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Hinweise zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsinformation enthalt wichtige Hinweise, wie

Sie Ihr Produkt sicher, sachgerecht und effektiv betreiben. Die
Gebrauchsanweisung in elektronischer Form ist ebenfalls auf der
Webseite www.atmosmed.de verflugbar.

Die Anleitung dient zum An- und Einlernen von Bedienpersonen und ist
auch als Nachschlagewerk gedacht. Nachdruck, auch auszugsweise, ist
nur mit schriftlicher Genehmigung von ATMOS erlaubt.

Die Gebrauchsanweisung muss stets in Produktnéhe verfugbar
sein.

Pflege, wiederkehrende Prifungen, regelmaliige Reinigung und
fachgerechte Anwendung sind unerlasslich. Sie gewahrleisten die
Betriebssicherheit und Einsatzfahigkeit des Produkts.

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen durfen nur
Personen durchfuhren, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen
und mit dem Produkt vertraut sind. FUr die genannten MalBnahmen
muss die Person Uber die notwendigen Prufvorrichtungen und
Original-Ersatzteile verfuigen.

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

Das Produkt tragt die CE-Kennzeichnung CE 0124 gemal3 der EU-
Richtlinie des Rates Uber Medizinprodukte 93/42/EWG und erflllt die
grundlegenden Anforderungen des Anhangs | dieser Richtlinie.

Das Produkt entspricht allen anwendbaren Anforderungen der
Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (,RoHS").

Die Konformitatserklarungen und unsere AGBs finden Sie im Internet
unter www.atmosmed.com.

Das Qualitatsmanagementsystem, das bei ATMOS angewendet wird, ist
nach der internationalen Norm EN ISO 13485 zertifiziert.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Produkte:

ATMOS Diagnostic Cube 512.0000.0
ATMOS Rhino 31 mit Olivenmesssonde 512.1000.0
ATMOS Rhino 31 mit Maskenmesssonde 512.1600.0
ATMOS Sono 31 512.1200.0
ATMOS Tymp 31 512.1100.0
ATMOS Tymp 31 D 512.1700.0
ATMOS TEOAE + DPOAE 31 512.2000.0
ATMOS TEOAE 31 512.1800.0
ATMOS DPOAE 31 512.1900.0

Einleitung 5



6

i
ATMOS

N/

MindAdisinTashnil

Einleitung

1.2 Erklarung der Bildzeichen und Symbole

Bildzeichen und Symbole in der Gebrauchsanweisung

|A GEFAHR |

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

|AA WARNUNG |

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

|A VORSICHT |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie leicht verletzen kann. Beachten Sie die notwendigen
MalRnahmen.

| ACHTUNG |

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

A Warnungvor einer Gefahr, die Sie verletzen oder toten kann.

©®  Hinweis auf mogliche Sachschaden, die verursacht werden kénnen.
<= Nutzliche Informationen zum Umgang mit dem Gerat.

1. Handlungsaufforderung. Gehen Sie Schritt fur Schritt vor.

»  Ergebnis einer Handlung.

Bildzeichen und Symbole auf Gerédt und Typenschild

Gebrauchsanweisung befol- [:Ii] Gebrauchsanweisung beachten
@ gen (blau)
u Hersteller & Herstellungsdatum
SN Seriennummer REF Bestellnummer
Dieses Produkt entspricht Anwendungsteil Typ BF

den einschlagigen Anforde-
rungen der EU-Richtlinien

Nur zum Einmalgebrauch R Anwendungsteil Typ B
(Symbol befindet sich auf
dem Verbrauchsmaterial)

Kein Hausmull

o)

in der Gebrauchsanweisung
beachten

FuRschalter

2 Vorsicht! Sicherheitshinweise
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1.3 Zweckbestimmung

1.3.1 ATMOS Rhino 31

Name:
Hauptfunktion:

Med. Indikation /
Anwendung:

Spezifikation der
Hauptfunktion:
Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:

Anwendungsumgebung:

Kontraindikation:
Das Produkt ist:
Sterilitat:

Einmalprodukt /
Wiederaufbereitung:

1.3.2 ATMOS Sono 31

Name:
Hauptfunktion:

Med. Indikation /
Anwendung:

Spezifikation der
Hauptfunktion:

Benutzerprofil:
Patientengruppe:

Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:

Anwendungsumgebung:

Kontraindikation:
Das Produkt ist:
Sterilitat:

Einmalprodukt /
Wiederaufbereitung:

ATMOS Rhino 31
Bestimmung des nasalen Stromungswiderstands
Diagnose des nasalen Stromungswiderstands

+ Bestimmung des nasalen Strdémungswiderstands
* Nasaler Provokationstest (Allergologie)
Nase

Fur den vorubergehenden Einsatz am Patienten bestimmt
(bis 60 Minuten)

In Kliniken und Praxen bei HNO-Arzten. Die Untersuchung
darf nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.

Keine

aktiv

Nicht erforderlich
Kein Einmalprodukt

ATMOS Sono 31

Diagnose der paranasalen Hohlen inklusive Sekret- und
Gewebesituation

Ermittlung von Befunden wie Sinusitis, Tumoren, Zysten,
Schleimhautentzindung

Erzeugung von Echos mittels Ultraschallwellen zur
Anwendung an der Kieferhohle (Sinus Maxillaris) oder an
der Stirnhohle (Sinus Frontalis)

Arzt und medizinisches Hilfspersonal

Patienten aller Altersgruppen mit und ohne
Einschrankungen

Kopf

Fur den vorUbergehenden Einsatz am Patienten bestimmt
(bis 60 Minuten)

In Kliniken und Praxen bei HNO-Arzten. Die Untersuchung
darf nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.

Keine

Aktiv

Nicht erforderlich
Kein Einmalprodukt

Einleitung 7
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1.3.3 ATMOS Tymp 31

Name:
Hauptfunktion:

Med. Indikation /
Anwendung:

Spezifikation der
Hauptfunktion:

Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:

Anwendungsumgebung:

Kontraindikation:

Das Produkt ist:
Sterilitat:

Einmalprodukt /
Wiederaufbereitung:

ATMOS Tymp 31

Ermittlung und Darstellung der Beweglichkeit des
Trommelfells

Diagnose Mittelohr

« Ermittlung und Darstellung der Beweglichkeit des
Trommelfells,

+ Ermittlung der Ausldseschwelle des Stapediusreflexes
(ipsi- und kontralateral)

+ Reflex-Decay

+ Tubenfunktionstest

* Hochtontympanometrie fur Kinder
Ohr

Far den voribergehenden Einsatz am Patienten bestimmt
(bis 60 Minuten)

In Kliniken und Praxen bei HNO-Arzten. Die Untersuchung
darf nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.

+ Perforiertes/verletztes Trommelfell
* Entzindeter Ohrkanal
« Entzindetes Trommelfell
« Wahrend Rekonvaleszens nach Ohr-OP
+ Verletzung und Fremdkorper
aktiv
Nicht erforderlich
Kein Einmalprodukt

1.3.4 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Name:
Hauptfunktion:
Med. Indikation /
Anwendung:

Spezifikation der
Hauptfunktion:

Benutzerprofil:
Patientengruppe:
Anwendungsorgan:
Anwendungsdauer:

Anwendungsumgebung:

ATMOS OAE 31

Bestimmung des TEOAE und DPOAE

TEOAE: Test der aul3eren Haarzellen

DPOAE: Frequenzspezifischer Test der dul3eren Haarzellen

Bestimmung der transitorisch evozierten otoakustischen
Emissionen (TEOAE) und der Distorsionsprodukte
otoakustischer Emissionen (DPOAE). Die Interpretation der
dargestellten Messwerte obliegt dem Arzt. Das Gerat ist
kein Screeninggerat.

Arzt und medizinisches Hilfspersonal
Patienten aller Altersgruppen mit und ohne Einschrankung
Ohr

Far den voribergehenden Einsatz am Patienten bestimmt
(bis 60 Minuten).

In Kliniken und Praxen bei HNO-Arzten. Die Untersuchung
darf nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.
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Kontraindikation: Keine

Das Produkt ist: aktiv

Sterilitat: Nicht erforderlich
Einmalprodukt / Kein Einmalprodukt

Wiederaufbereitung:
1.4 Funktion

1.4.1 ATMOS Rhino 31

Zur Erfassung des Atemvolumenstroms dient ein Ringblendenspirozeptor,
welcher mittels Nasenmaske oder Nasenoliven an den Patienten adaptiert ist. Die
Differenzdruckbestimmung erfolgt nach der anterioren Methode (Choane gegen
Maskeninnendruck / Olivendruck).

Die Daten werden in Echtzeit als Rhinogramm und nach der Durchfihrung als
Flow-Pressure-Diagramm, als Wertetabelle und als Balkendiagramm dargestellt. Die
Datenverarbeitung erfolgt durch die ATMOS Rhino 31-Software und die gewonnenen
Werte und Resultate werden abgespeichert. Diese kdnnen durch einen angeschlossenen
Windows-Drucker ausgedruckt werden.

Fur die einfache Bewertung der Ergebnisse kdnnen bis zu drei Untersuchungen
gleichzeitig grafisch dargestellt werden. Ein Vergleich der Kurven findet sowohl
tabellarisch als auch in Form eines Balkendiagramms zur leichten Evaluierung statt. Das
Resultat der Berechnung beinhaltet ein patentiertes Datenverarbeitungsverfahren, das
sogenannte CAR (computer aided rhinomanometry). Dieses Verfahren untersttitzt die
Eliminierung von Artefakten und liefert so dem Untersucher bessere Ergebnisse.

Die Ergebnisse werden in einer Datenbank patientenbezogen gespeichert und kénnen
mit einem angeschlossenen Windows Drucker ausgedruckt werden. Die ATMOS Rhino
31 Diagnostik Software ist netzwerkfahig und kann in eine Patienten-EDV oder ein
Krankenhaus-Informations-System eingebunden werden.

1.4.2 ATMOS Sono 31

Die schnell und einfach durchzufiihrende Untersuchung mit dem ATMOS

Sono 31 Computer-Modul ist eine Diagnostik zur Erfassung des Zustandes der
Nasennebenhdhlen. In vier den Hohlen zugeordneten Grafiken wird das Echoverhalten
des Ultraschalls abgebildet. Echos bilden sich bei Anderungen der akustischen
Impedanz aus, dieses geschieht an den Grenzflachen zwischen Knochen, Gewebe,
FlUssigkeiten (Sekreten) und Luft. Je gréRBer der Impedanzunterschied, desto gréRBer
wird das Echo ausgebildet. Die Ultraschall-Sonde dient hier sowohl als Sender als auch
als Empfanger der Ultraschallwellen und ist somit das Anwendungsteil mit Kontakt zum
Patienten.

Zur diagnostischen Beurteilung wird die Tatsache der fast vollstandigen Reflexion von
Ultraschallwellen an Ubergangen von Knochen oder Gewebe zu Luft genutzt. Somit wird
bei einer gesunden und Luft geflllten Frontalis oder Maxillaris lediglich ein Vorderwand-
Echo zu sehen sein. Schleimhautschwellungen, Sekretverhaltungen, Zysten oder
neoplastische Veranderungen fuhren zu charakteristischen Echos (Spatechos).

Die Untersuchungsergebnisse kénnen zusatzlich zur grafischen Darstellung durch
Text-Kommentare erganzt werden, wobei hier zu jeder einzelnen Hohle ein Dialogfeld
zur Verfuigung steht. DarUber hinaus gibt es ein Dialogfeld zur Gesamtbewertung.

Des Weiteren kann jedes Sinogramm durch eine Entfernungsmessung nachbearbeitet
werden. Alle Ergebnisse und Bewertungen werden in einer Datenbank abgespeichert
und stehen zur spateren Ansicht zur Verfugung.

Einleitung 9
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Ein Ausdruck kann Uber jeden angeschlossenen Windows-Drucker geschehen. Die
ATMOS Sono 31 Diagnostik Software ist netzwerkfahig und kann in eine Patienten-EDV
oder ein Krankenhaus-Informations-System eingebunden werden.

1.4.3 ATMOS Tymp 31

Das ATMOS Tymp 31 ist ein Diagnosegerat zur objektiven Untersuchung des
Trommelfells, der Gehérknochelchen-Kette, des Stapediusreflex und der Eustachischen
Rohre. Hierzu wird das Ohr des Probanden sowohl definierten Druckverhaltnissen
ausgesetzt als auch mit Schall in unterschiedlichen Frequenzen und Pegeln beschallt.
Ziel dieser Untersuchungen ist es, die Flexibilitat des Trommelfells (Compliance,
Kehrwert der akustischen Impedanz), den Druck im Mittelohr bei der grof3ten Impedanz
(Peak), die Ausldseschwellen des Stapediusreflex bei vier verschiedenen Frequenzen
(500, 1000, 2000 und 4000 Hertz) und die Funktion der Eustachischen Rohre zu
ermitteln.

FUr die Durchfuhrung dieser Diagnose wird eine Sonde in den Eingang des Ohrkanals
des Probanden platziert, welche mit Hilfe eines Anpassstiicks diesen abdichtet

und ein abgeschlossenes System bildet. Das Ohr wird dann durch die Sonde mit
einem Ton beschallt (Sondenton) und gleichzeitig einem zu- und abnehmenden

Druck ausgesetzt. Die reflektierten Echos werden bestimmt, von der ATMOS Tymp
31-Software berechnet und in grafischer als auch tabellarischer Form angezeigt.
Entsprechend der voreingestellten Untersuchungsmethode wird ein Ergebnis auf dem
Computerbildschirm dargestellt. Durch eine Vielzahl von Einstellungsmoglichkeiten

ist die Untersuchung an die Physiologie des Probanden, als auch an Praferenzen des
Untersuchers anzupassen. Wahlbare Standardparameter erleichtern den Gebrauch des
ATMOS Tymp 31 im medizinischen Alltag.

Das ATMOS Tymp 31 entspricht den aktuellen Bestimmungen zur ordnungsgemalen
Abrechnung mit der KV, alle Daten stehen zur Begutachtung und als Nachweis
elektronisch gespeichert zur Verfugung. Die ATMOS Tymp 31 Diagnostik Software ist
netzwerkfahig und kann in eine Patienten-EDV oder ein Krankenhaus-Informations-
System eingebunden werden.

1.4.4 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Prinzip:
Otoakustische Emissionen, abgektirzt OAE, sind akustische Aussendungen des

Innenohres. Sie werden durch die aktive Bewegung der dul3eren Haarzellen in der
Cochlea erzeugt und kdnnen mit einem Mikrofon nachgewiesen werden.

Messverfahren:

Das ATMOS OAE 31 verwendet zwei der am haufigsten eingesetzten Messverfahren,
die transitorisch evozierten otoakustischen Emissionen (TEOAE) und die
Distorsionsprodukte otoakustischer Emissionen (DPOAE).

TEOAE:

Eine Folge von breitbandigen akustischen Stimuli (Klicks) werden durch einen kleinen
Lautsprecher in der Sonde in den dul3eren Gehdrgang abgestrahlt. Mit dem Mikrofon in
der Messsonde wird die akustische Antwort des Innenohres registriert und Uber einen
Messcomputer ausgewertet und angezeigt.

TEOAE widerspiegeln das Horvermdgen im Bereich von 1000 Hz bis 5000 Hz und gelten
als nachgewiesen, wenn eine Reproduzierbarkeit von mindestens 50 % bei einem
Signalpegel von 3 dB SPL oder mehr vorliegt. Bei rund 99 % aller jungen Erwachsenen
mit einer Horschwelle von 20 dB oder besser sind TEOAE nachweisbar. Bei einem
Horverlust von 30 dB oder mehr, kdnnen TEOAE nicht nachgewiesen werden.

DPOAE:
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Die Messung erfolgt analog zum TEOAE, aul3er, dass zusatzlich zum Mikrofon zwei
Lautsprecher in der Sonde zum Einsatz kommen. Mit diesen werden zwei Sinusténe
(Primartone) erzeugt, dessen beide Frequenzen so nahe beieinander liegen, dass sich
ihre Wellen Giberlappen. In diesem Uberlappungsbereich werden vorhandene und
funktionsfahige aulBere Haarzellen messbare Verzerrungsprodukte (Tone) erzeugen. Der
Nachweis setzt das Vorhandensein und die Funktionsfahigkeit der auReren Haarzellen
im spezifischen gemessenen Frequenzbereich voraus.

Bedeutung:

Die Messung otokustischer Emissionen ist, zusammen mit der Ableitung akustisch
evozierter Potentiale (BERA) und der Tympanometrie mit Stapediusreflexmessung, eine
der drei wichtigen Methoden der objektiven Horprufung.

Die Messergebnisse werden in einer Datenbank patientenbezogen gespeichert, kdnnen
ausgedruckt werden sowie in ein Praxis-Software-System bzw. in eine Krankenhaus-EDV
(KIS) eingebunden werden.

1.5 Lieferumfang

Alle Module
; S =
il =) =7
ATMOS Diagno- Netzteil mit USB Kabel, 2 m Software (CD) Gebrauchsan-
stic Cube mit Netzkabel weisung

Modulen und
Sondenhalter

ATMOS Rhino 31 mit Olivenmesssonde

2

L
Messsonde 2 x Set Filter- Prafkérper
mit Oliven in 3 plattchen je 50
Grol3en Stuck

ATMOS Rhino 31 mit Nasenmesssonde

Messsonde mit 50 x Filterplatt- 3 x Set Nasen-  Prufkorper
Nasenmaske chen adapter je 50
Stuck

Einleitung 11
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ATMOS Sono 31

e |

Ultraschallson-  Ultraschall-Kon- Prufkoérper
de taktgel

ATMOS Tymp 31

' 'F-r.-

Tymp-Sonde Ohrstopsel Kontrakopfho-
rer

ATMOS TEOAE + DPOAE

- | 3 4

Messsonde Sondenspitze Ohrstopsel Reinigungs- Sondenhalter
zum Austausch schnur (magnetisch)
Optional
FulBschalter iHandle

1.6 Transport und Lagerung

Transportieren Sie das Produkt nur in einem Versandkarton, der gepolstert ist und
ausreichend Schutz bietet.

Falls Sie Transportschaden feststellen:

1. Dokumentieren und melden Sie Transportschaden.

2. Senden Sie das Gerat an ATMOS, siehe Kapitel ,6.2 Gerate einsenden” auf Seite
62.

Umgebungsbedingungen fir Transport und Lagerung:

* Temperatur: -30...+50 °C
* Relative Luftfeuchte: 5...85 % ohne Kondensation
» Luftdruck: 700...1060 hPa

12 Einleitung
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2 Hinweise zu lhrer Sicherheit

Die Sicherheit des ATMOS Diagnostic Cube entspricht den anerkannten Regeln der
Technik und den Richtlinien des Medizinproduktegesetzes.

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

2.1 Aligemeine Sicherheitshinweise

Das Gerat darf nur in medizinisch genutzten Raumen betrieben werden.

Um das ATMOS Diagnostic Cube verwenden zu kénnen, ist ein PC erforderlich, welcher
der Norm IEC 60601-1 entspricht.

Als Benutzer der Diagnosesoftware sind Sie fur eine Datensicherung verantwortlich.

2.2 Gefahren fur Anwender, Patienten und Dritte

[ VORSICHT |
Schiitzen Sie sich vor einem Stromschlag!

Verbrennungen und Herzrhythmusstorungen bis hin zum Tod sind méglich.

* Prufen Sie vor jeder Anwendung, ob das Gerat, das Netzteil oder das Netzkabel
beschadigt sind. Betreiben Sie das Gerat nie, wenn es offensichtliche
Sicherheitsmangel zeigt. Reinigen und desinfizieren Sie in diesem Fall das Gerat und
senden Sie es zur Reparatur an ATMOS.

* Verwenden Sie das Gerat nicht in Zusammenhang mit einem HF-Chirurgiegerat.

« Trennen Sie das Gerat vom Versorgungsnetz, bevor Sie das Gerat reinigen oder
desinfizieren.

* 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.

+ SchlieRen Sie das Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit ordnungsgemal
installiertem Schutzleiter an.

+  Verwenden Sie nur ordnungsgemalfe Netzanschlisse und Verlangerungskabel.

« Positionieren Sie das Gerat so, dass Sie es jederzeit leicht vom Versorgungsnetz
trennen konnen. Sie kdnnen das Gerat nur durch Ziehen des Netzsteckers
vom Versorgungsnetz trennen. Ziehen Sie zuerst den Netzstecker aus der
Wandsteckdose. Trennen Sie anschlie3end das Netzkabel vom Gerat.

* BerUhren Sie Stecker oder Netzkabel nie mit nassen Handen.
+ Der Stutzarm ist nicht zum AbstUtzen geeignet.
« Besondere Vorsicht ist beim Drehen und Schwenken des Gerates geboten.

+ Verwenden Sie nur Original-Zubehdr und Original-Ersatzteile von ATMOS.
Verwenden Sie nur das mitgelieferte medizinische Netzteil (Hersteller: GlobTek Inc.,
Model: GTM91099-6015-3.0-T2A).

«  Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterungen und Reparaturen dirfen
nur von Personen durchgefuhrt werden, die von ATMOS autorisiert sind. Verandern
Sie das Gerat nicht ohne Erlaubnis des Herstellers.

Hinweise zu lhrer Sicherheit 13
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[ VORSICHT |
Verringern Sie die Infektionsgefahr fir sich und lhre Patienten!

Krankheiten kénnen Ubertragen werden.

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

+ Das Ultraschall-Kontaktgel muss fur den vorgesehenen Verwendungszweck
zugelassen sein und beachten Sie dessen Herstellerangaben.

+ Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt stets wie in Kapitel ,,5 Reinigung und
Desinfektion” auf Seite 55 beschrieben.

[ VORSICHT |
Vermeiden Sie falsche Anwendung oder Diagnose.

Der Patient kann verletzt werden.
* FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.
+ Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildeten Personen angewendet werden.

+ Eine Diagnose darf nur von Personen mit entsprechender medizinischer Ausbildung
gestellt werden.

+ Bitte achten Sie darauf, dass eine Diagnose nicht ausschlieBlich aufgrund von
Messergebnissen gestellt werden darf.

+ Das Bedienfeld muss vom Bedienenden immer gut eingesehen und bequem erreicht
werden kénnen.

* Verwenden Sie nur Sonden, die nicht beschadigt sind.
+ Verwenden Sie nur Original-Zubehdr und Original-Ersatzteile von ATMOS.

« Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterungen und Reparaturen dirfen
nur von Personen durchgefuhrt werden, die von ATMOS autorisiert sind.

Das Ohr des Patienten kann kontaminiert, verletzt oder beschadigt werden.

*  Verwenden Sie das Modul TEOAE + DPOAE nur in einem schalldichten,
audiologischen Raum mit einem Grundgerauschpegel < 40 dB.

+ Verwenden Sie fur die Untersuchung mit den Modulen TEOAE + DPOAE oder Tymp
immer einen geeigneten Ohrstopsel.

*  Verwenden Sie die Module TEOAE + DPOAE und Tymp nur an Patienten mit
unauffalligem dulReren Gehdrgang.

* Reinigen Sie das Ohr des Patienten vor der Untersuchung mit den Modulen TEOAE +
DPOAE und Tymp.

Der Patient kann Verbrennungen erleiden.
« Kombinieren Sie das Ultraschallgerat nicht mit HF-Chirurgie.

[ VORSICHT |
Gesundheitsgefahrdende Materialien!

Der Rhino-Zwillingsschlauch enthalt Phthalate, die als fortpflanzungsgefahrdend der
Kategorie 2 eingestuft sind. Dies gilt insbesondere fur Kinder, Schwangere und stillende
Frauen. Aufgrund der Kirze der Anwendung und der geringen Menge der moglichen
Exposition wird das dadurch entstehende Restrisiko als vernachlassigbar gegentiber
dem Produktnutzen eingeschatzt.

* Vermeiden Sie den direkten Hautkontakt mit dem Rhino-Zwillingsschlauch.

14 Hinweise zu lhrer Sicherheit
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[ VORSICHT |
Explosions- und Brandgefahr!

Verbrennungen und Verletzungen sind moglich.

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

+ Verwenden Sie nur Original-Zubehdr und Original-Ersatzteile von ATMOS.

Nur ein voll funktionsfahiges Produkt erfullt die Anspriche an Sicherheit von Anwender,
Patienten und Dritten. Beachten Sie deshalb die folgenden Hinweise zu Ihrem Produkt:

2.3 Gerateschaden vermeiden

ATMOS TEOAE + DPOAE 31: Schieben Sie den Ohrstopsel immer gerade auf die Sonde
und ziehen Sie den Ohrstopsel immer gerade von der Sonde. Dabei niemals den
Ohrstdpsel drehen. Die Sondenspitze kann beschadigt werden.

ATMOS Sono 31: Behandeln Sie die Ultraschallsonde sehr vorsichtig. Vermeiden
Sie Vibrationen, Schlage, StoRe und andere mechanische Einwirkungen. Die
Ultraschallsonde kann sonst beschadigt werden.

Beachten Sie die Umgebungsbedingungen zu Transport und Lagerung und Betrieb.

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das Gerat eindringt. Wenn 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.

Das Gerat darf nur an das Versorgungsnetz angeschlossen werden, wenn Netzspannung
und Netzfrequenz von Gerat und Versorgungsnetz Ubereinstimmen.

Hinweise zu lhrer Sicherheit 15
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3 Aufstellung und Inbetriebnahme

3.1 Gerateubersicht

Frontseite

Diagnostic Cube

Sonden (Oberflache der Sonde
ist das Anwendungsteil)
Sondenhalter oder iHandle
Anschluss ATMOS Tymp 31
Sonde

Anschluss ATMOS Rhino 31
Sonde

Anschluss ATMOS Sono 31
Sonde

Status LED

Anschluss ATMOS TEOAE +
DPOAE 31 Sonde

0 6 o6 60 o0

< SchlielRen Sie nur die mitgelieferten Sonden an.

Riickseite

=
. c -
-1 Iﬁ

Anschluss Netzteil
Anschluss PC (USB 2.0)

Datum der nachsten
wiederkehrenden Prufung.
Die Ausstanzungen geben den
Termin vor.

® Anschluss FuRRschalter (USB 2.0)

@ Anschluss Kontrakopfhorer
(Klinkenbuchse)

00

3.2 Mindestanforderungen an die Hardware

A WARNUNG |

Ungeeignete Hardware.

Patient kann nicht untersucht und behandelt werden.

+ Beachten Sie die Mindestanforderungen an die Hardware.

< Als Benutzer der Software sind Sie fur eine Datensicherung verantwortlich.

Betriebssystem

Windows 10 (64 bit)

Freie Festplattenkapazitat

1GB

Prozessorleistung

mind. 1 GHz

16 Aufstellung und Inbetriebnahme
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Verflgbarer Arbeitsspeicher | 1 GB RAM fur Rhino 31, Sono 31, Tymp 31

4 GB RAM fur TEOAE + DPOAE 31
Grafikauflosung mind. 800 x 600 fur Rhino 31, Sono 31, Tymp 31
mind. 1024 x 800 fur TEOAE + DPOAE 31

Anschlisse mind. 2 x USB 2.0 (Diagnostic Cube, iHandle), optional
weiteren USB-Anschluss flr Drucker und Anschluss an
Netzwerk

3.3 Gerat vorbereiten

Lesen Sie die Sicherheitshinweise in Kapitel ,2 Hinweise zu Ihrer Sicherheit” auf Seite
13 sorgfaltig, bevor Sie das Produkt verwenden.

0 Beschadigtes Gerat durch kalte Transporttemperaturen.

1. Falls das Gerat bei Temperaturen unter 0 °C transportiert wurde: Lassen Sie das
Gerat mindestens 6 Stunden bei Raumtemperatur stehen, bevor Sie mit den
weiteren Schritten fortfahren.

2. Prufen Sie das Gerat auf eventuelle Transportschaden. Wenn das Gerat beschadigt
ist: Dokumentieren und melden Sie Transportschaden. Senden Sie das Gerat an
ATMOS (Kapitel ,6.3 Gerat einsenden” auf Seite 41).

A Verletzungen und allergische Reaktionen durch Verunreinigungen und
Produktionsrickstande.

3. Reinigen Sie das Gerat, bevor Sie es zum ersten Mal betreiben. Beachten Sie Kapitel
»5 Reinigung und Desinfektion” auf Seite 55.

© Beschadigte Elektronik durch falsche Netzspannung oder Netzfrequenz.

4. Prufen Sie, ob Netzspannung und Netzfrequenz von Gerat und Versorgungsnetz
Ubereinstimmen. Die Daten zum Gerat finden Sie auf dem Typenschild.

Stellen Sie das Gerat auf eine ebene, sichere Unterlage.
SchlieBen Sie die Sonden an:

« ATMOS Rhino 31:
A Fehimessung durch undichte Steckverbindung.
Prufen Sie, ob die Dichtringe am Stecker vorhanden
und unbeschadigt sind. Driicken Sie den Metallhebel
an der Buchse herunter und schliel3en Sie die Sonde
an. Der Stecker rastet ein.

* ATMOS Sono 31: SchlieRen Sie die Sonde an und
drehen Sie dann den Stecker nach rechts bis zum
Anschlag. Der Stecker rastet ein.

« ATMOS Tymp 31: SchlieBen Sie die Sonde an und
drehen Sie die Schrauben fest.

* ATMOS TEOAE + DPOAE 31: SchlieRen Sie die Sonde
an.

7. Ziehen Sie sanft an den Steckern und prufen Sie, ob die Stecker noch wackeln.

Aufstellung und Inbetriebnahme 17
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8. Schliel3en Sie den Ful3schalter auf der Rickseite an den USB-A-Anschluss oder an
einen PC an.

< Das Gerat darf noch nicht an den PC angeschlossen werden.
9. Verbinden Sie das Gerat mit dem Versorgungsnetz.

10. Die grune Status-LED signalisiert, dass der Diagnostic Cube an das Versorgungsnetz
angeschlossen ist.

3.4 iHandle montieren und anschlieRen

Nur Personen, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen und mit dem Produkt
vertraut sind, durfen das iHandle montieren. Auf Anfrage kdnnen Sie eine ausfuhrliche
Installationsanleitung erhalten.

Das iHandle wird Gber den USB-Anschluss @ mit dem PC verbunden.

< Die Reihenfolge der Messsonden am iHandle muss der Reihenfolge der Anschlisse
am ATMOS Diagnostic Cube entsprechen.

3.5 Software installieren

Nur Personen, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen und mit dem Produkt
vertraut sind, durfen Software von ATMOS installieren und konfigurieren. Auf Anfrage
kdnnen Sie eine ausfuhrliche Installationsanleitung erhalten. ATMOS empfiehlt:
Beauftragen Sie einen autorisierten ATMOS-Servicepartner. So kénnen Sie sicher sein,
dass lhre Software ordnungsgemald installiert und konfiguriert ist.

< Sie bendtigen Administratorrechte auf Ihrem Computer, um die Software installieren
zu kdénnen.

< Die Hardware darf nicht angeschlossen sein.
Prifen Sie, ob ihr Computer die Systemanforderungen erfullt.
2. Legen Sie die mitgelieferte CD in den Computer.

Machen Sie einen Rechtsklick auf die Datei InstaLL.Exe und wahlen Sie den MenUpunkt
ALs ADMINISTRATOR AUSFUHREN.

4. Geben Sie lhre Administrator-Anmeldedaten ein.
» Die Software startet.

18 Aufstellung und Inbetriebnahme
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ATMOS MedizinTechnik
Ludwig-Kegel-Str. 16
TSB53 Lenzkirch

Tel: +49 7653 689-0

l hnog@atmosmed.de
5. Stellen Sie Folgendes ein:

* Sprache @
* Installationspfad @, wichtig bei einer Netzwerkinstallation

o—

+ Softwares, die installiert werden sollen ©®

& Je nach gewahlter Software wahlt das Programm automatisch weitere notwendige
Softwarebestandteile (Treiber) aus.

6. Klicken Sie auf die Schaltflache InstaLLiEReN / INsTALL @.

» Die Software wird installiert. Der aktuelle Status wird links unten angezeigt.

» Die Meldung InstaLLation CompLETE erscheint links unten, sobald die Installation
abgeschlossen ist.

Mégliche Probleme bei der Installation

Problem Mégliche Ursache | Abhilfe
Meldung BitTe Installation 1. Schlie3en Sie die Software.
ALS ADMINISTRATOR | wurde nicht als 2. Machen Sie einen Rechtsklick auf die
STARTEN erscheint. | Administrator Datei InsTaLL.Exe und wahlen Sie den
gestartet. Menupunkt ALs ADMINISTRATOR AUSFUHREN.
3. Geben Sie lhre Administrator-
Anmeldedaten ein.
Schaltflache Keine Software 1. Wahlen Sie aus, welche Software
INSTALLIEREN / ausgewahlt. installiert werden soll.
'NST?]LL ncIICht Installation 1. SchlieRen Sie die Software.
vorhanden. :
wurde nicht als 2. Machen Sie einen Rechtsklick auf die
Administrator Datei InsTaLL.Exe und wahlen Sie den
gestartet. Menupunkt ALs ADMINISTRATOR AUSFUHREN.
3. Geben Sie Ihre Administrator-
Anmeldedaten ein.

Aufstellung und Inbetriebnahme 19
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3.6 ATMOS PatSoft 31 einrichten

< Sobald Sie den Bereich Optionen verlassen, werden Sie gefragt, ob Sie die
Einstellungen speichern mdchten. Klicken Sie auf die Schaltflache Ja, um die
Einstellungen zu speichern oder auf die Schaltflache Nein, um die Einstellungen nicht
zu speichern.

3.6.1 Bereich OpTtionen aufrufen

1. Starten Sie die PatSoft 31.
2. Klicken Sie rechts oben auf die Schaltflaiche ATMOS ©.

== =ww

» Der Bereich Orptionen Offnet sich.

3.6.2 Startfenster wahlen

Sie kénnen auswahlen, welcher Bereich nach dem Offnen der PatSoft 31 angezeigt
werden soll.

eralin E e b L I S

ey ti— B LY

1. Gehen Sie in den Bereich OPTIONEN.

2. Klicken Sie auf den Reiter ALLGEMEIN.

3. Wahlen Sie im Optionsfeld StartrensTer @ das gewlinschte Startfenster aus.
ATMOS empfiehlt, je nach Arbeitsplatzsituation folgendes Startfenster zu wahlen:

Empfang * TABELLE - ALLE PATIENTEN

Behandlungsraum * WARTEZIMMER

20 Aufstellung und Inbetriebnahme
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3.6.3 Bereich WarTtezimMmer einstellen

Y

PR —
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[ Jira——
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1. Gehen Sie in den Bereich OPTIONEN.

2. Klicken Sie auf den Reiter ALLGEMEIN.
Patientendaten farbig hinterlegen

1. Wahlen Sie im linken Auswahlifeld @ des Abschnitts TABeLLENFARBEN aus, nach wie
vielen Stunden die Patientendaten im Bereich Wartezimmer rot hinterlegt werden.

2. Wahlen Sie im rechten Auswahlfeld @ des Abschnitts TABeLLENFARBEN aus, nach wie
vielen Stunden die Patientendaten im Bereich Wartezimmer gelb hinterlegt werden.

Maximale Anzahl an Patientendaten

1. Wahlen Sie im Textfeld MaxiMALE ANzAHL AN PATIENTEN © aus, wie viele Patientendaten
sich maximal im Bereich Wartezimmer befinden durfen.

3.7 Diagnosesoftwares einrichten

3.7.1 Benutzer und Praxisdaten

1. Offnen Sie das Fenster OPTIONEN.

] Creraem ) A [
Beener | Symiem | Ausgoine ase Messely | Lae
Berukzer (max: 3 Reschen) Prape
e —
o
i
Loge |_;'
i
Tredrst

2. Geben Sie Benutzerkirzel ein @. Diese stehen dann im Hauptfenster zur Auswahl.

< Der Benutzer, der ausgewahlt ist, wird im Hauptfenster standardmaRig als
Untersucher angezeigt.

3. Geben Sie den Praxisnamen ein @.
Wahlen Sie bei Bedarf das Praxislogo aus ©.

Aufstellung und Inbetriebnahme 21
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5. Geben Sie die Adresse der Praxis an @.

< Die Angaben zur Praxis erscheinen auf dem Ausdruck.
6. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

» Die Eingaben werden gespeichert.

» Das Fenster schlief3t sich.

3.7.2 Drucker und PDF-Ausgabe einstellen

< Drucker und PDF-Ausgabe muss in jeder Diagnosesoftware einzeln eingestellt
werden.

1. Klicken Sie im Hauptfenster auf die Schaltflache Oprionen @.

1)
Lo Mod  JomJemfoml o | o Jom [ar [o ]

» Das Fenster Optionen Offnet sich.

< Die Menlileiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich.
In einigen Softwares benutzen Sie die Schaltflache EinsteLLUNGEN, um das Fenster
OpTIONEN zU Offnen.

2. Wahlen Sie den Reiter AusGABE.

[Beron [ Svctem | 2otr [agrne | esneg [ 51|
Erudne _ m

[Micrasoft o5 Docment Wrier
| il

I 13

f

| Dehiote 200 senden PO Diacten i
| A By L3170 B ! e

| 5 tandand Drucer
@ Drucher ;4] VAGH Samaung CUK-J100 Seres

' — 0O
O— i © tue 3oty /|‘
|

P

P 40ane [11LUMRD0)
o ] [ mmem |
3. Wahlen Sie im Optionsfeld Drucker @, welcher Drucker verwendet werden soll:

Wahlen Sie den Windows-Standarddrucker oder den Drucker, den Sie oben markiert
haben.

4. Falls Sie eine Druckvorschau vor jedem Druck mdchten, aktivieren Sie das
Kontrollkastchen DruckvorscHau @.

ul

Geben Sie das Verzeichnis an, in welches PDF-Dateien gespeichert werden sollen ©.

o

Wahlen Sie das Programm aus, mit welchem PDF-Dateien angezeigt werden sollen
(4

7. Wahlen Sie, wie sich der Dateiname der PDF-Datei zusammensetzen soll ©.
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4 Bedienung

[A WARNUNG |

Stromschlag.
Verbrennungen und Herzrhythmusstorungen bis hin zum Tod sind méglich.

* Prufen Sie vor jeder Anwendung, ob das Gerat, das Netzteil oder das Netzkabel
beschadigt sind.

+ Falls das Gerat offensichtliche Sicherheitsmangel zeigt, reinigen und desinfizieren
Sie das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an ATMOS. Betreiben Sie das Gerat
nie, wenn es offensichtliche Sicherheitsmangel aufweist.

4.1 Umgebungsbedingungen wahrend des Betriebs

* Temperatur: +10...432 °C
* Relative Luftfeuchte: 20...80 % ohne Kondensation
» Luftdruck: 700...1060 hPa

4.2 Diagnosesoftware starten

Je nach dem, ob die Diagnosesoftware an eine bestehende Patientensoftware
angebunden ist oder das iHandle an Ihren PC angeschlossen ist, kdnnen Sie die
Software auf unterschiedliche Arten starten.

< Falls die Software PatSort 31 installiert wurde, muss die Diagnosesoftware aus der
Software PatSort 31 heraus gestartet werden.

< Flhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.
1. Starten Sie die Software Uber eine der folgenden Moglichkeiten:

« Uber einen Icon oder eine Tastenkombination in der angebundenen
Patientensoftware.

« Uber einen Icon auf dem Desktop.

+ Uber das Windows Menii START - ALLE PROGRAMME.

* Durch Entnahme der Messsonde am iHandle.
» Die Software wird gestartet.

< Sie kdnnen die Software Uber einen Touchscreen, die Tastatur oder die Maus
bedienen.

4.3 Diagnosesoftware beenden

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Beenoen rechts oben (rotes X).
» Die Diagnosesoftware schliel3t sich.
< Sie kdnnen auch die Schaltflache ScHLiessen verwenden.

4.4 Patientenverwaltung mit ATMOS PatSoft 31

4.4.1 ATMOS PatSoft 31 starten

< Die PatSoft 31 startet beim Hochfahren automatisch. Gegebenenfalls kdnnen Sie die
PatSoft 31 auch tber einen Icon auf dem Desktop starten.
1. Starten Sie die PatSoft 31 Uber das Windows MenU START - ALLE PROGRAMME.

» Die PatSoft 31 startet.
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4.4.2 ATMOS PatSoft 31 beenden

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Beenpen rechts oben (rotes X).
» Die PatSoft 31 schliel3t sich.

4.4.3 Empfohlene Arbeitsweise an Arbeitsplatzen
ATMOS empfiehlt, dass am Arbeitsplatz Empfang die Patientendaten importiert,
angelegt, bearbeitet, gesucht und in das Wartezimmer gestellt werden.

Am Arbeitsplatz Behandlungsraum sollten die Patientendaten aus dem Wartezimmer
aufgerufen und die Diagnosesoftware gestartet werden. Nach der Behandlung kénnen
die Patientendaten aus dem Wartezimmer entfernt werden.

4.4.4 In einen Bereich gehen

Die Software ist unterteilt in vier Bereiche:
+ OrtioNen @: Einstellungen
« WarTezimmer @: Wartebereich fur Patientendaten
* TaBELLE - ALLE PaTiENTEN ©: Alle Patientendaten
* PaTieNTENDATEN - EDITIEREN @ Patientendaten bearbeiten
1. Klicken Sie auf die jeweilige Schaltflache, um in einen Bereich zu gelangen.
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Gehen Sie in den Bereich PATIENTENDATEN - EDITIEREN.

Gehen Sie in den Reiter NEu.

Geben Sie im Abschnitt Neuer Paient @ die Patientendaten ein.

Speichern Sie die Daten, indem Sie auf die Schaltflache SpeicHern @ klicken.

M-
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4.4.6 Patientendaten manuell importieren
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1. Gehen Sie in den Bereich TaBELLE - ALLE PATIENTEN oder in den Bereich PATIENTENDATEN -
EDITIEREN.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache ImporT @.
» Die Patientendaten werden aktualisiert.

4.4.7 Patientendaten suchen

Im Bereich TaBELLE - ALLE PATIENTEN
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1. Gehen Sie in den Bereich TABELLE - ALLE PATIENTEN.

2. Geben Sie im Abschnitt SucHen @ die Patientendaten ein, nach denen Sie suchen
mochten.

» Sobald Sie das erste Zeichen eingegeben haben, wird ein entsprechender Treffer in
der Tabelle markiert.

< Falls Sie die Patientendaten bearbeiten mochten, klicken Sie auf die Schaltflache
PATIENTENDATEN - EDITIEREN @.
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Im Bereich PATIENTENDATEN - EDITIEREN
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1. Gehen Sie in den Bereich PATIENTENDATEN - EDITIEREN.
2. Gehen Sie in den Reiter SucHen ©.

3. Geben Sie im Abschnitt SucHen @ die Patientendaten ein, nach denen Sie suchen
mochten.

» Sobald Sie das erste Zeichen eingegeben haben, wird ein entsprechender Treffer in
der Tabelle markiert.

< Falls Sie die Patientendaten bearbeiten mochten, klicken Sie auf die Schaltflache
PATIENTENDATEN - EDITIEREN ©.

4.4.8 Patientendaten bearbeiten

1. Suchen Sie die Patientendaten im Bereich TaBeLLE - ALLE PaTiENTEN Oder im Bereich
PATIENTENDATEN - EDITIEREN.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache PATIENTENDATEN - EDITIEREN.

»  Die Ansicht PATIENTENDATEN ANDERN Wird angezeigt.
I Facien 1L T -

3. Andern Sie die Patientendaten.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache SpeicHern @, um zu speichern.
< Falls Sie nicht speichern mochten, klicken Sie auf die Schaltflache AssrucH @.
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4.4.9 Patientendaten in den Bereich WarTezimmer legen
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1. Gehen Sie in den Bereich TABELLE - ALLE PATIENTEN oder in den Bereich PATIENTENDATEN -
EDITIEREN.

2. Suchen Sie die Patientendaten im Abschnitt Suchen @.

3. Machen Sie einen Doppelklick auf die gewiinschten Patientendaten @.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache Zum WARTEZIMMER HINZUFUGEN ©.

» Die Patientendaten sind im Bereich Wartezimmer verflgbar.

4.4.10 Diagnosesoftware aufrufen

< Sie kénnen die Diagnosesoftware aus jedem Bereich aufrufen. Fur die Untersuchung
empfehlen wir, die Diagnosesoftware aus dem Bereich Wartezimmer aufzurufen.

1. Gehen Sie in den Bereich WARTEZIMMER.
2. Machen Sie einen Doppelklick auf die Patientendaten des aktuellen Patienten.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache der Diagnosesoftware @, die Sie verwenden moch-
ten.

» Die Diagnosesoftware startet.
< Die Patientendaten werden automatisch Gbernommen.
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1. Machen Sie einen Doppelklick auf die Patientendaten.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache Aus bem WARTEZIMMER ENTFERNEN.
» Die Patientendaten werden aus dem Bereich WarTEzIMMER geldscht.

4.5 Patientenverwaltung mit der Diagnosesoftware

< Bitte beachten Sie: Falls Sie die Messungen ausschliel3lich elektronisch
dokumentieren, mussen Sie diese patientenbezogen speichern. Die Daten
unterliegen der Datensicherungspflicht zum Nachweis vor der Krankenversicherung.

Falls die Diagnosesoftware nicht an eine Patientensoftware angebunden ist, mussen Sie
die Patientendaten Uber die Diagnosesoftware verwalten.

Falls die Diagnosesoftware an eine andere Patientensoftware angebunden ist, ist die
Patientenverwaltung der Diagnosesoftware deaktiviert.

4.5.1 Patientenverwaltung 6ffnen

1. Klicken Sie im Hauptfenster auf die Schaltflache Parient @.

o
[ Mol o J = [om] s | & Jom [am L5

» Die Patientenverwaltung &ffnet sich.

< Die Menuleiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich.

4.5.2 Auswahlen eines Patienten

1. Offnen Sie die Patientenverwaltung.

2. Wahlen Sie den Patienten aus der Tabelle @ oder geben Sie den Nachnamen im Feld
Nave @ ein.
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3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Im Hauptfenster erscheinen oben die Patientendaten.

Fliown

PatMr, 557743 Hame Test, Pabtent Geb, 19,03, 1955

4.5.3 Anlegen eines neuen Patienten

1. Offnen Sie die Patientenverwaltung.
2. Klicken Sie auf den Reiter Neu @.

3. Geben Sie Patientennummer, Nachname, Vorname und Geburtsdatum ein. Nur die
Patientennummer ist verpflichtend.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Im Hauptfenster erscheinen oben die Patientendaten.

Pat Nr. 547743 Hama Tmt, Pabert e 19,00, 1955

4.5.4 Andern oder Léschen eines Patienten

< Die Patientennummer kann nicht geandert werden.
1. Offnen Sie die Patientenverwaltung.

2. Wahlen Sie den Patienten.

3. Klicken Sie auf den Reiter Anpern @.

4. Andern Sie die Patientendaten.

5. Klicken Sie auf die Schaltflache Speicern @, um die Anderungen zu speichern.

6. Falls Sie die Patientendaten l6schen mochten: Klicken Sie auf die Schaltflache LoscHen
(3]
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4.6 Standardwerte einstellen

< Die Standardwerte mussen in jeder Diagnosesoftware einzeln eingestellt werden.

4.6.1 Fenster OrT1ioNEN Offnen

1. Klicken Sie im Hauptfenster auf die Schaltflache Optionen @.

o
[ % I = [ = O B = I

» Das Fenster Optionen Offnet sich.

< Die Menuleiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich. In
einigen Softwares benutzen Sie die Schaltflache EinsTeLLungen, um das Fenster Oprio-
NEN zu Offnen.

4.6.2 Diagnosetexte und Befundtexte

Texte, die Sie hier anlegen, stehen Ihnen als Kommentare zu Messungen zur Verfigung,
siehe Kapitel ,4.11.1 Kommentieren” auf Seite 52.

1. Offnen Sie das Fenster OPTIONEN.

2. Wahlen Sie den Reiter DiaGNOsE.
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3. Geben Sie die Texte ein, die Ihnen fur Befund @ und Diagnose @ zur Auswahl stehen
sollen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Die Eingaben werden gespeichert.
» Das Fenster schliel3t sich.

4.6.3 Messung

ATMOS Rhino 31

1. Offnen Sie das Fenster OPTIONEN.
2. Wahlen Sie den Reiter Messuna.
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Art der benutzten
Messsonde.

Untersuchungsbeschrei-
bungen.

Klassifizierung der
Messwerte.

Druckparameter fur
Auswertung.

3. Geben Sie die Werte ein, die bei einer neuen Messung standardmaRig ausgewahlt

sein sollen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

» Die Eingaben werden gespeichert.
» Das Fenster schlief3t sich.

ATMOS Sono 31

1. Offnen Sie das Fenster OPTIONEN.
2. Wahlen Sie den Reiter Messuna.

| B | v | v [ g | o (2|
gy kg wrg

ol il ol

arE,

| X |

Verstarkungskurve A:
Tiefenausgleich fur
Maxillaris-Untersuchung.

Verstarkungskurve B:
Tiefenausgleich fur
Frontalis-Untersuchung.

Verstarkungskurve C:
Mittenbetonung fur
Zysten, EinschlUsse
(Glockenkurve).

3. Geben Sie die Werte ein, die bei einer neuen Messung standardmaRig ausgewahlt

sein sollen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

» Die Eingaben werden gespeichert.
» Das Fenster schliel3t sich.

ATMOS Tymp 31

1. Offnen Sie das Fenster OPTIONEN.
2. Wahlen Sie den Reiter Messuna.
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o ? o © @ Altersgruppen
[ Ir— u i
‘E"ﬂ g | 1: Obere Altersgruppe
oand i 0] 2: Mittlere Altersgruppe
e B e ot (o e 3: Untere Altersgruppe
b+ | ] o | e e E‘a ] o1 | Fipimem covm g s s em ’ grupp
( i;! = I i @ Alterskontrolle aktivie-
0< TilE — G :ﬁ“ E;"' ot bl ke b e ren und deaktivieren
\ ] == . | . " . TR - Wicll [ [} NS - W3
Mo B e | E!m E.:- 1 - ©® Druck pro Altersgruppe
= i e
[ | [ K | © Alter pro Altersgruppe
< Falls Sie die Alterskontrolle deaktivieren, werden die Werte der oberen Altersgruppe
verwendet.
3. Geben Sie die Werte ein, die bei einer neuen Messung standardmaRig ausgewahlt
sein sollen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Die Eingaben werden gespeichert.
» Das Fenster schliel3t sich.

ATMOS TEOAE 31

1. Offnen Sie das Fenster OPTIONEN.
2. Wahlen Sie den Reiter Messuna.

’::"_“ﬁr—-—-—;;,“&mwmv — — == © Stimulus: Lautstarke
0— il ® Startund Ende der

Analyse
©® Darstellung als 2 Kurven

3. Geben Sie die Werte ein, die bei einer neuen Messung standardmaRig ausgewahlt
sein sollen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Die Eingaben werden gespeichert.
» Das Fenster schliel3t sich.

ATMOS DPOAE 31

1. Offnen Sie das Fenster OPTIONEN.
2. Wahlen Sie den Reiter Messuna.
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Anzahl der Messungen
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Analyse
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3. Geben Sie die Werte ein, die bei einer neuen Messung standardmaRig ausgewahlt

sein sollen.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Die Eingaben werden gespeichert.
» Das Fenster schlief3t sich.

4.7 ATMOS Rhino 31

4.7.1 Ubersicht Software

Q[ ne 12456788 Mame Samche Sely Geb, 04.05.2010 V20
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@ Patientendaten
® Darstellung der Messdaten
©® Bedienung

Messung starten.

Messung speichern.

Messung abbrechen.

Start

Messung drucken.
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A

MindAdisinTashnil

Bedienung 33



i
ATMOS

N/

MindAdisinTashnil

34 Bedienung

e Rechtes Nasenloch auswah- T3 Messung als PDF speichern.
len.
- Linkes Nasenloch auswahlen. Patientenverwaltung starten.
Kommentar zur Messung # Einstetionaen | 2OTtWare einrichten.
eingeben.
B Laen Messung laden. Programm beenden.

4.7.2 Funktionskontrolle

Fuhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.

—_

vk N

©

»

Setzen Sie ein Filterplattchen ein. Das Filterplattchen darf nicht tiefer als bis zum
Dichtring eingeflihrt werden.

Befestigen Sie den Prifkorper @ auf dem Handgriff @.
Befestigen Sie den Messschlauch an Anschluss ©.
Befestigen Sie den Verbindungsschlauch an Anschluss @.

Starten Sie eine Messung flr die rechte Seite und atmen Sie einige Male mit dem
Mund in den Prufkdrper ein und aus.

Stoppen Sie die Messung.

Starten Sie eine Messung fur die linke Seite und atmen Sie einige Male mit dem
Mund in den Prufkorper ein und aus.

Stoppen Sie die Messung.

Vergleichen Sie die angezeigten Kurven. Diese mussen folgende Kriterien erfullen:
* Die Kurven sind auf beiden Seiten symmetrisch.

+ Die Werte in der Tabelle sind fur die linke und die rechte Seite gleich.

* Der Unterschied Fl. L/R darf nicht > 1 sein.

Die Funktionskontrolle ist bestanden.

10. Reinigen und desinfizieren Sie den Prufkorper.

11. Erneuern Sie das Filterplattchen.
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4.7.3 Messung durchfiihren

|AA WARNUNG |

Verunreinigte Filterplattchen, Nasenadapter, Nasenoliven und Nasenmasken.
Entzindungen und Infektionen kénnen verursacht oder Ubertragen werden.

* Verwenden Sie fUr jeden Patienten neue Einmalprodukte.

* Reinigen und desinfizieren Sie alle Anwendungsteile nach dem Gebrauch.
Unvorsichtiger Gebrauch von Anwendungsteilen.

Die Nase des Patienten kann verletzt werden.

+  Verwenden Sie Nasenoliven und Nasenadapter nur sehr vorsichtig.

* FUhren Sie Nasenoliven nie in die Nasenldcher ein.

Falsche Messwerte durch ungeeignete Anwendungsteile.

Der Patient kann durch eine falsche Diagnose und Behandlung verletzt werden.

« Wahlen Sie die GroRe der Nasenmaske oder Nasenoliven entsprechend dem
Patienten.

* Achten Sie darauf, dass die Sonde luftdicht sitzt.
+ Klaren Sie den Patienten vor der Messung Gber den Messablauf auf.

< Sobald Sie die Software starten, wird ein automatischer Druckausgleich
durchgefthrt. Sie kdbnnen diesen wiederholen, indem Sie auf die Schaltflache
AsaLEicH drucken. Dies ist insbesondere bei starken, wetterbedingten
Luftdruckschwankungen notwendig.

Messung mit Nasenoliven

A Verletzung des Patienten durch ein Gerét, das nicht betriebsbereit ist.

1. Prifen Sie, ob sich das Gerat in einwandfreiem Zustand befindet. Falls es
offensichtlich defekt oder nicht betriebsbereit ist, diirfen Sie es nicht verwenden.

2. Starten Sie die Software.

3. Wahlen Sie den Patienten, falls dieser noch nicht ausgewahlt ist.

A Schadigung der Nase des Patienten durch falsche Zuordnung von Messdaten.
4. Prufen Sie, ob im Hauptfenster der richtige Patient angezeigt wird.

< Die Software startet immer automatisch mit einer Messung auf der rechten Seite. Sie
konnen die Seite andern, indem Sie auf die Schaltflache L klicken.

Klaren Sie den Patienten tber den Messablauf auf.

6. Wahlen Sie die GrolRe der Nasenoliven entsprechend dem Patienten. Der
Naseneingang muss vollstandig abgedichtet sein, sodass keine Luft an der
Nasenolive vorbei stromt.

7. Halten Sie den Handgriff mit den Nasenoliven an die Nase. Achten Sie darauf, dass
die Nasenolive fur die Messung an dem Nasenloch ist, welches gemessen werden
soll. Die Kontraolive verschlieBt das andere Nasenloch.

8. Stellen Sie sicher, dass weder die Nasenform noch die nasale Atmung beeintrachtigt
sind.

9. Lassen Sie den Patienten einige Mal einatmen und ausatmen, sodass sich der
Patient an den leicht erh6hten Atemwiederstand gewdhnt.

10. Starten Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Start klicken.
< Sie kénnen die Messung auch mit dem Ful3schalter starten und beenden.
11. Messen Sie mindestens solange, bis der Flow-Verlauf aufgezeichnet ist.
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12.

»

»

13.

14.

15.

16.
17.
18.

»

19.
20.
21.

Beenden Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Stopp klicken.
Die Messwerte werden in die Tabelle Gbernommen.
Die Software wechselt automatisch die Seite.

Halten Sie den Handgriff mit der Nasenolive fir die Messung an das andere
Nasenloch.

Stellen Sie sicher, dass weder die Nasenform noch die nasale Atmung beeintrachtigt
sind.

Lassen Sie den Patienten einige Mal einatmen und ausatmen, sodass sich der
Patient an den leicht erhéhten Atemwiederstand gewohnt.

Starten Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Start klicken.

Messen Sie mindestens solange, bis der Flow-Verlauf aufgezeichnet ist.

Beenden Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Stopp klicken.

Die Messwerte werden in die Tabelle Ubernommen.

Klicken Sie auf die Schaltflache SpeicHern, um die Messung zu speichern.

Reinigen und desinfizieren Sie Handgriff (Spirozeptor), Messsonde und Nasenoliven.
Erneuern Sie das Filterplattchen.

Messung mit Nasenmaske

A Verletzung des Patienten durch ein Gerat, das nicht betriebsbereit ist.

1.

2.
3.

Prufen Sie, ob sich das Gerat in einwandfreiem Zustand befindet. Falls es
offensichtlich defekt oder nicht betriebsbereit ist, dirfen Sie es nicht verwenden.

Starten Sie die Software.
Wahlen Sie den Patienten, falls dieser noch nicht ausgewahlt ist.

A Schadigung der Nase des Patienten durch falsche Zuordnung von Messdaten.

4.

(s

10.

11.
12.

»

»

13.

Prifen Sie, ob im Hauptfenster der richtige Patient angezeigt wird.

Die Software startet immer automatisch mit einer Messung auf der rechten Seite. Sie
kdonnen die Seite andern, indem Sie auf die Schaltflache L klicken.

Klaren Sie den Patienten Uber den Messablauf auf.

Wahlen Sie die GroBe der Nasenmaske entsprechend dem Patienten. Die
Nasenpartie muss vollstandig bedeckt und luftdicht abgeschlossen sein, sodass
keine Luft an der Nasenmaske vorbei stromt.

Wahlen Sie die GroRe des Nasenadapters entsprechend dem Patienten. Der
Nasenadapter muss leicht in das Nasenloch eingefuhrt werden kénnen und es
dennoch dicht verschliel3en.

Setzen Sie Nasenadapter und Nasenmaske auf. Achten Sie darauf, dass der Nasen-
adapter das Nasenloch verschliel3t, welches nicht gemessen werden soll.

Lassen Sie den Patienten einige Mal einatmen und ausatmen, sodass sich der
Patient an den leicht erhdhten Atemwiederstand gewohnt.

Starten Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Start klicken.

Sie kdnnen die Messung auch mit dem FuBschalter starten und beenden.
Messen Sie mindestens solange, bis der Flow-Verlauf aufgezeichnet ist.
Beenden Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Stopp klicken.
Die Messwerte werden in die Tabelle Gbernommen.

Die Software wechselt automatisch die Seite.

Setzen Sie Nasenadapter und Nasenmaske auf. Achten Sie darauf, dass der
Nasenadapter das andere Nasenloch verschliel3t.
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14. Lassen Sie den Patienten einige Mal einatmen und ausatmen, sodass sich der
Patient an den leicht erh6hten Atemwiederstand gewohnt.

15. Starten Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Start klicken.

16. Messen Sie mindestens solange, bis der Flow-Verlauf aufgezeichnet ist.
17. Beenden Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Stopp klicken.

» Die Messwerte werden in die Tabelle tbernommen.

18. Klicken Sie auf die Schaltflache SpeicHern, um die Messung zu speichern.
19. Reinigen und desinfizieren Sie Handgriff (Spirozeptor) und Nasenmaske.
20. Entsorgen Sie den Nasenadapter.

21. Erneuern Sie das Filterplattchen.

Provokationsmessung

Die Software erfasst die Ergebnisse einer Provokationsmessung und dokumentiert
diese. Beachten Sie die Hinweise des Herstellers des Provokationstests zu
Vorgehensweise und Ablauf der Provokation.

Beachten Sie Folgendes:
+ Die Provokation muss in der Software aktiv sein.
+ Jede der drei Messungen wird einzeln gespeichert.

+ Sie kdnnen bis zu drei Messkurven miteinander vergleichen, siehe Kapitel ,4.11.3
Laden” auf Seite 52.

4.7.4 Darstellung der Messungen

Sie kénnen eine einzelne Messung oder mehrere Messungen gleichzeitig auswerten
lassen, siehe Kapitel ,4.11.3 Laden” auf Seite 52.

- . [ T - mAEE w1m

T TTTT R R | e el g @ Flow-Verlauf wahrend der
R R W Y Messung
M — —© @ Verschiedene Darstellungen der
. : —_ Messergebnisse
B o © Datum, Uhrzeit, Sondenart und
o———' - Untersuchungsbeschreibung
: = i O Echtzeitaufzeichnung des
| e Rhinogrammes, grafische

i Fesssiadn © Darstellung der Messung

b A | | Pt | e, || gy | o Wenn mehrere Messkurven
dargestellt werden, werden diese in
der Legende © gelistet und in der
Grafik @ gleichzeitig dargestellt.
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Register TABELLE
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Messungen

Ergebnisse Inspiration bei
verschiedenen Druckzustanden

Ergebnisse Exspiration bei
verschiedenen Druckzustanden

© 6 o0

Druckzustande

< Wenn mehrere Messkurven
dargestellt werden, zeigt die
Tabelle die Werte der 1. Messkurve
laut Legende.

Anzeige | Messwert

FI. L Flow linke Nasenseite

FI.R Flow rechte Nasenseite

FI. L+R Summe Flow linke Nasenseite und rechte Nasenseite
FI. L/R Verhaltnis linker zu rechter Nasenseite

FI. L-R Differenz linker zu rechter Nasenseite

Flinc L Prozentualer Anstieg des Flows der jeweiligen Nasenseite von 75 auf
Flinc R 150 Pa und 150 auf 300 Pa

FI.L/(R+L) | Verhaltnis linke Nasenseite zum Gesamtflow
FI.R/(R+L) | Verhaltnis rechte Nasenseite zum Gesamtflow

RES L Widerstand der linken Nasenseite

RES R Widerstand der rechten Nasenseite

RES L + R | Widerstand von linker und rechter Nasenseite
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Darstellung des Messergebnisses als
Balkendiagramm.

< Wenn mehrere Messkurven
dargestellt werden, zeigt die Grafik
sowohl die gemessenen Werte, als
auch die Unterschiede zwischen den
einzelnen Kurven.
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4.7.5 Filterplattchen erneuern
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Ergebnisse mehrerer Messungen im
Vergleich: Inspiration bei 150 Pa

Ergebnisse mehrerer Messungen im
Vergleich: Exspiration bei 150 Pa

Druckzustand

Verhaltnisse der Messungen

zueinander in %.

Entfernen Sie die Nasenoliven oder die Nasenmaske vom Handgriff.
Entfernen Sie das alte Filterplattchen mit einer Pinzette.

3. Setzen Sie ein neues Filterplattchen ein. Das Filterplattchen darf nicht tiefer als bis
zum Dichtring eingefuhrt werden.

4.8 ATMOS Sono 31

4.8.1 Ubersicht Software

W=
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@ Patientendaten
® Einstellungen zur Messung
©® Darstellung der Messdaten
O Bedienung
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Messung starten.

Messung drucken.

Messung abbrechen.

Messung als PDF speichern.

Kommentar zur Messung
eingeben.

Patientenverwaltung starten.

Messung laden.

Software einrichten.

Gl

i &
QE@;W

Messung speichern. X shheien Programm beenden.

4.8.2 Funktionskontrolle

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.

1.

=T
A

»

o U A~ W N

Kontrollieren Sie die Ultraschallsonde und dessen Kabel auf
Beschadigungen (Sichtkontrolle).

Starten Sie eine Messung.

Tragen Sie Ultraschall-Kontaktgel auf die Ultraschallsonde auf.
Legen Sie den Prufkorper auf die Sonde.

Stoppen Sie die Messung.

Prufen Sie die angezeigte Kurve. Diese muss folgende Kriterien
erfallen:

+ Die Spitze der Kurve liegt bei 2 cm.
Die Funktionskontrolle ist bestanden.

4.8.3 Messung durchfiuhren

Einstellungen zur Messung

Verstarkung einstellen. Hohle, die gemessen

Verstarkungskurve wird.

A: Tiefenausgleich
far Maxillaris-

< Sie kdbnnen die
Hohle einstellen,

Untersuchung. indem Sie mit

Verstarkungskurve der Maus auf die

B: Tiefenausgleich erltspre(;hende
Hohle klicken.

far Frontalis-
Untersuchung.

Verstarkungskurve C:
Mittenbetonung fur
Zysten, EinschlUsse
(Glockenkurve).

< Mit der Schaltflache Lure kénnen Sie die Skalierung andern.

Folgende Standardwerte sind eingestellt:

Startmesspunkt: Maxillaris rechts
Verstarkungsfaktor: 12

Verstarkungskurve: A

Skalierung: Frontalis: 4 cm, Maxillaris: 8 cm

Lupe:

40 Bedienung
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Messung durchfihren

A Verletzung des Patienten durch ein Gerit, das nicht betriebsbereit ist.

1. Prufen Sie, ob sich das Geréat in einwandfreiem Zustand befindet. Falls es offensichtlich
defekt oder nicht betriebsbereit ist, durfen Sie es nicht verwenden.

2. Starten Sie die Software.

3. Wahlen Sie den Patienten, falls dieser noch nicht ausgewahlt ist.

A schadigungen des Patienten durch falsche Zuordnung von Messdaten.

4. Prufen Sie, ob im Hauptfenster der richtige Patient angezeigt wird.

5. Stellen Sie in der linken Leiste des Hauptfensters die Parameter fur die Messung ein.

6. Tragen Sie ausreichend Ultraschall-Kontaktgel auf die Ultraschallsonde auf, da die
Ultraschallwellen sonst nicht verlustfrei in den Kérper dringen.

A Beachten Sie die Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung des Ultraschall-Kontaktgels.

< Die Software startet immer automatisch mit einer Messung der rechten Maxillaris. Sie
kdnnen die Hohle andern, indem Sie auf die abgebildete Person klicken.

7. Setzen Sie die Ultraschallsonde auf die Hohle.

8. Starten Sie die Messung, indem Sie auf die Schaltflache Start klicken.
» Die Messwerte werden dargestellt.

< Sie kdnnen die Messung auch mit dem Ful3schalter starten.

9. Setzen Sie die Ultraschallsonde auf die nachste Hohle, nachdem die erste Messung beendet
ist.

10. Klicken Sie auf die Hohle der abgebildeten Person oder betatigen Sie den Ful3schalter, um
die nachste Messung zu starten.

» Die Messung beginnt unmittelbar.

» Die Messwerte werden dargestellt.

11. FUhren Sie auf diese Art alle Messungen durch.

12. Klicken Sie auf die Schaltflache SpeicHern, um die Messung zu speichern.

13. Reinigen und desinfizieren Sie die Ultraschallsonde.

< Wenn Sie eine Messung wiederholen mdchten, wahlen Sie die entsprechende Hohle und
klicken Sie erneut auf die Schaltflache Starr.

4.8.4 Darstellung der Messung

i [ — T T

Frontalis rechts
Frontalis links
Maxillaris rechts
Maxillaris links

i i
D
| , ®
-P—'
®
p—
0000
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4.9 ATMOS Tymp 31

4.9.1 Ubersicht Software
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® Auswahl Messung und Untersucher
©® Darstellung der Messdaten, numerisch
O Darstellung der Messdaten, grafisch
© Einstellungen zur Messung
@ Bedienung
Anzeige zurUcksetzen. 3 Messung als PDF speichern.
Kommentar zur Messung Patientenverwaltung starten.
eingeben.
Messung laden. i Snstelunge Software einrichten.
Messung speichern. Programm beenden.
[

Messung drucken.
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4.9.2 Funktionskontrolle

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.

Starten Sie die Software.

2. Halten Sie die Messsonde an das Testvolumen des

Sondenhalters.

erfullen:

4.9.3 Messung durchfiihren

|&A WARNUNG

« Das Volumen liegt bei 0,85 - 1 ccm.
» Die Funktionskontrolle ist bestanden.

Verunreinigter Ohrstopsel oder Vorerkrankungen.
Entzindungen, Infektionen und Verletzungen kénnen verursacht werden.

3. Prifen Sie die angezeigte Kurve. Diese muss folgende Kriterien

*  Verwenden Sie nur Ohrstdpsel, die in hygienisch einwandfreiem Zustand sind.
* Untersuchen Sie Trommelfell und Ohrkanal vor der Messung.

+ Entfernen Sie vor der Messung Fremdkorper, Wasser oder Cerumen aus dem Ohr.

* Fdhren Sie die Untersuchung nicht durch, wenn Trommelfell und Ohrkanal

entzundet, verletzt oder perforiert sind.

* Fdhren Sie die Untersuchung nicht wahrend der Rekonvaleszens nach einer OP

durch.

Einstellungen zur Messung

< Falls Sie Werte verandern mochten, mussen Sie diese vor dem Starten der Messung

einstellen.
Unherascher Untersucher : Messung auswahlen.
- | auswahlen. [Tymp TET_| Decay|
Pararmeler Einstellungen zur Pt Nur bei Tymp-
L= Probelth] 22 Messung: | G Messungen: Methode
o Prost{dsPa] 200 . Sondenfrequenz E zur Reflexmessung
o PresfdaPs] 400

¢ Druck

-
.o

Nur bei TFT-
Messungen: Methode
zur Tympanometrie-
Messung

Folgende Standardwerte sind eingestellt:

Methode Tymp:

Ipsilateral (Ipsi)

7\
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Compliance, Peak und Stapedius Reflex Messung

A Verletzung des Patienten durch ein Gerat, das nicht betriebsbereit ist.

1.

2.
3.

Prufen Sie, ob sich das Gerat in einwandfreiem Zustand befindet. Falls es
offensichtlich defekt oder nicht betriebsbereit ist, dlrfen Sie es nicht verwenden.

Starten Sie die Software.
Wahlen Sie den Patienten, falls dieser noch nicht ausgewahlt ist.

A Schadigungen am Ohr des Patienten durch falsche Zuordnung von Messdaten.

4.
5.
6.

Prifen Sie, ob im Hauptfenster der richtige Patient angezeigt wird.
Wahlen Sie gegebenenfalls die Messung Tymp.
Stellen Sie in der rechten Leiste des Hauptfensters die Messung ein.

A schadigung und Verletzung des Ohr-Kanals durch ungeeigneten Ohrstépsel.

7.
8.

»

10.

»

»

»

11.

»

12.

»

»

13.

»

»

»

14.

»

15.
16.

Wahlen Sie einen geeigneten Ohrstdpsel.
Schieben Sie den Ohrstopsel auf die Sonde.

Sobald die LED auf der Sonde rot blinkt, ist das Gerat bereit fur die Messung auf der
rechten Seite.

Erklaren Sie dem Patienten, dass wahrend der Messung durch Druck, Vakuum und
laute Tone ein unangenehmes Gefuhl im Ohr entstehen kann.

FUhren Sie die Sonde mit Ohrstdpsel in das rechte Ohr des Patienten.

Die Messung startet automatisch.

Die LED auf der Sonde leuchtet durchgangig rot.

Sobald die Messung beendet ist, leuchtet die LED auf der Sonde durchgangig grun.
Entfernen Sie die Sonde vom Ohr.

Die Messwerte werden dargestellt.

Wenn das Gerat die Messung abbricht, leuchtet die LED auf der Sonde lila. Der
Ohrstdpsel sitzt in diesem Fall nicht dicht. Versuchen Sie es erneut oder wahlen Sie
einen Ohrstopsel in anderer Grofe.

Drucken Sie die Taste auf der Sonde.
Die Software wechselt zum linken Ohr.

Sobald die LED auf der Sonde blau blinkt, ist das Gerat bereit fur die Messung auf
der linken Seite.

Fuhren Sie die Sonde mit Ohrstépsel in das linke Ohr des Patienten.

Die Messung startet automatisch.

Die LED auf der Sonde leuchtet durchgangig blau.

Sobald die Messung beendet ist, leuchtet die LED auf der Sonde durchgangig grun.
Entfernen Sie die Sonde vom Ohr.

Die Messwerte werden dargestellt.

Ziehen Sie den Ohrstopsel von der Sonde und entsorgen Sie ihn.

Reinigen und desinfizieren Sie die Sonde.
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Tubenfunktionstest (TFT)

A Verletzung des Patienten durch ein Gerat, das nicht betriebsbereit ist.

1. Prifen Sie, ob sich das Gerat in einwandfreiem Zustand befindet. Falls es
offensichtlich defekt oder nicht betriebsbereit ist, diirfen Sie es nicht verwenden.

2. Starten Sie die Software.

3. Wahlen Sie den Patienten, falls dieser noch nicht ausgewahlt ist.

A Schadigungen am Ohr des Patienten durch falsche Zuordnung von Messdaten.
4. Prufen Sie, ob im Hauptfenster der richtige Patient angezeigt wird.

5. Wahlen Sie die Messung TFT und die Methode Tvwmp.

6. Stellen Sie in der rechten Leiste des Hauptfensters die Messung ein.

A Schadigung und Verletzung des Ohr-Kanals durch ungeeigneten Ohrstopsel.

7. Wahlen Sie einen geeigneten Ohrstopsel.

8. Schieben Sie den Ohrstopsel auf die Sonde.

< Nicht den Ohrstopsel auf die Sonde drehen!

» Sobald die LED auf der Sonde rot blinkt, ist das Gerat bereit fur die Messung auf der
rechten Seite.

9. Fuhren Sie die Sonde mit Ohrstopsel in das rechte Ohr des Patienten.

» Die Tympanometrie-Messung startet automatisch.

» Die LED auf der Sonde leuchtet durchgangig rot.

» Sobald die Messung beendet ist, leuchtet die LED auf der Sonde durchgangig grin.
10. Entfernen Sie die Sonde vom Ohr.

» Die Messwerte werden dargestellt.

< Wenn das Gerat die Messung abbricht, leuchtet die LED auf der Sonde lila. Der
Ohrstdpsel sitzt in diesem Fall nicht dicht. Versuchen Sie es erneut oder wahlen Sie
einen Ohrstopsel in anderer Grolie.

11. Wahlen Sie die Methode VALsALVA.

< Der Patient darf wahrend der nachsten Messung weder schlucken, noch seinen
Kiefer bewegen.

12. Lassen Sie den Patienten bei geschlossenem Mund und zugehaltener Nase ausat-
men, sodass ein positiver Druck im Innenohr entsteht.

13. Flhren Sie die Sonde mit Ohrstopsel in das rechte Ohr des Patienten.

» Die Messung startet automatisch.

» Die LED auf der Sonde leuchtet durchgangig rot.

» Sobald die Messung beendet ist, leuchtet die LED auf der Sonde durchgangig grun.
14. Entfernen Sie die Sonde vom Ohr.

» Die Messwerte werden dargestellt.

15. Wahlen Sie die Methode ScHLUCKEN.

16. Lassen Sie den Patienten schlucken und den Kiefer bewegen. Dies unterstitzt die
Eustachische Réhre beim Druckausgleich.

17. Fuhren Sie die Sonde mit Ohrstopsel in das rechte Ohr des Patienten.
» Die Messung startet automatisch.
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»

»

18.

»

19.

»

»

20.
21.
22.

Die LED auf der Sonde leuchtet durchgangig rot.

Sobald die Messung beendet ist, leuchtet die LED auf der Sonde durchgangig grin.
Entfernen Sie die Sonde vom Ohr.

Die Messwerte werden dargestellt.

Drucken Sie die Taste auf der Sonde.

Die Software wechselt zum linken Ohr.

Sobald die LED auf der Sonde blau blinkt, ist das Gerat bereit fur die Messung auf
der linken Seite.

Fuhren Sie die Messungen am linken Ohr durch.
Ziehen Sie den Ohrstopsel von der Sonde und entsorgen Sie ihn.
Reinigen und desinfizieren Sie die Sonde.

4.9.4 Darstellung der Messung

Compliance, Peak und Stapedius Reflex Messung
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4.10 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

4.10.1 Ubersicht Software
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O Patientendaten
@ Darstellung der Messdaten
© Einstellungen zur Messung und Statusanzeige

O Bedienung

tar

=3

Messung starten.

i

Messung speichern.

Messung abbrechen.

Messung drucken.

Rechtes Ohr auswahlen.

Messung als PDF speichern.

Linkes Ohr auswahlen.

Patientenverwaltung starten.

Kommentar zur Messung
eingeben.

Software einrichten.

JIIRCLE

Messung laden.

HE@
S

Programm beenden.

MindAdisinTashnil
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DPOAE

<= Sie konnen die Software Uber einen Touchscreen, die Tastatur oder die Maus bedienen.
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© Patientendaten

@ Darstellung der Messdaten

© Einstellungen zur Messung und Statusanzeige
O Bedienung

Messung starten. Messung speichern.

Messung abbrechen. Messung drucken.

Rechtes Ohr auswahlen. Messung als PDF speichern.

EEHHEﬁ

Linkes Ohr auswahlen. (&) Patient Patientenverwaltung starten.
Kommentar zur Messung Software einrichten.
eingeben.

Messung laden. Programm beenden.

4.10.2 Funktionskontrolle

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.

1. Starten Sie die Software TEOAE oder DPOAE.

2. FUhren Sie die Sonde in den Sondenhalter ein.

3. Starten Sie eine Messung, indem Sie auf die Schaltflache Start klicken.

< Das Gerat bricht die Messung nach einiger Zeit automatisch ab.

4. Prufen Sie das Messergebnis. Die Messergebnisse mussen negativ sein:
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TEOAE DPOAE
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4.10.3 Messung durchfuhren

Einstellungen zur Messung

TEOAE

Untersucher. Untersucher.

Rauschschwelle. Stimulus.

Best-Fit-Test aktivieren
/ deaktivieren.

Stimulus.

Automatische
Lautstarke = 80 dB.

Best-Fit-Test aktivieren /
deaktivieren.

Messung durchfuhren

[ VORSICHT |

Verunreinigter Ohrstépsel oder Vorerkrankungen.

Entzindungen und Infektionen kénnen verursacht werden.

* Verwenden Sie nur Ohrstdpsel, die in hygienisch einwandfreiem Zustand sind.

+ Verwenden Sie nur weiche Ohrstopsel, die nicht beschadigt oder verschlissen sind.

* Fuhren Sie die Untersuchung nur durch, wenn der auBere Gehdrgang des Patienten
unauffallig ist.

& OAE-Messungen sollten in einer ruhigen Umgebung durchgefuhrt werden. Bereits
maRiger Storlarm oder Eigengerausche des Patienten kdnnen eine Messung negativ
beeinflussen.

A Verletzung des Patienten durch ein Gerét, das nicht betriebsbereit ist.

1. Prifen Sie, ob sich das Gerat in einwandfreiem Zustand befindet. Falls es
offensichtlich defekt oder nicht betriebsbereit ist, dlirfen Sie es nicht verwenden.

2. Starten Sie die Software.

3. Wahlen Sie den Patienten, falls dieser noch nicht ausgewahlt ist.

A Schadigungen am Ohr des Patienten durch falsche Zuordnung von Messdaten.
4. Prufen Sie, ob im Hauptfenster der richtige Patient angezeigt wird.

5. Stellen Sie in der rechten Leiste des Hauptfensters die Messung ein.

A Schadigung und Verletzung des Ohr-Kanals durch fehlenden oder ungeeigneten
Ohrstopsel.

6. Wahlen Sie einen geeigneten Ohrstopsel.

© Beschadigte Sondenspitze durch falsches Befestigen des Ohrstdpsels.
7. Schieben Sie den Ohrstopsel gerade auf die Sonde.

< Nicht den Ohrstdpsel auf die Sonde drehen!

MindAdisinTashnil
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10.

»

»

»

FUhren Sie die Sonde mit Ohrstdpsel in das Ohr des Patienten ein.
Wahlen Sie in der Software das Ohr aus:

+ Schaltflache R, falls die Sonde im rechten Ohr ist.

+ Schaltflache L, falls die Sonde im linken Ohr ist.

Klicken Sie auf die Schaltflache Start, um die Messung zu starten.
Falls der Best-Fit-Test aktiviert ist, wird die Sonde getestet.

Wenn die Sonde intakt ist und richtig adaptiert wurde, startet die Messung
automatisch.

Farbfelder in der rechten Leiste visualisieren den Messablauf:
« Grun: Wurde erfolgreich durchgefihrt.

+ Gelb: Wird gerade durchgefuhrt.

* Rot: Wurde noch nicht durchgefihrt.

TEOAE DPOAE

11.
12.

»

Falls die Software einen Fehler meldet: Prufen Sie Ohrstdpsel und Sonde.
Um die Messung abzubrechen, driicken Sie die Schaltflache Storr.
Sobald die Messung erfolgreich durchgefihrt wurde, sind alle Farbfelder gran.
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4.10.4 Darstellung der Messung

TEOAE
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4.11 Messdaten verwalten

4.11.1 Kommentieren

Falls Sie Messungen kommentieren mochten, kénnen Sie die voreingestellten
Diagnosetexte und Befundtexte verwenden (Kapitel ,4.6.2 Diagnosetexte und
Befundtexte” auf Seite 30) oder individuelle Kommentare eintragen.

1. Klicken Sie auf die Schaltflache KommenTAR ©.

0
I s H.a l*ﬁ'm:'wl E;mlhmml & I T Imlumlxml

< Die Menlleiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich.

» Das Fenster Kommentar 6ffnet sich.

< In den Textfeldern Diagnose @ und Beruno @ kénnen Sie individuelle Kommentare
eintragen. Uber die Auswahlfelder Vorcasen @ kénnen Sie voreingestellte
Diagnosetexte und Befundtexte auswahlen.

2. Geben Sie Diagnose und Befund ein;
Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Der Kommentar wird gespeichert.

4.11.2 Speichern

Messdaten kdnnen nur gespeichert werden, falls sie einem Patienten zugeordnet sind.
1. Klicken Sie auf die Schaltflache SpeicHern ©.

o
I . H.a la-ml E_imlh'[!ﬁ-:ml & I T Imlﬂmlxml

< Die Menlleiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich.

» Die Messung wird in der Datenbank gespeichert.

4.11.3 Laden

1. Wahlen Sie einen Patienten.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache Lapen.

4
I st H.4 l&ml Ein:ml'[!-unl & I L In&mlﬂmmllml

< Die Menlleiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich.

» Das Fenster Lapben 6ffnet sich:
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» Es werden nur Messungen zu dem ausgewahlten Patienten angezeigt.
3. Navigieren Sie mit den Schaltflachen PreiL @.
. Wahlen Sie die Messung, indem Sie darauf klicken.
5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
» Die Messung wird im Hauptfenster angezeigt.

< In einigen Diagnosesoftwares kdnnen Sie mehrere Messungen gleichzeitig
auswahlen, indem Sie die Taste Stre gedruckt halten und gleichzeitig auf die
gewulnschten Messungen klicken.

ATMOS Rhino 31 und ATMOS Tymp 31:

Sie konnen die Art der Messung filtern @.

a
-

4.11.4 Loschen

1. Wahlen Sie einen Patienten.
2. Laden Sie die Messung.
3. Wahlen Sie die Messung, indem Sie darauf klicken.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Minus @.

In einigen Diagnosesoftwares ist statt einem Minus ein Mulleimer abgebildet.
5. Bestatigen Sie die Frage mit OK.
» Die Messung wird geldscht.
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4.11.5 Exportieren

Voraussetzung: Ein PDF-Reader muss installiert sein. Falls kein PDF-Reader installiert ist,
dann wird das PDF nicht ge6ffnet. Es erscheint keine Fehlermeldung.

1. Klicken Sie auf die Schaltflache PDF @.

4
[T o I I W = N R 8 =S
< Die Menduleiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich.

2. Das PDF o6ffnet sich.
3. Speichern Sie das PDF.

4.11.6 Drucken

Voraussetzung: Ein Drucker muss installiert sein. Falls kein Drucker installiert ist, dann
wird der Dialog nicht getffnet. Es erscheint keine Fehlermeldung.

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Drucken @.

0
Z8 W [ = I = I S B = K= =

Die Mentleiste ist in den einzelnen Diagnosesoftwares leicht unterschiedlich.

[

2. Der Dialog des Druckers 6ffnet sich.
3. Stellen Sie die Druckbedingungen ein.
4.

Drucken Sie das Dokument.
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5 Reinigung und Desinfektion

5.1 Reinigen und Desinfizieren

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

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

Beachten Sie zusatzlich zu den Hinweisen in dieser Anleitung auch die jeweils fur den
Betrieb gultigen Vorschriften.

| VORSICHT |

Gefahrliche Dampfe und Inhaltsstoffe.

Allergische oder toxische Erkrankungen der Atemwege und Haut sowie Veratzungen
und Reizungen sind maoglich.

+ Verwenden Sie nur zugelassene Desinfektionsmittel.

* Beachten Sie bei jedem Desinfektionsmittel die Gebrauchsinformationen des Her-
stellers.

* Prafen Sie nach Reinigung und Desinfektion die gereinigten Gegenstande auf Ruck-
stande von Desinfektionsmitteln. Entfernen Sie diese gegebenenfalls.

5.1.1 Gerateoberflache

A Lebensgefahr durch Stromschlag.

1. Trennen Sie das Gerat vom Versorgungsnetz, bevor Sie das Gerat reinigen oder
desinfizieren.

2. Wischen Sie das Gerat mit einem feuchten Tuch ab. Das Tuch darf nicht nass sein!

3. Falls Flussigkeit in das Gerat gedrungen ist: Senden Sie das Gerat an ATMOS oder
einen Servicepartner, der von ATMOS autorisiert wurde.

O Korrosionsschaden, Spannungsrisse und Verfarbungen durch ungeeignete Desinfek-
tionsmittel.

4. Desinfizieren Sie das Gerat mit einem empfohlenen Oberflachendesinfektionsmittel.

5. Prufen Sie, ob sich noch Riuckstande am Gerat befinden oder dieses noch ver-
schmutzt ist. Entfernen Sie diese gegebenenfalls.

5.1.2 Sondenspitze ATMOS TEOAE und DPOAE 31

< Die Sondenspitze besteht aus zwei Teilen.

© Beschadigter Lautsprecher und beschadigtes Mikrofon durch Kontakt der Reinigungs-
schnur mit der Elektronik der Sonde.

1. Schrauben Sie vorsichtig die Sondenspitze von der Sonde.

2. Legen Sie die Sonde zur Seite, sodass diese nicht durch die Reinigungsschnur
beschadigt werden kann.

3. Fuhren Sie die Reinigungsschnur durch den vorderen Teil der Sondenspitze:

Reinigung und Desinfektion
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4. Setzen Sie die Sondenspitze nach der Reinigung wieder zusammen.
5. Schrauben Sie die Sondenspitze auf die Sonde:

i.

5.1.3 Ultraschallsonde ATMOS Sono 31
< Bitte beachten Sie das lediglich der vordere Teil des Sondenkopfs in FlUssigkeiten

getaucht werden darf. Die Aufbereitung der Ultraschallsonde bitte mittels Wischrei-
nigung und -desinfektion durchfuhren.
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5.2 Hygieneplan

Reinigungs- und Desinfektionsplan

ATMOS Diagnostic Cube

Wichtige Hinweise:

Bitte beachten Sie die Angaben des Herstellers!

Die maschinelle Reinigung und Desinfektion im RDG ist zu

bevorzugen,

+ Vorspulen: 1 min mit kaltem Wasser

£
ATHMOS
S

bt Techrss

Vorgehen Wischreinigung/-desinfektion:

Alle Flachen sind mit einem mit Desinfektionsmittel

+ Reinigung: 5 min, 55 °C/ 131 °F mit neodisher® MediClean angefeuchteten, sauberen (Einmal-JTuch abzuwischen;

forte (Dr. Weigert)

gleichmaRig benetzen, nicht nachtrocknen

« Neutralisieren: 2 min mit kaltem Wasser

Folgende Parameter fur die maschinelle Reinigung und + Zwischenspdlen: 1 min mit enthartetem, kalten Wasser Vorgehen Tauchdesinfektion

Desinfektion sind validiert (Im RDG Miele PG8535/ Miele + Desinfizieren: 5 min, 93 °C/ 199 °F mit demineralisiertem

G7882) Wasser Spulen Sie das Zubehor zuvor mit Wasser mind. 10 sec ab
Befestigung der Zubehérteile auf einem geeigneten + Trocknen: 12 min, 110°C/ 230°F und entfernen Sie falls vorhanden grobe Verschmutzungen

Beladungstrager

Reinigung und Desinfektion mit geeignetem Programm

+ Reinigungs- und Desinfektionsgerat: gemaB EN ISO 15883-1 it einer weichen Biirste. Sparen Sie die Hohlriume nicht aus

+ Programm: Vario TD

Fir die Tauchdesinfektion muss das Zubehér vollstandig in

die Desinfektionsmittellésung eingetaucht werden. Spulen Sie
nach der Einwirkzeit das Zubehtr mit vollentsalztem Wasser ab.
Trocknen Sie das Zubehor vor der nachsten Anwendung.

REF Was Wie
manuelle | maschinelle | § 2 Hinweise
" einigung 2
Aufzubereitende Teile gégﬁ:!ﬁo&’\ Desinfektion %
(RDG) <
ATMOS Rhino 31
Tauchreinigung- und Desinfektion
512.1070.0 Prufkorper * x Material bei 93 °C formstabil
Vorbehandlung: Durchspulen der Hohlrdume mit Wasser. Grobe
512.1056.0| Messoliven GroRe 1 Verschmutzungen mit einer weichen Burste entfernen oder
512.1055.0| Messoliven GroRe 2 X X aufbereiten (maschinell bevorzugt).
512.1054.0| Messoliven GroRe 3 Messoliven nach jedem Patienten tauschen.
Nutzungsdauer: 60 Aufbereitungszyklen.
X X
512.1057.0| Schlauchansatz fur Nasenoliven Nutzungsdauer: 60 Aufbereitungszyklen
X X
[Vorbehandlung: Durchsplen der Hohlrdume mit Wasser. Grobe
512.1060.0| Druckoliven GroRe 1 Verschmutzungen mit einer weichen Burste entfernen.
512.1059.0| Druckoliven GroRke 2 X X Druckoliven nach jedem Patienten tauschen oder aufbereiten
512.1058.0| Druckoliven GroRe 3 (maschinell bevorzugt).
Nutzungsdauer: 60 Aufbereitungszyklen.
Nach jedem Patienten Masken austauschen oder aufbereiten
(maschinell bevorzugt).
105.2012.5| Atemmaske klein M X Nutzungsdauer Silikonmasken REF 105.2014.3/REF 105.2012.4:
105.2014.5| Atemmaske grol 100 Aufbereitungszyklen.
Nutzungsdauer Maskenadapter Atemmasken REF 105.2014.4/
REF 105.2012.4: 60 Aufbereitungszyklen
Nach jedem Patienten austauschen oder aufbereiten (maschinell
512.0200.0| Maskenadapter flir ATMOS Rhino 31 X X X X bevorzugt).
Nutzungsdauer: 60 Aufbereitungszyklen
512.1061.0| Nasenadapter: klein (GroRe 1)
512.1062.0| Nasenadapter: mittel (GroRe 2) Nach jeder Anwendung entsorgen, da Einmalartikel
512.1063.0| Nasenadapter: groR (Gréie 3)
512.0201.0| Messrohr fir ATMOS Rhino 31 X X Tauch-/Wischreinigung und -desinfektion
512.0202.0| Schlauchset fiir Rhino 31 X X [Tauch-/Wischreinigung und -desinfektion
512.0203.0| Schlauchset fur Olive Rhino 31 X X Tauch-/Wischreinigung und -desinfektion
512.1030.0| Filter Olivenmessung Nach jeder Anwendung entsorgen, da Einmalartikel
512.1040.0| Filter Maskenmessung Nach jeder Anwendung entsorgen, da Einmalartikel
ATMOS Sono 31
* ‘ Ultraschallsonde X | X ‘ ‘ ‘ |W\schrem\gung und Desinfektion
ATMOS Tymp 31
* [ Handgriff X X \Wischreinigung und Desinfektion
512.111.0 ‘ Ohrstopsel Nach jeder Anwendung entsorgen, da Einmalartikel

Reinigungs-/
Deci A

Oberflachendesinfektion fur lackierte

Oberflachen:

+ Dismozon plus (Bode Chemie)
+ Perform (Schilke & Mayr)
+ Terralin Protect (Schilke & Mayr)

Sonstige Oberflachen:
+ Dismozon plus (Bode Chemie)

Instrumentendesinfektion

Instrumente manuell:

+ Korsolex extra (Bode Chemie)

+ Sekusept aktiv (Ecolab)

+ Gigasept FF neu (Schulke & Mayr)
+ mediClean forte (Dr. Weigert)

nstrumente maschinell

+ Mikrobac forte (Bode Chemie)

+ Perform (Schlke & Mayr)
+ Terralin Protect (Schiilke & Mayr)

Konzentrationen, Einwirkzeiten, @

+ mediClean forte (Dr. Weigert)

Materialvertra,

Falsche Konzentrationen kénnen

zu Schaden an den Materialien
fihren!

entnehmen Sie bitte den
Herstellerangaben!

* REF-Nummern werden nur fir die Zubehor-
und Verbrauchsmaterialien angegeben!
Ansonsten sind die Informationen den

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

Gebrauchsanweisungen des entsprechenden
Produktes zu entnehmen

Ludwig-Kegel-Str. 16 | 79853 Lenzkirch/Deutschland
Tel. +49 7653 689-0 | Fax +49 7653 689-190
info@atmosmed.de | www.atmosmed.de

Dieser Hygieneplan wurde auf Grundlage des MDR, der MPBetreibV, 818 IfSG und den
Empfehlungen des Robert Koch-Institutes erstellt.

Die Festlegung der erforderlichen Aufbereitungsschritte erfolgte auf Grundlage der
Empfehlung: ,Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten”, des Robert
Koch-Institutes. Es wurde eine Einstufung der Medizinprodukte in Risikogruppen
unkritisch, semikritisch und kritisch durchgefihrt. Die in diesem Hygieneplan
angegebenen Schritte sind eine Empfehing von ATMOS MedizinTechnik.Die Durchfiihrung
zusétzlicher Aufbereitungsschritte obliegt dem Betreiber.

Die in diesem Hygieneplan empfohlenen Desinfektionsmittel sind gelistete
Desinfektionsmittel (VAH/RKI-Liste) und sind auf ihre Materialvertraglichkeit hin fiir den
ATMOS Diagnostic Cube getestet. Fur Schaden an den Materialien, beim Einsatz anderer,
nicht empfohlener Desinfektionsmittel oder falschen Konzentrationen, ibernimmt ATMOS
MedizinTechnik keine Garantie.

Patienten mit Verdacht auf oder eine klinischer Erkrankung an einer Uibertragbaren
spongiformen Enzephalopathie (CJK, vCJK usw.) sind in Einrichtungen zu behandeln, die
Uber geeignete Moglichkeiten der Infektionspravention verfligen. Die Aufbereitung der
wieder zu verwendenden Instrumente und Materialien sollte in Einrichtungen mit extern
zertifiziertem QM-Management nach DIN EN ISO 13485 durchgefihrt werden.

Das MPDG, IfSG, die RKI-Richtlinien, BGR 250, TRBA 250 mussen immer ber(cksichtigt
werden.

GA3DE.140100.0 2024-07 Index: 06
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5.3 Aufbereitung vorbereiten und beenden

Vor der Aufbereitung

1. Zerlegen Sie das Produkt fUr die Aufbereitung in folgende Einzelteile:
+ Gerat
* Schlauche
* Zubehor

Nach der Aufbereitung

1. FUhren Sie eine Funktionskontrolle durch.

5.4 Flachen aufbereiten

5.4.1 Ubersicht

Nach jeder Anwendung
Nach jedem Patienten
Wachentlich

Alle 14 Tage

Monatlich
Vorreinigung
Wischreinigung
Wischdesinfektion
Spriithdesinfektion

Taglich

Flache Bemerkung

Gehause

>
>
>

Schlauchsystem X X Max. Aufbereitungszyklen

| ACHTUNG |

Ungeeignete Desinfektionsmittel.
Spannungsrisse und Korrosionsschaden sind maéglich.

* Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel mit organischen oder anorganischen
Sauren oder Basen.

« Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel mit Alkohol, Chloramiden oder Phenolderi-
vaten.

+ Beachten Sie die Einwirkzeiten und Konzentrationsangaben des Herstellers des
Desinfektionsmittels.

5.4.2 Oberflachendesinfektionsmittel

< Sobald Sie aldehydhaltige und aminhaltige Desinfektionsmittel am selben Gerateteil
verwenden, kann dieses verfarbt werden.

< Die Oberflachen des ATMOS Diagnostic Cube kdnnen Sie mit Desinfektionsmitteln
reinigen, die QAV (quartare Amoniumverbindung) als Inhaltsstoff haben.
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Desinfektionsmittel

Inhaltsstoffe

in100 g

Hersteller

Green & Clean SK

Dialkyldimetylammoniumchlorid

Alkyldimethylethylbenzylammoniumchlo-
rid

<’|g
<‘|g

I\(!etasys, Rum
(Osterreich)

Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid <1lg
Dismozon® plus Magnesium peroxyphthalat Hexahydrat 95,8 g| Bode Chemie,
(Granulat) Hamburg
Perform® Pentakalium-bis(peroxymonosul- 45 g | Schulke & Mayr,

fat)-bis(sulfat) Norderstedt
Terralin” Protect Benzyl-C12-16-alkyldimethyl-, Chloride 22 g|Schulke & Mayr,
(Anwendungskonzen- 2-Phenoxyethanol 17 g | Norderstedt
trat) Aminoalkylglycine 09¢g

nicht-ionische Tenside, Duftstoffe

5.4.3 Vorreinigung

Trennen Sie das Gerat vom Versorgungsnetz.

2. Reinigen Sie die Flache gleichmalig mit einem geeigneten Tuch und klarem Wasser.
Achten Sie insbesondere auf schwer zugangliche Stellen.

» Es sind keine Verschmutzungen mehr sichtbar.

5.5 Zubehorteile aufbereiten

5.5.1 Ubersicht

Beachten Sie den Hygienplan, s. Kapitel 5.2 Hygieneplan“.

5.5.2 Wischdesinfektion

Beachten Sie die Angaben des Herstellers der Prozesschemikalie.

Vorbehandeln am Gebrauchsort
* Durchspulen: 60's
* Abspiilen: 60's

* Demontieren Sie alle Zubehorteile

* Reinigen Sie die Zubehdrteile unter kaltem, flieBendem
Wasser.

* Splilen Sie die Hohlrdume und Lumina der Zubehdrteile
mit flieBendem Wasser griindlich durch.

Es sind keine groben Verschmutzungen mehr sichtbar.

Sammeln und Transportieren

* Kennzeichnen Sie beschddigte Zubehdrteile.

* Legen Sie die Zubehdrteile in einen Sammelbehdlter.

« Transportieren Sie den Sammelbehalter zum Aufberei-
tungsort.

« Durchspiilen: 1x/ 30s

* Abspiilen: 60 s

Birste: Rundbirste

GroBe: 7 mm, Material: Nylon
Birste: Rundbirste

GroBe: 11 mm, Material: Nylon
Birste: Rundbirste

GroBe: 15 mm, Material: Nylon

Burste: Eckig
GroBe: 40 x 10 mm, Material: Nylon, Besonderheiten: mit

abgewinkeltem Kopf

Zerlegen * Siehe Kapitel "5.3 Aufbereiten vorbereiten und beenden"
» Entsorgen Sie Einmalprodukte
Vorreinigen + Machen Sie folgende Hohlrdume zugdnglich:

- Prifkdrper
- Messsonden Oliven
— Drucksonde

* Machen Sie folgende Lumina zugdnglich:
- Doppelschlauchverbinder

* Reinigen Sie die Zubehdrteile gleichmdRig mit einer
geeigneten Biirste unter flieBendem Wasser

* Spiilen Sie die Hohlrdume und Lumina der Zubehdrteile
mit flieBendem Wasser grindlich durch.
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Vorspiilen: T min

Reinigen: 5 min, 50°C/ 122°F
Neutralisieren: 2 min
Zwischenspiilen: 1 min
Desinfizieren: 5 min, 93°C/ 199°F
Trocknen: 12 min, 110°C/ 230°F

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

* Befestigen Sie die Zubehorteile auf einem geeigneten
Beladungstrager.
* Reinigen und desinfizieren Sie mit einem geeigneten
Programm:
— Vorspllen mit kalten Wasser
— Reinigung mit Reinigungsmittel
— Neutralisieren mit Neutralisationsmittel
— Iwischenspulung mit enthdrtetem, kalten Wasser
— Desinfektion mit demineralisiertem Wasser
— Trocknung
* Reinigungs- und Desinfektionsgerat: gemdR EN IS0 15883-1
* Programm: Miele Vario TD

Kontrollieren und Pflegen

« Uberpriifen Sie den Erfolg der Aufbereitung mit einer
geeigneten Lichtlupe. Sie miissen freivon Partikeln und
organischem Material sein.

+ Falls die Aufbereitung nicht erfolgreich war, dann bereiten
Sie die Zubehorteile erneut auf.

* Entsorgen Sie beschddigte Zubehorteile oder lassen Sie
diese reparieren.

Montieren « Nicht notwendig.
Funktionskontrolle » Nicht notwendig.
Verpacken « Kennzeichnen Sie die Zubehorteile.

« Vlerpacken Sie die Zubehdrteile mit einem Verpackungssys-
tem entsprechend DIN EN ISO 11607.

Sterilisieren

* Bitte Gebrauchsanweisung des Herstellers beachten.

Lagern

* Beachten Sie die Umgebungsbedingungen, s. Kapitel "11
Technische Daten".

5.5.3 Schlauche

< Bereiten Sie schwer zugangliche Stellen besonders sorgfaltig auf.

Vorbehandeln am Gebrauchsort

* Reinigen Sie die Zubehdrteile unter kaltem, flieBendem
Wasser.

* Spiilen Sie die Hohlraume der Zubehdrteile mit flieBendem
Wasser griindlich durch.

Es sind keine groben Verschmutzungen mehr sichtbar.

Sammeln und Transportieren

* Kennzeichnen Sie beschddigte Zubehdrteile.

* Legen Sie die Zubehdrteile in einen Sammelbehdlter.

* VerschlieBen Sie den Sammelbehdlter.

« Transportieren Sie den Sammelbehalter zum Aufberei-
tungsort.

Vorreinigen * Reinigen Sie die Zubehdrteile gleichmdRig unter flieBen-
dem Wasser.
* Splilen Sie die Lumina der Zubehorteile mit flieBendem
Wasser griindlich durch.
Zerlegen Nicht notwendig.

60 Reinigung und Desinfektion




Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Vorspiilen: 1 min

Reinigen: 5 min, 55°C/ 131°F
Neutralisieren: 2 min

Zwischenspiilen: 1 min

Desinfizieren: 5 min, 93°C/ 199°F
Trocknen: 12 min, 110°C/ 230°F

* Befestigen Sie die Zubehorteile auf einem geeigneten
Beladungstrager.
* Reinigen und desinfizieren Sie mit einem geeigneten
Programm:
— Vorspiilen mit kalten Wasser
— Reinigung mit Reinigungsmittel
— Neutralisieren mit kaltem Wasser
— Zwischenspulung mit enthdrtetem, kalten Wasser
— Desinfektion mit demineralisiertem Wasser
— Trocknung
* Reinigungs- und Desinfektionsgerdt: gemdR EN 150 15883-1
* Adapter: Miele £366/E446
* Programm: Miele Vario TD

Kontrollieren und Pflegen

« Uberpriifen Sie den Erfolg der Aufbereitung mit einer
geeigneten Lichtlupe.

« Falls die Aufbereitung nicht erfolgreich war, dann bereiten
Sie die Zubehorteile erneut auf.

* Entsorgen Sie beschddigte Zubehorteile oder lassen Sie
diese reparieren.

Montieren Nicht notwendig,
Funktionskontrolle Nicht notwendig.
Verpacken * Kennzeichnen Sie die Zubehdrteile.
* Verpacken Sie die Zubehdrteile mit einem Verpackungssys-
tem entsprechend DIN EN IS0 11607.
Sterilisieren » Sterilisieren Sie das Zubehdrteil mit einem geeigneten

Vorfraktioniertes Vakuum: 3x
Temperatur: 134°C/ 273°F
Zeit: 5 min

Trocknen: 10 min

Verfahren:
— Dampfsterilisation / Autoklavieren
Sterilisator: gemdR EN 285.

Lagern

* Beachten Sie die Umgebungsbedingungen, s. Kapitel "11
Technische Daten".

i
ATMOS

N/

MindAdisinTashnil

Reinigung und Desinfektion 61



N
ATMOS

N/

MindAdisinTashnil

6 Wartung und Service

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

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

6.1 Wiederkehrende Priufungen

Befolgen Sie die landesspezifischen Vorgaben bezuglich regelmaRiger Prufungen,
insbesondere zur Prufung der elektrischen Sicherheit.

ATMOS empfiehlt eine Prifung alle 24 Monate.

6.2 Gerate einsenden

1. Entfernen und entsorgen Sie Verbrauchsmaterial fachgerecht.

2. Reinigen und desinfizieren Sie Produkt und Zubehor gemald der
Gebrauchsanweisung.

3. Legen Sie verwendetes Zubehor dem Produkt bei.

Flllen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferschein” und den
zugehorigen Dekontaminationsnachweis aus.

< Das Formular liegt dem Produkt bei und wird auf www.atmosmed.com bereitgestellt.
Verpacken Sie das Produkt gut gepolstert mit einer geeigneten Verpackung.

Legen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferschein” mit dem
zugehorigen Dekontaminationsnachweis in eine Versandtasche.

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

Das Produkt wurde im Werk einer eingehenden Guteprufung unterzogen. Sollte
dennoch eine Stérung auftreten, kdnnen Sie diese moglicherweise selbst beheben.
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Fehlersymptom

Mégliche Ursache

MaRnahmen

Messung startet
nicht.

Diagnostiksoftware ist nicht
geodffnet.

1.

Starten Sie die Software.

Netzteil oder Netzkabel nicht
richtig angeschlossen.

Prafen Sie die Verbindung
mit dem Versorgungsnetz.
Die LED am Netzteil muss
leuchten.

USB-Verbindung zwischen
ATMOS Diagnostic Cube und
Computer nicht vorhanden.

Prufen Sie die Verbindung
zwischen PC und ATMOS
Diagnostic Cube.

Messsonde nicht richtig oder
nicht an richtigem Anschluss
angeschlossen.

Prufen Sie die Anschlisse
der Messsonden. Die Stecker
durfen nicht wackeln.

USB-Port durch
Energiesparoption
ausgeschaltet.

Versorgen Sie den USB-Port
dauerhaft mit Strom.

ATMOS Tymp 31: Ohrstopsel
sitzt nicht dicht.

Prifen Sie die Grol3e des
Ohrstépsel und wiederholen
Sie die Messung.

ATMOS Tymp 31: Sondenkopf
ist gegen Gehdrgangsboden
oder obere Gehdrgangswand
ausgerichtet

Prafen Sie die Ausrichtung
und wiederholen Sie die
Messung.

ATMOS TEOAE +
DPOAE: Wahrend
der Messung:
Fehlermeldung
MAXIMALE ANZAHL
ERREICHT.

Sonde mit Ohrstopsel sitzt
nicht richtig.

Prufen Sie den Sitz
und verwenden Sie
gegebenenfalls einen
anderen Ohrstopsel.

Fehlermeldung
durch die
Software:
Datenbankfehler

Bei Netzwerkeinbindung:
Verbindung zum Netzwerk
nicht hergestellt.

Starten Sie den Computer
neu. Kontaktieren Sie einen
Netzwerkadministrator,
falls der Fehler weiterhin
existiert.

Messung startet,
aber es wird
keine Grafik
aufgezeichnet.

ATMOS Rhino 31 ,ATMOS
Tymp 31: Sondenschlauch
hat keine richtige Verbindung
zur Messsonde und zum
Diagnostic Cube

Prufen Sie die Anschlisse
des Sondenschlauchs.

ATMOS Rhino 31, ATMOS
Tymp 31: Messonde

oder Sondenschlauch ist
verschmutzt oder verstopft

Reinigen Sie die Messsonde
und den Sondenschlauch.

Messung kann
nicht gedruckt
werden.

Unvollstandige Messung.

Vervollstandigen Sie die
Messung.

Drucken Sie die Messung.
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Fehlersymptom

Mégliche Ursache

MaRRnahmen

Messung

wird nicht
gedruckt (keine
Fehlermeldung)

Drucker nicht installiert.

1. Installieren Sie den Drucker.

2. Wahlen Sie in der Software
unter OPTIONEN - AUSGABE de
Drucker aus.

PDF wird nicht
exportiert (keine
Fehlermeldung).

Kein PDF-Reader installiert
oder PDF-Reader wird nicht

von der OAE-Software erkannt.

1. Installieren Sie den PDF-
Reader.

2. Wahlen Sie in der OAE-
Software unter OPTIONEN
- Auscase den installierten
PDF-Reader aus.

Software reagiert
scheinbar nicht.

Fenster der
Patientenverwaltung ist
noch offen und eventuell im
Hintergrund

3. Drucken Sie gleichzeitig
die Tasten Act und Tas und
bringen Sie das Fenster in
den Vordergrund.

Software stlrzt
ab.

Bereits offene Software Uber
das iHandle ein zweites Mal
gestartet.

1. Achten Sie darauf, dass
alle manuell gestarteten
Softwares geschlossen sind,
bevor Sie das Programm
Uber das iHandle starten.

ATMOS Rhino 31:
Die gemessenen
Kurven sind viel zu
steil

Schlauchanschluss Mess- und
Druckseite an der Sonde
vertauscht.

1. Ziehen Sie den Schlauch
an der Messsonde ab und
tauschen Sie die Druckseite
mit der Messseite.

< Falls andere Fehler auftreten, dann schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es
vom Versorgungsnetz. Kontaktieren Sie einen ATMOS Servicepartner.
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8 Zubehor

8.1 ATMOS Diagnostic Cube

Artikel REF
iHandle - Automatiksteuerung fur Handgriffhalter 512.0500.0
Tragarm zur Integration an ATMOS S 61 Servant 512.1300.0
Tragarm zur Integration an ATMOS C 21/C 31/Servant 5 512.1350.0
Ful3schalter zur Steuerung der Module Rhino 31 und Sono 31 512.0600.0
8.2 ATMOS Rhino 31

Artikel REF
Messolive, GroR3e 3 512.1054.0
Druckolive, Grof3e 3 512.1058.0
Messolive, GroRRe 2 512.1055.0
Druckolive, Grof3e 2 512.1059.0
Messolive, GroRe 1 512.1056.0
Druckolive, Grofe 1 512.1060.0
Nasenmaske, grol3, fur Erwachsene 105.2014.5
Nasenmaske, klein, fur Kinder 105.2012.5
8.3 ATMOS Tymp 31

Artikel REF
Kontralateral-Kopfhorer 512.1120.0
Lieferumfang: Kopfhdrer und Anschlussset
8.4 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Artikel REF

Set Ohrstopsel mit Reinigungsschnur auf Anfrage

MindAdisinTashnil
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9 Ersatzteile und Verbrauchsmaterial

9.1 ATMOS Diagnostic Cube

Ersatzteile REF
Netzteil GTM91099-6015-3.0-T2A 011.1334.0
Netzkabel HO5VVH2-F 2x0,75mm?2 008.0920.0
Kabel USB, TypA/B,2m 950.0324.0
9.3 ATMOS Rhino 31

Verbrauchsmaterial REF

Filter fir Olivenmessung, Set Filterblattchen (50 x grof3, 50 x klein) 512.1030.0
Filter fur Maskenmessung, Filterblattchen (50 x groR) 512.1040.0
Nasenadapter fur Maskenmessung GroéBe 1, D = 12 mm (50 Stuick) 512.1061.0
Nasenadapter fir Maskenmessung Grol3e 2, D = 15 mm (50 Sttick) 512.1062.0
Nasenadapter fur Maskenmessung Grol3e 3, D = 18 mm (50 Sttick) 512.1063.0
Ersatzteile REF
Messsonde mit Messoliven 512.1020.0
Messsonde mit Nasenmaske fur Erwachsene 512.1010.0
9.5 ATMOS Sono 31

Verbrauchsmaterial REF
Ultraschall-Kontaktgel, Flasche 250 ml 507.0603.1
9.6 ATMOS Tymp 31

Verbrauchsmaterial REF

Set Ohrstdpsel mit Reinigungssehne auf Anfrage
9.7 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Ersatzteile REF
OAE-Sonde mit 1400 mm Sondenkabel und Patienten Clip 512.1810.0
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10 Entsorgung

Verpackung

1. Fuhren Sie die Produktverpackung dem Recycling zu.

ATMOS Diagnostic Cube

Entsorgen Sie das Produkt nicht tber den Hausmull.
Das Produkt beinhaltet keine Gefahrenguter.
1. Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt.

2. In Deutschland: Senden Sie das Produkt an ATMOS oder lhren zustandi-
gen Fachhandler zurtick. Diese werden das Produkt fachgerecht entsorgen.

3. In anderen Landern: Entsorgen Sie das Produkt fachgerecht und gemal den lander-
spezifischen Gesetzen und Vorschriften.

In Deutschland ist das Produkt laut Regelsetzung der Stiftung Elektro-Altgerate Register
vom Elektrogesetz ausgenommen, da es kontaminiert sein kann. Geben Sie das Produkt
nicht in den Elektroschrott.

Grundsatzlich ist das Gehause voll recyclingfahig. Beachten Sie jedoch die landerspezifi-
schen Gesetze und Vorschriften.
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N
ATMOS

N/

MindAdisinTashnil

11 Technische Daten

11.1 ATMOS Rhino 31, ATMOS Sono 31, ATMOS Tymp 31

Spannung Netzteil
(REF 011.1334.0)

Versorgung Diagnostic
Cube

Globtek GTM91099-6015-3.0-T2A
100-240 V~; 50/60 Hz
12V DC max.5A

Stromaufnahme

Max. 0,5 A

Leistungsaufnahme

Max. 6 W

Sonstige Stromquellen

Uber USB fir ,intelligente Handgriffsteuerung”

Netzkabel

Eurobuchse am Netzteil

Geratevariante

Gerat aufstellbar als Tischgerat oder zur Systemintegration
am Tragarm montierbar

Handstuckhalter am Gerat oder Tragarm montierbar

Optional iHandle ,intelligente Handstucksteuerung” zum
automatischen Programmaufruf

Schnittstellen

1 x USB 2.0 Ausgang zum PC, Buchse Typ B

1 x USB 2.0 Eingang z.B. fur ,intelligente
Handgriffsteuerung”, Buchse Typ A

1 x Spannungsversorgung DCin 2,5 x 5,5 mm vom Netzteil

Systemvoraussetzungen
PC

Bei Aufstellung in der
Patientenumgebung nur
med. zugelassene PCs
erlaubt

Betriebssystem Windows 10 (64 Bit)

Freie Festplattenkapazitat (Patienten- und
Messdatenbank): 1 GB

Prozessorleistung: mind. 2 GHz
Verflgbarer Arbeitsspeicher: 2 GB RAM
Grafikauflésung mind. 1024x768

Mindestens 2 USB-2.0-AnschlUsse, optional weitere USB-
Schnittstellen fur Drucker

Nicht med. PC nur Uber USB-Koppler mit med. Trennung
an das Gerat oder Uber einen med. Trenntrafo an das
Stromnetz anschliel3en.

PC-Software allgemein

Zur Geratesteuerung und Datenarchivierung (auch
unabhangig von einer Praxis-EDV)

Programmestart Uber Icons oder ,intelligente
Handgriffsteuerung” oder Aufruf aus der Praxis-EDV (z.B.
MediStar)

Start/Stopp und Speichern Uber Ful3schalter
Eingabe des Untersuchers
Ubernahme von Patientendaten Uber xDT

Nach Messende Ubergabe der Daten an Praxis-EDV tber
xDT-Schnittstelle

Patientenbezogene Speicherung in Datenbank
Ausdruck Uber Windowsdrucker méglich
Ausgabe der Grafiken zur Ubernahme in KIS (PDF-Format)
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ATMOS Rhino 31 Messung des nasalen Atemwiderstandes unter
Verwendung von Nasenoliven oder Atemmaske

Echtzeitanzeige der Verlaufskurve
Druckmessbereich: -500 Pa bis 500 Pa (+/-5 %)
Flowmessbereich: -700 ml/s bis 700 ml/s (+/-5 %)

Nach der Messung Darstellung der Atem-Verlaufskurve
und der Tabellenwerte

Mittelung der Kurve nach dem CAR-Verfahren
Automatische Messablaufsteuerung
Kommentarzeilen (Diagnose und Befund / Messung)

ATMOS Sono 31 Ultraschall A-Mode

Anregung der Ultraschallsonde 100 Hz
Messfrequenz der Sonde 3,5 MHz
Sendeleistung: 0,06 mW / cm?
Thermischer Index Tl <1
Mechanischer Index Ml < 1
Verstarkungseinstellung: 80 dB

Umschaltung der Tiefenbereiche 8 und 4 cm in der
automatischen Messablaufsteuerung oder manuell

Standige 4-Bild-Darstellung
Kommentarzeilen (Diagnose und Befund / Messbild)

ATMOS Tymp 31 Messung der Trommelfellbeweglichkeit (Compliance) mit
Sondenton

226 Hz (+/-1 %), 667 Hz (+/-1 %) und 1000 Hz (+/-1 %)

Druckbereich +200 daPa (+/-5 %) bis - 600 daPa (+/-5 %), in
100 daPa-Schritten nach Altersklassifizierung oder manuell.

Compliance-Bereich 0,4 bis 5 ml (cm3)

Stapediusreflexmessung bei 500/1000/2000 und 4000 Hz
bei 75/85/95 dB SPL oder 85/95/105 dB SPL ipsi und
optional kontra (+/-5 dB)

Automatischer Start mit Messablaufsteuerung

Anzeige der Compliance-Kurven, der signifikanten
Messdaten und Reflextabellen

Tubenfunktionstest (L und R)
Optional Decay-Messung
Kommentarzeilen (Diagnose und Befund / Messung)

Tragarm Montierbar am Systemrahmen der ATMOS S 61 Servant
und an der Mikroskopsaule von ATMOS C 21 und ATMOS C
31 und ATMOS Servant 5

Ausladung 50 cm, drehbar Uber Montagepunkt an
Systemrahmen, Aufnahme des Gerategehauses,
Handgriffhalter montierbar, optional intelligente
Handgriffsteuerung ,iHandle”, Monitorbefestigung VESA
100, in der Neigung verstellbar +/- 15°

Betriebsdauer Dauerbetrieb

Berthrungsstrom (NC) Max. 0,1 mA
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Patientenableitstrom (NC)

Max. 0,1 mA AC

Umgebungsbedingungen
Transport/Lagerung

Betrieb

-30...+50°C

5...85 % Luftfeuchte ohne Kondensation bei Luftdruck
700...1060 hPa
+10...+32°C

20...85 % Luftfeuchte ohne Kondensation bei Luftdruck
700...1060 hPa

Max. Betriebshohe

3000 m (NN)

Verschmutzungsgrad

Klasse 2

Abmessungen Hx B x T
Diagnostic Cube

62 x 280 x 270 mm, ohne Halter

Netzteil 35x60x 120 mm

Tragarm Ausladung: 50 cm zwischen den Drehpunkten
Max. Breite: 78 cm

Gewicht

Diagnostic Cube ca. 4 kg bei Vollausstattung

Netzteil 0,5 kg

Ful3schalter 0,4 kg

Tragarm (ohne 5 kg

Ausstattung)

Wiederkehrende Empfohlen: Prifung alle 24 Monate.

Prafungen

Schutzklasse (EN 60601-1) | Il

Schutzgrad Anwendungsteile Typ B

Schutzart IP X0

Vorderer Teil der Ultraschallsonde (ohne Kabel): IP67

Klassifizierung gemald ATMOS Rhino 31 |ATMOS Sono 31 ATMOS Tymp 31
Anhang IX EG-Richtlinie | jagqe | Klasse lla Klasse lla
93/42/EWG

CE-Kennzeichnung CE CE 0124
Ident-Nr. 512.0000.0

512.1000.0 (ATMOS Rhino 31)
512.1200.0 (ATMOS Sono 31)
512.1100.0 (ATMOS Tymp 31)

11.2 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Spannung 12V 5 A Schaltnetzteil 100 V-240 V ~50/60Hz
Hersteller: GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2A
Stromaufnahme max. 200 mA (12 V)

Leistungsaufnahme

max. 2,5W

Sonstige Stromquellen

USB zur Versorgung des USB Controllers

Sicherungen

Polyswitch 250 mA im Gerat

Netzkabel

Uber Eurostecker am Netzteil
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Schnittstellen USB 2.0 A-B Kabel

Systemvoraussetzungen PC Betriebssystem Windows 10 (Pro 32Bit/64 Bit)

Bei Aufstellung in der Pati- Far Software:
entenumgebung nur medizi-

. Freie Festplattenkapazitat: 1GB
nisch zugelassener PC erlaubt

Verfligbarer Arbeitsspeicher: min 4 GB
Grafikauflésung mind. 1024x800
Mind. 1 USB 2.0 Anschluss

Anbindung an Netzwerke méglich tGber galvanisch
getrennte Netzwerkkoppler.

Nicht med. PC nur Uber USB-Koppler mit med. Tren-
nung an das Gerat oder Uber einen med. Trenntrafo
an das Stromnetz anschliel3en!

PC-Software allgemein Zur Geratesteuerung und Datenarchivierung (auch
unabhangig von einer Praxis-EDV mithilfe der ATMOS
PatSoft 31)

Programmstart Uber Icons oder Aufruf aus der Pra-
xis-EDV oder KIS

Start/Stopp und Speichern der Diagnostik
Eingabe des Untersuchenden

Ubernahme von Patientendaten Uber eine
GDT-Schnittstelle oder tGber die ATMOS PatSoft 31

Nach Messung Ubergabe der Daten an Praxis-EDV
Uber GDT-Schnittstelle oder Dokumentenexport (PDF)

Patientenbezogene Speicherung in Datenbank
Ausdruck Gber Windowsdrucker méglich
Ausgabe der Grafiken zur Ubernahme in KIS

DP-OAE * Messung der Otoakustischen Emissionen

+ Echtzeit-Anzeige der Verlaufskurve

+ Frequenzbereich: 550Hz bis 8kHz (+/-5%)

« Testfrequenzen: max. 4/Oktave

*+ Lautstarke : max.75dB

+ Darstellung der Verlaufskurve und der Tabellen-

werte
+ Automatische Messablaufsteuerung - ,Guided
Diagnostics”
TE-OAE * Messung der Otoakustischen Emissionen

+ Echtzeit-Anzeige der Verlaufskurve
« Frequenzbereich: 1000 Hz bis 5 kHz (+/-5 %)
« Lautstarke : max. 80 dB

+ Darstellung der Verlaufskurve und der Tabellen-
werte

+ Automatische Messablaufsteuerung

Betriebsdauer Dauerbetrieb

Patientenableitstrom max. 0,1 mA

Umgebungsbedingungen
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Transport/Lagerung -30...+50°C

5...85 % Luftfeuchte ohne Kondensation
bei Luftdruck 700...1060 hPa

Betrieb +10...+32°C

20...80 % Luftfeuchte ohne Kondensation
bei Luftdruck 700...1060 hPa

Max. Betriebshohe 3000 m (NN)
Verschmutzungsgrad Klasse 2
Uberspannungskategorie I

Abmessungen HxBxT 62 x 280 x 270 mm
Gewicht 3,5kg

Wiederkehrende Priifungen Empfohlen: Prifung alle 24 Monate.

Schutzklasse (EN 60601-1) Schutzklasse |l

Schutzgrad Anwendungsteile Typ BF

Schutzart IP x0

Klassifizierung gemald Anhang | Klasse lla
IX EG-Richtlinie 93/42/EWG

CE-Kennzeichnung CE0124

Ident-Nr. (REF) 512.0000.0

512.2000.0 TE + DPOAE
512.1900.0 DPOAE
512.1800.0 TEOAE
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12 Hinweise zur EMV

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

+ Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kdnnen medizinische
elektrische Gerate beeinflussen.

+ Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderer Wandler und Leitungen als
den angegebenen, kann zu einer erhéhten Aussendung oder einer reduzierten
Storfestigkeit des Gerates oder Systems fuhren.

+ Das medizinische elektrische Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen
Geraten gestapelt oder angeordnet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit
anderen Geraten gestapelt erforderlich ist, muss das medizinische elektrische Gerat
beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemallen Betrieb in dieser benutzten
Anordnung zu Uberprifen.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Der ATMOS Diagnostic Cube ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ATMOS
Diagnostic Cube sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung betrieben
wird.

Stéraussendungs- Uberein- Elektromagnetische Umgebung -
messungen stimmung Leitfaden

HF-Aussendungen nach | Gruppe 1 Der ATMOS Diagnostic Cube verwendet HF-
CISPR 11 Energie ausschliel3lich zu seiner internen

Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung
sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte elektronische Gerate
gestort werden.

HF-Aussendungen nach Klasse B
CISPR 11 Der ATMOS Diagnostic Cube ist fur

den Gebrauch in allen Einrichtungen

Aussendungen vor Nicht einschliel3lich denen im Wohnbereich
Oberschwingungen nach | anwendbar . . .

und solchen geeignet, die unmittelbar
IEC 61000-3-2 - :

. an ein offentliches Versorgungsnetz

Aussendungen von Nicht angeschlossen sind, das auch Gebaude
Spannungsschwankungen | anwendbar | versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt
/ Flicker nach IEC 61000- werden.
3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ATMOS Diagnostic Cube ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektro-
magnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ATMOS Diagno-

stic Cube sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Stérfestigkeits-

IEC 60601-Priif-

Ubereinstim-

Elektromagnetische Umge-

rizitdt (ESD) nach
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Luftentla-
dung

+ 8 kV Luftentla-
dung

prifungen pegel mungspegel bung - Leitlinien
Entladung + 6 kV Kon- + 6 kV Kon- FuRbdden sollten aus Holz
statischer Elekt- | taktentladung taktentladung oder Beton bestehen oder

mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der Fullboden mit
synthetischem Material ver-
sehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transi-
ente elektrische
StorgréRen /

+ 2 kV fur Netz-
leitungen

+ 1 kV fur

+ 2 kV fUr Netz-
leitungen

+ 1 kV fur

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer
typischen Geschafts- oder

Bursts nach Eingangs- und Eingangs- und Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitun- | Ausgangsleitun- | entsprechen.
gen gen
StoRRspannungen | + 1 kV +1kV Die Qualitat der Versorgungs-
/ Surges nach Gleichtaktspan- | Gleichtaktspan- | spannung sollte der einer
IEC 61000-4-5 nung nung typischen Geschafts- oder
+ 2 kV Gegen- Krankenhausumgebung
taktspannung entsprechen.
Spannungs- <5%U, <5%UT Die Qualitat der Versorgungs-
einbriche, (> 95 % Einbruch | (> 95 % Einbruch | spannung sollte der einer
Kurzzeitunter- derU,) der UT) typischen Geschafts- oder
brechungen und | fir 0,5 Periode | fur 0,5 Periode Krankenhausumgebung
Schwankungen | 4005 U 40 % UT entsprechen. Wenn der
der Versorgungs- (60 % E-IinerCh (60 % Einbruch Anwender des ATMOS Di-
spannung nach | 4o ) der UT) agnostic Cube fortgesetzte
IEC61000-4-11 | £, 5 Perioden | fiir 5 Perioden Funktion auch beim Auftreten
von Unterbrechungen der
70% U, 70% UT Energieversorgung fordert,
(30 % Einbruch (30 % Einbruch wird empfohlen, das AT-
derU, der UT) MOS Diagnostic Cube aus
far 25 Perioden | flr 25 Perioden | giper unterbrechungsfreien
<5%U, <5%UT Stromversorgung oder einer
(>95 % Einbruch | (>95 % Einbruch | Batterie zu speisen.
der U,) der UT)
fir5s fir5s
Magnetfeld bei |3 A/m Magnetfelder bei der
der Versor- Netzfrequenz sollten den
gungsfrequenz typischen Werten, wie sie in
(50 / 60 Hz) nach der Geschafts- und Kranken-
IEC 61000-4-8 hausumgebung vorzufinden

sind, entsprechen.

ANMERKUNG: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ATMOS Diagnostic Cube ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektro-
magnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ATMOS Diagno-
stic Cube sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits- IEC 60601- | Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung -
prifungen Prufpegel | mungspegel | Leitlinien

Geleitete Stor- 3 Vittertivwert 3V Tragbare und mobile Funkgerate
groflen nach 150 kHz Effektivwert sollten in keinem geringeren Ab-
IEC 61000-4-6 bis 80 MHz stand zum ATMOS Diagnostic Cube

einschliel3lich der Leitungen verwen-
Gestrahlte 3V/m 3V/m det werden als dem empfohlenen
HF-StérgréRen 80 MHz bis Schutzabstand, der nach der fiir die
nach [EC 61000-4-3 | 5 5 1y, Sendefrequenz zutreffenden Glei-
chung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,17*/P

d =1,17*VP fir 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,33*VP fur 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemal Angaben
des Senderherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstarke stationdrer Funk-
sender sollte bei allen Frequenzen
gemald einer Untersuchung vor Ort
(a) geringer als der Ubereinstim-
mungspegel sein (b).

In der Umgebung von Geraten, die
das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen moglich. ((<i>))

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen
der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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IEC 60601- | Ubereinstim-
Prufpegel | mungspegel

Leitlinien

Elektromagnetische Umgebung -

(a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und
mobilen Landfunk-Geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, sollte
eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Standort, an dem der ATMOS Diagnostic Cube benutzt wird, die obigen Ubereinstim-
mungspegel Uberschreitet, sollte der ATMOS Diagnostic Cube beobachtet werden, um
die bestimmungsgemalRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewoéhnliche Leistungs-
merkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie
z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des ATMOS Diagnostic
Cube.

(b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer
als 3 V/m sein.

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunika-
tionsgeraten und dem ATMOS Diagnostic Cube

Der ATMOS Diagnostic Cube ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der die HF-StorgréRen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender

des ATMOS Diagnostic Cube kann dadurch helfen, elektromagnetische Stdrungen zu
vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekom-
munikationsgeraten (Sendern) und dem ATMOS Diagnostic Cube - abhangig von der
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - einhalt.

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz m

Nennleistung

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,5 GHz

des SendersW | 4= 1,97 +/p d=1,17*/P d =2,33*/P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

ANMERKUNG 1

FUr Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann
der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung
ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemald Angabe des Senderherstellers ist.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Gré3en wird durch Absorptionen und Reflexionen
der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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