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1.0 Einleitung
1.1 Hinweise zur

Gebrauchsanweisung

® Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinwei-

se, wie Sie das Varioair 3 sicher, sachgerecht und effektiv
betreiben. Sie ist deshalb nicht nur fir neu an- bzw. einzu-
lernende Bedienungspersonen gedacht, sondern auch als
Nachschlagewerk. Sie hilft Gefahren zu vermeiden, sowie
Reparaturkosten und Ausfallzeiten zu vermindern. Ferner
erhoht sie die Zuverlassigkeit und Lebensdauer des Gera-

tes. Aus diesen Griinden muss die Gebrauchsanweisung
stets in Geratendhe verfiigbar sein.

Vor der ersten Inbetriebnahme lesen Sie bitte das Kapitel
"Sicherheitshinweise" durch, um fiir eventuelle Gefahren-
situationen gerustet zu sein. Wahrend des Arbeitseinsatzes
ist es zu spat.

Grundsétzlich gilt:

Umsichtiges und vorsichtiges Arbeiten ist der beste
Schutz vor Unfillen!

Die Betriebssicherheit und Einsatzfahigkeit des Gerates
ist nicht nur abhangig von lhrem Kénnen, sondern auch
von der Pflege und Wartung des Varioair 3. Aus diesem
Grund sind die regelmafigen Reinigungs- und Pflegear-
beiten unerlaBlich. GréRere Wartungs- und Reparaturar-
beiten dirfen nur von einem durch ATMOS autorisierten
Fachmann ausgefuihrt werden. Bei Reparaturen bestehen
Sie bitte darauf, dass nur Original-Ersatzteile verwendet
werden. Sie haben dann die Gewahr, dass die Betriebs-
sicherheit, Einsatzfahigkeit und der Wert lhres Gerates
erhalten bleiben.

Das Produkt Varioair 3 tragt die CE-Kennzeichnung
CE- 0124 gemaR der EU-Richtlinie des Rates Giber Me-
dizinprodukte 93/42/EWG und erfiillt die grundlegenden
Anforderungen des Anhangs | dieser Richtlinie.

Das bei ATMOS angewandte Qualitdtsmanagementsystem
ist nach den internationalen Normen EN ISO 9001 und EN
ISO 13485 zertifiziert.

Nachdruck -auch auszugsweise- nur mit schriftlicher Ge-
nehmigung von ATMOS.

Abkiirzungen / Symbole in dieser Gebrauchsanweisung:

® Kennzeichnung einer Aufzahlung
*  Untergliederung einer Aufzahlung/Tatigkeit.

Die empfohlene Reihenfolge ist jeweils einzuhalten!
I~ Kennzeichnung von besonders wichtigen Hinweisen!

%  Beschreibung der Auswirkung einer Tatigkeit
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1.0 Introduction
1.1 Notes on

operating instructions

® The operating instructions contain important information

on how to operate the Varioair 3 safely, correctly and
effectively. The operating instructions are intended for
new operating personnel and also should be continued
to be used as a reference manual. Reading and under-
standing the operating instructions will assit the user in
avoiding risks, reducing repair costs, lowering down-time,
in-creasing reliability and extending the service-life of the
equipment. The operating instructions must always be
kept available and near the equipment.

Prior to first use, please read the chapter “Safety advice”,
to be prepared for any possible dangerous situations.

The basic principles are:

Judicious and careful work provides the best protec-
tion against accidents!

Operational safety and readiness for use depend not only
on your capabilities, but also on care and maintenance
given to the Varioair 3. Regular cleaning and service work
are a must. Major maintenance and repair work should be
carried out only by expert personnel authorised by ATMOS.
For repairs, only use ATMOS spare parts to perserve the
equipment warranty and ensure operational safety, readi-
ness for work and to maintain the value of the euipment.

The product Varioair 3 bears CE Marking CE-0124 ac-
cording to the EEC guideline of the council for medical
products 93/42/EEC and meets the basic requirements of
this guideline.

The quality management system applied at ATMOS has
been certified according to international standards EN ISO
9001 and EN ISO 13485.

Reprints, and text extracts are allowed only with written
permission from ATMOS.

Abbreviations / symbols in these operating instructions:

® |ndicating a list
*  Subdivision of a list/activity

The recommended sequence must be followed in each
case!

= Indicating particularly important advice!

%  Describing the effect of an activity.
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1.0 Introduction
1.1 Notes sur le mode d'emploi

® Ce mode d’emploi contient des indications importantes

pour faire fonctionner le Varioair 3 de maniére s(re, con-
forme et efficiente. Il n’est donc pas congu pour du person-
nel nouveau ou stagiaire, mais comme traité de référence.
Il aide a éviter les risques, les colts de réparation et les
temps d’arrét. Il permet par ailleurs d’augmenter la fiabilité
et la durabilité de I'appareil. C’est pour ces raisons qu’il
avoir le mode d’emploi toujours a proximité de
I'appareil.

Avant |la premiére mise en service, nous vous prions de
lire le chapitre «Notes de sécurité» afin d’étre prét a
rencontrer d’éventuelles situations dangereuses. Pendant
que vous utilisez déja I'appareil, il est déja trop tard.

Il faut partir du principe que:

Travailler avec soin et précaution est la meilleure
maniére de se protéger contre les accidents!

La sécurité de fonctionnement et I'aptitude a I'emploi
de l'appareil ne dépend pas seulement de votre savoir-
faire mais aussi de I'entretien et la maintenance du
Varioair 3. Les travaux de nettoyage et d’entretien sont donc
inévitables. Les gros travaux de maintenance et de
réparation ne peuvent étre réalisés que par le personnel
qualifie ’ATMOS. Pour les réparations, veiller a ce qu'il soit
uniqguement utilisé des pieces originales de rechange. La
sécurité de fonctionnement, I'aptitude a I'emploi et la valeur
de votre appareil sont ainsi garanties.

Le produit Varioair 3 porte la signalisation C.E. CE-0124
conformément a la directive C.E.E. du conseil sur les
produits médicaux 93/42/C.E.E. et satisfait aux exigences
fondamentales de I'annexe | de cette directive.

Le systéeme de management de qualité appliqué chez
ATMOS est certifié d’aprées les normes internationales EN
ISO 9001 et EN ISO 13485.

® Copie - méme partielle - permise uniquement avec

'autorisation écrite d’ATMOS.

Abréviations / symboles dans ce mode d’emploi:

® Signalisation d’une liste
*  Sous-division d’une liste/activité.

L'ordre conseillé est a respecter!

Iz Signalisation de notes particulierement importantes!

%  Description de I'effet d’une activité.
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1.2 Zweckbestimmung

Hauptfunktion:

Anwendung:

Bedienungsfreundliches
Kompaktgerat zur
Stimulation des Vestibularorgans

Zur Anwendung am Menschen

Spezifikation der Hauptfunktionen:

Anwendungsorgan:

Anwendungsdauer:

Anwendungsumgebung:

Kontraindikationen:

1.3 Funktion

Stimulation des Vestibularorgans
mit definiertem Flow und
festgelegter Temperatur zur
FunktionsUberprufung

Gehorgang bis zum Trommelfell

Far den kurzfristigen Einsatz am
Patienten bestimmt

Anwendungsumgebung sind
Kliniken und Praxen bei
HNO-Arzten und Phoniater.

Die Therapie mit den ATMOS
Reiz- und Spiilgeraten darf nur
durch medizinisches Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

Nicht bei entziindetem bzw.
kontaminiertem Gehdrgang
verwenden.

® Nach Betatigen des Hauptschalters erfolgt ein Test der

optischen Anzeigen.

® AnschlieBend wechselt das Gerat in den Standby-
Modus, in dem die Heizung und die Pumpe

ausgeschaltet sind.

® Moglichkeit zum Wechsel in den Stimulationsmodus,
in welchem das Vestibularorgan stimuliert werden kann.
Das Varioair 3 beinhaltet einen Timer zur Voreinstellung

der Reizdauer.
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Main function: A user-friendly compact device
for the stimulation of the
vestibular organ

1.2 Intended use

Application: For the application on humans

Specifications of the main functions:
Stimulation of the vestibular
organ with a defined flow and
a fixed temperature for the
functional testing

Application organ: Auditory canal to the drumhead

Duration of application: For the short-term application on
patients

Application environment:Application environments are
clinics and practices of ENT
physicians and phoniatricians.
The therapy with the ATMOS
irrigation devices may only be
performed by trained staff.

Contraindications: Do not apply to an infected resp.

contaminated auditory canal.

1.3 Function

® After activating the main switch, the optical readout displays
tested.

® The unit automatically switches into the standby mode in
which the heating and the pump are switched off.

® The unit can be changed into the stimulation mode for
stimulating the vestibule.
The Varioair 3 is equipped with a timer for preselecting
the stimulation time.

D

1.2 Affectation

Fonction principale : Unité compacte facile d'utilisation
pour la stimulation de I'organe
vestibulaire.

Utilisation : Utilisation sur I’homme

Spécification de la Fonction principale :

Stimulation de I'organe vestibulaire
a flux défini et a température
préréglée pour le contrdle du

fonctionnement
Organe concerné : Canal auditif jusqu’au tympan
Durée d'’utilisation : Utilisation temporaire sur le patient

Environnement d’utilisation :

AThépital ou en cabinet ORL

ou de phoniatrie. La thérapie avec
les appareils d'irrigation et de
lavage ATMOS ne doit étre
effectuée que par un personnel
meédical spécialisé.

Contre-indications : Ne pas utiliser en cas

d’inflammation du canal auditif
ou en cas de canal auditif
contaminé.

1.3 Fonctionnement

Apres actionnement de l'interrupteur général a lieu un
test des messages optiques.

Ensuite, I'appareil passe en mode d'attente dans lequel
le chauffage et la pompe sont hors service.

Possibilité de passer au mode de stimulation, lequel
permet de stimuler le vestibule.

Le Varioair 3 comprend un minuteur pour le préréglage
de la durée de stimulation.
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1.4 Erklarung der Bildzeichen

Gebrauchsanweisung beachten !
gem. ISO /7000/0434 DIN 30600/1008
IEC 348

Gerate - Typ B gem. IEC 417

Sicherung
gem. IEC 417/5016, DIN 30600/0186

> B>

Temperatur in Grad Celsius

o
(@)

Timereinstellung in Sekunde

Start

Stop

Timer

Kaltreizstufe

Warmreizstufe

Heizung und Luftdurchfluss ein

Heizung und Luftdurchfluss aus (Standby)

Steuerausgang zum Anschluss eines
Nystagmographen

(Bildzeichen Schreiber gem. DIN 30600,
IEC 417 5192)

Aquipotentialanschluss
DIN 30600 495, 1ISO 417 5021

Luftfilter
DIN 24300

OCG WO Q= OQ O
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Explanation of symbols

Pay attention to operating instructions !
as to ISO /7000/0434 DIN 30600/1008
IEC 348

Type B equipment as to IEC 417

Fuse
as to IEC 417/5016, DIN 30600/0186

Temperature in degree centigrade

Timer adjustment in seconds

Start

Stop

Timer
Cold stimulation level

Warm stimulation level

Heating and air flow ON

Heating and air flow OFF (standby)

Control output for connecting a nystagmograph
(graphical recorder as to DIN 30600,
IEC 417 5192)

Equipotentiality
DIN 30600 495, ISO 417 5021

Air filter
DIN 24300

1.4

1> B>

o
o
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Explication des symboles graphiques

Respecter le mode d'emploi !
conformément ISO /7000/0434 DIN 30600/1008
IEC 348

Type d'appareil B conformément IEC 417

Fusible
conformément IEC 417/5016, DIN 30600/0186

Température en degrés Celcius

Réglage du minuteur en seconde

Démarrage

Arrét

Minuteur

Niveau de stimulation froid

Niveau de stimulation chaud

Chauffage et débit d'air marche

Chauffage et débit d'air a I'arrét (stand-by)

Sortie de commande pour le raccord d'un nystag-
mographe (symbole graphique enregistreur conf.
DIN 30600, IEC 417 5192)

Raccord équipotentiel
DIN 30600 495, ISO 417 5021

Filtre pour I'air
DIN 24300
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2.0 Sicherheitshinweise

Das Varioair 3 ist nach IEC 601/EN 60601 ausgefihrt
und folgenden Klassen zugeordnet:

» VDE-Schutzklasse 1

* Class lla (EWG 93/42).

Das Gerat darf nur an eine ordnungsgemalf installierte
Schutzkontaktsteckdose angeschlossen werden.

Far Benutzer im EWR:

Es wird empfohlen, ein Medizinproduktebuch zu flihren.
Das Varioair 3 muss jahrlich einer sicherheitstechnischen
Kontrolle STK gemal Angaben in dieser Gebrauchs-
anweisung unterzogen werden.

Das Varioair 3 darf nur von Fachpersonal, welches von
ATMOS autorisiert und in die Bedienung eingewiesen
wurde in beaufsichtigtem Betrieb benutzt werden

(IEC 601-1/EN 60601-1).

Die auf dem Typenschild angegebene Netzspannung
muss mit den Werten des Versorgungsnetzes Uberein-
stimmen.

Uberzeugen Sie sich vor jeder Anwendung von der Funkt-
ionssicherheit und dem ordnungsgemafen Zustand des
Gerates. Beschadigte Leitungen sofort ersetzen!

Korrekte Belegung bei der Montage von Lander
spezifischen Anschlissen:

griin/gelb: Schutzleiter (PE)

blau: Neutralleiter (N)

schwarz bzw. braun: Phase (L)

Das Bedienungsfeld muss vom Anwender gut einsehbar
und erreichbar sein. Achten Sie auf eine genligende
Stabilitat der Aufstellflache.

Vor der Anwendung muss die Lufttemperatur vom
Anwender gepriift werden (Anzeige)!

Schalten Sie nach Beendigung des Praxisbetriebes den
Hauptschalter aus.

Das Varioair 3 darf nur in medizinisch genutzten
Raumen jedoch nicht in explosionsgefahrdeten
und Sauerstoff angereicherten Bereichen
betrieben werden.
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Zusatzausristungen, die an die analogen und digitalen
Schnittstellen des Gerates angeschlossen werden, mis-
sen nachweisbar ihren entsprechenden EN Spezifikatio-
nen, (z.B. EN 60950 fir datenverarbeitende Gerate und
EN 60601 fur elektromedizinische Gerate) gentigen. Wei-
terhin mussen alle Konfigurationen der Systemnorm
EN 60601-1-1 genligen. Wer zusatzliche Gerate an den
Signaleingangs- oder Signalausgangsteil anschlief3t, ist
Systemkonfigurierer und damit verantwortlich, dass die
Systemnorm EN 60601-1-1 eingehalten wird. Bei Ruck-
fragen kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Fachhandler
oder den ATMOS Client Service.

ATMOS haftet nicht fiir Personen- und Sachschaden,

wenn

* keine Original-ATMOS-Teile verwendet werden,

» die Verwendungshinweise dieser Gebrauchsanwei-
sung miss3achtet werden,

+ Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterun-
gen und Reparaturen durch nicht von ATMOS autori-
sierte Personen durchgefihrt wurden.

Die Giiltigkeit der beigelegten EG-Konformitatserklarung
erlischt bei Anderungen an dem Produkt durch den Kunden
oder Dritte, z.B. Umbauten aller Art, Verwenden von frem-
dem Zubehor, Entfernen von Warn- und Hinweisschildern,
sowie bei Anwendungen, die nicht dem bestimmungsge-
mafen Gebrauch entsprechen.

Zu Beachten:

Sollen mehrere Gerate Uber eine einzige gemeinsame
Netzleistung angeschlossen werden, so ist ein entspre-
chend der Leistungsaufnahme aller anzuschlieRenden
Gerate zu bemessender medizinischer Trenntrafo nach
EN 60 601-1 mit Isolationswachter oder eine vergleichbare
Sicherheitseinrichtung zu verwenden.

10
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The Varioair 3 is produced according to IEC 601/EN 60601
and listed in the following classes:

» VDE Class of protection 1

» Class lla (EEC 93/42).

2.0 Safety advice

The equipment must only be connected to a power outlet
with a correctly installed ground/earthing contact according
to local and state requlations.

Regulations for users in the European Economic Area:
The Varioair 3 must be subjected annually to a safety-
technical inspection according to the regulations in these
operating instructions.

The Varioair 3 may be used in supervised operation by
qualified personnel that have been authorised by ATMOS
and been trained for operating the equipment (IEC 601-1/
EN 60601-1).

The mains voltage specified on the type plate must
match the power supply system.

Prior to every use of the equipment, verify that the device
is technically safe and in proper working condition. Damaged
leads must be replaced immediately!

Correct configuration in assembly of country-specific con-
nections

green/yellow: protective conductor (PE)

blue: neutral conductor (N)

black resp. brown: phase (L)

The control panel must be visible and in reach of the
operator. Ensure the equipment is stable prior to use.

Prior to application, the air temperature must be checked
by the user!

Switch off the main power switch after using the equip-
ment.

The Varioair 3 should only be operated in rooms used for
medical purposes, and never in areas subject to explosion
hazards and in oxygen rich environments.

_/
@ = Page 12

® All additional equipment, which is connected to the

analog and digital interfaces of the unit, must meet the
requirements of relevant EN specifications (for inst. EN
60950 for data processing equipment and EN 60601 for
electrical medical appliances). In addition, configurations
must satisfy system specification EN 60601-1-1. When
additional equipment is connected to the signal input or
signal output section on the unit, the person making the
connection is deamed "a system configuration operator"”
and as such is responsible for meeting the requirements
of system specification EN 60601-1-1. For answers to
additional questions, please contact your local specialist
supplier or ATMOS technical service.

ATMOS is not liable for personal injury and damage to

property if

« original ATMOS parts are not used,

« the operating instructions are not completely followed,

» assembly, new settings, alterations, extensions and
repairshave been carried out by personnel not
authorised by ATMOS.

The validity for the enclosed certificate of conformity ex-
pires if the customer or a third party manipulates the unit,
e.g. modifications of any kind, by installing non-authorized
accessories, removing warning or information labels as well
as using the unit for inappropriate applications.

Please note:

A medical insulating transformer with earth leakage
monitor or any similar safety system acc. to EN 60 601-1
is required, if several devices are connected over one
common power supply. The transformer must corre
spond to the power consumption of all the devices to be
connected.

11



2.0 Notes de sécurité

Le Varioair 3 est congu selon IEC 601/EN 60601 et
affecté aux catégories suivantes:

. Catégorie de protection VDE 1

. Class lla (C.E.E. 93/42).

L'appareil ne peut étre branché que dans une prise de
courant de sécurité installée correctement.

Directive pour les utilisateurs dans I'Espace économique
européen:

Le Varioair 3 doit étre soumis une fois par an a un
contrdle de sécurité technique selon la directive dans ce
mode d'emploi.

Le Varioair 3 ne peut étre utilisé que par un personnel
qualifié, autorisé par ATMOS et instruit quand a la
commande de I'appareil, dans un service surveillé (IEC
601-1/EN 60601-1).

La tension d’alimentation mentionnée sur la plaque
signalétique doit correspondre aux valeurs du réseau
d’alimentation.

Avant chaque utilisation, assurez-vous du
fonctionnement

sr et du bon état de I'appareil. Remplacer immédiate-
ment les cables endommageés!

Occupation correcte lors du montage de raccords
spécifiques nationaux:

vert/jaune: conducteur de protection (PE)
bleu: conducteur neutre (N)

noir voire marron:  phase (L)

L'utilisateur doit pouvoir voir et atteindre facilement
la zone de commande. Veiller a assurer une
stabilité suffisante de la surface de pose.

Avant I'application, I'utilisateur doit vérifier la température
de I'air (affichage)!

Une fois I'utilisation pratique terminée,
éteignez l'interrupteur principal.

L'ATMOS Varioair 3 ne doit étre utilisé que dans des
pieéces a usage médical, mais non dans des zones
présentant un risque d'explosion ou enrichis

en oxygene.

7~ "\
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Les équipements supplémentaires qui sont

raccordés aux

interfaces analogues et numériques de I'appareil doivent
apporter la preuve de leur conformité avec les spécifica-
tions (p.ex. EN 60950 pour les appareils de traitement
de données et EN 60601 pour appareils électromédi-
caux). De plus, toutes les configurations doivent satis
faire ala norme de systeme EN 60601-1-1. Si des
appareils supplémentaires sont raccordés aux parties
d’entrée ou de sortie de signaux, le configurateur de
systéme assume la responsabilité que la norme de
systeme EN 60601-1-1 soit respectée. En cas de
questions, priere de prendre contact avec votre
revendeur local ou avec le Client Service ATMOS.

ATMOS ne se porte pas garant pour les dommages
corporels et matériels quand

. il n’a pas été utilisé des pieces originales ATMOS,
. les notes d’utilisation de ce mode d’emploi

n’‘ont pas

été respectées,
. le montage, les nouveaux réglages, les

modifications,
les extensions et réparations n’ont pas été
réalisés par le personnel autorisé par ATMOS.

La validité de la déclaration de conformité jointe perd

sa validité lorsque le client ou un tiers a procédé a des
modifications sur I'appareil, par exemple modifications
de tout genre, utilisation d'accessoires étrangers, en-
Ievement de panneaux d'avertissement ou de consigne
ainsi qu'en cas d'application ne correspondent pas a une
utilitsation conforme aux prescriptions.

Attention :

Si plusieurs appareils sont alimentés par une seule prise
commune, il faut utiliser un transformateur séparé mé-
dical selon EN 60601-1 avec surveillance d’isolation, ou
une installation sécurisée comparable, en fonction de la
consommation de 'ensemble des appareils a connecter.

12
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3.0 Aufstellung und Inbetriebnahme 3.0 Installation and start-up

3.1 Lieferumfang 3.1 Standard delivery
Menge Quantity
1 Varioair 3 Grundgerat 1 Varioair 3 Basic unit
1 Netzkabel 1 Power cable
1 Handgriff mit Zuleitung 1 Handle with tube
1 Schlauchspitzen (30 Stk.) 1 Hose tips (30 pcs.)
1 Gebrauchsanweisung 1 Operating instructions
1

Medizinproduktebuch (nur deutsch)

D

3.0 Mise en place et
mise en service

3.1 Contenu de la livraison

Quantité
1 Varioair 3 unité de base
1 Cable de réseau
1 Poignée avec cable d’'amenée
1 Bouts de tuyau (30 piéces)
1 Mode d'emploi

13



3.2 Darstellung
3.2 lllustrations
3.2 Representation
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@ Varioair

Bild 1. Frontansicht

© Hauptschalter

@ Taster fiir Heizung/Luftdurchfluss EIN/AUS
(Standby)

© Codierschalter fiir die Warmreizstufe

® Codierschalter fiir die Kaltreizstufe

© Codierschalter fiir die Reizdauer

@ Taster zur Selektion der Warmreizstufe (z.B. 44°C)

@ Taster zur Selektion der Kaltreizstufe (z.B. 30°C)

O Taster zum Start/Stop der Stimulation

© Temperatur-Anzeige (2-stellig, Auflésung 1°C),
Istwert-Anzeige

(10} Reizdauer-Anzeige (2-stellig, Auflésung 1s)

@ Handgriffhalter

® Anschluss fiir den Handgriff

e 06

00 68 G0 O Q000N

lllustration 1. Vue frontale

(1)

0 6 00 O 0600

(1 2

ig. 1. Front view

Main switch

Key switch f. heating/air flow ON/OFF (standby)
Coding switch for warm-stimulation level

Coding switch for cold-stimulation level

Coding switch for stimulation time

Key switch for selecting the warm-stimulation level
(e.g. 44°C)

Key switch for selecting the cold-stimulation level
(e.g. 30°C)

Key switch for start/stop of the stimulation
Temperature display (two-figure number, resolution 1°C),
current value indication

Display of stimulation time (two-figure number,
resolution 1s)

Support for handle

Connection for handle

Interrupteur principal @
Touche pour chauffage/débit d'air

MARCHE/ARRET (stand-by)

Touche de codage pour le niveau de stimulation chaud
Touche de codage pour le niveau de stimulation froid
Touche de codage pour la durée de stimulation

Touche pour la sélection du niveau de stimulation
chaud (par ex. 44°C)

Touche pour la sélection du niveau de stimulation

froid (par ex. 30°C)

Touche pour démarrage/arrét de la stimulation
Affichage de température (de 2 chiffres, résolution 1°C),
affichage valeur réelle

Affichage durée de stimulation (de 2 chiffres,

résolution 1s)

Support de poignée

Raccordement pour poignée
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Bild 2. Riickansicht

© Steuerausgang zur Steuerung eines
Nystagmographen

@ Geratestecker mit Sicherungsfach

© Aquipotentialanschluss

O Luft-Eingangsfilter

Nach jedem Patientenwechsel muss
das Sprayerrohr ausgetauscht werden.

The sprayer tube must be exchanged
after each patient.

Aprés chaque patient, remplacer le
tuyau du spray.

1\ et 5V

® © 0

Fig. 2. Rear view

O Control output for a nystagmograph
@ Unit plug with fuse compartment
(3] Equipotentiality connection

O Air inlet filter

lllustration 2. Vue arriere

O Sortie pour la commande d'un
nystagmographe

® Socle connecteur avec compartiment fusible

© Raccord équipotentiel

O Filtre d'entrée d'air

Bild 3. Handgriff

O LED zur Anzeige des
Stimulationsvorgangs

@ Timer Start/Stop-Taste

Fig. 3. Handle

© LED for indicating the
stimulating process

@ Timer Start/Stop key

lllustration 3. Poignée
© Diode lumineuse, allumée
lors de la stimulation
® Touche de Marche/Arrét minuteur

®

D

® ©

@D
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3.3 Anschlisse

3.3.1 Elektroanschluss

® Verbinden Sie das Netzkabel mit dem Netzanschluss (9,
Bild 2).

® Verbinden Sie den Netzstecker mit einer ordnungsgeman
installierten Schuko-Steckdose.

3.3.2 Anschluss eines Nystagmographen

® Beim Steuern eines ENG (Elektro-Nystagmographen) oder
CNG (Computer-Nystagmographen) an Ausgang (@, Bild
2), bitte nur von ATMOS genehmigte Aufzeichnungsgerate
anschlieflen. Anschlusskabel bei ATMOS erhaltlich (siehe
Abschnitt 8.0).

3.3.3 Aquipotential-Anschluss

® Anschluss fiir Potentialausgleich (©, Bild 2).

Anschlusskabel bei ATMOS erhéltlich (siehe
Abschnitt 8.0).

3.3.4 Anschluss des Handgriffes
® Nur den speziell dafiir vorgesehenen Handgriff
verwenden:
* Spezialstecker mit leichtem Druck auf die Buchse im
Geréat stecken.
* Mit Halteschrauben durch Rechtsdrehen am Gehause
befestigen.

I Luftschlauch nicht knicken !

3.3.5 Lufteinlass
® Raumluft wird Gber den Filter in das Gerat eingesaugt.

® Schraubanschluss fir Luftfilter.

3.4 Inbetriebnahme

® Handgriff so in die Halterung einhéngen, dass der Luft-
auslass in Richtung Geraterickseite zeigt.

® Gerit einschalten (@, Bild 1).

® Automatischer Anzeigentest mit digitaler Ziffernfolge
" 8 8 " und akustischem Warnton.

® Automatischer Wechsel in den Standby-Modus.

16
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3.3 Connections

3.3.1 Electrical connection

® Connect the power cable to the socket on the unit (@,
fig. 2).

® |Insert the power plug in a correctly installed socket with
earthing contact.

3.3.2 Connecting a nystagmograph

® When controlling an ENG (electro-nystagmograph) ora CNG
(computer-nystagmograph) at output (@, fig. 2), please
connect only recording equipment approved by ATMOS.

Connecting cable available from ATMOS (see
section 8.0).

3.3.3 Equipotentiality connection
® Connection for potential compensation (©, fig. 2).

Connecting cable available from ATMOS (see
section 8.0).

3.3.4 Connection of the handle
® Only the handle which is intended for this purpose must
be used:
* Press the special connector plug slightly onto the
socket in the unit.
+ Fasten it to the housing of the unit by turning the
holding screws to the right.

1 Do not buckle the air tube !

3.3.5 Airinlet

® The ambient air is sucked into the unit through the filter.
® Screw connector for the air filter.

3.4 Start-up

® Insert the handle in its holder; the air outlet must point to
reverse side of the unit.

® Switch on the unit (@, fig. 1).

® Automatic display test with digital numbers " 8 8" and audible
signal.

® Automatic change into the standby mode.

3.3 Raccords

3.3.1 Raccord électrique

® Reliez la fiche de contact avec I'alimentation du réseau
(@, illustration 2).

® Reliez la fiche de contact avec une prise a contact de
protection correctement installée.

3.3.2 Raccord d'un nystagmographe

® |ors de la commande d’'un nystagmographe électrique ou
d’un nystagmographe informatique a la sortie (@, illustra-
tion 2), ne brancher que des appareils d’enregistrement
autorisés par ATMOS. Fiche de raccord disponible chez
ATMOS (voir paragraphe 8.0).

3.3.3 Raccord de compensation de potentiel

® Raccord pour la compensation de potentiel (©, illus-
tration 2). Cable de raccord disponible chez ATMOS
(voir paragraphe 8.0).

3.3.4 Raccordement de la poignée

® N'utiliser que la poignée prévue a cet effet.
* Introduire la fiche spéciale sur la douille de I'appareil

avec une légere pression.

» Fixer au chéssis avec vis de fixation en le tournant

vers la droite.

IS5 Ne pas plier le tuyau a air.

3.3.5 Arrivée d'air

® |'air de la piece est aspirée dans l'appareil par l'inter-
médiaire du filtre.

® Raccordement vissé pour filtre a air.

3.4 Mise en service

® Accrocher la poignée dans la fixation de sorte que la
sortie d'air indique dans le sens de la face arriere de
I'appareil.

® Mettre 'appareil en marche (@, illustration 1).

® Test automatique d’affichage avec suite numérique de
chiffres «8 8» et signal d’avertissement acoustique.

® Passage automatique au mode stand-by.
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4.0 Bedienung
® Gerat am Netzschalter einschalten.

® Betriebsbereitschaft nach 1s.

4.1 Einstellen der Temperaturen

® Zwei variable Temperaturstufen (20°C - 47°C)
(48°C + 49°C nur fur Testzwecke).

I Die niedrigste erreichbare Stimulationstemperatur
liegt ca. 2°C Uber der Umgebungstemperatur.

® Temperatureinstellung per Codierschalter
(©, @, Bild 1).
* linke Schalter:  zur Zehnerteilung
» rechte Schalter: zur Einerteilung
% untere Schaltnoppen (+):
Temperaturerh6hung
% obere Schaltnoppen (-):
Temperatursenkung

® Standard-Einstellungen:
« Kaltreiz-Stufe: 30°C
«  Warmreiz-Stufe: 44°C

Abknicken der Schlauchspitze im Ohr/Gehdérgang vermeiden.
Ansonsten kann der Fehler F1 oder F 7 auftreten.

4.2 Temperaturstufen anwahlen

® Zur Selektion der gewlinschten Temperaturstufe driic-
ken Sie die jeweilige Taste (@, @, Bild 1).
% Anzeige der aktiven Stufe durch Leuchtdioden.
% Anzeige der Lufttemperatur (Ist-Wert) in °C.

® Zum Ausschalten der Heizung driicken Sie die Taste (@,
@, Bild 1) der aktiven Temperaturstufe.
% Leuchtdiode der Temperaturstufe erlischt.
% Anzeige der Lufttemperatur (Ist-Wert) in °C.

4.3 Reizdauer einstellen

® Mittels Codierschalter (6, Bild 1).
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4.0 Operation
® Use the main switch to start the unit.

® The unit is ready for operation after 1 second.

4.1 Adjusting temperatures

® Two variable temperature levels (20°C - 47°C)
(48°C + 49°C only for testing purposes).

Iy The lowest achievable stimulation temperature is
approx. 2°C over the ambient temperature.

® Temperate setting by coding switches (©, @, fig. 1).
» left switch:  for adjusting the "ten" partition
* right switch: for adjusting the "one" partition
% lower keys (+):
Temperature increase
% upper keys(-):
Temperature decrease

® Standard settings:
» Level for cold stimulation: 30°C
* Level for warm stimulation: 44°C

Avoid bending the tip of the hose within the ear/auditory canal.
Otherwise the error F1 or F7 may occur.

4.2 Selecting temperature levels

® For selecting the desired temperature level, use the
respective key (@, @, fig. 1).
% Display of the active level by illuminated diodes.
% Display of the air temperature (current value) in °C.

® For switching off the heating system press the respective
key (@, @, fig. 1) of the active temperature level.

% Light of LED of temperature level disappears.
% Air temperature is shown (actual value) in °C.

4.3 Adjusting stimulation time

® By means of coding switch (@, fig. 1).

7\
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® Mettre I'appareil en marche par l'intermédiaire de l'inter-
rupteur de réseau.

4.0 Commande

® Prét au service aprés 1 seconde.
4.1 Réglage des températures

® Deux niveaux variables de températures (20°C - 47°C)
(48°C + 49°C dans des buts de tests).
=y La plus basse température possible est d'env. 2°C
au-dessus de la température ambiante.

® Réglage de température par touche de codage (©, @,
illustration 1).
» Touche gauche: pour le réglage des dizaines
» Touche droite: pour le réglage des unités
% Bouton inférieur de commutation (+):
Augmentation de la température
% Bouton supérieur de commutation (-):
Diminution de la température

® Réglages standard:
* Niveau stimulation froid: 30°C
* Niveau stimulation chaud: 44°C

Eviter que 'embout d’irrigation de se plie dans l'oreille/le canal
auditif. Sinon, une erreur F1 ou F7 peut survenir.

;1.2 Sélectionner les niveaux de tempéra-
ures

® Pour la sélection du niveau de température souhaité,
appuyez sur la touche respective (@, @, illustra-
tion 1).
% Affichage du niveau actif par diodes lumineuses.
% Affichage de la température d’air (valeur réelle) en °C.

® Pour mettre le chauffage hors service, appuyer sur la
touche (@, @, illustr. 1) du niveau de température activ.
% La diode lumineuse du niveau de
température s'éteint.
% Affichage de la température d'air (valeur de consigne)
en °C.

4.3 Réglage de la durée de stimulation

® Alaide de la touche de codage (©, illustration 1).
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4.4 Betriebsartenbeschreibung

4.4.1 Vorbereitungsmodus

Zweck:
Einregelung auf die vom Anwender eingestellte Temperatur.

Eigenschaften:
® Temperatur: gem. vorgewahlter Kalt- bzw.
Warmreizstufe.

® Luftflow: 5,0 I/min.
Aktivierung:
® Durch Betatigen einer der Tasten zur Selektion einer Tem-

peraturstufe (@, @, Bild 1) oder durch Betétigen der
Taste Heizung/Luftflow EIN/AUS (@, Bild 1) im Standby-
Modus.

® Wiederholtes Betatigen der aktiven Temperatur-Taste
fuhrt zur Abschaltung der Heizung.
% Luft mit ungefahr Raumtemperatur steht zur Verfi-

gung.

Deaktivierung:
® Betatigen der Taste Heizung/Luftflow EIN/AUS (@, Bild 1)
fuhrt zum Wechsel in den Standby-Modus.

® Automatischer Wechsel in den Standby-Modus, wenn das
Gerat 3 Minuten lang nicht bedient wurde.
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4.4 Description of modes

4.4.1 Preparation mode

Purpose:
The temperature set by the user is adjustable.

Properties:
® Temperature: corresponds to the preselected cold or
warm stimulation level
® Air flow: 5.0 I/min.
Activation:
® By operating one of the key switches for selecting a
temperature level (@, @, fig. 1) or by operating the key

switch for heating/air flow ON/OFF (@, fig. 1) in the standby
mode

® If the active temperature push button is repeatedly pres-
sed, the heating is switched off.
% Air with a temperature that almost corresponds to the
ambient air temperature is available.

Deactivation:
® Operating the key switch heating/air flow ON/OFF (@,
fig. 1) switches the unit to the standby mode.

® Automatically switchs to the standby mode when the unit
is not used within a 3 minute period.

D

4.4 Description des modes opératoires

4.4.1 Mode de préparation

But:
Réglage a la température fixée par I'utilisateur.

Caractéristiques:
® Température: conformément au niveau de stimulation
de froid ou de chaud présélectionné.

® Débit d'air: 5,0 I/min.

Activation:

® |'actionnement de la touche de codage pour le niveau
de stimulation (@, @, illustr. 1) ou l'actionnement de la
touche chauffage/passage d'air MARCHE/ARRET (@,
illustr. 1) dans le mode stand-by.

® | 'actionnement répété de la touche active température
met le chauffage hors service.

% De l'air & la température approximative de la piéce
est maintenant disponible.

Désactivation:

® |'actionnement de la touche chauffage/passage d'air
MARCHE/ARRET (@, illustr. 1) provoque un passage au
mode de stand-by.

® Passage automatique au mode de stand-by si I'appareil
n'est pas utilisé pendant 3 minutes.
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4.4.2 Stimulationsmodus\/ @

Zweck:
Stimulation des Vestibularorgans.

Eigenschaften:
® Temperatur: gem. vorgewahlter Kalt- bzw.
Warmreizstufe

® Luftflow: 5,0 I/min
® Dauer: gem. Voreinstellung mittels Timer.
Aktivierung:

® Zunachst Wahl des Reiztyps mittels Warmreiz- oder
Kaltreiztaste (@, @, Bild 1) (Temp.-Voreinstellung
siehe 4.1)

® Einstellungsempfehlung fir Deutschland:
27°C bzw. 44°C bei 45 s

® Betatigen der "Timer-Start-Taste" am Gerat oder am
Handgriff.

® Vorbereitung fiir die Stimulation:
» Solange die Taste gedriickt gehalten wird, bleibt die
Pumpe ausgeschaltet, damit Disenansatz im
Gehdrgang positioniert werden kann.

® Nach dem Loslassen der Taste erfolgt die
Thermostimulation fir die vom Anwender
eingestellte Dauer (O, Bild 1).
% Die Leuchtdiode am Handgriff (@, Bild 3) ist wéh-
rend der Thermostimulation eingeschaltet.

® Am Nystagmographen-Steuerausgang wird nach Ablauf
der Reizdauer ein Steuersignal fiir ein Aufzeichnungs-
gerat ausgegeben.

® Nach Beendigung der Stimulation wird die Pumpe aus-
geschaltet.

® Nochmaliges Betatigen der "Timer-Start-Taste"
wahrend der Stimulation fihrt zum Abbruch des
Timerbetriebes.

® Ein zweites Betatigen der gerade aktiven Taste flhrt zur
Deaktivierung der dazugehorigen Stufe.
% Heizung wird ausgeschaltet.
% Stimulation mit nahezu Raumlufttemperatur.

Schlauchspitze fiir die Diise darf nicht blockiert werden.
4.4.3 Standby-Modus

Zweck:
® Reduzierung des Energieverbrauches.
® Reduzierung des Gerauschpegels.

Aktivierung:
® Betatigen der Taste "Heizung/Pumpe ein/aus"
(8, Bild 1).
% Heizung wird abgeschaltet.
% Pumpe wird nach 2 s ausgeschaltet.

® Automatisch nach jedem Stimulationsvorgang.

® Automatisch, wenn das Gerat 3 Minuten lang nicht be-
dient wurde.
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4.4.2 Stimulation mode

Purpose:
Stimulation of the vestibule.

Properties:

® Temperature: Set according to pre-set cold or warm
stimulation level

® Air flow: 5 1/min

® Duration: As pre-set by the timer.

Activation:

® |nitially select the type of stimulation by actuating either
warm-stimulation or cold-stimulation key (®, @, fig. 1)
(see section 4.1 for pre-setting of temperature).

® Operate the "timer-start-key" on the unit or on the
handle.

® Preparation for stimulation:
* As long as the push button is pressed, the pump re-
mains switched off to allow the jet connection to be
positioned in the auditory canal.

® \When the push button is released, the thermal
stimulation
is performed for the time set by the user (©, fig. 1).
% LED on handle (@, fig. 3) lights up during thermo-
stimulation.

® At the end of the stimulation period a control signal for a
recording unit is issued at the nystagmograph output.

® After completion of stimulation the pump is switched off.

® Repeated actuation of the "timer-start-key" during the
stimulation leads to stopping timer operation.

® Second actuation of the currently active key effects
deactivation of the pertaining stage.
% Heating is switched off.
& Stimulation with near-ambient air temperature.

A Hose tip for the nozzle may not be blocked.

4.4.3 Standby mode

Purpose:
® Reduction of energy consumption.
® Reduction of noise level.

Activation:
® Actuation of key "heating/pump on/off" (@, fig. 1).
% Heating is switched off.
%  Pump is switched off after 2 s.

® Automatically switchs to the standby mode after each
stimulation process.

® Automatically switchs to the standby mode when the unit
is not used within a 3 minute period.
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4.4.2 Mode de stimulation

But:
Stimulation du vestibule.

Caractéristiques:
® Température: selon niveau stimulation chaud ou froid

sélectionné
® Débitd'air: 5 1/min
® Durée: selon préréglage avec le minuteur.
Activation:

® Tout d'abord choix du type de stimulation a I'aide de la
touche de stimulation chaud ou froid (@, @, illustra-
tion 1) (préréglage temp. voir 4.1)

® Activation de la "touche de démarrage minuteur" sur
I'unité ou sur le poignée.

® Préparation pour la stimulation:
. Tant que la touche reste enfoncée, la pompe est
hors service afin que I'embout a buse puisse étre
positionné dans le conduit auditif.

® Apres relachement de la touche a lieu une thermo-
stimulation pour la durée définie par I'utilisateur (©,
illustration 1).
% La diode lumineuse de la poignée (@, illustr. 3) est
allumée lors de la stimulation thermique.

® Ala sortie de commande nystagmographe, un signal de
commande est émis pour un appareil enregistreur une fois
la durée de stimulation terminée.

® Apres achévement de la stimulation, la pompe est mise
hors service.

® Une nouvelle activation de la ,touche de démarrage
minuteur” pendant la stimulation provoque I'arrét du service
du minuteur.

® Une deuxiéme activation de la touche étant active
provoque la désactivation du niveau correspondant.
% Le chauffage est éteint.
& Stimulation & pratiquement la température de l'air
de la salle.

ANe pas bloquer le bout du tuyau destiné a I'embout

4.4.3 Mode stand-by

But:
® Réduction de la consommation d'énergie.
® Reéduction du niveau de bruit.

Activation:
® Actionnement de la touche "chauffage/pompe marche/arrét"
(@, illustration 1).
% Le chauffage est éteint.
%  La pompe est mise hors service aprés 2 s.

® Automatique aprés chaque opération de stimulation.

® Automatique si I'appareil n'est pas utilisé pendant
3 minutes.
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5.0 Reinigungs-und
Pflegehinweise

5.1 Grundsatzliches zu Reinigung und
Desinfektion

Alle mit dem Patienten direkt in Kontakt kommen-
den Teile (Disenansatz) missen nach Gebrauch
entfernt und desinfiziert werden! Es eignen sich alle unter Abs.
5.2 aufgefiihrten Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
Schlauchspitzen missen nach jedem Patienten gewechselt
werden.

Der Handgriff ist nicht autoklavierbar!

Die Oberflachen des Varioair 3 sind bestandig gegen die
meisten Oberflachendesinfektionsmittel.

Verwenden Sie jedoch keine

— Desinfektionsmittel mit konzentrierten organischen oder
anorganischen Sauren, da diese Korrosionsschaden
verursachen kénnen.

— Desinfektionsmittel mit Chloramiden, Phenolderivaten
oder anionischen Tensiden, da diese bei den verwen-
deten Kunststoffen Spannungsrisse verursachen kén-
nen.

Zur Reinigung und Desinfektion kénnen Sie auch Desinfekti-
onssprays oder Desinfektionstlicher verwenden.

15 Schalten Sie das Gerat am Hauptschalter aus,
bevor Sie mit dem Reinigen und
Desinfizieren beginnen.
Reiben Sie die Gerateoberflache mit einem mit
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
angefeuchteten Tuch ab. Achten Sie darauf,
dass keine Flussigkeit in das Gerat eindringt.
Es eignen sich alle in Abs. 5.3 aufgefiihrten
Reinigungs und Desinfektionsmittel.

= Beachten Sie grundséatzlich die
Gebrauchsanweisung
des Herstellers der Desinfektionsmittel, vor
allem die Konzentrationsangaben.

ISy Die beschriebenen MalRnahmen zum Reinigen und
Desinfizieren ersetzen nicht die jeweils fiir den
Betrieb giiltigen Vorschriften.
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5.0 Cleaning

5.1 General information on cleaning
and disinfection

After use, all parts which come into contact with the patient
( jet connection) must be removed and disinfected! You may
use all cleansers and disinfectants listed in section 5.2 can
be used.

Hose tips must be exchanged after each patient.

The handle is not autoclavable!

The surfaces of the Varioair 3 resist most of the common
surface disinfectants.

However, do not use

— disinfectants containing concentrated organic or anorganic
acids or bases, since these may cause corrosion dama-
ges;

— disinfectants containing chloramides, phenol derivatives
or anionic tensides, since these may cause stress cracks
in the plastic material used for the housing of the unit.

For cleaning and disinfection, you may also use disinfectant
sprays or disinfectant tissues.

= Switch off the unit using the main power switch before
starting to clean and disinfect.

Wipe the unit surface with a cloth moistened with a
cleaning or disinfecting solution. Make sure that noliquid
penetrates the unit. You may use all cleansers and
disinfectants listed in section 5.3.

I  Always observe the instructions for use by the manu-
facturer of the disinfectants, including all concentration
specifications.

I  The above measures for cleaning and sterilizing do
not replace the precautions for operating the unit.

7\
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5.0 Indications pour le nettoyage
et I'entretien

5.1 Généralités sur le nettoyage et la
désinfection

Toutes les pieces (bout de buse) sont a enlever et a désinfec-
ter apres leur utilisation! Tous les produits de nettoyage et de
désinfection mentionnés au paragraphe 5.2 sont appropriés
a cet effet.

Les embouts d'irrigation doivent étre remplacés a chaque
patient.

La poignée n'est pas autoclavable!

Les surfaces du Varioair 3 sont résistantes a la plupart des
produits de désinfection de surface.

Toutefois n’utiliser pas de

— Produit de désinfection avec des acides organiques ou
inorganiques concentrés car cela pourrait provoquer
des dommages dus a la corrosion.

— Produit de désinfection avec chloramides, dérivés de
phénol ou dérivés tensio-actifs anioniques car ceux-ci
peuvent provoquer des fissures de tension pour les
matieres plastiques utilisées.

Pour le nettoyage et la désinfection, vous pouvez aussi utiliser
des sprays ou des chiffons de désinfection.

= Eteignez 'appareil a I'interrupteur principal, avant de
commencer le nettoyage et la désinfection.

Frottez la surface de I'appareil avec un chiffon
imbibé de produit de nettoyage ou de désinfection.
Veiller a ce que le liquide ne rentre pas dans
I'appareil. Tous les produits

de nettoyage et de désinfection mentionnés au
paragraphe 5.3 sont appropriés a cet effet.

Iy Observer toujours le mode d’emploi du fabricant du
produit de désinfection, avant tout les mentions pour
la concentration.

= Les mesures décrites pour le nettoyage et la désinfection
ne remplacent pas les prescriptions respectives pour le
service.
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5.2 Empfohlene
Instrumentendesinfektionsmittel

Desinfektionsmittel Inhaltstoffe

GIGASEPT FF Bernsteinsauredialdehyd

(Konzentrat) Dimethoxytetrahydrofuran
Korrosionsschutzkomponenten
nichtionische Tenside und Duftstoffe

Sekusept PLUS Glucoprotamin
(Konzentrat) nicht ionische Tenside
Lésungsmittel, Komplexbildner

Mucozit-T neu Bis(3-aminopropyl)laurylamin
(Konzentrat) Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid
Cocospropylendiamin-1,5-guanidiniumacetat

5.3 Empfohlene
Oberflachendesinfektionsmittel

Desinfektionsmittel Inhaltstoffe
TERRALIN Benzalkoniumchlorid
(Konzentrat) Phenoxypropanole
QUATOHEX Didecyldimethyl-
(Konzentrat) ammoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid
Bi-guanidiniumacetat
polymeres Biguanid
reinigungsaktive Substanzen

Incidin Plus Glucoprotamin
(Konzentrat) nichtionische Tenside
Lésungsmittel, Komplexbildner

Pursept-A Ethanol
(Desinfektionsspray Glyoxal
oder QAV

Desinfektionstiicher)

(in 100 g)

1,049
3,09

25049

8,0 %
19,0 %
7,0 %

(in 100 g)

20,0g
3509

14,09
10,09
759
0,59

26,0 g

389g¢
0,19
0,059

Hersteller

Schiilke & Mayr, Norderstedt

Henkel, Disseldorf

Merz & Co., Frankfurt/Main

Hersteller

Schiilke & Mayr, Norderstedt

Braun, Melsungen

Henkel, Disseldorf

Merz & Co., Frankfurt/M.

Werden aldehydhaltige und aminhaltige Desinfektionsmittel am selben Objekt verwendet, kann dies zu Verfarbungen fihren.
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5.2 Recommended
instrument disinfectants

Disinfectant Ingredients (in 100 g) Manufacturer
GIGASEPT FF succinic acid dialdehyde 1.0 g Schiilke & Mayr, Norderstedt
(concentrate) dimethoxy tetrahydrofurane 30 g

corrosion protection components
non-ionic tensides and odoriphores

Sekusept PLUS glucoprotamine 250 ¢ Henkel, Dusseldorf
(concentrate) non-ionical tensides
dissolvents, complexing agents

Mucozit-T new bi3 (3-aminoprophyl)laurylamine 8.0 % Merz & Co., Frankfurt/Main
(concentrate) alkyldimethylbenzylammoniumchloride 19.0 %
cocospropylendiamine-1,5 guanidinium-acet. 7.0 %

5.3 Recommended
surface disinfectants

Disinfectant Ingredients (in 100 g) Manufacturer
TERRALIN Benzal conium chloride 200 ¢ Schiilke & Mayr, Norderstedt
(Concentrate) Phenoxypropanole 350 ¢
QUATOHEX Didecyl dimethyl Braun, Melsungen
(Concentrate) ammonium chloride 140 g

Benzal conium chloride 100 g

Bi-guanidinium acetate 75 g

Polymer biguanid 05 g

Cleaning agents
Incidin Plus Glucoprotamin 26.0 g Henkel, Diisseldorf
(Concentrate) Nonionic tensides

Solvents, complexing agents

Pursept-A Ethanol 389 ¢ Merz & Co., Frankfurt/M.
(Disinfectant spray or Glyoxal 01 g
disinfectant cloths) QAV 0.05¢

If using aldehyde-containing or amine-containing disinfectants at the same object, this may result in discolourations.
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5.2 Désinfectants

d'instruments recommandés

Désinfectants

GIGASEPT FF
(concentré)

Sekusept PLUS
(concentré)

Mucozit-T-nouveau
(concentré)

5.3 Désinfectants

Matiéres contenues

dialdéhyde d’acide succinique
dimethoxytetrahydrofurane
composants anti-corrosifs
parfums et tensides non-ionique

glucoprotamine
tensides non-ioniques
dissolvants, créateurs de complexes

bis(3-aminopropyl)laurylamin

chloride d’ammonium d’alcyldiméthylbenzyle
cocospropylendiamin-1,5-acétat de guanidinium

de surface recommandés

Désinfectants

TERRALIN
Norderstedt
(concentré)

QUATOHEX
(concentré)

Incidin PLUS
(concentré)

Pursept-A
(spray de désinfection ou
chiffons de désinfection)

Matiéres contenues

chloride de benzalconium

phenoxypropanole

chloride d’ammonium didecyldiméthyle
chloride de benzalconium

acétat de bi-guanidium

biguanide polymere

substances nettoyantes

glucoprotamine
tensides non-ioniques
dissolvants, créateurs de complexes

éthanole
glyoxale
QAV

(en 100 g)
11 g

g

25 g

8 %

19 %

7 %
(en 100 g)
20 g
35 g
14 g
10 g
75 g
05 g
26 g
389 g
0,1 g
0,05 g

D

Fabricants

Schiilke & Mayr, Norderstedt

Henkel, Disseldorf

Merz & Co., Frankfurt/Main

Fabricants

Schiilke & Mayr, Norderstedt

Braun, Melsungen

Henkel, Disseldorf

Merz & Co., Frankfurt/Main

En cas d'utilisation de désinfectants contenant de I'aldéhyde et de I'amine sur le méme objet, des décolorations peuvent se pro-

duire.
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6.0 Wartung und Service
= Pages 33 - 34

Der Filterwechsel (siehe 6.4) sollte, sofern notwendig, sofort vom Anwender durchgefiihrt werden.

Sicherheitstechnische Kontrolle STK nach §22 MPG

Die sicherheitstechnische Kontrolle (STK) muss, entsprechend §4 Absatz (4) der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
triebV), nach jeder Instandhaltungsmafinahme durchgefiihrt werden.

Die STK dient zur Feststellung der Sicherheit und Funktionstiichtigkeit der wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale,
soweit sie durch Instandhaltungsmaflinahmen beeinflut werden kénnen.

Sie ist jedoch spatestens nach Ablauf einer Frist von einem Jahr durchzuflihren, entsprechend §6 Absatz (1) der Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

6.1 Funktionspriifung
Priifung

Q ® Gerat mehrmals ein- und ausschalten.
% Korrekte Funktion der Netzkontrollleuchte.
% Automatische Aktivierung des Anzeigentests.

a ® Anzeigentest.
& Alle optischen und akustischen Anzeigen geben in der ersten Sekunde nach dem Einschalten ihr Signal (ins-
besondere Segmenttest "8 8 ").

Q ® Alle Temperaturvorwahlschalter auf 40°C einstellen und nacheinander durch Antippen der entsprechenden

Tasten priifen, ob auf allen Bereichen 40°C auf der IST-Temperaturanzeige erreicht wird.

» Temperatur der Luft kontrollieren.

» Die gleiche Prifung mit 37°C und 28°C durchfiihren

% Die spezielle Zusammenstellung der Temperaturen 40°C, 37°C und 28°C, sowie die Priifung auf allen
Bereichen gewabhrleistet einen kompletten Test aller Kontakte der Vorwahlschalter, sowohl in Ein- als auch in
Aus-Stellung sowie die Prifung aller temperaturbestimmenden Bauteile der SOLL-Temperatur-Einstellung.

Eine Uberpriifung auf nur einem Bereich oder bei einer Temperatur ist daher unzuléssig.

a ® Temperatur von 49°C einstellen und Luftaustrittséffnung am Handgriff zuhalten.
% Der elektronische Ubertemperaturschutz muss nach ca. 100-120 s ansprechen (im Display der Temperatur-
Anzeige erscheint der Fehlercode "F7").

a ® Temperatur der Luft bei den Standardeinstellungen: 30° und 44°C messen.
% Der Wert darf um nicht mehr als + 0,5° + 1/2 Digit also 1°C insgesamt abweichen. Typisch sind jedoch besser
als £ 0,5°C.

Diese Messung ist kritisch !

Zu grolRe Temperaturmesssonden oder Thermometer flihren aufgrund ihrer starken Warmeableitung, ihrer
Tragheit und ihrer nicht punktférmigen, sondern grof¥flachigen Temperaturempfindlichkeit zu Fehimessungen.
Gerate mit Luft-Tauchfihler, einer Genauigkeit von 0,3°C und einer Auflésung von 0,1°C besser sind
geeignet.

Es muss nach dem Einstellen der Temperatur mindestens 1 Minute vergehen, damit der Fihler korrekt temperiert
wird.
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6.2 Sichtpriifung

Priifung
[ ) Gerat auf dulRere Beschadigungen Uberprifen (Schaden an Kabeln, Schldauchen, Filter u. Handgriff).
[ ) Filter auf Verschmutzung bzw. Defekt Uberprifen.

a [ Bei vom Netz getrenntem Gerat und gedffnetem Gehause das Gerat auf innere Beschadigungen und

Undichtigkeiten tGberprifen. Gehause wieder schlieen und verschrauben, Netzkabel wieder anschlie3en.
a [ Sicherungen auf korrekten Wert und Abschmelzcharakteristik priifen.

a [ Vollstandigkeit und Lesbarkeit der Aufschriften priifen.

6.3 Elektrische Priifung
Priifung
® Messung des Schutzleiterwiderstandes nach VDE 0751 (max. 0,3 Ohm).

® Messung und Vergleich mit dem "erstgemessenen Wert" des Gerateableitstromes nach VDE 0751 (in Betrieb
gemessen).
% Der erstgemessene Wert darf nicht um mehr als 50 % (iberschritten werden.

a ® Dokumentation der Auswertung und Prufungen nach VDE 0751.

6.4 Filterwechsel

® Einmal im Jahr muss der Luftfilter (@, Bild 2) wie folgt ausgetauscht werden:
» Filter durch Linksdrehen aus der Halterung herausschrauben.
* Neuen Filter durch Rechtsdrehen in die Halterung einschrauben.
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6.0 Maintenance and service

Change of filter (see section 6.4) should be carried out immediately by the user when required.

Saftey-technical inspection

6.1

Functional test
Test

® Switch unit several times on and off.

% Correct function of mains pilot lamp.
& Automatic activation of displays test.

® Testing the displays.

& Al optical and audible indicators issue their signal during the first second after switching on (in particular seg-
mental test "8 8 ").

® Set all temperature setting switches on 40°C and test consecutively by touching the corresponding keys whether

in all ranges 40°C is reached in ACTUAL temperature indication.

* Check air temperature.

» Carry out the same test with temperatures 37°C and 28°C.

% The particular combination of temperatures 40°C, 37°C and 28°C, as well as the test in all ranges ensures
a comprehensive test of all contacts of the pre-setting switches, in ON- as well as in OFF-position, and also
testing of all components involved in temperature control of the DESIRED temperature control system.
Therefore, carrying out a test in one range only, or at only one temperature is not permissible.

Set temperature at 49°C and close the air exhaust opening on the handle.
% The electronic excess-temperature protection must respond after approx. 100-120 sec. (in the temperature
display error code "F7" appears).

Measure temperature of air at standard settings: 30° and 44°C.
% The value may not deviate more than + 0,5° + 1/2 digit, i.e. 1°C in total. Typically, however, values are
better than + 0,5°C.

This measurement is critical !

Measuring probes or thermometers which are too large may cause faulty measurements because of substantial
heat removal, inertia, and because their temperature sensitivity is not localised on a point but spread over a
larger surface. Use measuring instruments with an immersion probe, having a minimum precision of 0.3°C and a
resolution of 0.1°C.

After setting the temperature, wait at least 1 minute before measuring to allow temperature stabilization of the
double-barrelled hose and handle.

After setting the temperature 1 minute at least should be waited in order that the probe attains correct
temperature.
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6.2 Visual inspection

Test
® Check the unit for external damage (damage to cables, hoses, filter and handle).

(] Check filter for dirt or a defect.

a ® Inspect unit, disconnected from the main power supply and with open housing, for internal damage, and leaks.
Close housing again and tighten screws. Re-connect the main power cable.

a ® Check fuses for correct protection value and melting characteristics.

® Check sign plates and inscriptions for completeness and readability.

6.3 Electrical test

Test
[ ) Measure protective conductor resistance according to VDE 0751 (max. 0.3 Ohm).
(] Measure and compare with "first value measured" of unit leakage current according to VDE 0751

(measured during operation).
% The "value measured first" may not be exceeded by more than 50%.

a ® Document and record the evaluation and tests according to VDE 0751.

6.4 Replacing the filter

® The air filter (@, fig. 2) must be replaced once per year as follows:
* Remove the filter by unscrewing it from the holder (turn the filter to the left).
* Mount the new filter by screwing it into the holder (turn the filter to the right).
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6.0 Maintenance et service

Le changement de filtre (voir 6.4) doit étre effectué, si cela est nécessaire, immédiatement par I'utilisateur.

Contréle de sécurité technique

6.1 Contréle de fonctionnement
Contréle
a ® Mettre I'appareil a plusieurs reprises en marche et a l'arrét.

% Fonctionnement correct du témoin lumineux de réseau.
& Activation automatique du test d'affichage.

a ® Test d'affichage.
% Tous les affichages optiques et acoustiques donnent leur signal dans la premiére seconde suivant la mise
en marche (en particulier test segment " 8 8").

a ® Régler tous les présélecteurs de température sur 40°C et contréler I'un aprés I'autre en appuyant sur la touche
correspondante si dans tous les domaines 40°C sont atteints sur I'affichage de température REELLE.

» Contréler la température de I'air.

» Effectuer le méme contréle avec 37°C et 28°C.

% |'assemblage spéciale des températures 40°C, 37°C et 28°C, ainsi que le contréle dans tous les domaines
assurent un test complet de tous les contacts des présélecteurs, dans la position marche comme dans la
position arrét ainsi que le contréle de tous les composants déterminant la température du réglage de tempéra-
ture de CONSIGNE. Une vérification dans un seul domaine ou a une température n’est donc pas suffisante.

a ® Régler la température sur 49°C et tenir en bouchant l'ouverture de sortie d'air a la poignée.
& La protection électronique de sur-température doit se déclencher aprés env. 100-120 s (dans le display de
I'affichage de température apparait le code d'erreur "F7").

a ® Mesurer la température de I'air pour les réglages standard: 30°C et 44°C.
& La valeur ne doit pas diverger de plus de + 0,5° + 1/2 digit donc 1°C au total. Les valeurs typiques sont supér-
ieures a £ 0,5°C.

Cette mesure est complexe !

Des sondes de température ou thermomeétres trop grands conduisent, en raison de leur forte dissipation de chaleur,
leur inertie et leur sensibilité de température non ponctuelle, mais sur une grande surface, a des mesures incorrectes.
Les appareils avec Luft-sonde a immersion, une exactitude de 0,3°C et une résolution de 0,1°C ou meilleure sont
appropriés.

Aprés le réglage de la température, il faut attendre au moins 1 minutes, afin que le sonde soit a bonne température.
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Controdle visuel

Contréle

Contréler si I'appareil présente des dommages extérieurs (endommagement des cables, tuyaux, filtres et
poignée).

Controler le filtre pour détecter toute salissure ou tout défaut.

Apres avoir coupé 'appareil du réseau et ouvert le boitier, contréler si  I'appareil présentes des dommages
internes ou des fuites. Refermer et visser le boitier, rebrancher la fiche de contact.

Contréler les fusibles (valeur correcte et caractéristique de fusion).

Controler si les inscriptions sont complétes et bien lisibles.

Controéle électrique

Contréle

Mesure de la résistance du conduction de protection (max. 0,3 Ohm).

Mesure et comparaison avec la ,premiére valeur mesurée” du courant de fuite d’appareil.
(mesure pendant le service).

% La premiére valeur mesurée ne doit pas dépasser plus de 50 %.

Remplacement du filtre

® Remplacer une fois par an le filtre & air (@, illustr. 2) comme suit:

Desserrer le filtre du support en tournant vers la gauche.
Visser le nouveau filtre dans le support en tournant vers la droite. Blockade des Luftstroms kann

verursacht werden durch:
* Abknicken der Schlacuspitze
fir die DUse.

» Komplette Abdichtung des Luft-
stroms durch Anlegen an Ohr

* Blockierung der Leitung vom
Gerat zum Handgriff,
z. B. durch Abknicken oder
Stuhl
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7.0 Behebung von
Funktionsstorungen

Fehler in Temperaturanzeige

IIFOII

IIF1 (1]

Nicht benutzt

IIF2II

maximal zulassige Temperatur
zu hoch (>51°C)

(ist die Temperatur 2 Sekunden
>51°C, wird die Pumpe
automatisch ausgeschalten.

IIF3II

-5V fehlt (Versorgungsspannung auf
der Steuerplatine)

Bruch des Sicherheits-NTC

IIF4II

Nicht benutzt

IlF5lI

Bruch des Regel-NTC

"FG“

Nicht benutzt

IIF7II

Temperatur zu hoch (>48°C)

IIFBII

Kurzschluss des Regel-NTC

IIF9II

Nicht benutzt

Gerat ausschalten und ca. 1 Minute warten, damit das
Gerat abkiihlen kann.

Uberpriifen, ob Temperatureinstellung nicht zu hoch.
Ggf. Solltemperatur an den Codierschaltern auf einen
Wert <51°C einstellen.

Servicetechniker informieren.
Abgeknickte Schlauchspitze im Ohr/Gehérgang.

Servicetechniker informieren.

Prifen, ob der Handgriff korrekt angeschlossen wurde
Handgriff austauschen

Servicetechniker informieren.

Priifen, ob der Handgriff korrekt angeschlossen wurde
Handgriff austauschen
Servicetechniker informieren.

Uberpriifen, ob Temperatureinstellung nicht zu hoch.
Ggf. Solltemperatur an den Codierschaltern auf einen
Wert <48°C einstellen.

Servicetechniker informieren.
Abgeknickte Schlauchspitze im Ohr/Gehérgang.
Handgriff austauschen

Priifen des Regel-NTC-Temperaturfiihlers durch Service-
techniker.

= Falls die Fehler anhand dieser Tabelle nicht behoben werden kénnen, bitte Service benachrichtigen, oder das
Gerat zur Reparatur einsenden. Keine eigenen Reparaturversuche unternehmen!
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7.0 Trouble-shooting

Error in temperature display

“Fon

Not used

||F2“

maxium allowed temperature
exceeded (>51°C); if the tempera-
ture exceeds 51°C for more than 2
seconds, the pump is switched off
automatically

IIF3II

-5V is missing (supply voltage on the
control board)

Break of the safety NTC

"F4"

_

Not used

llF5ll

Break of the regulating NTC

lIF6ll

Not used

IIF7II

Temperature too high (>48°C)

"F8"

qun

Short-circuit of the regulating NTC

Not used

@ = Page 37

Switch off device, cooling down for approx. 1 minute
is required.

Check, whether temperature setting is too high.
If necessary, adjust desired temperature to a value of <51°C
by means of the coding switches.

Inform the service staff.

Bent hose tip within the ear/auditory canal.

Inform the service staff.

Check proper connection of the handle
Replace the handle
Inform the service staff.

Check proper connection of the handle
Replace the handle
Inform the service staff.

Check, whether temperature setting is too high.
If necessary, adjust desired temperature to a value of <48°C
by means of the coding switches.

Inform the service staff.
Bent hose tip within the ear/auditory canal.
Replace the handle

Have temperature feeler of the regulating NTC checked by
the service staff.

I If errors cannot be corrected with the assistance of the trouble-shooting list, please inform the ATMOS service staff.
Do not attempt to repair the unit yourself!
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7.0 Suppression de défaillances
de fonctionnement

Erreur dans l'affichage de

température
"FoO" Non utilisé
"F1" Température maximale autorisée . . . . )
L] . o * Eteindre I'appareil et attendre environ 1 minute afin
trop élevée (> 51°C) ' il oui froidi
Si la température excéde 51°C que Tapparell pulsse reiroidir.
pendant plus de 2 secondes, la * Contrller si le réglage de température n'est pas trop élevé.
pompe s'arréte automatiquement. Sinon régler la température de consigne sur une
valeur <51°C.
* Informer un technicien du service aprés-vente.
* Embout d’irrigation plié dans I'oreille/le canal auditif.
"F2" -5V manque (tension d'alimentation - . R
. * Informer un technicien du service aprés-vente.
sur la platine)
"F3" Bris du NTC de sécurité A . S
* Vérifier le connexion du poignée
* Remplacer le poignée
* Informer un technicien du service aprés-vente.
"F4" Non utilisé
FS Bris du NTC de réglage * Vérifier le connexion du poignée
* Remplacer le poignée
* Informer un technicien du service aprés-vente.
"F6" Non utilisé
"F7" : Slevé °C). R . ) . e
Température trop élevée (>48°C) » Controler si le réglage de température n'est pas trop élevé.
Sinon régler la température de consigne sur une valeur
<48°C.
* Informer un technicien du service aprés-vente.
* Embout d'’irrigation plié dans I'oreille/le canal auditif.
"F8" Court-circuit du NTC de réglage S
* Remplacer le poignée
* Faire contrdler la sonde de température du NTC de réglage
par un technicien du service apres-vente.
"Fo" Non utilisé

1" Sivous narrivez pas a supprimer les erreurs a I'aide de ce tableau, nous vous prions d’en informer le service
aprésvente.Ne tenter pas de réparer vous-méme l'appareil !
Ne pas faire vos propres réparations!
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Zubehor- und Ersatzteilliste

Zubehbr @ = Page 40

Beschreibung REF
EINGANGSTILET ...t s e e et et e e e s 000.0545.0
NEtZANSCNIUSSKADEL .........viiieeie ettt et s et e e s e e e e e e e eane e e nneee s 507.0859.0
HaNAGIff KOMPIETE........co ettt et e et e e e e e e sane e e nneee s 502.1035.0
Schlauchspitze flr DUSE (30 ST.) ....eiiiiiiiiiii e e nb e e eere e 502.0844.0
GEDraUCNSANWEISUNG ...ttt b et sb e ekt e e et et e s e e e e ne e e e enr e e e nnees 502.1100.i
Ersatzteile

Beschreibung REF

[T = 1 () (VRIS (o {0 T= O 000.0639.0
Sicherung T8OOMA H / 250V SX20MIM.......uiiiiiitiieitiie ettt e e sasr e e s e e e s neeesanreeenanes 008.0081.0
EINGANGSTILET ...ttt ekt e et e e n 000.0545.0
NEtZANSCRIUSSKADEL ...ttt et e rt e st e s e e e sneeesneee s 507.0859.0
HaNAGIiff KOMPIELE........co et st e e s et e et e nnn e e s neee s 502.1035.0
DTN ST F= T g = v SRR 502.1045.0
Schlauchspitze fUr DUSE (30 ST.) ....eeiiiiiiiiiiie e e bt e et sn e nb e e eer e nnes 502.0844.0
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Accessories and spare parts

Accessories

Description REF

F a1 1=3 0 1= P 000.0545.0
[NV gor=] o] 1Y 507.0859.0
HANAIE, COMPIELE ... ..ttt e e oottt e e e e et e et e e e e e neeeeeeeeanseeeeae e e nneneaaeaannnneaans 502.1035.0
HOSE tiPS O JEE (B0 PCS. ) tiiiiiiie ittt ettt e e ettt e e e e st e e e e e e e nteeeaa e e e nneeeeeeeaannbeeaaaeaannnneaaans 502.0844.0
OPeratiNng INSIIUCTIONS ...ttt oottt e e e ettt e e e e e et e e e e e e s nteeeeaeeanseeeaeeeannneeaaeeannnes 502.1100.i
Spare parts

Description REF

Unit basis, 10 D PIUGGEA IN......oiiiii e 000.0639.0
Fuse TBOOMA H / 250V SX20MIM .....uuururuiireirieieieieeeieeeeeeeeeeeeeeteteseeasssasasebsssesseseeeeereeaeeaeaaeaeaseesesesasssssssssesessens 008.0081.0
F N a1 1= 1= TP 000.0545.0
ool gor=] o] 1Y 507.0859.0
[ F= ol | LT oo 4 a1 ) (] £ PSRRI 502.1035.0
L= Aol ol g T=Tox (o] o [N U 502.1045.0
HOSE tIPS O JEE (30 PCS.) 1iiuieiiitiie ettt ettt e b et s et e ekt e et e e e sn e e e e b e e e sanneesnneeeas 502.0844.0

@ @ = Page 40
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Liste des accessoires et des piéces détachées

Accessoires

Description REF
L= T a1 =TT = T SRS 000.0545.0
(07-1 o] (W =111 41T 01 =1 1 o] o KRR 507.0859.0
POIGNEE, COMPIBL ... .ottt e b e et s et e et e e e et e e s ne e e e s e e e snneesneee s 502.1035.0
Bouts de tuyau pour mettre sur le bout de buse (30 PIECES) ......cooviiiiiiiiiiiii e 502.0844.0
[ [oTe [0 =T o 1 o] o T O U TP PP PP RPOPPPRTI 502.1100.i

Piéces détachées

Description REF

Pied d'appareil, @nfiChabIe.............ooo e 000.0639.0
Fusible T8OOMA H / 250V SX20MIM ...ttt ettt ettt sttt et e bt et e e sase e ke e sabeenbeesmbeesaeeenbeesaneabee e 008.0081.0
LR o WY a1 =T Yo = T RSP 000.0545.0
(0= o] (o =111 41T 01 =1 1 o] o KRR 507.0859.0
POIGNEE, COMPIBL ... .ottt e e et e st e ekt e et e e s ne e e e e e e e snneesneee s 502.1035.0
2 ToT 0 e (=N o] UL SRR 502.1045.0
Bouts de tuyau pour mettre sur le bout de bus (30 PIECES) ........coviiiiiiiiiiii 502.0844.0
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9.0 Technische Daten

Spannungsbereich
Stromaufnahme
Netzkabel
Leistungsaufnahme

Betriebsarten

Reizdauer
Timeranzeige
Lufttemperatur

tiefste Temperatur
Temperaturanzeige
Temperaturabweichung
Luftdurchfluss

Anschliisse

Betriebsdauer

Sicherungen

Schutzleiterwiderstand
Erdableitstrom
Gehauseableitstrom
Patientenableitstrom

Umgebungsbedingungen
Transport/Lagerung
Betrieb

Abmessungen HxBxT
Gewicht

Wiederkehrende

Sicherheitstechnische Kontrollen (STK)

Schutzklasse (EN 60601-1)
Schutzgrad
Schutzart

Klassifizierung gemaR Anhang IX
EG-Richtlinie 93/42/EWG

CE-Kennzeichnung

Angewandte Normen

UMDNS-Code
REF

7\

/
@ @ => Page 42
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100 - 240 V~ + 5 %; 50/60 Hz
max. 0,75 A

3m

max. 85 W

Vorbereitungsmodus; Stimulationsmodus (bei auf der Kalt- bzw. Warmreizstufe vor-
gewahlten Temperatur); Heizung aus und kein Luftflow (Sparmodus, Standby)

vorwahlbar mittels Timer von 1 bis 99 Sek.
Anzeigegenauigkeit + 0,5 s + % Digit
20°C -47°C

ca. 2°C Uber Raumtemperatur
Anzeigegenauigkeit + 0,5 °C + "2 Digit
<x1°C

5,0 I/min £ 10 %

Netzanschluss Uber Kaltgeratesteckdose; Steuerausg;anf% f. einen Nystagmographen;
Aquipotentialausgleich; Anschluss fur den Handgriff; Lufteinlass

Kurzzeitbetrieb:
1. Automatische Abschaltung nach erfolgter Stimulation.
2. Automatische Abschaltung nach 3 Minuten.

T 0,8A

max. 0,1 Q

max. 0,5 mA
max. 0,1 mA
max. 0,1 mA

-20...+50°C; 5...90 % Luftfeuchte ohne Kondensation bei Luftdruck 700...1060 hPa
;E)O...+35°C; 20...80 % Luftfeuchte ohne Kondensation bei Luftdruck 700...1060
a

14,5 x 37 x 32 cm

ca. 3,7 kg

Die sicherheitstechnische Kontrolle (STK) muss, entsprechend §4 Absatz (4) der
Medizinprodukte-Betreiberverordnun%%VMPBetriebV ,hach f'eder Instandhaltungs-
mafnahme durchgefiihrt werden. Die STK dient zur Feststellung der Sicherheit und
Funktionstlichtigkeit der wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale,
soweit sie durch Instandhaltungsmalinahmen beeinflusst werden kénnen.

Sie ist jedoch spatestens nach Ablauf einer Frist von einem Jahr durchzufiihren,
entgr\J/r)echend §6 Absatz (1) der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
treibV).

|

TypB 4

IPX0

lla

CE 0124

EN 60601-1: 1990 + A1:1993 + A2:1995
EN 60601-1-2: 1993 (EMV / EMC)

10-548

502.1100.0 )
Stand der technischen Daten: 22.10.1999
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9.0 Specifications
Voltage range

Current input

Power cable

Power consumption

Operating modes

Stimulation time

Timer indication

Air temperature
Lowest temperature
Temperature indication
Temperature deviation
Air flow

Connections

Operating time

Fuses

Protective earth conductor resistance

Earth leakage current
Enclosure leakage current
Patient leakage current

Ambient conditions
Transport/storage

Operation

Dimensions HxWxD

Weight

Protection class (EN 60601-1)
Degree of protection
Protection category

Classification acc. to Annex IX
EEC directions 93/42/EEC

CE marking
Rules applied

UMDNS-Code

REF

Canadian Classification
Device group

PNC

Risk Class

Description

_/
@ @ = Page 43

100 - 240 V~ £ 5 %; 50/60 Hz
0.75 A max.
3m

85 W max.

Preparation mode; Stimulation mode (at temperature preselected for the cold
stimulation level resp. warm stimulation level); Heating off and no air flow

(economy mode, standby mode)

can be preselected by timer from 1 up to 99 sec.
Accuracy + 0.5 s + Y4 digit

20°C -47°C

approx. 2°C above room temperature

Accuracy * 0.5 °C * ' digit

<x1°C

5.0 /min+10 %

Power connection; Control output for a nystagmograph; Equipotential
equalization; Connection for the handle; Air inlet

Short-time operation:

1. Automatic shut-off after completion of
stimulation.

2. Automatic shut-off after 3 minutes.

T 0,8A

0.1 Q max.
0.5 mA max
0.1 mA max
0.1 mA max

-20...+50°C; 5...90 % humidity without condensing,
air pressure 700...1060 hPa

+10...+35°C; 20...80 % humidity without condensing,
air pressure 700...1060 hPa

14.5x 37 x32 cm

approx. 3.7 kg

I

Type B 4

IPX0

lla

CE 0124

EN 60601-1: 1990 + A1:1993 + A2:1995
EN 60601-1-2: 1993 (EMV / EMC)

10-548
502.1100.0

Ear, nose, throat
77ETP

2
STIMULATOR, CALORIC (WATER)

Issue of the Technical Specifications: 01.04.2005
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9.0 Spécifications techniques

Alimentation
Courant absorbé
Cable de réseau
Puissance absorbé

Modes opératoires

Durée de stimulation
Précision du minuteur
Température d’air

Plus basse température
Précision d’affichage
Déviation de la température
Passage d’air

Raccords

Durée de service

Fusibles

Résistance de fil de protection
Courant de fuite de la terre
Courant de fuite du boitier
Courant de fuite du patient

Conditions ambiantes
Transport/stockage

Service

Dimensions HxLxP

Poids

Classe de protection (EN 60601-1)
Type de protection

Catégorie de protection

Catégorie de risque (selon appen-
dice IX de la directive EU 93/42 C.E.E)

Marquage CE

Normes appliquées

Code UMDNS
REF

100 - 240 V~ + 5 %; 50/60 Hz

0,75 A max.

3m

85 W max.

Mode de préparation; mode de stimulation (a la température du niveau de sti-
mulation chaud ou de stimulation froid); Chauffage arrét et pas d’arrivée d’air
(mode économique, stand-by)

ajustable avec minuteur de 1 jusqu’a 99 sec.

+ 0,5 s £ 2 digit

20°C - 47°C

env. 2°C au-dessus de la température ambiante

Affichage température + 0,5 °C + V2 digit

<+1°C

5,0 I/min £ 10 %

Raccord au réseau par prise de courant pour appareils froids;
Sortie de commande pour un nystagmographe; Compensation
équipotentielle; Raccord pour poignée; Entrée d’air

Service a courte surée:

1. Mise hors service automatique aprés 'opération de stimulation.
2. Mise hors service automatique aprés 3 minutes.

TO,8A

0,1 Q max.

0,5 mA max.

0,1 mA max.
0,1 mA max.

-20...4+50°C; humidité relative de I'air de 5...90 % sans condensation,
pression atmosphérique de 700...1060 hPa

+10...+35°C; humidité relative de I'air de 20...80 % sans condensation,
pression atmosphérique de 700...1060 hPa

14,5 x 37 x 32 cm

env. 3,7 kg
|
Type B &
Classification canadienne
IPX0 Application ORL
PNC 77ETP
lla Classe de risque 2
Description Stimulation calorique (eau)
CE 0124

EN 60601-1: 1990 + A1:1993 + A2:1995
EN 60601-1-2: 1993 (EMV / EMC)

10-548
502.1100.0

Date des caractéristiques techniques: 01.04.2005
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10.0 Entsorgung

Die Verpackung aus Karton bzw. PE-Schaum kann voll
recycled werden oder zur weiteren Verwendung an lhren
Lieferanten zurlickgegeben werden.

Das Varioair 3 beinhaltet keine Gefahrengiter.
Das Gehausematerial ist voll recyclingfahig.

Die Bestandteile des Varioair 3 sind ordnungsgemaf zu
entsorgen und die Materialien sorgfaltig zu trennen.

Die Elektronik-Leiterplatten sind einem entsprechenden
Recyclingverfahren zuzufiihren.

Gebrauchte Schlauchspitzen, die nicht mehr desinfiziert
werden koénnen, sind umgehend dem Hausmiull zuzufih-
ren.

o

10.0 Disposal

10.0 Elimination

Packaging material, cardboard and/or PE foam, can be
fully recycled or returned to your supplier.

The Varioair 3 does not contain any hazardous
materials.

The material of the housing can be completely recycled.

The component parts of the Varioair 3 must be correctly
discarded and the materials should be carefully separated
for recycling.

Electronics circuit boards must be discarded using the
appropriate recycling process.

Used hose tips, which no longer can be disinfected, must
be discarded into domestic waste immediately.

D

L'emballage en carton ou mousse PE peut étre com-
pletement recyclé ou redonné au fournisseur pour une
nouvelle utilisation.

Le Varioair 3 ne comprend pas de produits dangereux.
Le matériau du boitier peut étre complétement recyclé.

Les parties composantes du Varioair 3 sont a éliminer
correctement et les matiéres sont a trier avec soin.

Les cartes électroniques de circuits imprimés doivent faire
I'objet d’'un processus de recyclage approprié.

Les bouts de tuyaux usagés qui ne peuvent plus étre
désinfectés sont a mettre immédiatement dans les ordures
ménageres.
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0 m Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV und
mussen gemaf den nachstehend beschriebenen EMV-Hinweisen installiert werden.
m Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kdnnen medizinische elektrische Gerate
beeinflussen.
m Die Verwendung von anderem Zubehor, anderer Wandler und Leitungen als den angegebenen, kann zu
einer erhéhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des Gerates oder Systems fiihren.

11.1 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Der ATMOS Varioair 3 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des ATMOS Varioair 3 sollte sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen | Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

Aussendungen von
Spannungsschwankungen/Flicker
nach IEC 61000-3-3

Stimmt Uberein

HF-Aussendungen Gruppe 1 Der ATMOS Varioair 3 verwendet HF-Energie aus-
nach CISPR 11 schlieBlich zu ihrer internen Funktion. Daher ist ihre
HF-Aussendung sehr gering, und es ist unwahr-
scheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.
HF-Aussendungen Klasse B
nach CISPR 11 Der ATMOS Varioair 3 ist fiir den Gebrauch in
Aussendungen von Klasse A allen Einrichtungen einschlieRlich denen im

Wohnbereich und solchen, geeignet, die
unmittelbar an ein offentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt,
die zu Wohnzwecken benutzt werden.

Das Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet werden. Wenn der Betrieb
nahe oder mit anderen Gerate gestapelt erforderlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um seinen bestim-
mungsgemalen Betrieb in dieser benutzten Anordnung zu Gberprifen.

11.2 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ATMOS Varioair 3 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Varioair 3 sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

nach IEC 61000-4-2

+ 8 kV Luftentladung

St?rfestlgkelts- IEC 60601-Priifpegel Ubereinstimmungs- EIektromagnetl_sc_hg
prifungen pegel Umgebung - Leitlinien
Entladung statischer + 6 kV Kontaktentladung | FuBbdden sollten aus Holz oder
Elektrizitat (ESD) Beton bestehen oder mit Kera-

mikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.

schnelle transiente
elektrische Stoérgrofien/

1 2 kV fiir Netzleitungen

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen

nach IEC 61000-4-5

Bursts + 1 kV fir Eingangs- Geschéfts- oder Krankenhausum-
nach IEC 61000-4-4 und Ausgangsleitungen | gebung entsprechen.
StoRspannungen +1kV Die Qualitat der Versorgungsspan-
(Surges) Gleichtaktspannung nung sollte der einer typischen

Geschafts- oder Krankenhausum-

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)
nach |IEC 61000-4-8

+2kV gebung entsprechen.
Gegentaktspannung
Magnetfeld bei der 3 A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz

sollten den typischen Werten, wie
sie in der Geschafts- und
Krankenhausumgebung vorzufin-
den sind, entsprechen.
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Storfestigkeits- IEC 60601-Priifpegel | Ubereinstimmungs- |Elelktromagnetische
prifungen pegel Umgebung - Leitlinien
Spannungseinbriiche, <5%U, Die Qualitat der Versorgungsspan-
Kurzzeitunterbre- (> 95 % Einbruch der U;) | nung sollte der einer typischen

chungen und Schwan-
kungen der Versor-
gungsspannung

nach IEC 61000-4-11

fur 0,5 Periode
40 % U,

flr 5 Perioden
70% U,

fir 25 Perioden

<5%U,

fir5s

(60% Einbruch der U,)

(30 % Einbruch der U,)

(>95 % Einbruch der U,)

Geschéfts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen. Wenn der
Anwender des ATMOS Varioair 3
fortgesetzte Funktion auch beim
Auftreten von Unterbrechungen
der Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, das Varioair 3 aus
einer unterbrechungsfreien Strom-
versorgung oder einer Batterie zu
speisen.

ANMERKUNG

U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

11.3 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ATMOS Varioair 3 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Varioair 3 sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung -
priifungen Priifpegel pegel Leitlinien

Geleitete StorgroRen 3V, . B1V Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
nach IEC 61000-4-6 | 150 kHz bis 80 MHz keinem geringeren Abstand zum
Gestrahlte 3V/m [3]V/im ATMOS Varioair 3 einschlieRlich der Lei-
HF-Stérgrofien 80 MHz bis 2,5 GHz tungen verwendet werden als dem emp-
nach IEC 61000-4-3 fohlenen Schutzabstand, der nach der fiir

die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

mpfohlener Schutzabstand:
1,2] VP
1,2] VP
2,3] VP

cocom

[
[
[

mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemaR Angaben des Senderher-
stellers und d als empfohlenem Schutzab-
stand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
Untersuchung vor Ort (a) geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein (b).

In der Umgebung von Geraten, die das fol-
gende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
maoglich.

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

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektroma-
gnetischer Grofken wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden.

Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, sollte eine
Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an demder
ATMOS Varioair 3 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte

der ATMOS Varioair 3 beobachtet werden, um die bestimmungsgemafe Funktion nachzuweisen.
Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche Maflnahmen
erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des

ATMOS Varioair 3 .

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

11.4 Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und des Varioair 3

Der ATMOSVarioair 3 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-Stor-
grofRen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Varioair 3 kann dadruch helfen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (Sendern) und des Varioair 3 — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommuni-
kationsgerates, wie unten angegeben — einhalt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz m
Nennleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders
d=[12] VP d=[12]VP d=[23] VP
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,46 0,46 0,9
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzab-
stand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P
die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektroma-

gnetischer Grofien wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.
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11.0 Notes on EMC @

0 m Medical electrical equipment is subject to special precautions with regard to EMC and must be installed acc.
to following EMC notes.

m Portable and mobile HF communication facilities can influence medical electrical equipment.

m The use of other accessories, other converters and cables than stated may lead to an increased emission
or a reduced interference immunity of the equipment or system.

11.1 Guidelines and Manufacturer’s Declaration - Emissions

The ENT-camera Varioair 3 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
user of the Varioair 3 should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF Emissions Group 1 The ATMOS Varioair 3 uses RF energy only for its
CISPR 11 internal function. Therefore, its RF emissions are

very low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF Emissions Class B The ATMOS Varioair 3 is suitable for use in all es-
CISPR 11 tablishments, including domestic, and those directly
Harmonics IEC 61000-3-2 Class A connected to the public low-voltage power supply
Flicker Match network that supplies buildings used for domestic
IEC 61000-3-3 purposes.

The device may not be used directly next to other devices or piled up with other devices.
o If operation next to or piled with other devices is necessary, please watch the device to check its intended
operation in this arrangement.

11.2 Guidelines and Manufaturer’s Declaration - Immunity

The ENT-camera Varioair 3 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
user of the Varioair 3 should ensure that it is used in such an environment.

Immunitv Test IEC 60601- Compliance Level Electromagnetic Environ-
y Test Level P ment - Guidance
ESD + 6 kV Contact Floors should be wood, concrete,
IEC 61000-4-2 or ceramis tile. If floors are synthe-
+ 8 kV Air tic, the relative humidity should be
at least 30%.
EFT * 2 kV Mains Mains power quality should be that
IEC 61000-4-4 of a typical commercial or hospital
+1kV I/Os environment.
Surges + 1 kV Differential Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 + 2 kV Common of a typical commercial or hospital
environment.
Power Frequency 50/60 3 A/m Power frequency magnetic fields
Hz should be that of a typical com-
Magnetic field mercial or hospital environment.
IEC 61000-4-8
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11.0 Notes on EMC @

Immunity Test IEC 60601- Compliance Level Electromagnetic Environ-
Test Level ment - Guidance
Voltage Dips / Dropout <5%U, Mains power quality should be that
IEC 61000-4-11 (> 95 % Dip of the U,) of a typical commercial or hospital
for 0.5 Cycle environment. If the user of the Vari-
oair 3 demands continued function
40 % U, even in case of interruptions of the
(60% Dip of the U,) energy supply, it is recommended
for 5 Cycles to supply the
ATMOS Varioair 3 from an
70% U, uninterruptible current supply or a
(30 % Dip of the U,) battery.
for 25 Cycles
<5%U;,
(>95 % Dip of the U,)
for5s
NOTE U. is the mains alternating current prior to application of the test levels.

11.3 Guidelines and Manufacturer’s Declaration - Immunity

The ATMOS Varioair 3 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user
of the ATMOS Varioair 3 should ensure that it is used in such an environment.

. IEC 60601- . Electromagnetic Environment
Immunity Test Compliance Level .
Test Level - Guidance
Portable and mobile communications
equipment should be separated from the
Conducted RF 3V, o
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz [B1vV ATMOS Varloa_lr 3 incl. the cables py no
less than the distances calculated/listed
Radiated RF 3V/m [3]1 V/m below.
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz
Recommended distances:
d=[1,2] VP
d=[1,2] VP
d=[23] VP

where ,P* is the max. power in watts (W)
and D is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed transmitters, as
determined by an electromagnetic site (a)
survey, should be less than the compli-
ance level (b).

Interference may occur in the vicinity of
equipment containing following symbol.

)
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NOTE 1 With 80 MHz and 800 MHz the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines don't like to be applicable in any case. The propagation of electromangetic sizes is
influenced by absorptions and reflections of buildings, objects and people.

a The field strength of stationary transmitters, such as base stations of cellular phones and mobile terrain radio
equipment, amateur radio transmitters, cbm broadcast and TV stations cannot be predestined exactly.
To determine the electromagnetic environment in regard to stationary transmitters, a study of the location is to
be considered. If the measured field strength at the location where the Varioair 3 is
used exceeds the above compliance level, the Varioair 3 is to be observed to verify
the intended use. If abnormal performance characteristics are noted, additional measures might be
necessary, e. g. a changed arrangement or another location for the device.

b  Within the frequency range of 150 kHz to 80 MHz the field strength is to be below 3 V/m.

11.4 Recommended separations between portable and mobile RF Communications

equipment and the ENT-camera Varioair 3

The Varioair 3 is intended for use in electromagnetic environment in which ratiated disturbances are controlled.
The customer or user of the Varioair 3 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF Communications equipment and the Varioair 3 as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance, depending on transmit-frequency m
Nominal output of the | 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
transmitter

d=1[12] VP d=[12]VP d=1[23] VP

w

0.1 0.12 0.12 0.23

0.1 0.46 0.46 0.9

1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters for which the maximum nominal output isnt indicated in the above table, the recommended sepa-
ration distance d in meters (m) can be determined using the equation belonging to the respective column whereas
P is the maximum nominal output of the transmitter in watts (W) acc. to manufacturer’s specification.

NOTE 1 With 80 MHz and 800 MHz the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines don't like to be applicable in any case. The propagation of electromagnetic sizes is

influenced by absorptions and reflections of buildings, objects and people.
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11.0 Conseils concernant la compatibilité électromagnétique

m Les appareils médicaux électriques doivent répondre a des mesures de sécurité spéciales concernant
la compatibilité électromagnétique et doivent étre installés dans le respect des conseils concernant la
compatibilité électromagnétique listés ci-apres.
m Des installations portables et mobiles de communication HF peuvent influer sur le fonctionnement
des appareils médicaux électriques
m L'utilisation de tout autre accessoire, tout autre convertisseur et cable que ceux qui accompagnent
I'appareil peuvent augmenter les émissions ou amoindrir le degré de protection de I'appareil ou du systéme.

11.1 Directives et explications du constructeur — émissions électromagnétiques

Le Varioair 3 ATMOS est prévu pour un environnement équivalent a celui décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
du Varioair 3 ATMOS doit s’assurer que I'appareil est bien utilisé dans un tel milieu.

Mesures d’émissions Equivalence Environnement électromagnétique
Emissions HF selon CISPRR 11 Groupe 1 Le Varioair 3 ATMOS utilise I'énergie HF unique-
ment pour son fonctionnement interne. C’est
pourquoi ses émissions HF sont tres faibles, et il
est improbable que des appareils électriques avoi-
sinants soient dérangés
Emissions HF selon CISPRR 11 Classe B
- . ; ; Le Varioair 3ATMOS est prévu pour une utilisation
Emissions a I'occasion de survibra- | Classe A R . L L o
. a tout endroit, y compris a domicile ou connecté a
tions selon IEC 61000-3-2 A J) X .
un réseau d’alimentation couvrant également des
Emissions de variations de tension | Correspond batiments d’habitation
selon IEC 61000-3-3

L'appareil ne doit pas étre installé a proximité immédiate d’autres appareils. S’il est nécessaire de I'installer a
proximité immédiate d’un autre appareil, il faut le surveiller pour vérifier son fonctionnement dans cet environnement.

o

11.2 Directives et explications du constructeur — protection électromagnétique

Le Varioair 3 ATMOS est prévu pour un environnement équivalent a celui décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur

du Varioair 3 doit s’assurer que I'appareil est bien utilisé dans un tel milieu.

Controles de la pro-
tection

Niveau de controle
IEC 60601

Niveau de con-
cordance

Environnement électromag-
nétique — Directives

Décharge d’électricité
statique selon IEC
61000-4-2

+ 6 kV décharge de
contact

+ 8 kV décharge dans
I'air

Les sols devraient étre en bois ou
béton ou recouverts de carreaux
de céramique. Si le sol est couvert
par un matériau synthétique,
I’lhumidité relative de I'air doit étre
d’au moins 30%.

Perturbations électriques
rapides (Bursts) selon
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pour les cébles

+ 1 kV d’alimentation
Non utilisable

La qualité de la tension

d’alimentation devrait correspond-
re a celle utilisée dans un environ-
nement commercial ou hospitalier

avec la fréquence
d'utilisation (50/60 Hz)
selon IEC 61000-4-8

Tensions de choc +1kV La qualité de la tension

(Surges) selon IEC symétrique d’alimentation devrait correspond-

60100-4-5 re a celle utilisée dans un environ-
+ 2 kV nement commercial ou hospitalier.
Non utilisable

Champ magnétique 3 A/m Avec une fréquence réseau, les

champs magnétiques devraient
correspondre aux taux typiques,
comme on les trouve dans un
environnement commercial
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Contréles de la
protection

IEC 60601

Niveau de controle

Niveau de con-
cordance

Environnement électromag-
nétique — Directives

Chutes de tension,
interruptions bréves
et variations de la
tension d’alimentation
selon IEC 61000-4-11

<5%U;
pour 0,5 période

40 % U,

(60% chute deU,)
pour 5 périodes
70% U,

(30 % chute deU,)
pour 25 périodes

<5%U;
(>95 %chute deU,)
pour 5 secondes

(> 95 % chute de U,)

La qualité de la tension
d’alimentation devrait correspondre
a celle utilisée dans un environne-
ment commercial ou hospitalier.
Si l'utilisateur de 'ATMOS Varioair
3 veut profiter d’'une fonction con-
tinue méme en cas d’interruption
de l'alimentation en courant,

il est conseillé d’alimenter la
ATMOS Varioair 3 par une source
d’alimentation ne risquant pas
d’interruption, ou par une batterie.

REMARQUE

U, est la tension alternative du secteur

11.3 Directives et explications du constructeur — protection électromagnétique

Le Varioair 3 ATMOS est prévu pour un environnement équivalent a celui décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
du Varioair 3 doit s’assurer que I'appareil est bien utilisé dans un tel milieu.

Controles de la

Niveau de con-

Niveau de con-

Environnement électromagnétique

rayonnante selon IEC
61000-4-3

80 MHz & 2,5 GHz

protection tréle IEC 60601 cordance — Directives

Perturbation conduite [ 3V, B3]V Les appareils portables ou mobiles ne
selon IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz doivent pas étre utilisés a moins de la dis-
Perturbations HF 3V/m [3]V/m tance de sécurité conseillée (cable com-

pris) ; distance calculée selon la fréquence
d’émission

Distance de sécurité conseillée:

d=[1,2] VP
d=[12] VP
d=[23] VP

avec P comme puissance nominale de
I'émetteur en Watts (W) selon les données
du constructeur et d comme distance mini-
mum de sécurité en métres (m)

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

Dans I'environnement d’appareils portant
le pictogramme suivant, des perturbations
sont possibles.

()
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11.0 Conseils concernant la compatibilité électromagnétique

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

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

a Le champ d’émetteurs stationnaires tels que des stations de base de téléphone ou de postes émetteurs-
récepteurs mobiles, d’émetteurs radio ou télé ne peuvent en théorie pas étre prédéfinis de maniére exacte.
Pour évaluer I'environnement électromagnétique d’un émetteur stationnaire, il faut procéder a une étude
du site. Si la puissance du champ mesurée a I'endroit ou doit étre utilisé le Varioair 3 ATMOS est
supérieure au niveau de concordance précité, il faut surveiller le Varioair 3, afin de vérifier son
fonctionnement. Si I'appareil présente des caractéristiques inhabituelles, d’autres mesures peuvent étre
nécessaires, comme par exemple une orientation différente, ou un autre emplacement pour I'utilisation
du Varioair 3.

b  Au-dela d’'un niveau de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, la puissance de champ devrait étre inférieure
a3V/m.

11.4 Distances de sécurité conseillées entre les appareils de télécommunication
HF portables et mobiles et la lampe frontale ATMOS Varioair 3

Le Varioair 3 est prévue pour une utilisation dans un environnement électromagnétique, dans lequel les pertur-
bations HF sont contrélées. Le client ou l'utilisateur du Varioair 3 peut aider a éviter les perturbations électro-
magnétiques en respectant une distance minimale vis-a-vis des appareils de télécommunication HF portables
et mobiles (émetteurs) et le Varioair 3 — distance minimale dépendante de la puissance de sortie de I'appareil
de communication, telle qu’indiquée ci-dessous.

Distance de sécurité, dépendante de la fréquence d’émission
Puissance nominale de | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
I’émetteur
d=1[12] VP d=[12]\P d=1[23] VP
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,46 0,46 0,9
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz vaut le niveau de fréquence supérieur
REMARQUE 2 Ces directives ne sont peut-étre pas applicables dans tous les cas. La propagation

électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des batiments, des objets et
des hommes
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EG - KONFORMITATSERKLARUNG ATMOS

EC - DECLARATION OF CONFORMITY U

DECLARATION DE CONFORMITE CE MedizinTechnik
Wir / We / Nous ATMOS MedizinTechnik

GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-Stralte 12,14-16,18
79853 Lenzkirch/Germany

Tel. +49 7653 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 / Glassification / Classification : 1l a N
ATMOS
Name / name / Nom: Varioair 3 REF 502.1100.0 7

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht. /
meets all applicable requirements of the Directive 93/42/EEC / C€ o4

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

Name, Adresse und Kennnummer der Benannten Stelle:
Name, address and identification number of Motified Body:
Nom, Adresse et Numéro d'identification de I'organisme notifié :

DEKRA Certification GmbH, Handwerkstralie 15, D-70565 Stuttgart

Konformitatsbewertungsverfahren:  Richtlinie 93/42/EWG Anhang |l des Rates (iber Medizinprodukte
vom 14. Juni 1993, zuletzt gedndert am 5. September 2007 /

Conformity assessment procedure: Directive 93/42/EEC Annex |l on medical products, passed by
the commission an 14th June 1993, last amended on
5th September 2007 /

Procédé d'évaluation de conformité : Directive 93/42/CEE, Annexe |l du Conseil sur les produits
médicaux, passée en commission le 14 juin 1993, derniére
modification le 5 septembre 2007,

Giltig bis auf weitere Anderungen am Produkt bis 29. Mérz 2015. —
Valid till further changes on the product unti rch 28th 2015.
Valide jusqu'a modification du produit, jus

Lenzkirch, den 04.04.2012 Frank Greiser i\, Steffi i:QEkE ) W)
Place and date of issus Geschafsfohrer / Managing Director / Direcleur  Sicherheilsbeaultragter / Safety Inspector /
Chargée de la Sécurité
Qd 148-9_CE0124_lla

ATMOS MadizinTechnik GmbH & Co. KG Ludwig-Keged-Str. 12,14-16,18 Tal.: +49 7653 689-0 | atmos@atmosmed.do
TH853 Lenzkirch/ Germany Fax: +4%9 TE53 688-190 www.atmosmed.de



Allgemeine Geschaftsbedingungen

1. Aligemeines

Unsere Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB) gelten ausschlieBlich.
Entgegenstehende oder von unseren AGB abweichende Bedingungen unseres
Kunden erkennen wir nicht an, es sei denn, wir hatten ausdricklich schriftlich
ihrer Geltung zugestimmt. Unsere AGB gelten auch dann, wenn wir in Kenntnis
entgegenstehender oder von unseren AGB abweichenden Bedingungen des
Kunden die Lieferung an unseren Kunden vorbehaltlos ausfiihren. Unsere
AGB gelten auch fiir alle kiinftigen Geschafte mit dem Kunden.

2. Angebot - Auftragsbestatigung
Unsere Angebote sind freibleibend, sofern sich aus unserer
Auftragsbestatigung nichts anderes ergibt. Jede Bestellung gilt nur nach
schriftlicher Auftragsbestétigung durch uns als angenommen.

3. Bestellung
Jede Bestellung erfordert die genaue Angabe aller Einzelheiten unserer
Produkte. Fir Fehler und Schaden, die durch ungenaue oder unvollstandige
Bestellangaben entstehen, haften wir nicht.

4. Preise

Sofern sich aus der Auftragsbestatigung nichts anderes ergibt, verstehen sich
unsere Preise ab Werk, ausschlieBlich Verpackung und ohne Umsatzsteuer.
Verpackung wird zu Selbstkosten gesondert in Rechnung gestellt. Die
Umsatzsteuer wird in gesetzlicher Hohe am Tag der Rechnungsstellung
in der Rechnung gesondert ausgewiesen. Wir behalten uns das Recht vor,
unsere Preise angemessen zu andern, wenn nach Abschluss des Vertrages
Kostensenkungen oder Kostenerhéhungen, insbesondere aufgrund von
Tarifabschliissen, Materialpreisanderungen oder Wahrungsschwankungen
eintreten. Diese werden wir dem Kunden auf Verlangen nachweisen.

5. Zahlungsbedingungen - Aufrechnung
Soweit Auftragsbestatigung
Zahlungsbedingungen enthélt, sind unsere Rechnungen innerhalb von
10 Tagen ab Rechnungsdatum mit 3% Skonto (ausgenommen Reparaturen
und Montageanleitungen) oder innerhalb von 21 Tagen ab Rechnungsdatum
netto Kasse zur Zahlung féllig; fir die Fristeinhaltung ist der Geldeingang
bei uns maRgebend. Wir sind berechtigt, Falligkeitszinsen in Hohe von
2 Prozentpunkten Uber dem jeweiligen Basiszinssatz der Deutschen
Bundesbank zu berechnen. Befindet sich der Kunde in Zahlungsverzug,
sind wir berechtigt, Verzugszinsen in Héhe von 5 Prozentpunkten lber
dem jeweiligen Basiszinssatz der Deutschen Bundesbank zu fordern.
Sind wir in der Lage, einen héheren Verzugsschaden nachzuweisen, sind
wir berechtigt, diesen geltend zu machen. Aufrechnungsrechte stehen
unserem Kunden nur zu, wenn seine Gegenanspriiche rechtskraftig
festgestellt, unbestritten oder von uns anerkannt sind. Wegen bestrittener
Gegenanspriiche steht dem Kunden kein Zurlickbehaltungsrecht zu.

unsere keine abweichende

6. Lieferzeit
Die Einhaltung unserer Lieferverpflichtung setzt die rechtzeitige und
ordnungsgemane Erfiillung der Verpflichtungen des Kunden voraus. Die
Einrede des nicht erfiillten Vertrages bleibt vorbehalten. Kommt unser Kunde
in Annahmeverzug oder verletzt er sonstige Mitwirkungspflichten, sind wir
berechtigt, ohne Nachfristsetzung entweder vom Vertrag zuriickzutreten
oder den uns insoweit entstehenden Schaden einschlieRlich etwaiger
Mehraufwendungen ersetzt zu verlangen. Weitergehende Anspriiche
bleiben uns vorbehalten. Zugleich geht in einem solchen Fall die Gefahr
eines zufélligen Untergangs oder einer zufélligen Verschlechterung der
Kaufsache in dem Zeitpunkt auf den Kunden uber, in dem dieser in
Annahme- oder Schuldnerverzug geraten ist. Ereignisse hoherer Gewalt
oder Betriebsstérungen (wie unzureichende Werkstoffversorgung, Arbeits-
kampfe etc.) berechtigen uns, entweder eine entsprechende Verlangerung
der Lieferfrist zu verlangen oder den Liefervertrag ganz oder teilweise
aufzuheben. Ein Entschadigungsanspruch zugunsten unseres Kunden
entsteht hierdurch nicht. Wir haben die Lieferfrist eingehalten, wenn bis
zu ihrem Ablauf der Liefergegenstand unser Werk verlassen hat oder die
Versandbereitschaft unserem Kunden mitgeteilt ist. Lieferzeitangaben, die
vom Kunden vorgeschrieben werden, sind von uns nicht anerkannt, es
sei denn diese sind Bestandteil unserer Auftragsbestatigung. Wir haften
nach den gesetzlichen Bestimmungen, wenn als Folge eines von uns zu
vertretenden Lieferverzuges der Kunde berechtigt ist, geltend zu machen,
dass sein Interesse an der weiteren Vertragserfiillung in Fortfall geraten
ist. Wir haften auch dann nach den gesetzlichen Bestimmungen, wenn der
Lieferverzug auf einer von uns zu vertretenden vorsétzlichen oder grob
fahrlassigen Vertragsverletzung beruht. Ein Verschulden unserer Vertreter
oder Erfiillungsgehilfen ist uns zuzurechnen. Beruht der Lieferverzug nicht
auf einer von uns zu vertretenden vorsatzlichen Vertragsverletzung, ist
unsere Schadensersatzhaftung auf den vorhersehbaren, typischerweise
eintretenden Schaden begrenzt. Wir haften nach den gesetzlichen
Bestimmungen, wenn und soweit der von uns zu vertretende Lieferverzug
auf der schuldhaften Verletzung einer wesentlichen Vertragspflicht durch

8.

9.

uns beruht. Auch in diesem Fall ist aber die Schadensersatzhaftung auf
den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt.
Beruht der Lieferverzug lediglich auf einer schuldhaften Verletzung einer
nicht wesentlichen Vertragspflicht, ist unser Kunde berechtigt, firr jede
vollendete Woche Verzug eine pauschalierte Verzugsentschadigung in
Hohe von 3 Prozentpunkten des Lieferwertes, maximal jedoch nicht mehr
als 15 Prozentpunkte des Lieferwertes zu verlangen.

. Lieferung - Einweisung

Bei Lieferung von Geréten, die fiir den medizinisch technischen Fachhandel
bestimmt sind und beim Endkunden eine Montage und/oder Einweisung (wie
z. B. HNO-Geréte oder Absauggerate) durch einen Fachhandelsmitarbeiter
erfordern, behalten wir uns vor, die Bestellung ausschlieBlich an den
diesbezliglichen Fachhandler auszuliefern. Fiihrt der Fachhandler die
Montage und/oder Einweisung des Kunden nicht durch, erfolgt dies durch
uns. Fur diesen Fall behalten wir uns vor, die hierflir entstehenden Kosten
dem Kunden zusétzlich in Rechnung zu stellen. Unsere Fachhandler
unterhalten ein Erfassungssystem, um im Bedarfsfall unsere Produkte
bis zum Anwender riickverfolgen zu kénnen. Die Fachhandler verpflichten
sich, meldepflichtige Vorkommnisse und Risiken in Zusammenhang mit
unseren Produkten unverziiglich an unseren Sicherheitsbeauftragten zu
melden.

Gefahriibergang - Verpackung

Ergibt sich aus unserer Auftragsbestatigung nichts anderes, ist Lieferung ab
Werk vereinbart. Das Risiko der Beschadigung oder des Verlusts der Ware
geht damit auf den Kunden Uber, sobald die Ware unser Werk verlassen hat
oder unser Kunde sich in Annahmeverzug befindet. Dies gilt auch in den
Fallen, in denen wir frachtfreie Lieferung bestatigen. Transport- und alle
sonstigen Verpackungen nach MaRgabe der Verpackungsordnung werden
nicht zurlickgenommen. Unser Kunde ist verpflichtet, fiir eine Entsorgung
der Verpackung auf eigene Kosten zu sorgen. Unsere Lieferungen werden
durch uns auf Kosten des Kunden versichert, sofern nicht ausdriicklich
etwas anderes vereinbart ist. Bei Selbstabholung durch unseren Kunden
erfolgt keine Versicherung. Reklamationen bei Transportschédden werden
nur bearbeitet, wenn der Kunde vor Annahme der Lieferung sich Schaden,
Mindergewichte und Verluste vom Transportunternehmen bestatigen
lasst.

Méngelhaftung

Der Kunde ist verpflichtet, unser Produkt unverziiglich nach Anlieferung zu
untersuchen und etwaige Mangel oder Lieferfehler uns sofort anzuzeigen.
Kommt der Kunde dieser Untersuchungs- und Rigeobliegenheit nach und
sind unsere Zahlungsbedingungen eingehalten, so haften wir fiir Mangel
nach den gesetzlichen Bestimmungen. Wir haften fiir Mangel ab dem
Tag des Gefahriibergangs oder dem Tag der Ablieferung stets zwei Jahre
(Verjahrungsfrist), ausgenommen bei Gebrauchtgeraten (Verjahrungsfrist
1 Jahr). Voraussetzung fiir unsere zweijahrige Mangelhaftung ist, dass
unser Kunde den Ersterwerbsnachweis fiihren kann (mittels Rechnung
oder Lieferschein) und an unserem Produkt sich noch die unveranderte
Original-Seriennummer befindet. Fir unsere Mangelhaftung gilt dann
erganzend:

a. Bei Nacherfiillung besteht unsere Leistung nach unserer Wahl in
kostenloser Reparatur - entweder beim Kunden oder im Werk - oder im
Austausch des Produkts. Wir kénnen die Nacherfiillung auch durch ein
hierfiir von uns authorisiertes Unternehmen erbringen;

b. im Fall der Riicksendung muss der Kunde das Produkt in der
Originalverpackung oder in einer gleichwertigen Schutz bietenden anderen
Verpackung an uns oder an die von uns mitgeteilte Adresse versenden;

c. unsere Mangelhaftung entfallt, wenn an unserem Produkt - gleichgdltig
in welcher Form - Anderungen vorgenommen worden sind, es sei denn,
die Anderung ist durch uns oder ein von uns authorisiertes Unternehmen
erfolgt oder wir haben der Anderung zuvor schriftlich zugestimmt. Ebenso
bestehen keine Méngelhaftungsanspriiche, wenn an unserem Produkt
durch Dritte Reparaturen ausgefiihrt oder Teile ausgetauscht werden.
Dies gilt unabhéngig davon, ob diese MaBnahmen im einzelnen oder in
ihrem Zusammenwirken fiir einen Mangel ursachlich sind;

d. unsere Haftung entfallt bei M@ngeln, die auf betriebsbedingter Abnutzung
oder Ublichem Verschlei3;

- fehlerhafter Installation bzw. fehlerhafter oder unzureichender
Wartung;

- unsachgemafiem Gebrauch oder Bedienungsfehler (entgegen der
mitgelieferten Betriebsanleitung);

- unsachgemafer oder nachlassiger Behandlung und Pflege, insbesondere
Verschmutzung, Verkalkung, Einsaugung von Fliissigkeiten, unsachgemaRe
Reinigung bzw. Desinfektion bzw. Sterilisation;

- Verwendung von Zubehor- und/oder Ersatzteilen, die durch uns nicht
ausdricklich zugelassen sind;

- fehlerhafter Montage bzw. Inbetriebsetzung durch den Kunden oder
Dritte;

. Geril
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- Fahrlassigkeit des Kunden beim Umgang mit dem Produkt; unzulassigen
Betriebsbedingungen, insbesondere durch Feuchtigkeit, Temperatur,
Stromanschliisse oder Stromversorgung, Erschiitterungen, unzureichende
Beliiftung;

- Unféllen, hoherer Gewalt, oder anderen von uns nicht zu verantwortenden
Ursachen, insbesondere Blitzschlag, Wasser, Feuer, Storung der 6ffentlichen
Ordnung, beruhen. Fir mangelbedingte Schaden, die nicht an unserem
Produkt selbst entstehen, haften wir nicht, ausgenommen bei Vorsatz oder
grober Fahrlassigkeit einschlieRlich Vorsatz und grober Fahrlassigkeit
unserer Vertreter oder Erflillungsgehilfen. Wird uns keine vorsatzliche
Vertragsverletzung angelastet, ist unsere Schadensersatzhaftung auf den
vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt. Gleiches
gilt, sofern wir schuldhaft eine wesentliche Vertragspflicht verletzen.
Die zwingenden Bestimmungen des Produkthaftungsgesetzes bleiben
unberiihrt.

. Eigentumsvorbehalt

Wir behalten uns das Eigentum an unserer Ware bis zum Eingang
aller Zahlungen aus der Geschéftsverbindung einschlieflich aller
Forderungen aus Anschlussauftragen, Nachbestellungen, Reparaturen,
Zubehorlieferungen und Ersatzteilbestellungen vor. Soweit wir mit
dem Kunden Bezahlung aufgrund des Scheck-Wechsel-Verfahrens
vereinbaren, erstreckt sich der Vorbehalt auch auf die Einlésung des
von uns akzeptierten Wechsels durch den Kunden und erlischt nicht
durch Gutschrift des erhaltenen Schecks bei uns. Bei vertragswidrigem
Verhalten des Kunden, insbesondere Zahlungsverzug, sind wir berechtigt,
unsere Ware zurlickzunehmen. In der Zuriicknahme der Ware durch uns
liegt kein Rucktritt vom Vertrag, es sei denn, wir hatten dies ausdriicklich
schriftlich erklart. Wir sind nach Riicknahme der Ware zu deren Verwertung
befugt, der Verwertungserlos ist auf die Verbindlichkeiten des Kunden -
abziiglich angemessener Verwertungskosten - anzurechnen.Der Kunde
ist verpflichtet, unsere Ware pfleglich zu behandeln. Sofern Wartungs- und
Inspektionsarbeiten erforderlich sind, muss der Kunde diese auf eigene
Kosten rechtzeitig durchfiihren. Unser Kunde ist berechtigt, die von uns
bezogene Ware im ordentlichen Geschaftsgang weiterzuverdufern. Er tritt
uns jedoch bereits jetzt alle Forderungen in Hohe des Faktura-Endbetrages
(einschlielich Umsatzsteuer) unserer Forderung ab, die ihm aus der
WeiterveraufRerung gegen seinen Kunden oder Dritte erwachsen. Zur
Einziehung dieser Forderung bleibt der Kunde auch nach der Abtretung
ermachtigt. Unsere Befugnis, die Forderung selbst einzuziehen, bleibt
hiervon unberthrt. Wir verpflichten uns, die uns zustehenden Sicherheiten
auf Verlangen des Kunden insoweit freizugeben, als der realisierbare Wert
unserer Sicherheiten die zu sichernden Forderungen um mehr als 10
Prozentpunkte (ibersteigt. Die Auswahl der freizugebenden Sicherheiten
obliegt uns.

. Plane und Zeichnungen

An Planen und Zeichnungen, Abbildungen, Kalkulationen und sonstigen
Unterlagen, die unseren Angeboten beigefligt sind, behalten wir uns
Eigentums- und Urheberrechte vor. Vor einer Weitergabe an Dritte
bedarf der Kunde unserer ausdriicklichen schriftlichen Zustimmung. Eine
Nachahmung unserer gesetzlich geschiitzten Erzeugnisse ist untersagt
und wird von uns gerichtlich verfolgt.

und Erfill rt

Unser Sitz ist Gerichtsstand fiir alle Streitigkeiten in Zusammenhang
mit diesen AGB und den unter ihrer Geltung mit unserem Kunden
abgeschlossenen Vertragen.

Diese Zustandigkeit schlieBt andere Zustandigkeiten personlicher oder
sachlicher Natur aus. Unser Kunde ist auch nicht berechtigt, uns vor einem
anderen Gericht zu verklagen, soweit er Widerklage erhebt, aufrechnet
oder Zurlickbehaltung erklart. Wir sind jedoch berechtigt, unseren Kunden
an dessen allgemeinem Gerichtsstand oder vor einem sonstigen nach
deutschen oder ausléndischem Recht zustandigen Gericht zu verklagen.
Sofern sich aus der Auftragsbestatigung nichts anderes ergibt, ist unser
Geschéftssitz Erflllungsort.

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

Dieser Gebrauchsanweisung ist urheberrechtlich geschiitzt. Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und Einspeicherungen in elektronische Systeme, insbesondere zu
kommerziellen Zwecken, sind ohne Zustimmung des Herausgebers unzulassig. Alle zusammentragenen Daten basieren auf Herstellerangaben. Alle in dieser Gebrauchsanwisung
verwendeten Logos, Produktnamen und Bezeichnungen sind Eigentum der jeweiligen Hersteller.

Keine Gewahr und Haftung bei fehlerhaften und unterbliebenen Eintragungen. Anderungen vorbehalten.



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
unfulfilled 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.
also applies in the case of our culpable infringement of substar
contractual duties The indispensable conditions of German Liak
Law remain unaffected thereby.

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

10.Reservation of Ownership

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

11.Plans and lllustrations

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

12.Jurisdiction and Place of Performance

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

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

This Operating instructions is copyrighted. Duplication, translations, microfilming and savings on electronic systems, particularly for commercialpurposes
are illegal without prior agreement of the manufacturer. All compiled data are based on manufacturers instructions. All logos,

product names and designations used in this catalogue are property of the respective manufacturer.
We do not take over any warranty and liability in the case of missing inscriptions. Subject to modifications and amendments.



Conditions générales de vente

1. Conditions d’achat a crédit

Le contrat de vente est régi par la loi n° 78-22 du 10 janvier 1978
relative a I'information et a la protecti
dans le domaine de certaines opérations de crédit, et plus
particulierement par son article 2.

En vertu de I'article 7 de cette méme loi, le contrat devient parfait

1 des cor S

dés l’acceptation de I'offre préalable par 'emprunteur.
Toutefois, I'emprunteur peut, dans un délai de sept jours a
compter de I'acceptation de I'offre, revenir sur son engagement ;
en vertu de l'article 13 de cette méme loi, le contrat n’est pas

es livrés par la Société ATMOS MEDICAL FRANCE.
Pour des erreurs qui incomberaient a la Société ATMOS MEDICAL
FRANCE, cette derniére délivre, aprés retour du matériel,
soit un appareil équivalent sans frais supplémentaire, soit une
lettre de crédit. L’acheteur n’est autorisé a retourner I'appareil
défe ix que si la Société ATMOS MEDICAL FRANCE lui a
préalablement donné son consentement écrit. Cette faculté de
reprise ne joue pas pour les fabrications spéciales.

7. Caractéristiques

résolu si, avant I'expiration du délai de sept jours prévu ci-d
PPacquéreur paie comptant.

ATMOS MEDICAL FRANCE est liée par ses offres si ces
derniéres sont immédiatement acceptées.

2. Commande

Chaque commande est acceptée aprés confirmation écrite ou
livraison. Chaque commande fait I'objet d’'une information exacte et
détaillée. Les erreurs ou omissions éventuelles ne pourront en
aucun cas étre imputées a ATMOS MEDICAL FRANCE.

3. Livraison

La date de livraison inscrite sur le bon de commande ne peut en
aucun cas lier la Société ATMOS MEDICAL FRANCE.

La date a respecter par la Société ATMOS MEDICAL FRANCE
sera la date inscrite sur la confirmation de commande envoyée
au client, sans toutefois que le retard dans la livraison puisse
donner lieu a des pénalités ou indemnités d’aucune sorte.

Le délai de livraison est admis, par conséquent, a compter

du départ de I'usine.

Aucune autre conception du délai de livraison ne sera admise.
ATMOS MEDICAL FRANCE se réserve le droit de fournir
exclusivement au revendeur tout matériel technico-médical
exigeant de ce dernier une installation et/ou des instructions
particuliéres.

Pour les livraisons effectuées par un négoci pécialisé (par
exemple pour les appareils ORL ou aspirations chirurgicales),
la Société ATMOS MEDICAL FRANCE se réserve le droit
d’adresser directement le matériel a I'acheteur avec une facture

de tous les frais engagés.

4. Prix

Le prix du matériel s’entend non seulement du prix du bien en
lui-méme, mais égal du prix de I’ du transport
et de I'assurance.

5. Conditions de paiement - Imputation
Si notre confirmation de de ne fait pas ion de
litions de péciales, nos factures sont a payer
sous 21 jours a compter de la date de facture. Nous sommes en
droit d’exiger des intéréts a hauteur de 2 points de pourcentage
au-dessus du taux de base de la Bangue de France. Si le client
est en retard de paiement, nous sommes en droit d’exiger des
intéréts de retard a hauteur de 5 poins de pourcentage au-dela
du taux de bse de la Banque de France. Si nous pouvons
prouver un dommage di a ce retard de paiement, nous avons
le droit de le faire valoir.

6. Garantie

Une garantie d’un an pour les appareils ORL et de trois ans pour
les appareils d’aspiration est consentie a I’lacheteur, sous réserve
du paiement intégral du matériel dans les délais convenus.
Cette garantie se limite strictement aux appareils défectueux
dont la défaillance résulte d’'une malfagon et/ou d’une mauvaise
i llation imputables a la Société ATMOS MEDICAL FRANCE.
Cette garantie consiste en la prise en charge financiére de toutes
les réparations a apporter par la Société ATMOS MEDICAL
FRANCE, les frais d’expédition et de réinstallation demeurant

a la charge de I'acheteur.

Aucune garantie n’est donnée pour les dommages résultant

des causes suivantes : utilisation inadaptée ou impropre,
particulierement en cas de non-observation des instructions
d’utilisation du matériel, faute d’installation ou de mise en marche,

par I'acheteur ou un tiers, maintenance incorrecte, usage anormal
et usage incorrect ou abusif. Si les appareils ainsi que les
batteries sont livrés et installés par un intermédiaire spécialisé,
celui-ci sera responsable de I'ir ion et de la mair

Aucune réclamation ne peut étre faite pour des appareils et

Les caractéristi des appareils ne peuvent étre relevées
que par des experts agréés ou des techniciens de la Société
ATMOS MEDICAL FRANCE.

De méme, le constructeur ou le négociant ne peuvent en aucun
cas étre tenus responsables des résultats thérapeutiques

des utilisateurs.

8. Clause attributive de compétence

Tous les litiges auxquels la présente vente pourra donner lieu,
tant pour sa validité que pour son interprétation, son exécution
et sa résiliation, seraient de la compétence du Tribunal de
Commerce ou du Tribunal de Grande Instance de Marseille, auxquels
les parties déclarent faire attribution de compétence.

9. Réserve de propriété

Le matériel demeure la propriété du vendeur jusqu’a complet
paiement du prix convenu. La remise de traites ou de titres
créant une obligation de payer ne constitue pas paiement au
sens de la présente disposition. L'utilisateur ne peut pas donner
le matériel en gage ou en transférer la propriété en guise de
garantie. Le matériel, objet de la vente, ne pourra étre transformé
par l'utilisateur. En cas de saisie ou de toute autre intervention,
I'utilisateur en préviendra immédiatement le vendeur.

10. Conditions de paiement

10a - Sauf indication contraire, le paiement doit s’effectuer net et
sans escompte a la date d’échéance figurant sur la facture.
10b - Si le fourni pte des pai its échelonnés, le
non-paiement par un client d’'une seule échéance, permettra

au fournisseur d’exiger le paiement immédiat du solde du

prix de la fourniture concernée et de toutes sommes dues au
titre de toutes les autres fournitures, méme si elles ne sont

pas encore échues. Il en sera de méme en cas de vente, de
cession, de remise en nantissement ou d’apport en société du
fonds de commerce.

10c - Conformément a I'article 33 de I'ordonnance N° 86-1234 du
01.12.1986, dans le cas ou les sommes dues sont versées

aprés la date de paiement figurant sur la facture, elles produiront
énalité pour retard de paiement

un intérét de 1,68 % HT par mois de retard de paiement, (au
moins une fois et demie le taux d’intérét légal). Cette pénalité
s’appliquera aprés relances restées sans effet.

10d - En outre, en cas de recouvrement contentieux, le fournisseur
aura le droit de réclamer le remboursement de ses frais de poursuite
et une indemnité d’au moins 10 % de la somme due.

10e - Le client ne peut jamais, sous prétexte de réclamation
formulée contre le fournisseur, retenir tout ou partie des sommes
dues, ni opérer une compensation.

lement a titre de

11. Portée de la convention
La présente convention tient lieu de loi entre les parties qui
doivent s’y conformer et ne peuvent en aucun cas y déroger.

12. Transfert des risques

Nonobstant les dispositions du paragraphe 8 ci-dessus, les risques
afférents aux biens vendus seront assumés par I'acheteur

dés la livraison.

13. Clause de transport

Le matériel voyage aux risques et périls de I'utilisateur ;

en cas de détérioration pendant le transport, le destinataire doit
faire toutes réserves vis-a-vis du transporteur avant de prendre
livraison de I'appareil.
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Tous droits d'auteur de ce Notice d'utilisation sont protégés. Les copies, les traductions, les microfilms, les enregistrements sur systémes électroniques, notamment a des fins
commerciales, sont interdits sans I‘accord de I'éditeur. Toutes les données sont fondées sur des renseignements provenant du producteur. Tous les logos utilisés dans ce catalogue,
les noms des produits et les descriptions sont la propriété du producteur respectif. Nous déclinons toute responsabilité en cas d'erreur ou de mentions manquantes.

Nous nous réservons le droit d‘effectuer des modifications.












