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Introduction

1.1 Conseils concernant la notice d'utilisation

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

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

La notice d'utilisation doit toujours étre a disposition a proximité
de l'appareil.

Lentretien, les contréles récurrents, le nettoyage réguliers et une
utilisation adéquate sont impératifs. lls assurent la sécurité de fonc-
tionnement et la disponibilité opérationnelle de 'appareil.

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

Avant de mettre en service l'appareil, lire le chapitre ,2 Conseils de
sécurité” a la page 13. Vous éviterez ainsi toute situation dangereuse.

Le produit porte la certification CE 0124 selon la directive CE du Conseil
sur les produits médicaux 93/42/CEE et répond aux exigences de
'annexe | de cette directive.

Le produit répond a toutes les exigences applicables de la directive
20211/65/EU concernant la restriction d'utilisation de certains produits
dangereux dans les appareils électriques et électroniques (« ROHS »).

Vous trouverez les certificats de conformité et nos conditions générales
de vente sur notre site www.atmosmed.com.

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

Cette notice d'utilisation est valable pour les produits suivants :

ATMOS Diagnostic Cube 512.0000.0
ATMOS Rhino 31 avec sondes de mesure par olives 512.1000.0
ATMOS Rhino 31 avec sondes de mesures par masque 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

Introduction
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1.2 Explication des pictogrammes et symboles

Pictogrammes et symboles de cette notice d’utilisation

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

AVERTISSE-
A MENT
Avertissement d'un danger qui pourrait vous tuer ou vous blesser gravement. Respec-
ter les mesures nécessaires.
|A ATTENTION |
Avertissement d'un danger qui pourrait vous blesser [égerement. Respecter les
mesures nécessaires.
| AVIS |

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

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

©® Indication de dommages possibles qui peuvent étre causés.
<= Informations nécessaires a l'utilisation de l'appareil.

JEEN

Taches a exécuter. Procéder étape par étape.

» Résultat obtenu

Pictogrammes et symboles sur l'appareil ou I'étiquette type

Respecter la notice d'utilisa- [:Ii] Respecter la notice d'utilisation
@ tion (bleu).

Fabricant & Date de fabrication
SN Numéro de série REF Référence
Ce produit répond aux exi- Piece d'utilisation Type BF

gences des directives de I'EU

Uniquement a usage unique Piece d'utilisation Type B
(le symbole se trouve sur le

consommable)

)

Pas de déchet ménager

IX

conseils de sécurité de la
notice d'utilisation

Pédale

f Attention ! Respecter les
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1.3.1 ATMOS Rhino 31

Nom :
Fonction principale :

Indication médicale /
Utilisation :

Spécification de la
fonction principale :
Organe concerné ;
Durée d'utilisation :

Environnement d'utilisa-
tion :

Contre-indication :

Le produit est :

Stérilité :

Produits a usage unique
/ Retraitement :

1.3.2 ATMOS Sono 31

Nom :
Fonction principale :

Indication médicale /
Utilisation :

Spécification de la
fonction principale :

Profil d'utilisateur :
Groupe de patients :
Organe concerné:
Durée d'utilisation :

Environnement d'utilisa-
tion :

Contre-indication :

Le produit est:

Stérilité :

Produits a usage unique
/ Retraitement :

1.3.3 ATMOS Tymp 31

Nom :
Fonction principale :

ATMOS Rhino 31
Evaluation de la résistance de flux nasal
Diagnostic de la résistance de flux nasal

« Evaluation de la résistance de flux nasal
+ Test de provocation nasal (Allergologie)
Nez

Pour une utilisation passagere sur le patient (jusqu'a 60
minutes)

Hopital ou cabinets ORL. L'examen ne doit étre réalisé que
par un personnel médical spécialisé.

Aucune

actif

Non nécessaire
Produit réutilisable

ATMOS Sono 31

Diagnostic des sinus paranasau, incluant la présence de
sécrétions et tissus

Etablissement de diagnostics tels que sinusite, tumeurs,
kystes, inflammation des muqueuses

Génération d'échos grace a des ondes d'ultra-sons pour
utilisation sur les sinus maxilaires ou les sinus frontaux.

Médecin et personnel médical auxiliaire

Patients de toutes tranches d'age avec ou sans restriction
Téte

Pour une utilisation passagere sur le patient (jusqu'a 60
minutes)

Hopital ou cabinets ORL. L'examen ne doit étre réalisé que
par un personnel médical spécialisé.

Aucune

Actif

Non nécessaire
Produit réutilisable

ATMOS Tymp 31
Evaluation et représentation de la mobilité du tympan

Introduction
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Indication médicale /
Utilisation :

Spécification de la
fonction principale :

Organe concerné :
Durée d'utilisation :

Environnement d'utilisa-
tion :

Contre-indication :

Le produit est :

Stérilité :

Produits a usage unique
/ Retraitement :

Diagnostic de l'oreille moyenne

+ Evaluation et représentation de la mobilité du tympan

« Evaluation du niveau de réaction du réflexe stapédien
(ipsi- et contralatéral)

+ Réflexe Decay

+ Test de la fonction tubaire

« Tympanométrie de sons élevés pour les enfants
Oreille

Pour une utilisation passagere sur le patient (jusqu'a 60
minutes)

Hopital ou cabinets ORL. L'examen ne doit étre réalisé que
par un personnel médical spécialisé.

« Tympan perforé/blessé
« Canal auditif irrité
« Tympan irrité

+ En cas de convalescence aprés une intervention chirur-
gicale sur l'oreille

+ Blessure ou présence de corps étrangers
actif
Non nécessaire
Produit réutilisable

1.3.4 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Nom :

Fonction principale :
Indication médicale /
Utilisation :

Spécification de la
fonction principale :

Profil d'utilisateur :
Groupe de patients :
Organe concerné :
Durée d'utilisation :

Environnement d'utili-
sation :

Contre-indication :

Le produit est :

Stérilité :

Produits a usage unique
/ Retraitement :

ATMOS OAE 31

Evaluation du TEAOE et DPOAE

TEOAE : test des cellules cillées externes

DPOAE : test de fréquence des cellules cillées externes

Evaluation des otoémissions acoustiques transitoires
(TEOAE) et des produits de distorsion des otoémissions
acoustiques (DPOAE). Linterprétation des mesures repreé-
sentées incombe au médecin. Lappareil n'est pas un appa-
reil de screening.

Médecin et personnel médical auxiliaire
Patients de toutes tranches d'age avec ou sans restriction
Oreille

Pour une utilisation passagére sur le patient (jusqu'a 60
minutes)

Hopital ou cabinets ORL. Lexamen ne doit étre réalisé que
par un personnel médical spécialisé.

Aucune

actif

Non nécessaire
Produit réutilisable
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1.4 Fonction

1.4.1 ATMOS Rhino 31

Un spirocepteur a diaphragme circulaire, adapté au patient par l'intermédiaire d'un

masque ou d'olives narinaires, sert a déterminer le passage volumique respiratoire.

La détermination de la pression différentielle s'effectue selon la méthode antérieure
(choanes contre pression intérieure du masque / pression au niveau de l'olive).

Les données de mesure sont représentées en temps réel en tant que rhinogramme,
puis, apres la mesure, en tant que diagramme flux/pression, en tant que tableau de
mesure et en histogramme. Le traitement des données s'effectue par l'intermédiaire du
logiciel Rhino 31, et les taux de mesure et les résultats sont enregistrés. lle peuvent étre
imprimés sur imprimante Windows connectée au systéme.

Pour faciliter I'évaluation des résultats, on peut afficher simultanément trois examens
de maniére graphique. La comparaison de ces courbes se fait autant au niveau du
tableau que de I'histogramme. Les calculs se font a 'aide d'un procédé de traitement
des données breveté, le systeme CAR (computer aided rhinomanometry). Ce procédé
permet |'élimination des artefacts et livre ainsi a l'utilisateur de meilleurs résultats.

Les résultats sont archivés dans le dossier du patient de la banque de données et
peuvent étre imprimés sur une imprimante Windows connectée. Le logiciel de diagnos-
tic ATMOS Rhino 31 peut étre installé en réseau et peut étre relié a un logiciel de gestion
des patients ou a un systeme d'information hospitalier.

1.4.2 ATMOS Sono 31

L'examen rapide et simple avec le module ATMOS Sono 31 permet un diagnostic de
I'état des sinus frontaux et maxillaires. Quatre graphiques consacrées chacun a une
cavité représentent les échos mesurés. Les échos se forment en cas de modification de
I'impédance acoustique, aux limites des os et des tissus, des os et de liquides, ainsi que
de toute matiere solide ou liquide (sécrétions) et I'air. Plus la différence d'impédance est
importante, plus fort sera I'écho. La sonde sert ici a la fois d'émetteur et de récepteur
des ondes échographiques.

Pour établir le diagnostic, on utilise le fait que les ondes échographiques sont quasi-
ment renvoyées entierement dans la limite des os ou des tissus et de l'air. Donc, dans
un sinus frontal ou maxillaire sain et rempli d'air, on ne verra que I'écho de I'avant du
sinus. Toute inflammation des muqueuses, rétention de sécrétions, kyste ou modifica-
tion néoplastique produit des échos caractéristiques.

Les résultats d'examen peuvent, en plus de la représentation graphique, étre complétés
par un commentaire textuel : un champ de texte est disponible pour chaque cavité.

De plus, un champ de texte est disponible pour I'évaluation générale. De plus, chaque
sinogramme peut étre retravaillé grace a une mesure de distance. Tous les résultats et
évaluations sont enregistrés dans une banque de données et sont disponibles pour une
relecture ultérieure.

Il est possible d'imprimer via toute imprimante Windows connectée. Le logiciel ATMOS
Sono 31 peut étre installé en réseau et peut étre relié a un logiciel de gestion des pa-
tients ou a un systéme d'information hospitalier.

1.4.3 ATMOS Tymp 31

LATMOS Tymp 31 est un appareil de diagnostic pour 'examen du tympan, de la chaine
ossiculaire, du réflexe stapédien et de la trompe d’Eustache. Pour cela, l'oreille du pa-

tient est soumise a une pression définie et un son est envoyé a différentes fréquences
et niveaux sonores. Le but de cet examen est de mesurer la flexibilité (compliance, I'in-
verse de I'impédance acoustique), la pression dans l'oreille moyenne avec la plus forte

Introduction 9
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impédance (Peak), le niveau de déclenchement du réflexe stapédien a quatre différentes
fréquences (500, 1000, 2000 et 4000 Hertz), la fonction de la trompe d’Eustache.

Pour effectuer cet examen, une sonde étanche est introduite a l'entrée du canal auri-
culaire du patient, ce qui forme un systeme clos. On envoie alors a travers une sonde,
dans l'oreille, un son tout en augmentant ou diminuant la pression. Les échos sont
déterminés, calculés par le logiciel ATMOS Tymp 31 et affichés de maniére graphique
et sous forme de tableaux. En fonction de la méthode d'examen présélectionnée, le
résultat est affiché a I'écran de l'ordinateur. La multitude de préréglages permet d'adap-
ter 'examen a la physiologie du patient, mais aussi aux préférences du praticien. Des
parametres standards facilitent l'utilisation de TATMOS Tymp 31 au quotidien.

LATMOS Tymp 31 répond aux exigences actuelles concernant les remboursements de la
Krankenversicherung (Allemagne) ; toutes les données peuvent étre archivées électro-
niquement et sont disponibles en tant que preuve. Le logiciel ATMOS Tymp 31 peut étre
installé en réseau et peut étre relié a un logiciel de gestion des patients ou a un systéme
informatique hospitalier.

1.4.4 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Principe:
Les otoémissions acoustiques, OAE, sont des émissions acoustiques de l'oreille interne.

Elles sont produites grace aux mouvements des cellules ciliaires externes dans la
Cochlea et peuvent étre décelées a l'aide d'un microphone.

Procédé de mesure :

LATMOS OAE 31 utilise deux des procédés les plus utilisés, les otoémissions acoustiques
transitoires (TEOAE) et les produits de distorsion des otoémissions acoustiques (DPOAE).

TEOAE :

Une suite de stimuli (clics) acoustiques a large bande est envoyée via un petit haut-
parleur dans la sonde dans le canal auditif externe. La réponse acoustique de l'oreille
interne est détectée grace au microphone de la sonde de mesure, et est analysée et
affichée via un ordinateur de mesure.

Les TEOAE refletent la capacité auditive dans un domaine de 1000 Hz a 5000 Hz, et sont
considérées comme prouvées si on atteint une reproductibilité de minimum 50% pour
un niveau de signal de 3 dB SPL ou plus. Chez environ 99% des adultes avec un seulil
auditif de 20 dB ou plus, les TEOAE peuvent étre décelées. Les TEOAE ne peuvent plus
étre décelées en cas de perte auditive de 30 dB ou plus.

DPOAE :

La mesure s'effectue comme pour les TEOAE, mais, en plus du microphone, deux
haut-parleurs sont utilisés dans la sonde. Ceux-ci permettent de produire deux sons
sinusoidaux (sons primaires) dont les deux fréquences sont si proches que leurs ondes
s'imbriquent. Dans ce domaine, les cellules ciliaires présentes et opérationnelles vont
produire des produits de distorsion (sons) mesurables. Ce dépistage présuppose l'exis-
tence et la capacité de fonctionnement des cellules ciliaires externes dans le domaine
de fréquence spécifique mesuré.

Signification :

Avec les potentiels acoustiques évoqués (BERA) et la tympanométrie avec mesure du
réflexe stapédien, la mesure des otoémissions acoustiques est une des trois principales
méthodes du contrdle objectif de I'audition.

Les résultats des mesures sont enregistrés dans une banque de données patients et
peuvent étre imprimés ou reliés au systeme de logiciel du cabinet ou du centre hospita-
lier.



1.5 Livraison

Tous les modules

=7

ATMOS Dia- Chargeur avec  Cable USB,2 m Logiciel (CD)
gnostic Cube cable d'alimen-

avec modules  tation

et support de

sonde

ATMOS Rhino 31 avec sondes de mesure par olives

2

Sonde de me- 2 x set de filtres Testeur
sure avec olives plats, 50 piéces
en 3 tailles

ATMOS Rhino 31 avec sonde de mesures par masque

Sonde de 50 x filtres plats 3 x set Testeur
mesures par d’'adaptateurs
masque narinaires,
50 piéces de
chaque
ATMOS Sono 31
=
.ﬁ B-Tom-!
Sonde échogra- Gel de contact  Testeur

phique pour ultra sons

Notice d'utilisa-
tion
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ATMOS Tymp 31
2 -
Sonde de Tymp Bouchon Casque contra
d'oreille

ATMOS TEOAE + DPOAE

S
s S

—

Sonde de Embout de Bouchon Fil de nettoyage Support de

mesure sonde pour d'oreille sonde (magné-
remplacement tique)

En option

Pédale iHandle

1.6 Transport et stockage

Ne transporter l'appareil que dans un carton d'emballage rembourré et protégeant
suffisamment l'appareil.

Si vous constatez des dommages dus au transport :

1. Documenter et signaler les dommages dus au transport.

2. Renvoyer l'appareil a ATMOS, voir chapitre 6.2 Renvoyer l'appareil” a la page 61.

Conditions environnementales pour le transport et le stockage :

+ Température: -30...+50 °C
« Humidité relative de l'air: 5...85 % sans condensation
* Pression atmosphérique : 700...1060 hPa

12 Introduction
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2 Conseils de sécurité

La sécurité de 'ATMOS Diagnostic Cube répond aux exigences de la technique et des
directives de la |égislation des produits médicaux.

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

2.1 Conseils généraux de sécurité

L'appareil ne doit étre utilisé que dans des locaux médicaux.

Pour pouvoir utiliser 'ATMOS Diagnostic Cube, il faut un PC. Si le PC est installé a proxi-
mité immédiate du patient, il doit répondre a la norme IEC 60601-1.

En tant qu'utilisateur du logiciel de diagnostic, vous étes responsable de la sécurisation
des données.

2.2 Dangers pour l'utilisateur, le patient et des tiers

Protégez-vous contre les chocs électriques !

Risques de brllures et d'arythmies cardiaques allant jusqu'a la mort.

Avant chaque utilisation, vérifier que ni l'appareil, ni le chargeur, ni le cable d'alimen-
tation ne sont endommagés. Ne jamais utiliser I'appareil quand il montre des signes
visibles de problémes de sécurité. Dans ce cas, nettoyer l'appareil et le renvoyer en
réparation.

Débrancher l'appareil du réseau d'alimentation électrique avant de procéder a son
nettoyage ou la désinfection.

Ne pas utiliser l'appareil s'il est tombé. Dans ce cas, nettoyer 'appareil et le renvoyer
en réparation.

Ne brancher l'appareil que sur une prise d'alimentation avec mise a la terre installée
de maniére reglementaire.

N'utiliser que des prises et des cables de connexion reglementaire.

Vous ne pouvez séparer l'appareil du secteur qu'en retirant la prise secteur du
réseau électrique. Retirer d'abord la prise d’alimentation de la prise murale. Retirer
le cable secteur de l'appareil.

Ne jamais toucher la prise ou le cable avec des mains humides.

N'utiliser que des accessoires et pieces détachées d'origine ATMOS. N'utiliser que le
chargeur médical livré avec l'appareil (Fabricant : GlobTek Inc, Modéle : GTM91099-
6015-3.0-T2A).

Le montage, les réglages, les modifications, les ajouts et les réparations ne doivent
étre effectués que par des personnes autorisées par ATMOS.

Réduire le risque d'infection pour soi et les patients !

Des maladies peuvent étre transmises.

Ne jamais utiliser deux fois des composants portant le sigle @. Ces composants sont
prévus pour un usage unique.

Nettoyer et désinfecter le produit comme décrit dans le chapitre ,5 Nettoyage et
désinfection” a la page 54.

Eviter une mauvaise utilisation ou un mauvais diagnostic.

Le patient pourrait étre blessé.

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement.

Le produit ne doit étre utilisé que par des personnes disposant d'une formation
médicale.

Conseils de sécurité

13



N
ATMOS

+ Seules des personnes disposant de la formation médicale correspondante peuvent
établir un diagnostic.

+ Le panneau de contrdle doit toujours étre visible par l'utilisateur et doit étre facile-
ment atteignable.

* Nutiliser que des sondes qui ne sont pas endommagegées.
« Nutiliser que des accessoires et piéces détachées d'origine ATMOS.

+ Le montage, les réglages, les modifications, les ajouts et les réparations ne doivent
étre effectués que par des personnes autorisées par ATMOS.

L'oreille du patient peut étre contaminée, blessée ou endommagée.

* Nutiliser le module TEOAE + DPOAE uniquement dans une salle d'audiologie insono-
risée avec un niveau sonore de base < 40 dB.

*  Pour I'examen avec les modules TEOAE + DPOAE ou Tymp, toujours utiliser un
bouchon d'oreille adéquat.

« Nutiliser les modules TEAOE + DPAOE et Tymp que sur des patients au canal auditif
externe normal.

* Nettoyer l'oreille du patient avant de procéder a I'examen avec les modules TEOAE +
DPAOE et Tymp.

Le patient peut subir des brdlures.
* Ne pas combiner I'appareil a ultra sons avec la chirurgie HF.
Matériaux dangereux pour la santé !

La tubulure double du Rhino contient des phtalates qui sont classés catégorie 2 des
produits présentant des risques pour la reproduction. Ceci est particulierement valable
pour les enfants, les femmes enceintes et les femmes allaitantes. En raison de la faible
durée d'utilisation et de la faible quantité de I'exposition éventuelle, le risque résiduel
est considéré comme négligeable par rapport au bénéfice du produit.

«  Eviter tout contact direct de la peau avec la tubulure double du Rhino.
Risque d'explosion et d’incendie !
Risques de brllures et de blessures.

* Ne jamais utiliser I'appareil dans des domaines exposés a un risque d’explosion ou
enrichis en oxygene.

« Nutiliser que des accessoires et pieces détachées d'origine ATMOS.

Seul un produit en parfait état de marche répond aux exigences de sécurité pour
l'utilisateur, le patient et les tiers. Respecter pour cela les conseils suivants, concernant
ce produit :

2.3 Eviter tout dommage sur l'appareil

ATMOS TEAOE + DPOAE 31 : pousser toujours le bouchon d'oreille droit sur la sonde
et le retirer de la méme maniére de la sonde. Ne jamais tourner pour cela le bouchon
d'oreille. Lembout de la sonde pourrait étre endommagé.

ATMOS Sono 31 : manipuler la sonde & ultra sons avec précaution. Eviter les vibrations,
les coups, les chocs et autres nuisances mécaniques. La sonde a ultra sons pourrait
alors étre endommagée.

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

Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre l'appareil. Deés que du liquide a pénétré l'ap-
pareil, celui-ci ne doit pas étre utilisé. Dans ce cas, nettoyer l'appareil et le renvoyer en
réparation.

L'appareil ne doit étre raccordé au réseau d'alimentation que si la tension et la fré-
qguence de l'appareil et du réseau d'alimentation correspondent.

14 Conseils de sécurité



3 Installation et mise en service

3.1 Vue d’ensemble de lI'appareil

Face avant

< Ne connecter que les sondes livrées avec l'appareil.

Face arriere

0 06 0 60006

00

Diagnostic Cube
Sondes
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Support de sonde ou iHandle

Connexion sonde ATMOS Tymp

31

Connexion sonde ATMOS Rhino

31

Connexion sonde ATMOS Sono

31
LED témoin

Connexion sonde ATMOS TEOAE

+ DPOAE 31

Connexion chargeur
Connexion PC (USB 2.0)

Date du prochain contréle ré-
current. Les découpes indiquent

la date.

Connexion pédale (USB 2.0)
Connexion casque contra (prise

jack)

3.2 Exigences concernant le Hardware

|A AVERTISSEMENT

Hardware inadapté.

Le patient ne peut pas étre examiné ni traité.

* Respecter les exigences minimales concernant le Hardware.

< En tant qu'utilisateur du logiciel, vous étes responsable de la sécurisation des don-

nées.

Systéeme d'exploitation

Windows 10 (64 bit)

Espace disponible du
disque dur

1GB

Performance du processeur

Min. 1 GHz

Installation et mise en service 15



7\
ATMOS
\_/

MedizinTechnik

Mémoire de travail dispo- 1 GB RAM pour Rhino 31, Sono 31, Tymp 31

nible 4 GB RAM pour TEOAE + DPOAE 31

Résolution graphique min. 800 x 600 pour Rhino 31, Sono 31, Tymp 31
min. 1024 x 800 pour TEOAE + DPOAE 31

Connexions Min. 2 x USB 2.0 (Diagnostic Cube, iHandle), en option,
connexions USB supplémentaires pour imprimante et
connexion au réseau

3.3 Préparer l'appareil

Lire attentivement les consignes de sécurité au chapitre ,2 Conseils de sécurité” a la
page 13 avant d'utiliser l'appareil.

O Appareil endommagé en raison de températures froides.

1. Silappareil est transporté a une température inférieure a 0° C: laisser l'appareil
au moins 6 heures a température ambiante de la piéce avant de passer aux étapes
suivantes.

2. Controler l'appareil pour vérifier qu'il n'a pas subi de dommages de transport. Si
l'appareil a été endommagé : documenter les dommages dus au transport et les
signaler. Renvoyer l'appareil a ATMOS (Chapitre , 6.3 Renvoyer l'appareil” a la page
41).

A Blessures ou réactions allergiques en raison d'impuretés et de résidus de produits.

3. Nettoyer 'appareil avant la premiére utilisation. Se référer au chapitre ,5 Nettoyage
et désinfection” a la page 54.

0 Electronique endommagée en raison d'une mauvaise tension ou fréquence dalimen-
tation.

4. Vérifier que a tension et la fréquence secteur de l'appareil et du réseau d'alimenta-
tion correspondent. Vous trouverez les données concernant l'appareil sur l'étiquette
type.

Positionner l'appareil sur une base plane et stable.

6. Connecter les sondes:

+ ATMOS Rhino 31 :
A Erreur de mesure en raison d'une connexion non
étanche. Vérifier que les joints d'étanchéité sur la prise
sont présents et ne sont pas endommageés. Baisser le
levier en métal au niveau de la prise et connecter la
sonde. La prise s'enclenche.

« ATMOS Sono 31 : connecter la sonde et tourner la
prise vers la droite jusqua la butée. La prise s'en-
clenche.

« ATMOS Tymp 31 : connecter la prise et visser les vis.

« ATMOS TEOAE + DPOAE 31 : connecter la sonde.

16 Installation et mise en service
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7. Tirer légérement sur les prises et contrdler que les prises ne bougent pas.
8. Connecter la pédale a l'arriére sur la connexion USB ou a un PC.

<~ Lappareil ne doit pas encore étre connecté au PC.

9. Connecter l'appareil au réseau d'alimentation.

3.4 Monter et connecter le iHandle

Seules des personnes disposant des connaissances nécessaires et connaissant le pro-
duit sont autoriées a monter le iHandle. Vous pouvez obtenir une notice d'installation
détaillée sur demande.

Le iHandle est relié au PC par la connexion USB @.

< L'ordre des sondes de mesure sur le iHandle doit correspondre a l'ordre des
connexions sur 'ATMOS Diagnostic Cube.

3.5 Installer le logiciel

Seules des personnes disposant des connaissances nécessaires et connaissant le pro-
duit sont autorisées a installer et configurer le logiciel ATMOS. Vous pouvez obtenir une
notice d'installation détaillée sur demande. ATMOS conseille : mandater un partenaire
de maintenance autorisé par ATMOS. Vous aurez ainsi I'assurance que votre logiciel est
configuré de maniere réglementaire.

< Pour pouvoir installer le logiciel, vous devez disposer des droits d'administration sur
votre ordinateur.

& Le Hardware ne doit pas étre connecté.
1. Vérifier que votre ordinateur répond aux exigences du systeme.
2. Insérer le CD joint dans votre ordinateur.

3. Effectuer un clic droit sur le fichier InsTaLL.ExE et sélectionner dans le menu ExEcuTer EN
TANT QU'ADMINISTRATEUR.

4. Saisir vos données d'administrateur.
» Lelogiciel démarre.

Installation et mise en service 17
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-
T Installation 3.0.0

Micrasoft Windows 7 B4 Bit Yersion 601
Buid 7601, Service Pack 1

Software Installation [engisn B

allgfionslaufmerk / Installdrive

CAAGHDiag E

|
iHandle - Audiodl I
1 r| DPOAE

Sono31 m TEDAE
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Tymp31

i

®
w
4

i
i
<l

Rhino31

e;ﬂ Patioftdl

UsB-Diagnastic

ATMOS MedizinTechnik
Ludwig-Kegel-Str. 16
79853 Lenzkirch

Tel.: +49 7653 689-0
hno@atmosmed.de

T O

E

Instalieren /£ Install l

5. Régler les points suivants :
* Langue ©
+ Chemin d'installation @, important en cas d'installation réseau
* Logiciels devant étre installés ©

< Selon le logiciel choisi, le programme sélectionne automatiquement les composants
logiciel nécessaires (drivers).

6. Cliquer sur le bouton INsTALLER / INsTALL ©.

» Lelogiciel est installé. L'état actuel est affiché en bas a gauche.

» Le message InstaLLaTion CoMPLETE apparait en bas a gauche des que l'installation est

terminée.

Problémes possibles durant I'installation

Probléme

Cause possible

Solution

Le message
VEUILLEZ DEMARRER
EN TANT QU'ADMINIS-
TRATEUR apparait.

Linstallation n'a pas .
été déemarree en tant | 5
gu'administrateur.

Fermer le logiciel.

Effectuer un clic droit sur le fichier
INSTALL.EXE et sélectionner dans le menu
EXECUTER EN TANT QU’ADMINISTRATEUR.

Saisir vos données d'administrateur.

La commande
INSTALLER / INSTALL
n'est pas dispo-
nible.

Pas de logiciel 1.
sélectionné.

Sélectionner le logiciel a installer.

Linstallation n'a pas | 1.
été démarree en tant | 5
gu'administrateur.

3.

Fermer le logiciel.

Effectuer un clic droit sur le fichier
INSTALL.EXE et sélectionner dans le menu
EXECUTER EN TANT QU'ADMINISTRATEUR.

Saisir vos données d'administrateur.

3.6

Installer ATMOS PatSoft 31

< Dés que vous quittez le domaine OpTions, le systeme demande si vous souhaitez
enregistrer les réglages. Cliquer sur le bouton Oui pour enregistrer les réglages ou
sur le bouton Non pour ne pas enregistrer les réglages.

18 Installation et mise en service




3.6.1 Aller dans OrpTiONS

1. Démarrer PatSoft 31.

2. Cliquer en haut a gauche sur le bouton ATMOS ©.

13M36TEL Bets Bertn Sgnde  BQ.0L1967 F
1236742 Fachanfeld Frieds 13071984 F
123456783 Huber tans Feter 83101978 M
First e N T I = U
12456789 Sample. Saly 081988 F

Date of firth 1236784 Schntz kel 30101958 M

T |

» Le domaine Options S'ouvre.

3.6.2 Sélectionner la fenétre de démarrage
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Vous pouvez choisir le domaine qui sera affiché a 'ouverture du PatSoft 31.

Database
Waiagroom CH\AGHDIg\PaSoRaL DatalWarngRoomDaitt | (B8] [ cren

C\AGHDag | PATS N1 Data\ ARF R0 bt J

[ LN ToTE i |
_lﬁﬁmm_
Start Screen ‘Watingreom

IMWMW!"]‘ @

1. Aller dans le domaine OpTiONS.
2. Cliquer sur l'onglet GENERAL.

3. Dans le champ d'options FeneTre DE DEMARRAGE @, sélectionner la fenétre de démarrage

souhaitée.

ATMOS Conseille de sélectionner la fenétre suivante, selon I'emplacement du poste :

Accueil * TABLEAU - TOUS LES PATIENTS

Salle de consultation | * SALLE D'ATTENTE

Installation et mise en service 19
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3.6.3 Mettre en place le domaine sALLE D'ATTENTE

CAGHDRgIPATSHa Languege Parsenal I [R] P

i ¥ Enabin Pabent Edt =
- J-- * ] Enable Pabient Impert -&

Databass

fo— CoNHDiag FaSshal DataWasngrcompa e () [ creetn | y

PX9LO9Y

1. Aller dans le domaineOrprions.

2. Cliquer sur l'onglet GENERAL.

Mettre les données patients en couleur

1. Choisir, dans le champ a gauche @ de la section CouLEURS DU TABLEAU aprés combien
d’heures les données patients passent en rouge dans le domaine Salle d'attente.

2. Choisir, dans le champ a droite @ de la section CouLeurs DU TABLEAU aprés combien
d’heures les données patients passent en jaune dans le domaine Salle d'attente.

Nombre maximum de données patients

1. Choisir dans le champ de texte Nowmere MAxiMUM DE PATIENTS & combien de données
patients peuvent se trouver au maximum dans le domaine Salle d'attente.

3.7 Installer les logiciels de diagnostic

3.7.1 Données utilisateur et cabinet

1. Ouvrir la fenétre OpTIONS.

[i7] options
Utiisateur | Systéme | Edition | Diagnostic | Megre | Licence
Praticien (max. 3 caractéres} Cabinet
o | & —=
L 0 J
2]
W ® Impression fl
© Logo [=% —e
@
®
= Texte libre
@
2}

2. Saisir I'identifiant de I'utilisateur @. Celui-ci est disponible dans la fenétre principale.
< Lutilisateur sélectionné est affiché dans la fenétre principale en tant qu'examinateur.
3. Saisir le nom du cabinet @.

4. Sinécessaire, sélectionner le logo du cabinet ©.

20 Installation et mise en service
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5. Saisir 'adresse du cabinet @.

< Les données concernant le cabinet sont affichées sur I'impression.
6. Cliquer sur le bouton OK.

» Les saisies sont enregistrées.

» Lafenétre se ferme.

3.7.2 Régler 'imprimante et I'édition PDF

< Limprimante et I'édition PDF doivent étre réglées individuellement dans chaque
logiciel de diagnostic.

1. Dans la fenétre principale, cliquer sur le bouton Options @.

o
I ml.n._lslemlﬁwll‘\wl & I " Idwlso:wslxv-ul

» Lafenétre OpTions S'ouvre.

< La barre de menu est légérement différente selon les logiciels de diagnostic. Dans
certains logiciels, il faut utiliser le bouton RécLaces pour ouvrir la fenétre OpTions.

2. Sélectionner l'onglet EpiTioN.

Utlisateur | Systéme | Edition | Diagnostic [ Meswre [D |
Imprimants POF
Microsoft XPS Document Writer
FreePDF
Fax
An OneNote 2010 senden i ——e
PDF Director: -
WAGH\Samsung CLX-3170 Series dar -
C:\AGHDiag \Tymp31\PDF
PDF Reader -"’o
AcroRd32.exe
o ) Imprimante standarc
@ Imprimante : (4) : \\AGH\Samsung CL¥%-3170 Serie
. @) PatlD /.._—e
e_— Apergu avantimp () Date (1113MMDD) |
() PatiD+Date (311IMMDD)

3. Dans le champ d'options ImprimanTe @, choisir 'imprimante standard Windows ou
I'imprimante que vous avez indiquée en haut.

4. Sivous souhaitez un apercu avant impression avant chaque impression, activez la
case de contrdle APERCU AVANT IMPRESSION @,

5. Indiquer le répertoire dans lequel les fichiers PDF doivent étre enregistrés ©.
6. Sélectionner le programme avec lequel les fichiers PDF doivent étre affichés @.
7. Choisir comment doit se composer le nom du fichier PDF ©.

Installation et mise en service 21
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22 Utilisation

4 Utilisation

|A WARNUNG |

Choc électrique.
Risques de brdlures et d'arythmies cardiaques allant jusqu'a la mort.

* Avant chaque utilisation, vérifier que ni I'appareil, ni le chargeur, ni le cable d’alimen-
tation ne sont endommagés.

+ Sil'appareil montre des signes visibles de problemes de sécurité, nettoyer et dé-
sinfecter l'appareil et 'envoyer en réparation a ATMOS. Ne jamais utiliser l'appareil
quand il montre des signes visibles de problemes de sécurité.

4.1 Conditions environnementales durant l'utilisation

« Température : +10...+32 °C
« Humidité relative de lair: 20...80 % sans condensation
* Pression atmosphérique : 700...1060 hPa

4.2 Démarrer le logiciel de diagnostic

Selon que le logiciel de diagnostic est relié a un logiciel Patients existant ou que le
iHandle est connecté a votre PC, vous pourrez ouvrir le logiciel de différentes facons.

< Sile logiciel PatSort 31 a été installé, il faut démarrer le logiciel de diagnostic depuis
le logiciel PAtSort 31.

< Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement.
1. Démarrer le logiciel selon I'une des méthodes suivantes :
* Via une icbne ou une combinaison de touches dans le logiciel patient relié.
* Via une icbne sur le bureau de l'ordinateur.
* Via le menu Windows DEMARRER - TOUS LES PROGRAMMIES.
* En retirant la sonde de mesure du iHandle.

» Le logiciel démarre.

< Vous pouvez commander le logiciel par un Touchscreen, le clavier ou la souris.

4.3 Arréter le logiciel de diagnostic

1. Cliquer sur le bouton TermINER en haut a droite (X rouge).

» Le logiciel de diagnostic se ferme.

< Vous pouvez aussi utiliser le bouton FermEr.

4.4 Gestion des patients avec ATMOS PatSoft 31

4.4.1 Démarrer ATMOS PatSoft 31

<& Le PatSoft 31 démarre automatiquement a l'allumage. Si nécessaire, vous pouvez
également ouvrir le PatSoft 31 via une icdne sur votre bureau.

1. Démarrer le PatSoft 31 via le menu Windows DEMARRER - TOUS LES PROGRAMMES.

» Le PatSoft 31 démarre.
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4.4.2 Arréter ATMOS PatSoft 31

1.

»

Cliquer sur le bouton TermINER en haut a droite (X rouge).
Le PatSoft 31 se ferme.

4.4.3 Méthodes de travail conseillées selon les postes

ATMOS conseille que le poste de travail Accueil importe, crée, traite et cherche les
données patients, et qu'il les passe dans la Salle d'attente.

Au poste Salle de consultation, les données patients de la Salle d'attente sont appelées,
et le logiciel de diagnostic est démarré. Aprés examen, les données patients peuvent
étre retirées de la Salle d'attente.

4.4.4 Aller dans un domaine

Le logiciel est divisé en quatre domaines :

Orrions @ : réglages

SaLLe D'ATTENTE @ : domaine d'attente des données patients
TABLEAU - Tous LEs paTIENTS ©: toutes les données patient
DoNNEEs PATIENT - EDiTer @ : retravailler les données patients
Cliquer sur le bouton qui convient pour accéder au domaine.

[ soon 12 —

Date of Wik

JPOLO 9D

At ATHOSol Tymg Hhino

Aller dans le domaine DoNNEEs PATIENT - EpiTer.

Aller dans l'onglet Nouveau.

Saisir dans Nouveau patient @ les données patient.

Enregistrer les données en cliquant sur le bouton ENREGISTRER ©.
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4.4.6 Importer manuellement des données patient

O

3 Hame: Vomame  Zwekname Geb G = [0 |
- 123436781 Beta Barta siginde  02.02.1967 F ﬁ

123456782 Fechenfeld Frieda 1307184 F

113456783 Huber Hans Puter 03.10.1978 M
First Nome B 12345780 Méyer [ 23081968 M

123456780 Sample Sally 8081988 F -—
Date of Birth 123456784 Schmitz Karl 30.11.1958 M L__J

= : -6

[ T}

[Lonmomae | ﬁ
2798099

ATHMOORt  Tymp

1. Aller dans le domaineTasLEAU - Tous LES PATIENTS OU dans le domaine DoNNEES PATIENT -
EDITER.

2. Cliquer sur le bouton ImporT @.
» Les données patient sont actualisées.

4.4.7 Rechercher des données patient

Dans le domaine TasLEAu - Tous LES PATIENTS

(& porson s [T

ATMOS Diagnostic World
—

m:

= 55 '

® 13 Hame Wormame  fwekname Geb G £ @ |
ia 123456701 Beta Derta Siglinde 02021967 F ﬁ
123456702 Fachenfeld  Frieda 13.07.1984 F
123456783 Huber Hans Fatar 03.10.1578 M
First Nama P 123456786 Meyor Ottn 23.00.1968 M
173456700 Samgls  Saly 08081988 F -
Date of Girth 123456784 Schmitz Karl 3111558 M -
{ TTM)

- %
2X948099

1. Aller dans le domaine TABLEAU - TOUS LES PATIENTS.

2. Dans le domaine RecrercHer @, saisir les données patients que vous souhaitez
rechercher.

» Deés que les premiers caractéres sont saisis, les résultats possibles sont marqués
dans le tableau.

< Sivous souhaitez retravailler les données patient, cliquez sur le bouton DoNnEees
PATIENT - EDITER @.
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Dans le domaine DonnEes PATIENT - EDITER

K faccn 3y [ [ el

| New | Search
m: 123456786 - 7]
Hame: Meyer
& Fiest N2 Otta =
D.o.0.: 23.08.1968 =
Teren |
o 9}
1] Hame Frst lama  Sacond Nam D.of. =3 -
9—- 123456701 Betn Bertn Siglinde 001967 F
123456782 Facherfeld Freds 1071984 F
123456783 Huber Hang Petor 03.10.1978 M
Farnt Hame P 13456706 Meyar  Otte 3081958 M -
12MS6709 Semple  Sally 04001588 F -—
Date of Dinth 123456784 Schmitz  Kad 0111958 M £ -&
M N

® ._’TM; | @&
2XDL09Y

ATMOSoft Tymp

Aller dans le domaine DoNNEEs PATIENT - EDITER.
Aller dans l'onglet RecHercHER @.

3. Dans le domaine RecrercHer @), saisir les données patients que vous souhaitez
rechercher.

» Des que les premiers caractéres sont saisis, les résultats possibles sont marqués
dans le tableau.

< Sivous souhaitez retravailler les données patient, cliquez sur le bouton DoNNEees
PATIENT - EDITER ©.

4.4.8 Retravailler les données patient

1. Rechercher les données patients dans le domaine TasLEAU - Tous LES PATIENTS OU dans le
domaine DonNEEs PATIENT - EDITER.

2. Cliquer sur le bouton DonnEgEs PATIENT - EpiTer.

» Lordinateur affiche MoDIFIER LES DONNEES PATIENT.

W Puson 1

- o
World _—

ey
i Change Pabentdata W
K
i —

Secand Hame -—

_—
. =3
Gender saaie (M) 2

2R9L099

ATHOR Tymp

3. Modifier les données patient.
4. Cliquer sur le bouton EnrecisTrer @ pour enregistrer.
< Sivous ne souhaitez pas enregistrer, cliquer sur le bouton Arrer @.
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4.4.9 Passer les données Patient dans le domaine SALLE D'ATTENTE

—_

W Parton 31

L] Hame First Hama  Second Nam D.ouf. G - (‘D
e 1ZMS6701 Bem Bemn Signde  02.02.1967 F
123456782 Facherfeld Fneds 13070584 F
123455303 Huber Hans Petor 03.10.1978 M
st Hama /{m Mepr ot Zon.1988 W -
1715670 Seenple  Selly 08001588 F 3
i 1256784 Schmitz  Kad 111958 M o || -
(owmcree)

[Edit Pationtiats

™9

ATMOSoft Tymp

2T98099

Aller dans le domaineTasLeAU - Tous LEs PATIENTS oU dans le domaine DoNNEEs PATIENT -
EDITER.

Rechercher les données patient dans Rechercher @.
Effectuer un double-clic sur les données Patient souhaitées @.
Cliquer sur le bouton AJOUTER A LA SALLE D'ATTENTE ©.

Les données Patient sont disponibles dans le domaine SALLE D'ATTENTE.

4.4.10 Ouvrir le logiciel de diagnostic

B parten 31 = @ B
ATMOS Diagnostic World
L t®l 13:435 &

Pl 123956780 Sample  Saly
2 123456786 Meyer Otto.
3 123456762 Fachanfeld Friada

08.08.1588 F  14.11.2016 13:47:53
2R08.1968 M 14.11.2006 13:47:56
13071984 F  14.11.2006 13:47:58

°
=
Z

00—

2X9L099

Audc  ATMOSoft

(o

»

<

Vous pouvez ouvrir le logiciel de diagnostic depuis n‘importe quel domaine. Pour
I'examen, nous conseillons d'ouvrir le logiciel de diagnostic depuis le domaine SaLLe
D'ATTENTE.

Aller dans le domaine SALLE D'ATTENTE.

Effectuer un double-clic sur les données Patient du patient actuel.

Cliquer sur le bouton du logiciel de diagnostic @ que vous souhaitez utiliser.
Le logiciel de diagnostic s'ouvre.

Les données Patient sont automatiquement importées.
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4.4.11 Retirer les données Patient de la salle d'attente
& Patson 31 [= | & iy

ATMOS Diagnostic World |

b & E M 1200 &

Nr 1D Hame: First Hame  Second Hame  D.0.8. Gen Date
P 1 123456762 Fachenieid Frieda 13.07.1984 W_ 26.10.2016 12:02:00 @
2 123456784 Schritr Karl 30.11.1956 M 26.10.2016 12:02:08
3 123456786 Meyer Otto 23.08.1968 M 26.10.2016 12:02:11 ﬁ

2XEDLDDY

Audi ATHOSoR

1. Effectuer un double-clic sur les données Patient.
2. Cliguer sur le bouton RETIRER DE LA SALLE D'ATTENTE.
» Les données Patient sont supprimées du domaine SALLE D'ATTENTE.

4.5 Gestion des patients avec le logiciel de diagnostic

< Veuillez noter : si vous ne certifiez les mesures que de maniere électronique, celles-ci
doivent étre enregistrées en relation avec le patient. Les données sont soumises a la
sécurisation de données pour servir de preuve pour l'assurance maladie.

Si le logiciel de diagnostic n'est pas relié a un logiciel patients, il faut gérer les données
Patient via le logiciel de diagnostic.

Si le logiciel de diagnostic est relié a un autre logiciel patients, la gestion des patients du
logiciel de diagnostic est désactivée.

4.5.1 Ouvrir la gestion Patient

1. Dans la fenétre principale, cliquer sur le bouton Parient @.

Imip_lﬁlamalr‘.awl\*\ml & I L 1 Iswlsmlxml

» La gestion des patients s'ouvre.

< La barre de menu est légerement différente selon les logiciels de diagnostic.

4.5.2 Sélectionner un patient

1. Ouvrir la gestion des patients.

' Pafient .- o Sugs = =

{Tabldau} | Nouveau | Modifer |

Pafr. Nom Prénom Né(e) le Rechercher
b 12b456789 Sample Sally 10.07.1956 Pat.nr.

Prénom

vo || Kromam
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2. Sélectionner le patient dans le tableau @ ou saisir le nom de famille dans le champ
Now @.

3. Cliquer sur le bouton OK.

» Les données Patient apparaissent en haut dans la fenétre principale.

[ TECAE3L = & — - N
Pat.Nr. 123456780 Nom Sample, Saly Né(e) le 10.07.1956

4.5.3 Créer un nouveau patient

1. Ouvrir la gestion des patients.
2. Cliquer sur l'onglet Nouveau @.

3. Saisir le numéro du patient, le nom de famille, le prénom et la date de naissance.
Seul le numéro de patient est obligatoire.

4. Cliquer sur le bouton OK.

» Les donnes Patient apparaissent en haut dans la fenétre principale.

[ TECAE3L = & — - X
Pat.Nr. 123456789 Nom Sample, Sally Né(e) ke 10.07.1956

4.5.4 Modifier ou supprimer un patient

< Le numéro de patient ne peut pas étre modifié.
1. Ouvrir la gestion des patients.

Sélectionner le patient.
3. Cliguer sur l'onglet Mopirier @.

4. Modifier les données Patient.
5. Cliquer sur le bouton EnrecisTrer @ pour enregistrer les modifications.
6. Sivous souhaitez supprimer les données Patient, cliquez sur le bouton Suppriver ©.
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4.6 Régler les valeurs standards

< Les valeurs standards doivent étre réglées individuellement dans chaque logiciel de
diagnostic.

4.6.1 Ouvrir le fenétre OpTiONS

1. Dans la fenétre principale, cliquer sur le bouton Options @.

L1
Imusl‘amlﬁwlnml a I P ldmlﬂo:uwlxwl

» La fenétre OpTions S'ouvre.

< La barre de menu est légérement différente selon les logiciels de diagnostic. Dans
certains logiciels, il faut utiliser le bouton RécLages pour ouvrir la fenétre OpTioNs.

4.6.2 Textes de diagnostic et de résultat

Les textes que vous déposez ici sont disponibles en tant que commentaires pour les
mesures, voir chapitre ,4.11.1 Commenter” a la page 51.

1. Ouvrir la fenétre OrpTiONS.
2. Sélectionner l'onglet DiagNosTIC.

I Options
Utiisateur | Systéme | Edition | Diagnesticrfesure | Licence

Résultat Diagnostic
1

@ N e e kW om
@ N e e kW om

C:\AGHDiag\ TEOAE31 \Diag.txt

| Fichier

3. Saisir les textes dont vous souhaitez disposer pour le résultat @ et le diagnostic @.
Cliquer sur le bouton OK.

» Les saisies sont enregistrées.

» La fenétre se ferme.

4.6.3 Mesure

ATMOS Rhino 31

1. Ouvrir la fenétre OPTIONS.
2. Sélectionner l'onglet Mesure.
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pL[Pa] = 75
safpal of 130
Lyl

p3fRfl= 300 ——

© o000 ©

Sonde de mesure
utilisée.
Description de I'examen.

Classification des me-
sures.

Parameétres de pression
pour l'interprétation.

3. Indiquez les taux que vous souhaitez en standard pour une nouvelle mesure.

Cligquer sur le bouton OK.
» Les saisies sont enregistrées.
» Lafenétre se ferme.

ATMOS Sono 31

1. Ouuvrir la fenétre OpTIONS.
2. Sélectionner l'onglet MEesure.

Utlisateur | Systf:me | Editof | Diagnostf: | Mesure [m_ |
befautcan | | |

Curve A B c

[ v | Xeeme |

AW

Cliquer sur le bouton OK.
» Les saisies sont enregistrées.
» Lafenétre se ferme.

ATMOS Tymp 31

1. Ouvrir la fenétre OpTiONS.
2. Sélectionner l'onglet Mesure.

Courbe d'amplification A
: équilibrage des profon-
deurs pour l'examen des
sinus maxillaires.

Courbe d'amplification
B : équilibre des profon-
deurs pour l'examen des
sinus frontaux.

Courbe d'amplification
C: accentuation pour
kystes, inclusions
(courbe en cloche).

Indiquez les taux que vous souhaitez en standard pour une nouvelle mesure.



Age

[_1;:121

4M.12]
| k| cam

e
“urnenm

Réflexe

I3[ ] 75d6 - 9508 / [v] 8508 - 105 dB

[ 17508 - 5508 / [v] 8548 - 105 dB

[ 17508 - 9508 / [v] 8508 - 105 dB

© o ©o

(5]

/7 \
ATMOS
A4

MedizinTechnik

Tranches d'ages
1:Tranche d'age supé-
rieure

2 : Tranche d'age
moyenne

3: Tranche d'age infé-
rieure

Activer et désactiver le
contrble de l'age

Parameétres de pression
par tranche d'age

Fréquence de sonde par
tranche d'age

Age par tranche d'age

< Sivous désactivez le contrble de I'age, les taux de la tranche d'age supérieure seront

activés.

3. Indiquez les taux que vous souhaitez en standard pour une nouvelle mesure.

Cliquer sur le bouton OK.
» Les saisies sont enregistrées.
» Lafenétre se ferme.

ATMOS TEOAE 31

1. Ouvrir la fenétre OpTIONS.
2. Sélectionner l'onglet MEsure.

[ cmtions.
Uthsataur Edrign
Réghges standards TOAE
Q— = @ & mp
. Sweeps L
SR Ankse 5 B3 aB
i, Rearn L™
L arsee Hows de démat ) me
9<.. Analvse Heure de fin 18 & ms
Auto Stoo 3 3 =
9—. Représentation 2 courtiy|

Stimulus : volume
sonore

Démarrage et arrét de
l'analyse

Représentation par 2
courbes

3. Indiquez les taux que vous souhaitez en standard pour une nouvelle mesure.

Cliquer sur le bouton OK.
» Les saisies sont enregistrées.
» La fenétre se ferme.

ATMOS DPOAE 31

1. Ouvrir la fenétre OrpTiONS.
2. Sélectionner l'onglet Mesure.
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o

o

»

»

?R_99

[ Cptons
Utisateur Edion
Riéghiges standards DPOAE

ic| Mesure | L

L stmus o ~asn
L MesresfOctaes. 3 BB
min, SN Analyse s =
Moyennes 10 =]

| Friquence de dihut He

 Fréquence de fn ET
— [est Fit Test

Stimulus : volume
sonore

Nombre de mesures par
octave

Démarrage et arrét de
l'analyse

Activer et désactiver le
test Best-Fit

e © o0 o

Indiquez les taux que vous souhaitez en standard pour une nouvelle mesure.

Cliquer sur le bouton OK.
Les saisies sont enregistrées.
La fenétre se ferme.

4.7 ATMOS Rhino 31

4.7.1 Vue d’ensemble du logiciel

N° Pat. 123456789

Nom __ Sample, Selly

Naiss. 04.05.2010 V2o

Dbroslement - Floy (1)

Déreulenent - Flux (1)

Firwfred iPres ol

AN AR LGl
RS T R

. ]

uqu

ends
| Jcoar

Examen fait par

Provocation ‘

: 01.03.2012 18:01:00 (Olive)  Weide

< Commentaire

S

|
l"lﬂsmh'ﬁ&mgm:‘ & H i

x ‘

e Patient | amm‘

o000

Données Patient
Représentation des données des mesures
Utilisation

Démarrer la mesure.

Enregistrer la mesure.

Eﬁ

Arréter la mesure.

Imprimer la mesure.
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(e Sélectionner la narine droite. PLF Enregistrer la mesure sous
PDF.
[Le] Sélectionner la narine ¢ patient Démarrer la gestion des
gauche. patients.
Saisir un commentaire pour 5 Réglages Installer le logiciel.
la mesure.
Charger la mesure. Terminer le programme.

4.7.2 Controle de fonctionnement

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement.

vk wnN

o

»

Mettre en place un filtre plat. Le filtre plat ne doit pas étre enfoncé plus profond que
le joint.

Fixer le testeur @ sur la poignée ©.
Fixer la tubulure de mesure a la connexion ©.
Fixer le tuyau de raccordement a la connexion @.

Démarrer une mesure pour le c6té droit et inspirer et expirer plusieurs fois par la
bouche dans le testeur.

Arréter la mesure.

Démarrer une mesure pour le c6té gauche et inspirer et expirer plusieurs fois par la
bouche dans le testeur.

Arréter la mesure.

Comparer les courbes affichées. Celles-ci doivent remplir les criteres suivants :

* Les courbes sont symétriques sur les deux cOtés.

* Les mesures dans le tableau sont les mémes pour le c6té gauche et le coté droit.
* La différence FI. L/R ne doit pas > 1.

Le contréle de fonctionnement est réussi.

10. Nettoyer et désinfecter le testeur.

11. Remplacer le filtre plat.
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4.7.3 Effectuer une mesure

|A AVERTISSEMENT |

Filtres plats, adaptateurs narinaires, olives et masques souillés.

Cela peut engendrer ou transmettre des inflammations ou des infections.

« Utiliser pour chaque patient de nouveaux produits a usage unique.

* Nettoyer et désinfecter toutes les pieces d'utilisation apreés utilisation.
Utilisation imprudente de piéces d'utilisation.

Le nez du patient peut étre blessé.

« Soyer prudent lors de l'utilisation d'olives et d'adaptateurs narinaires.

* Ne jamais insérer les olives dans les narines.

Mauvaises mesures dues a des piéces d'utilisation inadaptées.

Un mauvais diagnostic ou traitement peut entrainer des blessures chez le patient.
+ Choisissez la taille du masque nasal ou des olives en fonction du patient.
* Veillez a ce que la sonde soit mise en place de maniére étanche.

+ Avantla mesure, expliquer au patient le déroulement de la mesure.

< Dés que le logiciel démarre, le systéme lance automatiquement une égalisation de la
pression . Vous pouvez répéter cette action en cliquant sur le bouton Ecatisation. Ceci
est notamment nécessaire en cas de fortes variations de pression dues a la météo.

Mesure avec olives

A Blessure du patient due & un appareil qui n'est pas prét & étre utilisé.

1. Vérifier que I'état de I'appareil est irréprochable. Si l'appareil est défectueux ou pas
prét a étre utilisé, il ne doit pas étre utilisé.

Démarrer le logiciel.

Sélectionner le patient si celui-ci n‘a pas encore été sélectionné.

Blessure du nez du patient en raison d'une mauvaise affectation des mesures.
Vérifier que le bon patient est affiché dans la fenétre principale.

¢ BB w N

Le logiciel démarre automatiquement avec une mesure du c6té droit. Vous pouvez
modifier le c6té en cliquant sur le bouton L.

v

Expliquer le déroulement de la mesure au patient.

o

Sélectionner la taille des olives en fonction du patient. Lentrée de la narine doit étre
totalement étanche afin que 'air ne passe pas a c6té de l'olive nasale.

7. Tenir la poignée avec les olives prés du nez. Veiller a ce que l'olive pour la mesure
soit située au niveau de la narine qui doit é&tre mesurée. La contre-olive ferme l'autre
narine.

Assurez-vous que ni la forme du nez ni la respiration nasale ne sont génés.

Laisser le patient inspirer et expirer plusieurs fois de maniére a ce qu'il s’habitue a la
légere augmentation de la résistance respiratoire.

10. Démarrer la mesure en cliquant sur le bouton StarT.

< |l est possible de démarrer ou d'arréter la mesure via la pédale.

11. Maintenir la mesure au moins jusqu'a l'affichage du déroulement du flux.
12. Arréter la mesure en cliquant sur le bouton Stor.

» Les mesures sont importées dans le tableau.

» Le logiciel change automatiquement de coté.
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13. Tenir la poignée avec l'olive de mesure au niveau de l'autre narine.
14. Assurez-vous que ni la forme du nez ni la respiration nasale ne sont génés.

15. Laisser le patient inspirer et expirer plusieurs fois de maniére a ce qu'il s'habitue a la
légére augmentation de la résistance respiratoire.

16. Démarrer la mesure en cliquant sur le bouton StarT.

17. Maintenir la mesure au moins jusqu'a I'affichage du déroulement du flux.
18. Arréter la mesure en cliquant sur le bouton Stor.

» Les mesures sont importées dans le tableau.

19. Cliquer sur le bouton ENREGISTRER pour enregistrer la mesure.

20. Nettoyer et désinfecter la poignée (spirocepteur), la sonde de mesure et les olives
narinaires.

21. Remplacer le filtre plat.
Mesure avec masque

A Blessure du patient due & un appareil qui n'est pas prét & étre utilisé.

1. Vérifier que I'état de l'appareil est irréprochable. Si l'appareil est défectueux ou pas
prét a étre utilisé, il ne doit pas étre utilisé.

Démarrer le logiciel.

Sélectionner le patient si celui-ci n'a pas encore été sélectionné.

Blessure du nez du patient en raison d'une mauvaise affectation des mesures.
Vérifier que le bon patient est affiché dans la fenétre principale.

N NN

Le logiciel démarre automatiquement avec une mesure du c6té droit. Vous pouvez
modifier le c6té en cliquant sur le bouton L.

U

Expliquer le déroulement de la mesure au patient.

o

Choisissez la taille du masque en fonction du patient. La partie nasale doit étre
complétement couverte et étanche, de maniére a ce que l'air ne puisse pas passer
dans le masque.

7. Sélectionner la taille de 'adaptateur narinaire en fonction du patient. ladaptateur
narinaire doit étre légérement introduit dans la narine et la fermer de maniere
étanche.

8. Mettre en place I'adaptateur narinaire et le masque. Veiller a ce que I'embout nari-
naire ferme la narine qui ne doit pas étre mesurée.

9. Laisser le patient inspirer et expirer plusieurs fois de maniére a ce qu'il s’habitue a la
légére augmentation de la résistance respiratoire.

10. Démarrer la mesure en cliquant sur le bouton Starr.

& |l est possible démarrer ou d'arréter la mesure via la pédale.

11. Maintenir la mesure au moins jusqu'a l'affichage du déroulement du flux.
12. Arréter la mesure en cliquant sur le bouton Stor.

» Les mesures sontimportées dans le tableau.

» Le logiciel change automatiquement de coté.

13. Mettre en place I'adaptateur narinaire et le masque. Veiller a ce que I'adaptateur
narinaire bouche l'autre narine.

14. Laisser le patient inspirer et expirer plusieurs fois de maniére a ce qu'il s’habitue a la
légere augmentation de la résistance respiratoire.

15. Démarrer la mesure en cliquant sur le bouton Starr.
16. Maintenir la mesure au moins jusqu'a l'affichage du déroulement du flux.
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17. Arréter la mesure en cliquant sur le bouton Stop.

» Les mesures sont importées dans le tableau.

18. Cliquer sur le bouton ENREGISTRER pour enregistrer la mesure.

19. Nettoyer et désinfecter la poignée (spirocepteur) et le masque nasal.
20. Eliminer I'adaptateur narinaire.

21. Remplacer le filtre plat.

Mesure par provocation

Le logiciel répertorie les résultats de la mesure par provocation et les enregistre. Res-
pecter les indications du fabricant du test de provocation et la procédure ainsi que le
déroulement de la provocation.

Veiller aux points suivants :
+ La provocation doit étre activée dans le logiciel.
+ Chacune des trois mesures est enregistrée individuellement.
+ |l est possible de comparer jusqu‘a trois courbes de mesures, voir chapitre ,4.11.3

Charger” a la page 51.
4.7.4 Représentation des mesures

Vous pouvez faire exploiter chaque mesure ou plusieurs mesures simultanément, voir
chapitre ,4.11.3 Charger” a la page 51.

Maina OABLII ViD

Qe

WePaL 18

Déroulement du flux durant la
mesure

Différentes représentations des
résultats de mesure

Date, heure, sonde et description
de I'examen.

Enregistrement en temps réel
du rhinogramme, représentation
graphique de la mesure

- G || D | e | cwger | (@ ovgww | & 2 e | Bigege | | e | |

< Si plusieurs courbes de mesure
sont représentées, celles-ci sont lis-
tées dans la légende © et affichées
simultanément dans le graphique

0.
@ Mesures
® Résultats Inspiration avec diffe-
T rentes pressions
1 -0 © Résultats Expiration avec diffé-
omds rentes pressions
cm3/s .
omdls O Pressions
B e e e <= Si plusieurs courbes de mesures
Fl.inc G 69 45 52 57 % . , .
Fl.ine D 51 48 % | 48 % sont affichées, le tableau affiche la
FLGNDeG) dn° | d48c 420148 a6 fiacs f valeur de la premiere courbe selon
FIDID+G) 60 |57 58 57 |55 54 % ,
ResG 138 166 226 128 181 206 la 1égende.
ResD 093 128 186 024 130 176
ResG+D 056 070 086 05 072 085




Affichage | Mesure
FI. L Flux coté gauche
FI.R Flux coté droit
FI. L+R Somme des flux co6té gauche et cété droit
FI. L/R Rapport cété gauche par rapport a coté droit
FI. L-R Différence coté gauche - c6té droit
FlincL Augmentation du flux en pourcentage du c6té respectif de 75 a 150 Pa et
Flinc R de 150 a 300 Pa
FI.L/(R+L) | Rapport du c6té gauche par rapport au flux total
FI.LR/(R+L) | Rapport du c6té droit par rapport au flux total
RES L Résistance du c6té gauche
RES R Résistance du coté droit
RES L+ R | Résistance du coté gauche et droit
GRAPHIQUE
Mesure | Graphique | Tableau | Comp Représentation du résultat de mesure

Comparaisen FL hap (150 Pa)

Ehbu uennd

sous forme de diagramme a barres.

<= Si plusieurs courbes de mesure sont
représentées, le graphique indique les
taux mesurés ainsi que la différence

Comparison F1. P fomlis]

entre les différentes courbes.

s BEEEEELELLE

COMPARAISON

L2 @ Résultats de plusieurs mesures
SR o e | comparatives : inspiration a 150 Pa
e —
Expration Inseiation Unie ® Résultats de plusieurs mesures
Pes 1 [t [vso) v | v [rss 7 © comparatives : expiration a 150 Pa
FLG 338 205 419 3 223 431 cm3ls
FLD 289 211 389 33 220 369 cmi3ls 9 Press'on
FlL. G+D 6827 418 808 B34 443 800 cm3fs
o 1O e O Rappors des mesures entre elles en
RezD 1.75 2.40 1.30 162 230 137 0/
Res G+D [R=)] 1.22 063 080 1.14 063 0.
—Comparaison Fl. Exp (150 Pa}
Diroite: Gauche o
[Diften | 1.2 | 13 | 23 [ 12 [ 3 [ 23
| cm3ds 768 | -100 | 178 133 ‘ -1 | -214

4.7.5 Remplacer le filtre plat

1. Retirer l'olive ou le masque de la poignée.

2. Retirer 'ancien filtre a l'aide d’'une pincette.

3. Mettre en place un nouveau filtre plat. Le filtre plat ne doit pas étre enfoncé plus
profond que le joint.
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4.8 ATMOS Sono 31

4.8.1 Vue d’ensemble du logiciel

Woowil o
O [ nepat. 123456789 Nom  Sample, Selly Mais. 04.05.2010 V2.00

e Exa. fait par
— e
Date
23.03.2012 14:51:00
. - =
N w 2 18 Y] ] . .
7

A , , , 1

20 a0 60 m 20 40 60 o

z T
‘ Stop |&Commentaire | ¥\ Charger | | {*\ Enregistrer| a % e?Patient | % Reéglages X Fermer

Données Patient
Réglage de la mesure
Représentation des données des mesures

o000

Utilisation

Start Démarrer la mesure. Imprimer la mesure.

Arréter la mesure. Enregistrer la mesure sous

PDF.
G commentare | | SaiSir un commentaire pour | [ patent Démarrer la gestion des
la mesure. patients.

Charger la mesure. Installer le logiciel.

H
§ 1l

[\ envegutrer Enregistrer la mesure. X Fermer Terminer le programme.

4.8.2 Controle de fonctionnement

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement.

38 Utilisation



. Démarrer une mesure.
|

Déposer du gel de contact sur la sonde échographique.

Poser le testeur sur la sonde.
Arréter la mesure.

vk N =

Contrdler la courbe affichée. Celle-ci doit remplir les criteres sui-
vants :

* La pointe de la courbe se situe a 2 cm.
» Le contrble de fonctionnement est réussi.

4.8.3 Effectuer une mesure

Réglage de la mesure

Renforcement Régler 'amplification. Cavité mesurée.

\i B‘_ Courbe d'amplification < Vous pouvez régler
la cavité en cliquant
. avec la souris sur la

cavité correspon-

dante.

A: équilibrage des pro-
fondeurs pour I'examen

des sinus maxillaires.
« il - S
' Courbe d’'amplification

‘ - - - B : équilibre des pro-
e - fondeurs pour I'examen
des sinus frontaux.

Courbe d'amplification
C: accentuation pour
kystes, inclusions
(courbe en cloche).

< Le bouton Loure permet de modifier I'echelle.

Les valeurs standard ont été réglées :

Point de démarrage de  Maxillaire droit

la mesure :

Facteur d'amplification: 12

Courbe d'amplification: A

Echelle : Frontalis : 4 cm, Maxillaris : 8 cm
Loupe : Eteinte

Effectuer une mesure

A Blessure du patient due & un appareil qui n'est pas prét a étre utilisé.

1. Vérifier que I'état de l'appareil est irréprochable. Si l'appareil est défectueux ou pas
prét a étre utilisé, il ne doit pas étre utilisé.

2. Démarrer le logiciel.

3. Sélectionner le patient si celui-ci n'a pas encore été sélectionné.
ABlessure du patient en raison d'une mauvaise affectation des mesures.
4. Vérifier que le bon patient est affiché dans la fenétre principale.

5. Régler les parameétres pour la mesure dans la partie gauche de la fenétre principale.

6. Déposer suffisamment de gel de contact sur la sonde échographique, sans quoi les
ondes ne peuvent pas pénétrer le cors sans perte.
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(o

10.

»

»

11.
12.
13.

o

Le logiciel démarre toujours automatiquement avec une mesure du makxillaire droit.
Vous pouvez modifier le c6té en cliquant sur la silhouette a I'écran.

Poser la sonde échographique sur la cavité.
Démarrer la mesure en cliquant sur le bouton Starr.
Les valeurs mesurées sont affichées.

Il est possible de démarrer la mesure via la pédale.

Quand la premiere mesure est terminée, poser la sonde échographique sur la
prochaine cavité.

Cliquer sur la cavité de la silhouette a I'¢cran ou appuyer sur la pédale pour démar-
rer la prochaine mesure.

La mesure commence immédiatement.

Les valeurs mesurées sont affichées.

Effectuer toutes les mesures de cette maniere.

Cliquer sur le bouton ENREGISTRER pour enregistrer la mesure.
Nettoyer et désinfecter la sonde échographique.

Si vous souhaitez répéter une mesure, sélectionnez la cavité souhaitée et cliquer a
nouveau sur le bouton StarT.

4.8.4 Représentation de la mesure

i i
9} -
_.'
©
r_—
>
)
P
:E_-n—!tz
o0 0o

Frontalis droit
Frontalis gauche
Maxillaire droit
Maxillaire gauche

g Clommentare | [* Chager | [T Brewgene| i L Py i bigages X Farrmer




o
2]

4.9 ATMOS Tymp 31

4.9.1 Vue d’ensemble du logiciel
N°® Pat. 123456769 Nom Sample, Selly Naiss. 04.05.2010 =
Examen faft par | Vel Peak Compl. | Vol. Feak = Compl. Dale Etat
| - | 087 047 07 2 05  16.08.20121212:00 Droite
Tymp mm‘ cem daPa com ccm daPa ccm
Conglance [rote Comphorce Gosre m'“
| Ipsi[dB] Contra[dB]
i Hz D G D G
25 : 25 500 95 5
i ik 85 95
1} o 2} 2k a5 85
: Ak 9% 9%
(¥ (£}
. [Paramties _
' i : |~ | Essaitts] 226 | v
T] Pres+daPa] 200 [ - .
osd- asd- ;‘]Pros_[dm] 400 l',
o ot o i Reflex ;
T _ . [ Pas de réflexe ‘ |
500 20 300 200 00 [ 100 50 W0 0 100 1 100
Ipsi
s Cwote § Frirtiece Gauche
s | {50 | W«?' @—‘ Era T&‘hu| T | @— l ‘
‘ ‘.‘I /il I o 1 1 ‘ Ipsi + |
| | | :
L] |Biuf 1\ Enreg ¥\ Charger & | o o Patient | S Réglages X Fermer
e — — _———
© Données Patient
® Sélection de la mesure et de I'examinateur
© Représentation des mesures, numérique
O Représentation des mesures, graphique
O Réglage de la mesure
0O Utilisation

Réinitialiser la mesure.

iy

Enregistrer la mesure sous
PDF.

<7 Commentaire

Saisir un commentaire pour
la mesure.

Démarrer la gestion des
patients.

g

"\ Charger

Charger la mesure.

Installer le logiciel.

P\ Enregistrer

Enregistrer la mesure.

XK Fermer

1IN
i| &

Terminer le programme.

Imprimer la mesure.
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4.9.2 Controle de fonctionnement

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement.

Démarrer le logiciel.
Tenir la sonde de mesure au volume test du support de sonde.

3. Controbler la courbe affichée. Celle-ci doit remplir les critéres
suivants :

* Le volume se situe entre 0,85 - 1 ccm.
» Le contrble de fonctionnement est réussi.

4.9.3 Effectuer une mesure

|A AVERTISSEMENT |

Bouchon d'oreille souillé ou antécédents médicaux.

Risque d'inflammations, d'infections ou de blessures.

« Nutiliser que des bouchons d'oreille présentant un état hygiénique impeccable.
« Contrdler le tympan et le canal auditif avant la mesure.

* Avantla mesure, retirer tout corps étranger, I'eau ou le cérumen de l'oreille.

* Ne pas procéder a 'examen si le tympan ou le canal auditif sont enflammeés, blessés
ou perforés.

* Ne pas procéder a I'examen durant la convalescence aprés une opération.

Réglage de la mesure

< Sjvous souhaitez modifier les valeurs, il faut les modifier avant de démarrer la

mesure.
Examen fait par Sélectionner l'utilisa- Sélectionner la mesure.
— . Tymp TFT | Decay
teur. T pey)
Paramies Réglages pour la Uniguement pour
|a | Essais] 228 mesure : Pas de réflexa les mesures Tymp :

|~ | Prest{dapa] 200
| & | Pres{daPa]  -400

méthode de mesure

« Fréquence de sonde )
réflexe

* Pression

nhi

Ipsi + Contra

Séleciion Uniquement pour les
mesures TFT : méthode
[ .| de mesure de tympa-
nométrie

Les valeurs standard ont été réglées :

Méthode Tymp Ipsilatéral (Ipsi)



Mesure de compliance, Peak et du réflexe stapédien

A Blessure du patient due & un appareil qui n'est pas prét a étre utilisé.

1. Vérifier que I'état de l'appareil est irréprochable. Si l'appareil est défectueux ou pas
prét a étre utilisé, il ne doit pas étre utilisé.

2. Démarrer le logiciel.

3. Sélectionner le patient si celui-ci n'a pas encore été sélectionné.

A Blessure de l'oreille du patient en raison d’'une mauvaise affectation des mesures.
4. Vérifier que le bon patient est affiché dans la fenétre principale.

5. Sinécessaire, sélectionner la mesure Tywmp.

6. Régler la mesure dans la partie droite de la fenétre principale.

A Endommagement et blessure du canal auditif dus & un bouchon doreille inadapté.
7. Choisir un bouchon d'oreille adapté.

8. Placer le bouchon d'oreille sur la sonde.

» Des que la LED sur la sonde clignote en rouge, I'appareil est prét pour la mesure du
coté droit.

9. Expliquer au patient que, durant la mesure par pression, dépression et sons aigus, il
peut ressentir quelque chose de désagréable.

10. Placer la sonde avec le bouchon d'oreille dans l'oreille droite du patient.

» La mesure démarre automatiquement.

» Le LED sur la sonde est rouge en continu.

» Deés que la mesure est terminée, la LED sur la sonde passe au vert.

11. Retirer la sonde de l'oreille.

» Les valeurs mesurées sont affichées.

< Sil'appareil arréte la mesure, la LED sur la sonde passe au violet. Dans ce cas, le bou-
chon d'oreille n'est pas étanche. Essayer a nouveau ou choisir un bouchon d'oreille
d’'une autre taille.

12. Appuyer sur le bouton au niveau de la sonde.
» Lelogiciel passe a l'oreille gauche.

» Des que la LED sur la sonde clignote en bleu, l'appareil est prét pour la mesure du
co6té gauche.

13. Placer la sonde avec le bouchon doreille dans l'oreille gauche du patient.
» La mesure démarre automatiquement.

» La LED sur la sonde est bleu en continu.

» Dés que la mesure est terminée, la LED sur la sonde passe au vert.

14. Retirer la sonde de l'oreille.

» Les valeurs mesurées sont affichées.

15. Retirer le bouchon d'oreille de la sonde et I'éliminer.

16. Nettoyer et désinfecter la sonde.
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Test de la fonction tubaire (TFT)

A Blessure du patient due & un appareil qui n'est pas prét & étre utilisé.

1.

2.
3.

Vérifier que I'état de l'appareil est irréprochable. Si l'appareil est défectueux ou pas
prét a étre utilisé, il ne doit pas étre utilisé.

Démarrer le logiciel.
Sélectionner le patient si celui-ci n'a pas encore été sélectionné.

A Blessure de l'oreille du patient en raison d'une mauvaise affectation des mesures.

4.
5.
6.

Vérifier que le bon patient est affiché dans la fenétre principale.
Sélectionner la mesure TFT et la méthode Tywmp.
Régler la mesure dans la partie droite de la fenétre principale.

A Endommagement et blessure du canal auditif dus & un bouchon d'oreille inadapté.

7.
8.

(o

»

»
»

»

10.

»

11

12.

13.

»

»

»

14.

»

15.
16.

17.

»

Choisir un bouchon d'oreille adapté.
Placer le bouchon d'oreille sur la sonde.
Ne pas tourner le bouchon d'oreille sur la sonde !

Dés que la LED sur la sonde clignote en rouge, I'appareil est prét pour la mesure du
coté droit.

Placer la sonde avec le bouchon d'oreille dans l'oreille droite du patient.
La mesure de tympanométrie démarre automatiquement.

Le LED sur la sonde est rouge en continu.

Dés que la mesure est terminée, la LED sur la sonde passe au vert.
Retirer la sonde de l'oreille.

Les valeurs mesurées sont affichées.

Si l'appareil arréte la mesure, la LED sur la sonde passe au violet. Dans ce cas, le bou-
chon d'oreille n'est pas étanche. Essayer a nouveau ou choisir un bouchon d'oreille
d’'une autre taille.

. Sélectionner la méthode VaLsaLvA.

Durant la prochaine mesure, le patient ne doit ni déglutir, ni bouger sa machoire.

Laisser le patient expirer la bouche fermée et le nez bouché, de maniére a créer une
pression positive dans l'oreille interne.

Placer la sonde avec le bouchon d'oreille dans l'oreille droite du patient.
La mesure démarre automatiquement.

Le LED sur la sonde est rouge en continu.

Dés que la mesure est terminée, la LED sur la sonde passe au vert.
Retirer la sonde de l'oreille.

Les valeurs mesurées sont affichées.

Sélectionner la mesure DEGLUTIR.

Laisser le patient déglutir et bouger la machoire. Cela aide la trompe d’Eustache a
égaliser la pression.

Placer la sonde avec le bouchon d'oreille dans l'oreille droite du patient.
La mesure démarre automatiquement.



»
»
18.
»
19.
»

»

20.
21.
22.

N
AnvOS

Le LED sur la sonde est rouge en continu.

Dés que la mesure est terminée, la LED sur la sonde passe au vert.
Retirer la sonde de l'oreille.

Les valeurs mesurées sont affichées.

Appuyer sur le bouton au niveau de la sonde.

Le logiciel passe a l'oreille gauche.

Dés que la LED sur la sonde clignote en bleu, I'appareil est prét pour la mesure du
co6té gauche.

Effectuer la mesure sur l'oreille gauche.
Retirer le bouchon d'oreille de la sonde et I'éliminer.
Nettoyer et désinfecter la sonde.

4.9.4 Représentation de la mesure

Mesure de compliance, Peak et du réflexe stapédien

S —— ? © Valeurs de mesure Volume, Peak,

Melan, 553000

e B Compliance

!
1]
H
i
£
“1
&1

[Toee TT | Doy

Valeurs de mesure pour mesure
du réflexe stapédien

Tympanogramme

o—

o0 ©o

Mesure du réflexe stapédien

. ? © Valeurs de mesure Volume, Peak,
T o Compliance

® Tympanogramme des trois

| T T 1| mesures
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4.10 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

4.10.1 Vue d’ensemble du logiciel

TEOAE
TEOAL 11 —
PatMr. 123456789 Moms  Sampie, Saly mi 10.07.1956
Fl
L2 Stimulus v Spektrum Stimulis Stimulus aw Spektrum Stimulus
§ Ifl i ’H: :’_‘_‘_ '}.________\‘.é e % j gl: :-'-‘--‘-\.‘-\-'_FK'_M_q ..............
°| i e | e e
Réponsa (Signal de temps) : Répanse (Signal de temps}
2 / o 2 ' o
I AAN e ianA A
“r 2 a L lmﬂ‘;; o " L] L -‘a‘ ks 4 L} n 'EDL: 12 1" AL "
£ 0
win Analyse Paramitrs
; ¥ Resro. en % 95,6
s . &5
a0f Avafit 0
2t
start & 2 Commentare ) crarges PH, Enepesrer & L 4
@ Données Patient
@ Représentation des mesures
© Réglages pour les mesures et I'affichage
O Utilisation
Démarrer la mesure. 4 eveaster | | ENregistrer la mesure.
Arréter la mesure. Imprimer la mesure.
(e Choisir l'oreille droite. Enregistrer la mesure sous
PDF.
[ ] Choisir l'oreille gauche. ¢! patient Démarrer la gestion des
patients.
Saisir un commentaire pour | [ optons Installer le logiciel.
la mesure.
Charger la mesure. Terminer le programme.
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DPOAE

<= Vous pouvez commander le logiciel via un Touchscreen, le clavier ou la souris.

DRQAI Y —
Pathr, 12456789 Mom Sampie, Saly Whe) e 10071556
Fl
g - Réponse (Signal de temps) & Répanse (Signal de temps)
i R ¥ TN H
it AR A
VIRV VA
!-l[-‘--- 1! U RIRA lj LY h[ I.|,_._'-.. J
-
ot Evaluation DP oyl Evaluation DP
LR oUW SAU AT e ] L ] LML M FLL AT = o
0 w4 Tes ms M an 73 K @ Cm ATTTRN (TR ] " & e &1 A
W WS T w7 @ s an 7 W wa o Tes w7 4 a5 H & o
oW wm omE o) 8 ar 18 53 o Wy mm mMs el W 53 43 8B o
W s Tar ma N 2 s 1n: X W ms Tes mE 0 w2 A ug X
R TR £ TR Zes MM Tez #es & w £ s S
M mm ome @ 3 a 24 82 o Mt nm ems e 3 ar £ ow o
Er T R TR ny W ™, W ma w2 ne 13 wr o
ane e M =4 3 " a ALUR AE NS ] = i 5] £l [CFI
Start. D £ Cormrmantany P] Chargee P\ Enregeter =Y L ¢

© Données Patient
@ Représentation des mesures
© Réglages pour les mesures et 'affichage

O Utilisation
Démarrer la mesure. Enregistrer la mesure.
Arréter la mesure. Imprimer la mesure.
[ Choisir l'oreille droite. Enregistrer la mesure sous
PDF.
[« ] Choisir l'oreille gauche. ¢} Patient Démarrer la gestion des
patients.
Saisir un commentaire pour | [ ostions Installer le logiciel.
la mesure.
Charger la mesure. Terminer le programme.

4.10.2 Controle de fonctionnement

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement.
1. Démarrer le logiciel TEOAE ou DPOAE.
Placer la sonde sur le support de sonde.

3. Démarrer la mesure en cliquant sur le bouton Starr.
& Lappareil arréte automatiquement la mesure aprés un certaine temps.
4. Controler le résultat de la mesure. Les résultats de la mesure doivent étre négatifs :
Faramire LiHe L2He SPLLY SPLLZ Ma oP Hona SR =
e e I
oa Shl e me e ol LM s
Swaeos 359 2096 5% 651 1 " Eit] 56 53 x
Artafact 2637 TR BT 549 1 T3 52 421 =
EEL) e 652 553 1 &7 32 35 =
4159 5004 851 550 1" ar (1] 6 =
TEOAE DPOAE
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4.10.3 Effectuer une mesure

Réglage de la mesure

TEOAE

Examinateur. Examinateur.

Seuil de bruit. Stimulus.
Activer/Désactiver le
test Best-Fit.

Stimulus.

Niveau sonore automa-
tique = 80 dB.

Activer/Désactiver le
test Best-Fit.

Effectuer une mesure

|A ATTENTION |

Bouchon d'oreille souillé ou antécédents médicaux.

Cela peut engendrer ou transmettre des inflammations ou des infections.

+ Nutiliser que des bouchons d'oreille présentant un état hygiénique impeccable.

* Nutiliser que des bouchons d'oreille souples qui ne sont pas endommagés ou usés.
+ Neffectuer 'examen que si le canal auditif externe du patient est normal.

< Les mesures OAE doivent étre effectuées dans un environnement calme. Des bruits
méme faibles ou des sons créés par le patient peuvent influer de maniére négative
sur la mesure.

A Blessure du patient due & un appareil qui n'est pas prét & étre utilisé.

1. Vérifier que I'état de l'appareil est irréprochable. Si 'appareil est défectueux ou pas
prét a étre utilisé, il ne doit pas étre utilisé.

2. Démarrer le logiciel.

3. Sélectionner le patient si celui-ci n'a pas encore été sélectionné.

A Blessure de l'oreille du patient en raison d'une mauvaise affectation des mesures.
4. Veérifier que le bon patient est affiché dans la fenétre principale.

5. Régler la mesure dans la partie droite de la fenétre principale.

A Endommagement et blessure du canal auditif dus & un bouchon d'oreille manquant
ou inadapté.

6. Choisir un bouchon d'oreille adapté.

O Pointe de sonde endommagée en raison d'une mauvaise mise en place du bouchon
doreille.

7. Placer le bouchon d'oreille droit sur la sonde.
< Ne pas tourner le bouchon doreille sur la sonde !
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8. Placer la sonde avec le bouchon d'oreille dans l'oreille du patient.
9. Sélectionner l'oreille dans le logiciel :
+ Bouton R si la sonde est dans l'oreille droite.
+ Bouton L si la sonde est dans l'oreille gauche.
10. Cliquer sur le bouton StarT pour démarrer la mesure.
»  Sile test Best-Fit est activé, la sonde est en test.
» Sila sonde estintacte et bien adaptée, la mesure démarre automatiquement.

» Les champs de couleur dans la barre de droite indiquent le déroulement de la
mesure.

» Vert : effectuée avec succes.
* Jaune : en cours de mesure.

* Rouge : n'a pas encore été effectuée.

TEOAE DPOAE

11. Si le logiciel signale une erreur : contréler le bouchon d'oreille et la sonde.
12. Pour arréter une mesure, appuyer sur le bouton Stop.
» Quand la mesure a été effectuée avec succes, tous les champs de couleur sont verts.
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4.10.4 Représentation de la mesure

TEOAE

200mPa S Div
=

o Stimulus

T 79,948
L 00%

60

40

20

4B EFL e Spektrum Stimulus

500 pPa f Div
@

dB SPL

dB §PL

e Analyse

G Parametre

NN

Repro. en % 93,6
SHR en dB 23,5
Sweeps 619
Artefact 0

716 59,7
706 59,7
705 60,3
705 59,8
702 50,4
69,8 80,7
69,8 80,1
89,9 586

29 3
41,3 66
1.9 -146
56 68
54 9,1
1,3 127
31 142

S

LRRARERK

Stimulus dans la période avec
affichage de la reproductibilité
et niveau sonore.

Spectre du stimulus (position
de la sonde).

Données brutes de mesure
des cellules ciliaires externes.

Affichage des TEOAE avec
prorata du bruissement.
Evaluation des mesures a 1-5
kHz.

Résultats et parametres de la
mesure.

Données brutes de mesure
dans la période.

DPOAE avec prorata du
bruissement.

Spectre d'une mesure.
Evaluation de la mesure.
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4.11 Gérer les données de mesure

4.11.1 Commenter

Si vous souhaitez commenter des mesures, vous pouvez insérer les textes de résultats
prédéfinis (chapitre ,4.6.2 Textes de diagnostic et de résultat” a la page 29) ou saisir
des commentaires personnalisés.

1. Cliquer sur le bouton ComMMENTAIRE @.

0
I.-s-- uslau-;mlﬁwlnmla I L ldml-ﬂwlxml

<o La barre de menu est légérement différente selon les logiciels de diagnostics.

» La fenétre CoMMENTAIRE S'ouvre.

b @

[F] Commentaire =)

< Vous pouvez saisir des commentaires personnalisés dans les champs de texteDia-
aNosTic @ et ResuLtar @. Les champs de présélection Mopties @ permettent de sélec-
tionner des textes de diagnostic ou de résultats présaisis.

2. Saisir le diagnostic et le résultat :
Cliquer sur le bouton OK.
» Le commentaire est enregistré.

4.11.2 Enregistrer

Les mesures ne peuvent étre enregistrées que si elles sont affectées a un patient.
1. Cliquer sur le bouton ENReGISTRER @.

o
I.-s-- uslamlﬁwl'ﬁ;ﬂula I L ldml-ﬂwlxml

<& La barre de menu est |égérement différente selon les logiciels de diagnostics.

» La mesure est enregistrée dans la banque de données.

4.11.3 Charger

1. Sélectionner un patient.
2. Cliquer sur le bouton CHARGER.

0
I.-s-- uslaml'ﬂ;ﬂlnmla I L ldml-ﬂwlxml

< La barre de menu est |égérement différente selon les logiciels de diagnostics.

» La fenétre CHARGER S'Ouvre :
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il -1 ==

1* cout.

il

17.12.2014 11:00:00

» Seules sont affichées les mesures affectées au patient sélectionné.
3. Naviguer avec les boutons FiécHe ©.
Sélectionner une mesure en cliquant dessus.
5. Cliquer sur le bouton OK.
» La mesure est affichée dans la fenétre principale.

< Dans certains logiciels de diagnostic, il est possible de sélectionner plusieurs me-
sures en appuyant sur la touche Ctre en cliquant simultanément sur les mesures
souhaitées.

ATMOS Rhino 31 et ATMOS Tymp 31:

Vous pouvez filtre le genre de mesure @.

L 1] e

Tous
1 Only Rhino ‘

L ok ] I X Fermer l e

4.11.4 Supprimer

1. Sélectionner un patient.
2. Charger la mesure.

3. Sélectionner une mesure en cliquant dessus.
il - —
=

1* cout.

Chager
PaLNr, L)
b 1245578 17.12.2014 13:00:00

4. Cliquer sur le bouton Moins ©.

Dans certains logiciels de diagnostic, une corbeille remplace le symbole Moins.
5. Confirmer avec OK.
» La mesure est supprimée.

52 Utilisation



N
AnvOS

4.11.5 Exporter

Condition : un lecteur PDF doit étre installé. Si aucun lecteur PDF n'est installé, le PDF ne
s'ouvrira pas. Aucun message d'erreur n‘apparait.

1. Cliquer sur le bouton PDF @.

?
w Mgl ¢ Lo [ oo [ oo [ & [ 5 ] o= ] s | s= ]

La barre de menu est |égérement différente selon les logiciels de diagnostics.

Le PDF s'ouvre.

Enregistrer le PDF.

4.11.6 Imprimer

Condition : une imprimante doit étre installée. Si aucune imprimante n'est installée, la
fenétre de dialogue ne s'ouvre pas. Aucun message d'erreur n'apparait.

1. Cliquer sur le bouton ImpriMER @.

4
w el ¢ oo [ oo oo [ 2 [ = | o | 5= | == I

La barre de menu est |égérement différente selon les logiciels de diagnostics.

La fenétre de dialogue de I'imprimante s'ouvre.
Régler les parameétres d'impression.

A woNog

Imprimer le document.
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5 Nettoyage et désinfection

5.1 Nettoyer et désinfecter
Nous vous conseillons de consigner par écrit toute procédure de maintenance et de
remplacement.

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

Veuillez vous conformer aux indications de cette notice et aux directives valables pour
I'utilisation.

|A ATTENTION |

Vapeurs et composants dangereux.

Des affections allergiques ou toxiques des voies respiratoires et de la peau ainsi que des
brGlures ou des irritations sont possibles.

«  Nutiliser que des produits de désinfection autorisés.
* Respecter pour chaque produit désinfectant la notice d'utilisation du fabricant.

* Apres le nettoyage et la désinfection, contréler les pieces nettoyées pour détecter
tout résidu de produit désinfectant. Si nécessaire, les retire.

5.1.1 Surfaces de l'appareil

A Danger de mort par choc électrique.

1. Débrancher l'appareil du réseau d'alimentation électrique avant de procéder a son
nettoyage ou la désinfection.

Essuyer l'appareil avec un linge humide. Le linge ne doit pas étre mouillé !

3. Siduliquide a pénétré l'appareil : renvoyer l'appareil a ATMOS ou a un partenaire de
maintenance autorisé par ATMOS.

©® Dommages dus a la corrosion ou fissures de tension en raison de produits désinfec-
tants inadaptés.

4. Désinfecter 'appareil avec un produit de désinfection des surfaces.

5. Vérifier s'il reste des résidus sur l'appareil ou si celui-ci est encore souillé. Si néces-
saire, les retire.

5.1.2 Pointe de sonde ATMOS TEOAE et DPOAE 31

< La pointe de sonde se compose de deux piéces.

0 Haut-parleurs et microphone endommageés par contact avec le fil de nettoyage de
I'électronique de la sonde.

1. Dévisser avec précaution la pointe de sonde de la sonde.

2. Poser la sonde de c6té, de maniére a ce qu'elle ne puisse pas étre endommagée par
le fil de nettoyage.

3. Introduire le fil de nettoyage par la partie avant de la pointe de sonde :

>
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4. Apreés le nettoyage, remonter la sonde.
5. Visser la pointe de sonde sur la sonde :
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5.2 Plan d’hygiéne

Plan de nettoyage et de désinfection

ATMOSP® Diagnostic Cube
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ATMOS® Sono 31

Sonde ultra sons Essuyer pour nettoyer et désinfecter

Qui Quoi Quand Qui
Q
z
i © L Personnel formé et expérimenté
N D Informatlons ﬁ § il_:> g en retraitement (Inscrire le nom
Quelle piece Nettoyage |Désinfection| 0 ® 2 .g du responsable avec un feutre
Q8 5 |3 o effagable a I'eau).
Q5 3 |0®
<5 0 |To
Testeur X X Nettoyage et désinfection manuels X
X X Nettoyage et désinfection manuels, remplacement X
Sonde de mesure des olives a chaque patient
olive X X Retraitement par machine, 93°C avec les produits X
conseillés (voir ci-dessous)
% Nettoyage et désinfection manuels, remplacement X
B Sonde de pression des olives a chaque patient
et tubulure Retraitement par machine, 93°C avec les produits X
conseillés (voir ci-dessous)
Essuyer pour nettoyer et désinfecter X
| Sonde de mesure ~ - -
Mas Retraitement par machine, 93°C avec les produits
que X L . X
conseillés (voir ci-dessous)
Adaptateur .
A Usage unique
narinaire
X Essuyer pour nettoyer et désinfecter
Spirocepteur % % Retraitement par machine, 93°C avec les produits %
conseillés (voir ci-dessous)
Tubulures X Essuyer pour nettoyer et désinfecter X
Filtre plat Usage unique X

ATMOS® Tymp 31

b

Poignée X X

Essuyer pour nettoyer et désinfecter

X

‘ Bouchon d'oreille

Embout de sonde X

Usage unique

OS® TEOAE + DPOAE

Nettoyage avec le fil de nettoyage en cas de
salissure

X

‘ Bouchon d'oreille

Usage unique

X

Nettoyage et désinfection manuels : en cas de salissure grossiére, nettoyer les creux avec une petite brosse. Plonger dans une solution de net-
toyage et de désinfection ; Veuillez respecter les indications du fabricant concernant les temps de trempage. Rincer a I'eau enti€rement déssalée.

Produits de désinfection conseillés :

Désinfection des surfaces pour surfaces

laquées

Testés :

» Green & Clean SK (ATMOS)

Connus :

+ Dismozon® plus (Bode Chemie)

« Perform® (Schiilke & Mayr)

« Terralin® Protect (Schiilke & Mayr)

Autres surfaces :

+ Dismozon® plus (Bode Chemie)

« Bacillocid® rasant (Bode Chemie)

 Mikrobac® forte (Bode Chemie)

« Perform® (Schilke & Mayr)

« Terralin® Protect (Schilke & Mayr)

« Désinfection de surfaces FD 312 (Durr
Dental)

« Désinfection rapide B 30 (Orochemie)

Instruments, a la main :

« Korsolex® extra (Bode Chemie)

» Sekusept® aktiv (Ecolab)

« Gigasept FF nouveau (Schilke & Mayr)
Instruments, a la machine :

« Dismoclean® 28 alka one (Bode Chemie)

« Dismoclean® twin basic/twin zyme (Bode Chemie)
» Thermosept® alka clean forte (Schiilke & Mayr)

+ Thermosept® RKN-zym (Schiilke & Mayr)

@ peuvent endommager le matériel !
L]

De mauvaises concentrations

Pour les concentrations, les temps de trempage, la température, la compatibilité avec les matériaux,

veuillez vous référer aux données du fabricant.

GA3FR.140100.0
2020-07 Index: 05
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Ce plan d’hygiéne a été mis en place sur la base de la loi
concernant les produits médicaux, de la MPBetreibV, §18
IfSG et des conseils de I'institut Robert Koch.

Les différentes étapes de retraitement ont été fixées

sur la base des conseils « Exigences concernant le
retraitement de produits médicaux » de I'institut Robert
Koch. Une évaluation selon des groupes de risques
qualifiés de non critiques, semi critiques et critiques a
été effectuée. Les étapes de i i ées dans
ce plan d’hygiéne doivent étre suivies. Toute étape de
retraitement supplémentaire est de la responsabilité de
I'utilisateur.

Les produits de désinfection conseillés dans ce plan
d’hygiéne sont des produits de désinfection listés (VAH/
RKI-Liste) et ont été testés pour leur compatibilité avec
les matériaux de I'ATMOS® Diagnostic Cube. La garantie
ATMOS ne couvre aucun dommage sur les matériaux du
a une utilisation de produits de désinfection autres, non
conseillés, ou selon de mauvaises concentrations.

Les patients soupgonnées d'étre atteints d'une encépha-
lopathie spongiforme (CJK, vCJK etc.) doivent étre
traités dans des installations disposant de possibilités
adéquates de prévention des infections. Le retraitement
des instruments et des matériaux réutilisables ne

doit étre effectué que dans des installations certifiées
Management de qualité selon DIN EN ISO ISO 13485.
Toujours respecter la législation concernant les dispositifs
médicaux, les directives de l'institut Robert Koch, ainsi
que toute autre réglementation concernant les produits
médicaux.

ATMOS MEDICAL France

3 Aliée des Maraichers ® 13013 MARSEILLE / France
Tél. +334914 3294 m Fax+ 33491443968

ir ance.fr B www. fr
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5.3 Préparer et terminer le retraitement

Avant le retraitement

1. Pour le retraitement, décomposer le produit pour séparer les parties suivantes :
* Appareil
* Tubulures
+ Accessoires

Apres le retraitement

1. Effectuer un contréle de fonctionnement.

5.4 Retraiter les surfaces

5.4.1 Vue d'’ensemble

Apreés chaque utilisation
Apreés chaque patient
Tous les 14 jours
Nettoyage préliminaire
Essuyer pour nettoyer
Essuyer pour désinfecter
Vaporiser pour désinfecter

Hebdomadaire
Mensuel

Quotidien

Surface Remarque

>
>
>

Coffrage

Nombre maximum de cycles de
Systeme de tubulure X X désinfection

| AVIS |

Produits de désinfection non adaptés.
Risque de fissures de tension ou dommages dus a la corrosion.

+ Nutilisez pas de produits désinfectants contenant des acides ou des bases orga-
niques ou anorganiques.

+ Nutilisez pas de produit désinfectant contenant de l'alcool, des chloramides ou des
dérivés de phénole.

* Respecter les temps d'action et les données concernant la concentration donnés par
le fabricant du produit désinfectant.

5.4.2 Désinfectants de surface

< Lutilisation de produits de désinfection contenant de l'aldéhyde et de I'amine sur
une méme partie de l'appareil peut engendrer des décolorations.

& Les surfaces de 'ATMOS Diagnostic Cube peuvent étre nettoyées avec des produits
désinfectants contenant des CAQ (composés dammonium quaternaires).
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Produits désinfec- Ingrédients Pour Fabricant
tant 100 g
Green & Clean SK Chlorure d'alkyl diméthilammonium <1 g|Metasys, Rum
Chlorure d'adkyldiméthyléthybenzylammo- <1 g| (Autriche)
nium
Choride dammonium d'alkyldiméthylben- <1g
zylammonium
Dismozon® plus Magnésium Péroxyphtalate Héxahydrate 95,8 g| Bode Chemie,
(Granulé) Hambourg
Perform® Pentapotassium bis (péroxumonosul- 45 g | Schulke & Mayr,
fate)-bis(sulfate) Norderstedt
Terralin® Protect Chlorure d'alkyldiméthylbenzyl C 12-16 22 g|Schulke & Mayr,
(concentré) 2-phénoxypropanole 17 g | Norderstedt
Glycine d'aminoalkyle 09¢g
Tensides non ioniques, parfums

5.4.3 Nettoyage préliminaire

Séparer l'appareil du réseau d'alimentation.

2. Nettoyer les surfaces de maniére uniforme avec un tissu adapté et de l'eau claire.
Préter une attention particuliere aux endroits difficiles d'acces.

» Il n'y a plus de salissures visibles.

5.5 Retraiter les accessoires
5.5.1 Vue d’ensemble
Respecter le plan d'hygiéne, voir chapitre « 5.2 Plan d’hygiene ».

5.5.2 Essuyer pour désinfecter

Respecter les indications du fabricant du produit chimique.

Prétraiter sur le site d'utilisation * Démonter tous les accessoires
* Purger: 60's * Nettoyer tous les accessoires sous I'eau froide courante.
* Rincer: 60's * Rincer minutieusement les cavités et les lumina des

accessoires a I'eau froide.
IIn'y a plus de grosses salissures visibles.

Collecter et transporter * Marquer les accessoires endommages.
* Poser tous les accessoires dans un récipient collecteur.
« Transporter le récipient collecteur vers le site de retraite-

ment.
Démonter * Voir le chapitre « 5.3 Préparer et terminer le retraitement »
« Eliminer les produits a usage unigue
Prénettoyer * Rendre les cavités suivantes accessibles :
* Purger: 1x/ 30s — Testeur
* Rincer: 60's — Sonde de mesure par olive
Brosse : brosse ronde - Sonde de pression
Taille : 7 mm, Matériau : nylon « Rendre les lumina suivants accessibles :
Brosse : brosse ronde — Connecteur double tubulure
Taille : 11 mm, Matériau : nylon * Nettoyer de maniére uniforme les accessoires sous l'eau
Brosse : brosse ronde courante, avec une brosse adaptée
Taille : 15 mm, Matériau : nylon * Rincer minutieusement les cavités et les lumina des
Brosse : brosse angulée accessoires a I'eau froide.
Taille : 40 x 10 mm, Matériau : nylon, Spécificité : avec téte
angulée
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Nettoyage et désinfection mécaniques « Fixer les accessoires sur un support adapté.
Prérincage : 1 min * Nettoyer et désinfecter avec un programme adapté :
Nettoyer : 5 min, 50°C/ 122°F — Prérincer a I'eau froide
Neutraliser : 2 min — Nettoyage avec un produit de nettoyage
Rincage intermédiaire : 1 min — Neutraliser avec un produit neutralisant
Désinfecter : 5 min, 93°C/ 199°F — Rincage intermédiaire a 'eau froide adoucie
Sécher: 12 min, 110°C/ 230°F — Désinfection a l'eau déminéralisée
- Séchage
* Appareil de nettoyage et de désinfection : selon EN ISO
15883-1
* Programme : Miele Vario TD
Contrdler et entretenir * Vérifier le bon résultat du retraitement avec une loupe

lumineuse adaptée. Ils doivent étre libres de toutes
particules et de matiére organique.

* Si le retraitement n'a pas été efficace, retraiter a nouveau
les accessoires.

« Eliminer les accessoires endommagés ou les faire réparer.

Montage « Non nécessaire.
Contrdle de fonctionnement * Non nécessaire.
Emballer * Marquer les accessoires.

« Emballer les accessoires avec un systéme d'emballage selon
DIN EN ISO 11607.

Stériliser * Veuillez respecter la notice d'utilisation du fabricant.

Stocker * Respecter les conditions d'environnement, voir chapitre
« 11 Caractéristiques techniques ».

5.5.3 Tubulures

< Retraiter minutieusement les endroits difficilement accessibles.

Prétraiter sur le site d'utilisation * Nettoyer tous les accessoires sous I'eau froide courante.
* Rincer minutieusement les cavités des accessoires a l'eau
courante.
IIn'y a plus de grosses salissures visibles.
Collecter et transporter * Marquer les accessoires endommages.

* Poser tous les accessoires dans un récipient collecteur.
* Fermer le récipient collecteur.
« Transporter le récipient collecteur vers le site de retraite-

ment.
Prénettoyer « Nettoyer uniformément les accessoires sous I'eau courante.
* Rincer minutieusement les lumina des accessoires a I'eau
courante.
Démonter Non nécessaire.
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Nettoyage et désinfection mécaniques
Prérincage : 1 min

Nettoyer : 5 min, 55°C/ 131°F

Neutraliser : 2 min

Rincage intermédiaire : 1 min

Désinfecter : 5 min, 93°C/ 199°F

Sécher: 12 min, 110°C/ 230°F

« Fixer les accessoires sur un support adapté.
* Nettoyer et désinfecter avec un programme adapté :
— Prérincer a I'eau froide
— Nettoyage avec un produit de nettoyage
— Neutralier avec de l'eau froide
- Ringage intermédiaire a I'eau froide adoucie
— Désinfection a l'eau déminéralisée
- Séchage
* Appareil de nettoyage et de désinfection : selon EN ISO
15883-1
* Adaptateur : Miele £366/F446
* Programme : Miele Vario TD

Controler et entretenir

« \érifier le bon résultat du retraitement avec une loupe
lumineuse adaptée.

« Si le retraitement n'a pas été efficace, retraiter a nouveau
les accessoires.

« Eliminer les accessoires endommagés ou les faire réparer.

Montage

Non nécessaire.

Controle de fonctionnement

Non nécessaire.

Emballer * Marquer les accessoires.
« Emballer les accessoires avec un systeme d'emballage selon
DIN EN1SO 11607.
Stériliser « Stériliser I'accessoire avec un procédé adapté :

Vide préfractionné : 3x
Température : 134°C/ 273°F
Durée : 5 min

Séchage : 10 min

— Stérilisation par vapeur / Autoclave
Stérilisateur : selon EN 285

Stocker

* Respecter les conditions d'environnement, voir chapitre
« 11 Caractéristiques techniques ».
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6 Maintenance et service

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

ATMOS conseille : mandater un partenaire de maintenance autorisé par ATMOS. Vous
disposez ainsi de 'assurance que les réparations et les controles sont faits de maniére
appropriée, que des piéces d'origine sont utilisées et que vos droits a garantie sont
maintenus.

6.1 Controles récurrents

Respecter les consignes spécifiques au pays concernant les contréles récurrents, notam-
ment le contrdle concernant la sécurité électrique.

ATMOS conseille un contréle tous les 24 mois.

6.2 Renvoyer lI'appareil

1. Retirer et éliminer les consommables de maniére professionnelle.

2. Nettoyer et désinfecter 'appareil et les accessoires selon les indications figurant
dans la notice d'utilisation.

3. Joindre les accessoires utilisés avec l'appareil.

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

& LE formulaire est joint a l'appareil et est disponibles sur www.atmosmed.com.
Emballer I'appareil avec les protections nécessaires et un emballage adéquat.

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

7. Coller la pochette d'envoi sur l'extérieur de I'emballage.

o

Renvoyer l'appareil a ATMOS ou a votre fournisseur.
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7 Remédier a certains problémes

Le produit a subi un contréle de qualité sur le site de fabrication. Si toutefois vous
constatez un dysfonctionnement, vous devriez pouvoir le régler vous-méme.

Probléme consta-
té

Cause possible

Mesures a prendre

La mesure ne
démarre pas.

Le logiciel de diagnostic n'est
pas ouvert.

1. Démarrer le logiciel.

Chargeur ou cable mal connec-
té.

1. Vérifier la connexion avec
le réseau d'alimentation. La
LED sur le chargeur doit étre
éclairée.

Pas de connexion USB entre
I'ATMOS Diagnostic Cube et
'ordinateur.

1. Vérifier la connexion entre
le PC et TATMOS Diagnostic
Cube.

La sonde de mesure n'est pas
correctement connectée ou est
connectée au mauvais endroit.

1. Vérifier les connexions
des sondes de mesure.
Les prises ne doivent pas
bouger.

Port USB éteint en raison des
options économies d'énergie.

1. Alimenter le port USB en
continu en électricité.

ATMOS Tymp 31 : Les bou-
chons d'oreille n'assurent pas
I'étanchéité.

1. Contréler la taille du bou-
chon d'oreille et recommen-
cer la mesure.

ATMOS Tymp 31 : la téte de
sonde est dirigée vers le bas
ou vers la paroi supérieure du
conduit auditif

1. Vérifier la direction et
recommencer la mesure.

ATMOS TEOAE +
DPOAE : durant la
mesure : message
d'erreur NoMBRE
MAXIMUM ATTEINT.

La sonde avec le bouchon
d'oreille n'est pas correctement
en place.

1. Vérifier la mise en place et si
nécessaire, utiliser un autre
bouchon d'oreille.

Message d'erreur
du logiciel : erreur
de la banque de
données

En cas de connexion réseau :
la connexion au réseau ne s'est
pas faite.

1. Redémarrer l'ordinateur.
Contacter 'administrateur
réseau sile probleme
persiste.

La mesure dé-
marre mais aucun
graphique ne
s'affiche.

ATMOS Rhino 31, ATMOS Tymp
31 : le tuyau de sonde n'est
pas correctement connecté

a la sonde de mesure et au
Diagnostic Cube

1. Vérifier les connexions de la
tubulure de la sonde.

ATMOS Rhino 31, ATMOS Tymp
31 :la sonde de mesure ou la
tubulure de sonde est souillée
ou bouchée

1. Nettoyer la sonde de mesure
et la tubulure de sonde.

La mesure ne peut
pas étre impri-
mée.

Mesure incompléte.

Compléter la mesure.
2. Imprimer la mesure.
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Probléme consta-
té

Cause possible

Mesures a prendre

La mesure ne
s'imprime pas
(pas de message
d'erreur)

Limprimante n'est pas instal-
lée.

Installer I'imprimante.

2. Sélectionner limprimante
dans le logiciel sous OpTioNS
- Epimion.

Le PDF nest pas
exporté (pas de
message d'erreur).

Pas de lecteur PDF installé ou
le lecteur PDF n'est pas recon-
nu par le logiciel OAE.

Installer le lecteur PDF.

2. Sélectionner dans le logiciel
OAE le lecteur PDF installé,
sous OpTiONS - EDITION.

Le logiciel semble
ne pas réagir.

La fenétre de la gestion pa-
tients est encore ouverte et
éventuellement en arriére-plan

3. Appuyer simultanément
sur les touches ALt et Tas
et remettre la fenétre au
premier plan.

Le logiciel plante.

Ouverture une deuxiéme fois
d'un logiciel déja ouvert a l'aide
du iHandle.

1. Veiller a ce que tous les
logiciels démarrés manuelle-
ment soient fermés avant de
démarrer le programme via
le iHandle.

ATMOS Rhino
31 : les courbes
mesurées sont
beaucoup trop
raides

Inversion des connexions
tubulures c6té mesure et coté
pression de la sonde.

1. Retirer la tubulure de la
sonde de mesure et échan-
ger le coté pression avec le
c6té mesure.

< Sid'autres problemes surviennent, éteindre l'appareil et le débrancher du réseau
d'alimentation. Contacter un partenaire de maintenance ATMOS.
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64 Accessoires

8 Accessoires

8.1 ATMOS Diagnostic Cube

Article REF
Handle - Allumage automatique via le support de poignées 512.0500.0
Bras support pour intégration sur TATMOS S 61 Servant 512.1300.0
Bras support pour intégration sur ATMOS C 21/C 31/Servant 5 512.1350.0
Pédale pour modules Rhino 31 et Sono 31 512.0600.0
8.2 ATMOS Rhino 31

Article REF

Olive de mesure, Taille 3 512.1054.0
Olive de pression, Taille 3 512.1058.0
Olive de mesure, Taille 2 512.1055.0
Olive de pression, Taille 2 512.1059.0
Olive de mesure, Taille 1 512.1056.0
Olive de pression, Taille 1 512.1060.0
Masque nasal, grand, pour adultes 105.2014.5
Masque nasal, petit, pour enfants 105.2012.5
8.3 ATMOS Tymp 31

Article REF
Casque contralatéral 512.1120.0
Livraison : casque et set de connexion
8.4 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Article REF

Set de bouchons d'oreille et fil de nettoyage

Sur demande




9 Pieces détachées et consommables

9.1 ATMOS Diagnostic Cube

Piéces détachées REF
Chargeur GTM91099-6015-3.0-T2A 011.1334.0
Cable secteur HO5VVH2-F 2x0,75mm?2 008.0920.0
Cable USB, Type A/B,2m 950.0324.0
9.2 ATMOS Rhino 31

Consommables REF

Filtre pour mesure par olives, set de filtres plats (50 x grands, 50 x 512.1030.0
petits)

Filtre pour mesure par masque, filtres plats (50 x grands) 512.1040.0
Adaptateur narinaire pour mesure par masque, Taille 1, D =12 mm (50 |512.1061.0
pces)

Adaptateur narinaire pour mesure par masque, Taille 2, D =15 mm (50 {512.1062.0
pces)

Adaptateur narinaire pour mesure par masque, Taille 3, D =18 mm (50 {512.1063.0
pces)

Piéces détachées REF

Sonde de mesure avec olives de mesure 512.1020.0
Sonde de mesure avec masque nasal pour adultes 512.1010.0
9.3 ATMOS Sono 31

Consommables REF

Gel de contact pour ultra-sons, flacon de 250 ml 507.0603.1
9.4 ATMOS Tymp 31

Consommables REF

Set de bouchons d'oreille avec fil de nettoyage

Sur demande

9.5 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Pieces détachées

REF

Sonde OAE avec cable de sonde 1400 mm et clip patient

512.1810.0
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10 Elimination

Emballage

1. Mettre 'emballage au recyclage.

ATMOS Diagnostic Cube

Ne pas éliminer l'appareil avec les déchets ménagers.

Le produit ne contient pas de produits dangereux.

1. Nettoyer et désinfecter 'appareil.

2. Eliminer le produite selon la réglementation spécifique.

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

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

Tension chargeur
(REF011.1334.0)

Alimentation Diagnostic
Cube

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

Courant absorbé

Max. 0,5 A

Puissance absorbée

Max. 6 W

Autres alimentations
électriques

Par USB pour « guidage intelligent des poignées iHandle »

Céble d'alimentation

Prise Euro sur le chargeur

Variante de l'appareil

Appareil utilisable en appareil de table, ou intégré avec
bras support

Support poignée pouvant étre monté sur l'appareil ou sur
le bras support

En option iHandle « poignée intelligente » pour un allu-
mage automatique du programme

Interfaces

1 x sortie USB 2.0 pour PC, prise type B

1 x entrée USB 2.0 pour « poignée intelligente », prise type
A

1 x alimentation DC en 2,5 x 5,5 mm du chargeur

Contraintes techniques
PC

En utilisation dans un
environnement proche
de patients, seul un PC
médical est autorisé

Systéme d'exploitation Windows 10 (64 Bit)

Capacité libre du disque dur (banque de données patients
et mesures): 1 GB

Performance du processeur : min. 2 GHz
Mémoire de travail disponible : 2 GB RAM
Résolution graphique min. 1024x768

Min. 2 connexions USB 2.0, en option des interfaces USB
supplémentaires pour I'imprimante

Connecter un PC non médical au réseau électrique unique-
ment par connecteur USB avec séparation médicale sur
I'appareil, ou par transformateur séparateur médical.
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Généralités PC Software

Pour guidage de l'appareil et archivage des données (peut
étre utilisé indépendamment du logiciel de consultation)

Démarrage du programme par icbnes ou par guidage
intelligent des poignées, ou sélection par le logiciel de
consultation (par ex. MediStar)

Start/Stop et enregistrement par pédale
Saisie de I'examinateur
Transmission automatique des données patients par xDT

A la fin de la mesure, transmission des données au logiciel
de consultation par interfaxe xDT

Archivage dans la banque de données patients
Impression possible par imprimante Windows

Edition de graphiques pour conversion en SIH (Format
PDF)

ATMOS Rhino 31

Mesure de la résistance nasale, en utilisant des olives ou
un masque

Affichage de la courbe en temps réel

Domaine de mesure de la pression : -500 Pa bis 500 Pa
(+/-5 %)

Domaine de mesure du flux : -700 ml/s bis 700 ml/s (+/-
5 %)

Apreés la mesure, affichage de la courbe de respiration et
d'un tableau de mesures

Courbe affichée selon systéme CAR
Guidage automatisé de la mesure

Lignes de commentaires (diagnostic et constatation/Me-
sure)

ATMOS Sono 31

Mode échographique A

Stimulation de la sonde échographique 100 Hz
Fréquence de mesure de la sonde 3,5 MHz
Puissance de transmission : 0,06 mW / cm?
Index thermique Tl < 1

Index mécanique Ml <1

Réglage de 'amplification : 80 dB

Passage des domaines de profondeur 8 et 4 cm en guidage
automatique ou manuel de la mesure

Représentation permanente en 4 images

Lignes de commentaires (diagnostic et constatation/Image
de la mesure)
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ATMOS Tymp 31

Mesure de la mobilité du tympan (Compliance) avec ton de
sonde

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

Domaine de pression +200 daPa (+/-5 %) jusqu'a -
600 daPa (+/-5 %), par paliers de 100 daPa selon une
classification par age ou manuel.

Domaine de Compliance 0,4 jusqua 5 ml (cm?)

Mesure du réflexe stapédien a 500/1000/2000 et 4000 Hz
a 75/85/95 dB SPL ou 85/95/105 dB SPL ipsi et en option
contra (+/-5 dB)

Démarrage automatique avec guidage de la mesure

Affichage de la courbe de compliance, des mesures signifi-
catives et du tableau des réflexes

Test de la fonction tubaire (G et D)
Mesure Decay en option

Lignes de commentaires (diagnostic et constatation/Me-
sure)

Bras support

Peut étre monté sur le cadre systéme de ITATMOS S 61, a
la colonne microscope de 'ATMOS C 21 et ATMOS C 31, et
ATMOS Servant 5

Portée de 50 cm, mobile autour du point d'ancrage sur le
cadre systéme, recoit I'appareil, peut recevoir le support
poignées « iHandle » disponible en option, fixation moni-
teur VESA 100, inclinaison réglable +/- 15°

Durée d'utilisation

Utilisation continue

Courant de contact (NC) [Max. 0,1 mA

Courant de fuite du Max. 0,1 mA AC

patient (NC)

Conditions environne-

mentales

Transport/Stockage -30...+50°C
5...85 % d’humidité de I'air sans condensation avec pression
atmosphérique 700...1060 hPa

Utilisation +10...+32°C

20...85 % d’humidité de l'air sans condensation avec pres-
sion atmosphérique 700...1060 hPa

Altitude max. d'utilisation

3000 m (NN)

Degré de pollution

Classe 2

Dimensions Hx L x P
Diagnostic Cube
Alimentation

Bras support

62 x 280 x 270 mm, sans support
35x60x 120 mm
Portée : 50 cm entre les axes

Largeur max.: 78 cm

Poids
Diagnostic Cube

Env. 4 kg en équipement complet

Alimentation 0,5 kg
Pédale 0,4 kg
Bras (sans équipement) |5kg
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Controles récurrents

Conseillé : Controéle tous les 24 mois.

Classe de protection (EN
60601-1)

Degré de protection

Pieces d'utilisation Type B

Catégorie de protection |IP X0

Classification selon Classe lla

Annexe IX directive CE

93/42/CEE

Certification CE CE0124

Code GMDN 15737 (ATMOS Rhino 31)
35526 (ATMOS Tymp 31)
40766 (ATMOS Sono 31)

Code UMDNS 15-737 (ATMOS Rhino 31)
15-634 (ATMOS Tymp 31)
15-659 (ATMOS Sono 31)

Nr ldent 512.0000.0

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

11.2 ATMOS TEOAE + DPOAE 31

Tension

Bloc a découpage 12V 5 A 100 V-240 V ~50/60Hz
Fabricant : GlobTek GTM91099-6015-3.0-T2A

Courant absorbé

max. 200 mA (12 V)

Puissance absorbée

max. 2,5W

triques

Autres alimentations élec-

USB pour alimentation du contréleur USB

Fusibles

Polyswitch 250 mA dans l'appareil

Cable d’alimentation

Par fiche Euro sur le chargeur

Interfaces

Cable USB 2.0 A-B

Contraintes techniques PC

En utilisation dans un envi-
ronnement proche du patient,
seul un PC médical est auto-
risé

Systéme d'exploitation Windows 10 (Pro 32Bit/64 Bit)
Pour logiciel :

Capacité disponible de disque dur: 1GB

Mémoire de travail disponible : min. 4 GB

Résolution graphique min. 1024x800

Min. 1 connexion USB 2.0

Connexion possible au réseau par connecteurs réseau
galvanisés séparés.

PC non médical uniqguement par connecteur USB avec
séparation médicale sur l'appareil, ou par transforma-
teur séparateur médical au réseau électrique !

70 Caractéristiques techniques




Généralités PC Software

Pour guidage de l'appareil et archivage des données
(peut étre utilisé indépendamment du logiciel de
consultation a I'aide d’ATMOS PatSoft 31)

Démarrage du programme par icdnes ou via le sys-
téme informatique du cabinet ou de I'établissement

Start/Stop et enregistrement du diagnostic
Saisie de l'utilisateur

Transmission automatique des données patients par
interface GDT ou via ATMOS PatSoft 31

Aprés la mesure, transmission des données au logiciel
de consultation par interface GDT ou exportation de
documents (PDF)

Archivage dans la banque de données patients
Impression possible par imprimante Windows
Edition des graphiques pour transmission dans le SIH

DP-OAE

+ Mesure des otoémissions acoustiques

+ Affichage en temps réel de la courbe

« Domaine de fréquence : 550Hz a 8kHz (+/-5%)
« Fréquences de test : max 4/octave

+ Niveau sonore : max 75 dB

+ Représentation de la courbe et des valeurs dans le
tableau

+ Guidage automatique de la mesure - « Guided
diagnostics »

TE-OAE

+ Mesure des otoémissions acoustiques

+ Affichage en temps réel de la courbe

+ Domaine de fréquence : 1000 Hz a 5 kHz (+/-5 %)
* Niveau sonore : max. 80 dB

+ Représentation de la courbe et des valeurs dans le
tableau

+ Guidage automatisé de la mesure

Durée d'utilisation

Utilisation continue

Courant de fuite patient max. 0,1 mA
Conditions environnemen-
tales
Transport/Stockage -30...+50°C
5...85 % humidité de l'air sans condensation
Pression atmosphérique 700...1060 hPa
Utilisation +10...+32°C

20...80 % humidité de l'air sans condensation
Pression atmosphérique 700...1060 hPa

Altitude max. d'utilisation

3000 m (NN)

Degré de pollution

Classe 2

Catégorie de surtension

Dimensions Hx L x P

62 x 280 x 270 mm
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Poids

3,5kg

Controéles récurrents

Conseillé : Contrble tous les 24 mois.

Classe de protection (EN
60601-1)

Classe de protection Il

Degré de protection

Pieces d'utilisation Type BF

Catégorie de protection IP x0
Classification selon Annexe IX | Classe lla
directive CE 93/42/CEE

Certification CE CE0124
Code GMDN 36908
Code UMDNS 16-303
Ident-Nr (REF) 512.0000.0

512.2000.0 TE + DPOAE
512.1900.0 DPOAE
512.1800.0 TEOAE
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12 Conseils concernant la compatibilité élec-
tromagnétique

+ Les appareils médicaux électriques doivent répondre a des mesures de sécurité spé-
ciales concernant la compatibilité électromagnétique et doivent étre installés dans le
respect des conseils concernant la compatibilité électromagnétique listés ci-apres.

+ Des installations portables et mobiles de communication HF peuvent influer sur le
fonctionnement des appareils médicaux électriques.

« Lutilisation de tout autre accessoire, tout autre convertisseur et cable que ceux qui
accompagnent l'appareil peuvent augmenter les émissions ou amoindrir le degré de
protection de l'appareil ou du systéme.

« Lappareil médico-électrique ne doit pas étre empilé avec ni posé a proximité
d'autres appareils. Si il est nécessaire d'utiliser 'appareil a proximité d'autres appa-
reils, il faut surveiller 'apparei médico-électrique afin de contrdler son bon fonction-
nement dans cette configuration.

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

L'ATMOS Diagnostic Cube est prévu pour un environnement équivalent a celui décrit
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de 'ATMOS Diagnostic Cube doit s'assurer que
l'appareil est bien utilisé dans un tel milieu.

e Concor- Environnement électromagnétique -
Mesures d'émissions . .
dance Directives
Emissions HF selon Groupe 1 LATMOS Diagnostic Cube utilise énergie
CISPR 11 HF uniquement pour son fonctionnement

interne. C'est pourquoi ses émissions

HF sont trés faibles, et il est improbable
que des appareils électriques avoisinants
soient dérangés.

Emissions HF selon Classe B
CISPR 11
P . " LATMOS Diagnostic Cube est prévu pour
Emissions de varia- Non utili- e . .
} . une utilisation a tout endroit, y compris
tions de tension selon sable N - o .

a domicile ou connecté directement a un
IEC 61000-3-2 , ey . )
— — — réseau d'alimentation public couvrant
Emissions de variations Non utili- également des batiments d’habitation.
de tension / Flicker selon | sable
IEC 61000-3-3
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Directives et explications du fabricant - protection électromagnétique

L'ATMOS Diagnostic Cube est prévu pour un environnement équivalent a celui décrit
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de 'ATMOS Diagnostic Cube doit s'assurer que
l'appareil est bien utilisé dans un tel milieu.

Controdles de
protection

Niveau de
controle IEC
60601

Niveau de
concordance

Environnement électroma-
gnétique - Directives

Décharge délec-

+ 6 kV décharge

+ 6 kV décharge

Les sols devraient étre en

électriques
rapides / Bursts
selon IEC 61000-
4-4

cable d'alimen-
tation

+ 1 kV pour les
cables d'entrée
et de sortie

cable d'alimen-
tation

+ 1 kV pour les
cables d'entrée
et de sortie

tricité statique de contact de contact bois ou béton ou recouverts
selon IEC 61000- |, g |y Décharge |+ 8 kV Décharge dg carreaux de céramique.
4-2 dans Iair dans I'air Si le sol est recouvert d'un
matériel synthétique, I'humi-
dité relative de l'air doit étre
d'au moins 30%.
Perturbations + 2 kV pour le + 2 kV pour le La qualité de la tension

d'alimentation devrait corres-
pondre a celle utilisée dans
un environnement commer-
cial ou hospitalier.

Tensions de choc
/ Surges selon

+ 1 kV voltage
mode commun

+ 1 kV voltage
mode commun

La qualité de la tension
d'alimentation devrait corres-

gnétique avec

la fréquence
d'utilisation

(50 7/ 60 Hz) selon
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-5 + 2 kV voltage pondrg a celle utilisée dans
mode commun un environnement commer-
cial ou hospitalier.
Chutes de <5%U, <5%UT La qualité de la tension
tension, inter- (> 95 % chute de | (> 95 % chute de | d'alimentation devrait cor-
ruptions breves | U,) uT) respondre a celle utilisée
et variations de | pour 0,5 pé- pour 0,5 période | dans un environnement
la tension d'ali- | riodes 40 % UT commercial ou hospitalier.
mentation selon | 41 o u, (60 % chute de SI. I’utlllsa_teur de 'TATMOS .
ECOU0004TT @05 chutes de | UD Dlagnosdc ube veutprofier
Ug)ur 5 périodes pour 5 périodes méme en cas d'interruption
P P 70% UT de l'alimentation en courant,
70% U, (30 % chute de | jj est conseillé d'alimenter
(30 % chute de | UT) o I'ATMOS Diagnostic Cube par
Uy ) pour 25 périodes | ne source d'alimentation ne
pour 25 pe- <50%UT risquant pas d'interruption,
riodes (>95 % chute de | ou par une batterie.
<5%U, uT)
(>95 % chute de | pour5s
U,
pour5s
Champ ma- 3A/m Avec une fréquence réseau,

les champs magnétiques
devraient correspondre
aux taux typiques, comme
on les trouve dans un envi-
ronnement commercial ou
hospitalier.

REMARQUE : U, est la tension alternative du secteur.
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Directives et explications du fabricant - protection électromagnétique

LATMOS Diagnostic Cube est prévu pour un environnement équivalent a celui décrit
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de 'ATMOS Diagnostic Cube doit s'assurer que
I'appareil est bien utilisé dans un tel milieu.

Contréles de ch;Z::?:JI:-e Niveau de Environnement électromagné-
protection IEC 60601 concordance | tique - Directives

. 3Vieur Les appareils portables ou mobiles
Perturbations . 3V v | nedoivent pas étre utilisés & moins
CondL”teS Se|0n effective Valeur effective X B o, o

: de la distance de sécurité conseillée,
IEC 61000-4-6 150 kHz a ) SR .
80 MHz c.able compris, de IATMQS Diagnos-
berturbations HE 13 V/m 3v/m tic Cube, distance calculée selon la
urbati fréquence d'émission.
rayonnantes selon | g5 MHz 3 . q o .
IEC 61000-4-3 55 H Distance de sécurité conseillée :
,5 Hz

d=1,17*VP
d =1,17*VP pour 80 MHz a 800 MHz
d = 2,33*VP pour 800 MHz a 2,5 GHz

avec P comme puissance nominale
de I'tmetteur en Watts (W) selon
les données du constructeur et

d comme distance minimum de
sécurité en métres (m).

Le champ de I'émetteur stationnaire
devrait, pour toutes les fréquences,
étre inférieur, selon un examen sur
site (a) au niveau de concordance
(b).

Dans l'environnement d'appareils
portant le pictogramme suivant, des
perturbations sont possibles. ((<i>))

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz vaut le niveau de fréquence supérieur.

REMARQUE 2 : Ces directives ne sont peut-étre pas applicables dans tous les cas .
La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des
batiments, des objets et des hommes.

(a) Le champ d'émetteurs stationnaires tels que des stations de base de téléphone

ou de postes émetteurs-récepteurs mobiles, d'émetteurs radio ou télé ne peuvent en
théorie pas étre prédéfinis de maniére exacte. Pour évaluer I'environnement élec-
tromagnétique d'un émetteur stationnaire, il faut procéder a une étude du site. Si la
puissance du champ mesurée a I'endroit ou doit étre utilisé 'ATMOS Diagnostic Cube
est supérieure au niveau de concordance précité, il faut surveiller 'ATMOS Diagnostic
Cube afin de vérifier son fonctionnement. Si l'appareil présente des caractéristiques
inhabituelles, d'autres mesures peuvent étre nécessaires, comme par exemple une
orientation différente, ou un autre emplacement pour l'utilisation de 'ATMOS Diagnos-
tic Cube.

(b) Au-dela d'un niveau de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, la puissance de champ
devrait étre inférieure a 3 V/min.
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Distances de sécurité conseillées entre les appareils de télécommunication HF
portables et mobiles et TATMOS Diagnostic Cube

L'ATMOS Diagnostic Cube est prévu pour une utilisation dans un environnement électro-
magnétique dans lequel les perturbations HF sont contrélées. Le client ou l'utilisateur
de TATMOS Diagnostic Cube peut aider a éviter les perturbations électromagnétiques
en respectant une distance minimale vis-a-vis des appareils de télécommunication

HF portables et mobiles (émetteurs) et 'ATMOS Diagnostic Cube - distance minimale
dépendante de la puissance de sortie de I'appareil de communication, telle qu’indiquée

ci-dessous.
Distance de protection dépendante de la fréquence d’émission m
Puissance 150 kHz 4 80 MHz | 80 MHz & 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
n9mina|e de | 4=117+/p d=1,17*/P d=2,33*/P
I'émetteur W
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

Pour des émetteurs dont la puissance maximale n'est pas indiquée dans le tableau
ci-dessus, la distance de sécurité conseillée d en meétres (m) peut étre calculée en utili-
sant la formule figurant en haut de la rubrique, avec P étant la puissance maximale de
I'émetteur en Watts (W) selon les données du constructeur de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz vaut le niveau de la fréquence supérieure.

REMARQUE 2 : Ces directives ne sont peut-étre pas applicables dans tous les cas. La
propagation électromagnétique est influencée par l'absorption et la réflexion des
batiments, des objets et des hommes.
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