ATMOS

MedizinTechnik

&

Gebrauchsanweisung

ATMOS VideoScope
ATMOS VideoScope PED

Deutsch

° A TMOS \!\DEO‘We j ,

C€

GA1DE.150000.0

2020-05 Index 01



MedizinTechnik

Inhaltsverzeichnis

1 Risiken und Gefahrenhinweise ............cocvvuvvnervneriecnsecisnencecnnnes 4
2 BestimmungsgemaBer Gebrauch............ovvinicirircrncienseniscnennes 6
2.1 Relevanz fUr folgende REF ..ot 6
3 Verwendete SYmbole.........cceiieiiiireiienineninnneienenissnnssssnsssssnenns 7
4 Funktionsweise und ANWeNndung..........c.cceeceeeveirnercnerisnnenencsenennes 8
AT ANWENAUNE oottt sttt b et st ebenaeaes 8
4.2 BilAVerarbeItUNG ....cccoevieirieiirieirieerieee ettt 8
4.3 FUNKLIONSWEISE ...ttt 8
4.4 HINWEISE ZUN NULZUNG ..covviiirieniieieriietestesieetesit et sre et 8
4.5 Lieferumfang. ...t 9
5 Technische Daten.........eiieieniiiinieinecccnseeaess e sesesnns 10
6 L LT ] ] | T N 1
7 Nutzung des ATMOS VideoScope (PED)........ccceeereuienersnncrcncnsannens 12
7.1 EINSCRAITEN ot 12
7.2 EinfUhren, Abwinkeln und Zurlckziehen des Einfuhrschlauchs........ 12
7.3 ADSCRAITEN ..t s 13
8  Arbeiten mit Capture Suite BasiC........ccceveerrvreruericnrsnserssnrcsacssnnns 14
8.1 Installation Capture SUIte BaSiC......coecveireririeirieirieereesieesieeeie e 14
8.2 EINSCRAITEN c.eeiee s 14
8.3 Einstellungen und BedienUNG.......ccveereinieinieirciserccseeseeeie e 14
9 Reinigung, Pflege und Desinfektion..........ccccceeeerrcurinericnrccncnnnnene 16
9.1 REINIGUNG ettt st e
9.2 Desinfektion

9.2.1  DurchfUhrung Desinfektion.........coecveireineineneeseeeee 16
9.2.2  SChIUSSSPUIUNG vttt 17
9.2.3  Maschinelle Verfahren ... 17
9.3 DiIChUIGKEISLEST ..ottt 18
0.4 PIlIEEE ettt bbbt n 20
10  Wartung und REPAraturen..........ccccceeeerreercruensnnessenssnssssssssssessessnns 21
T0.T RUCKSENAUNG.c.ciiiiiitiieiiiettet ettt 21
B T 0 e T = U] - 22
12 Elektromagnetische Vertraglichkeit.........ccccoovienericirnicnnernnncnnns 23
12.1 Angaben zur Betriebsumgebung .......cccoecveiveincincincreeeee 23
12.2 Angaben zu den Leistungsmerkmalen ........cccccovevncincnncnncnnenenn 23



12.3 Elektrische Storfestigkeit (IMMUNITAL).....ccocvevieririinieninerereneeeene 23
12.4 StOrfestigungSPrUfUNE.....cocccererierieieieieeeesesese st 24
12.5 Elektromagnetische Aussendung (EmMisSsion) ......c.ccecevvevenenenienieniennens 24
1 T " o] o =] o PSRN 25



MedizinTechnik

4

1 Risiken und Gefahrenhinweise

1. Bitte Uberprufen Sie zuerst die Verpackung, das ATMOS VideoScope (PED)
und das Zubehor auf Vollstandigkeit und Versandschaden. Notieren Sie im
Falle eine Beschadigung die Schaden und benachrichtigen Sie ihren Handler
oder den Hersteller.

2. Nehmen Sie vor jeder Behandlung ein Probebild von einem bekannten
Gegenstand auf, damit Sie sich von der richtigen Bildqualitat, der richtigen
Bildorientierung (auch bei Bewegung der Abwinkelungseinheit) und der
ordnungsgemalien Funktion des ATMOS VideoScope (PED)s Uberzeugen.
Insbesondere ist dabei auch auf die Farbtreue zu achten.

3. Benutzen Sie das ATMOS VideoScope (PED) nur bestimmungsgemal3, nach
den Vorschriften des MPG, nach den allgemein anerkannten Regeln der
Technik, sowie nach den gultigen Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvor-
schriften.

4. Uberzeugen Sie sich vor dem Gebrauch des ATMOS VideoScope (PED)s
durch Sichtprifung von dessen Funktionssicherheit und ordnungsgemafiem
Zustand. Das ATMOS VideoScope (PED) ist ein hochwertiges feinmecha-
nisch-optisches Instrument, behandeln Sie es pfleglich.

AACHTUNG:

Benutzen Sie das ATMOS VideoScope (PED) nicht, wenn es Mangel aufweist
durch die Patienten, Anwender oder Dritte gefahrdet werden kdnnen, wie z.B.
scharfe Kanten durch Beschadigungen.

AACHTUNG:

Verwenden Sie das ATMOS VideoScope (PED) nicht, wenn es undicht ist. (Siehe
Kapitel 9). Es kdnnen sonst schwerwiegende Infektionen auftreten.

AACHTUNG:

Verwenden Sie zusammen mit dem ATMOS VideoScope (PED) nur medizinisch
zugelassene Gerate (PC). Es kdnnte sonst in ungunstigen Fallen zur Gefahrdung
des Patienten oder Anwenders kommen. Beachten Sie die Hinweise unter Kapitel
7.

AACHTUNG:

Hantieren Sie mit spitzen oder scharfen Gegenstanden wie Skalpelle oder
Nadeln in der Nahe des ATMOS VideoScope (PED)s vorsichtig, so dass keine
mechanischen Beschadigungen am Endoskop und vor allem nicht am flexiblen
Einfihrschlauch verursacht werden kénnten. Dies gilt insbesondere auch fur das
Einlegen in ein Desinfektionsbad.

AACHTUNG:

Risiken und Gefahrenhinweise



Sehen Sie nicht direkt in den Lichtaustritt am distalen Ende. Die Energie der
internen Lichtquellen kann Augenschaden verursachen. Insbesondere darf das
Nasopharyngoskop auch nicht entgegen seines bestimmungsgemafien Ge-
brauchs zu Augenuntersuchungen verwendet werden.

AACHTUNG:

Das ATMOS VideoScope (PED) darf nur von Personen angewendet werden, die
auf Grund ihrer Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen
die Gewahr fir eine sachgerechte Handhabung bieten.

AACHTUNG:

Das distale Ende kann sich bei langerer Nutzung des Nasopharyngoskopes auf
bis zu 10°C Uber Raumtemperatur erwarmen.

< Hinweis: Das mitgelieferte Bilddarstellungsprogramm ATMOS wurde auf dem
optional lieferbaren Panel PC getestet. Durch Aufspielen von verschiedenen
Software- Varianten oder anderen Programmen auf diesem PC kann es zu
Stoérungen bei der Bilddarstellung kommen. ATMOS Ubernimmt fur solche
Storungen keinerlei Garantieleistungen. Wir empfehlen, den Panel PC nicht
zu verandern. Stellen Sie sicher, dass kein gespeichertes Bild betrachtet wird,
wenn aktuelle Untersuchungen vorgenommen werden sollen.

Weitere Software zur Auswertung der Bilder, optional erhaltlich.

Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung, Rontgenstrahlung, plétzliche
starke Temperaturschwankungen oder Erwarmung tber 60°C und mechani-
sche Belastungen wie harte Sté8e und Knicken des Einfihrschlauchs.

7. Die Betriebssicherheit und Einsatzfahigkeit des Medizinproduktes hangen
nicht nur von lhrem Kénnen, sondern auch von der Pflege des Gerates ab.
Regelmalige Reinigungs- und Pflegearbeiten sind daher erforderlich (siehe
hierzu Kapitel Reinigung, Pflege und Desinfektion).

8. Qualifizierter Service und die Verwendung von Original-Ersatzteilen geben
ihnen die Gewahr, dass die Betriebssicherheit, die Einsatzfahigkeit und der
Wert Ihres Medizinproduktes erhalten bleiben.

9. Beilangerem oder unsachgerechtem Gebrauch (scharfes Abknicken des
flexiblen EinfUhrschlauches) kann es wegen Beschadigung von Lichtleitern
(Bruch) zur Verminderung der Ausleuchtung im Beobachtungsraum kom-
men. Die Fahigkeit zur Beleuchtung ist daher von Zeit zu Zeit aul3erhalb von
Untersuchungen zu prifen (Beleuchtung eines weil3en Blatt Papiers, nicht in
den Lichtleiter sehen!).

Risiken und Gefahrenhinweise
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2 BestimmungsgemalRer Gebrauch

< Das ATMOS VideoScope (PED) dient endoskopischen Untersuchungen in der
humanen Hals-Nasen-Ohren Medizin. Mit den flexiblen ATMOS VideoScope
(PED) konnen die Nase, der Rachenraum und der Kehlkopf, die Nasenhdhlen
und der Nasenrachen untersucht werden. Die Untersuchungsregionen
kdnnen tber einen (Panel) PC auf hochauflésenden Bildschirmen dargestellt
werden.

< Das ATMOS VideoScope (PED) ist nicht fur die Untersuchung der Nasenne-
benhohlen und des unteren Kehlkopfbereiches bestimmt.

< Es wird ausschlieBlich in Arztpraxen und Kliniken von speziell im Umgang mit
Endoskopen ausgebildetem Personal benutzt.

AACHTUNG:

Das ATMOS VideoScope (PED) darf nur an Personen angewendet werden, die
eine genlgend groBe Korperdffnung fur die Einfihrung des EinflUhrschlauches
haben. Dies ist insbesondere bei Nasenuntersuchungen bei Kindern zu beach-
ten.

2.1 Relevanz fiir folgende REF

REF Bezeichnung

950.0360.0 ATMOS VideoScope PED
950.0361.0 ATMOS VideoScope PED - Einzelartikel
950.0362.0 Dichtigkeitsprufer

950.0363.0 VideoScope Verbindungskabel USB
950.0364.0 Abdkeckkappe Kabelanschluss
950.0365.0 Transportkoffer flex. Endoskope
950.0366.0 ATMOS VideoScope

950.0367.0 ATMOS VideoScope - Einzelartikel
950.0362.0 Dichtigkeitsprufer

950.0363.0 VideoScope Verbindungskabel USB
950.0364.0 Abdkeckkappe Kabelanschluss
950.0365.0 Transportkoffer flex. Endoskope

6  BestimmungsgemaRer Gebrauch



3 Verwendete Symbole

@ Auf dem Typenschild: Achtung, Gebrauchsanweisung beachten

E Symbol fur getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgerate
I
L]

R Anwendungsteil Typ BF

A In der Gebrauchsanweisung: Achtung, allgemeine Gefahrenstelle

IP 68 | Geratist staubdicht geschutzt gegen dauerndes Untertauchen

Verwendete Symbole 7
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4 Funktionsweise und Anwendung

41 Anwendung

Das flexible ATMOS VideoScope (PED) ist ein hochwertiges Medizinprodukt. Es
dient der endoskopischen Untersuchung in der humanen Hals-Nasen-Ohren
Medizin. Mit dem flexiblen ATMOS VideoScope (PED) kann der Nasenrachen-
raum untersucht werden. Das Bild der Untersuchungsregion kann Uber die
USB - Schnittstelle auf einem mit hochauflésendem Bildschirm versehenen PC
dargestellt werden.

Das ATMOS VideoScope (PED) ist fuir den Einsatz in Kliniken und Arztpraxen vor-
gesehen und darf nur von speziell im Umgang mit Endoskopen ausgebildetem
Personal benutzt werden!

Gehen Sie bei der Reinigung und Desinfektion so vor, wie in dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben ist.

4.2 Bildverarbeitung

Zur Darstellung und Auswertung der Bilder ist eine Bildverarbeitungssoftware
notwendig. Im Lieferumfang befindet sich die Software Capture Basic Suite.
Diese ist geeignet die Bilder auf den optional erhaltlichen Panel-PC darzustellen.

4.3 Funktionsweise

Am distalen Ende des ATMOS VideoScope (PED)s befindet sich der Austritt eines
Lichtleiters, der die Beobachtungsregion beleuchtet. Eine aufgebrachte Linse
ermoglicht eine Abbildung in einem Blickwinkel von 90°. Das so erfasste Bild wird
von einer Videokamera aufgezeichnet, in ein elektrisches Signal gewandelt und
Uber eine USB-Schnittstelle einem PC zur Verfligung gestellt.

Das Licht zur Beleuchtung der Beobachtungsregion wird von einer im Handstuck
integrierten LED bezogen. Das distale Ende des Einfihrschlauchs kann durch
Betatigen des Verstellhebels in einem Bereich von £ 120° abgewinkelt werden.

Die Spannungsversorgung erfolgt Gber den PC durch die USB-Schnittstelle.

Mittels der optionalen Software kdnnen Bilder oder Videos angezeigt und auch
gespeichert werden.

4.4 Hinweise zur Nutzung

Die Gebrauchsanweisung erlautert, wie das Medizinprodukt sicher, sachgerecht
und effektiv betrieben wird. Bitte lesen Sie vor Inbetriebnahme die Gebrauchs-
anweisung und beginnen Sie mit dem Kapitel Risiken und Gefahrenhinweise.
Bewahren Sie die Anweisung in Geratenahe auf. Halten Sie die in den techni-
schen Daten angegebenen Umgebungsbedingungen ein.

8  Funktionsweise und Anwendung



Die Gebrauchsanweisung ersetzt nicht die entsprechenden medizinischen und
technischen Grundkenntnisse. Solche Kenntnisse muss der Anwender ggf. in
speziellen Fachweiterbildungen erwerben.

ATMOS Ubernimmt keine Haftung fur Diagnosen und Befundinterpretationen,
die mit Hilfe der von ATMOS erworbenen Medizinprodukte erstellt wurden. Der
Erwerb medizinischer Fachkenntnisse und deren diagnostische und therapeuti-
sche Konsequenzen obliegen einzig und allein dem Anwender des Medizinpro-
duktes.

Testen Sie vor jedem Einsatz die Bewegungsrichtung der Abwinkelungseinheit
durch Betatigung des Verstellhebels, um eine falsche Abwinkelungsrichtung zu
vermeiden.

Wir empfehlen die Verwendung eines Gleitgels am Schaft vor der Einfihrung des
Schaftes in den zu untersuchenden Nasenraum.

4.5 Lieferumfang
Im Lieferumfang fur das flexible ATMOS VideoScope (PED) ist folgendes enthal-
ten:

« Das ATMOS VideoScope (PED)- Handsttick mit Einfihrungsschlauch und
dem Anschlussstecker fur die USB - Verbindung und dem Anschluss fiir den
Dichtigkeitsprufer und dem ATMOS VideoScope Verbindungskabel USB.

+ Eine Hand- Luftpumpe (Dichtigkeitsprifer) zur Durchfihrung der Dichtheits-
prifung.

+ Die Capture Suite Basic.
+ Gebrauchsanweisung.

Funktionsweise und Anwendung 9



5 Technische Daten

Parameter VideoScope VideoScope PED
Fokusbereich 10 -55mm 10-55mm
Bildwinkel 90° 90°

@ distales Ende 3,9 mm 2,9 mm

@ Einfuhrungsschlauch 3,9 mm 2,9 mm

Distale Abwinkelung auf/ | 120°/120° 120°/120°

ab

Arbeitslange 310 mm 310 mm
Gesamtlange 540 mm 540 mm
Aufldsung in Pixel 400x400 400x400

Weil3abgleich

werkseitig eingestellt

werkseitig eingestellt

Beleuchtung: LED intern

Faserlichtleiter

Faserlichtleiter

Stromversorgung 5V DC/0,3 A Uber USB 5V DC/0,3 A Uber USB
Leistung max. 2,2 W max. 2,2 W
Schnittstelle USB 2.0 "A" USB 2.0 "A"
Gewichting ca. 320 g Handstuck ca. 320 g Handstuck

Risikoklasse gemall MPG

1

1

Transport- und Lager-
temperatur in °C

-10°C bis +60°C

-10°C bis +60°C

Einsatztemperatur in °C

0°C bis 40°C

0°C bis 40°C

Relative Feuchte

0 bis 100%

0 bis 100%

Luftdruck

950 bis 1050 hPa

950 bis 1050 hPa

Schutzklasse gegen
Umwelteinflisse

IP 68

IP 68

Betriebsart

Dauerbetrieb

Dauerbetrieb

10 Technische Daten




6 Hersteller

Der Hersteller des ATMOS VideoScope (PED)s ist:
orlvision GmbH

GewerbestralBe 17

35633 Lahnau

Germany

Tel.: +49 6461 679298-0

FAX +49 6461 679298-99

E-Mail: info@orlvision.de

Web:  www.orlvision.de

Hersteller

11



7 Nutzung des ATMOS VideoScope (PED)

Speicher-Button

Ein-Ausschalter

Status-LED

Anschluss-Stecker

7.1 Einschalten
< Das ATMOS VideoScope (PED) wird Uber den Ein- Ausschalter (siehe Bild) ein-
bzw. ausgeschaltet.

Mit dem Speicher Button kann ein Bild gespeichert werden. Weitere Einzel-
heiten zur Bildspeicherung entnehmen Sie der Beschreibung der Bildverar-
beitungssoftware.

7.2 Einfuhren, Abwinkeln und Zuriickziehen des Ein-
fuhrschlauchs

12 Nutzung des ATMOS VideoScope (PED)



1. Der EinfUhrschlauch ist vorsichtig in die entsprechende zu untersuchenden
Regionen einzufuihren (Nasen- und Rachenraum). Bei Bedarf kann das distale
Ende mit dem Verstellhebel um £ 120° verstellt werden. Die Ebene der Ver-
stellung sollte im Freiversuch gepruft werden. Der untersuchende Arzt halt
das Nasopharyngoskop in der Hand, um die Verstellung des distalen Endes
zu kontrollieren und beobachtet das Bild auf dem Bildschirm.

< Nach der Untersuchung ist der Verstellhebel in die Ruhestellung zurtckzu-
fuhren und der EinfUhrungsschlauch vorsichtig zurtickzuziehen.

7.3 Abschalten

Nach der Benutzung ist das Nasopharyngoskop durch Ausschalten auBer Betrieb
zu setzen und dann sind die notwendigen Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten
durchzufihren. Siehe dazu Kapitel 9.

Nutzung des ATMOS VideoScope (PED) 13



8 Arbeiten mit Capture Suite Basic

8.1 Installation Capture Suite Basic

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

8.2 Einschalten
1. Nach erfolgreicher Installation kdnnen Sie das Nasopharyngoskop mit dem
medizinischen PC per USB-Schnittstelle verbinden.

2. Offnen Sie das Bilddarstellungsprogramm ,Capture Suite Basic”. Es erscheint
das Live-Bild. Ggf. muss noch die richtige Kamera ausgewahlt werden (s.
Optionen 8.3).

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

8.3 Einstellungen und Bedienung

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

Livebild

gespeicherte

Bild-/Videose- v Kameraeinstellun-
quenzen ; E gen

vergréRern oder
verkleiner

" Optionen
schlieRen

Fotoaufnahme Videoaufnahme
Start/Stopp

14 Arbeiten mit Capture Suite Basic
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Uber den "Optionen-Button" in der Software sind Sprache, Speicherpfade
und Kameraquellen einstellbar.

[ZF Option

Sprache

Bilder- urnd i

Kameraauswahl

iQam

Otoscope MNasopharyngos

Interface

Fulipedal-Test

Arbeiten mit Capture Suite Basic 15



MedizinTechnik

9 Reinigung, Pflege und Desinfektion

9.1 Reinigung

< Nach jeder Benutzung ist das Nasopharyngoskop sorgfaltig zu reinigen.
Dazu ist es mit einem sauberen Einwegtuch, das mit einem entsprechen-
den Desinfektionsmittel getrankt ist, an allen erreichbaren auBeren Teilen
abzuwischen.

< Wir empfehlen fur die Reinigung: 2% Sekusept® aktiv (Hersteller Fa. Ecolab).
Einwirkzeit 5 Minuten. Achten Sie dabei darauf, dass die Oberflachen feucht
bleiben. Wischen Sie danach mit einem trockenen Einmaltuch nach. Alterna-
tiv empfehlen wir zum Reinigen Triamin Desinfektionstiicher von Wet Wipe.
Einwirkzeit je nach mégliche Organismen 5-15 Minuten, siehe separates
Datenblatt, erhaltlich unter www.wetwipe.eu.

AACHTUNG:

Bitte Uben Sie keine groRen mechanischen Krafte beim Abwischen auf das flexib-
le Ende des Endoskops aus, die darin befindlichen Lichtleiter knnten beschadigt
werden (Bruch).

9.2 Desinfektion

Die Desinfektion darf nur durch geschultes Personal und in Anlehnung an die
Vorgaben des Robert Koch Instituts durchgefuhrt werden.

9.2.1 Durchfiihrung Desinfektion

AACHTUNG:

Zum Schutz der 9-poligen Steckverbindung empfehlen wir die Verwendung der
optional erhaltlichen Abdeckklappe.

16 Reinigung, Pflege und Desinfektion



AACHTUNG:

Dauerhaftes Einlegen des Laryngoskops in konzentrierten Alkohol fihrt zu
irreversiblen Beschadigungen. Wenn notwendig, fiihren Sie eine kurze Wischdes-
infektion durch. Stellen Sie jedoch unbedingt sicher, dass der Alkohol nach der
Wischdesinfektion unmittelbar verdunsten kann.

AACHTUNG:

Auf keinen Fall das USB-Kabel mit in die Tauchdesinfektion geben. Das Kabel darf
nur durch Wischdesinfektion/Oberflachendesinfektion gereinigt und desinfiziert
werden.

9.2.2 Schlussspulung
1. Nehmen Sie das Nasopharyngoskop und Zubehér mit frischen Einmalhand-
schuhen aus der Desinfektionsmittelldsung.

2. Legen Sie das desinfizierte Nasopharyngoskop in ein Becken / Wanne mit
mikrobiologisch einwandfreiem Wasser (Trinkwasserqualitat) ein.

< Verwenden Sie flr jedes Gerat frisches Wasser. Spulen Sie die Nasopharyn-
goskop- Aullenflachen grindlich mit mikrobiologisch einwandfreiem Wasser
ab.

9.2.3 Maschinelle Verfahren

< Wir empfehlen folgende Verfahren mit dem Reinigungs- und Desinfektions-
gerat BHT INNOVA® E3 CMS DC:

Reinigung

Vorreinigung: Verwenden Sie die vorgetrankten Ttcher mit 0,5% Dr. Weigert

neodisher Mediclean forte®, bis das Gerat optisch sauber ist.

AACHTUNG:

Bitte Uben Sie keine groRen mechanischen Krafte beim Abwischen auf das flexib-
le Ende des Endoskops aus, die darin befindlichen Lichtleiter kdnnten beschadigt
werden. (Bruch)

Reinigung
Reinigungsmittel: 0,5% Dr. Weigert neodisher Mediclean forte®. Automatischer
Reinigungsprozess mit dem Programm Nr. 24 mit folgenden Einstellungen:

+ Schritt Vorreinigung fur vier Minuten

+ Schritt Leerung

+ Schritt Reinigung 0,5% bei 37°C fur sechs Minuten

+ Schritt Reinigung 0,5% bei 43°C fir 6 Minuten

Reinigung, Pflege und Desinfektion
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+ Schritt Leerung

+ Schritt Zwischenspulung fur zwei Minuten

Desinfektion

AACHTUNG:

Vor jeder Desinfektion/Einlegen ist ein Dichtigungkeitstest (Kapitel 9.3 Dichtig-
keitstest” auf Seite 18) durchzufihren. Bei Undichtigkeit ist das Nasopharyn-
goskop sofort auszusondern und zur Reparatur an den Hersteller einzuschicken.
Bei Undichtigkeit wird die Desinfektion wirkungslos.

« Vorreinigung: mit vorgetrankten Tuchern mit 0,5% Dr. Weigert neodisher
Mediclean forte®, bis das Instrument optisch sauber ist.

+  Reinigung: 0,5% Dr. Weigert neodisher Mediclean forte®.
+ Desinfektion: 1,0% Dr. Weigert neodisher endo SEPT PAC.

Automatischer Reinigungs- und Desinfektionsprozess mit dem Programm Nr. 22
NORMAL-PAA mit folgenden Einstellungen:

« Schritt Vorreinigung fur vier Minuten

+ Schritt Leerung

+ Schritt Reinigung 0,5% bei 37°C fur sechs Minuten
+ Schritt Reinigung 0,5% bei 43°C flr sechs Minuten
+ Schritt Leerung

+ Schritt Zwischenspulung fur zwei Minuten

* Schritt chemische Desinfektion mit 1% Desinfektionsmittel bei 25°C flr zehn
Minuten

+ Schritt Leerung
+ Schritt Endreinigung bei 20°C fur vier Minuten.

9.3 Dichtigkeitstest

AACHTUNG:
Der Dichtigkeitstest muss vor jedem Eintauchvorgang durchgefihrt werden!

AACHTUNG:

Der Anschlussschlauch des Dichtigkeitstesters und der Testeranschluss am
Nasopharyngoskop mussen trocken sein!

18 Reinigung, Pflege und Desinfektion



Setzen Sie die Testeranschlusskappe fest auf den Testeranschluss auf und
drehen Sie diese eine Viertelumdrehung im Uhrzeigersinn. Der Tester ist
nun fest mit dem Nasopharyngoskop verbunden und lasst sich nicht mehr
abziehen.

SchlieRBen Sie das Ventil am Dichtigkeitstester.
Erzeugen Sie durch Pumpen am Dichtigkeitstester den maximal zulassigen
Prafdruck von 160 mmHg.

AACHTUNG:

Fallt die Anzeige des Manometers innerhalb von einer Minute um mehr als 10

mmHg ab, darf das Nasopharyngoskop nicht in Flussigkeit eingelegt werden.

1.

In diesem Falle wischen Sie den AuBenmantel mit Instrumenten-Desinfekti-
onsmittel bzw. Isopropanol 70 % ab, schlagen Sie das Nasopharyngoskop in
eine Folienschutzhulle ein, verpacken Sie es in der Originalverpackung und
versehen Sie es mit dem Vermerk ,undicht, nicht desinfiziert". Ubergeben Sie
es dann der Service-Werkstatt oder dem Hersteller.

AACHTUNG:

Koppeln Sie den Tester niemals unter Wasser an oder ab, da sonst Feuchtigkeit in

das Gerat dringen und eine Reparatur notwendig werden kann.

1.

Nach Abschluss des Dichtigkeitstests 6ffnen Sie das Ventil am Dichtigkeitstes-
ter um den Uberdruck abzulassen. Drehen Sie dann die Testeranschlusskap-

pe nach links und ziehen dann den Testeranschluss ab.

Reinigung, Pflege und Desinfektion
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9.4 Pflege

Das ATMOS VideoScope (PED) ist pflegeleicht. Neben der grindlichen Reinigung
und der regelmalligen Kontrolle auf Beschadigung ist keine besondere Pflege
erforderlich. Das Nasopharyngoskop ist trocken und sicher vor Staub zu lagern.
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10 Wartung und Reparaturen

Die Komponenten des ATMOS VideoScope (PED) sind fur ihre Benutzer war-
tungsfrei. Reparaturen und Wartungsarbeiten durfen nur von der Firma ATMOS
oder durch von ihr autorisierte Fachunternehmen durchgefihrt werden. Den
autorisierten Firmen stellt die Firma ATMOS alle notwendigen Produktunterlagen
zur Verfugung.

AACHTUNG:

Eigenmachtiges Offnen, Reparieren und Anderungen am Nasopharyngoskop
entbinden die Firma ATMOS von jeglicher Haftung fur die Betriebssicherheit.
Wahrend der Garantiezeit erlischt dadurch jeglicher Gewahrleistungsanspruch.

10.1 Rucksendung

Um im Falle einer Rucksendung Beschadigung durch Transport und Versand zu
vermeiden, verwenden Sie bitte ausschliel3lich die Originalversandverpackung.

SchlieBen Sie zum Versand und Transport immer den Druckprufer mit gedffne-
tem Ventil am Lichtanschluss an!

Wartung und Reparaturen 21



MedizinTechnik

11 Entsorgung

Umweltfreundliche Entsorgung nach EU-Richtlinie 2012/19/EU. Das Gerat
beinhaltet elektronische Bauelemente. Um Umweltrisiken oder Gefahrdungen
durch nicht fachgerechte Entsorgung zu verhindern, muss die Entsorgung des
Produktes, einschlieBlich des Zubehdrs entsprechend den gultigen EU-Richtlinien
2012/19/EU erfolgen. Die Entsorgung kann tber den Hersteller erfolgen.

Bitte zu diesem Zweck an den Hersteller senden an:

Orlvision GmbH, GewerbestralRe 17, D-35633 Lahnau.
< Eine Entsorgung im Hausmull ist verboten.
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12 Elektromagnetische Vertraglichkeit

+ Leitungen, Wandler und Zubehor, die ohne Beeintrachtigungen der EMC aus-
getauscht werden konnen: Keine Warnung: Die Verwendung von anderem
Zubehor (insbesondere PC) kann zu einer fehlerhaften Betriebsweise fiihren

12.1 Angaben zur Betriebsumgebung

Das Otoskop ist fur wenig gestorte HF- Umgebung wie Arztpraxen vorgesehen. Es
ist kein geschirmter Standort erforderlich.

12.2 Angaben zu den Leistungsmerkmalen

Wesentliche Leistungsmerkmale des Otoskops sind:

+ Darstellung von Bildern der Untersuchungsregion (Mittelohr). Bei starken
elektromagnetischen Stérungen kann die Bildqualitat beeintrachtigt werden.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Gera-
ten oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden,
da dies zu Stérungen fuhren kann.

12.3 Elektrische Storfestigkeit (Immunitat)

Entladung statischer + 8 kV Kontaktentladung
Elektrizitdt nach EN N

+ 15 kV Luftenl
61000-4-2, Pegel nach > uftenladung
EN 60601-1-2
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12.4 Storfestigungspriifung

Storfestigkeit gegentber
elektromagnetischer
Strahlung nach EN
61000-4-3, Pegel nach | 10 V/M; 3V/M
EN 60601-1-2

f=80 MHz bis 2,7 GHz

Nach EN 60601-1-2

Kapitel 8.10; / PM, 18 Hz
or 217 Hz 9-28 V/m

380 MHz - 5,8 GHz

Leitungsgebundene
Stoérungen (Conducted
RF) nach EN 61000-4-6, |3 V/m
Pegel nach EN 60601-
1-2,

150 kHz - 80 MHz

ISM Frequenzen 6 V/m

12.5 Elektromagnetische Aussendung (Emission)

HF-Stéraussendung (Radiated Emission) nach CISPR 11; (Pegel nach | Klasse B
EN 55011; 30 MHz bis 1 GHz)

Leitungsgebundene Ausstrahlung (Conducted Emission) nach CISPR | Klasse B
11, (Pegel nach EN 55011 mit 150 kHz - 30 MHz)
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