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1.0 Einleitung

1.1 Hinweise zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig ab Software-Version
3.0.53.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinweise, wie Sie
Ihren ATMOS S 201 Thorax sicher, sachgerecht und effektiv
betreiben.

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

Die Gebrauchsanweisung muss stets in Geratenahe
verflugbar sein.

Pflege und wiederkehrende Prifungen, zusammen

mit der fachgerechten Anwendung, gewahrleisten die
Betriebssicherheit und Einsatzfahigkeit des ATMOS S 201
Thorax und sind deshalb, neben der regelmaRigen Reinigung,
unerlasslich.

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

+ Das Produkt ATMOS S 201 Thorax tragt die CE-Kennzeichnung
CE 0124 gemal der EU-Richtlinie des Rates tUber
Medizinprodukte 93/42/EWG und erflllt die grundlegenden
Anforderungen des Anhangs | dieser Richtlinie.

+ Das Produkt ATMOS S 201 Thorax 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 bei ATMOS angewandte Qualitatsmanagementsystem ist
nach der internationalen Norm EN ISO 13485 zertifiziert.

* Lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme bitte das Kapitel
.2.0 Sicherheitshinweise” auf Seite 15 um eventuelle
Gefahrensituationen zu vermeiden.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Gerate:

ATMOS S 201 Thorax
ATMOS S 201 Thorax

312.1000.0
312.1080.0



1.2 Erklarung der Bildzeichen und Symbole

In der Gebrauchsanweisung

[A GEFAHR |

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

|A WARNUNG |
Warnung vor einer Gefahr, die Sie toten oder schwer verletzen kann. Beachten Sie die notwen-
digen MalRnahmen.

[A VORSICHT |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie leicht verletzen kann. Beachten Sie die notwendigen MalR3-
nahmen.

|  AcHTUNG |

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

A Warnung vor einer Gefahr, die Sie verletzen oder téten kann.
O Hinweis auf mégliche Sachschaden, die verursacht werden kénnen.
< Nutzliche Informationen zum Umgang mit dem Gerat.
1. Handlungsaufforderung. Gehen Sie Schritt fur Schritt vor.
» Ergebnis einer Handlung.
. Allgemeine Information, Aufzahlung

- Unteraufzahlung

Einrasten lassen, festen Sitz prufen.

Den Pfeilen folgend vorgehen, Abfolge

In diese Richtung bewegen, stecken.

39

Bitte an der Stelle des Punktes driicken

(\ Austauschen
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Auf Gerét, Typenschild und Verpackung

©

Gebrauchsanweisung befolgen (blau)

(4]

Gebrauchsanweisung beachten

/N

Warnung, besonders sorgfaltig beachten

c E 0124

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der EU-Rechtsverord-
nungen.

C€

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der EU-Rechtsverord-
nungen.

e

GUS

E349855

UL-Prufzeichen

MEDICAL EQUIPMENT

with respect to electrical shock, fire, and

mechanical hazards only in accordance with

UL60601-1/ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 and A1:2012, C1:2009/(R)2012 and
A2:2010/(R)2012 CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der Eurasischen
Wirtschaftsunion.

Das US-Bundesgesetz beschrankt die Abgabe des Produktes ausschliel3lich an
einen Arzt oder in dessen Auftrag.

Hersteller

cc

Herstellungsdatum
Land der Herstellung

E

Artikelnummer

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Medizinprodukt

s a5 K
5| |5

SN

Seriennummer

LOT Chargenbezeichnung
IPX0 Angabe des Schutzgrads gegen das Eindringen von Festkorpern und Feuchtigkeit
1@  Andwendungsteil Typ CF Defibrillator geschitzt

Kein Hausmull

Verwendbar bis

& 1 X (@

Nicht wiederverwenden
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Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht steril

Einfach-Steril-Barrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung

Einfach-Steril-Barrieresystem mit auBerer Schutzverpackung

Gerat der Schutzklasse Il

Stromsicherung

Sicherheitsaufkleber

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schitzen

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

k@xk@x*?-)}%\_r—);b—l@aw [l] DOO»

Luftdruck, Begrenzung

UDI-Datenbezeichner

(01) UDI-DI: Identifikation des Herstellers und des Produktes
(10) Chargenbezeichnung

(11) Herstellungsdatum

(13) Packdatum

(17) Verfallsdatum

(21) Seriennummer
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1.3 Zweckbestimmung

1.3.1 Zweckbestimmung ATMOS S 201 Thorax

Produktname:
Hauptfunktionen:

Vorgesehene Verwendung:

Vorgesehene Anwender/
Benutzerprofile:

Vorgesehene
Patientenzielgruppen:

Krankheitszustand, der zu dia-
gnostizieren, zu behandeln oder
zu Uberwachen ist:

Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:
Anwendungsumgebung:
Kriterien zur Patientenauswabhl:

Indikationen:

Medizinische
Kontraindikationen:

Weitere Kontraindikationen:

ATMOS S 201 Thorax

Der ATMOS S 201 Thorax ist ein Gerat zur mobilen,
digitalen Thoraxdrainage. Das System generiert
patientennah einen kontrollierten Unterdruck und verfugt
uber eine elektronische Uberwachungseinrichtung
betreffend den aktuell patientenseitig anliegenden
Unterdruck und die Luftleckage. Die objektiven
Therapiedaten werden in Echtzeit und im Grafikverlauf
farbig am Display dargestellt. Fehlerzustande werden
durch optische und akustische Warnmeldungen
automatisch angezeigt.

Wiederherstellung des (naturlichen) Unterdrucks im
Pleuraspalt durch Drainage von Luft und FlUssigkeiten

* Geschulte Arzte
+ Geschultes medizinisches Fachpersonal
Voraussetzung: Anwender dtrfen nicht schwerhérig

oder gehérlos sein und miissen (ber ein ausreichendes
Sehvermaégen verfligen.

Patienten aller Altersgruppen mit und ohne
Einschrankungen.

Angesammelte Luft und Fllssigkeiten im Thorax
(Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard), die kontrolliert
drainiert, Gberwacht und bilanziert werden mussen.

Thorax (Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard)
Zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tage) am Patienten
Klinische Bereiche

Patienten, die eine Thoraxdrainage (Pleura-, Mediastinal-,
Perikarddrainage) bendtigen.

+ Nach operativen Offnungen des Thorax (v.a. nach
kardiochirurgischen Eingriffen)

* Pneumothorax

* Pleuraerguss

+ Hamatothorax

* Pleuraempyem

+ Chylothorax

« Weitere ahnliche Krankheitsbilder

* Nicht zur Thoraxdrainagetherapie, bei der kein
Unterdruck am Patienten anliegen soll

+ Keine separate Verwendung von Sekretbehalter
und Schlauchsystem (d.h. ohne Gerat) zur kurz- und
langzeitigen Schwerkraftdrainage (mehr als 60 Minuten)

+ Keine Anwendung fir den Notfall- und Rettungseinsatz
« Kein Einsatz im nicht durch medizinisches Personal
Uberwachten Homecare-Bereich

+ Keine Drainage von brennbaren, atzenden oder
explosiven Flussigkeiten/Gasen
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Warnhinweise: Wahrend einer Thoraxdrainage kdnnen folgende
Komplikationen auftreten:
+ Schmerzen durch Irritation der Interkostalnerven

+ Verletzungen des Lungenparenchyms/Luftaustritt
* Reexpansionsédem

+ Ergussretention

* Spannungspneumothorax

« Haut-/Weichteilemphysem

Das Produkt ist: aktiv
Sterilitat/spezifischer + Das Gerat wird unsteril eingesetzt
mikrobieller Zustand: + Es kann ein steriler Sekretbehélter oder ein keimarmer

Sekretbehalter verwendet werden
+ Schlauchsystem ist steril

Einmalprodukt/ + Das Gerat ist zum mehrfachen Einsatz gedacht.

Wiederaufbereitung: Das Gerat sowie das Zubehor sind teilweise
wiederverwendbar. Informationen zur Aufbereitung,
Reinigung und Desinfektion: siehe Gebrauchsanweisung

+ Sekretbehalter und Schlauchsystem sind
Einmalprodukte

Detaillierte Informationen zu Sekretbehalter und Schlauchsystem entnehmen Sie bitte den
separaten Zweckbestimmungen.

1.3.2 Zweckbestimmung Sekretbehalter 2 | (REF 312.1150.5)

Produktname: Sekretbehalter 2 | - (REF 312.1150.5)

Hauptfunktion: Der Sekretbehalter leitet, den vom ATMOS S 201
Thorax generierten, kontrollierten Unterdruck weiter.
Flussigkeiten und Luft werden durch den Sekretschlauch
in den Sekretbehalter drainiert und gesammelt.
Die Flussigkeitsmenge im Sekretbehalter ist an den
Bilanzierungsskalen ablesbar und dokumentierbar. Ein
integrierter Bakterien- und Virenfilter schutzt das Gerat vor
moglicher Kontamination sowie vor einer Ubersaugung.
Das Pop-Off-Ventil 6ffnet bei einem Uberdruck im
Sekretbehalter zum Schutz.

Abdeckkappen dienen der fachgerechten Verschlieung
und Entsorgung.

Ein optionales Wasserschloss dient zur Visualisierung der
patientenseitigen Luftleckage in Blasen

Vorgesehene Verwendung: + Sammeln von FlUssigkeiten und Luft aus dem Thorax.
* Bilanzierung der Flussigkeitsmenge
« Optionale Visualisierung der Luftleckage in Blasen

+ Wasserschloss als Einwegventil beim Einsatz des
Sekretbehadlters und Schlauchsystems (d.h. ohne Gerat)
zur vorubergehenden Schwerkraftdrainage

Vorgesehene Anwender/ « Geschulte Arzte
Benutzerprofile: + Geschultes medizinisches Fachpersonal
Voraussetzung: Anwender dtirfen nicht schwerhérig

oder gehérlos sein und mussen (ber ein ausreichendes
Sehvermaogen verfligen.

Vorgesehene Patienten aller Altersgruppen mit und ohne
Patientenzielgruppen: Einschrankungen
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Krankheitszustand, der zu dia-
gnostizieren, zu behandeln oder
zu Uiberwachen ist:

Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:

Anwendungsumgebung:

Kriterien zur Patientenauswahl:

Indikationen:

Medizinische Kontraindikation:

Weitere Kontraindikationen:

Warnhinweise:

Das Produkt ist:

Sterilitat / spezifischer
mikrobieller Zustand:

Einmalprodukt/
Wiederaufbereitung:

Angesammelte Luft und Flussigkeiten im Thorax
(Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard), die kontrolliert
drainiert, Uberwacht und bilanziert werden mussen

Thorax (Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard)

+ Sekretbehalter am Gerat:
Zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tage) am Patienten

+ Sekretbehalter zur Schwerkraftdrainage:
Zur voruUbergehenden Anwendung (< 60 Minuten) am
Patienten

Anwendungsumgebungen sind klinische Bereiche.

Bei Sekretbehalter und Schlauchsystem handelt es sich
um sterile Einmalprodukte, die in steriler OP-Umgebung
eingesetzt werden kdnnen.

Patienten, die eine Thoraxdrainage (Pleura-, Mediastinal-,
Perikarddrainage) bendtigen

« Nach operativen Offnungen des Thorax
* Pneumothorax

* Pleuraerguss

+ Hamatothorax

* Pleuraempyem

+ Chylothorax

+ Weitere dhnliche Krankheitsbilder

+ Nicht zur Thoraxdrainagetherapie, bei der kein
Unterdruck am Patienten anliegen soll

+ Keine Anwendung mit anderen
Thoraxdrainagesystemen als ATMOS S 201 Thorax und
ATMOS E 201

+ Keine Anwendung fur den Notfall- und Rettungseinsatz

« Kein Einsatz im nicht durch medizinisches Personal
Uberwachten Homecare-Bereich

+ Keine Absaugung von brennbaren, dtzenden oder
explosiven Flussigkeiten/Gasen

+ Keine separate Verwendung von Sekretbehalter
und Schlauchsystem (d.h. ohne Gerat) zur kurz- und
langzeitigen Schwerkraftdrainage (mehr als 60 Minuten)

Wahrend einer Thoraxdrainage kénnen folgende
Komplikationen auftreten:
* Schmerzen durch Irritation der Interkostalnerven

+ Verletzungen des Lungenparenchyms/Luftaustritt
* Reexpansionsédem

+ Ergussretention

* Spannungspneumothorax

+ Haut-/Weichteilemphysem

nicht aktiv

Sekretbehalter ist steril

Sekretbehalter ist ein Einmalprodukt



7~ O\
ATMOS
\_/

MedizinTechnik

1.3.3 Zweckbestimmung Sekretbehalter 2 | Standard (REF 312.1120.0)

Produktname:
Hauptfunktion:

Vorgesehene Verwendung:

Vorgesehene Anwender/
Benutzerprofile:

Vorgesehene
Patientenzielgruppen:

Krankheitszustand, der zu dia-
gnostizieren, zu behandeln oder
zu Giberwachen ist:

Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:

Anwendungsumgebung:
Kriterien zur Patientenauswabhl:

Indikationen:

Medizinische Kontraindikation:

Sekretbehalter 2 | - Standard

Der Sekretbehalter leitet, den vom ATMOS S 201

Thorax generierten, kontrollierten Unterdruck weiter.
Flussigkeiten und Luft werden durch den Sekretschlauch

in den Sekretbehalter drainiert und gesammelt.

Die FlUussigkeitsmenge im Sekretbehalter ist an den
Bilanzierungsskalen ablesbar und dokumentierbar. Ein
integrierter Bakterien- und Virenfilter schitzt das Gerat vor
moglicher Kontamination sowie vor einer Ubersaugung.
Das Pop-Off-Ventil 6ffnet bei einem Uberdruck im
Sekretbehalter zum Schutz.

Abdeckkappen dienen der fachgerechten VerschlieBung
und Entsorgung.

Ein optionales Wasserschloss dient zur Visualisierung der
patientenseitigen Luftleckage in Blasen.

« Sammeln von Flussigkeiten und Luft aus dem Thorax
* Bilanzierung der Flussigkeitsmenge
* Optionale Visualisierung der Luftleckage in Blasen

« Wasserschloss als Einwegventil beim Einsatz des
Sekretbehadlters und Schlauchsystems (d.h. ohne Gerat)
zur vorubergehenden Schwerkraftdrainage

* Geschulte Arzte
+ Geschultes medizinisches Fachpersonal
Voraussetzung: Anwender diirfen nicht schwerhérig

oder gehérlos sein und miissen (ber ein ausreichendes
Sehvermaégen verfligen.

Patienten aller Altersgruppen mit und ohne
Einschrankungen

Angesammelte Luft und FlUssigkeiten im Thorax
(Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard), die kontrolliert
drainiert, Uberwacht und bilanziert werden mussen.

Thorax (Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard)

+ Sekretbehalter am Gerat:
Zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tage) am Patienten

+ Sekretbehalter zur Schwerkraftdrainage:
Zur vorubergehenden Anwendung (< 60 Minuten) am
Patienten

Anwendungsumgebungen sind klinische Bereiche

Patienten, die eine Thoraxdrainage (Pleura-, Mediastinal-,
Perikarddrainage) bendtigen

+ Nach operativen Offnungen des Thorax

* Pneumothorax

* Pleuraerguss

+ Hamatothorax

* Pleuraempyem

+ Chylothorax

+ Weitere ahnliche Krankheitsbilder

+ Nicht zur Thoraxdrainagetherapie, bei der kein
Unterdruck am Patienten anliegen soll.

I



7~ O\
ATMOS
\_“

MedizinTechnik

Weitere Kontraindikationen:

Warnhinweise:

Das Produkt ist:

Sterilitat / spezifischer
mikrobieller Zustand:

Einmalprodukt/
Wiederaufbereitung:

+ Keine Anwendung mit anderen
Thoraxdrainagesystemen als ATMOS S 201 Thorax und
ATMOS E 201

« Kein Einsatz, wenn ein steriler Sekretbehalter
therapiebedingt benétigt wird

+ Keine Anwendung fur den Notfall- und Rettungseinsatz

* Kein Einsatz im nicht durch medizinisches Personal
Uberwachten Homecare-Bereich

+ Keine Absaugung von brennbaren, atzenden oder
explosiven Flussigkeiten/Gasen

+ Keine separate Verwendung von Sekretbehalter
und Schlauchsystem (d.h. ohne Gerat) zur kurz- und
langzeitigen Schwerkraftdrainage (mehr als 60 Minuten)

Wahrend einer Thoraxdrainage kénnen folgende
Komplikationen auftreten:
« Schmerzen durch Irritation der Interkostalnerven

+ Verletzungen des Lungenparenchyms/Luftaustritt
* Reexpansionsédem

+ Ergussretention

* Spannungspneumothorax

+ Haut-/Weichteilemphysem

nicht aktiv

Keimarmer Sekretbehalter

Sekretbehalter ist ein Einmalprodukt

1.3.4 Zweckbestimmung Schlauchsystem

Produktname:

Hauptfunktion:

+ Schlauchsystem

+ Schlauchsystem mit Konnektor klein

+ Schlauchsystem mit Konnektor mittel

+ Schlauchsystem mit Konnektor grof3

+ Schlauchsystem mit Y-Konnektor mittel
+ Schlauchsystem mit Y-Konnektor grol3

Das doppellumige Schlauchsystem leitet den vom Gerat
generierten, kontrollierten Unterdruck weiter. Der
Sekretschlauch drainiert Flussigkeiten und Luft in den
Sekretbehalter. Der Mess- und Spulschlauch misst und
reguliert den patientenseitig anliegenden Unterdruck.

Ein Bakterien- und Virenfilter am Mess- und Spulschlauch
schutzt vor Kontamination mit Bakterien und Viren.

In definierten Zeitintervallen 6ffnet ein Ventil, um Luft
durch den Mess- und Spulschlauch in den Sekretschlauch
zu leiten und Flussigkeiten, Koagel und sonstige
Verblockungen in den Sekretbehalter zu spulen.

Uber den Konnektor werden Thoraxkatheter
patientenseitig mit dem Schlauchsystem verbunden.
Der Verschlussstopfen dient der sicheren Durchfihrung
des Dichtigkeitstests.

Die Schlauchklemme ist zum Abklemmen des
Schlauchsystems, z.B. beim Behalterwechsel, vorgesehen.



Vorgesehene Verwendung:

Vorgesehene Anwender/
Benutzerprofile:

Vorgesehene
Patientenzielgruppen:

Krankheitszustand, der zu dia-
gnostizieren, zu behandeln oder
zu Uberwachen ist:

Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:
Anwendungsumgebung:
Kriterien zur Patientenauswahl:

Indikationen:

Medizinische
Kontraindikationen:

Weitere Kontraindikationen:

Warnhinweise:
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+ Beférderung von FlUssigkeiten und Luft aus dem Thorax

* Messung und Regulierung des patientenseitigen
Unterdrucks

+ Geschulte Arzte
+ Geschultes medizinisches Fachpersonal
Voraussetzung: Anwender diirfen nicht schwerhorig

oder gehdrlos sein und mussen (ber ein ausreichendes
Sehvermaégen verfigen.

Patienten aller Altersgruppen mit und ohne
Einschrankungen.

Angesammelte Luft und Flussigkeiten im Thorax
(Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard), die kontrolliert
drainiert, Uberwacht und bilanziert werden mussen.

Thorax (Pleuraspalt, Mediastinum, Perikard)
Zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tage) am Patienten
Klinische Bereiche

Patienten die eine Thoraxdrainage (Pleura-, Mediastinal-,
Perikarddrainage) bendtigen

+ Nach operativen Offnungen des Thorax
* Pneumothorax

* Pleuraerguss

+ Hamatothorax

* Pleuraempyem

+ Chylothorax

* Weitere ahnliche Krankheitsbilder

+ Nicht zur Thoraxdrainagetherapie bei der kein
Unterdruck am Patienten anliegen soll

+ Keine Anwendung mit anderen
Thoraxdrainagesystemen als ATMOS C 051 Thorax,
ATMOS S 201 Thorax und ATMOS E 201 Thorax

+ Keine Anwendung fur den Notfall- und Rettungseinsatz

« Kein Einsatz im nicht durch medizinisches Personal
Uberwachten Homecare-Bereich

+ Keine Absaugung von brennbaren, atzenden oder
explosiven Flussigkeiten/Gasen

Gilt ausschlieRlich in Verbindung mit dem Sekretbehalter
800 ml (REF: 317.1000.0):
+ Keine separate Verwendung von Sekretbehalter
und Schlauchsystem (d.h. ohne Gerat) zur
Schwerkraftdrainage

Wahrend einer Thoraxdrainage kénnen folgende
Komplikationen auftreten:
+ Schmerzen durch Irritation der Interkostalnerven

+ Verletzungen des Lungenparenchyms/Luftaustritt
+ Reexpansionsddem

* Ergussretention

« Spannungspneumothorax

+ Haut-/Weichteilemphysem

13
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Das Produkt ist: nicht aktiv

Sterilitat / spezifischer Schlauchsystem ist steril
mikrobieller Zustand:

Einmalprodukt/ Schlauchsystem ist ein Einmalprodukt

Wiederaufbereitung:
1.4 Funktion

Allgemeine Beschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um ein Gerat zur mobilen, digitalen Thoraxdrainage. Das Gerat
ist zur kurzzeitigen (< 30 Tage) Anwendung am Menschen gedacht. Es ist tragbar, netzunabhan-
gig und verfligt Uber eine elektronische Uberwachungseinrichtung mit optischen und akusti-
schen Statusanzeigen.

Grundsatze des Betriebes und seine Wirkungsweise

Das Produkt ist ein elektrisches Produkt und entfaltet seine medizinische Wirkung als System in
Verbindung mit Sekretbehalter und Schlauchsystem.

Das System dient zur Wiederherstellung des (nattrlichen) Vakuums im Pleuraspalt z.B. nach
Auftreten eines Pneumothorax oder Pleuraerguss durch Drainage von Luft und Sekreten. Das
System dient zur Drainage von Sekreten und Luft nach einer operativen Offnung des Thorax.

In regelmaRBigen Abstanden spult das Gerat das Schlauchsystem mit Luft, sodass Ablagerungen
im Sekretschlauch vermieden werden. Auf diese Weise wird auch verhindert, dass Sekrete in den
Mess- und Spulschlauch gelangen kénnen oder dass ein Siphon-Effekt entsteht.

Das Gerat ist mit einem aufladbaren Akku ausgerustet. Eine im Absauggerat befindliche
Ladeelektronik gewahrleistet das sichere Laden des Akkus. Ein Uberladen des Akkus ist somit
ausgeschlossen.

Bakterien- und Virenfilter in Sekretbehalter und Messschlauch verhindern das Eindringen von
kontaminiertem Sekret in das Gerat. Als Zubehor kann eine Universalhalterung und ein Trage-
riemen separat bestellt werden. Diese ermdglichen die Befestigung z.B. am Patientenbett sowie
die Mobilisierung.

1.5 Transport und Lagerung
Transportieren Sie das Gerat nur in einem Versandkarton, der gepolstert ist und ausreichend
Schutz bietet.

Nach Transport bei Temperaturen unter dem Gefrierpunkt muss das Gerat vor der Inbetrieb-
nahme bis zu sechs Stunden bei Raumtemperatur stehengelassen werden. Ist das Gerat nicht
akklimatisiert, darf es nicht betrieben werden, da die Membran des Aggregats beschadigt
werden konnte.

Falls Sie Transportschaden feststellen:

1. Dokumentieren und melden Sie Transportschaden.

2. Fullen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferung” aus.

3. Senden Sie das Gerat an ATMOS (Kapitel ,9.3 Gerat einsenden” auf Seite 57).

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung siehe ,,11.0 Technische Daten” auf
Seite 61
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2.0 Sicherheitshinweise

Die Sicherheit des ATMOS S 201 Thorax entspricht den anerkannten Regeln der Technik und den
Richtlinien des Medizinproduktegesetzes.

2.1 Aligemeine Sicherheitshinweise

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

Machen Sie sich frihzeitig mit dem Gerat vertraut, damit Sie das Gerat jederzeit einsetzen
kdnnen.

Betreiben Sie das Gerat nie, wenn es offensichtliche Sicherheitsmangel aufweist.
Nur ein voll funktionsfahiges Produkt erfullt die Anspriche an Sicherheit von Anwender,

Patienten und Dritten. Beachten Sie deshalb die folgenden Hinweise zu Ihrem Produkt:

2.2 Gefahren far Anwender, Patienten und Dritte

|A WARNUNG |
Stromschlag durch ungeeigneten Netzanschluss, falschen Umgang mit dem Produkt oder
beschédigte Produktbestandteile.

Verbrennungen und Herzrhythmusstérungen bis hin zum Tod sind méglich.

+ Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn es heruntergefallen ist. Reinigen und desinfizieren Sie in
diesem Fall das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an ATMOS.

Falls das Gerat heruntergefallen ist: Prufen Sie das Gerat auf sichtbare Schaden. Die
Durchfuhrung eines Dichtigkeitstests wird empfohlen. Falls der Dichtigkeitstest nicht
bestanden wird oder das Gehause beschadigt ist, ist das Gerat defekt und darf nicht mehr
betrieben werden. Reinigen und desinfizieren Sie in diesem Fall das Gerat und senden Sie es
zur Reparatur an ATMOS.

* Prufen Sie vor jeder Anwendung, ob das Gerat oder das Netzkabel beschadigt sind. Betreiben
Sie das Gerat nicht, wenn Sie Schaden feststellen. Reinigen und desinfizieren Sie in diesem
Fall das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an ATMOS.

Beschadigte Kabel mussen ersetzt werden.
+ Sie kdnnen das Gerat nur durch Ziehen des Netzsteckers vom Versorgungsnetz trennen.

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

Entfernen Sie zuerst den Netzstecker und dann den Geratestecker beim Trennen vom
Versorgungsnetz.

« Trennen Sie das Gerat vom Versorgungsnetz, bevor Sie das Gerat reinigen oder desinfizieren.
Berlhren Sie Stecker oder Netzkabel nie mit nassen Handen.

* Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser oder andere FlUssigkeiten.

Nicht mit dem Gerat baden oder duschen.

+ Das Gerat ist nicht sterilisierbar.

* Verwenden Sie das Netzkabel nur in trockener Umgebung. Die Umgebung darf nicht leitfahig
sein.

Es durfen keine FlUssigkeiten (z.B. Desinfektionsmittel oder Sekret) in das Gerat oder
Netzkabel eindringen.

+ Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit in das Gerat eindringt. Falls FlUssigkeit eingedrungen
ist, darf das Gerat nicht mehr verwendet werden. Reinigen und desinfizieren Sie in diesem
Fall das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an ATMOS oder einen autorisierten
Servicepartner.

Ist Desinfektionsmittel in das Gerat eingedrungen, muss das Gerat getrocknet und
anschlieBend eine Leistungskontrolle durchgefuhrt werden. Es sollte sowohl kontrolliert
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werden, ob bei geschlossenem System das Soll-Vakuum erreicht wird, wie auch ob sich bei
offenem System nach einer Weile ein Flow > 10 I/min einstellt. Wenn nicht, darf es erst wieder
nach einer Uberpriifung durch einen autorisierten Servicepartner oder durch den ATMOS
Service in Betrieb genommen werden.

Verwenden Sie nur Original-Zubehor und Original-Ersatzteile von ATMOS. Dies gilt
insbesondere fur das Netzkabel.

Beachten Sie die Angaben zu wiederkehrenden Prifungen in Kapitel ,9.0 Wartung und Service
auf Seite 57.

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

Verandern Sie das Gerat nicht ohne die Erlaubnis des Herstellers.

"

|A WARNUNG |

Infektionsgefahr durch nicht-sterile Produkte!
Todliche Krankheiten kénnen tbertragen werden.

Verwenden Sie Komponenten, die mit ® gekennzeichnet sind, nicht mehrfach. Diese
Komponenten sind fur den Einmalgebrauch bestimmt.

Es ist verboten, Komponenten die mit @ gekennzeichnet sind, mehrfach zu verwenden. Dieses
Produkt ist nicht resterilisierbar. Bei mehrfachem Gebrauch verlieren diese Komponenten ihre
Funktion.

Verwenden Sie steril verpackte Teile nur, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.

Kontrollieren Sie vor Gebrauch die Verpackung der Sterilprodukte, den Sekretbehalter und das
Schlauchsystem auf Unversehrtheit. Verwenden Sie keine defekten Sekretbehalter und
Schlauchsysteme.

Die mehrmalige Verwendung von Sekretbehalter und Schlauchsystem kann zu Infektionen
fuhren.

Sekretbehalter und Schlauchsystem nur an einem Patienten und nur einmalig verwenden.

Aus hygienischen Grinden empfehlen wir, den Sekretbehalter immer zusammen mit dem
Schlauchsystem zu wechseln.

|A WARNUNG |

Infektionsgefahr durch Patientensekret am Gerat!
Todliche Krankheiten kénnen tbertragen werden.

Tragen Sie stets Einmalhandschuhe, wenn Sie mit Sekret in Berihrung kommen kénnten.
Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach jedem Gebrauch.

Reinigen und desinfizieren Sie gemal3 der Gebrauchsanweisung.

Das Gerat darf nicht mehr betrieben werden, wenn es Gbersaugt wurde.

[A WARNUNG |

Halten Sie das Gerat funktionsfahig und einsatzbereit
Ilhr Patient kann schwer verletzt werden.

Sorgen Sie dafur, dass das Gerat immer einsatzbereit ist.

Positionieren Sie das Gerat an einer gut zuganglichen Stelle.

FUhren Sie nach jedem Gebrauch eine Funktionskontrolle durch.

Uberprifen Sie vor jedem Gebrauch, ob das Sicherheitssiegel unbeschadigt ist.

ATMOS empfiehlt immer eine alternative Absaugmaoglichkeit bereit zu halten. So kénnen Sie
auch im Falle eines Gerateausfalls den Patienten behandeln und FlUssigkeiten absaugen.

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

Falls das Gerat heruntergefallen ist: Prifen Sie das Gerat auf sichtbare Schaden. Die
Durchfuihrung eines Dichtigkeitstests wird empfohlen. Falls der Dichtigkeitstest nicht bestanden
wird oder das Gehause beschadigt ist, ist das Gerat defekt und darf nicht mehr betrieben
werden. Reinigen und desinfizieren Sie in diesem Fall das Gerat und senden Sie es zur
Reparatur an ATMOS.

Das Gerat und der Sekretbehalter mussen immer senkrecht verwendet werden. Sollte das
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Gerat umkippen, muss es wieder aufgestellt werden, um die einwandfreie Funktion zu
gewahrleisten. Bei einer Unsicherheit dartber, ob der Sekretbehalter einwandfrei funktioniert,
empfiehlt es sich, einen neuen Sekretbehalter anzuschliefen, um die Sicherheit des Patienten
zu gewahrleisten.

Das Gerat darf nicht am Schlauchsystem getragen werden.

+ Vor Anwendung des Gerates wird empfohlen die Dichtigkeit bei Therapiestart zu prufen (,4.5
Dichtigkeitstest” auf Seite 34). Undichte Verbindungen kdnnen zu einer falschen Beurteilung
des Status fuhren und die Behandlungsdauer verlangern. Daher bitte alle Verbindungen auf
Dichtigkeit Uberprifen, um das Eindringen von Nebenluft zu verhindern.

Der Dichtigkeitstest wird zur Uberpriifung der Dichtigkeit vor jedem Therapiestart empfohlen.

+ Die Warnmeldung "Gerat in kritischer Schraglage" wird als praventive Information zur
Vermeidung von Funktionsbeeintrachtigungen durch Umkippen (zum Beispiel verblockter
Bakterien- und Virenfilter im Sekretbehalter) empfohlen.

+ Die Funktion des Dichtigkeitstests, sowie die Warnmeldung "Gerat in kritischer Schraglage" sind
bei Werkseinstellung aktiv. Sind diese Funktionen nicht gewtinscht, kdnnen Sie in den
Benutzereinstellungen deaktiviert werden (Kapitel ,4.9 Benutzereinstellungen” auf Seite 43).

Minimale Leckagen kdnnen auf geringe Undichtigkeiten im System oder auf
Unregelmaligkeiten im Therapieverlauf hinweisen. Diese kdnnen Sie ausschliel3en, indem Sie
den Thoraxkatheter abklemmen und der Flowwert dadurch auf null sinkt. Falls nicht,
Uberprufen Sie alle Anschlisse des Gerates, die Verbindung des Konnektors, sowie dessen
Luer-Lock Kappe auf Dichtigkeit. Wenn nun immer noch ein minimaler Flowwert dargestellt
wird, handelt es sich um eine geringe, interne Systemundichtigkeit, die durch den Anwender
nicht beseitigt werden kann. Diese wird vom System kompensiert, jedoch als minimaler
Flowwert dargestellt.

« Wenn der Sekretbehalter wahrend der voribergehenden Schwerkraftdrainage umkippt, ist die
Funktionalitat des Wasserschlosses zur Schwerkraftdrainage nicht mehr gegeben. Das Vakuum
am Patienten hebt sich auf und es besteht somit die Gefahr eines erneuten Pneumothorax.

*+ Bei Verwendung des ATMOS S 201 Thorax mit der Option Hybrid muss das Wasserschloss im
Sekretbehalter beflllt sein. Die Schwerkraftdrainage erfolgt mit ausgeschaltetem Gerat.

« Der ATMOS S 201 Thorax ohne Option Hybrid ist nicht fur die passive Schwerkraftdrainage
geeignet. Im ausgeschaltenem Zustand besteht die Gefahr eines erneuten Pneumothorax.

* Bei grof3eren Luftleckagen und Fisteln vom Patienten sinken das Vakuum und damit die
Wassersaule im Steigrohr schnell auf null. Somit liegt kein Vakuum am Patienten an und es
besteht die Gefahr eines erneuten Pneumothorax.

+ Beim Auftreten von hohem (negativem) Vakuum (z.B. durch tiefes Einatmen) kann das Wasser
im Wasserschloss durch das Steigrohr ansteigen. Das Vakuum am Patienten hebt sich ggf. auf
und es besteht somit die Gefahr eines erneuten Pneumothorax.

Das Gerat darf nicht in einem MRT (Magnetresonanztomograph) angewendet werden.

« Der ATMOS S 201 Thorax ist ein medizinisches Gerat, fur das besondere
Sicherheitsvorkehrungen gelten. Es muss gemal3 den beigefugten EMV-Vorschriften aufgestellt
und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate
(Mobiltelefone) kénnen die Funktion des Gerates beeintrachtigen.

[A WARNUNG |
Vermeiden Sie eine falsche Anwendung.

Ihr Patient kann schwer verletzt werden.

* Beim Anlegen der Drainage kann ein falsch platziertes Drainagesystem und ein falsch
platzierter Thoraxkatheter die Absaugung von FlUssigkeit und Luft behindern. Eine vollstandige
Verblockung des Systems beim Abtransport von Luft und FlUssigkeit kann einen Druckanstieg
und damit einen Spannungspneumothorax verursachen.

+ Verwenden Sie das Gerat ausschlieBlich entsprechend der Zweckbestimmung.

+ Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildeten Personen angewendet werden, die in die
medizinische Absaugung eingewiesen wurden.
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+ Wahlen Sie das Vakuum entsprechend dem Patienten und der Anwendung.
+ Beachten Sie die geltenden Leitlinien.
+ Beachten Sie die Hinweise zu Hygiene und Reinigung.

+ Das Drainagesystem immer auf Hohe des Thoraxkatheters platzieren und Schlauchsystem
auf mogliche Knicke oder Verstopfungen tberprufen, die den Abfluss von Flussigkeit und Luft
behindern. Platzieren Sie das Drainagesystem nicht auf dem Boden.

+ Verwenden Sie das Gerat nicht in Luftfahrzeugen.

« Auf Warnmeldung ,Sekretbehalter voll oder Schlauch verstopft” / "Vakuum zu niedrig"
unverzuglich reagieren. Bevor Sie den Sekretbehdlter tauschen, muss der Thoraxkatheter
abgeklemmmt werden, damit weiterhin ein Vakuum am Patienten anliegt.

* Ein zu hoher Fullstand im Sekretbehalter kann eine Blockierung und damit einen
Spannungspneumothorax verursachen.

« Den Sekretbehalter regelmalig kontrollieren und immer austauschen, wenn die maximale
Fullmenge erreicht ist, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

* Prufen Sie in regelmaRigen Abstanden das Schlauchsystem. Beachten Sie die Anweisungen
des behandelnden Arztes.

+ Das Abklemmen des Thoraxkatheters fuhrt zur Unterbrechung der Therapie und kann
Fehlmessungen ausldsen.

+ Das Schlauchsystem darf nicht abgeklemmt sein. Beim Sekretbehalterwechsel idealerweise
den Thoraxkatheter direkt abklemmen.

+ Die Schlauchverbindungen erst entfernen, nachdem der Thoraxkatheter zuvor abgeklemmt
wurde.
+ Defekte bzw. beschadigte Komponenten des Systems sind umgehend auszutauschen.

* Ein eingestelltes Vakuum tUber -50 mbar kann Schmerzen oder Verletzungen beim Patienten
verursachen. Nur bei klinischer Notwendigkeit ein Vakuum tber -50 mbar einstellen.

[A WARNUNG |
Explosions- und Brandgefahr.
Verbrennungen und Verletzungen sind moglich.

* Verwenden Sie nur Original-Zubehdr und Original-Ersatzteile von ATMOS. Dies gilt
insbesondere fur das Netzkabel.

* Betreiben Sie das Produkt nie in Bereichen, die explosionsgefahrdet oder mit Sauerstoff
angereichert sind.

+ Explosionsgefahrdete Bereiche kdnnen durch Verwendung von brennbaren
Andasthesiemitteln, Hautreinigungs- und Hautdesinfektionsmitteln entstehen. Die in den
technischen Daten (siehe Kapitel ,,11.0 Technische Daten” auf Seite 61) angegebenen
Umgebungsbedingungen sind zu beachten.

| A VORSICHT |
Allergische Reaktionen durch Kontakt!

Ihr Patient kann verletzt werden.

+ Die verwendeten Materialien wurden auf ihre Vertraglichkeit untersucht. In Ausnahmefallen
kann es passieren, dass allergische Reaktionen auf zugangliche Materialien am Gerat und
dessen Zubehor auftreten. Dies gilt vor allem fur Kontaktverletzungen bei verlangertem
Berthren. Konsultieren Sie in diesem Fall unverztglich einen Arzt.

[A VORSICHT |
Stolpergefahr durch Kabel.
Verletzungen und Briiche sind moglich.
* Verlegen Sie das Netzkabel sachgemaR.

|A VORSICHT |
Vermeiden Sie eine falsche Anwendung

Ihr Patient kann verletzt werden.




N\
ATv0S

Der Betrieb des Sekretbehalters zur voribergehenden Schwerkraftdrainage ist ausschlief3lich
mit 312.1150.5 und 312.1120.0 und gefllltem Wasserschloss erlaubt (siehe Kapitel ,7.0
Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile” auf Seite 52).

Vor der Anwendung im MRT mussen Metallteile (z.B. Klemmen) entfernt werden.
Entfernen Sie den Sekretbehalter nur bei gestoppter Therapie.

Die Befullung des Wasserschlosses im Sekretbehalter zur voribergehenden
Schwerkraftdrainage ist verpflichtend.

Das Wasserschloss muss vor Anwendung bis zur vorgeschriebenen Fullhéhe (2 cm) befullt
werden.

Das Wasserschloss nicht Gber eine Fullhéhe von 2 cm befillen.
Verwenden Sie nur sterile Flussigkeit zum Beflllen des Wasserschlosses.

Kontrolle vor jedem Einsatz des Sekretbehalters, dass der Stopfen den Einflllstutzen des
Wasserschlosses verschlief3t.

Bei der vortbergehenden Schwerkraftdrainage den Sekretbehalter unterhalb des Thorax des
Patienten in aufrechter Position platzieren. Achten Sie darauf, dass das Schlauchsystem keine
Schlaufen und/oder Knicke aufweist, die die Drainage von FlUssigkeiten und Luft behindern.
Ein Kippen oder Umfallen des Sekretbehalters muss verhindert werden.

Schlauchsystem, Thoraxkatheter und Wasserschloss missen regelmaRig durch medizinisches
Fachpersonal Gberprift werden.

2.3 Gerateschaden vermeiden

ACHTUNG |

Gerdteschaden durch falsche Anwendung!
Das Gerat kann beschadigt werden.

Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit in das Gerat eindringt. Falls FlUssigkeit eingedrungen
ist, darf das Gerat nicht mehr verwendet werden. Reinigen und desinfizieren Sie in diesem
Fall das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an ATMOS oder einen autorisierten
Servicepartner.

Stellen Sie das Gerat nur auf festen, ebenen Untergrund. Das Gerat muss immer senkrecht
stehen, wenn Sie es verwenden.

Verwenden Sie nur funktionsttichtige Netzkabel.

2.3.1 Allgemeine Hinweise

Die Befolgung ordnungsmaRiger chirurgischer Verfahrensweisen und Techniken liegen in der
Verantwortung des behandelnden Arztes. Beachten Sie die Anweisungen des behandelnden
Arztes.

Der Anwender ist verpflichtet, wahrend des Betriebs des Drainagesystems regelmaliig deren
Funktionstuchtigkeit zu Uberprufen.

Das Bedienfeld sollte vom Bedienenden immer gut eingesehen und bequem erreicht werden
kdnnen.

Der Sekretbehalter darf nur fur die voribergehende Schwerkraftdrainage verwendet werden,
wenn das Wasserschloss befullt ist (Flllhéhe 2 cm, H,O steril).

Die Pegelhohe im Steigrohr des Wasserschlosses entspricht bei der voribergehenden
Schwerkraftdrainage dem anliegenden Vakuum am Patienten. Im Steigrohr kdnnen die
Schwankungen des Patientenvakuums, die sich synchron zur Atmung des Patienten
verhalten, beobachtet werden.

Das Auftreten von Luftblasen im Wasserschloss weist auf das Austreten von Luft aus dem
Thorax hin.

Wahrend der Verwendung des Sekretbehalters zur voribergehenden Schwerkraftdrainage
sind die Warnmeldungen, sowie samtliche Messfunktionen und die Schlauchspulung nicht
aktiv.
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+ Das Gerat darf nur von eingewiesenem Fachpersonal bedient werden.

+ Das Entfernen des Sekretbehalters vom Gerat wahrend der Therapie darf nur durch
eingewiesenes Fachpersonal unter Beachtung der geltenden Leitlinien erfolgen.

« Es muss stets ein einsatzbereites Ersatzgerat inkl. Verbrauchsmaterial fur Patienten
vorhanden sein.

+ Das Gerat unterstltzt die Therapie des Patienten, ersetzt jedoch nicht die Diagnose des
Arztes.

+ Der Patient sollte gemal3 den internen Krankenhausrichtlinien Itckenlos Uberwacht werden.

G Elektromagnetische Vertraglichkeit - Gerdteschaden!
Das Gerat kann beschadigt werden.

« Der ATMOS S 201 Thorax erfullt die Storfestigkeitsanforderungen der Norm IEC 60601-1-2 /
EN 60601-1-2 "Elektromagnetische Vertraglichkeit - Medizinische elektrische Gerate".

GGeréteschaden durch nicht ordnungsgeman installierte Schutzkontaktsteckdose!
Das Gerat kann beschadigt werden.

« Der ATMOS S 201 Thorax ist nach IEC 60601-1/EN 60601-1 und nach Schutzklasse Il ausgelegt.
+ SchlieBen Sie das Gerat nur an eine ordnungsgemall installierte Schutzkontaktsteckdose an.

+ Vergleichen Sie vor der Erstinbetriebnahme die Betriebsspannung des Gerates (s. Typenschild
auf der Geraterulckseite) mit der ortlichen Netzspannung.

6Lagerung und Betrieb in ungeeigneter Umgebung.

Die Elektronik kann beschadigt werden.
+ Beachten Sie die Umgebungsbedingungen zu Transport, Lagerung und Betrieb.

+ Stellen Sie das Gerat nur auf festen, ebenen Untergrund. Das Gerat muss immer senkrecht
stehen, wenn Sie es verwenden. Andernfalls kann Sekret in das Gerat gelangen.

6Geréteschéden durch tiefe Temperaturen!
Das Gerat kann beschadigt werden.

« Nach Transport bei Temperaturen unter dem Gefrierpunkt muss das Gerat vor der
Inbetriebnahme bis zu sechs Stunden bei Raumtemperatur stehengelassen werden. Ist das
Gerat nicht akklimatisiert, darf es nicht betrieben werden, da die Membrane des Aggregates
beschadigt werden kdnnten.

6Geréteschéden durch Warmeentwicklung!
Das Gerat kann beschadigt werden.

» Decken Sie das Gerat wahrend der Absaugung nicht ab.
+ Halten Sie das Gerat sowie das Netzkabel von anderen Warmequellen fern.

» Positionieren Sie das Gerat nicht direkt neben anderen Geraten, da dies zu einer zu hohen
Erwarmung des Gerates fuhren kann.

+ Das Gerat sowie der Sekretbehalter durfen nicht in der Mikrowelle getrocknet werden.

+ Das Netzkabel und das Gerat mussen von heiRen Oberflachen ferngehalten werden.

+ Das Gerat darf nur bei Raumtemperatur betrieben werden und sollte keiner direkten
Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden, da dies ansonsten zu Fehlern fihren kann.

+ Verschlie3en Sie nicht die Luftungsschlitze an der Unterseite des Gerates. Das Gerat Uberhitzt
sonst.

6Haftungs- und Gewadhrleistungsausschluss
Wenn,



N\
ATv0S

* keine originalen ATMOS-Teile verwendet werden,
+ die Verwendungshinweise dieser Gebrauchsanweisung missachtet werden,
« unsachgemaler Gebrauch vorliegt,

+ Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterungen und Reparaturen durch nicht von
ATMOS autorisierte Personen durchgefihrt wurden.

GEntsorgungshinweise
+ Entsorgen sie das Verpackungsmaterial ordnungsgemafs.

+ Alle Klinikprotokolle bezuglich Entsorgung und Infektionskontrolle sollten sorgfaltig beachtet
werden.

21
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3.0 Aufstellung und Inbetriebnahme

3.1 Lieferumfang

Der ATMOS S 201 Thorax wurde vor dem Versand einer eingehenden Funktionsprtfung
unterzogen und sorgfaltig verpackt.

Bitte Uberpriifen Sie sofort nach Erhalt die Verpackung vor dem Offnen auf evtl. Schaden und
vergleichen Sie anschliel3end den Inhalt der Sendung auf Vollstandigkeit (siehe Lieferschein).

312.1000.0 ATMOS S 201 Thorax

1x Grundgerat

1x Netzkabel, L =3m 507.0859.1
1x Gebrauchsanweisung

1x Kurzgebrauchsanweisung

3.2 Gerateubersicht

Vorderseite

Ein / Aus-Sensor

Touchscreen
(berthrungsempfindlicher
Bildschirm)

Haltegriff

©

Lichtsensor

Sekretbehalter-Entriegelungstaste

Sekretbehalter-Anschluss

© 6 6 6 0

Anschluss fur USB-Stick

i Verwenden Sie den USB-Anschluss
\H 'd ;:q | nur fir die Ubertragung von
Ak Therapiedaten. Ein Software-
Update darf nur von ATMOS oder
autorisiertem Servicepersonal
vorgenommen werden.

©

Mess- und Spulschlauch-Anschluss

Sekretschlauch-Anschluss

©
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Typenschild
Ladebuchse
Vorrichtung zur Geratebefestigung

Sicherheitsaufkleber (Unterseite
des Gerates)

23
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3.3 Inbetriebnahme

* Nehmen Sie das Gerat aus der Verpackung.

+ Beachten Sie unbedingt vor der ersten Inbetriebnahme die Sicherheitshinweise in Kapitel ,2.0
Sicherheitshinweise” auf Seite 15.

 Vor der ersten Nutzung muss der Akku voll aufgeladen werden. Ladezeit ca. 2,5 Stunden.
+ Stellen Sie das Gerat auf eine ebene, sichere Unterlage.

* Nach Transport bei Temperaturen unter dem Gefrierpunkt muss das Gerat vor der Erstinbe-
triebnahme bis zu sechs Stunden bei Raumtemperatur stehengelassen werden. Ist das Gerat
nicht akklimatisiert, darf es nicht betrieben werden, da die Membrane des Aggregates
beschadigt werden kénnten.

* Halten Sie immer mindestens einen weiteren Sekretbehalter bereit, da das Gerat nur mit dem
speziellen ATMOS-Sekretbehalter betrieben werden kann.

Netzspannung und Sicherung:
* Netzspannung: 100 - 240 V; 50/60 Hz
* Sicherung: 1xT1,25A/H, 250V

3.3.1 Akkuladung
Jeder Balken des Symbols Ml steht fur 20 % Akkuladung.

Achtung! Vor der ersten Inbetriebnahme des ATMOS S 201 Thorax muss der Akku vollstandig
geladen werden.

Geladen wird der Akku Uber die eingebaute Ladeelektronik, sobald Sie das Gerat Uber das
Netzkabel mit dem Stromnetz verbunden haben.

Hinweise zum Umgang mit dem Akku finden Sie in Kapitel ,,9.4 Umgang mit Akkus" auf Seite
58.

Der richtige Umgang mit den Akkus tragt entscheidend zu einer maximalen Lebensdauer bei.
Akkus sind Verschleildteile und deshalb von der allgemeinen Gewahrleistung ausgeschlossen.
Das Gerat sollte an einem maoglichst kiihlen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung geladen
werden. Bei einer Umgebungstemperatur von uber 25°C kann sich die Ladedauer deutlich
verlangern. Die durch unsachgemal3e Handhabung entstandenen Schaden fallen nicht unter die
Garantieleistungen.

Achtung: Der Akku kann bei einer Akkutemperatur gréBer als 50° C nicht mehr geladen werden.
1. Stecken Sie den Ladestecker des Netzkabels in die Ladebuchse des ATMOS S 201 Thorax
2. Stecken Sie den Netzstecker in die Netzsteckdose.

& Der ATMOS S 201 Thorax zeigt dann im Bildschirm das Symbol [y an.
Der Balken ganz rechts blinkt. Solange der Netzstecker steckt, ist das Symbol [l
grun.
Ist der Akku vollstandig geladen, blinkt das Symbol nicht mehr.
3. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

4. Ziehen Sie den Ladestecker aus der Ladebuchse des ATMOS S 201 Thorax

Sobald der Ladezustand des Akkus weniger als 20 % betragt, zeigt das Thoraxdrainagesystem ein
Warnfenster an und 16st eine akustische Warnmeldung aus (siehe Kapitel ,,5.0 Warnmeldungen”

auf Seite 47). Laden Sie den Akku, um die Therapie ohne Unterbrechung fortfihren zu

kdnnen. Ist der Akku fur den weiteren Betrieb zu schwach, schaltet sich der ATMOS S 201 Thorax
selbstandig aus.

Der Akku des ATMOS S 201 Thorax kann auch geladen werden, wenn das
Gerat ausgeschaltet ist. Sie erkennen den Ladezustand an der Displayan-
zeige.
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3.3.2 Sekretbehalter

* Benutzen Sie nur den Original-ATMOS Einweg-Sekretbehalter.

* Vakuumanschluss: Die Vakuumverbindung zwischen Gerat
und Behdlter wird beim Einrasten des Sekretbehalters direkt
hergestellt!

* Aus hygienischen Griinden empfehlen wir, den Behalter
immer zusammen mit dem Schlauchsystem zu wechseln.

Wichtige
Sicherheitshinweise zum
Sekretbehaltersystem

3.3.2.1 Sekretbehalterubersicht - Variante mit Wasserschloss

Pop-Off-Ventil (10 mbar Uberdruck)
Einfullstutzen fUr Wasserschloss

Hydrophober Bakterien- und Viren-
filter

Fullhohe fur Wasserschloss-
funktion

Skalierungen (in ml)

£

Verschlusskappe fur Pop-Off-Ventil

g

Verschlusskappe des
Sekretschlauchs

Anschluss Patient (Sekretschlauch)

T i i B i

£

RNNNI
g

0 0606060 ©6 00

Behalterfuhrung

3.3.2.2 Wasserschloss befiillen

Das Wasserschloss befindet sich auf der rechten Seite des Sekretbehalters. In ihm befindet sich
ein Bakterien- und Virenfilter und ein Steigrohr, durch das das Wasserschloss befullt wird. Zur
Befullung bendtigen Sie eine sterile Spritze mit steriler Kanule der GréRe 20 G und 50 ml steriles
Wasser. Mit der Kanule kdnnen Sie den Silikonstopfen Uber dem Steigrohr durchstechen und
somit das Wasserschloss beftllen.

A Das Wasserschloss muss vor der Anwendung bis zu der vorgeschriebenen Fullhéhe (nicht
Uber 2 cm Marke) beftillt werden und regelmalRig auf korrekte Funktion Uberpruft werden.

Pflicht: Vorubergehende Schwerkraftdrainage, Schwerkraftdrainage mit ATMOS S 201 Thorax
mit Option Hybrid
Optional: Normalbetrieb, Schwerkraftdrainagemodus

A Uberzeugen Sie sich vor dem Einsetzen des Sekretbehdlters in den Sauger, dass der Stopfen
den EinfUllstutzen des Wasserschlosses verschliel3t.

Verwenden Sie nur vorverpackte, sterile FlUssigkeit fur das Fullen des Wasserschlosses.
Setzen Sie nun den beflllten Behalter in das Gerat ein.
Entfernen Sie den Behdlter nur bei ausgeschalteter Pumpe.

3.3.23 Pop-Off-Ventil

Das Pop-Off-Ventil @ ist ein Schutzorgan gegen das Auftreten von Uberdruck,nwelcher zu
einem Spannungspneumothorax fihren konnte. Das Ventil 6ffnet bei einem Uberdruck im
Sekretbehalter von = 10 mbar.
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3.3.2.4 Sekretbehalter einsetzen

Achtung! Kontrollieren Sie vor Gebrauch die Verpackung der
Sterilprodukte, den Sekretbehdlter und das Schlauchsystem auf
Unversehrtheit. Verwenden Sie keine defekten Sekretbehalter
oder Schlauchsysteme.

Tragen Sie Einmal-Handschuhe und beachten Sie die
Vorschriften im Umgang mit sterilen Produkten.

Entnehmen Sie den Sekretbehalter vorsichtig aus der
Verpackung.

Setzen Sie die Behalterfuhrung des Sekretbehalters
unten links in die Fihrung des Gerates. Halten sie den
Sekretbehdlter dabei in einem leichten Neigungswinkel.

Drucken Sie den Sekretbehalter auf der rechten Seite
zum Gerat bis er deutlich fuhl- und hoérbar einrastet. Die
Entriegelungstaste springt in die Ausgangslage zuruck.

5. Fuhren Sie eine leichte Zugprobe am Sekretbehalter durch,
um sicherzustellen, dass dieser auch wirklich fest mit dem
Gerat verbunden ist.

6. Schliel3en Sie das Schlauchsystem an (Kapitel ,3.3.3
Schlauchsystem anschlieBen” auf Seite 27).

7. Schalten Sie das Gerat ein. Die Durchfiihrung eines
Dichtigkeitstests wird empfohlen.

8. Starten Sie die Therapie.

3.3.2.5 Sekretbehalter wechseln

26

Bevor Sie den Sekretbehalter tauschen, muss der Thoraxkatheter
abgeklemmt werden, damit weiterhin ein Vakuum am Patienten
anliegt.

Sekretbehalter entnehmen

1. Tragen Sie Einmal-Handschuhe und beachten Sie die
Vorschriften zum Umgang mit sterilen Produkten.

Stellen Sie einen sterilen Sekretbehalter bereit.
3. Prufen Sie, ob das Soll-Vakuum erreicht ist.

Klemmen Sie den Thoraxkatheter in der Nahe des
Tannenbaumadapters ab, damit weiterhin ein Vakuum am
Patienten anliegt.

5. Stoppen Sie die Therapie.

Entfernen Sie den Sekretbehalter, indem Sie die blaue
Entriegelungstaste @ driicken und den Sekretbehalter nach
links aus den FUhrungen entnehmen.

7. Stellen Sie den Sekretbehalter sicher auf eine waagrechte

Oberflache.
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8. Losen Sie die 2 Luer-Lock-Verbindungen durch Linksdrehung,
um den Sekretbehalter und das Gerat vom Schlauchsystem
zu trennen. Achten Sie hierbei auf Sekret, das sich in der
Verbindungsstelle befinden kénnte.

9. Entnehmen Sie die Abdeckkappen @ vom Luer-Lock-
Anschluss des Sekretschlauchs.

10. Trennen Sie die Abdeckkappen, indem Sie diese
gegeneinander drehen und gleichzeitig ziehen.

11. VerschlieRen Sie das Pop-Off-Ventil @ mit der groReren
Abdeckkappe.

12. VerschlieBen Sie den Luer-Lock-Anschluss @ des
Sekretschlauchs mit der kleineren Abdeckkappe. Der
Anschluss auf der Rlckseite des Sekretbehalters muss nicht
verschlossen werden.

13. Entsorgen Sie den Sekretbehalter fachgerecht.

Sekretbehalter wiedereinsetzen

14. Nehmen Sie den vorbereiteten neuen, sterilen Sekretbehdlter
und setzen Sie die Behalterfuhrung des Sekretbehalters
unten links in die FUhrung des Gerates. Halten Sie den
Sekretbehadlter dabei in einem leichten Neigungswinkel.

15. Drlicken Sie den Sekretbehalter auf der rechten Seite zum
Gerat bis dieser deutlich fuhl- und horbar einrastet. Die
Entriegelungstaste springt in die Ausgangslage zuruck.

16. FUhren Sie eine leichte Zugprobe am Sekretbehalter durch,
um sicherzustellen, dass dieser auch wirklich fest mit dem
Gerat verbunden ist.

17. SchlieBBen Sie das Schlauchsystem an (Kapitel ,3.3.3
Schlauchsystem anschlieBen” auf Seite 27).

18. Starten Sie die Therapie.
19. Offnen Sie die Klemme am Thoraxkatheter.

3.3.3 Schlauchsystem anschlieBen

© Luer-Lock Anschluss 4 mm mit
integriertem hydrophobem
Bakterien- und Virenfilter

M)

Mess- und Spulschlauch

Luer-Lock-Anschluss 6 mm

©

Sekretschlauch

©

27
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| AcHTUNG |
Kontrollieren Sie vor Gebrauch die Verpackung der Sterilprodukte, den Sekretbehalter und das
Schlauchsystem auf Unversehrtheit. Verwenden Sie keine defekten Sekretbehalter

oder Schlauchsysteme.
1. Entnehmen Sie das sterile Schlauchsystem der Sterilverpackung.

2. SchlieRBen Sie den Luer-Lock-Anschluss mit Bakterien- und Virenfilter @ am oberen
Gerateanschluss durch Rechtsdrehung an.

3. SchlieRBen Sie den Luer-Lock-Anschluss mit dem grof3eren Durchmesser am unteren
Anschluss des Sekretbehalters © durch Rechtsdrehung an.

4. Die Durchfuhrung eines Dichtigkeitstests wird empfohlen (Kapitel ,3.4.3 Dichtigkeitstest” auf
Seite 29).

5. Verwenden Sie den mit dem Schlauchsystem gelieferten sterilen Tannenbaumadapter, um
das Schlauchsystem mit einem beliebigen Thoraxkatheter zu verbinden. Alternativ kdnnen
auch handelsubliche sterile Y- oder Tannenbaumadapter verwendet werden.

3.4 Option Hybrid REF 312.1090.0
[A WARNUNG |

Vermeiden Sie eine falsche Anwendung!

Mit dem ATMOS S 201 mit der Option Hybrid kann eine soggestltzte, aktive Drainage oder eine
Schwerkraftdrainage durchgefuhrt werden.

|A WARNUNG |
Vermeiden Sie eine falsche Anwendung!

Der ATMOS S 201 Thorax ohne Option Hybrid ist nicht fur die passive Schwerkraftdrainage
geeignet. Im ausgeschaltenem Zustand besteht die Gefahr eines erneuten Pneumothorax.

3.4.1 Voraussetzungen fur den Betrieb des Sekretbehalters mit
ausgeschaltetem Gerat zur voriibergehenden Schwerkraftdrainage
+ Gerat ATMOS S 201 Thorax mit der Option Hybrid (REF 312.1000.0 und 312.1090.0 -
Kennzeichnung siehe Display)
» Sekretbehalter mit Wasserschloss (REF 312.1150.5 oder 312.1120.0)
+ Befllltes Wasserschloss (50 ml)

+ Die DurchfUhrung eines Dichtigkeitstests bei Geratestart ist verpflichtend (Kapitel ,3.4.3
Dichtigkeitstest” auf Seite 29)

Die Option Hybrid ist ausschlieBlich in Verbindung mit einem Sekretbehalter mit Wasserschloss
(REF 312.1150.5 und 312.1120.0) und dem ATMOS S 201 Thorax inkl. Option Hybrid gultig.

Das Gerat lasst sich an folgender Kennzeichnung erkennen:
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3.4.2 Befillung des Wasserschlosses

Das Wasserschloss befindet sich auf der rechten Seite des Sekretbehalters. In ihm befindet sich
ein Bakterien- und Virenfilter, ein Steigrohr und ein Silikonstopfen, durch den das Wasserschloss
beflllt wird. Zur Befullung bendtigen Sie eine sterile Spritze mit steriler Kanule der GrofRe 20 G
und 50 ml steriles Wasser. Mit der Kanule kénnen Sie den Silikonstopfen Gber dem Steigrohr
durchstechen und somit das Wasserschloss beftillen.

A Das Wasserschloss muss vor der Anwendung bis zu der vorgeschriebenen Fullhéhe (nicht
Uber 2 cm Marke) befullt werden und regelmaRig auf korrekte Funktion Gberprift werden.

A Uberzeugen Sie sich vor dem Einsetzen des Sekretbehalters in den Sauger, dass der Stopfen
den Einfullstutzen des Wasserschlosses verschliel3t.

1. Verwenden Sie nur vorverpackte, sterile Flussigkeit fur das Fullen des Wasserschlosses.
2. Setzen Sie nun den befullten Behalter in das Gerat ein.

3.4.3 Dichtigkeitstest

Der Dichtigkeitstest Uberprift die gesamte Systemdichtigkeit.

A FuUr die Nutzung des ATMOS S 201 Thorax mit der Option Hybrid zur Schwerkraftdrainage ist
ein bestandener Dichtigkeitstest zu Beginn verpflichtend! Der Dichtigkeitstest darf nicht
deaktiviert sein.

Sekretschlauch des Schlauchsystems an den Sekretbehalter anschlieen.
Mess-/Spulschlauch des Schlauchsystems an das System anschliefl3en.
Luer-Lock-Anschlusse nicht zu fest drehen!

Konnektor des Schlauchsystems an patientenseitiges Schlauchende anschlieBen
Uberprifung der Luer-Lock-Kappe des Konnektors auf Dichtigkeit!

Konnektor verschlieRen

I T e

Gerat einschalten

(-

Dichtigkeitstest
lauft. . .

Patientenanschluss
verschlieBen!

=

b= R
v @ Dichtigkeitstest wird automatisch

ausgefuhrt!

(>

Dichtigkeitstest

OK! @
Patientenanschluss

offnen!
]

D<= ;?-\’5
uv: @ Erst fortfahren kurz bevor Patient

angeschlossen wird!

6. Nur bei bestandenem Dichtigkeitstest fortfahren!

29
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3.4.4 Wechsel von aktiver Drainage zu passiver Schwerkraftdrainage

Stoppen der Therapie durch Beruhren der Schaltflache @ Schalten Sie das Gerat aus.

© Der Mess- und Spulschlauch kann am Gerat belassen werden. Ein Abklemmen des Mess- und
Spulschlauchs ist aus technischer Sicht nicht notwendig.

Platzierung des ausgeschalteten Gerates mit Wasserschloss-befulltem Sekretbehdlter unterhalb

des Thorax in aufrechter Position zur vortbergehenden Schwerkraftdrainage.

A Achten Sie darauf, dass das Schlauchsystem keine Schlaufen und/oder Knicke aufweist, die
die Drainage von FlUssigkeiten und Luft behindern.

A Schlauchsystem, Thoraxkatheter und Wasserschloss mussen regelmalig durch medizinisches
Fachpersonal Gberprift werden, um einen korrekten Betrieb zu gewahrleisten.

A 'm ausgeschaltetem Geratezustand werden keine Therapiedaten vom Gerat aufgezeichnet.
Die Kontrolle der passiven Drainage erfolgt durch das medizinische Fachpersonal. Das
Gerat kann im ausgeschaltetem Zustand keine Fehlerzustande erkennen und somit keine
Warnmeldung anzeigen.
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4.0 Bedienung

Umgebungsbedingungen wahrend des Betriebs siehe Kapitel ,,11.0 Technische Daten” auf
Seite 61

4.1 Erklarung des Displays

Anzeige der
aktuellen Fistelung

Systeminformationen

Ist-Vakuum ACHTUNG: Dies ist

- der aktuelle Wert. Bei
Anzeige einer diskontinuierlichen
des tat- Fistelung kann der
sachlichen Wert temporar auf null
abfallen, obwohl die
Fistelung weiter besteht.

Vakuums.

Therapieverlauf
Wechsel in die grafischen
Darstellungen

Benutzereinstellungen

Einstell-Button
Erhohen des
Soll-Vakuums

Einstell-Button
Senken des Soll-Vakuums

Therapie starten/ Schwerkraftdrainagemodus

stoppen Schnelleinstellung des Soll-
Vakuums auf -5 mbar

Soll-Vakuum

Anzeige des eingestellten |Tastensperre manuell
Soll-Vakuums, auf das sich
die Pumpe einregelt
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4.2 Buttons und Displaysymbole

4.2.1 Buttons

Abbildung Funktion

Soll-Vakuum senken

Soll-Vakuum steigern

@0

Schwerkraftdrainagemodus

Grafische Darstellung der Therapie

Benutzereinstellungen 6ffnen

Eingabe speichern

Information bestatigen

Zurlck / MenU verlassen

Warnung / Hinweis unterdricken

Wechseln zu Skalierung Vakuum

Wechsel zu Skalierung Zeit

Wechsel zu Skalierung Flow

Therapie starten

Therapie stoppen

Grafik festhalten / Grafik neu starten

Achsen-Maximum erhdéhen

Achsen-Maximum senken

In der Liste nach oben scrollen

In der Liste nach unten scrollen

Tastensperre aktivieren

@00PePPOPONEC@WOE

32



N\
ATv0S

4.2.2 Displaysymbole

Abbildung Funktion

Akku Statusanzeige/ Ladeanzeige

Tastensperre aktiv

Schlauchspulung aktiv

Anstehende Warnmeldung unterdrtckt

Jahrliche Inspektion notwendig

o
S,
®
®

4.3 Erklarung des Display in Tastensperremodi

4.3.1 Tastensperremodus mit Blasen

Wenn die Tastensperre aktiv ist, wird der Flow im Display fir mindestens eine Stunde zusatzlich
in Blasen visualisiert.
Tastensperre aktiv

[T - é Flowanzeige als Blasen
Vakuum: | Flow: l Jede zusatzlich eingefarbte Blase reprasentiert einen zusatz-
’“"‘_"fl“S Oo lichen Flow.
- mbar 7 4 0 ® Keine: 0-<50 ml/min
220 - ® | Grun: 50 - <100 ml/min
- Vi Gelb: 100 - <630 ml/min
Orange: 630 ml-5,51I/min
& Rot: > 5,51 I/min bis zum Maximum.

Bis 1,00 I/min wird der Flow in ml/min angezeigt.

Tag/Nacht-Modus

Der ATMOS S 201 Thorax verfugt GUber

einen Tag/Nacht-Modus, d.h. das Gerat
reagiert selbststandig auf Lichtverhalt-
nisse im Raum.

Bei geringem Umgebungslicht wird das
Display mit einem dunklen Hintergrund
dargestellt.

4.3.2 Tastensperremodus mit Trendanzeige

Wenn die Tastensperre aktiv ist und der durchschnittliche Flowwert mindestens eine Stunde
kleiner 450 ml/min ist, wird der Therapieverlauf im Display in einer Trendanzeige tUber 24 Stun-
den dargestellt. Der Flow wird dabei als stundlicher Durchschnittswert in Balken abgebildet. Das
Vakuum wird als Verlaufslinie dargestellt.
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Die Trendanzeige erscheint mit einer max.
Vakuum: | - Flow: ml/min Flowskalierung von 450 ml/min, wenn der

moar -20 durchschnittliche Flowwert mindestens eine Stunde
1 5 5 kleiner 450 ml/min ist.

Soll

[mbar]
<30+ 450

20300

-10=-150

Die Trendanzeige erscheint mit einer detaillierteren
ml/min max. Flowskalierung von 150 ml/min, wenn der
durchschnittliche Flowwert mindestens eine Stunde
kleiner 150 ml/min ist.

Ein Wechsel der Trendanzeige mit der Flowskalierung von 450 ml/min auf 150 ml/min erfolgt
automatisch, sobald der sttindliche Durchschnittswert kleiner 150 ml/min ist. Die Aufzeichnung
wird dabei neu gestartet.

Uberschreitet der stiindliche Flowwert das Maximum der Flowskala bei bereits aktiver Trendan-
zeige, wird dieser Balken in Rot dargestellt.

Uberschreitet das Vakuum -30 mbar, werden die Vakuumlinien nicht mehr abgebildet.

4.4 Einschalten

1. Um den ATMOS S 201 Thorax einzuschalten, berthren Sie
den Sensor (« Uber dem . Symbol fur zwei Sekunden.

2. Eserscheint der BegrufRungsbildschirm mit der Software
Versionsnummer in der rechten unteren Ecke.

3. Nach kurzer Zeit startet je nach Benutzereinstellung der
Dichtigkeitstest automatisch (s. nachstes Kapitel).

4. Im Anschluss gelangen Sie zum Display ,Therapieaufzeich-
nung".

[T Durch Betatigen der Buttons kbnnen Sie eine neue Thera-
pie starten oder die vorherige Therapie fortsetzen.

& Bei Erstinbetriebnahme kann nur eine neue Therapie
gestartet werden.

Therapieaufzeichnung

Neue Aufzeichnung

SEIE 5. Es erscheint der Hauptbildschirm.

Aufzeichnung fortsetzen 6. Das Gerat ist nun betriebsbereit.
01.01.2015/12:34:56

4.5 Dichtigkeitstest

Der Dichtigkeitstest Uberpruft die gesamte Systemdichtigkeit. Die Funktion des Dichtigkeitstests
ist bei Werkseinstellung aktiv. Der Dichtigkeitstest kann deaktiviert werden (siehe Kapitel ,4.9
Benutzereinstellungen” auf Seite 43).

Grundsatzlich wird die Uberprifung der Dichtigkeit bei jedem Therapiestart empfohlen.
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offnen!
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Dichtigkeitstest
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Bei aktiviertem Dichtigkeitstest startet dieser
automatisch nach dem Geratestart.

Der Schlauchansatz in Richtung
Thoraxkatheter sollte beim Starten des
Gerates bereits mit einem sterilen Stopfen
verschlossen oder der Thoraxkatheter
patientennah abgeklemmt sein. Bitte
klemmen Sie das ATMOS-Schlauchsystem
nicht ab.

Ist der Dichtigkeitstest fehlerfrei, erscheint
die Meldung ,Dichtigkeitstest OK". Sie kdnnen
nun den Verschluss am Schlaucheingang
entfernen. Durch Driicken des @) Buttons
gelangen Sie zum Hauptbildschirm.

Ist der Dichtigkeitstest fehlerhaft, erscheint
die Meldung ,Dichtigkeitstest fehlgeschlagen®.
Prufen Sie die Schlauchanschlisse und ob
der Behalter richtig eingerastet ist. Sie haben
nun die Moglichkeit durch Berthren des
entsprechenden Buttons.

a) den Test zu wiederholen

b) oder den Test zu ignorieren und fortzu-
fahren.

ACHTUNG: Bei ordnungsgemal3
durchgeflihrtem Dichtigkeitstest darf die
Undichtigkeit nicht ignoriert werden. Falls
das Gerat zuvor heruntergefallen ist, darf es
nicht mehr betrieben werden. Senden Sie das
Gerat zur Reparatur ein. Eine Behandlung

mit defektem Gerat kann zu tédlichen
Verletzungen beim Patienten fuhren.

Die Intention der Option , Dichtigkeitstest
abbrechen” ist es, den Dichtigkeitstest zu
Uberspringen, falls ein ordnungsgemaRer
Test unter gegebenen Umstanden nicht
durchfuhrbar ist.
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4.6 Funktionen

4.6.1 Soll-Vakuum

~VoN | + Beachten Sie, dass ein eingestellter
> ®© Unterdruck Gber -50 mbar Schmerzen oder
Vakuum: Flow: Verletzungen beim Patienten verursachen
Aktuell kann.

+ Auf dem Hauptbildschirm kann das Soll-
Vakuum durch BerUhren des @ , @ oder
@ Buttons direkt eingestellt werden.

+ ACHTUNG: Die Anderung des
Soll-Vakuumwertes wird sofort wirksam.
Eine Bestatigung ist nicht notwendig.

| « Der Soll-Vakuumwert kann zwischen -5 und
. -100 mbar in Schritten von 1 mbar frei
eingestellt werden.

« Wird () oder © dauerhaft bertihrt,
beschleunigt sich die Erhéhung bzw.
Senkung

« Beim Start des Gerates ist ein Soll-Vakuum
von -20 mbar voreingestellt.

* Durch den Button kann das Soll-Vakuum
direkt auf -5 mbar eingestellt werden.

Weitere Infos finden Sie im Kapitel ,4.6.2
Schwerkraftdrainagemodus” auf Seite 36.

0
mbar
Soll O

mbar mil/min

® @

Bei einem eingestellten Unterdruck ab
@ HINWEIS 6 -50 mbar erscheint der Hinweis ,,Hohes
Soll-Vakuum eingestellt”.

Hohes Soll-Vakuum eingestellt

Hohes Soll-Vakuum kann beim Patienten
Schmerzen und Verletzungen verursachen.

4.6.2 Schwerkraftdrainagemodus

+ Auf dem Hauptbildschirm kann das Soll-Vakuum durch Beriihren des @) Buttons direkt auf
-5 mbar eingestellt werden.

*+ Wird der () Button wahrend der inaktiven Therapie berlhrt, stellt sich das Soll-Vakuum auf
-5 mbar ein. Um die Therapie zu starten, muss diese durch den @ Button manuell gestartet
werden.

+ Wird der ) Button wahrend der aktiven Therapie berthrt, wird das Soll-Vakuum auf -5 mbar
eingestellt.
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| ACHTUNG |
< Die Anderung des Soll-Vakuumwertes wird sofort wirksam. Eine Bestatigung ist nicht
notwendig.

+ Die Einstellungen des Soll-Vakuums aus dem Schwerkraftdrainagemodus kann Uber den @
Button wieder verandert werden.

4.6.3 Absaugung

+ Beim Einschalten des Systems ist die Pumpe gestoppt. Durch Berthren des @Buttons wird
die Pumpe bzw. die Therapie gestartet. Dies wird durch einen Symbolwechsel von @ zu @
im linken unteren Displaybereich visuell veranschaulicht.

* Durch Beruhren des @ Buttons wird die Pumpe gestoppt.

« Der ATMOS S 201 Thorax besitzt eine Vakuumregelung. Dies bedeutet zum einen, dass die
eingebaute Pumpe nur anspringt, wenn der Ist-Vakuumwert ungleich dem Soll-Vakuumwert
ist. Zum anderen wird die Pumpenleistung abhangig von der Differenz zwischen Soll- und Ist-
Wert gedrosselt.

+ Das Vakuum wird am patientenseitigen Ende des Schlauchsystems gemessen.
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4.7 Tastensperre

Der ATMOS S 201 Thorax verfugt Uber eine automatische Tastensperre.

1. Automatische Aktivierung der Tastensperre

Werden Uber einen bestimmten Zeitraum keine Einstellungen am Bildschirm vorgenommen,
wird die Tastensperre automatisch aktiviert (Werkseinstellung 1 Minute, individuell einstellbar in
den Benutzereinstellungen). Somit wird ein unbeabsichtigtes Bedienen verhindert.

2. Tastensperre manuell aktivieren

e ] Nachdem Sie alle Therapiewerte eingestellt und die Therapie
. i = gestartet haben, kdnnen Sie die Tastensperre manuell
Aktuell aktivieren.

°

mbar

p 0 Beruhren Sie den (@) Button, um die Tastensperre zu

-5 i mi/min aktivieren.
(T Das Tastensperre-Symbol erscheint im Anschluss
ViR Rl oberhalb der Flowanzeige und zeigt eine aktivierte
Aktuell | Tastensperre an.

3. Tastensperre deaktivieren

A Nach kurzzeitiger Berihrung des Bildschirmes erscheint der
® erste Bertihrungspunkt (@).

Vakuum: Flow:
Aktuell

"-17.40<
- d .

A Beruhren Sie den BerUhrungspunkt und es erscheint der
[
zweite BerUhrungspunkt .

mbar I!min

Vakuum: Flow:
Aktuell

. ®
& Smba__r 7 O Oo Beruhren Sie auch diesen BerGhrungspunkt und das
|
&

Soll Tastensperre-Symbol oben erlischt (siehe erstes Displaybild).
-20 Sie kdnnen das System nun wieder bedienen.

mbar I!min

Wenn Sie die Symbole und nicht innerhalb von 6 Sekunden beruhren, bleibt die
Tastensperre aktiv. Durch erneutes Berthren des Bildschirmes kann der Deaktivierungsvorgang
wieder gestartet werden.
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4.8 Therapieverlauf

[

Therapieverlauf

Langzeit

Kurzzeit

4.8.1 Kurzzeitanzeige

Tmbar]

01+

P
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Der ATMOS S 201 Thorax bietet 2 grafische Darstellungen
um die Analyse des Verlaufs von Flow und Ist-Vakuum zu
erleichtern.

Auswahlmeni

Durch Betatigung des Buttons @) gelangen Sie in das
Auswahlmenda fur grafische Darstellungen. Durch BerUhren
des entsprechenden Buttons gelangen Sie in die Kurzzeit- oder
Langzeitanzeige.

Die grafische Darstellung startet mit Aufrufen des Menus. In
diesem Modus konnen die realen Messwerte (Flow, Vakuum) der
letzten 30 Sekunden grafisch dargestellt werden. Somit kdnnen
Sie hier Hustversuche und Ahnliches visualisieren.

Durch Betatigen des Buttons kann die Darstellung
eingefroren werden, um eine grafische Interpretation zu
ermoglichen. Sobald Sie den Button erneut dricken, wird die
Kurzzeitanzeige neu gestartet.

Durch Betatigen des Buttons @ kehren Sie zurtck zum
Hauptmenu.

@ Stellen Sie die Periodendauer der Schlauchspulung auf > 5 Minuten, wenn Sie die
Kurzzeitanzeige fur Echtzeitanzeigen des Flows, wie z.B. fur Hustentests, zur Erkennung von
verblockten Thoraxkathetern etc., verwenden mochten.

4.8.2 Langzeitanzeige

[mibar
1001

20-3
—
= 10=—1
e 0
6 5 : J omag[

® @

DOOE

In der Langzeitanzeige kann der gesamte Therapieverlauf
grafisch dargestellt werden.

* Es ist moglich die Skalierung auf Zeit, Flow und Vakuum zu
andern.

* Sie erreichen die Skalierung der einzelnen Achsen durch

Dricken der , oder @ Buttons.

* Im Skalierungs-Display kann die Skalierung durch Drucken
der @) oder (&) Buttons erhoéht oder gesenkt werden.
Zeitskalierung:

* Der rechte Endpunkt der Grafik ist immer der aktuelle
Zeitpunkt.

* Die Skalierung kann zwischen Anzeige der letzten 60 Minuten
und der letzten 12 Tage in 7 Schritten gewahlt werden.

* Eine senkrechte Linie zeigt an, wann die Therapie
unterbrochen wurde.

Flowskalierung:

+ Die Skalierung kann zwischen 0 - 100 ml/min und 0 - 151/
min in 4 Schritten gewahlt werden.

Vakuumskalierung:

+ Die Skalierung kann zwischen 0 - 100 mbar (= cmH,0) und
0 - 20 mbar (= cmH,0) in 3 Schritten gewahlt werden.
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(D HINWEIS

Flowskala verandert

Einheit von I/min auf mifmin.

v e R DA R
—

Beim Wechsel der Flowskalierung in der Langzeitanzeige auf
die kleinste Skalierung erscheint der Hinweis, dass sich die
Skalierungseinheit von I/min auf ml/min verandert.

Wenn Sie die Zoom-Werte initial eingestellt haben und erneut

in die Langzeitanzeige wechseln, sind diese zuvor eingestellten

Zoom-Werte gespeichert, auch wenn zwischenzeitlich das Gerat

ausgeschaltet wurde.

< Sind die aufgezeichneten Therapiedaten groR3er als die
eingestellten Skalierungen der Langzeitanzeige, werden diese
nicht in den tblichen Linien angezeigt.

In Hellblau wird der Soll-Vakuumwert aufgezeichnet.
In Dunkelblau wird der Ist-Vakuumwert aufgezeichnet. ——

In Griin wird der Flowwert aufgezeichnet.
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4.8.3 Therapiedaten libertragen

Sie konnen die Therapiedaten auf einen USB-Stick Ubertragen.
Die Therapiedaten werden als PDF- und Excel-Datei gespeichert.

Falls Sie die Therapie nach der DatenUbertragung fortsetzen, werden die Daten weiter
aufgezeichnet. Die Ubertragenen Daten werden nicht geldscht.

Falls Sie eine neue Therapie starten, werden die bisherigen Daten tberschrieben.
ATMOS empfiehlt: Die Therapiedatenubertragung am Therapieende des Patienten durchfuhren.

Geeignete USB-Sticks zur Therapiedatenibertragung
* Hersteller: SanDisk, Kingston, ATMOS Stick
+ System: USB 2.0, 3.0, 3.1
+ Kapazitat: <32 GB
* Formatierung: FAT 32
+ Keine hinterlegten VerschlUsselungen

ATMOS empfiehlt: USB-Stick ohne Inhalt verwenden. Andere USB-Sticks werden gegebenenfalls
nicht erkannt, somit startet die Therapiedatenauslese nicht.

[

Therapiedatentbertragung
wird vorbereitet. . .

USB-Speicher nicht entfernen!

Therapiedaten auf
USB-Stick kopieren?

A

NEIN

[T

Therapiedatentbertragung
abgebrochen!

USB-Speicher entfernen!

(=)
<-
[

Therapiedatentbertragung
lauft. . .

USB-Speicher nicht entfernen!

8% Uubertragen
Dauer: bis zu 3 min.

Therapiedateniubertragung starten
* Drucken Sie den Entriegelungsknopf. Der Sekretbehalter
schwenkt auf der rechten Seite nach aulBen.

+ SchlieRen Sie den USB-Stick an, siehe ,,3.2 Geratelbersicht”
auf Seite 22.

+ Das Gerat bereitet die DatenUbertragung vor.

« Bestatigen Sie die Abfrage am Gerat mit ,JA", um die
Ubertragung zu starten.

* Bestatigen Sie die Abfrage am Gerat mit ,NEIN“, um die
Ubertragung abzubrechen.

Abbruch

+ Entfernen Sie den USB-Stick. Sie gelangen zurtick zum
Hauptbildschirm.

Dateniibertragung

* Lassen Sie den USB-Stick wahrend der gesamten
Ubertragung stecken.

« Die Software zeigt Ihnen Status und Dauer der Ubertragung
an. Die Ubertragung kann bis zu 3 Minuten dauern. Brechen
Sie die Ubertragung nicht ab, auch wenn die Prozentanzeige
nicht steigt.
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W Dateniibertragung abschlieBen

Therapiedatentbertragung * Sobald die Therapiedaten Ubertragen wurden, konnen Sie
OK! den USB-Stick entfernen. Sie gelangen zurick zum
Hauptbildschirm.

USB-Speicher entfernen!

Falls die Therapiedaten wahrend der Therapie eines Patienten Ubertragen werden sollen,
beachten Sie folgende Schritte:

« Klemmen Sie den Thoraxkatheter ab
+ Stoppen Sie die aktuelle Therapie
* Entfernen Sie den Sekretbehalter
FUhren Sie die Therapiedatentbertragung wie beschrieben durch.
 Schliel3en Sie den Sekretbehalter an
+ Setzen Sie die Therapie fort
+ Offnen Sie die Klemme am Thoraxkatheter

4.8.4 Auslesen der Therapiedaten

¢ SchlieBen Sie den USB-Stick an einen PC an.
+ Offnen Sie den Ordner auf dem USB-Stick. Darin befinden sich eine PDF- und eine Excel-Datei:
+ Offnen Sie die PDF-Datei.
* Tragen Sie die gewlinschten Informationen ein:
© Patientendaten
@ Diagnose
© Beschreibung des Sekrets
Folgende Informationen kénnen Sie dem Bericht entnehmen:
O Beginn und Ende der Aufzeichnung, Flow zu Beginn und am Ende der Aufzeichnung
© Dateiname und Seriennummer
O Grafische Darstellung der Therapiedaten

ATMOS S 201 Thorax A"\_/""os
MedizinTechnik
File name:
ATMOS_S_201_THORAX_|DOZAE_20200831_124447 pdf
Device ID: (5]
02AE
Patient; | (mbo] |
| -30 -T- 5 1
o | he: |
: Bmate |
1 T ]
Diagnosis: : i s :
i B0 |
® . ol
i S0k 85 |
Secretion: | :
ecretion: 1 -iDi— (X3 I
e : 30 -v- 51 '
= : 3 : | 20l ae |
Start date: End date: Recording time: | ..o} Wl
29.08.2020/17:08 31.08.2020/ 12:44 00:19:36:00 I + [
i o H D0 !
Air leak: i o 3 e |
Flow @ Start 0.00 Umin Flow @ End 0.00 limin R A T M 30 Dhouwl -
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4.9 Benutzereinstellungen

>

Benutzereinstellung

Sprache

Standard-Vakuum

Schlauchspulung

©)

Durch Betatigen des Buttons erreichen Sie die
Benutzereinstellungen.

Um weiter nach unten oder oben in der Auswahl zu gelangen,
betétigen Sie bitte die (&) und (@) Buttons.

Um ein Einstellungsment auszuwahlen, drticken Sie auf das
Textfeld.

Diese Buttons finden Sie in jedem Einstellungsmenu:
« Durch Betatigen des @) Buttons gelangen Sie zurlick zum Benutzermend.

A Die ausgewahlten Daten werden nur tbernommen, wenn Sie das Speichern Symbol

betatigen.
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In den Benutzereinstellungen kdnnen Sie folgende Einstellungen vornehmen:

>

Sprache

Systemsprache

Sie kdnnen die Systemsprache

mit . und . andern.

| i

Standard-Vakuum

Standard - Vakuum

Das Standard-Vakuum stellt
sich beim Start des Gerates
automatisch ein.

Sie kdnnen das Standard-

Vakuum mit @) und ©

andern.

| I

Periodendauer der
Schlauchsptilung

Periodendauer der
Schlauchspulung

Sie konnen die Periodendauer
der Schlauchsptilung mit (#)
und . andern.

E I

Vakuumeinheit

Vakuumeinheit

Sie konnen die Vakuumeinheit

mit . und . andern.

E I

Dichtigkeitstest

Dichtigkeitstest

QOeE 0CLee Ceee Cee OO

Sie kdnnen den
Dichtigkeitstest mit
und (@) aktivieren oder

deaktivieren.
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Kritische Schraglage

WARNUNG

EIN

QOOE

Warnung
Kritische Schraglage

Sie kénnen die Warnmeldung
Kritische Schraglage mit
und (¥) aktivieren oder
deaktivieren.

[
Aktivierungszeit der
Tastensperre Sie kdnnen die
- Aktivierungszeit der Aktivierungszeit der
Tastensperre Tastensperre mit () und @
Minute: a’ndern
01 :
[T
OB
Tastenton
Sie kobnnen den Tastenton mit
Tastenton @ und @ aktivieren oder
@ deaktivieren.
EIN
B Durch das Betatigen einer der
Uhrzeit zwei Buttons (Stunde oder
Minute), gelangen Sie in die
Stunde: Uhrzeit jeweilige Einstellungsmaske.
Miralate: Nun kénnen Sie die Uhrzeit
mit @ und (S) andern.
. <] Durch das Betatigen einer
Datum der drei Buttons (Tag, Monat
o oder Jahr), gelangen Sie in die
00 Datum jeweilige Einstellungsmaske.
Monat:
00
Jahr: Nun kénnen Sie das Datum
0000

mit @ und &) andern.
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([ Die Benutzereinstellungen
Entsperrung der . kénnen bei Bedarfim
Benutzereinstellungen ServicemenuU gesperrt

Schliisselcode eingeben werden. Ist die Einstellung

. - . aktiviert, konnen die

Benutzereinstellungen nur
4.10 Gerat ausschalten

Entsperrung der Benutzerein-
stellungen per Schlusselcode

Uber einen entsprechenden
Schlusselcode entsperrt und
bedient werden.

« Um den ATMOS S 201 Thorax auszuschalten, stoppen Sie die
Therapie und beruhren Sie den Sensor (« flr zwei Sekunden.

* Es erscheint der Verabschiedungsbildschirm und das Gerat
schaltet sich aus.
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5.0 Warnmeldungen

A Im Fall einer Warnmeldung wird die Tastensperre automatisch entriegelt!

O Im Fall einer Warnmeldung wechselt das System automatisch in das Warnmelde-Fenster.
Eine Fehlermeldung wird angezeigt. Diese enthalt eine Empfehlung zur Beseitigung der
Fehlerursache. Gleichzeitig wird die akustische Warnmeldung ausgeldst.

Anzeige ‘ Fehlerursache ‘ Fehlerbehebung

A\ WARNING

Vakuum zu niedrig
Anschlisse prifen!

8/

Bei Nichterreichen des Soll-
Vakuums wird die Wechsel-
Warnmeldung ,Vakuum zu
niedrig” und ,Sekretbehalter
voll oder Schlauch verstopft”
ausgegeben.

Mégliche Ursachen dieser
Fehlermeldung:

« Undichtigkeiten

« Auf Undichtigkeit prifen:
- Anschluss
Schlauchsystem an
Thoraxkatheter
- Anschluss
Schlauchsystem an
Sekretbehalter
- Anschluss
Sekretbehalter
« ATMOS Service
kontaktieren

A WARNUNG

Sekretbehalter voll oder
Schlauch verstopft
Drainageschlauch prifen!
Sekretbehilter wechseln!
II-
x {1

Bei Nichterreichen des Soll-
Vakuums wird die Wechsel-
Warnmeldung ,Vakuum zu
niedrig” und ,Sekretbehalter
voll oder Schlauch verstopft"
ausgegeben.

Mégliche Ursachen dieser
Fehlermeldung:
+ Verstopfungen

+ Auf Verstopfungen prufen:
- Sekretbehalter
- Schlauch
- Filter im Behalter
- Filter im Messschlauch

+ ATMOS Service
kontaktieren

&\ WARNUNG

[X)

Vakuum zu hoch
Betriebszustand Uberprifen!

Drainageschlauch und Anschlisse priifen!

Sekretbehalter priifen!

Die Messung eines Uberhohten
Vakuums hat die Ausgabe

der ,Vakuum zu hoch”
Warnmeldung zur Folge.

Mégliche Ursachen dieser
Fehlermeldung:
* BelUftungsventil ist defekt.

* Es befinden sich weitere
Vakuumquellen im
Drainageraum.

* Vakuumquellen entfernen

* ATMOS Service
kontaktieren

&\ WArRNUNG

Akkustand niedrig

Gerat ans Netz anschlieBen!
|

N —
7/ | \

Bei Unterschreiten eines
bestimmten Wertes der
Akkuspannung wird das
Warnsignal fur ,Akkustand
niedrig” ausgegeben.

Gerat an das Versorgungsnetz
anschliel3en, Akku wird
geladen und Ladezustand im
Display oben angezeigt.
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Anzeige

‘ Fehlerursache

‘ Fehlerbehebung

A Die Warnmeldung "Gerat in kritischer Schraglage" dient als praventive Information zur
Vermeidung von Funktionsbeeintrachtigungen durch Umkippen (zum Beispiel verblockter
Bakterien- und Virenfilter im Sekretbehalter).

Die Warnmeldung ist bei Werkseinstellung aktiv. Ist die Warnmeldung "Gerat in kritischer
Schraglage" nicht gewlnscht, kann sie deaktiviert werden (Kapitel ,,4.9 Benutzereinstellungen”

auf Seite 43).

Grundsatzlich wird die Warnmeldung "Gerat in kritischer Schraglage" zur Vermeidung von
Funktionsbeeintrachtigungen durch Umkippen empfohlen.

&\ WARNUNG

Gerat in kritischer Schraglage
Gerat senkrecht aufstellen!

AN

Befindet sich das Gerat in
einer gekippten Position wird
das Warnsignal fur ,Gerat

in kritischer Schraglage”
ausgegeben.

Gerat senkrecht aufstellen

/ in eine aufrechte Position
bringen. Das Warnsignal
erlischt danach automatisch.

& waArRNUNG

Q

Inaktive Therapie
Therapie starten,

Touchscreen fir 1 Sekunde mit der Fingerkuppe

beriihren.

%

Wird nach Neuanlage/
Inbetriebnahme des Gerates
die Therapie nicht gestartet,
erscheint die Warnmeldung

"Inaktive Therapie" ohne Ton.

Durch Betatigen des Play-
Symbols startet die Therapie.

Wird die Warnmeldung
weggedruckt, erscheint sie
nach einer Minute erneut
jedoch ohne Ton.

A WARNUNG

o

Inaktive Therapie
Therapie starten.

%

Waurde die Therapie bereits
gestartet und durch das
Pause-Symbol unterbrochen,
erscheint die Warnmeldung
"Inaktive Therapie" mit Ton.

Durch Betatigen des Play-
Symbols startet die Therapie.

Wird die Warnmeldung
weggedruckt, erscheint sie
nach einer Minute erneut mit
Ton.

A\ wArRNUNG

X

Gerat kann nicht betrieben werden!

Service erforderlich

&

Das Gerat darf nicht mehr
betrieben werden.

Méogliche Ursachen:
+ Akku oder

* Pumpe defekt.

ATMOS Service kontaktieren.

&\ WArRNUNG

)

Geratetemperatur zu hoch
Fir ausreichend Beliiftung sorgen!

Lufter prifen!
/‘(:\

P

J

Geratetemperatur zu hoch.

+ Gerat steht in der Sonne
oder an einer Heizung.

* Luftungsschlitze sind
verdeckt.

« LUfter defekt.

« Gerat an einen kuhleren
Ort stellen.

+ Bitte fUr eine ausreichende
BelUftung sorgen.

* Bitte ATMOS Service
benachrichtigen.




Anzeige

(D) HinwEs (%]

Wiederholungsprifung fallig

Gerat durch den Service Uberpriifen lassen!

Ursache

Die Inspektion nach 12
Monaten ist gemald den
Angaben des Herstellers
erforderlich. Dies wird Ihnen
von lhrem Gerat angezeigt.
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Empfohlene MaBnahmen
ATMOS Service kontaktieren.

@ HINWEIS 9

Batterie-Lebenszeit abgelaufen

Batterie-Kapazitat schwindet.
Batterie durch Service tauschen lassen!

Eine schwindende
Akkukapazitat wird lhnen von
Ihrem Gerat angezeigt.

Lassen Sie den Akku durch
den Service austauschen.

@ HINWEIS

X

Hohes Soll-Vakuum eingestellt

Hohes Soll-Vakuum kann beim Patienten

Schmerzen und Verletzungen verursachen.

Bei einem eingestellten
Unterdruck von mehr als

-50 mbar erscheint der
Hinweis "Hohes Soll-Vakuum
eingestellt".

(D HINWEIS

Flowskala verandert

Einheit von |/min auf mifmin.

Beim Wechsel der
Flowskalierung in der
Langzeitanzeige auf die
kleinste Skalierung erscheint
der Hinweis, dass sich die
Skalierungseinheit von

I/min auf ml/min verandert.
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6.0 Funktionen

6.1 Schlauchspiilung

« Der ATMOS S 201 Thorax verfugt Uber eine automatische Schlauchspulung, die periodisch
arbeitet.

+ Die Spulung transportiert im Sekretschlauch befindliches Sekret in den Sekretbehalter.

+ Die Spulung wird tber die Offnung eines im Mess- und Spulschlauch sitzenden Ventils
realisiert.

* Im Auslieferungszustand ist die Periode zwischen 2 Spulzyklen auf 3 Minuten festgelegt.

O Sollte die Wasserschlossfunktion genutzt werden, treten wahrend der Schlauchspulphase
Luftblasen auf. Diese Luftblasen treten in regelmaRigen Abstanden gemald der eingestellten
Periodendauer der Schlauchspulung auf und haben nichts mit dem Zustand der Patienten zu
tun (z.B. Fistel).

Die automatische Schlauchspulung wird durch das Symbol 8 im Display angezeigt.

6.2 Schwerkraftdrainagemodus unter Nutzung des

Drainagesystems

® Die BerIIur!g des Wasserschlosses im Sekretbehalter istim
TR <~ Yoo @ Normalbetrieb optional.
Aktuell

0 Ein physiologisches Vakuum kann durch die Einstellung des
= mbde O Soll-Vakuums auf -5 mbar (Beriihren des @ Buttons) erzeugt
- 5 werden.

mbar mi/min @ Die automatischen Warnmeldungen, sowie samtliche
. o Messfunktionen und die Schlauchspulung bleiben erhalten.

Somit wird das physiologische Vakuum im Thorax unter Erhalt

der digitalen Sicherheitsfeatures aufrecht erhalten.

A Das Drainagesystem muss auf Hohe des Thoraxkatheters
platziert werden.

6.3 Betrieb des Sekretbehalters zur vorubergehenden
Schwerkraftdrainage

A Der Betrieb des Sekretbehalters zur vortibergehenden Schwerkraftdrainage ist ausschlieBlich
mit 312.1150.5 und 312.1120.0 und gefllltem Wasserschloss erlaubt (siehe , 7.0 Zubehdr,
Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile” auf Seite 52).

A Die Beflllung des Wasserschlosses im Sekretbehalter zur vortibergehenden Schwerkraft
drainage ist verpflichtend.

1. Das gewdunschte Soll-Vakuum (max. -18 mbar) am aktiven Gerat einstellen und warten bis
das Soll-Vakuum erreicht ist. Somit wird das Soll-Vakuum zu Beginn fur die vorubergehende
Schwerkraftdrainage im Sekretbehalter eingestellt.

2. Anschliel3end die Therapie durch BerUhren des Buttons @ stoppen.
3. Den Mess- und Spulschlauch abklemmen und vom Drainagesystem entfernen.

4. Der Bakterien- und Virenfilter des Mess- und Spulschlauchs (Kapitel ,3.3.3 Schlauchsystem
anschlielBen” auf Seite 27) kann zusatzlich in die Abdeckkappe zum Verschluss des
Sekretkanals gesteckt werden (Kapitel ,3.3.2.1 Sekretbehaltertbersicht - Variante mit
Wasserschloss” auf Seite 25).

5. AnschlieRend die Entriegelungstaste zur Entnahme des Sekretbehalters vom Drainagesystem
drucken (Kapitel ,3.2 Geratetbersicht” auf Seite 22).
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6. Platzierung des Sekretbehalters unterhalb des Thorax in aufrechter Position zur
vorubergehenden Schwerkraftdrainage.

A Achten Sie darauf, dass das Schlauchsystem keine Schlaufen und/oder Knicke aufweist, die
die Drainage von FlUssigkeiten und Luft behindern.

7. Das anliegende Vakuum am Patienten entspricht dem Pegel des Wassers im Steigrohr des
Wasserschlosses.

8. Sekretkanal und Wasserschloss mussen regelmalig durch medizinisches Fachpersonal
Uberpruft werden, um einen korrekten Betrieb zu gewahrleisten.
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7.0 Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile

Zubehor REF
Universalhalterung fur ATMOS S 201 Thorax 312.1160.0
Trageriemen fir ATMOS S 201 Thorax 312.0850.0
Schlauchklemme 061.0079.0
Verbrauchsmaterial REF

OP Set fur ATMOS E / S 201 Thorax 312.1031.0
im OP Set enthalten sind:

Sekretbehalter 2 [, 10 St. (steril)

Schlauchsystem, 10 St. (steril)

Sekretbehalter 21, 5 St. 312.1150.5
Sekretbehadlter 2 | - Standard, 10 St. 312.1120.0
Schlauchsystem, 10 St. 312.1170.0
Schlauchsystem mit Konnektor klein, 10 St. 312.1201.0
Schlauchsystem mit Konnektor mittel, 10 St. 312.1202.0
Schlauchsystem mit Konnektor grof3, 10 St. 312.1203.0
Schlauchsystem mit Y-Konnektor mittel, 10 St. 312.1204.0
Schlauchsystem mit Y-Konnektor grof3, 10 St. 312.1205.0
Y-Konnektor, 50 St. 312.1101.0
Padiatrie-Konnektor, seitenverschieden, 1 St. 312.1102.0
Tannenbaum-Konnektor (ohne Luer-Lock), 1 St. 312.1103.0
Verbindungsset fur Thoraxkatheter, 50 St. 312.1104.0
Ersatzteil REF
Netzkabel, L=3 m 507.0859.1
Netzkabel, L=5m 008.0629.0




7.1 Anbringen der Universalhalterung (Zubehor)

Die Halterung lasst sich universell
an Infusionsstativen, Rollstihlen,
Querstangen und Langsstangen
des Bettgestelles oder an der
Normschiene befestigen.

Befestigungsklammer @ ausrichten:

1. Ziehen Sie den Rastbolzen ©.

2. Drehen Sie die
Befestigungsklammer um 90°.

3. Lassen Sie den Rastbolzen
einrasten.

Universalhalterung anbringen:

4. Halten Sie die
Universalhalterung an die
gewulnschte Stange.

5. Drehen Sie den Drehknauf @ bis
die Universalhalterung fixiert
ist.

Gerat an Universalhalterung
anbringen:

6. Ziehen Sie die Arretier-
vorrichtung @ und drehen
Sie diese um 90°, sodass der
Rastbolzen eingezogen ist ©.

7. Stellen Sie das Gerat auf die
Universalhalterung.

8. Ziehen Sie die
Arretiervorrichtung und drehen
Sie diese um 90°, sodass der
Rastbolzen das Gerét fixiert @.

7.2 Anbringen des Trageriemens

Trageriemen mit Hilfe des Klettverschlusses
am Haltegriff befestigen, die gewlnschte
Lange des Trageriemens einstellen und Gerat
umhangen.
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8.0 Reinigungs- und Pflegehinweise

8.1 Grundsatzliches zu Reinigung und Desinfektion

Vor der Reinigung;:

Medizinische Gerate wie der ATMOS S 201 Thorax mussen stets betriebs- und funktionssicher
sein. Uberprufen Sie das Gerat und sein Zubehor vor jedem Gebrauch auf Schaden und
tauschen Sie beschadigte Teile aus.

A Der Umgang mit dem Thoraxdrainagesystem entscheidet in hohem Male Uber deren
Zuverlassigkeit und Sicherheit. Diese HygienemalBnahmen sind notwendige MalBhahmen
zum Schutz der Patienten und Anwender und zur Erhaltung der Funktionssicherheit des
Thoraxdrainage-systems.

A Vor der Komplettreinigung entfernen Sie bitte alle Einwegartikel wie Sekretbehalter und
Schlauchsystem. Bitte entfernen Sie auch das Netzkabel.

A Die beschriebenen MaBnahmen zum Reinigen und Desinfizieren ersetzen nicht die jeweils
fur den Betrieb gultigen Vorschriften!

A Manche Desinfektionsldsungen konnen Verfarbungen der Kunststoffoberflachen
hervorrufen.

A Vermeiden Sie das Eindringen von Flussigkeiten in das Thoraxdrainagesystem, insbesondere
in die Anschlisse an der GeraterUckseite.

A Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Hersteller der Desinfektionsmittel, vor allem die
Konzentrationsangaben, Hinweise zur Materialvertraglichkeit und Einwirkzeiten.

A Verwenden Sie keine
+ Desinfektionsmittel mit organischen oder anorganischen Sauren oder Basen, da diese Korro-
sionsschaden verursachen kénnen.

» Desinfektionsmittel mit Chloramiden oder Phenolderivaten, da diese bei den verwendeten
Kunststoffen Spannungsrisse verursachen kénnen.

Bitte verwenden Sie bei allen Arbeiten Einweghandschuhe.

Zur Desinfektion eignen sich alle in Kapitel ,8.4 Empfohlene Desinfektionsmittel” auf Seite 55
aufgefuhrten Oberflachendesinfektionsmittel.

Grundsatzlich mussen bei Patientenwechsel alle Teile, die mit Absauggut oder dem Patienten

in Berthrung kommen (Sekretbehalter, Schlauche und Trageriemen), entsorgt werden. Es ist
dabei zu beachten, dass kein Desinfektionsmittel in das Gerat eindringen darf. Verwenden

Sie kein Spruhdesinfektionsmittel direkt am Gerat, sondern sprihen Sie ein Tuch mit der
Spriuhdesinfektion feucht ein (niemals nass). Wahrend der Reinigung und Desinfektion muss das
Gerat ausgeschaltet sein. Schalten Sie das Gerat erst dann wieder ein, wenn alle Reinigungs- und
Desinfektionsmittel auf der Gerateoberflache getrocknet sind.

Wir empfehlen lhnen, grundsatzlich alle Wartungs- und Austauschvorgange schriftlich zu
dokumentieren.



N\
ATv0S

8.2 Reinigen der Gerateoberflache

Grundsatzlich muss bei einem Patientenwechsel die gesamte Gerateoberflache mit
einem feuchten (niemals nassen) Tuch gereinigt und mit einem der nachfolgenden
Oberflachendesinfektionsmittel desinfiziert werden.

Liegt kein Patientenwechsel vor, sollte die Gerateoberflache bei Verschmutzung, jedoch mind.
einmal pro Woche, mit einem feuchten (niemals nassen) Tuch gereinigt und anschlie3end mit
einem der nachfolgend empfohlenen Oberflachendesinfektionsmittel desinfiziert werden.

Sollte das Gerat wahrend der Therapie kontaminiert oder verschmutzt werden, reinigen und
desinfizieren Sie es umgehend.

Wenn das Gerat nach der Reinigung und Desinfektion optisch nicht sauber ist, reinigen und

desinfizieren Sie das Gerat erneut.

A Das Gerat darf niemals autoklaviert, unter flieBendem Wasser abgespult oder in FlUssig-
keiten eingelegt werden.

8.3 Reinigen der Gerateoberflache

A Grundsatzlich muss bei einem Patientenwechsel die gesamte Gerateoberflache mit einem
feuchten (niemals nassen) Tuch gereinigt und mit einem der nachfolgenden Oberflachendes-
infektionsmittel desinfiziert werden. Liegt kein Patientenwechsel vor, sollte die Gerateober-
flache bei Verschmutzung mind. einmal pro Woche mit einem feuchten (niemals nassen)
Tuch gereinigt und anschlieBend mit einem der nachfolgend empfohlenen Oberflachendes-
infektionsmittel desinfiziert werden.

A Das Gerat darf niemals autoklaviert, unter flieBendem Wasser abgespult oder in FlUssig-
keiten eingelegt werden!

8.4 Empfohlene Desinfektionsmittel

Desinfektionsmittel Inhaltsstoffe in 100 g | Hersteller
ATMOS Green & Clean SK | Dialkyldimetylammoniumchlorid <1 g |Metasys, Rum
Alkyldimethylethylbenzylammoniumchlorid <1 g |(Osterreich)
Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid <1lg
Dismozon® plus Magnesium Monoperoxyphthalat 95,8 g | Bode Chemie,
Hexahydrat Hamburg
Kohrsolin® FF Glutaral 5 g | Bode Chemie,
Benzyl-C12-18-alkyldimethylammoniumchloride 3 g|Hamburg
Didecyldimethylammoniumchlorid 3g
perform® Pentakalium-bis(peroxymonosulfat)-bis(sulfat) 45 g | Schulke & Mayr,
Norderstedt
SaniCloth® Active Didecyldimethylammonium chloride <1 g|Ecolab,
Dusseldorf
Incidin® Active Peressigsaure <1 g| Ecolab,
Dusseldorf
mikrozid® Sensitive Wipes | Alkyl(C12-16)dimethylbenzylammoniumchlorid 0,25 g | Schulke & Mayr,
Didecyldimethylammoniumchlorid 0,25 g | Norderstedt
Alkyl(C12-14)ethylbenzylammoniumchlorid 025¢g

O Ebenfalls geeignet zur Reinigung des Grundgerates sind alle Reinigungs- und Desinfektions-
mittel mit den oben genannten Inhaltsstoffen.

Werden aldehydhaltige und aminhaltige Desinfektionsmittel am selben Objekt verwendet, kann
dies zu Verfarbungen flhren.
A Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Desinfektionsmittel.
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8.5 Hygieneplan

WAS WIE WANN Hinweise
_ b0 <
g5 125 5.
QT8 |E (5|88
EIRID|IS| 25 ™ 2|8 =5
O ; Hool -E) o L ©
S = +— o) E % o
< 2 c
. X X X | Manuelle Wischreinigung
Gerat 5 ; :
X X X | Manuelle Wischdesinfektion
Einmalprodukt - nicht zur
Behalter ® X X | Wiederaufbereitung geeignet,
Wechsel nach Gebrauch
Einmalprodukt - nicht zur
Schlauchsystem ® X X | Wiederaufbereitung geeignet,
Wechsel nach Gebrauch
Verwenden Sie fur jeden
Trageriemen X X | Patienten einen neuen
Trageriemen.
Einmalprodukt - nicht zur
Konnektoren ® X X | Wiederaufbereitung geeignet,
Wechsel nach Gebrauch
X X X | Manuelle Wischreinigung
Universalhalterung
X X X | Manuelle Wischdesinfektion

E= Entsorgung, R= Reinigung, D= Desinfektion, S= Sterilisation
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9.0 Wartung und Service

9.1 Grundsatzliche Hinweise

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen dirfen nur Personen durchfihren, die
entsprechende Sachkenntnisse besitzen und mit dem Produkt vertraut sind. Fur die genannten
MalRnahmen muss die Person Uber die notwendigen Prifvorrichtungen und Original-Ersatzteile
verfugen.

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

FUhren Sie alle 12 Monate eine Inspektion nach Herstellervorgaben durch. Ansonsten sind keine
regelmafigen Wartungsarbeiten erforderlich.

Eine regelmalige grindliche Reinigung und Desinfektion des Thoraxdrainageystems und der
Anwendungsteile, bzw. der Betrieb des Gerates entsprechend der Gebrauchsanleitung, wird
vorausgesetzt.

Beachten Sie alle fur lhre Institution geltenden nationalen und internationalen Bestimmungen.

9.2 Reparaturen
Folgende Punkte kdnnen Reparaturen beim Hersteller oder einem autorisierten Servicepartner
erfordern. Vor der Einsendung kontaktieren Sie diesen bitte telefonisch:

* FlUssigkeiten sind in das Thoraxdrainagesystem eingedrungen

+ Deutliches Nachlassen der Akkukapazitat

* Plotzliches Auftreten unerklarlicher Bildschirmanzeigen

* Plotzliches Auftreten ungewdhnlicher Gerausche

* Betriebs- und Funktionsstérungen, die durch die Malinahmen unter Kapitel ,,10.0
Funktionsstorungen beheben” auf Seite 59 nicht behoben werden kénnen.

9.3 Gerat einsenden

Muss das Thoraxdrainagesystem nach Absprache mit dem Hersteller oder einem autorisierten
Servicepartner eingesendet werden, bitten wir Sie Folgendes zu beachten:

1. Entfernen und entsorgen Sie Verbrauchsmaterial fachgerecht.

2. Reinigen und desinfizieren Sie Produkt und Zubehor gemal3 der Gebrauchsanweisung.
3. Legen Sie verwendetes Zubehor dem Produkt bei.
4

Fallen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferschein” und den zugehdrigen
Dekontaminationsnachweis aus.

< Das Formular liegt dem Produkt bei und wird auf www.atmosmed.com bereitgestellt.
5. Verpacken Sie das Produkt gut gepolstert mit einer geeigneten Verpackung.
6. Legen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferschein” mit dem zugehdrigen

Dekontaminationsnachweis in eine Versandtasche.
7. Kleben Sie die Versandtasche aufBen auf die Verpackung.
8. Senden Sie das Produkt an ATMOS oder Ihren Handler.
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9.4 Umgang mit Akkus

Akkus sind Verschleif3teile mit begrenzter Lebensdauer. Nach ca. 500 Ladezyklen sind die
Lithium-lonen-Akkus unter optimalen Nutzungsbedingungen verbraucht und mussen
ausgetauscht werden. Der Umgang mit dem Gerat und den Akkus hat entscheidenden Einfluss
auf deren Lebensdauer.

Nichteinhaltung der folgenden Punkte kann die Lebensdauer erheblich verkirzen.
& Gerat mit Akku stets kthl und trocken lagern (Raumtemperatur 18 - 25° Q).
@« Gerat mit Akku stets 20 - 40 % aufgeladen lagern.

@ Vermeiden von Tiefentladung: In Gerate eingebaute Akkus sollten alle 4-5 Monate aufgeladen
werden.

= Gerat niemals abdecken, der direkten Sonne aussetzen oder in der unmittelbaren Nahe von
Heizungen laden, betreiben oder lagern.

& Akkus stets mit dem dazugehdérigen Ladezubehér laden. Uberladung zerstort die Akkus.

@ Die Lebensdauer von Lithium-lonen-Akkus hangt entscheidend von der
Umgebungstemperatur ab. Die Akkus sind aber prinzipiell nach ca. 2,5 Jahren verbraucht.

= Neue Akkus vor der ersten Nutzung vollstandig aufladen.

Da die Firma ATMOS keinen Einfluss auf den Umgang mit den Geraten hat, sind Akkus von der
allgemeinen Gewahrleistung ausgeschlossen. Es gilt eine Funktionsgarantie von 6 Monaten.

A Wird anderes Ladezubehér verwendet, besteht Explosionsgefahr!

9.5 Sicherungswechsel

3.

. 6.

5 7.
R

_—
- kkg,

Sclic

Sj
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10.0 Funktionsstorungen beheben

Beschreibung

Gerat lasst sich nicht
einschalten.

Mégliche Ursachen
Akku vollstandig leer.

Mallnahmen

Netzkabel anschlieRen und dadurch
Akku laden. Ladezustandsanzeige im
Display beachten.

Akku wird nicht geladen,
Akkusymbol blinkt nicht
trotz eingestecktem
Netzkabel.

Sicherungen defekt.

Haussicherung und Geratesicherung
Uberprufen.

Netzkabel defekt oder nicht
richtig eingesteckt.

Netzkabel prufen.

Ladegerat, Ladeelektronik
oder Akku intern defekt.

ATMOS Service oder einen
zertifizierten Servicepartner
benachrichtigen. Das Gerat muss
Uberpruft werden.

+Vakuum zu niedrig”

Undichtigkeit

Samtliche Anschlusse auf
Undichtigkeit prafen. Anschluss
Schlauchsystem an Thoraxkatheter,
Anschluss Schlauchsystem an
Sekretbehalter/Gerat und Anschluss
Sekretbehdlter an das Gerat.

.Sekretbehalter voll oder
Schlauch verstopft”

Behalter voll.

Behalter wechseln.

Siehe Kapitel ,3.3.2.5 Sekretbehalter
wechseln” auf Seite 26.

Schlauchsystem verstopft
oder abgeknickt.

Mogliche Verstopfung beseitigen,
dazu evtl. kurz den Mess- und
Spulschlauch vom Gerateanschluss
|6sen. Bei verstopftem Filter

im Mess-und Spulschlauch das
Schlauchsystem austauschen.

Schlauchsystem auf abgeknickte
Stellen untersuchen und Knicke ggf.
beseitigen.

Bakterien- und Virenfilter
am Messschlauch oder im
Sekretbehalter verblockt.

Bakterien- und Virenfilter am
Messschlauch und im Sekretbehalter
prufen. Bei verblocktem Bakterien-
und Virenfilter am Messschlauch
Schlauchsystem wechseln. Bei
verblocktem Bakterien- und
Virenfilter im Sekretbehalter,
Behalter wechseln.

FlUssigkeit in Pumpe
eingesaugt.

ATMOS Service oder einen
zertifizierten Servicepartner
benachrichtigen.

Das Gerat muss Uberprift werden.

,Vakuum zu hoch”

Von auBBen zugeflihrtes
Uberhéhtes Vakuum.

Korrekte Verschlauchung
Uberprifen.

Beltftungsventil ist defekt.

ATMOS Service oder einen
zertifizierten Servicepartner
benachrichtigen. Das Gerat muss
Uberpruft werden.
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+Akkuzustand niedrig”

Akku fast leer.

Gerat an das Versorgungsnetz
anschliel3en, Akku wird geladen
und Ladezustand im Display oben
angezeigt.

System wird Akku leer. Gerat an das Versorgungsnetz

heruntergefahren. anschliel3en, Akku wird geladen
und Ladezustand im Display oben
angezeigt.

Gerat heil3 Laftungsschlitze verdeckt. Bitte fUr ausreichende Beluftung

sorgen.

ATMOS Service oder einen
zertifizierten Servicepartner
benachrichtigen. Das Gerat muss
Uberpruaft werden.

Dichtigkeitstest nicht
bestanden.

Schlauchsystem nicht
komplett verschlossen.

Sekretbehalter undicht.

Kontrollieren Sie die den richtigen
Sitz des Schlauchsystems sowie

des Sekretbehdlters. Siehe Kapitel
»3.3.2.5 Sekretbehalter wechseln” auf
Seite 26.

Interner Geratefehler.

ATMOS Service oder einen
zertifizierten Servicepartner
benachrichtigen. Das Gerat muss
Uberpruft werden.

Flowanzeige ist immer 0O
I/min.

Komponentenfehler

Sekret wurde eingesaugt.

1) Kontrollieren Sie, ob der Flow auch
bei offenem System 0 I/min betragt.
2) ATMOS Service oder einen
zertifizierten Servicepartner
benachrichtigen. Das Gerat muss
Uberpruft werden.

,Gerat kann nicht
betrieben werden”

Interner Geratefehler.

ATMOS Service oder einen
zertifizierten Servicepartner
benachrichtigen. Das Gerat muss
Uberpruft werden.
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11.0 Technische Daten

11.1 ATMOS S 201 Thorax

Spannung

100 - 240 V~; 50/60 Hz

Leistungsaufnahme

max. 100 VA

Eingebauter Akku

Li-lon, 14,4 V nominal, 3350 mAh nominal

Sicherungen

1xT1,25A/H, 250V

Sonstige Sicherungseinrich-
tungen

Uberdruckventil ,Pop-Off-Ventil* im Sekretbehalter
Vakuumbegrenzung im Gerat auf ca. 150 mbar
Akustische und optische Warnungen bei Systemfehlern

Pumpenleistung

Freeflow 18 + 2 I/min.

Vakuum einstellbar von -5 mbar bis -100 mbar,
Schrittweite 1 mbar.

Anzeige

Grafik-Display, Farbe, mit Hintergrundbeleuchtung, Anzeige
von Vakuumsollwert und Vakuumistwert in mbar, cmH, 0O,
kPa und Flow in ml/min. bzw. I/min.

Datenspeicher

Interner Speicher fur Therapiedaten: 2,5 MB
Speicherung von bis zu 12 Tagen moglich

Betriebsart

Dauerbetrieb, im angegebenen Temperaturbereich
Akkuladung und Betrieb gleichzeitig moglich

Akkubetriebszeit bei maximalem
Dauersog

1h

Akkubetriebszeit bei Normalbe-
trieb (ohne Fistelung)

12h

Akkuladezeit

Vollladung (mind. 95 %) in ca. 2,5 h

Erdableitstrom
Patientenableitstrom

max. 0,5 mA
max. 0,01 mA

Umgebungsbedingungen
Transport
* Temperatur

 Luftfeuchte ohne Konden-
sation

 Luftdruck

-10...+50°C
20...85 %
700...1060 hPa

Umgebungsbedingungen
Lagerung
+ Temperatur

 Luftfeuchte ohne Konden-
sation

 Luftdruck

-10...+35°C
20...85 %
700...1060 hPa

Umgebungsbedingungen

Betrieb

+ Temperatur

* Luftfeuchte ohne Konden-
sation

* Luftdruck

+10...+35°C
20...85 %

700...1060 hPa

Max. Betriebshdhe

3.000 m (NN)

61



7~ O\
ATMOS
\_“

MedizinTechnik

62

Verschmutzungsgrad

Klasse 2

Uberspannungskategorie

Abmessungen (H x B x T)

ca.365x 250 x 168 mm

Gewicht

3,8 kg (Gerat mit Sekretbehalter)

Gehausematerial

ABS/PC UL 94 V0, Grauweild und Taubenblau

Gerauschpegel

max. 32 dB(A) @ Tm

Wiederkehrende Prtfungen

Inspektion durch ATMOS autorisiertes Servicepersonal
nach Herstellervorgaben alle 12 Monate.

Schutzklasse gegen elektischen
Schlag (nach EN 60601-1)

I, Schutzleiteranschluss nur fir EMV-Schutz

Klassifizierung Anwendugsteil

Anwendungsteile Typ CF {q@}
Erholzeit 10 Sekunden

Schutzart

IPX0

CE-Kennzeichnung

c €0124

Artikelnummer (REF)

312.1000.0 ATMOS S 201 Thorax
312.1080.0 ATMOS S 201 Thorax

11.2 Sekretbehalter 2 |

Fassungsvermogen

max. 2000 ml

Eigenschaften

« ATMOS Einwegbehalter
* Transparent
+ Anschluss an das Gerat durch ,Plug'n-Play-System”

Material

PC Lexan 144R Resin

Bestandteile

+ Uberdruckventil (Pop-OFF-Ventil)
+ Hydrophober Viren- und Bakterienfilter
+ Mit und ohne integriertem Wasserschloss

+ Abdeckkappen zum Verschluss des Pop-OFF-Ventils &
Eingang Sekretschlauch

+ Graduierung auf allen Kammern des Behalters

Umgebungsbedingungen
Transport/Lagerung
+ Temperatur

 Luftfeuchte ohne Konden-
sation

o Luftdruck

-20...+40°C
30..95 %
700...1060 hPa

Umgebungsbedingungen
Betrieb
+ Temperatur

 Luftfeuchte ohne Konden-
sation

+ Luftdruck

+10...+35°C
30...95 %
700...1060 hPa

Abmessungen (B x H x T)

248 x 214 x 96 mm

Gewicht

430 g
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Verpackung

Behalter hat oben und unten Schutzkappen fur Sterilverpa-
ckung.

Sterilverpackung: PET/PE-Beutel mit Mittelstreifen (Folien-
beutel mit Tyvek-Streifen)

Verpackungseinheit

je 5 einzeln verpackte Behalter in braunem Karton

Sterilisation

EO (Ethylenoxid)

CE-Kennzeichnung

c €0124

Artikelnummer (REF)

312.1150.5 Sekretbehalter 2 |

Bakterien- und Virenfilter

Abscheidegrad gegenuber Bakte- | 99,999778%%*
rien (BFE)

Abscheidegrad gegentiber Viren | 99,73%*
(VFE)

Abscheidegrad gesamt >99,95%*

Filterklasse

H13 (High-Efficiency Particulate Air/Arrestance)*

* externer Testbericht (Pruflabor)

11.3 Schlauchsystem

Lange

1,8 m

Eigenschaften

+ ATMOS Einwegschlauch
+ Transparent
* Anschluss an den Behalter/das Gerat durch Luer-Lock

Material

PVC (Schlauch und Anschllsse)
PP (Adapter)
ABS (Stopfen)

Bestandteile

+ Doppellumiges Schlauchsystem:
- Saugschlauch mit Luer-Lock Adapter
- Mess- und Spulschlauch mit Luer-Lock
- Viren und Bakterienfilter

* Schlauchtulle

* Verschlussstopfen

+ Konnektoren (mit bzw. ohne Luer-Lock)

* Luer-Lock-Kappe

* Schlauchklemme

Umgebungsbedingungen
Transport/Lagerung
« Temperatur

 Luftfeuchte ohne Konden-
sation

 Luftdruck

-20...+40°C
30...95 %
700...1060 hPa

Umgebungsbedingungen
Betrieb
+ Temperatur

+10...+35°C
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 Luftfeuchte ohne Konden-
sation

 Luftdruck

30...95 %
700...1060 hPa

Abmessungen D, x D, (mm)

515x 8,15 mm/3,65x5,15 mm

Gewicht

119g

Verpackung

Sterilverpackung: Folie 100 ym (Tyvek)

Verpackungseinheit

je 10 einzeln verpackte Schlauchsysteme in braunem
Karton

Sterilisation

EO (Ethylenoxid)

CE-Kennzeichnung

c €0124

Artikelnummer (REF)

312.1170.0 Schlauchsystem

312.1201.0 Schlauchsystem mit Konnektor klein
312.1202.0 Schlauchsystem mit Konnektor mittel
312.1203.0 Schlauchsystem mit Konnektor grof3
312.1204.0 Schlauchsystem mit Y-Konnektor mittel
312.1205.0 Schlauchsystem mit Y-Konnektor grof3

Bakterien- und Virenfilter

Abscheidegrad gegenuber Bakte- | 99,999778%%*
rien (BFE)

Abscheidegrad gegenuber Viren | 99,73%*
(VFE)

Abscheidegrad gesamt >99,95%*

Filterklasse

H13 (High-Efficiency Particulate Air/Arrestance)*

* externer Testbericht (Priflabor)
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12.0 Entsorgung/Recycling

Verpackung

1. Fuhren Sie die Gerateverpackung dem Recycling zu, falls diese nicht mehr bendtigt wird.

Schlauchsystem und Sekretbehalter

Einweg-Produkte dirfen nicht aufbereitet und wiederverwendet werden! Entsorgen Sie Einweg-
Produkte fachgerecht.

ATMOS S 201 Thorax
Entsorgen Sie das Gerat nicht Uber den Hausmull.

1. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat.

2. In Deutschland: Senden Sie das Gerat an ATMOS oder |hren zustandigen Fachhandler zurtck.
Diese werden das Gerat fachgerecht recyclen.

3. In anderen Landern: Recyclen Sie das Gerat fachgerecht und gemal? den landerspezifischen
Gesetzen und Vorschriften.

12.1 Erwartete Lebensdauer

Bei Anwendung entsprechend der Gebrauchsanweisung hat das Gerat (ATMOS S 201 Thorax)
eine erwartete Lebensdauer von 8 Jahren. Eine regelmaRige grundliche Reinigung und
Desinfektion des Absauggerates und deren Anwendungsteile, sowie der Betrieb des Gerates
entsprechend der Gebrauchsanweisung, werden vorausgesetzt.
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13.0 Hinweise zur EMV (Elektromagnetischen
Vertraglichkeit)

O Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmalBnahmen hinsichtlich der
EMV und mussen gemal? den nachstehend beschriebenen EMV-Hinweisen, die den
Anforderungen aus der DIN EN 60601-1-2:2022-01 entsprechen, installiert werden.

13.1 Leitlinien und Herstellererklarung - Umgebungsbedingungen

Das ATMOS S 201 Thorax ist fur den Betrieb geeignet in einer:

Umgebung in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfursorge in jeglichen Gebauden und auch im
Aul3enbereich sowie in allen Transportmitteln

und/oder

Umgebung in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen, Kliniken oder

Erste-Hilfe-Einrichtungen sowie OP-Salen aul3er in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten und aulBerhalb

des HF-geschirmten Raums eines Magnetresonanzbildgebungs-Systems

@ Der Kunde oder der Anwender des ATMOS S 201 Thorax sollte sicherstellen, dass er in einer
derartigen Umgebung betrieben wird.

13.2 Leitlinien und Herstellererklarung - Wesentliche
Leistungsmerkmale

Das Produkt ATMOS S 201 Thorax hat die folgenden wesentlichen Leistungsmerkmale:
- Aufbau und Aufrechterhaltung eines definierten Zielvakuums. Ein Verlust des Vakuums auf 0
mbar ist nicht akzeptabel.

Die wesentlichen Leistungsmerkmale sind auch in Gegenwart elektromagnetischer Stérungen voll
nutzbar.

13.3 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektrische Komponenten

Der ATMOS S 201 Thorax verfugt Uber folgende elektrische Bauelemente:

Typ REF max. Leitungslange
Netzkabel, L=3 m 507.0859.1 3m
Netzkabel, L=5m 008.0629.0 5m

13.4 Leitlinien und Herstellererklarung - Warnhinweise

[A WARNUNG |

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

|A WARNUNG |

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate, Antennenkabel) sollten nicht in einem geringeren
Abstand als 30 cm* zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen oder Leitungen des ATMOS S 201
Thorax verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale
des Gerates fuhren.

* Bei hoheren Storfestigkeits-Prifpegeln durfen die Abstande verringert werden.

|A WARNUNG |

Die Verwendung des ATMOS S 201 Thorax neben oder gestapelt auf anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kdnnte. Wenn dies
unvermeidbar ist, beobachten Sie die einwandfreie Funktion des Gerates regelmalig und schalten
Sie wenn moglich benachbarte unbenutzte Gerate aus.
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ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-Str. 16

79853 Lenzkirch / Germany

Tel: +49 7653 689-0

info@atmosmed.de

www.atmosmed.com
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