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1.1 Notas sobre las instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso contienen notas importantes sobre como utilizar ATMOS Diagnostic
Cube de forma segura, correcta y eficaz. Su lectura ayuda a evitar riesgos y reduce asimismo los
costes de reparacion e inactividad. Esto aumenta, entre otras cosas, la fiabilidad y la vida Gtil del
dispositivo.

Estas instrucciones de uso sirven no soélo para el nuevo personal operativo que recibira formacion
sobre su uso, sino también como manual de referencia. La reproduccién de las presentes instruc-
ciones, tanto en su totalidad como en parte, requieren el permiso previo y por escrito de ATMOS.

Estas instrucciones de uso deberan encontrarse siempre disponibles cerca del dispositivo.

Las inspecciones de mantenimiento y seguridad junto con un ejecucion profesional establecen
la seguridad operativa y la idoneidad para el uso de su equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic
Cube y son por tanto obligatorias, asi como una limpieza regular.

Los trabajos de reparacion y las inspecciones de seguridad sélo pueden ser realizadas por personal
experto autorizado por ATMOS. Al emplear Unicamente piezas de recambio originales, tendra la ga-
rantia de conservar la seguridad operativa, la idoneidad de funcionamiento y el valor de su ATMOS
Diagnostic Cube.

e El equipo de diagndstico ATMOS Diagnostic Cube porta la etiqueta CE 0124 conforme a la
Directiva CE del consejo de productos médicos 93/42/CEE y cumple los requisitos
fundamentales del Apéndice | de dicha Directiva.

e El sistema de gestion de calidad aplicado en ATMOS ha sido certificado de acuerdo con las
normas internacionales EN ISO 9001 y EN ISO 13485.

e Antes de su puesta en funcionamiento, lea detenidamente el capitulo 2.0 “Para su seguridad”,
para estar preparado ante cualquier posible situacion de peligro.

ATMOS Diagnostic Cube REF 512.0000.0

ATMOS Rhino 31 con sonda de mediciéon (moldes) REF 512.1000.0
ATMOS Rhino 31 with mask measuring probe REF 512.1600.0

Modulo de rinomanometria
Versiones de Windows WinXP / Win7 Prof 32Bit

ATMOS Sono 31

REF 512.1200.0

Modulo de escaner-A de ultrasonido
Versiones de Windows WinXP / Win7 Prof 32Bit

ATMOS Tymp 31

REF 512.1100.0

Moédulo de timpanometria
Versiones de Windows WinXP / Win7 Prof 32Bit
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1.2 Uso previsto

ATMOS Rhino 31
Designacion:

Funcién principal:

Aplicacion:

Especificacién de las
funciones principales:

Organo de aplicacion:
Tiempo de aplicacion:

Entorno de aplicacion:

Limitaciones de uso:

ATMOS Sono 31
Designacion:

Funcion principal:

Organo de aplicacion:

Especificaciones de

Principales funciones:

Organo de aplicacion:
Tiempo de aplicacion:

Entorno de aplicacion:

Limitaciones de uso:

Moédulo de rinomanometria ATMOS

Determinacion de la resistencia del
flujo nasal

Para aplicacion en seres humanos
- Determinacion de la resistencia del
flujo nasal

- test de provocacion nasal
(alergologia)

Nariz
Temporal
Clinica o consulta

Ninguna

Médulo de sonografia ATMOS
Diagnéstico de las cavidades

paranasales incluida la secrecién y
el estado del tejido

fpara aplicar en humanos por
expertos doctores en ORL y
audidlogos

Diagnostico de las cavidades
paranasales incluido el estado de
los tejidos.

Cavidades paranasales
Temporal

Clinica o consulta

Ninguna

ATMOS Tymp 31
Designacion:

Funcion principal:

Aplicacion:

Especificaciones de las
unciones principales:

Organo de aplicacion:
Tiempo de aplicacion:
Entorno de aplicacion:

Limitaciones de uso:

Moédulo de timpanometria ATMOS

Determinacién y visualizacion de la
movilidad del timpano

Para aplicacién en seres humanos

- Determinacion y visualizacion de
la movilidad del timpano

- Determinacion del nivel de
activacién minimo
desencadenante del reflejo
estapedial (ipsilateral y
contralateral)

- Prueba de la funcién de la trompa
de Eustaquio

- Timpanometria de alta frecuencia
para nifios

Oido

Temporal

Clinica o consulta

Canal auricular inflamado,
Inflamacion de la membrana
timpanica, durante la recuperacién

de una cirugia y con cuerpos
extrafos.
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ATMOS Rhino 31

ATMOS Rhino 31 se utiliza para medir y registrar el flujo
respiratorio. Esto se realiza mediante un espirdmetro conecta-
do al paciente a través de una mascara respiratoria 0 moldes
nasales. A continuacion, se realiza la medicién de la presion
diferencial mediante el método de medicién anterior (coana
frente a presion interior de la mascara/presion del molde).

Los resultados de la medicion se muestran en tiempo real en
forma de rinograma y tras la medicion, como diagrama de pre-
sion del flujo, como tabla de valores y grafico de barras. El
procesamiento de los datos se realiza mediante el software de
ATMOS Rhino 31 y se guardan los valores y los resultados
obtenidos. Para imprimirlos se puede utilizar una impresora de
Windows conectada al dispositivo.

Para una evaluacion sencilla de los resultados de medicién
(hasta un maximo de 3 mediciones), se puede visualizar
simultdneamente de forma grafica. Para una evaluacion sencil-
la, se muestra una comparacion de las curvas tanto en forma de
tablas como graficos. Los resultados del calculo incluyen un
sistema de procesamiento de datos patentado CAR
(rinomanometria asistida por ordenador) segun el Prof. Ba-
chert. Este proceso respalda el rechazo de los aparatos de
medicion. Esto proporciona al examinador unos resultados
mas objetivos.

ATMOS Sono 31

La forma mas rapida y sencilla para realizar examenes de
ultrasonido con el modulo informatico Sono 31. Un método
de examen inocuo para detectar la condicidon de los senos
maxilares y paranasales. Para cada una de las cuatro cavi-
dades existe un grafico que muestra el resultado del eco del
ultrasonido. Los ecos se desarrollan cuando la impedancia
acustica cambia, esto ocurre en el limite entre los huesos,
tejidos, liquidos (secrecion) y el aire.

Cuanto mayor sea la diferencia en la impedancia, mas fuerte
sera el reflejo. Se utiliza una sonda como emisor y como re-
ceptor de ondas de ultrasonido.

Las ondas de ultrasonido se reflejan casi totalmente en las
zonas de transicion situadas en los huesos o tejidos y el aire.
Esto se utiliza para la evaluacion de diagnostico. Por ello, enun
seno maxilar o frontal sano y lleno de aire sélo se puede apre-
ciar un eco de la pared frontal. La hinchazén de las mucosas,
la acumulacion de secreciones, los quistes o los cambios
neoplasticos producen ecos tardios caracteristicos adicionales.
Por lo general, el eco mas fuerte se refleja en la pared posterior
del seno maxilar.

Se pueden afiadir comentarios de texto libre en la visualizacion
grafica de los resultados del examen, en el que se encuentra
disponible un campo de dialogo para cada seno. Asimismo,
existe un campo de dialogo para toda la evaluacién. Todas
las lecturas y evaluaciones de la prueba se guardan en una
base de datos y estan disponibles para su consulta posterior.
Para imprimirlos se puede utilizar una impresora de Windows
conectada al dispositivo. El software de diagnéstico Sono 31
se puede conectar a la red informatica y puede incorporarse
en un EDP de pacientes o en un sistema de informacién para
hospitales.
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ATMOS Tymp 31

ATMOS Tymp 31 es un dispositivo de diagndstico destinado
a la evaluacion y reconocimiento objetivos del timpano, la
cadena osicular, el reflejo estapedial y la trompa de Eustaquio.
Para ello, se expone el oido del sujeto del estudio a unas
condiciones de presion concretas y a sefiales acusticos en
diferentes frecuencias y niveles. El objetivo de este examen
es determinar el grado de flexibilidad (es decir, la elasticidad
y el valor reciproco de la impedancia acustica), asi como la
presion del oido medio ante niveles maximos de impedancia
y el nivel minimo necesario para provocar el reflejo estapedial
en cuatro frecuencias distintas (500, 1000, 2000 y 4000 Hz),
con el fin de determinar la funcion de la trompa de Eustaquio
y el comportamiento de fatiga de los musculos del oido interno
(prueba de fatiga).

Con el fin de realizar esta investigacion de diagndstico, se
coloca una sonda en el canal auditivo del sujeto. A continuacion
y con la ayuda de un adaptador, se sella para completar la
medicién. Se envia un tono al oido a través de la sonda (tono
sonda). Al mismo tiempo, el oido se expone a un incremento
y reduccion de la presion. Los ecos reflejados se miden y se
calculan mediante el software ATMOS Tymp 31 y los resultados
se representan en forma de grafico y de tablas. De acuerdo
con el método de examen preseleccionado, el monitor mue-
stra un resultado de medicién u otro. Debido a las diversas
posibilidades de ajustes, se puede adaptar para ajustar la
medicion a la fisiologia de los sujetos examinados, asi como
a las preferencias del examinador.

En la practica clinica diaria, seleccionar libremente los
parametros estandar simplifica la aplicacion Tymp 31.

Los resultados obtenidos de la medicion se guardan en un
archivo de datos de pacientes. Estos pueden imprimirse me-
diante una impresora para Windows. Es facil incorporar los
datos en el sistema EDP (Electronic Data Processing) de la
consulta o clinica.

ATMOS Tymp 31 cumple los requisitos actuales de contabili-
dad de las compafiias aseguradoras. Toda la informacion esta
disponible para su evaluacion y esta electronicamente
documentada para su verificacion.
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1.4 Explicacién de los Simbolos

—>
F

o

Indicaciones en este Manual de Instrucciones

Siga las flechas al

proceder, secuencia | Informacion general
® Presione, en el pUntO Y Numeracion
indicado

Por favor lea,
Informacion importante

Respete los requisitos de

— Subnumeracién

Mover, conecte en ...
esta direccion

$/9
rE

0O

Gire, mueva en...
esta direccion

Sustituir

Montar, asentar de

higiene = clic forma correcta
Imagenes incluidas en este manual
Advertencia. o
jAviso importante! IZ"  Informacion importante

=

~y

Simbolos del equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic Cube

Interruptor de pie

A

Corriente alterna SN

Este producto no es reesterilizable.
El uso repetido de los componentes
marcados con un (§) queda terminan-
temente prohibido. En caso de uso
repetido, estos componentes pierden
su funcion y existe un riesgo elevado
de infeccion.

REF

o
]
=

13

Conexién DC

Pieza de aplicacion tipo B
Nuamero de serie

Numero de pedido

Fecha de fabricacion

El simbolo CE indica que este pro-
ducto cumple los requisitos perti-
nentes de las directrices CE.

Clase de proteccion Il

Fusible

Respete las instrucciones de seguridad
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1.5 Alcance del suministro

e Antes de su envio, el equipo de diagndstico ATMOS Diagnostic Cube ha sido sometido a intensas pruebas de funcionamiento y se
ha empaquetado con sumo cuidado. No obstante, compruebe, inmediatamente después de recibir el equipo, el contenido del
envio para verificar que esté completao (consulte el albaran de entrega).

El equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic Cube incluye los correspon-
dientes modulos, soporte para sondas, instalacion CA e instrucciones de uso.

% OO0

El kit de cables de conexién incluye un cable de corriente, una unidad Interruptor de pie (accesorio opcional)
de suministro de energia con un cable de unidad y un cable USB.

iHandle (soporte para sondas inteligente) con inicio automatico del diagnéstico al retirar la sonda de medicion del
soporte (la imagen muestra el equipo maximo)




ATMOS Sono 31 ATMOS Rhino 31

ATMOS Tymp 31
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Suministrado alternativamente con

or - as
) L o
Lon) L
Sonda de medicién con mascara nasal, 50 y 3 conjuntos de Sc;r;)da “?Sat' con tmc;k;esbclan B mEnEs,
adaptadores nasales con 50 piezas y test de bloqueo y ©Y conjuntos y test de blogueo
Fraung Hush
=
-Taat*
Sonda de ultrasonido con Gel para ultrasonido Conector de prueba US de 2 cm
cable de conexion (pieza de prueba)

*eetili

-

Sonda de impedancia Conjunto de tapones (2x tamafio 6, 5x tamafio 5, Contra headphone
con cable de conexion 5x tamanio 4, tamano 3, 5x tamarfio 2, 2x tamafo 1) (optional accessory)
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1.6 Transporte y almacenamiento

e Eltransporte del dispositivo puede efectuarse e Condiciones ambientales:
Unicamente en un paquete de envio reforzado que
ofrezca la proteccion adecuada. Transporte/
Almacenamiento: -entre -10 y 50° C;

e Documente y comunique inmediatamente cualquier entre 0y 95 % de humedad
dafio producido durante el transporte. del aire sin condensacion con
Para reclamaciones o devolucion de entregas, utilice una presion del aire de entre
el formulario QD 434 adjunto (reclamaciones sobre 500y 1060 hPa.
entregas/devolucion de entregas).

Las comunicaciones puede realizarse a través de su Funcionamiento: entre 15y 3’ C;
persona de contacto en ATMOS o a través de entre 30 y 95 % de humedad
atmos@atmosmed.es o de www.atmosmed.es. del aire sin condensacion con

una presion del aire de entre
700 y 1060 hPa.

The latest prodoct

e Tras el transporte a temperaturas inferiores a cero
grados, permita que el dispositivo alcance la
temperatura ambiente antes de ponerlo en
funcionamiento por primera vez. No utilice la unidad
si ésta no ha sido aclimatada, ya que podria sufrir
dafos.
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Instrucciones de seguridad
importantes

El equipo de diagndstico ATMOS Diagnostic Cube ha
sido disefiado conforme a la directiva IEC 60601-1/EN
60601-1. Es un dispositivo que cumple la proteccion
VDE de clase Il. Puede conectarse a una toma de corri-
ente de pared correctamente instalada.

Antes de poner en marcha este dispositivo, se deben
inspeccionar los cables de corriente, sus accesorios, los
terminales de conexion y los tubos para detectar cual-
quier posible dafio. Los terminales y los tubos dafiados
deberan sustituirse inmediatamente. El funcionamiento
del dispositivo debera verificarse antes de su uso.

El equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic Cube no
ha sido disefiado para su funcionamiento en areas con
riesgo de explosiéon (M y G). Pueden producirse areas
con riesgo de explosién debido al uso de anestésicos
combustibles, materiales para la limpieza y desinfeccién
de la piel.

Evite que los liquidos penetren en el dispositivo. Si esto
sucede, el servicio de atencion al cliente debera inspec-
cionar el dispositivo antes de que pueda ser utilizado de
nuevo.

El usuario debe verificar el funcionamiento correcto de
los indicadores 6pticos y acusticos antes de utilizar el
dispositivo.

No se pueden utilizar sondas que presenten defectos
mecanicos.

Manipule el brazo giratorio con sumo cuidado. Existe
riesgo de aplastamiento.

No se apoye sobre el brazo giratorio. Dispone de una
capacidad de carga limitada y no tiene ningun dispositi-
vo de bloqueo.

El tubo de medicidon Rhino contiene ftalatos clasificados
como toxicos para la reproduccion (categoria 2). Esto es
especialmente aplicable para los nifios, las mujeres
embarazadas y las mujeres lactantes. Como medida
preventiva, le recomendamos evitar cualquier contacto
directo con la piel. El riesgo residual, que puede pro-
ducirse mediante una posible exposicion y debido a

la aplicacion a corto plazo, puede considerarse como
insignificante comparado con las ventajas que ofrece el
producto.

Deseche los materiales de embalaje de forma adecua-
da.

Antes de conectar el dispositivo, realice una inspeccion-
visual para verificar si el voltaje y la frecuencia de la
corriente aplicada en el dispositivo se corresponde con
los valores del sistema eléctrico.

Sdlo deben utilizarse cables alargadores y conectores
normales en perfecto estado.

Para desconectar el dispositivo de la corriente, saque el
enchufe de la toma de corriente de la pared. Sélo
entonces debera proceder a desconectar el cable de
conexion del dispositivo. No toque nunca el enchufe ni el
cable con las manos humedas.

Debera respetar estrictamente las condiciones ambien-
tales especificadas en el apartado 9.0.

El panel de control debe estar siempre a la vista y al-
cance de los operarios.

El equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic Cube
cumple el nivel de resistencia a las interferencias estipu-
lado en la norma IEC 601-1-2/EN 60601-1-2 “Compati-
bilidad electromagnética — Dispositivos médicos eléctri-

»

COos'.

No se aceptaran reclamaciones de garantia por dafos
provocados al utilizar accesorios o consumibles de
terceros.

ATMOS no se hace responsable de los dafios y

perjuicios fisicos ocasionados si:

» No se han utilizado accesorios y recambios
originales ATMOS

» Las recomendaciones de uso no se tienen en cuenta

» Modificaciones, alteraciones y reparaciones
realizadas por personal no autorizado por ATMOS

Estas instrucciones de uso corresponden al diseno del
dispositivo y a la situacién de las normas de seguridad
en las que se basaron cuando fueron impresas. Los
circuitos, procesos, nombres, programas informaticos y
dispositivos estan cubiertos por patentes.

Este producto no es re-esterilizable. EL uso repetido
de componentes marcados con @ esta prohibido. En
caso de uso repetido sus componentes pierden sus
funciones y existe un alto riesgo de infeccion.

ATMOS Tymp 31 sdlo puede ser manipulado con los
tapones correspondientes. Compruebe si los tapones
presentan algun dafo.

EI ATMOS Diagnostic Cube debe utilizarse solo en recin-
tos utilizados con fines medicos, pero no en areas

con riesgo de explosién y medio ambiente rico en
oxigeno.

Aviso: Los equipos ultrasonicos no deben utilizarse con
equipos de AF si es posible, para evitar el riesgo de
quemaduras.

10
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Configure siempre el dispositivo sobre una
superficie firme y nivelada.

&

1 Vista frontal

Equipo de diagnéstico (Diagnostic Cube)
Sondas

iHandle, soporte para sondas inteligente
Conector para sonda ATMOS Tymp 31
Conector para sonda ATMOS Rhino 31
Conector para ATMOS Sono 31
Indicador de estado LED

Q00O0O®dO W

3.2 Vista posterior

Conector jack para fuente de alimentacién desde una
unidad de suministro de corriente

Conector jack para USB 2.0, conexion con el ordenador
Conector jack para USB 2.0, conexién del interruptor de
pie

Conector jack para los auriculares (de reflejo acustico)

L3
: o o 1 ?
- ‘ é cruzados (conexion unicamente con el modulo ATMOS

o o0 ©

Tymp 31)

Fecha de fabricacién (afio y mes)

Fecha de la siguiente verificacion de seguridad. Las mu-
escas correspondientes indican la fecha y hora

Q0

11
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3.3 Instalacion y puesta en
funcionamiento

Para trabajar con el ATMOS Diagnostic Cube, previamente se
ha de instalar el software y drivers. Lo encontrara en el CD de
instalacion entregado.

Antes de la instalacion del dispositivo, compruebe los requi-
sitos del sistema (version de Windows WinXP / Win7 Prof
32 Bit) del sistema informatico y el lugar de instalacion del
equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic Cube. Compruebe
que cumplen la informacion de conformidad con los datos
técnicos (capitulo 9.0).

Requisitos del sistema:

- Sistema operativo Windows XP de SP2 o Windows 7
(32 Bit)

- Capacidad del disco duro disponible: 10 MB

- Rendimiento del procesador: min. 1 GHz

- Memoria principal disponible: 1 GB de RAM

- Resolucion grafica: min. 600 x 800

- Al menos 2 conexiones USB-2.0 (opcional: interfaces USB
adicionales para las impresoras o las conexiones de red)

3.3.1 Instalacion del software

Importante: jNo conecte el equipo de diagnéstico ATMOS
Diagnostic Cube hasta que la instalacion del software
haya finalizado! {Sélo se puede proceder a la instalacion
con la ayuda del departamento de servicio (fabricante) o
un proveedor cualificado!

En el manual de instrucciones encontrata informacion detal-
lada de como instalar el software y los drivers.

El PC debe tener derechos de administrador para la parti-
cion “C:\" . La proteccion de escritura y lectura debe estar
inactiva.

La instalacion del software y drivers requiere de varios pa-
SOS:

1. Instalacion de los archivos para el equipo basico en el
iHandle (opcion).

e Creacion de los directorios C:\AGHDiag, C:\AGHDiag\
Data, C:\AGHDiag\iHandle, C:\ AGHDiag\USB (or C:\
AGHDiag\Driver)

e Creacion de la base de datos en la carpeta
C:\AGHDiag\Data

e Instalacién del programa para el control del
soporte del iHandle en la carpeta C:\\AGHDiag\iHandle

e Copia del driver USB en la carpeta C:/AGHDiag\ USB
(resp. C:\AGHDiag\Driver)

Instalacion de archivos de los software de diagndstico
individuales:

e Programa para rinomanometria en la carpeta C:\
AGHDiag\Rhino31

e Programa para sonografia en la carpeta C:\AGHDiag\
Sono31

e Programa impedanciometria en la carpeta
C:\AGHDiag\Tymp 31

e Instalacién de la base de datos de valores de los
modulos de diagnéstico individuales en la carpeta
C:\AGHDiag\Data

Instalacion de los drivers USB para trabajar con el
ATMOS Diagnostic Cube y el iHandle a través del
administrador de hardware de Windows, una vez
seleccione los drivers manualmente a través de la
carpeta C:/AGHDiag\USB (resp. C:\\AGHDiag\Driver).

Instalacion del controlador del iHandle.

Instalacion individual del controlador del iHandle de los
programas individuales de diagndstico.

Si se requiere, inicie el uso de la base de datos y
administraciéon de pacientes desde la red.
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ATMOS Rhino 31

ATMOS Sono 31

ATMOS Tymp 31

3.3.2 Conexion del médulo

Antes del montaje y la conexion del modulo al ordenador,
compruebe si las piezas suministradas presentan algun signo
de dafio (dafios de transporte). En caso de detectar cualquier
dano, péngase en contacto con nuestro departamento de
servicio técnico. Por lo general, la instalacion de dispositivos
de diagnéstico es efectuada por nuestros técnicos o la parte
contratante competente.

Ellos son también responsables de la instalacion del contro-
lador para la interfaz USB.

Conexion de la sonda de ultrasonidos

Conexion para la sonda (mascarilla o molde)

Conexion para la sonda Tymp

Interruptor de pie, conexion en la parte trasera o con
el ordenador.

o0o0eQ

ATMOS Rhino 31

Simplemente conecte el tubo de la sonda de rinamometria
a la parte frontal del dispositivo. Esto se realiza pulsando
hacia abajo la palanca de metal situada en el conector del
madulo Rhino.

Al pulsar hacia abajo la palanca de metal, el tubo de la son-
da se conecta facilmente al médulo. Cuando el cierre haya
encajado, podran probar si el ajuste es correcto tirando sua-
vemente del tubo.

Para conseguir un ajuste correcto, el conector debe estar
colocado firmemente dentro de la toma.

ATMOS Sono 31

Introduzca el conector en la toma con el pasador de guia @
gire hacia la derecha tanto como sea posible ® el conector
encajara en la toma. Cuando el cierre haya hecho clic en el
ajuste correcto, se podra probar tirando suavemente del co-
nector. Para conseguir un ajuste correcto, el conector debe
quedar firmemente encajado en la toma. De la misma forma,
pulse el cabezal y el cable del ultrasonido hasta que encaje
en su lugar.

ATMOS Tymp 31

Conecte el conector jack al dispositivo y apriete los tornillos
para que el conector jack quede ajustado. Tire suavemente
del tuvo para comprobar que el ajuste es correcto. El conector
debe quedar firmemente encajado en la toma.

13



7\
Configuracién y puesta en marcha M\'Hjs-

i

Parte posterior

9\1

L")
| 2%
om | -me

iHandle, conexion USB al ordenador

Parte posterior

© Conexion para la unidad de suministro de corriente
® USB para el ordenador

© USB para el interruptor de pie

® Conexion para los auriculares (opcional)

Presente atencion a la hora de conectar el USB al ordenador
y el iHandle resp. al interruptor de pie, de forma que los
cables no se enrollen. Esto no podra suceder si se utilizan
los accesorios suministrados (cada conector tiene una forma
diferente).

Se utiliza un conector USB-B para la conexién al ordenador
o iHandle, para la conexién al interruptor de pie es necesario
un conector USB-A. Preste atencion igualmente a las
instrucciones inscritas en la parte trasera del moédulo. Por
ultimo, el conector del suministro de corriente coloca en el
modulo. Tras la instalacién del controlador y la configuracion
del sistema (capitulo 3.4) el equipo de diagnostico ATMOS
Diagnostic Cube esta listo para su uso.

La funcionalidad del dispositivo se indica cuando se enciende
la luz verde situada en la parte delantera. Cuando la luz esta
en color rojo, el iHandle, la conexion USB al médulo del or-
denador se encuentra en modo medicion.
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34 Instalaciéon de iHandle (accesorio opcional)

Como accesorio opcional, iHandle puede facilitar su trabajo con
el diagnostico ATMOS. En la imagen situada a la izquierda puede
ver una configuracion completa de iHandle con tres sondas. El
software se instala y configura una vez recibido el dispositivo.

3.4.1 Montaje de la base para sondas en el
soporte

Herramientas necesarias:

Destornillador de estrella (PH2), llave hexagonal (2,5), llave Allen,
llave de punta redonda (3), 1 alicate de corte lateral, 1 sujetaca-
bles.

o

2. Retire la tapa trasera del so-

1, Afloje los 2 tornillos situados en la 3. Atornille la tapa trasera lateral-

parte trasera del soporte de la sonda. porte de la sonda mente al iHandle
4 y
- .
5. Abra la cubierta del iHandle 6. Introduzca el cable a través del

orificio del iHandle

| ——
7. Ajuste la tapa trasera del so- 8. Tenga cuidado al conectar el
porte de la sonda enchufe X a la Toma X. El enchu-
fe y la toma estan marcados & .
i & - -'—m-“l
- [ L -~

S~ - ) e -
. = &,
: . — F ® M
10. Ate el cable con un sujetacables. 11. Cierre la cubierta del iHandle 12. Fije el iHandle a la carcasa del
Diagnostic Cube

15
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3.4.2 Configuracion del software del iHandle

Normalmente nuestro servicio técnico o nuestros colaboradores
llevan a cabo la instalacion del iHandle. Incluso la instalacién de
los drivers para la USB interface.

Después de la instalacién manual del software del iHandle puede
ejecutar las opciones de configuracion. Consecuentemente el
software del iHandle se instala en la carpeta de software de Win-
dows de autostart. Esto hace que se active automaticamente.

En los ajustes de los archivos “exe.files” en la linea del iHandle
© hay un camino definido para que los programas se activen
automaticamente cuand se coge la sonda del soporte. En la linea
de otros modulos “other modules” @ fpuede integrar modulos de
diagnostico adicionales e integrarlos en la ventana del iHandle.
Estos pueden ser activados con un clic del raton. En la linea
“pictures” © alos iconos se definen para los elementos de control
del software.

En la pestafia “system” @ tse define el idioma del usuario y el
numero de identificacion del puerto del iHandle en el sistema de
Windows.

En los ajustes del sistema correspondientes al software del
iHandle, por un lado, se define el archivo de idioma y por otro,
el puerto de control (joystick) para el sensor del iHandle.
Cuando no hay ninguna unidad de control (ej. Joystick, mando
o iHandle) conectada al ordenador, el software no muestra
ninguna entrada en la barra de estado e ID (consulte la imagen
anterior).

Tan pronto como se conecte una unidad de control al
ordenador, se mostrara la ID y estado de ésta (o éstas) en el
software. Cuando una sonda se retire del iHandle (5), la
asociacion del iHandle al puerto correspondiente podra
determinarse debido al cambio en la sefal de bits en la barra
de estado. Esta ID debe configurarse en el campo “iHandle
ID”.

El iHandle y el pedal se controlan via Windows "human interface
device". Para mas informacion sobre la instalacién de control
requerido para la funcion del puerto, consulte las instrucciones de
instalacion anexas.
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3.5 Configuracién y ajustes del sistema

3.5.1 Configuracion del iHandle en el

programa de diagnéstico

Tel Puerto de ajustes del iHandle debe hacerse sepa-
radamente para cada programa de diagnéstico. Para mayor
informacién, consulte las instrucciones de instalacion sumi-

nistradas separadamente.

3.5.2 Configuracion del administrador de
pacientes.

Después de la instalacion del software, inicie el programa
con el boto de ajustes © Para entrar en las opciones.

Durante la instalacion, las carpetas de direccion y ajustes
para un usuario se abren automaticamente e instala la base
de datos en su PC local. Las modificaciones de estos aju-
stes deben ser llevadas a cabo por un personal cualificado.

Si el software no esta conectado a una red EDP, los botones
de importar y exporter no tienen ningun uso.

Para aplicar los ajustes modificados se ha de confirmar con
el boton OK @.
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3.5.3 Configuracién de los ajustes del
sistema sin conexién a red.

Debe llevarse a cabo en cada modulo!

Durante la instalacion, todas las direcciones de las carpetas
y la configuracion de un usuario, se hace automaticamente
y la base de datos se instala en el PC local. Todas las modi-
ficaciones deben ser llevadas a cabo por un administrador
cualificado.

Las rutas de importacion y exportacion deben dejarse en
blanco.

Como usuario de los diagnosticos, usted es responsable de
la proteccion de los datos. No asumimos ninguna responsabi-
lidad en la pérdida de datos! En la integracion al software de
la consulta, se suele habilitar una particion para este propo-
sito. Aqui se guardan los datos de diagndstico y el software
de la consulta se integra en la rutina del back-up. Por favor,
contacte a su proveedor de software, para mas informacion.

La configuracién de red y la configuracion del GDT deben
realizarse por un técnico cualificado.
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4.1 Inicio del software de diagnéstico

Dependiendo del nivel de integracion en el EDP para
consultas o con la configuracion de dispositivo que haya
elegido, el software del equipo de diagndstico ATMOS
Diagnostic Cube se puede iniciar de varias formas.

Tras la instalacion del equipo de diagndstico (Diagnostic
Cube), el técnico le explicara las correspondientes
opciones de puesta en funcionamiento

Estacion de mediciéon
sin iHandle

Estacion de mediciéon
con iHandle

Estacion de visualizacion
(sin diagnostico)

Usuario Unico
sin integraciéon EDP

Icono de diagndstico del
escritorio o seleccion de la
opcion del programa de
Windows.

Se iniciara la gestion de
pacientes.

Retire la sonda.

Se iniciara la gestion de
pacientes.

Red
sin integracion EDP

Icono de diagndstico del
escritorio o seleccion de la
opcion del programa de
Windows.

Se iniciara la gestion de
pacientes

Retire la sonda.

Se iniciara la gestion de
pacientes.

Icono de diagnostico del
escritorio o seleccion de la
opcion del programa de
Windows.

Se iniciara la gestion de
pacientes.

Red
con integracion EDP

Icono de diagnostico en el soft-
ware de la consulta o comando
de combinacidn via tecla.

El diagnostico se iniciara

Retire la sonda.

Se iniciara el diagnostico.

Pulse la entrada en la hoja de
pacientes del software de
practicas o contrdlela mediante
una combinacion de teclas.

Se iniciara el diagndstico.
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4.2 Gestion de pacientes

Cuando el equipo de diagndstico (Diagnostic Cube) no esté inte-
grado en el EDP de practicas, los datos de pacientes (ej. NUme-
ro, nombre, apellido, de manera opcional y si se desea, la fecha
de nacimiento,sexo y direccion) se deberan introducir en la base
de datos de pacientes del equipo de diagnodstico (Diagnostic
Cube). El objetivo es conseguir un almacenamiento personaliz-
ado de las mediciones y es obligatorio si la documentacién se
realiza exclusivamente por via electrénica. Esta informacion esta
sujeta a los requisitos de proteccion de datos como prueba para
la comparia aseguradora.

Cuando la integracion en el EDP para consultas esta dispo-
nible (interfaz GDT) el acceso a la gestion de pacientes esta
bloqueado puesto que todos los datos relacionados con el
paciente se extraen automaticamente.

Como utilizar la gestidon de pacientes:

Cuando utilice el equipo de diagnéstico con el icono de escritorio
o la lista de programas de Windows, el software de pacientes se
iniciara automaticamente.

Se puede abrir la gestion de pacientes pulsando el "Handshake
button" (Protocolo de intercambio) @ en la pantalla de medicion.

Vista formulario en gestion de pacientes

© Busqueda de pacientes por nombre o numero.

® Datos de pacientes, el numero de paciente es un “Campo
obligatorio”, el resto de informacién podra cumplimentarse si
se desea.

© Botdn de confirmacion para entrar y salir del proceso.

O Botdn de segmento para afiadir, cambiar o borrar registros.
Al hacer clic en "new" (nuevo), puede afiadir un nuevo
paciente.

Al hacer clic en "change" (cambiar), el dato del paciente
puede ser modificado o afiadido.

© Sin datos de paciente.
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El diagndstico sdélo puede ser realizado por personal médico
especializado con formacién previa en el uso de este
dispositivo de diagndstico. Preste atencién a la Ley sobre
dispositivos médicos y utilice este dispositivo Unicamente
después de haber recibido formacion conforme a dicha Ley.

4.3 Aplicacion del software y ejecuciéon
de las mediciones

La descripcion de los procesos de medicidn y ejecucion
cumple con la version del dispositivo y el estado del software
suministrado junto con estas instrucciones de uso. El
fabricante no sera responsable por cualesquiera errores
derivados de diferencias con otras versiones de las
instrucciones de uso o una versién del dispositivo que no
cumpla con las mismas.

44 Configuracion de los parametros de
medicién individuales

Con el fin de garantizar un proceso de medicion orientado a
consultas, se recomienda que los parametros de medicién en
la configuracion del software sean personalizados. Pulse el
"botdn herramientas” para abrir la ajustes en la pantalla de
medicion.

Estos ajustes solo tienen sentido con su programa de
diagnostico y deben ser ajustados en cada programa.

En el "Usuario" de la tarjeta de registro puede introducir un
nombre de consulta o nombre del médico. Esto aparece en la
impresion de la medicion. Asimismo, aqui se pueden definir
hasta 8 cédigos de usuario que se podran elegir antes de
realizar la medicién a través del menu desplegable. Esto
sirve para la documentacién completa de la medicion.

El "resultado” de la tarjeta de registro le ofrece la posibilidad
de definir el formato de impresion o salida de un archivo de
imagen

21



. . 7\
uncionamienia ()
A4

| st | Dt | g | Mesmremars [

ol of reanrtree!

O i

1] = H
piful= 1 et
s3] = 300 1

ATMOS Rhino 31

X coren
ATMOS Sono 31

Dty
Seonrs Sucrule
Herpenl
£

[ s | st | g | Mot [

Agecsms
| Agconiol O [v] Foff []
Pres{dstal | Pres+icsPal | Probells] age Retex
9: * | A | e | 2123 | [U) 75 s s - 05
= | = =]
e 2 ] all +.| g 4M.. 123 BEE T TR
- | | = )
9 c T I I kil oo | Lbsl com [1 75 -850 fe] B5E - 10500
=J)| = = =
Decay
& a 5= ]
[em
ATMOS Tymp 31

ATMOS Rhino 31

El tipo de sonda utilizada por el software se define en la
tarjeta de registro “Medicion”. Asimismo, se pueden extraer
los resultados de analisis (parametros de impresioén) para la
evaluacion. El valor por defecto cumple con la norma
alemana estandar. The default value 75,150 and 300 pa
complies with the standard German norm.

ATMOS Sono 31

En la tarjeta de registro “Mediciéon” se puede activar o des-
activar la opcién automatica para saltar de una ventana de
medicion a otra.

ATMOS Tymp 31

En la tarjeta de registro “Medicion” se puede definir el control
de edad para la configuracion de parametros automatica. Asi-
mismo, se pueden ajustar los valores de presion, asi como
las frecuencias de la sonda para determinados grupos de
edad. Existen tres grupos de edad disponibles definidos por
los grupos de edad inferiores o superiores:

O El limite correspondiente al grupo de edad superior,
descendente (de 6 a un max. de 12 afos)

® El limite del grupo de edad inferior, ascendente, ajustable
en meses (de 2 a un max. de 24 meses))

Parametros del grupo de edad inferior
Parametros del grupo de edad intermedio

Parametros del grupo de edad superior

@ ©®© © o

Para activar el control de edad marque la casilla
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4.5 Medicién ATMOS Rhino 31

Los filtros y adaptadores nasales sdlo se pueden

A@ utilizar una vez para cada paciente. El incumplimiento de
este requisito puede derivar en riesgos de sufrir una infecci-
on. jLos filtros no se pueden reutilizar!

A Se deberan desinfectar todas las partes que entren en
contacto con el paciente.
test block
A Preste atencién cuando utilice las partes aplicadas!
Existe riesgo de lesion en el paciente al aplicar los
moldes y adaptadores nasales.

A Test de funcionamiento:

O Test de bloqueo

® Conexioén para el tubo de medida

Handpiece © Conexion para tubo de conexién.

® Mango
EARi Erh HEREH vie Por favor, conecte la pieza del test de bloqueo @ con el
e Sl ot fl mango @ (vease Fig. en la derecha). ADespués conecte
B =1 . . .
=T en la connexion el tubo de medida @ ay el tubo de conexi-
bm et s T | Do . .
- “ 6n en la conexion ©.
giaben Fugern L Inicie la medida, tome test de bloqueo e inspire y aspire
1 i : e e varias veces a traves de la boca. Pare la medida y repita el
L T T T proceso para el otro lado. Los graficos resultantes han de
RAish N Al N ME W B bl o .
Rym 0w 0@ M 1@ 0m om ser simetricos para ambos ladoos. Los valores tabulados
il -0 80 -0 an AD b bl . . . . . .
N — T T w oW m han de ser indenticos a izquierda y derecha. La diferencia
b P LN 2] L) an B 123 X e . .
AuB e B oM (8 B om N Fl. L/R no debe exceder de 1 (vease grafico de la izquierz-
FRaL K W 1] & (5] = =
Faal, LE - E R 8 LE I TR 1 g da)
B B LT LE RS- 1 0 F
Sl Q80 R LER am 1A 1M
T ] Después de la prueba de test de bloqueo, las piezas deben
R ser limpiadas y desinfectadas (ATMOS Green & Clean SK
: or Green & Clean MK), y debe renovar los filtros.
.l- L L] L] [ | - | a "L | il 1 ¥

Medida

Antes de empezar cualquier medida debe escoger el tama-
fio de la mascara y las olivas adecuadas a la anatomia del
paciente. La sonda debe tener un ajuste hermético. A fin de
obtener una optima medicion, el paciente debe ser infor-
mada del procedimiento. Su colaboracién puede tener una
influencia positiva para no repetir la medida. El software del
Diagnostic Cube empieza automaticamente sobre la parte
derecha de la nariz. Tocando el boton adecuado puede
cambiar manualmente el lado a medir.

Cada vez que activa el software del Rhino 31, éste, realiza
una calibracion de la presion ambiental. En caso de varia-
ciones extremas de clima, puede realizar esta calibracion
manualmente pulsando “adjustment” en la tabla “measure-
ment” .
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Se recomienda que una vez colocada la sonda, el paciente
inhale y exhale varias veces. Esto acostumbrard al paciente
a respirar con normalidad teniendo esa sobrecarga. Una
vez detecte que su respiracion es normal, puede iniciar la
prueba.

Se recomienda que la duracién de la prueba sea de al
menos la grabacion del proceso de respiracion. Si vuelve a
pisar el pedal todas las medidas se adaptan en una tabla y
el cambio de lado de la nariz automatico, se inicia.

Despues de que la otra persona esté preparada para la me-
dida del otro lado, pulsando el pedal, el proceso de medida
se reinicia. La medida se grava solo después de completar
la segunda medida y la anotacion en el campo de dialogo se
haya hecho.

4.5.1 Medicion con moldes nasales

Si la medicion de rinomanometria se realiza con moldes
nasales, preste atencion a las siguientes cuestiones:

1. Se debe seleccionar el tamafio del molde de forma
que el orificio nasal quede sellado. No debe pasar
el aire a través del molde.

2. El molde nasal no debe introducirse en el orificio
nasal bajo ninguna circunstancia.

3. La presién del molde contra el orificio nasal no
debe interferir en la forma nasal o la respiracion.

4. La pieza manual de color negro con la sujecion del
molde debe ajustarse al orificio nasal que se va a
medir. El molde situado al final del tubo cierra el
orificio nasal opuesto.

5. Antes de realizar la medicion, se recomienda que
la persona inspire y espire varias veces de forma
que quede registrado un patrdn respiratorio normal.
(el paciente deberia acostumbrarse a la resistencia
respiratoria del molde).

6. Una vez finalizada la medicion, se deben
desinfectar los moldes (ATMOS Green & Clean SK,
1 pordia/maquina) y renovar el filtro.

Para cambiar el filtro, desatornille el molde del soporte y
con ayuda de un cierre de bayoneta, tire del otro molde
de la sonda. Se puede retirar el filtro con ayuda de unas
pinzas.

Atencion: Cuando cambie el filtro de la sonda, debera
insertar el nuevo filtro a una profundidad no superior al
anillo de sellado (anillo de goma)!

jPreste atencion al capitulo 5.3 Limpieza y
desinfeccion!
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4.5.2 Medicion con mascara nasal
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Si la medicién de rinomanometria se realiza con mascara
nasal, preste atencion a las siguientes cuestiones:

1.

Se debe seleccionar el tamafo de la mascara de
forma que se ajuste a la zona nasal del paciente,
debe cubrirla completamente y ser hermética. No
se permite la entrada de aire en las zonas de
contacto entre la mascara y la piel.

Se debe seleccionar el tamafio del adaptador
nasal de forma que resulte facil introducirlo en el
orificio nasal garantizando al mismo tiempo un
cierre hermético.

Se debe desechar el adaptador nasal tras la
medicion.

Una vez realizada la medicion, se debe desinfectar la
mascara (ATMOS Green & Clean SK) y cambiar el filtro.

Atencion:Cuando cambie la almohadilla de la sonda de
medicion, se debera introducir la nueva almohadilla hi-
giénica a una profundidad no superior al anillo de sellado
(anillo de goma)!

jPreste atencion al capitulo 5.3 Limpieza y
desinfeccion!

4.5.3 Medicién de la prueba de

provocacioén

Para las mediciones de provocacion se debera prestar
atencion a las siguientes cuestiones:

1.

Cada una de las tres mediciones se guarda
individualmente.

El procedimiento y proceso de provocacion ha
sido descrito por el fabricante de estas pruebas.
Rhino 31 es unicamente un instrumento que
registra los resultados de esta prueba y

su documentacion.

Para obtener una comparacion de las tres medi
ciones, una por encima de las otras, se debera
acceder tal y como se describe en el capitulo
4541

Provocacion debe estar activo.

25



: : A
Funcionamiento A'mos-
\_/

" Cas -

[T (=

o P LT

LL-T=

Pantalla de medicién tras el inicio del programa / sin
medicion

© Grafico para el control del flujo

® Tarjetas de registro para mostrar los resultados
de medicion

© Leyenda para el grafico de medicion, incluida la
fecha, hora y tipo de sonda

O Ajustes, administracion de pacientes, menu de
ayuda e informacion del sistema

© Grabacion en tiempo real del rinograma y resultado grafico
0O Informacion sobre el paciente
@ Inicio a través del interruptor de pie

O Apertura del campo de comentarios/dialogo para
documentacion

O Acceso a las mediciones ya registradas
® Seleccion del lado que se desea medir
® Impresién de acuerdo con los ajustes de la impresora

@ Registro de la medicion realizada

Las medidas realizadas se pueden registrar colocando de
nuevo la sonda en el soporte iHandle, pulsando el botén
"Save" (Guardar) o confirmando la pregunta de

seguridad con "Si" cuando el software Rhino 31 se

cierre.
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4.5.4 Visualizacion de una curva de

medicion

(1) Evolucion del flujo registrado durante la
medicion.

(2] Al hacer clic sobre cada una de las pestafas de
la tabla, se obtienen distintos tipos de
informacién.

(3] Leyenda

(4] La pestafa “Graphic” (Grafico) facilita la

evaluacion visual y es de gran utilidad a la hora
de realizar un analisis diagndstico.

La tabla de valores del rinograma contiene la siguiente infor-
macion:

Fl . L = flujo de la fosa nasal izquierda determinada con una
diferencia de presion de 75, 150 and 300 Pa

Fl . R = flujo de la fosa nasal derecha determinada con una
diferencia de presion de 75, 150 and 300 Pa

Fl . L+R = En caso de que las medidas de ambas fosas esten
disponibles, muestra la suma con las diferentes presiones de
75, 150 and 300 Pa

Fl. L/R = relacion entre el flujo de la fosa izquierda y drerecha
Fl. L-R = diferencia de flujo entre ambas fosas

Flinc L = incremento en % del flujo de la fosa izaquierda

Flinc R = incremento en % del flujo de la fosa derecha a las
diferentes presiones de 75 to 150 resp. 150 and 300 Pa

FI.L/(R+L) = Relacion entre el flujo de la fosa izquierda y el
total

FI.R/(R+L) = Relacion entre el flujo de la fosa izquierda y el
total

RES L = valores de la resistencia a la salida de la fosa
izquierda.

RES R = valores de la resistencia a la salida de la fosa de-
recha.

RES L+R = valores de la resistencia a la salida de ambas
fosas.

(5] El registro grafico le hace una valoracion visual para
facilitar el diagndstico.
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4541 Visualizacion de varias curvas
de medicion

o Aparecen tres mediciones una encima de otra. Esta
opcién es util, por ejemplo, tras una prueba de
provocacion o para realizar un control postoperatorio
(comparacion entre el antes y el después).

(2} La tabla muestra los valores de la primera curva de
acuerdo a la leyenda.

La tabla de valores del rinograma contiene la siguiente infor-
macion:

Fl . L = flujo de la fosa nasal izquierda determinada con una
diferencia de presion de 75, 150 and 300 Pa

FI . R = flujo de la fosa nasal derecha determinada con una
diferencia de presion de 75, 150 and 300 Pa

Fl . L+R = En caso de que las medidas de ambas fosas esten
disponibles, muestra la suma con las diferentes presiones de
75, 150 and 300 Pa

FI. L/R = relacidn entre el flujo de la fosa izquierda y drerecha
Fl. L-R = diferencia de flujo entre ambas fosas
Fl inc L = incremento en % del flujo de la fosa izaquierda

Fl inc R = incremento en % del flujo de la fosa derecha a las
diferentes presiones de 75 to 150 resp. 150 and 300 Pa

FI.L/(R+L) = Relacion entre el flujo de la fosa izquierda y el
total

FI.R/(R+L) = Relacion entre el flujo de la fosa izquierda y el
total

RES L = valores de la resistencia a la salida de la fosa
izquierda.

RES R = valores de la resistencia a la salida de la fosa de-
recha.

RES L+R = valores de la resistencia a la salida de ambas
fosas.

(3] La pestafia “Comparison” (Comparacién) muestra
los valores de inspiracion y expiraciéon de las curvas
a 150 Pa, asi como la relacién entre una curva y otra
en forma de porcentaje.

(4] El grafico de barras muestra tanto los valores
absolutos como los comparativos, lo que permite
realizar una evaluacion visual intuitiva.
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4.5.5 Recuperacion de mediciones guar
dadas en ATMOS Rhino 31

Aunque puede haber excepciones dependiendo del
equipo y de la configuracion del sistema, podra volver
a consultar todas las mediciones que haya guardado
previamente. Si el programa esta integrado en el
sistema de su PC, podra abrir una medicion desde el
archivo del paciente si hace clic sobre la entrada
correspondiente.

En cambio, si el software no esta integrado en el sistema,
cuando haga clic sobre el botén “Load measurement” (Cargar
medicién) desde la interfaz del programa, todas las medi-
ciones relativas a ese paciente apareceran en pantalla por
orden cronolégico. De esta lista, podra seleccionar hasta un
maximo de tres mediciones, que apareceran en la

pantalla resaltadas en distinto color y con sus fechas
correspondientes.

Para abrir mediciones guardadas previamente:

(1) Haga clic aqui para abrir las mediciones
guardadas anteriormente en relaciéon con ese
paciente.

(2] Haga clic sobre una de las mediciones

guardadas. Esta aparecera resaltada en color
azul. Para seleccionar mas de una medicion de
forma simultanea y hasta un maximo de tres,
mantenga pulsada la tecla “Ctrl”.

(3] Para que aparezca la medicién elegida en la
pantalla, haga clic en el boton “OK”.

(4] Escoger los datos de medida grabados.
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4.6 Measurement ATMOS Sono 31

El modo de medicion se activa automaticamente al
iniciarse el software de Sono 31 y el mddulo conectado.

Punto inicial de medicién: senos frontales, lado derecho

6;‘:“_ T, ozl i Factor de ganancia: 12
e s Gréfico de ganancia: 1
Escala: senos frontales a 4 cm, senos
maxilares a 8 cm
0 Zoom: desactivado
- e
;_ _ _ T — Para modificar los parametros de medicion, haga clic sobre

L — los elementos de control de la pantalla de medicién. Si

desea obtener mas informacion, por favor, consulte el

K5
| apartado 4.4.
(4

Deben modificarse los ajustes estandar antes de iniciar la
medicién. Para ello, haga clic en el boton de herramientas.
Una vez hecho esto, ha de seleccionarse el paciente y el
usuario.

Pantalla de medicidn al iniciarse el programa (sin

K ‘i medicion).

P | B o || & v || e || ko || ro O Grafico de los senos frontales (lado derecho e
: izquierdo).

® Grafico de los senos maxilares (lado derecho e
izquierdo).

© Ajustes, gestion de pacientes, menu de ayuda e
informacion del sistema.

g

O Parametros de medicion.

© Al hacer clic con el ratdn, se muestran los senos en
los que se realizara la medicion.

O Informacion sobre el paciente.
@ Iniciar el proceso sin utilizar el interruptor de pie.

© Abrir el campo de comentarios/dialogo para afiadir
documentacion.

© Guardar la medicién actual.

LU TI= M e Sl Bal  dunE Ve

ks
" ® Seleccionar el lado en el que se realizara la medicion.
BV
® Consultar mediciones registradas anteriormente.
s
T
-_ - g -
P

e Test funcién:
A A Aplicar gel en la sonda y ponerla en el tester de 2 cm (vea la
ol figura de la izquierda).
| El pico de la curva ha de ser de 2 cm.
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4.6.1 Modificacion de los parametros
durante la medicion.

Al iniciarse el programa, los parametros de medicién estan
configurados tal y como se muestra a la izquierda, es decir,
con los valores estandar para una medicion maxilar. Para
modificar la ganancia general, haga clic en los simbolos +y —.
El grafico de ganancia se selecciona de acuerdo a los senos
maxilares.

Despues de cambiar a nivel de seno frontal, los parametros de
medicion se establecen como muestra la figura de la izquierda.
Estos son los valores estandar para medidas frontales. Pulsan-
do los simbolos +/- podemos variar la ganancia. La ganancia
se varia en concordancia con los frontales.

Con el boton de zoom, puede lograrse una mayor calidad grafi-
ca en lo que se refiere a profundidad, aunque se trata tan solo
de una ampliacion en sentido horizontal.

4.6.2 Graficos de ganancia.

Grafico de ganancia 1:
Regulacién de profundidad para el reconocimiento de los
senos maxilares.

Grafico de ganancia 2:
Regulacién de profundidad para el reconocimiento de los
senos frontales.

Grafico de ganancia 3:
Ampliacion de la zona central en caso de quistes, inclusiones
(curva en forma de campana).
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4.6.3 Medicion.

Por favor, trate la sonda Sono con especial cuidado. Si se cae
al suelo, hay riesgo de que el revestimiento frontal que cubre la
punta de la sonda se descascarille.

Debe aplicarse una cantidad suficiente de gel Sono en la son-
da. Sin este, las ondas de ultrasonidos no pueden penetrar en
el cuerpo sin sufrir pérdidas. Después de la medicién, la sonda
de ultrasonidos debe limpiarse cuidadosamente para eliminar
cualquier residuo de gel.

El software ATMOS Sono 31 permite acceder a la secuencia
de medicion bien desde la interfaz de usuario o bien a través
del interruptor de pie. Ambos procedimientos se describen a
continuacion.

El software se inicia automaticamente con la configuracion
estandar para el reconocimiento del seno maxilar derecho.
Puede capturar la imagen bien mediante el interruptor de pie o
bien haciendo clic en el botén Start/Stop” (Inicio/Parada) que
aparece en la interfaz del software.

(1] Pase al seno frontal izquierdo bien utilizando el
interruptor de pie o bien haciendo clic en la mitad
inferior derecha del rostro que aparece en el grafico.

Cuando llega el momento de elegir el siguiente seno (aun sin
seleccionar), el dispositivo ATMOS Sono 31 entra
automaticamente en modo de medicion. Si se ha realizado la
activacion haciendo clic en la interfaz del software y ha de
sobrescribirse un registro ya creado, es necesario volver a
hacer clic en el botén “Start/Stop” (Inicio/Parada) o bien hacer
uso del interruptor de pie para activar el modo de medicion.

e Pase al seno maxilar derecho bien utilizando el
interruptor de pie o haciendo clic en la mitad superior
izquierda del rostro que aparece en el grafico.

Después, active el interruptor de pie o de haga clic en el seno
correspondiente dentro del grafico de seleccion

Este procedimiento se repetira para todos los senos. Los
parametros se cargaran automaticamente de acuerdo a los
ajustes establecidos.

(3] Pase al seno frontal izquierdo bien utilizando el
interruptor de pie o haciendo clic en la mitad superior
derecha del rostro que aparece en el grafico. Cuando
se examinen los cuatro senos (o los senos que se
hayan indicado), podra guardar las mediciones
obtenidas. Para ello, puede utilizar el botén “Save”
(Guardar) de la interfaz de usuario o el iHandle en
caso de que este esté disponible y haya sido
configurador ©.

(4] Puede guardar las mediciones a través del iHandle
haciendo clic en el botén “Save” (Guardar) o bien
mediante el mensaje de confirmacién que aparecera
en la pantalla cuando cierre el software.
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4.6.4 Recuperacion de mediciones
guardadas en ATMOS Sono 31.

Aunque puede haber excepciones dependiendo del equipo
y de la configuracién del sistema, podra volver a consultar
todas las mediciones que haya guardado previamente. Si el
programa esta integrado en el sistema de su PC, podra abrir
una medicion desde el archivo del paciente si hace clic sobre
la entrada correspondiente.

En cambio, si el software no esta integrado en el sistema,
cuando haga clic sobre el botén “Load measurement”
(Cargar medicion) desde la interfaz del programa, todas

las mediciones relativas a ese paciente apareceran en
pantalla por orden cronoldgico. De esta lista, podra
seleccionar hasta un maximo de tres mediciones, que
apareceran en la pantalla resaltadas en distinto color y con
sus fechas correspondientes.

Para abrir mediciones guardadas previamente:

(1) Haga clic aqui para abrir las mediciones
guardadas anteriormente en relacion con ese
paciente.

(2] Haga clic sobre una de las mediciones guardadas.

Esta aparecera resaltada en color azul.

(3] Para que aparezca la medicién elegida en la
pantalla, haga clic en el boton “OK”.
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4.7 Proceso de mediciéon en ATMOS
Tymp 31

Antes de la aplicacion de la sonda del Tymp ATMOS 31 se ha
de examinar la membrana timpanica por posibles perforaci-
ones o lesiones. Ninguna medicion se puede realizar en caso
de que una membrana timpanica esté lesionada / perforada,
conducto auditivo inflamado o cualquier cuerpo extrafio en el
conducto auditivo, tampoco durante la recuperacion después
de una cirugia de oido.

! Antes de la exploracion que se debe comprobar si existe
cualquier cuerpo extrafio, agua, o cerumen en el conducto
auditivo y si es necesario tiene que ser eliminado.

4.7.1 Manejo de la sonda clinica del
impedanciometro.

Antes de la medicién escoja la oliva apropiada © la cual co-
nectamos a la sonda. Para garantizar un sistema de medida
sellado, es basico escoger el tamafo adecuado de la oliva.

4.7.1.1 Elementos operativos y de control
de la sonda del timpanémetro

Si la luz LED de contro @ parpadea rapidamente en color
rojo, significa que el modulo esta listo para realizar la medici-
6n del lado derecho. Durante este proceso, la luz LED deja de
parpadear y permanece en rojo.

Cuando finalice la medicion, la luz LED @ pasara a ser verde
(indicando que la medicion se ha completado). Para activar el
otro lado y realizar la siguiente medicién, pulse el botén de la
sonda. Cada vez que pulse este botén, se cambiara de lado.
Si la luz LED de control ® parpadea rapidamente en color
azul, significa que el moédulo esta listo para realizar la medici-
6n del lado izquierdo. Durante este proceso, la luz LED deja
de parpadear y permanece en azul.

Si se interrumpe la mediciéon porque el médulo detecta que
hay una fuga en el sistema o un bloqueo en la sonda, la luz
LED pasara a ser violeta @.

4.7.1.2 Manejo de las olivas

Después de completar las medidas debe sacar la oliva de la
sonda y limpiarla con un desinfectante.
Por favor vease capitulo 5.0 "Limpieza y desinfeccion".

4.7.2 Tests funcionales

Antes de cada uso, compruebe por seguridad las condiciones
del equipo. Para esta function se incluye en la entrega una
medio para realizar el test (volumen del soporte de la sonda
de 0.85-1.0 cm?)

Nunca utilice olives usadas en la sonda de testeo. Existe
riesgo de contaminacion.
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4.7.3 Medicion de la elasticidad, los
valores maximos y el reflejo
estapedial

Esta medicion es el diagndstico que se realiza de forma
mas habitual con un timpanémetro. Por esta razon, el
software selecciona automaticamente este modo de
medicién al activarse el médulo (y le asigna el término
“Tymp” (Timpanometria)).

El dispositivo ya esta listo para realizar la medicion y
utilizar los ajustes indicados o bien los parametros
automaticos (consulte el apartado 4.4) en las mediciones
correspondientes. La medicion ipsilateral del reflejo
estapedial se activa automaticamente por defecto.

4.7.3.1 Pantalla y ajustes de medicion.

Al iniciar el software del timpandmetro y conectar un
modulo, el sistema se prepara automaticamente para
realizar la medicion. Los ajustes y parametros se fijan de
acuerdo a la configuracion establecida.

Si se requieren otros parametros de medicion para un
paciente, es posible configurarlos manualmente
utilizando directamente la pantalla de medicion. Estos
ajustes no se guardaran en el sistema, por lo que en
futuras mediciones se volveran a utilizar los valores
preestablecidos en la configuracion.

4.7.3.2 Pantalla de inicio de las medidas de
la compliancia y reflejo estapediano.

Si es necesario introducir otros valores para los
parametros de medicién o utilizar un modo distinto para
el reflejo estapedial, deberan configurarse estos ajustes
antes de iniciar las mediciones. Una vez que se inicia la
medicién (es decir, una vez que la sonda esta en el oido
y se ha confirmado la estanqueidad) ya no es posible
realizar ningun otro ajuste.

© Informacioén sobre el paciente actual.

® Seleccion de los diagndsticos que han de
realizarse.

© Resultados numéricos de las mediciones.

Diagrama correspondiente a la medicion de la
elasticidad (lado derecho e izquierdo).

© Parametros de medicion.

® Seleccion del modo en el que se realizara la
medicion del reflejo.

@ Ajustes, gestion de pacientes, menu de ayuda e
informacion del sistema.

O Resultados de la medicién del reflejo estapedial.
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4.7.3.3 Inicio de la medicion.

Para iniciar la medicién, coloque la sonda en el oido del
paciente. En cuanto la sonda detecte que se encuentra en un
sistema cerrado (oido sellado), la medicion se iniciara
automaticamente.Cuando la luz LED pase a ser de color
verde, se habra completado la medicion.

En cambio, cuando la luz LED pase a ser de color violeta,
habra que repetir la medicion. Si durante el segundo proceso
vuelve a suceder lo mismo, debera sustituirse el molde utiliza-
do por otro que aisle completamente el sistema de medicion.

Medicién de la elasticidad, de los valores maximos y del
volumen del oido derecho.

Medicién del reflejo estapedial y medicion ipsilateral del oido
derecho.

Cuando se complete la medicion del oido derecho (y la luz
LED esté en verde), pulse el boton de la sonda o del software
para realizar la medicion del lado izquierdo (la luz parpadeara
en color azul). Volvera a repetirse el mismo proceso de medi-
cion que se realizé con el oido derecho.

Aviso:

Al presionar el boton de la sonda durante la calibracion (antes
de que parpadee el LED), la medida se reinicia sobreescribi-
endo la anterior medida

Antes de iniciar la medicion prepare al paciente avisandolo de
la incomoda presion de vacion y los tonos molestos
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Cuando se hayan realizado todas las mediciones, la

curva del timpanograma y la medicion del reflejo estapedial
apareceran en la pantalla y los valores relativos a la elastici-
dad, los valores maximos y el volumen se mostraran en forma
de diagrama.

© Visualizacion de los valores de la medicion en
forma de tabla.

Timpanograma.
Medicién del reflejo estapedial.
Guardar la medicion.

Imprimir en la impresora preseleccionada.

@ © 6 o ©

Si hace clic aqui se abrira un formulario que le
permitira afiadir comentarios o conclusiones.

4.7.4 Prueba de funcion de la trompa de
Eustaquio (mediciéon TFT).

La prueba de funcién de la trompa de Eustaquio o

prueba TFT se realiza, principalmente, para

comprobar que el funcionamiento de la trompa de

Eustaquio es correcto y suficiente.

Esta medida requiere de la colaboracién del examinador, por

este motivo el procedimiento no se lleva a cabo directamente

por el software. Aqui el doctor decidira subjetivamente si
la medida ha sido satisfactoria antes de iniciar la siguiente

medida.

4.7.4.1 Pantalla y ajustes de medicion.
Informacioén sobre el paciente actual.

Seleccion de los diagnésticos que han de realizarse.
Resultados numéricos de las mediciones.

Diagrama de las tres mediciones.

Parametros de medicion.

@ 6 6 © © @©

Seleccion del modo en el que se realizara la
timpanometria.

@ Ajustes, gestion de pacientes, menu de ayuda e
informacion del sistema.

Si es necesario introducir otros valores para los
parametros de medicion o utilizar un modo distinto
para el reflejo estapedial, deberan configurarse estos
ajustes antes de iniciar las mediciones. Una vez que se
inicia la medicion (es decir, una vez que la sonda esta
en el oido y se ha confirmado la estanqueidad) ya no
es posible realizar ningun otro ajuste.
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4.7.4.2 Inicio de la medicion.

La medicion se inicia con una timpanometria normal (sin
tener en cuenta ningun reflejo). A continuacion, el
paciente ha de realizar la maniobra de Valsalva, que
consiste en intentar exhalar con relativa fuerza mientras
se tienen las vias respiratorias cerradas. Para ello,
normalmente, el paciente cierra la boca y se tapa la nariz
con los dedos.

Para la tercera y ultima medicién, se le pide al paciente
que trague saliva (Swallow).

Durante la realizacién de las tres mediciones, es
importante pasar manualmente del modo “Tymp”
(Timpanometria) al modo “Valsalva” y, finalmente, a
modo “Swallow” (Tragar).

Después de realizar las tres mediciones, apareceran en la
pantalla las curvas correspondientes a los tres
timpanogramas tanto del oido derecho como del izquierdo
y los valores relativos a la elasticidad, los valores
maximos y el volumen se mostraran en forma de tabla.

Los pasos necesarios para imprimir, guardar y afiadir
comentarios son los mismos que los descritos en el
apartado 4.7.3.3.
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4.7.5 Recuperacion de mediciones guar
dadas en ATMOS Tymp 31

Aunque puede haber excepciones dependiendo del equipo

y de la configuracién del sistema, podra volver a consultar
todas las mediciones que haya guardado previamente. Si el
programa esta integrado en el sistema de su PC, podra abrir
una medicion desde el archivo del paciente si hace clic sobre
la entrada correspondiente.

En cambio, si el software no esta integrado en el sistema,
cuando haga clic sobre el botén “Load measurement” (Cargar
medicién) desde la interfaz del programa, todas las medi-
ciones relativas a ese paciente apareceran en pantalla por
orden cronolégico.

(1) Haga clic aqui para abrir las mediciones guardadas
anteriormente en relacion con ese paciente.

(2] Haga clic sobre una de las mediciones guardadas.
Esta aparecera resaltada en color azul.

(3] Para que aparezca la medicién elegida en la
- pantalla, haga clic en el boton “OK”.
Dabe ind
15,02.3002 12 12:00 ; (4] Leyenda de los modos de medicion disponibles para
| ZL.03. 2003 15:15:00 r4

las mediciones guardadas que se hayan
seleccionado.

K
o Al
™ Temp (1) 9

X Cose TN

Dieeny (3, 4=t}

\Iﬂnd

i@ Al

() Tymp (1)

(£ TFT (2)

(") Decay (3=L,4=R)
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Limpieza y desinfeccion A{H}S-

5.1 Informacién general sobre limpieza y desinfeccion

Antes de la limpieza

Los productos sanitarios como el equipo de diagnostico ATMOS Diagnostic Cube siempre deben ofrecer las
maximas prestaciones en cuanto a seguridad y funcionamiento. Por esta razon, le recomendamos que antes de
limpiarlo tenga en cuenta los siguientes puntos:

A
N4
if
N —>
sy B necessary
*l

Las medidas descritas para limpiar, desinfectar o
esterilizar el dispositivo no sustituiran las
instrucciones dadas por su propia empresa.

& Siga siempre las especificaciones e instrucciones

del fabricante en cuanto a la concentracion de
producto.

& Durante el proceso de limpieza y desinfeccion,
existe el riesgo de que se formen vapores
peligrosos o desagradables. Por favor, siga al pie
de la letra las instrucciones de uso indicadas por
el fabricante.

[ Todos los productos utilizados para desinfectar el
dispositivo ATMOS Dignostic Cube deben ser
desinfectantes comercializados legalmente.

5.2 Limpieza de la superficie del dispositivo.

Si entra liquido en el interior de la unidad, ésta no deberia ponerse de nuevo en funcionamiento hasta que sea revisada por el
centro de atencién al cliente autorizado.

Desconecte el cable de alimentacion de la red antes de realizar la limpieza y desinfeccidn de la superficie del
dispositivo.

® La unidad puede limpiarse con un pafio ligeramente humedecido.

® La superficie del equipo de diagnostico ATMOS Diagnostic Cube puede limpiarse/desinfectarse con productos que conten-
gan los siguientes principios activos:

CAC (compuestos de amonio cuaternario).

® No utilice:
* Desinfectantes que contengan bases o acidos concentrados (tanto organicos como inorganicos), dado que podrian
producirse dafios por corrosion.
+ Desinfectantes que contengan cloraminas o derivados fendlicos, puesto que podrian causar grietas por tension en el
material que constituye la carcasa de la unidad.

0 B Puede producirse decoloracion si se utilizan desinfectantes que contengan aldehidos y aminas en el mismo objeto.

Después de realizar cada medicién, deben desinfectarse las mascarillas o moldes nasales, segun corresponda (con
ATMOS Green & Clean MK o ATMOS Green & Clean SK), y sustituirse las almohadillas higiénicas de los filtros. Adicio-
nalmente los filtros en los adaptadores para la rinomanometria se deben cambiar. Todas las partes que estan marca-
dos como productos de un solo uso (filtro) no pueden ser reutilizados (ver el capitulo 5.3 "Limpieza y desinfeccion")!
Después del proceso, todas las partes tienen que pasar la inspeccion visual respecto a los residuos o la contaminaci-
on.

40



Limpieza y desinfeccion

5.3 Plan de limpieza y desinfeccion

.z
Quién
Personal formado y
cualificado que esté famili-
ariza do con el reprocesam
iento de instrumenta I.
(Porfavor, escriba el nomb-
re de la persona responsa-
blecon un rotulador
de base acuosa).

(2]
c
m\
S
o
o]

Qué Coémo

., L D Recomendaciones
C O m O Limpieza Desinfec-

cion

Después de
cada uso
Diariamente
Sema-
nalmente
Mensual-
mente

ATMOS Rhino 31

g Bloque de testeo X X Limpieza y desinfeccion manual X
X X Limpieza y desinfeccion manual.Sustituir los moldes X
Molde nasal nasales después de cada uso
F ) X X Reprocesamiento mecanico a 85°C con productos X
H adecuados.
X Limpieza y desinfeccién manual.Sustituir los moldes X
i nasales después de cada uso.
* Sonda y tubo de presion X x Reprocesamiento mecanico a 85°C con productos x
adecuados.
Mascarilla de medicion de X X Limpiar con un pafio y desinfectar. X
la sonda X X Reprocesamiento mecanico a 85°C con productos X
adecuados.
Adaptador nasal Producto de un solo uso. X
Espiroceptor de X Limpiar con un pafio y desinfectar. X
diafragma anular Reprocesamiento mecanico a 85°C con
X X X
productos adecuados.
Sistema de tubos X Limpiar con un pafio y desinfectar. X
Almohadilla higiénica del Producto de un solo uso. X

filtro

ATMOS Sono 31

Lt

ATMOS Tymp 31

Soporte X X Limpiar con un pafio y desinfectar. X
/”-\ Limpiar manualmente y desinfectar con Orliclean.
X X L . X
Sustituir los tapones después de cada uso.
Reprocesamiento mecanico a 85°C con
Tapones X X

productos adecuados.

Por favor, cumpla los requisitos adicionales de higiene que establezca el fabricante.

Limpieza y desinfeccion manual: inmerso en la limpieza y la solucién desinfectante; prestar atencion a las instrucciones del fabricante respecto a la dura-
cion del efecto. Enjuague con aguadesmineralizada, si es necesario limpiar los espacios huecos conun cepillo pequefio.

Desinfectantes recomendados

De eficacia probada:

s Green & Clean SK (ATMOS)
Otros productos probados:

o Dismozon® pur (Bode Chemie)

= Kohrsolin® FF (Bode Chemie)

= Perform® (Schiilke & Mayr)

o Terralin® Protect (Schiilke & Mayr)

Desinfectantes para superficies
revestidas:

Otras superficies: = Dismozon® pur (Bode Chemie)
o Kohrsolin® FF (Bode Chemie)
s Bacillocid® rasant (Bode Chemie)
= Mikrobac® forte (Bode Chemie)
o Perform® (Schiilke & Mayr)
s Terralin® Protect (Schiilke & Mayr)
= Surface disinfectant FD 312 (Dirr Dental)
= Quick disinfection B 30 (Orochemie)

Desinfecciéon manual del instrumental: Desinfeccion mecanica del instrumental:
La aplicacién de concentraciones erréneas de los desinfectantes puede
o Korsolex® extra (Bode Chemie) s Dismoclean® 28 alka one (Bode Chemie) ' causar dafios al equipo.

= Sekusept® aktiv (Ecolab) = Dismoclean® twin basic/twin zyme (Bode Chemie)
o Gigasept FF neu (Schiilke & Mayr) s Thermosept® alka clean forte (Schiilke & Mayr) e
s Thermosept® RKN-zym (Schilke & Mayr)

Por favor, consulte las instrucciones especificas del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo de contacto, temeratura y compatibilidad

de los materiales.

Los requisitos de higiene mencionados anteriormente estan basados en las regulaciones establecidas por la Ley alemana de Productos Sanitarios, la Ordenanza Operativa de Productos Sanitarios,
§18 IfSG y las recomendaciones del Robert Koch Institute.

Los pasos necesarios para realizar el reprocesamiento se han establecidos de acuerdo a las recomendaciones del Robert Koch Institute y, mas concretamente, a los “Requisitos para el reproce-
samiento de productos sanitarios”. Los productos sanitarios fueron divididos en tres grupos de riesgo: no criticos, semi-criticos y criticos. Deben llevarse a cabo todos los pasos de reprocesamiento
indicados en este diagrama. El operario del equipo podra adoptar las medidas adicionales de reprocesamiento que crea oportunas. Todos los desinfectantes que se recomiendan en este documento
son desinfectantes homologados (VAH/RKI) y se ha verificado la idoneidad de su uso para el equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic Cube. ATMOS no se hace responsable de ninguin dafio deri-
vado del uso de una concentracion errénea de los desinfectantes o de la aplicacion de otro desinfectante distinto a los mencionados. Todos los pacientes que tengan motivos para creer que padecen
una enfermedad clinica o que hayan desarrollado una encefalopatia espongiforme transmisible (CJK, vCJK, etc.) deben ser tratados en instalaciones en las que se puedan adoptar las medidas pre-
ventivas necesarias para evitar el contagio. El reprocesamiento del material e instrumental reutilizable ha de realizarse exclusivamente en instalaciones cuyos sistemas de gestion de calidad hayan
sido certificados externamente en conformidad con la norma DIN EN ISO 13485/13488.

Debe tenerse en cuenta en todo momento la Ley alemana de Productos Sanitarios, IfSG, asi como las directrices RKI, BGR 250 y TRBA 250.
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Mantenimiento y asistencia técnica

6.1 Informacion basica

® Lleve acabo unainspeccion visual de la unidad antes de
cada uso que incluya, entre otros elementos, los tubos y
el cable de conexion. Si hay algun cable o tubo dafiado,
este deberd sustituirse inmediatamente..

® - Solo el personal de ATMOS o bien un especialista
autorizado por ATMOS debe llevar a cabo las labores
de mantenimiento, asi como la apertura y reparacion
del equipo de diagnéstico ATMOS Diagnostic
Cube. En este caso, debe prestarse atencion a las
medidas técnicas, de higiene y de proteccion, asi
como a las indicaciones de seguridad y las
instrucciones de mantenimiento de la unidad ATMOS
Diagnostic Cube.

Ad Si es necesario realizar alguna reparacion, puede enviar

este dispositivo a ATMOS.

® Antes de enviar el dispositivo, debe limpiarlo meticulo-
samente y desinfectar su superficie.

® Envie el equipo con todos los accesorios excepto los
consumibles.!

e ATMOS no puede garantizar que el dispositivo vaya a
funcionar perfectamente ni se hace responsable de los
dafios que pueda sufrir cualquier persona o propiedad
en caso de que:

- se utilicen piezas que no haya sido fabricadas por
ATMOS.
se haga caso omiso o no se sigan al pie de la letra
las instrucciones de uso incluidas en este manual.
las labores de montaje, reajuste, alteracion, am
pliacion y reparacion no sean realizadas por el
personal autorizado por ATMOS.

® En caso de dafio o fallo derivado del uso de accesorios
o consumibles no fabricados por ATMOS, los derechos
de garantia quedaran anulados.

® Si se siguen fielmente las instrucciones de uso de este
manual, no habra riesgo alguno para la salud. Aun asi,
(dependiendo del tipo de dispositivo) se recomienda
incluir el reprocesamiento higiénico del equipo en la
inspeccion de seguridad y calibracién anual.

® Preste atencién a las normativas e instrucciones que
sean aplicables a la categoria de dispositivos a la que
corresponda este equipo.

® De acuerdo a la Ley alemana de Productos Sanitarios,
es necesario someter este equipo de diagndstico a un
proceso de mantenimiento (que incluye un control de
seguridad y un examen técnico-médico) al menos
una vez cada dos afios. Por favor, péngase en contacto
con el fabricante antes de la fecha limite para solicitar
una cita previa. Durante este tiempo, no sera necesario
realizar una calibracion manual, puesto que se
lleva a cabo una calibracion de la presién de forma au-
tomatica cada vez que se inicia el software. Solo sera
necesario realizar una calibracion manual cuando el
tiempo cambie drasticamente y la presion baje
considerablemente. En estos casos, por favor, vaya a
la pestafia “Measurement” (Medicién) y haga clic en el
botén “Calibration” (Calibracion).




Identificacion y resolucion de problemas

Descripcién

Posibles causas

Medidas

No es posible iniciar la medicion.

El software de diagndstico no esta abierto.

Inicie el software.

No hay corriente (la luz LED de la fuente
de alimentacion debe estar encendida). El
enchufe de alimentacion debe estar conec-
tado al equipo de diagndstico.

El equipo de diagndstico no esta conecta-
do al PC mediante USB. Deben aparecer
dos entradas AGH USB 2.0 en el panel de
control de dispositivos que aparece en el
software de Windows (Panel de control/
Administrador de
dispositivos/Controladoras de bus serie
universal).

La sonda no esta conectada al equipo de
diagnéstico por la entrada correcta. No de-
beria ser posible sacar la sonda sin afloja
previamente el sistema de soporte.

Tanto las sondas como el enchufe deben
estar conectados de acuerdo a lo establecido
por la normativa. Si el fallo persiste,

pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente del fabricante.

El puerto USB esta desconectado por-
que esta activada la opcién de ahorro de
energia.

Suministrele energia al puerto USB de forma
continua. Para ello, cambie la configuracion
en el sistema operativo (consulte las paginas
44-45).

ATMOS Tymp 31 Compruebe la medida de la oliva y repita la
La connexion tiene fugas medida.
ATMOS Tymp 31

La sonda se ha aplicado en la parte inferior
del canal auditivo o en la parte superior.

Comprobar la posicion de la sonda y repetir la
medida.

Mensaje de error en el software:
“data base error (error en la base
de datos)”.

No hay conexion de red con el servidor
(si corresponde, a través del administrador
de la red informatica).

El usuario no tiene los permisos necesarios
(debe tener permisos de administrador
local).

Reinicie el equipo y reinicie el servidor si
forma parte de la red. Si el fallo persiste,
pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente del fabricante.

Measurements starts but no
graphic is recorded

ATMOS Rhino 31 and ATMOS Tymp 31
Probe tube has no correct connection to the
probe and to the Diagnostic Cube

ATMOS Rhino 31 and ATMOS Tymp 31
Probe and probe tubes are
contaminated or blocked

Provide correct connection of the probe tube,
if necessary clean probe and probe tube, if the
failure still exists please contact the customer
service of the manufacturer.

No se puede imprimir la medici-
on.

La medicién no se ha completado.

Complete la medicién e imprimala.

No hay reaccion del programa

Ventana del menu paciente todavia abierta
en el fondo

Coloque la ventana de administracion de
pacientes en la parte delantera con las teclas
Alt-TAB.

Sistema de bloqueo del progra-
ma de medicion.

El programa ya esta abierto y se inicia una
segunda vez con el iHandle.

Asegurese de que todos los manuales que se
abren manualmente se han cerrado antes de
usar el iHandle.

Los graficos mostrados durante
la medida con el ATMOS Rhino
31 son muy empinados.

Conectores de la sonda intercambiados.

Vuelva a intercambiar los conectores de la
sonda

Si experimenta algun otro problema de funcionamiento, por favor, apague el software de diagndstico y desconecte el equipo de dia-
gnodstico ATMOS Diagnostic Cube inmediatamente de la fuente de alimentacion. Péngase en contacto con el servicio de asistencia

técnica del fabricante.
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Identificacion y resolucion de problemas

7.1  Suministro continuo de energia al

l;n.mwnw;: for thy plar Poswer saver puerto USB

Chesie the shots imd deipley fngs Tl v wisd o SEmpae B8 e

hinins S ? 7.1.1 Windows 7 (32 Bit/64 Bit)
W Patihe canputertashop | Bes ) -

Ruta para acceder a las opciones de energia:
Todos los elementos de Panel de control
P Opciones de energia

Sweaharges | | Coedd P Cambiar la configuracién del plan.

Cangs advaned grol LA

Birtcrs dafsa jeting: S5 et plan

Si selecciona la opcion “Cambiar la configuracion avanzada de

@ Power Options AL, i energia” podra acceder a la ventana de “Opciones de
——— energia”. Una vez en ella, seleccione “Configuracion de USB” y
Advanced settings .
desactivela.

then choose settings that reflect how you want your

\!-:I Select the power plan that you want to customize, and
computer to manage power.

'@' Change settings that are currenthy unavailable

’ Power saver hd

=

Decktop background settings -
Wireless Adapter Settings
Sleep

USE settings

meE ®

Setting: Disabled
Power buttons and lid

=

PCI Express
Processar power management X . ) ;
@ Diznlav % Configuracion de las opciones de energia del
[ Restore plan defaults ] USB.
[ ok [ cance ][ sppy |
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7.1.2 Windows XP

Acceda al Panel de control de Windows XP y haga doble clic
en “Sistema”. De esta forma, accedera a las propiedades del
sistema.

Una vez abierta esta ventana, seleccione la pestana
“Hardware” y haga clic en “Administrador de dispositivos”.

A continuacion, seleccione “Concentrador raiz USB”.

Deje sin seleccionar la casilla “Permitir al equipo apagar este
dispositivo para ahorrar energia”

45



Accesorios, consumibles y piezas de repuesto

REF

Accesorios

ATMOS Rhino 31 con mediciéon por molde nasal

Molde nasal de medicion, tamaiio 3

512.1054.0

Molde nasal de presién , tamaiio 3

512.1058.0

Molde nasal de medicién, tamaiio 2

512.1055.0

Molde nasal de presién , tamaiio 2

512.1059.0

Molde nasal de mediciéon, tamaiio 1

512.1056.0

Molde nasal de presion , tamaiio 1

512.1060.0

ATMOS Rhino 31 con mascarilla de mediciéon

Mascarilla nasal, grande, para adultos

105.2014.5

Mascarilla nasal, pequeiia, para nifos

105.2012.5

ATMOS Tymp 31

Auricular contralateral

Accesorios incluidos:
Auriculares y set de conexién

512.1120.0

Accesorios integrados para la sala de diagnéstico o unidad de atamiento

iHandle — soporte con funcién de encendido automatico
Especificaciones:

Control automatico mediante software que se activa al extraer una de las
sondas de medicion del soporte.

Sensores integrados en los soportes de la sonda, tecnologia de control
mediante USB en la carcasa de repuesto.

512.0500.0

PC de uso médico y pantalla tactil
PC con Windows y pantalla tactil.

Elementos incluidos:
PC de pantalla tactil, fuente de alimentacion, cable de alimentacién IEC,
instrucciones de funcionamiento.

Datos técnicos:

100-240 V, 50/60 Hz.

Intel Core 2 duo mobile 2.2 GHz.
2 GB de memoria, 500 GB HDD.
Microsoft Windows 7 Pro 32-bit.

512.1400.0

Integracion en el software de la consulta ya instalado
a través de la interfaz GDT.

512.1500.0

Brazo de soporte para su integracion en el dispositivo ATMOS S 61
Servant.
Brazo de soporte para el monitor/PC mediante adaptador VESA.

Datos técnicos:
Peso méximo soportado: 25 Kg.

512.1300.0

Brazo de soporte para su integracion en el dispositivo ATMOS C 21 /C 31/
Servant 5.
Brazo de soporte para el monitor/PC mediante adaptador VESA.

Datos técnicos:
Peso maximo soportado: 25 Kg.

512.1350.0
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Accesorios, consumibles y piezas de repuesto

Consumibles

ATMOS Rhino 31

Filtros para la mediciéon con moldes nasales
Juego de placas filtrantes (50 x grandes, 50 x pequefias)

512.1030.0

Filtros para la medicion con mascarilla
Placas filtrantes (50 x grandes)

512.1040.0

Adaptador nasal tamafio 1, @ 12 mm (50 unidades)

512.1061.0

Adaptador nasal tamafio 2, @ 15 mm (50 unidades)

512.1062.0

Adaptador nasal tamaiio 3, @ 18 mm (50 unidades)

512.1063.0

ATMOS Sono 31

Gel para ultrasonidos

Botella de 250 ml

507.0603.1

ATMOS Tymp 31

Juego de tapones

24 tapones.
(5 unidades de tamafio 2, 3, 4 y 5 + 2 unidades de tamafio 1y 6).
1 x filamento de limpieza.

512.1120.0

Piezas de repuesto

Sondas de medicion Rhino

Sonda de medicion con Moldes nasales

Elementos incluidos:

Sonda de medicion con tubo de conexion.

Moldes nasales de medicion en 3 tamafios distintos (2 de cada tamafo).
Juego de placas filtrantes (50 x grandes, 50 x pequefas).
REFERENCIA 512.1030.0.

512.1020.0

Sonda de medicion con mascarilla nasal para adultos

Elementos incluidos:

Sonda de medicién con tubo de conexion, adaptador nasal,
mascarilla nasal grande, placas filtrantes (50 x grandes).
REFERENCIA 512.1040.0.

512.1010.0

47



Voltaje

(REF 313.0080.0 and
REF 313.0081.0)
Fuente de alimentacion
Equipo de diagndstico

Consumo de corriente de la
fuente de alimentacion

Potencia de entrada de la
fuente de alimentacion

Fuentes de energia
alternativas

Fusibles
Cable de alimentacién

Posibles variaciones en el
dispositivo

Interfaz

Requisitos del sistema (PC)

En caso de instalacion en el
entorno del paciente, solo se
permite el uso de PC que se
consideren adecuados desde
el punto de vista médico.

Descripcion general del
software

ATMOS Rhino 31

ATMOS Sono 31

)

ATMOS
\_“/

100-240 V~; 50/60 Hz

12V DC, max. 5A

Max. 0.8 A (90 V~)
Max. 60 W

A través de USB para el control inteligente del soporte.

Integrados en la fuente de alimentacion y en el equipo de diagndstico.
Enchufe IEC en la fuente de alimentacion.

La unidad puede instalarse de forma independiente o en el brazo de soporte si se desea
integrar en el equipo ya existente.

Soporte para las empufaduras de las sondas que puede instalarse bien en el
propio equipo o bien en el brazo de soporte.

iHandle opcional para un control inteligente del soporte que permite iniciar el
programa automaticamente.

1 x salida USB 2.0 al PC, enchufe tipo B.
1 x USB 2.0 para el control inteligente del soporte, enchufe tipo B.
1 x tensién de alimentaciéon de CC a 2.5 x 5.5 mm de la fuente de alimentacion.

Sistema operativo: Windows XP (SP2) o Windows 7 (Pro 32Bit).

Capacidad del disco duro necesaria: 10 MB sin incluir espacio para datos (80 GB).
Memoria de trabajo disponible: min. 1 GB.

Resolucion grafica: min. 600x800.

Min. 2 conexiones USB-2.

Posible conexidn a red mediante un acoplador aislado galvanicamente.

Los PC de uso no médico solo pueden conectarse al equipo a través de un acoplador
USB con separacién médica respecto a la unidad o bien instalando un transformador de
aislamiento médico al sistema de suministro eléctrico.

Control de dispositivos y archivo de datos (también independiente del sistema EDP de la
consulta). Inicio del programa mediante el uso de iconos, el control inteligente del soporte
o la activacion remota. Sistema EDP (MediStar). Funciones de Inicio/Parada y almacena-
miento de datos mediante el interruptor de pie. Posibilidad de introducir comentarios.
Transmisién de los datos del paciente a través de GDT.Transmision de los datos al equipo
PC de la consulta médica una vez terminada la medicion a través de una interfaz GDT.
Almacenamiento en la base de datos por paciente. Posibilidad de imprimir a través de
Windows. Resultados graficos transferibles al sistema de informacion clinico.Administraci-
6n de los permisos de acceso y configuracion de opciones protegidas con contrasefa.

- Medicion de la resistencia respiratoria nasal mediante el uso de una mascarilla o de
moldes nasales.

- Visualizacién en tiempo real de la curva de desarrollo.

- Rango de medicion de la presion: de -500 Pa a 500 Pa.

- Rango de medicion del flujo: max. 700 ml/s.

- Visualizacion (posterior a la medicion) de la curva de desarrollo respiratorio y de los
resultados obtenidos en forma de tabla.

- Calculo de los valores promedio de la curva de acuerdo al algoritmo de CAR.

- Control automatico de la secuencia de medicion.

- Ultrasonido modo A.

- Frecuencia de impulso de la sonda de ultrasonidos: 100 Hz.

- Frecuencia de medicion de la sonda: 3.5 MHz.

- Rendimiento de la transmision: 0.06 mW/cm2.

- Amplificacion: 80dB.

- Conmutacion entre 8 y 4 cm de profundidad mediante el control automatico de la secu
encia de medicion o bien manualmente.

- Visualizacion grafica permanente a través de 4 imagenes.

- Posibilidad de afiadir comentarios (diagnéstico y conclusiones/imagen de la medicion).
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ATMOS Tymp 31

Brazo de soporte

Tiempo de uso

Resistencia del cable de tierra
Corriente de fuga a tierra
Corriente de fuga de la carcasa
Corriente de fuga del paciente

Condiciones ambientales
Transporte/Almacenamiento

Funcionamiento

Dimensiones: Alto x Ancho x
Largo
Equipo de diagnéstico

Fuente de alimentacion

Brazo de soporte

Peso

Equipo de diagndstico

Fuente de alimentacion
Interruptor de pie

Brazo de soporte (sin el equipo)

Controles de seguridad regu-
lares

Proteccion clase (EN60601-1)

Grado de proteccion

Tipo de proteccion

Clasificacion de acuerdo al An-
exo | de la Directiva 93/42/EEC
del Consejo Europeo

Marca CE
Cdédigo GMDN

UC6digo UMDNS

Numero de identificacion

7\
ATMOS
A4

- Medicion de la flexibilidad (elasticidad) de la membrana timpanica con una sefal
de 226 Hz, (frecuencias opcionales mas altas de 667 Hz y 1000 Hz).

Rango de presion: de +200daPa a -600daPa, en tramos de 100 daPa después de
realizar la clasificacion por edad o introducir los valores manualmente.

Rango de elasticidad: de 0.4 a 5 ml (cm3).

- Medicion del reflejo estapedial con 500/1000/2000 y 4000 Hz y 75/85/95 dB SPL
(105dB SPL opcional para ipsilateral y contralateral).

- Inicio y control de la secuencia de medicion automaticos.

Visualizacion de las curvas de cumplimiento, datos de medicion y graficos reflejos
tubos de funcion (Izq y Derecha)

Instalable en la estructura del dispositivo ATMOS S 61 y en la columna del micro-
scopio de los dispositivos ATMOS C21, ATMOS C31 y ATMOS Servant 5.

Radio de 50 cm, orientable gracias a los puntos de instalaciéon que se encuentran
en la estructura del equipo,integracion en la carcasa, soporte instalable para las
empufaduras de las sondas, control inteligente del soporte opcional, elemento de
sujecion para el monitor VESA 100, inclinacion ajustable +/- 15°.

Servicio continuo.
Max 0.1 Q

Max 0.5 mA

Max. 0.1 mA
Max 0.1 mA

Entre -10...+50°C

Humedad del aire entre 30....95% sin condensacion con una presion del aire de
entre 500...1060 hPa

Entre +10....+35°C

Humedad del aire entre 30...95% sin condensacién con una presion del aire de
entre 700...1060 hPa

62 x 280 x 270 mm (sin el soporte)
35x 60 x 120 mm

Radio: 50 cm entre un punto de rotacion y otro.
Anchura maxima: 78 cm

Alrededor de 4.0 Kg. (con el equipo completo).
0.5 kg
0.4 kg
5.0 kg

De acuerdo a la normativa de prevencion de accidentes, debe realizarse un control
de seguridad cada dos afnos.

II, la conexién del cable de tierra de la fuente de alimentacion solo esta protegida
en cuanto a compatibilidad electromagnética.

Parte de aplicacién tipo B ﬁ

IP X0
Clase lla

CE 0124

17228 (ATMOS Rhino 31)
40768 (ATMOS Sono 31)
36717(ATMOS Tymp 31)

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

512.0000.0
512.1000.0 (ATMOS Rhino 31)
512.1200.0 (ATMOS Sono 31)

512.1100.0 (ATMOS Tymp 31) 49



7\
Eliminacion del producto A{H}S-

® E| equipo de diagndstico ATMOS Diagnostic Cube no contiene ningin material
peligroso.

® |os materiales con los que se ha fabricado la carcasa del dispositivo son 100%
reciclables.

® Antes de deshacerse del equipo, debe descontaminarse tanto el dispositivo como
SUS accesorios.

® | os materiales han de separarse cuidadosamente.

® Tenga en cuenta la normativa especifica de su pais en esta materia (por ejemplo,
en lo relativo a la incineracién de residuos).

Normativas del Consejo Europeo respecto a la eliminacién de residuos

Este dispositivo es un producto sanitario de gran calidad con una larga vida util. Pero cuando ésta llegue a su fin, debera
deshacerse de él de la forma correcta. De acuerdo a las directivas del CE (WEEE y RoHS), no debe deshacerse de este
dispositivo junto con otros residuos domésticos. Por favor, cumpla la normativa y las leyes vigentes en su pais en cuanto a
la eliminacion de aparatos antiguos.

Eliminacion de residuos dentro de la Republica Federal Alemana

En la Republica Federal Alemana, la ley de dispositivos eléctricos (ElekiroG) es la que rige los procesos de eliminacion de
este tipo de dispositivos. Debemos asumir que estos aparatos podrian ser contaminantes y, por esta razén, quedan exclu-
idos de la ley de dispositivos eléctricos. Para garantizar que el proceso de eliminacion de su antiguo equipo se realiza de
la forma adecuada, por favor, hagaselo llegar a su distribuidor especializado o envieselo directamente a ATMOS, para que
ellos se encarguen de su correcta eliminacion.

Antes de deshacerse del dispositivo o bien antes de su transporte, retire todos los tubos y desinfecte la superficie
del dispositivo.
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Notas EMC

o

m Los equipos médicos estan sujetos a precauciones especiales con respecto a EMC y deben ser instalados
de acuerdo a las normas EMC.

m Las comunicaciones de alta frecuencia pueden influir en los equipos eléctricos médicos
m El uso de otros cables, accesorios, convertidores pueden aumentar o disminuir las emisiones o interferencias.

11.1 Normativa y declaracién del fabricante- Emisiones

EI ATMOS Diagnostic Cube debe trabajar en unas condiciones electromagnéticas ambientales determinadas:

Test de Emisiones Complianza Electromagnética
Emsiones RF Grupo 1 La unidad ATMOS Diagnostic Cube utiliza RF solo
CISPR 11 para funciones internas, por lo cual

la baja emision no interfiere en otros

quipos cercanos.
Emisiones RF Clase B
CISPR 11 La unidad ATMOS Diagnostic Cube puede ser
Harmonics IEC 61000-3-2 Clase A utlllzgdg en todo tipo de establecimientos, Incluso

- - domésticos, y ser conectada a la red general de

Flicker Inaplicable todos los edificios destinados a uso doméstico.
IEC 61000-3-3

11.2

El equipo no debe utilizarse justo al lado o apilado con otros equipos.
En el caso de ser necesario trabajar en este modo, compruebe que el equipo funciona correctamente.

Normativa y declaracion del fabricante - Inmunidad

ElI ATMOS Diagnostic Cube debe trabajar en unas condiciones electromagnéticas ambientales determinadas:

Test de Inmunidad

Test de Nivel IEC
60601

Nivel de complianza

Electromagnética

IEC 61000-4-8

ESD + 6 kV Contacto + 6 kV Contacto Los suelos deben ser de de
IEC 61000-4-2 madera, ceramica o hormigoén. Si
+ 8 kV Aire + 8 kV Aire son sintéticos la humedad relativa
debe ser al menos del 30%.
EFT + 2 kV Red + 2 kV cable conex. Las conexiones deben ser de tipo
IEC 61000-4-4 inapplicable comercial o hospitalarias.
+1kV 1/Os +1kV 1/Os
Surges + 1 kV Diferencial + 1 kV Simétricos Las conexiones deben ser de tipo
IEC 61000-4-5 + 2 kV Common comercial o hospitalarias.
1+ 2 kV Comun
Frecuencia 50 / 60 Hz 3 A/m Inaplicable Los campos de frecuencia magné-
Campo magnéticos 3 A/m tica deben ser de tipo comercial o

hospitalario
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Notas EMC

Test de Inmunidad | Test de Nivel Nivel de complianza | Electromagnética
IEC 60601
Voltaje Dips / Dropout [ <5 % U, <5%U, La calidad de las tomas debe

IEC 61000-4-11

(> 95 % Dip of the U.)

para 0.5 Ciclos para 0.5 Ciclos

(30 % Dip of the U,)

(> 95 % Dip of the U.)

40 % U, 40 % U,

(60% Dip of the U,) (60% Dip of the U,)
para 5 Ciclos para 5 Ciclos

70% U 70% U

(30 % Dip of the U,)

para 25 Ciclos para 25 Ciclos
<5%U, <5%U,

(>95 % Dip of the U,) (>95 % Dip of the U,)
para5s para5s

ser la habitual de un comercio o
hospital. Si el usuario necesita

un funcionamiento continuo debe
recurrir a una conexion ininterrum-
pible o bateria.

NOTA Ut es la corriente alternativa previa a la aplicacion de estos tests de nivel

EI ATMOS Diagnostic Cube debe trabajar en unas condiciones electromagnéticas ambientales determinadas:

Test de Inmuni- Test de Nivel Nivel de complian- Electromaanética
dad IEC 60601 za 9
Rad. RF 3V, 3V nicacion doben setar suparados dol ol
IEC61000-4-6 150 kHz a 80 MHz epara ) .
dos los cables a una distancia no inferior a
Rad. RF 3V/m la listada a continuacion.
IEC 61000-4-3 80MHza25GHz [3V/m . .
Distancia recomendada:

d=1,167 *V(P)
d=1,167 * V(P)
d=233"*(P)

Donde "P" es la maxima potencia en Wa-
tios y D es la distancia en Metros.

Los campos electromagnéticos creados
por transmisores fijos, deben ser menores
que los niveles de complianza. Las inter-
ferencias pueden ocurrir si hay equipos
cercanos con este simbolo.

()
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Notas EMC

NOTA 1: Con 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas normas no son aplicables para cualquier caso. La propagacion de los campos electromagnéticos
esta influenciada por absorciones y reflejos de los edificios, objetos y personas.

a Los campos creados por emisores, moviles, radiotransmisores, repetidores, estaciones de TV no pueden
ser precisados exactamente.

Para determinar el ambiente electromagnético se ha de considerar un estudio. Si el valor medido en el lugar
del excede de nivel de complianza se ha de observar el comportamiento del a segun el

uso. En caso de obtener prestaciones anormales se han de hacer mediciones adicionales.

Ejemplo: cambiando de lugar el ATMOS S 61 Servant.

b  En el rango de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz el campo creado ha de ser menor que 3V/m.

11.4 Separaciones recomendadas entre Equipos que emiten
radiofrecuencia y el ATMOS Diagnostic Cube

Separaciones recomendadas entre equipos de radiofrecuencia y el
ATMOS Diagnostic Cube

EI ATMOS Diagnostic Cube debe utilizarse en un entorno electromagnético en las que las alteraciones estén
controladas. El usuario del ATMOS Diagnostic Cube puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas
respetando una distancia minima entre equipos portatiles y moviles de comunicacién por Radiofrecuencia y el
ATMOS Diagnostic Cube; tal y como se recomienda en el siguiente esquema.

Separacion, dependiendo de la frecuencia transmitida
Salida nominal del 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
transmisor
d =1,167 * J(P) d =1,167 * J(P) d=2,33*(P)
w
0.01 0,1167 0,1167 0,233
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,167 1,167 2,33
10 3,7 3,7 7,37
100 11,67 11,67 23,3

distancia en metros.

NOTA1: Con 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mas alto.
NOTA2: Estas normas no son aplicables para cualquier caso. La propagacion de los campos
electromagnéticos esta influenciada por absorciones y reflejos de los edificios, objetos y personas.

Para transmisores, los cuales, la salida maxima nominal no esta en la tabla, la separacién debe calcularse
mediante las ecuaciones de la tabla donde P es la salida maxima nominal del transmisor en Vatios y d es la
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Declaration of conformity AT\N;S-

/7~ \

EG - KONFORMITATSERKLARUNG ATNOS
EC - DECLARATION OF CONFORMITY \_/
DECLARATION DE CONFORMITE CE MedizinTechnik
Wir / We |/ Nous ATMOS MedizinTechnik
GmbH & Co. KG

Ludwig-Kegel-Strafie 12,14-16,18
79853 Lenzkirch/Germany
Tel. +49 TE53 689-0

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt /
declare under our sole responsibility that the medical device /
déclarons sous notre pleine et entiére responsabilité que le produit médical

Klassifizierung / Classification / Classification - Il a

Name / name / Nom: # ™\ Diagnostic Cube .. REF  512.0000.0
' RhiOM REF  512.1000.0

..REF  512.1600.0

Sono 31 ... RN REF  512.1200.0

Tymp 31 REF  512.1100.0

Tymp31D ... REF  512.1700.0

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht. | c € 24
meets all applicable requirements of the Directive 93/42/EEC / 01

répond a toutes les exigences applicables de la directive 93/42/CEE

MName, Adresse und Kennnummer der Benannten Stelle:
Mame, address and identification number of Notified Body:
Mom, Adresse et Numéro d'identification de I'organisme notifié -

DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrafie 15, D-70565 Stuttgart

Konformitatsbewertungsverfahren:  Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il des Rates Gber Medizinprodukte
vom 14. Juni 1993, zuletzt gedindert am 5. September 2007 |

Conformity assessment procedure: Directive 93/42/EEC Annex Il on medical products, passed by
the commission on 14th June 1993, last amended on
Sth September 2007 /

Procede d'évaluation de conformité ©  Directive 93/42/CEE, Annexe Il du Conseil sur les produits
médicaux, passée en commission le 14 juin 1993, demidre
modification le 5 septembre 2007,

Gulltig bis auf weitere Anderungen am Produkt bis 29. Marz 2015,
Valid ill further changes on the product until M 29th 2015.

Valide jusqu'a modification du produit, jusqu; ZV& (H‘H"-,__ 1\
(

Lenzkirch, den 01.08.2012 Frank Greiser i Steffy Focke l |

Place and date of issue Geschaftsfihrer / Managing Director f Directeur  Sicherheitsbeauftragter fSatety Inspector /
Chargée de la
Qd 148-9_CE0124_|la

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG Ludhwig-Kegel-Str. 12,14-16,18 Tel.: +49 T653 680-0 | atmosiatmosmed.de
TH853 Longkich/Gormany Fax: +489 7653 650-130 www. atmosmod.de




ATMOS General terms and conditions

1. General:

Our General Standard Terms and Conditions apply exclusively. Client’s
terms and conditions which are contrary to or deviate from our General
Standard Terms and Conditions are not recognised unless their validity
is explicitly confirmed in writing. Our General Standard Terms and
Conditions also apply even if we deliver to clients without reservation,
in the knowledge of the client’s contrary terms and conditions. Our
General Standard Terms and Conditions also apply to all future business
with that client.

2. Proposal - Order Confirmation

Our proposals are subject to change without notice unless otherwise
stated in our order confirmation. Each order is only accepted by us
following our written order confirmation.

3. Orders

Every order requires an exact description of all of our product’s details.
We assume no liability for errors and damage caused by inaccurate or
incomplete ordering details.

4. Prices

Unless otherwise stated in the order confirmation, our prices in the
order confirmation are ex factory prices and exclude packaging and
value added tax. Packaging is charged separately at cost price in the
invoice. Value added tax is charged separately in the invoice according
to the legal rate on the invoice date. We reserve the right to change
prices appropriately should price reductions or increases, especially
due to wage settlements, changes in the price of materials or currency
fluctuations, be incurred. Proof of such changes will be provided for the
client on request.

5. Payment Conditions - Balancing

Unless otherwise stated in the order confirmation, our invoices
are payable with a 3% discount within 10 days (except for repair and
assembly services) or within 21 days from the invoice date net cash;
money receipts is decisive for complying with this term. We are entitled
to charge interest after the due date at a rate 2% above the relevant
basic interest rate of the German Federal Bank. Should the client have
payment arrears, we are entitled to charge interest on arrears at a rate
5% above the relevant basic interest rate of the German Federal Bank.
Should we be able to prove higher damages due to arrears, we are also
entitled to claim these. The client only has the right to balance invoices
against its own claims should such claims be confirmed in a court of
law or recognised by us. The client does not have the right of retention
due to disputed counterclaims.

6. Delivery Periods

Fulfilment of our delivery duties requires the punctual and proper
fulfilment of the client’s duties. The right to defense on the grounds of an
unfuffilled contract is reserved.Should the client default in accepting the
goods delivery or breach other cooperation duties, we are entitled either
to withdraw from the contract or claim compensation for any increased
costs incurred up to that time without setting a further deadline. The right
to make further claims is reserved. Furthermore, in such cases, the risk
of coin-cidental destruction or a coincidental deterioration in the quality
of the delivered goods is transferred to the client in the case of default
in accepting such goods or payment arrears. Acts of God or stoppages
(due to insufficient supplies of material, industrial disputes etc.) entitle
us either to demand an appropriate extension of delivery periods or to
partly or entirely dissolve the delivery contract. This does not give the
client the right to claim damages. We have fulfilled delivery periods if the
delivery goods have left our factory or the client has been informed of
the goods’ readiness for delivery within such delivery periods. Delivery
periods stipulated by the client are not recognised by us unless they
form part of our order confirmation. We adhere to legal terms and
conditions in cases where, as a result of an undue delay in the delivery
for which we are liable, the client is entitled to claim that his interests
in a continued fulfilment of the contract have ceased. We also adhere
to legal terms and conditions should a delay in delivery be caused by
deliberate or grossly negligent action by us or our representatives for
which we are responsible. We are also responsible for such actions by
our representatives or agents. Should the delivery delay not be caused
by our deliberate infringement of contractual duties for which we are
responsible, our liability is limited to damage which is regarded as typical
for that case. We are liable according to the legal terms and conditions if
and in so far as the delivery delay for which we are responsible is caused
by an infringement of a substantial contractual duty. In such cases, our
liability is also limited to damage which is regarded as typical for that

case. Should the delivery delay be caused by a culpable infringement
of non-substantial contractual duties, our client is also entitled to claim
a one-off damage compen-sation worth 3 percentage points of the
delivery value of the goods for each week’s delay, up to a maximum
which is no higher than 15 percentage points of the delivery value of
the goods

7. Delivery - Familiarisation

In the case of the delivery of devices for the medico-technical industry
which require assembly and/or familiarisation for the final customer using
specialist trade personnel (such as Ear, Nose and Throat Apparatus and
Suction Units), we reserve the right to deliver the goods exclusively to
the relevant specialist traders. Should the trader not carry out assembly
and/or familiarisation for the final customer, this is carried out by us. In
such cases, we reserve the right to charge the client for the additionally
created costs. Our specialist traders operate a recording system so
that, if necessary, our products can be traced to the final customer. The
specialist trader undertakes to immediately report to us all events and
risks which must be reported in connection with our products.
8. Passage of Risk - Packaging

Unless otherwise stated in our order confirmation, delivery is agreed
ex factory. The risk of the goods’ damage or loss is therefore transferred
to the client as soon as the goods leave the factory or the client is in

default of acceptance of the goods. This also applies to cases where we
confirm prepaid carriage. Transport packaging and all other packaging
according to the packaging regulations is not returnable. Our client is
responsible for disposing the packaging at its own cost. Our deliveries are
insured by us at the client’s expense unless explicitly otherwise agreed.
No insurance is arranged in the case of goods which are collected by
our clients. In the case of transport damage, claims are only handled if
the client receives confirmation of any damage, reduced weight or loss
by the shipping company before accepting the delivery.

9. Warranty

The client is responsible for examining the delivered goods
immediately after receiving them to determine any eventual deficiencies
or delivery errors, and to report these immediately. Should the client
fulfil this examining and reporting responsibility, and should payment
conditions be fulfilled, we shall be liable to the client within the scope
of legal regulations. Our period of warranty shall in all cases be two
years. Our client can make use of the warranty as follows, so long as
he can provide first buyer proof (in the form of an invoice or delivery
note) and provided that the product still has the original, unchanged
serial number:

a. We choose whether to fulfil our guarantee by providing repair

services free of charge - either on the client’s premises or in our factory

- or replacing the product. We can also provide these guarantee

services through an authorised company;
b. Should a product be returned to us, the client agrees to send
the product in its original or similar packaging, offering the same
protection as the original packaging, to our address or any address
notified by us.
c. Our guarantee ceases to apply if changes of any kind have been
made to our product, unless such changes have been made by us
or a company authorised by us, or have been previously agreed
upon in writing by us. Our guarantee also ceases to apply if third
parties have carried out repairs to our products or replaced parts
thereof. This applies regardless of the fact whether these measures
individually or collectively led to a deficiency of the product;

d. We accept no responsibility for damage defects caused by

- operational wear and tear;

- incorrect installation or incorrect or insufficient maintenance;

- incorrect operation of the product (in contradiction to the handbook
delivered with the product); - improper use or operating faults; -
inappropriate or negligent handling and care, especially with respect
to dirt, lime, suction of fluids, inappropriate cleaning and sterilisation;

- using accessories and/or replacement parts which are not explicitly
approved;

- incorrect assembly and/or initial operation by the client or third
parties; - the client’s negligence in handling the product; - unacceptable
operating conditions, such as humidity, temperatures, the power supply,
vibrations.

- accidents, acts of God, especially lightening, water, fire, public
unrest and insufficient ventilation. We are not liable for damage to
other objects apart from our product itself, except in the case of any
deliberate or grossly negligent actions by us or our representatives or
agents. Should no deliberate breach of contract be claimed, our liability
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is limited to damage which is regarded as typical for tthat case. This
also applies in the case of our culpable infringement of substantial
contractual duties The indispensable conditions of German Liability
Law remain unaffected thereby.

- For second-hand equipment, the period of warranty shall be reduced
to a period of twelve months.

10.Reservation of Ownership

We retain ownership of our goods until the receipt of all payments
arising from the business relationship, including all demands arising
from installation orders, subsequent orders, repairs, accessory deliveries
and replacement orders. Should we have agreed upon payment on the
basis of cheque and bill transactions, the ownership reservation applies
until the cheque received by us has been paid in, and does not expire
through our credit upon receiving the client's cheque. In the case of
a breach of contract by the client, especially payment arrears, we are
entitled to repossess our goods. Repossession of our goods repre-sents
a withdrawal from the contract, unless explicitly declared in writing by
us. We have the right to utilise the product after its repossession, whilst
the income form such use is balanced against the client’s arrears, after
deducting appropriate utilisation costs.The client is responsible for
handling the goods with care. Should maintenance and inspection work
be necessary, the client must carry these out punctually at his own cost.
Our client is entitled to sell the goods he has bought from us in a proper
sale transaction. However, he must immediately assign all outstanding
claims to the value of the final invoice sum (including value added tax)
of our claims to his customers or third parties. The client is entitled to
collect this claim even after such assignment. Our right to collect the
claim ourselves remains unaffected thereby.We undertake to release
the securities to which we are entitled if requested to do so by the
client should the realisable value of the our securities be more than 10
percentage points higher than the outstanding claims. We reserve the
right to choose the securities to be released.

11.Plans and lllustrations

We retain ownership of and copyrights to all plans, illustrations,
calculations and other documents which are attached to our proposals.
The client must receive explicit written permission before passing these
on to third parties. Imitating our legally patented products is forbidden
and will be prosecuted.

12.Jurisdiction and Place of Performance

Our central office is the place of performance for all disputes in
connection with these General Standard Terms and Conditions and
the contracts closed with clients under them. This jurisdiction excludes
other jurisdiction relating to persons or subject-matter. Furthermore, our
client is not entitled to bring charges against us in another court should
he file counter-charges, carry out counterbalancing or declare retention.
We, however, are entitled to bring charges against our client at their
general place of jurisdiction or at another relevant court recognised by
German or foreign law.Unless otherwise stated in the order confirmation,
our central office is the place of performance.

Lenzkirch, September 2008
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
79853 Lenzkirch/Germany
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