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1.1 Hinweise zur Gebrauchsanweisung
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/

dukte (MDR) Nr. 2017/745.

ten (,RoHS").

13485 zertifiziert.

» Lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme bitte das Kapitel 2.0 ,Sicherheitshinweise®, um eventuelle

Gefahrensituationen zu vermeiden.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinweise, wie Sie die ATMOS LS 21 LED sicher, sach-
gerecht und effektiv betreiben. lhre Lekture hilft Gefahren zu vermeiden, sowie Reparaturkosten und
Ausfallzeiten zu vermindern. Das erhoht u.a. die Zuverlassigkeit und Lebensdauer des Gerates.

Sie dient nicht nur zum An-/ Einlernen von Bedienpersonen, sondern ist auch als Nachschlagewerk
gedacht. Nachdruck, auch auszugsweise, nur mit schriftlicher Genehmigung von ATMOS.

Die Gebrauchsanweisung muss stets in Geratenahe verfiigbar sein.

» Das Produkt tragt die CE-Kennzeichnung CE gemaf der Europaischen Verordnung fir Medizinpro-

» Das Produkt ATMOS LS 21 LED entspricht allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 2011/65/
EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgera-

» Die Konformitatserklarungen und unsere AGBs finden Sie im Internet unter www.atmosmed.com.
» Das bei ATMOS angewandte Qualitdtsmanagementsystem ist nach der internationalen Norm EN ISO

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Gerite:

ATMOS LS 21 LED 507.4600.0
ATMOS LS 21 LED, warmweil® 507.4602.0
ATMOS LS 21 LED 541.4300.0
ATMOS LS 21, warmweil} 541.4400.0
ATMOS LS 21 LED Set, weil} 507.4610.0
ATMOS LS 21 LED Set, warmweily 507.4615.0
ATMOS LS 21 LED 600.0011.0

1.2 Erklarung der Bildzeichen und Symbole

Auf Gerat, Typenschild und Verpackung

(13

VAN
C€

= K

REF

»
z

Gebrauchsanweisung beachten

Warnung, besonders sorgfaltig beachten

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen
Anforderungen der EU-Rechtsverordnungen.

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen An-
forderungen der Eurasischen Wirtschaftsunion.

Hersteller

Herstellungsdatum
Land der Herstellung

Artikelnummer

Seriennummer

uD

Eindeutiger Identifikator eines Medizinpro-
dukts

Medizinprodukt

Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

Temperaturbegrenzung

Kein Hausmiill

Trocken aufbewahren

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
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!‘r’f Vorsichtig behandeln

Anwendungsteil Typ BF

Q Anschluss fiir Lampe an LED-Akku

—_C + Anschluss fur Ladenetzteil mit Kennzeichnung
e der Polaritat

<|> Test-Taste fiir Akku-Test

é% Recyclebar

UDI Datenbezeichner

(1) UDI-DI: Identifikation des Herstellers und des
Produktes

(11) Herstellungsdatum

(21) Seriennummer
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1.3 Zweckbestimmung

Bezeichnung: ATMOS LS 21 LED

Hauptfunktion: LED-Kaltlichtquelle fiir optische Instrumente.

Vorgesehene Verwendung/ Zweckbestim- Beleuchtung von nattrlichen Kérperéffnungen (z.B. Ohr/Nase/Hals) zur Diag-
mung: nose.

Vorgesehene Patientengruppe: Alle Patienten ohne Einschrankungen

Krankheitszustand, der zu diagnostizieren, zu Diagnostische Untersuchung von Anatomie aller Art
behandeln oder zu tUberwachen ist:

Anwendungsorgan: Ohne Einschrankungen (hauptsachlich Hals, Nase, Ohren)

Anwendungsdauer: < 60 min.

Anwendungsumgebung: Ambulante medizinische Einrichtungen, z.B. HNO-Praxen, Krankenhausambu-
lanzen, medizinische Versorgungszentren

Kriterien zur Patientenauswahl: Keine

Indikationen: Die Lichtquelle kann zusammen mit anderen Instrumenten zur visuellen Ins-
pektion der Anatomie verwendet werden.

Medizinische Kontraindikation: Keine

Weitere Kontraindikation: Keine

Warnhinweise: Keine

Das Produkt ist: aktiv

Sterilitét/ spezifischer mikrobieller Zustand: Nicht steril

Einmalprodukt / Wiederaufbereitung: Kein Einwegprodukt. Wiederaufbereitung gemal Gebrauchsanweisung.

1.4 Funktion

Das Gerat ist dazu bestimmt, natiirliche Korperéffnungen (z.B. Ohr/Nase/Hals) fir die visuelle Diagnostik auszuleuchten.

Das Produkt ist ein elektrisches Produkt. Es beinhaltet eine LED deren Lichtstrom auf einen Ausgang von kleinem Durchmesser
gebindelt wird. Hier kdnnen Instrumente flr zur Ausleuchtung adaptiert werden.
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Allgemeine Sicherheitshinweise

Stellen Sie sicher, dass die ATMOS LS 21 LED in der
im Anhang beschriebenen EMV-Umgebung verwendet
wird.

Verwenden Sie die Lichtquelle ATMOS LS 21 LED
ausschlieRlich mit LED-Akku bzw. Stromversorgung
von ATMOS.

Beachten Sie bitte auch die Sicherheitshinweise der
angeschlossenen Gerate / Teile, sowie die der folgen-
den Kapitel.

Die ATMOS LS 21 LED darf nur in medizinisch genutz-
ten Raumen, jedoch nicht in explosionsgefahrdeten und
Sauerstoff angereicherten Bereichen betrieben werden.

Uberzeugen Sie sich vor jeder Anwendung von der
Funktionssicherheit und dem ordnungsgemaRen
Zustand des Gerates. Beschadigte Leitungen sofort
ersetzen!

Achten Sie auf den sicheren Sitz der Lichtquelle in den
Haltern.

Lesen Sie bitte vor Inbetriebnahme der Lichtquelle
ATMOS LS 21 LED die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durch.

Achtung: Handgriff erwarmt sich wahrend der Anwen-
dung.

ATMOS haftet nicht fir Personen- und Sachschaden

oder Fehlfunktionen, wenn:

- keine Original-ATMOS-Teile verwendet werden /
wurden,

- die Verwendungshinweise dieser Gebrauchsanwei-
sung missachtet werden / wurden,

- Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweite-
rungen und Reparaturen durch nicht von ATMOS
autorisierte Personen durchgefihrt wurden.

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zu-
sammenhang mit diesem Produkt aufgetreten sind, dem
Hersteller und lhrer zustandigen nationalen Behorde.

Verletzungsgefahr!

Achten Sie bitte immer darauf, dem Patienten nicht
in die Augen zu leuchten, bzw. dass der Patient nicht
direkt in den Lichtaustritt schaut! Schauen Sie auch
selbst nie in den Lichtaustritt!

> AUGENVERLETZUNG

Gerateschaden!

Es bestehen keine Gewahrleistungsanspruche bei
Schaden, die durch die Verwendung von Fremdzube-
hor oder Fremdverbrauchsmaterial entstanden sind.

Verwenden Sie zur Reinigung niemals Alkohol oder
alkoholhaltige Reinigungsmittel. Vermeiden Sie jegliche
Berlhrung der Linse mit Alkohol!
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3.0 Lieferumfang und Anschluss ATMOS
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Lieferumfang

'ﬂ ‘
Endoskop-Ad- = Gebrauchs-
‘apter Wolf A — 4 anweisung

A Gerateschaden!

» Wird die Lichtquelle mit ungeeigneten Adaptern verwendet, kann die Linse stark beschadigt
werden!
- Verwenden Sie fur die Optiken nur den mitgelieferten und/oder den optionalen Adapter!
- Lassen Sie die Endoskope mit dem Adapter in der Lichtquelle einrasten!

VORSICHT!
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4.1 Aufsetzen des Anwendungsinstruments

’e”

4.2 Anschlussmoglichkeiten der LED-Lichtquelle

Endoskope

Endoskope mit Lichtleitkabel

ATMOS LS 21 LED
Lichtquelle

Adapter Wolf

Adapter Storz

[f

7 %
ATMOS Strobo 21 LED
W

LER®
.
."000000..

ATMOS Strobo 21 LED




7\
edenung (@Y

4.3 Bedienung des optionalen LED-Akkus
4.3.1 Kapazitiatsanzeige

Anzeige Akku-
kapazitat

Testtaste
3 s lang:

Anzeige der Akkukapazitat

Gedriickt halten

Am Ende der Akkukapazitat erlischt das Licht schnell.
»  Wir empfehlen deshalb:

l —>» Akku wechseln oder laden

RegelmaRig kontrollieren!

4.3.2 Laden des LED-Akkus

* Verwenden Sie den zu lhrer Stromversorgung passenden Primaradapter (Euro/US/UK/Aus) des Ladenetzteils.
» Der Betrieb des Gerates ist wahrend des Ladevorgangs nicht mdglich.

Wahrend des Ladevorgangs

ll

Standige Anzeige der 100% voll: alle 5 LED-

”/ aktuellen Akkukapazitat Lichter sind wieder
Anschluss erloschen

Anschluss LED-
Lichtquelle

Ladenetzteil
4.3.3 Akkupflege
Bei Lagerung Bei Gebrauch
@ ‘ Nicht: A ‘ Immer: @ ‘ Nicht:
» Entladen Uber langere Zeit » ,Aussaugen”! Wenn die Kapazitatsanzeige ,leer” an-
lagern. « In geladenem Zustand zeigt (alle Lichter aus) nicht mehr benutzen.
. Lichﬁggff nich: permﬁlne[?t lagern. - Sofort aufladen! Akku braucht zur einwandfreien
am Ladegerat anschlielsen. | - 4, .., Funktion eine Restkapazitat.
Uberladung schadet den “+-jahrlich aufladen. _ ) P .
Akkumulatoren! + Direkter Sonneneinstrahlung aussetzen oder in der

Néhe von Heizkdrpern ablegen.

0 - Dies verringert die Lebensdauer des Akkus.
Je kihler Sie den LED-Akku lagern, desto langer arbeitet er. ﬁ

* Frostfrei lagern! Nach ca. 500 Ladezyklen ist der Akku ,verbraucht®.
* Geladen und kuhl lagern (z. B. im Kihlschrank). « Rechtzeitig Ersatz besorgen.

10
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* Verwenden Sie zur Reinigung niemals Alkohol oder alkoholhaltige Reinigungsmittel. Vermeiden Sie jegliche Beriihrung der

Linse mit Alkohol!

» Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Hersteller der Desinfektionsmittel, vor allem die Konzentrationsangaben und

Hinweise zur Materialvertraglichkeit.

* Verwenden Sie keine:
- Desinfektionsmittel mit konzentrierten organischen oder anorganischen Sauren, da diese Korrosionsschaden verursa-

chen kdnnen.

- Desinfektionsmittel mit Chloramiden, Phenolderivaten oder anionischen Tensiden, da diese bei den verwendeten Kunst-

stoffen Spannungsrisse verursachen konnen.
* Vermeiden Sie eine Benetzung mit Flissigkeit der Linse im Leuchtkdrper.
» Fir die Reinigung der Oberflachen ist ein befeuchtetes Tuch ausreichend.
» Wird das Gerat von mehreren Anwendern genutzt, muss es regelmafig gereinigt und desinfiziert werden.

Oberflachendesinfektionsmittel

Desinfektionsmittel Inhaltsstoffe in 100 g | Hersteller

Green & Clean SK Dialkyldimetylammoniumchlorid <1 g |Metasys, Rum (Osterreich)
Alkyldimethylethylbenzylammoniumchlorid <1g
Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid <1g

Dismozon® plus Magnesium peroxyphthalat Hexahydrat 95,8 g  Bode Chemie, Hamburg

(Granulat)

11
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Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Priifungen dirfen nur Personen durchfiihren, die entsprechende Sachkenntnisse
besitzen und mit dem Produkt vertraut sind. Fir die genannten Mafinahmen muss die Person Uber die notwendigen Prufvorrich-
tungen und Original-Ersatzteile verfligen.

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

» Befolgen Sie die landesspezifischen Vorgaben bezuglich regelmaRiger Priifungen, insbesondere zur Prifung der elektri-
schen Sicherheit. ATMOS empfiehlt eine Priifung alle 24 Monate.

» Uberzeugen Sie sich vor jeder Anwendung von der Funktionssicherheit und dem ordnungsgemaRen Zustand des Gerétes.
Beschéadigte Leitungen sofort ersetzen!

» Die Lichtquelle ATMOS LS 21 LED ist wartungsarm. Es sind aber die fiir den jeweiligen Einsatzbereich geltenden Vorschrif-
ten und Anweisungen zu beachten.

» Reparaturen durfen nur von einem durch ATMOS autorisierten Fachmann durchgefiihrt werden. Hierbei sind die Sicherheits-
hinweise in Kapitel 2.0 zu beachten.

» Es bestehen keine Gewahrleistungsanspriiche bei Schaden oder Fehlfunktionen, die durch die Verwendung von Fremdzube-
hér oder Fremdverbrauchsmaterial entstanden sind.

6.1 Geréit einsenden

» Entfernen und entsorgen Sie Verbrauchsmaterial fachgerecht.
* Reinigen und desinfizieren Sie Produkt und Zubehér geman der Gebrauchsanweisung.
» Legen Sie verwendetes Zubehdér dem Produkt bei.

» Fullen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferschein® und den zugehdérigen 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 zugehdrigen Dekontaminationsnachweis
in eine Versandtasche.

» Kleben Sie die Versandtasche auf3en auf die Verpackung.
» Senden Sie das Produkt an ATMOS oder Ihren Handler.

Funktionsstorungen beheben

Die ATMOS LS 21 LED wurde im Werk einer eingehenden Guteprifung unterzogen. Sollte dennoch einmal eine Stérung auftre-
ten, kdnnen Sie sie moglicherweise selbst beheben, wenn Sie folgende Hinweise beachten.

Fehlersymptom Fehlerursache Fehlerbehebung
Kein Licht « LED-Akku leer + LED-Akku aufladen

+ Kabel nicht richtig angeschlossen * Kabel anschlieen

+ Kabel defekt * Neues Kabel
LED-Akku lasst sich nicht aufla- » LED-Akku defekt » LED-Akku tauschen
den  Ladenetzteil defekt  Ladenetzteil tauschen

12



Zubehor REF
ATMOS LS 21 LED Adapter (Storz) 507.4611.0
ATMOS LS 21 LED Adapter (flex. mit Lichtleiter Wolf) 507.0949.0
Li-lonen-Akku 507.4510.0

/7~ \
8.0 Zubehor ATMOS
os I
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Spannung Ladenetzteil 100-240 V~ £ 10 %; 50/60 Hz
Sekundar 12V
LED -Akku Laden mit 12 V DC, max 0,8 A, Lithium-lon Akku mit 3,7 V Nominalspannung

und 1950 mAh Kapazitat; min. 500 Lade-/Entladezyklen

Stromaufnahme Lichtemitter

700 mA, max 1000 mA

Leistungsaufnahme 2W
Lichtemitter weif3e LED

Beleuchtungsstarke: Min 220 kLux
Lichtstrom: Min 175 Im
Farbtemperatur: typisch 6000 K

Lichtemitter warmweile LED

Beleuchtungsstarke: Min 150 kLux

Lichtstrom: Min 120 Im

Farbtemperatur: typisch 3900 K

Betriebsdauer Akku: Schalter mit 2 Betriebsarten (Power und ECO): 240 Min. Betriebsdauer

im Powermodus und min 330 Min im ECO- Modus

Umgebungsbedingungen Transport/Lagerung
» Temperatur

 Luftfeuchte ohne Kondensation

* Druck

-10...+50°C
30...95 % Luftfeuchte ohne Kondensation
bei Luftdruck 500...1060 hPa

Umgebungsbedingungen Betrieb
» Temperatur
» Luftfeuchte ohne Kondensation

+10...+35°C
30...95 % Luftfeuchte ohne Kondensation

* Druck bei Luftdruck 700...1060 hPa
Max. Betriebshdhe 3000 m (NN)
Verschmutzungsgrad Klasse 2

Abmessungen Max @ 37 mm, Lange 104 mm
Gewicht 200 g (Lichtemitter); 80 g (Akku)

Wiederkehrende Priifungen:

Empfohlen: Prifung alle 24 Monate

Uberspannungskategorie

Schutzklasse (EN 60601-1)

Il (Ladenetzteil)

Schutzgrad

Anwendungsteile Typ BF

Schutzart

IP X0

Klassifizierung gema Anhang IX EG-Richtli-
nie 93/42/[EWG

Klasse | nach Regel 12

Risikoklasse (nach MDR)

Klasse | nach Regel 13

CE-Kennzeichnung

Ce€

Ident-Nr. (REF)

507.4600.0 ATMOS LS 21 LED

507.4602.0 ATMOS LS 21 LED, warm weif3
541.4300.0 ATMOS LS 21 LED

541.4400.0 ATMOS LS 21 LED, warm weif}
507.4610.0 ATMOS LS 21 LED Set, weifl3
507.4615.0 ATMOS LS 21 LED Set, warm weif}
600.0011.0 ATMOS LS 21 LED

» Die Lichtquelle ATMOS LS 21 LED beinhaltet keine Gefahrengdter.

» Der LED-Akku (Lithium-lonen) muss ordnungsgemal entsorgt werden.
» Gerat und Zubehor sind vor der Entsorgung zu dekontaminieren.

» Achten Sie auf eine sorgfaltige Materialtrennung.

» Beachten Sie landerspezifische Entsorgungs-Vorschriften.

14
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& Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der EMV und miissen gemaf den
nachstehend beschriebenen EMV-Hinweisen installiert werden.

Leitlinien und Herstellererkldarung - Umgebungsbedingungen

Die ATMOS LS 21 LED ist fir den Betrieb in folgenden Umgebungen geeignet:

* Die ATMOS LS 21 LED darf nur in medizinisch genutzten Rdumen, jedoch nicht in explosionsgeféahrdeten und Sauerstoff
angereicherten Bereichen betrieben werden.
Der Kunde oder der Anwender der ATMOS LS 21 LED muss sicherstellen, dass das Gerat in einer vorgeschriebenen Umge-
bung betrieben wird.

Leitlinien und Herstellererklarung - wesentliche Leistungsmerkmale

& Beachten Sie diesbezuglich die Technischen Daten in dieser Anleitung. Die wesentlichen Leistungsmerkmale sind auch bei
Anwesenheit elektromagnetischer Stérgrofien vollumfanglich nutzbar.

Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektrische Bauelemente

Das ATMOS LS 21 LED verflgt Uber folgende elektrische Bauelemente:

Typ REF Max. Leitungslange
Versorgungskabel 008.0840.0 2m

Leitlinien und Herstellererklarung - Warnhinweise

|AA WARNUNG

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

|AA 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 LS 21 LED verwendet werden. Die Nichtbeachtung kann zu
einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerates fuhren.

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

|AA WARNUNG

Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Geraten oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte ver-
mieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kdénnte. Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebe-
nen Art dennoch notwendig ist, sollte dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu iberzeugen,
dass diese ordnungsgemaf arbeiten.

15
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ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-Str. 16

79853 Lenzkirch / Deutschland

Tel.: +49 7653 689-0

atmos@atmosmed.de

www.atmosmed.com



