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1 Einflhrung

1.1

1.2

Einfihrung

Hinweise zur Betriebsanleitung

Die Betriebsanleitung enthalt wichtige Informationen zur sicheren, korrekten und wirksamen Bedienung des Aquamatic™
II. Die Betriebsanleitung ist fiir neues Bedienungspersonal ausgelegt und sollte weiterhin als Referenzhandbuch verwendet
werden. Das Lesen und Verstehen der Betriebsanleitung hilft dem Benutzer bei der Vermeidung von Risiken, beim Redu-
zieren von Reparaturkosten und Ausfallzeiten, es erhoht die Zuverlassigkeit und verlangert die Betriebslebensdauer des
Gerits. Die Betriebsanleitung muss immer in der Ndahe des Gerats aufbewahrt werden.

Vor der ersten Verwendung, lesen Sie bitte das Kapitel , Sicherheitsanweisungen®, um auf alle méglichen gefahrlichen
Situationen vorbereitet zu sein. Die Grundprinzipien sind:

Umsichtige und vorsichtige Arbeit bietet den besten Schutz vor Unfillen!

Die Betriebssicherheit und Betriebsbereitschaft hdngen nicht nur von Ihren Fihigkeiten ab, sondern auch von der Pflege

und Wartung des Aquamatic™ Il. RegelmaRige Reinigung und Wartungsarbeiten sind ein Muss. GroRere Wartungsarbeiten

und Reparaturen sollten nur durch vom Hersteller autorisiertes Fachpersonal durchgefiihrt werden. Verwenden Sie fiir

Reparaturen nur Ersatzteile des Herstellers, um die Garantie zu erhalten, die Betriebssicherheit und Betriebsbereitschaft

zu gewahrleisten und den Wert des Gerats zu erhalten.

e DasAquamatic™ Il tragt das CE-Zeichen CE-0124 gemaR der EWG-Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EWG und
erfiillt die Basisanforderungen dieser Richtlinie.

e Das Qualitdtsmanagementsystem des Herstellers wurde gemaR der internationalen Standards EN ISO 9001 und EN
13485 zertifiziert.

¢ Nachdrucke und Textausziige sind nur mit schriftlicher Genehmigung des Herstellers zulassig.

Abkiirzungen/Symbole in dieser Betriebsanleitung

Wichtig » Kennzeichnet besonders wichtige Anweisungen!

Die empfohlene Reihenfolge muss unbedingt eingehalten werden!
e Zeigt eine Liste an
— Unterteilung einer Liste/Aktivitat

Beschreibt den Effekt einer Aktivitdt.

Verwendungszweck
e Kompaktes Gerat zur Stimulation des Vestibils.
Aufgrund seiner einfachen Bedienung kann es in Krankenh&dusern und Arztpraxen verwendet werden.

e Kann auch zur Spilung des Gehorgangs wahrend Untersuchungen verwendet werden.
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1 Einflihrung

e Das Gerét verfiigt Uber unterschiedliche Durchflussraten fiir den Stimulationsmodus und den Spllmodus. Die ent-
sprechenden Durchflussraten sind auf dem Typenschild angegeben.

e Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn der Gehorgang entziindet oder verschmutzt ist.

e Das Gerdt ist zur kurzzeitigen Verwendung bei Patienten konzipiert.

1.3 Funktion
e Die Betatigung des Hauptschalters (Abb. 1 B> 11) aktiviert automatisch das thermische Verfahren zur Keim-
zahlreduzierung (siehe Beschreibung der Modi » 19).

e Das Gerat schaltet automatisch in den Spllmodus. Dieser dient der Splilung des Gehorgangs mit auf 37 °C auf-
gewdrmtem Wasser.

e Das Geréat kann in den Stimulationsmodus umgeschaltet werden. Dieser dient der Stimulation des Vestibuls mit einem
reduzierten Wasserdurchfluss. Das Aquamatic™ Il ist mit einem Timer zur Voreinstellung der Stimulationszeit aus-
gestattet.

1.4 Erklarung der Symbole

C} Achten Sie auf die Betriebsanweisungen geméaR 1SO/7000/0434, DIN 30600/1008, IEC 348.

(] Ausristung Typ BgemaR IEC 417

X

Sicherung gemal IEC 417/5016, DIN 30600/0186

Temperatur in Grad Celsius

Timereinstellungin Sekunden

Start

Stopp

Timer

Temperatur der kalten Stimulation

Temperatur der warmen Stimulation

—| =0/ O 6
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2 Sicherheitsanweisungen

37°C 37 °C Temperaturstufe fir Spllung (Wasser mit einer Temperatur von 37 °C)

@ Heizung EIN

. Heizung AUS (Energiesparmodus)
? Steuerausgang fiir den Anschluss eines Nystagmographen (grafisches Aufnahmegerat gemalt DIN 30600,
IEC417 5192)
Potentialausgleich DIN 30600 495, ISO 417 5021
_)GE_H Abwasseranschluss

JfE‘_ﬂ._, Wasseranschluss

Niedrig Reduzierte Durchflussmenge fiir die Stimulation des Vestibils

Hoch Hohe Durchflussmenge zur Splilung des Gehérgangs

2 Sicherheitsanweisungen

e DasAquamatic™ Il wurde gemaR IEC 601/EN 60601 hergestellt und ist den folgenden Klassen zugeordnet:
—  VDE-Schutzklasse 1
—  Klasse lla (EWG 93/42).

e Das Gerét darf nur an eine ordnungsgemalt geerdete Netzsteckdose entsprechend der ortlichen und nationalen Vor-
schriften angeschlossen werden.

e Das Gerat muss von einem Spezialisten, der von GN Otometrics autorisiert ist, installiert werden (siehe Anschliisse P
15).

e DasAquamatic™ Il kann unter Beaufsichtigung von qualifiziertem Personal, dasvon GN Otometrics autorisiert wurde
und das in der Bedienung des Geréts geschult wurde, verwendet werden (IEC 601-1/EN 60601-1).

e Die aufdem Typenschild angegebene Netzspannung muss der Spannung der Stromversorgung entsprechen.

e  Prifen Sie vor jeder Verwendung des Geréts, ob es technisch sicher und in einem ordnungsgemalen Zustand ist.
Beschddigte Kabel miissen sofort ersetzt werden!

e Richtige Anordnung der landerspezifischen Anschllsse

grin/gelb Schutzleiter (PE)
blau Nullleiter (N)
schwarz bzw. braun Phase (L)

e Das Navigationsfeld muss sichtbar und in der Reichweite des Bedieners sein. Stellen Sie vor der Verwendung sicher,
dass das Gerat stabil steht.

Otometrics - Aquamatic Il 7



2 Sicherheitsanweisungen

2.1

e Wahrend des thermischen Verfahrens zur Keimzahlreduzierung wird heiRes Wasser durch den Spulgriff geleitet. Bitte
nehmen Sie den Griff nicht aus der Halterung und spriihen Sie kein Wasser!

e Metallteile kdnnen heil werden!
e Vor dem Sprithen muss die Wassertemperatur vom Benutzer geprift werden!
e Schalten Sie den Hauptschalter nach der Verwendung aus und schlieBen Sie den Wasserhahn der Wasserversorgung.

e DasAquamatic™ Il sollte nur in fiir medizinische Zwecke bestimmten Raumen verwendet werden und niemals in Berei-
chen, in denen Explosionsgefahr besteht.

e Alle Zusatzgerate, die an den analogen oder digitalen Schnittstellen des Gerats angeschlossen sind, mussen die Anfor-
derungen der jeweiligen EN-Spezifikationen erfiillen (zum Beispiel EN 60950 fiir Datenverarbeitungsgerdte und EN
60601 fir elektrische medizinische Gerate). AuBerdem missen die Konfigurationen der Systemspezifikation EN 60601-
1-1 entsprechen. Wenn zusdtzliche Gerate an die Signaleingdnge oder -ausgdnge des Gerats angeschlossen werden,
wird die Person, welche diese Geréate anschlieRt, als ,Systemkonfigurator® angesehen und ist als solcher fiir die Ein-
haltung der Systemspezifikation EN 60601-1-1 verantwortlich. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren ort-
lichen Fachhandler oder an den technischen Service von GN Otometrics.

e Die Spulduse darf nicht mit verunreinigten Materialien in Kontakt kommen.
¢ Verwenden Sie die Warmwasserdiise nur, wenn eine Schlauchspitze angebracht ist!
e Fihren Sie die Wasserduse vorsichtig ein, um Verletzungen am Trommelfell zu vermeiden!

e Aushygienischen Griinden missen die Diisen nach jedem Patienten gewechselt werden. Dies verhindert auch eine
retrograde Keimbildung im Warmwassersystem.

e Nur zur Spllung des Gehorgangs verwenden!

e GNOtometrics ist nicht haftbar fiir Personen-und Sachschaden, wenn
—  keine GN Otometrics-Originalteile verwendet werden,
— die Betriebsanleitung nicht vollstandig befolgt wird,

— die Montage, Neueinstellung, Anderungen, Erweiterungen und Reparaturen nicht von Personen durchgefiihrt wer-
den, die von GN Otometrics autorisiert sind.

Wichtige Anweisungen fiir die Pflege des Hygienezustands der
Warmwasser-Spiilgerate

Zum Losen von Zerumen in den Gehorgangen und zur Stimulation des Labyrinths bietet GN Otometrics das Warm-
wassergerat Aquamatic™ Il (20 °C - 47 °C) an.

Das Gerat wird an einen normalen Haushaltswasserhahn angeschlossen und erwarmt das Trinkwasser auf die voreingestellte
Temperatur. Die Betriebsanleitung muss befolgt werden, sonst kann eine erhdhte Anzahl von patogenen Keimen im Lei-
tungswasser bei empfindlichen Patienten zu Gesundheitsproblemen fiihren.

Anforderungen an das verwendete Wasser
Das Leitungswasser muss mindestens den WHO-Richtlinien oder den landerspezifischen Trinkwasserrichtlinien ent-
sprechen.

Otometrics - Aquamatic Il



2 Sicherheitsanweisungen

Anschluss

Bevor das Geréat angeschlossen wird, muss das Leitungswasser mindestens eine Minute lang aus dem Wasserhahn laufen
gelassen werden.

Stellen Sie sicher, dass die Installation hygienisch erfolgt! Desinfizieren Sie die Gewindeanschliisse mit 70%igem Alkohol
bevor Sie sie festschrauben.

Tragen Sie bei Wartungsarbeiten an den Teilen, die mit Wasser in Kontakt kommen, Einmalhandschuhe.

Fihren Sie vor der Nutzung am Patienten mindestens drei mal eine thermische Reinigung durch.

Laufender Betrieb

Bevor Sie mit dem chirurgischen Eingriff beginnen, schalten Sie das Gerat ein und warten Sie bis das thermische Rei-
nigungsverfahren beendet ist.

Wenn das Gerat fiir langere Zeit im Ruhezustand war (Wochenende, Urlaub usw.), muss das thermische Verfahren gestartet
und wiederholt werden.

Wir empfehlen, dass das Gerat alle zwei Stunden ein- und ausgeschaltet wird und nach jeweils vier Stunden die thermische
Reinigung gestartet wird.

Ersetzen und autoklavieren Sie jeweils die Kontaktteile, wie die Diise, wenn sie fiir einen anderen Patienten verwendet
werden (als Vorbeugung vor retrograder Verkeimung).

Spriihen Sie vor jeder Verwendung Wasser und priifen Sie die Temperatur.

Service

Stellen Sie sicher, dass der hdangende Partikelfilter hygienisch gewechselt wird (siehe Inbetriebnahme) (entsorgen Sie den
Filter und reinigen Sie das Filterglas vorsichtig). Stellen Sie sicher, dass Sie nicht mit den verunreinigten Teilen in Kontakt
kommen.

Fihren Sie nach jeder Wartung eine thermische Reinigung durch.

Wir empfehlen, den Keimgehalt des Wassers am Zulauf und Ablauf des Gerats regelmaRig zu Gberprifen.

Otometrics - Aquamatic Il 9



3 Installation und Start

3.1

Installation und Start

Standardlieferung

Menge

P R R N R R R N R R R B N P P WRr R R

Aquamatic™ Il Basiseinheit

Spulgriff

Doppellaufiger Schlauch

Dusenanschluss, kurz, gerade (80 mm)

Spritzschutz

Gummimuffe als Spritzschutz

Dreiloch-Dichtung

Schlauchspitzen fiir den Anschluss der Dise (30 Stk.)

G 3/4i -G 1/4a-Gewinde (Wasserhahn G 3/4 aufFilter G 1/4)
Hutmutter G 3/4

Kompletter Wasserfilter

Dichtung (fur G1/4a) 13x 18 x1

Reduzierstiick G 1/4a -G 3/4a (Filter G 1/4 zum Wasserschlauch G 3/4)
Schlauch fiir Wasserzulauf G 3/4i,L =3 m

Abwasserschlauch G 1/4i,L =3 m

Dichtung (fur G1/4i) 10x 15 x1

Karton 455 x 340 x 250 mm

Fullmaterial fiir Karton

Benutzerhandbuch

10
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3 Installation und Start

3.2 Abbildung

Abb.1  Vorderansicht

A. Hauptschalter G. Taste zur Auswahl der Temperatur fir die warme
B. Taste zum Ein- und Ausschalten (Energiesparmodus) der Stimulation (z. B. 44 °C)
Heizung H. Taste zur Auswahl der Temperatur fir die kalte
C. Codierungsschalter fiir die Einstellung der Temperatur fiir Stimulation (z. B. 30 °C)
die warme Stimulation l.  Taste zum Starten/Stoppen der Stimulation
D. Codierungsschalter fir die Einstellung der Temperatur fir ~ J. Temperaturanzeige (zweistellige Zahl, Auflosung
die kalte Stimulation 1 °C), Anzeige des aktuellen Werts
E. Codierungsschalter fir die Einstellung der Sti- K. Anzeige der Stimulationszeit (zweistellige Zahl,
mulationszeit Auflosung 1 s)

F. Taste zur Auswahl der Temperaturstufe fiir die Spilung
(37 °C)

Otometrics - Aquamatic Il 11



3 Installation und Start

=2 v
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Abb.2  Rickansicht

:

A. Typenschild C. Stromanschlussbuchse mit Sicherungsfach
B. Steuerausgang fiir Nystagmograph D. Anschlussfiir Potentialausgleich
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3 Installation und Start

F A — % . p =+2000...+6000hPa

1

(4]

p

Abb.3  Seitenansicht

A. Halterungfiir den Spilgriff C. Anschlussfiir den Abwasserschlauch *
B. Anschluss fiir den doppellaufigen Schlauch D. Anschlussfiir den Wasserzufuhrschlauch
—_

Press the ring down
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3 Installation und Start

Abb.4  Spllgriff

"moo®p

Griff

Anschluss fur den doppellaufigen Schlauch
Dreiloch-Dichtung

Randelschraube

Auslasshebel

VentilstoRel

ATz

Spritzanschluss
Spritzschutz

Kappe

Doppellaufiger Schlauch
Hebel fir den Wasserfluss

14
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3 Installation und Start

3.3 Anschliisse

@5 w

Abb.5  Anschlisse

A. WasseranschlussG 3/4" C. Kaltwasser
B. Drainageschlauch D. Min. 20
33.1 Elektrischer Anschluss

e SchlieRensie das Stromkabel an den Anschluss am Gerat an (Abb. 2 B 12, Element C).

e Stecken Sie den Stecker in eine ordnungsgemaR installierte und geerdete Steckdose.

3.3.2 Anschluss eines Nystagmographen

Bei der Steuerung eines ENG (Elektro-Nystagmograph) oder eines CNG (Computer-Nystagmograph) am Ausgang (Abb. 2
» 12, Element B nur Aufnahmegerite verbinden, die von GN Otometrics zugelassen sind. Verbindungskabel sind bei
GN Otometrics erhaltlich (siehe Zubehor und Ersatzteile B 28).
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3 Installation und Start

e Am Ende der Stimulationszeit ist am hinteren 3-poligen DIN-Anschluss ein Auslosersignal fiir einen Nystagmographen
verfligbar. Bei diesem Ausgang handelt es sich um einen elektrisch isolierten Fototransistor. Die Emitter-Verbindung,
die an die Erdleitung des AuslGsereingangs am Nystagmograph angeschlossen werden muss, ist mit Pin 3 verbunden.
Der offene Kollektoranschluss befindet sich auf Pin 1 und muss mit einem Vorspannungswiderstand an die positive
Spannungsversorgung (+5 V oder +12 V) angeschlossen werden. Die maximale Kollektorspannung des Transistors darf
80 mMA nicht tberschreiten.

3.3.3 Anschluss fiir Potentialausgleich
e Anschluss fiir Potentialausgleich (Abb. 2 » 12, Element D).

—  Verbindungskabel sind bei GN Otometrics erhiltlich (siehe Zubehor und Ersatzteile » 28).

3.34 Wasseranschluss
e Ortliche Anforderungen:

—  Wasserhahn mit AuRengewinde G 3/4".
—  Trinkwasser!
— Eingangswasserdruck: +2000 bis +6000 hPa.

—  Zulauftemperatur: +7 bis +19,5 °C (empfohlen), aber mindestens 0,5 °C unter dem benétigten niedrigsten Wert
fiir die kalte Stimulation.

—  Drainageschlauch (Art.-Nr. 502.0880.0) gemaR DIN 1988.
e Anschluss an die Wasserversorgung und das Abwasser:

—  Bevor Sie das Gerét an die Wasserversorgung anschlieffen, muss die Zulaufleitung durchgespilt werden, indem der
Wasserhahn fiir eine Minute gedéffnet wird, damit das Wasser frei durchflieRt.

— SchlieRen Sie die Filtereinheit mit einem Adapter und einer Dichtungan den Wasserhahn an.
e Setzen Sie die Dichtungen in die Hutmuttern des Schlauchs fir die Wasserzufuhr ein.
e Verbinden Sie die Muttern mit dem Filteranschluss und dem Anschluss des Gerats (Abb. 3 B 13, Element D).
e Setzen Sie die Dichtungen in die Hutmuttern des Abwasserschlauchs ein.

e \Verbinden Sie die Muttern mit dem Anschluss des Gerats (Abb. 3 B 13, Element C) und dem Drainageschlauch.

3.3.5 Anschluss des Spiilgriffs
e Setzen Sie eine ,,Dreiloch-Dichtung" (Abb. 4 B 14, Element C)in den doppelldufigen Schlauch ein und schrauben Sie
den Schlauch (Abb. 4 » 14, Element J) auf den Anschluss am Geréat (Abb. 3 B 13, Element B).

Wichtig » Verwenden Sie bitte nur eine ,, Dreiloch-Dichtung", sonst funktioniert die Einheit nicht ordnungsgemdfs!

e Setzen Sie eine ,,Dreiloch-Dichtung" in den Spulgriff ein und schrauben Sie ihn auf das freie Ende des doppellaufigen
Schlauchs.

o Offnen Sie den Wasserhahn.

Vergewissern Sie sich, dass alle Verbindungen dicht sind.

34 Start

e Setzen Sie den Griffin die Halterung ein. Die Diise muss zur Riickseite des Gerats zeigen.
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4 Bedienung

e Schalten Sie das Geréat ein (Abb. 1 » 11, Element A).

e Das Gerat zeigt einen Testmodus mit den digitalen Zahlen ,,8 8" an und es ertont ein Signal.

e Die automatische Aktivierung des thermischen Verfahrens zur Keimzahlreduzierung wird gestartet. Dauer: 5 Min.
e Wenn das thermische Verfahren abgeschlossen ist, schaltet das Gerét in den Spllmodus (37 °C).

e Wenn das Gerat im Spllmodus nicht genutzt wird (Griff bleibt in der Halterung), schaltet das Gerat nach 5 Min. in den

Energiesparmodus.

Abb.6  Spilgriff

A. Hebel fiir den Wasserfluss
B. Einstellschraube

4 Bedienung

Stellen Sie sicher, dass der Griff sich in der Halterung befindet, bevor Sie das Gerét einschalten (Diise muss zur Rickseite
des Geréts zeigen).

4.1 Anpassung der Temperaturen

e Anzahl der Temperaturstufen: 3
—  Eine Temperaturstufe ist fir die Spilung auf 37 °C festgelegt.
Tasten unter den linken und rechten Schaltern (+)

—  Zwei variable Temperaturstufen (20 °C bis 47 °C) (48 °C und 49 °C nur fur Testzwecke).

Otometrics - Aquamatic Il 17



4 Bedienung

e Temperatureinstellung mit den Codierungsschaltern (Abb. 1 » 11, Elemente C und D).

zur Einstellung der ,Zehner"-

— linker Schalter Schritte

zur Einstellung der ,,Einer"-

— rechterSchalter Schritte

— untere Tasten (+) (Tasten unter
den Schaltern)

zum Erhéhen der Temperatur
— obere Tasten (-) (Tasten Uber

den Schaltern)

zum Verringern der Tem-

peratur

e Standardeinstellungen:

Temperatur fiir den Sptilmodus 37 °C (fest)
Temperatur flr kalte Stimulation 30°C

Temperatur flir warme Stimulation 44 °C

4.2 Temperaturauswahl

e Nach dem Einschalten des Netzschalters startet automatisch das thermische Verfahren zur Keimzahlreduzierung und
anschlieBend wird automatisch der ,,Spilmodus" gestartet und das Wasser auf 37 °C erwarmt.

e Zur Wahl der gewiinschten Temperaturstufe verwenden Sie die entsprechende Taste (Abb. 1 B 11, Elemente F, G
und H).

Anzeige der aktuellen Temperaturstufe mit Leuchtdioden.

Anzeige der Wassertemperatur (aktueller Wert) in °C.

4.3 Anpassung der Stimulationsdauer

e  Mit dem Codierungsschalter (Abb. 1 » 11, Element E).

18 Otometrics - Aquamatic Il



4 Bedienung

4.4 Anpassung der Durchflussmenge

e Sie kdnnen die Durchflussmenge mit dem Hebel fiir den Wasserdurchfluss (Abb. 6 » 17, Element A) am Spulgriff
anpassen.

e 2 Modglichkeiten zur Anpassung:

Hoch Durchflussmenge zur Spilung des Gehorgangs

Niedrig Durchflussmenge zur Stimulation des Ves-
tibularorgans

e Mit der Einstellschraube (Abb. 6 » 17, Element B) kdnnen Sie die Durchflussmenge genau einstellen.

Wichtig « Priifen Sie den Wasserdurchfluss zur Stimulation des Vestibularorgans regelmdfig und passen Sie ihn ggf.
an.

4.5 Beschreibung der Modi

4.5.1 Thermisches Verfahren zur Keimzahlreduzierung

Zweck

Reduzierung der Keime im Warmwasserkreislauf, um Verunreinigungen zu verhindern oder zu beseitigen.

Aktivierung
Wird bei jedem Einschalten des Gerats durchgefiihrt.

e Bedingungzum Start des ordnungsgemaRen thermischen Verfahrens zur Keimzahlreduzierung:
—  Der Spllgriff muss sich in der Halterung an der Seite befinden (Dise zeigt zur Riickseite des Gerats).

Wenn nicht, ertént ein Warnsignal. (Das Warnsignal ertént auch, wenn der Griff wahrend des thermischen Rei-
nigungsverfahrens aus der Halterung genommen wird.)

Auferdem wird der Fehlercode ,,FO" angezeigt (verschwindet, wenn der Griff wieder in die Halterung gesteckt
wird).

Wichtig » Wéhrend des thermischen Verfahrens zur Keimzahlreduzierung wird heifses Wasser durch den Spiilgriff
geleitet. Bitte nehmen Sie den Griff nicht aus der Halterung und verspriihen Sie kein Wasser!

Wichtig » Die Metallteile des Spiilgriffs und des doppelldufigen Schlauchs sind heif3! Bitte beriihren Sie keine
Metallteile wéhrend des thermischen Reinigungsverfahrens!

—  Wahrend des thermischen Verfahrens zur Keimzahlreduzierung zeigt der Bildschirm ein ,,d"“ im ersten Segment
und die verbleibende Zeit (in Minuten)im zweiten Segment.

e Nach Abkiihlung auf 37 °C schaltet das Gerdt automatisch in den Spllmodus.

Otometrics - Aquamatic Il 19



4 Bedienung

4.5.2 Spiilmodus

Zweck

Ausspilen des Gehorgangs.

Eigenschaften
e Temperatur: 37 °C, fest voreingestellt.

e Position des Spulgriffs: Hoch (siehe Abb. 6 B> 17, Element A).

Aktivierung

e Automatisch nach dem Beenden des thermischen Reinigungsverfahrens und nach Herausnehmen des Griffs oder per
Tastendruck (Abb. 1 » 11, Element F).

e Wenn kein Spulvorgang begonnen wird (Griff bleibt in der Halterung), wechselt das Aquamatic™ Il
nach funf Minuten in den Energiesparmodus.

e Die Aktivierung des Spllmodus kann wieder durch Herausnehmen des Griffes aus der Halterung oder Tastendruck auf
der Temperatur-Steuereinheit erfolgen.

e Ein wiederholtes Driicken der Taste 37 °C schaltet das Heizsystem aus.

Das Wasser hat nun die Temperatur des Wasserzulaufs.

45.3 Stimulationsmodus

Zweck
Stimulation des Vestibiils

Eigenschaften

e  Temperatur: Warm- oder Kaltwasserstimulation, je nach Einstellung
e Position des Einstellhebels: Niedrig (Abb. 6 B> 17, Element A)

e Dauer: gemal} der Voreinstellung des Timers.

Aktivierung
e Die anfangliche Wahl der Stimulationsart erfolgt durch die Bet&tigung der Taste fiir die warme oder kalte Stimulation
(Abb. 1 » 11, Elemente C und D) (siehe Anpassung der Temperaturen » 17 fiir die Voreinstellung der Temperatur).

Das Wasser fliefSt mit der voreingestellten Temperatur durch den Griff.
e Warten Sie 20 Sekunden.
e Betdtigen Sie die ,Timer-Starttaste".
e Vorbereitung fiir die Stimulation:

— Lassen Sie das Gerét fur 15 Sekunden im Bereitschaftsmodus laufen, damit Sie die Diise ordnungsgemaft im Gehor-
gang positionieren konnen.

Wichtig » Wihrend dieser Zeit wird das Wasser durch den Griff in den Abfluss geleitet, um eine optimale Tem-
peraturbestdndigkeit zu gewdhrleisten. Dies wird durch eine blinkende Ziffer in der Temperaturanzeige angezeigt. Betd-
tigen Sie den Auslésehebel zum Start der Stimulation erst, wenn Sie das Signal héren!

e  Fihren Sie die Stimulation durch Betatigung des Ausldsehebels am Griff (Abb. 4 B 14, Element E) durch.

20 Otometrics - Aquamatic Il



4 Bedienung

e Am Ende der Stimulationszeit wird ein Steuersignal fiir eine Aufnahmeeinheit am Nystagmograph-Ausgang aus-
gegeben.

¢ Nach Beendigung der Stimulation bleibt das Gerét fiir 15 Sekunden im Bereitschaftsmodus, sodass der Griff aus dem
Gehorgang entfernt werden kann.

Wdhrend dieser Zeit fliefSt das Wasser in den Abfluss. Die Temperaturanzeige blinkt wieder als optische Anzeige.
e Ein wiederholtes Betdtigen der , Timer-Starttaste" beendet den Timerbetrieb.
e Eine zweite Betatigung der gerade aktiven Taste fiihrt zur Deaktivierung des betreffenden Zustands.

Die Heizung wird vollstdndig ausgeschaltet.

Stimulation mit kaltem Wasser (Zulauftemperatur).

454 Energiesparmodus

Zweck

e Reduktion des Energieverbrauchs.

Aktivierung
e Betdtigen Sie die Taste ,Heizung ein/aus" (Abb. 1 » 11, ElementB).

e Die Heizung wird nach finfmindtiger Inaktivitdt des Gerats ausgeschaltet.
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5 Reinigung des

5 Reinigung des

5.1 Allgemeine Informationen zur Reinigung und Desinfektion

Nach der Verwendung mussen alle Teile, die mit dem Patienten in Kontakt kommen (Spllverbindung, Diisenanschluss,
Schlauchspitzen) entfernt und desinfiziert oder autoklaviert werden! Sie kénnen alle Reinigungsmittel und Des-
infektionsmittel verwenden, die in Abschnitt 5.2 aufgelistet sind.

Die Oberflachen des Aquamatic™ Il widerstehen den meisten gebrauchlichen Oberflachendesinfektionsmitteln.
Verwenden Sie dennoch keine

— Desinfektionsmittel, die konzentrierte organische oder anorganische Sduren oder Basen enthalten. Diese kdnnen
Korrosionsschaden hervorrufen.

—  Desinfektionsmittel mit Chloramid, Phenolderivaten oder anionischen Tensiden kénnen zu Spannungsrissen im
Plastikgehduse des Gerits fiihren.

Fir die Reinigung und Desinfektion kdnnen Sie auch Desinfektionssprays oder Desinfektionstiicher verwenden.

Wichtig « Schalten Sie das Gerdit vor der Reinigung und Desinfektion am Hauptschalter aus.

Wischen Sie die Oberflache des Gerats mit einem Tuch mit Reinigungs- oder Desinfektionslosung ab. Stellen Sie sicher,
dass keinerlei Flssigkeit in das Gerat eindringt. Sie konnen alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die unter
Empfohlene Oberflachendesinfektionsmittel » 23 aufgefihrt sind.

Wichtig » Beachten Sie immer die Bedienungsanleitung des Herstellers der Desinfektionsmittel, vor allem die Angaben
zur Konzentration.

Wichtig » Die obigen MafSnahmen zur Reinigung und Sterilisation ersetzen nicht die entsprechenden Vor-
sichtsmafinahmen beim Betrieb des Gerdits.

5.2 Empfohlene Instrumentendesinfektionsmittel
Desinfektionsmittel Inhaltsstoffe (in100g) Hersteller
GIGASEPT FF Bernsteinsaure-Dialdehyd 110¢g Schiilke & Mayr, Nor-
(Anwendungskonzentrat) . derstedt
Dimethoxy-Tetrahydrofuran 3,0g

Korrosionsschutzkomponenten
nichtionische Tenside und Geruchss-
toffe
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6 Wartung und Instandhaltung

Desinfektionsmittel Inhaltsstoffe (in100g) Hersteller
Sekusept PLUS (Anwen- Glukoprotamin 250¢g Henkel, Diisseldorf
dungskonzentrat) nichtionische Tenside, Losungsmittel,
Komplexbildner
Mucozit-T neu bi3 (3-aminopropyl}-Laurylamin 8,0 % Merz & Co., Frank-
(Anwendungskonzentrat) . . . furt/Main
Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid | 19,0 %
Cocospropylendiamin-1,5 Gua- 7,0%
nidiniumacetat
5.3 Empfohlene Oberflachendesinfektionsmittel
Desinfektionsmittel Inhaltsstoffe (in 100 g) Hersteller
TERRALIN Benzalkoniumchlorid 20g Schilke & Mayr, Nor-
(Anwendungskonzentrat) derstedt
Phenoxypropanol 35¢g
QUATOHEX Didecyldimethylammoniumchlorid l4g Braun, Melsungen
Anwendungskonzentrat
( & ) Benzalkoniumchlorid 10g
Biguanidiniumacetat 758
Polymerbiguanid 05¢g
Reinigungsmittel
Incidin Plus Glucoprotamin 260 ¢g Henkel, Dusseldorf
(Anwendungskonzentrat) nichtionische Tenside
Lésungsmittel, Komplexbildner
PurseptA Ethanol 389¢g Merz & Co., Frankfurt/M.
(Desinfektionsspray oder Des-
. . . Glyoxal 01g
infektionstiicher)
QAV 0,05 g

Die Verwendung von aldehydfreien oder aminhaltigen Desinfektionsmitteln an demselben Objekt kann zu Entfarbungen

fihren.

6 Wartung und Instandhaltung

Wenn nétig, sollte vom Benutzer sofort eine Entkalkung und ein Austausch des Filters vorgenommen werden (siehe Ent-

kalkung » 25, Austausch des Filters B 26).

Otometrics - Aquamatic Il
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6 Wartung und Instandhaltung

6.1 Sicherheitstechnische Priifung
6.1.1 Funktionsprifung
Test

e SchaltenSie das Gerdt mehrfach ein und aus.
Ordnungsgemdf3e Funktion der Netzleuchte und des Magnetventils (klacken).
Automatische Aktivierung des thermischen Verfahrens zur Keimzahlreduzierung.

e Drehen Sie den Hauptwasserhahn zu und beobachten Sie die Temperaturanzeige.
Nach ein paar Sekunden erscheint der Fehlercode, F1* (= kein Wasser).

e Testen des Bildschirms.

Alle optischen Anzeigen und akustischen Signale werden wéhrend der ersten Sekunde nach dem Einschalten ausgelést
(insbesondere der Segmenttest ,,8 8“).

e StellenSie alle Temperatureinstellungen auf 40 °C und prifen Sie fortlaufend durch Beriihren der entsprechenden Tas-
ten, ob in allen Bereichen 40 °C auf der Anzeige als TATSACHLICHE Temperatur angezeigt wird.

—  Sprihen Sie etwas Wasser und prifen Sie die Temperatur mit der Hand.
—  Fuhren Sie die gleichen Tests mit 37 °C und 28 °C durch.

Die besondere Temperaturkombination von 40 °C, 37 °C und 28 °C sowie der Test in allen Bereichen gewdhr-
leistet einen umfassenden Test aller Kontakte der Schalter zur Voreinstellung (sowohl in EIN- als auch in AUS-
Position) und aller Komponenten, die an der Temperatureinstellung der GEWUNSCHTEN Temperatursteuerung
beteiligt sind. Deshalb ist die Durchfiihrung eines Tests in nur einem Bereich oder mit nur einer Temperatur
nicht zuldssig.

e StellenSie die Temperatur auf49 °C.
Der elektronische Uberhitzungsschutz muss auslésen (in der Temperaturanzeige wird der Fehlercode ,,F7* angezeigt).
e Messen Sie die Temperatur des Sprithwassers bei Standardeinstellungen: 30 °C, 37 °C und 44 °C.

Der Wert darf nicht mehr als + 0,5 °C + 1/2 Stelle abweichen, d. h. insgesamt 1 °C. Normalerweise sind die Werte
jedoch besser als + 0,5 °C.

Diese Messung ist kritisch!

Zu groRe Messsonden oder Thermometer kénnen durch wesentlichen Warmeentzug, Tragheit und weil ihre Tem-
peraturempfindlichkeit nicht nur an einem Punkt besteht, sondern tber eine gréRere Oberflache verteilt ist, falsche Mess-
werte liefern. Verwenden Sie Messinstrumente mit einer Tauchsonde mit einer Mindestprazision von 0,3 °C und einer
Auflésungvon 0,1 °C.

Warten Sie nach der Einstellung der Temperatur mindestens eine Minute bis zur Messung, damit die Temperatur in dem
doppellaufigen Schlauch und dem Griff stabil ist.

Siehe auch Stimulationsmodus » 20!

6.1.2 Sichtpriifung

Test
e  Prufen Sie das Gerat auf duRere Schaden (Schaden an Kabeln, Schlauchen, dem Filter und dem Spllgriff).

e  Prifen Sie die Schlduche auf duRerliche Anzeichen von Lecks (Tropfen, Wasserflecken, Korrosion usw.).
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6 Wartung und Instandhaltung

e TrennenSie das Gerdt von der Stromversorgung und priifen Sie es mit ge6ffnetem Gehdause auf interne Schaden,
Lecks, Korrosion und Ablagerungen (Mineralablagerung). SchlieRen Sie das Gehause wieder und ziehen Sie die Schrau-
ben an. Schliefen Sie das Netzkabel wieder an.

e  Prifen Sie die Sicherungen auf den richtigen Schutzwert und das Schmelzverhalten.

e  Prifen Sie die Hinweisschilder und Aufschrift auf Vollstandigkeit und Lesbarkeit.

6.1.3 Elektrischer Test
Test
e Messen Sie den Schutzleiterwiderstand gemaR VDE 0751 (max. 0,3 Ohm).

e Messen und vergleichen Sie mit dem ,erstgemessenen Wert" des Fehlerstroms der Einheit gemaR VDE 0751 (im
Betrieb gemessen).

Der , erstgemessene Wert" darf nicht um mehr als 50 % (berschritten werden.

e Dokumentieren Sie die Priifung und die Tests gemaR VDE 0751 und zeichnen Sie sie auf.

6.1.4 Entkalkung

e Wenn das Leitungswasser in der Gegend, in der das Geréat verwendet wird, bekanntermaRen kalkhaltig ist, sollte vor-
beugend entkalkt werden:

e SchlieBen Sie den Wasserhahn.
e Bauen Sie ggf. den Filter ab, wenn er vertikal am Wasserhahn befestigt ist.
e Schrauben Sie das Schraubglas des Filters ab.

* Fillen Sie das Schraubglas mit ca. 100 ml Entkalker auf Essig-/Zitronen- oder Milchsaurebasis (z. B. Citrosteril von Fre-
senius).

e Schrauben Sie das Glas wieder fest.

e Montieren Sie den Filter ggf. wieder vertikal.
e Offnen Sie den Wasserhahn erneut.

e Schalten Sie das Gerét ein.

Das Gerdt wird automatisch wéhrend des thermischen Verfahrens zur Keimzahlreduzierung entkalkt. Wenn das
Gerdit flinf Minuten in diesem Modus betrieben wurde, sind die Wasserdurchgdnge entkalkt und gereinigt und
auch ausreichend gespiilt. Das Aquamatic™ Il ist wieder vollsténdig betriebsbereit. Wenn die Wasserdurchgédnge
stark verkalkt sind, kann es notwendig sein, ein anderes Verfahren mit einer Iéngeren Einwirkzeit des Entkalkers
anzuwenden.

e Empfehlung: Verkalkungsschutzgerat 502.0995.0.
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6 Wartung und Instandhaltung

6.1.5

Austausch des Filters

Wenn der Filtereinsatz stark verschmutzt ist (dunkle Farbe), muss der Filtereinsatz folgendermalRen ausgetauscht werden:

SchlieBen Sie den Wasserhahn.
Schalten Sie das Gerat ein, um den Druck im Filter zu verringern.

Schalten Sie das Gerédt wieder aus, nachdem ,, 1" angezeigt wird.

Schrauben Sie die Plexiglasabdeckung (Abb. 7 » 26, Element D) gegen den Uhrzeigersinn vom Filtergeh&use (Abb. 7

» 26, Element A) ab.

Nehmen Sie den Filtereinsatz (Abb. 7 B> 26, Element B) heraus und ersetzen Sie ihn durch einen neuen (Art.-Nr.

502.0891.0).

Das Filterelement darf nicht mit verunreinigten Gegenstanden in Kontakt kommen, um das Eindringen von Keimen in

das Wassersystem zu verhindern.

Abb.7  Wasserfilter

A.
B.

Filtergehduse C. Dichtungsring
Filtereinsatz D. Plexiglasabdeckung

26
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7 Fehlerbehebung

7 Fehlerbehebung

Fehler auf der Temperaturanzeige

,FO" | Griffist nicht in der Halterung Stecken Sie den Griff in die Halterung, damit das thermische
Verfahren zur Keimzahlreduzierung starten kann (Diise muss
zur Ruckseite des Geréts zeigen).

Ersetzen Sie den Griff (Art.-Nr. 502.0963.0)

,F1" | Kein Wasser (Wasserdruck < 0,5 bar) Prifen Sie, ob die Wasserzufuhr mindestens einen Druck von
2 bar liefert (Haben Sie den Wasserhahn geoffnet?).

Filter verstopft?

,F2" | - Keine 5-VVersorgung (Spannungsversorgung Wenden Sie sich an das Servicepersonal.
auf der Steuerungsplatine)

,F3" | Sicherheits-NTC gebrochen Wenden Sie sich an das Servicepersonal.

,F4" | Sicherheitsschalter reagiert nicht (49 °C Kom- Lassen Sie den Sicherheitsschalter (Temperatursteuerung) von
parator) einem Servicetechniker berprifen.

,F5" | Regulierungs-NTC gebrochen Wenden Sie sich an das Servicepersonal.

,F6" | Unterschiedliche Schaltereinstellungen in der Der Griff muss ordnungsgemaR in die Halterung eingesetzt wer-
Griffhalterung den.

Wenden Sie sich an das Servicepersonal.

,F7" | Temperatur zu hoch (> 48 °C), Anzeige nurim Prufen Sie, ob die Temperatureinstellungen zu hoch sind.
Stimulations- und Spllmodus, nicht wahrend Wenn nétig, passen Sie die gewlinschte Temperatur mit den
des thermischen Reinigungsverfahrens Codierungsschaltern auf einen Wert unter 48 °C an.

Wenden Sie sich an das Servicepersonal.

,F8" | Kurzschluss des Regulierungs-NTC Lassen Sie den Temperaturfiihler des Regulierungs-NTC von
einem Servicetechniker berprifen.

,F9* | Keine Heizleistung (Uberhitzungsschalter, Wenden Sie sich an das Servicepersonal (der interne Uber-

Halbleiterrelais oder Regler defekt) hitzungsschalter konnte ausgelost worden sein).

Wichtig e Wenn die Fehler nicht behoben werden kénnen, wenden Sie sich an das GN Otometrics-Servicepersonal Ihres
Hdndlers. Versuchen Sie nicht, das Gerdt zu reparieren.
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8 Zubehor und Ersatzteile

8

Zubehor und Ersatzteile

8.1 Zubehor
Beschreibung REF
Verkalkungsschutzgerat 502.0995.0
Dusenanschluss, extralang, gerade (110 mm) 508.0429.0
Spulverbindung (Teflon) zur Stimulation des Vestibularorgans 501.0355.0
Verlangerung fiir den Zulaufschlauch G3/4a-G3/4i,L=1,5m 501.0315.6
Abwasserschlauch, Speziallange, G 1/4a- G 1/4a (bitte gewiinschte Lange angeben) 502.0881.1
Drainageschlauch gemafd DIN 1988 502.0880.0
Anschlusskabel fiir Nystagmograph 502.0850.0
Anschlusskabel fiir Potentialausgleich, L =5 m 008.0596.0

8.2 Ersatzteile
Beschreibung REF
Aquamatic™ I, Basiseinheit, 220 - 240 V Wechselstrom, 50/60 Hz 502.0900.0
Aquamatic™ Il, Basiseinheit, 110 - 127 V Wechselstrom, 50/60 Hz 502.0900.1
Spiilgriff 4+ 502.0963.0
Doppellaufiger Schlauch 510.0412.0
Kurze, gerade Duse (80 mm) 508.0427.0
Spritzschutz 501.0331.0
Gummimuffe als Spritzschutz 501.0331.1
Drosseldiise 0,5 mm (150 ml/min) 502.0946.0
Drosseldiise 0,7 mm (250 ml/min) 502.0946.1
Dreiloch-Dichtung 501.0320.0
Schlauchspitzen fiir den Anschluss der Diise (30 Stk.) 502.0844.0
G3/4a-G3/4i,L=3m 502.0768.1
Hutmutter G 3/4 (in Bestellung aufzunehmen) 052.0035.1
Kompletter Wasserfilter 502.0890.0
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9 Technische Daten

Beschreibung REF
Filterelement fiir Wasserfilter 502.0891.0
Dichtung (fir G1/4a) 13x 18 x1 055.0018.0
Reduzierstiick G 1/4a -G 3/4a (Filter G 1/4 zum Wasserschlauch G 3/4) 502.0724.1
Versorgungsschlauch mit Anschluss G 3/4i,L=3 m 501.0315.7
Abwasserschlauch mit AnschlussG 1/4,L =3 m 502.0882.0
Dichtung (fiir G 1/4i) 10x 15 x 1 055.0003.0
Netzkabel mit Schutzkontaktstecker (Deutschland), L=3 m 507.0859.0
Netzkabel mit britischem Stecker BS1363A (UK), L=2,5m 008.0762.0
Flinke Sicherung F 8 A 250 V, Trennungsstarke H (1500 A) 008.0767.0
Sicherung fiir Sonderspannung (110 - 127 V Wechselstrom): flinke Sicherung 15 A, Trennungsstarke 10 kA | 008.0766.0
Frontfolie Aquamatic™ Il

9 Technische Daten

Spannungsbereich 220-240V~ + 10 % 50/60 Hz
Sonderspannung: 100 - 127 V~ + 10 % 50/60 Hz
Eingangsstrom 6,8 A (220 - 240 V~), 14,8 A (100 - 127 V™)
Netzkabel 3m
Leistungsaufnahme 1500 W
Betriebsmodi Thermisches Verfahren zur Keimzahlreduzierung, Spiilmodus, Sti-

mulationsmodus, Heizung aus (Energiesparmodus)

Stimulationsdauer einstellbar Giber Timer von 1 bis 99 Sek.

Timeranzeige Genauigkeit £ 0,5s + % Stelle

Wassertemperatur 20°C-47°C

Temperaturanzeige Genauigkeit £ 0,6 °C = % Stelle (kann nur unter gleichbleibenden Umge-

bungsbedingungen gewahrleistet werden)
Zulauftemperatur des Wassers +7 bis +19,5 °C
Wasserqualitat Trinkwasser

Wasserdurchflussim Spilmodus (hoher Durch- 450 ml/min: Standardeinheit und Variante 250/450 ml/min
fluss) 400 ml/min: Variante 400/400 ml/min
500 ml/min: Variante 500/500 ml/min
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9 Technische Daten

Wasserdurchflussim Stimulationsmodus (nied-

riger Durchfluss)

Betriebsdruck

Anschlisse

Betriebszeit
Sicherungen
Schutzleiterwiderstand
Erdableitstrom
Gehduseableitstrom
Patientenableitstrom

Umgebungsbedingungen
Transport/Lagerung

Bedienung

Abmessungen H xB x T
Gewicht

Schutzklasse (EN 60601-1)
Schutzgrad

Schutzkategorie

Klassifizierung gemal. Anhang IX EEC Richt-
linien 93/42/EEC

CE-Zeichen

Angewandte Regeln

Gerategruppe gemalt kanadischer Klas-
sifizierung

PNC
Risikoklasse

Beschreibung

Erstellung der technischen Daten: 01.02.06

150 ml/min: Standardeinheit 150/450 ml/min (einstellbar)
250 ml/min: Variante 250/450 ml/min (einstellbar)
400 ml/min: Variante 400/400 ml/min (einstellbar)
500 ml/min: Variante 500/500 ml/min (einstellbar)

mindestens: +2000 hPa (2 bar), hochstens: +6000 hPa (6 bar)

Stromanschluss, Steuerausgang fiir Nystagmograph, Potentialausgleich,
Wasseranschluss G 3/4"
AuRengewinde, Anschluss fur den doppelldufigen Schlauch

mit AuBengewinde, Wasserdrainage G 1/4" mit

Dauerbetrieb

flinke Sicherung 8 A (220-240 V~), flinke Sicherung 15 A (110-127 V~)
max. 0,1 Q

max. 0,5 mA

max. 0,1 mA

max. 0,1 mA

-20 bis +50 °C, 5 bis 90 % Luftfeuchtigkeit ohne Kondensierung, Luft-
druck 700 bis 1060 hPa

+10 bis +35 °C, 20 bis 80 % Luftfeuchtigkeit ohne Kondensierung, Luft-
druck 700 bis 1060 hPa

14,5x37x31,5cm
ca.5,5 kg
|

X

Typ B
IPX0

lla

CEO0124

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

Ohr, Nase, Hals

77ETP
2
STIMULATOR, KALORISCH (WASSER)

30

Otometrics - Aquamatic Il



10 Entsorgung

10 Entsorgung

e Das Verpackungsmaterial, Karton und/oder PE-Schaum, kann vollsténdig recycelt oder an lhren Handler zurlickgegeben
werden.

e Aquamatic™ Il enthélt keine gefahrlichen Materialien.
e Das Material des Gehauses ist vollstandig recycelbar.

e Die Komponenten des Aquamatic™ Il miissen ordnungsgemal entsorgt werden und die Materialien sollten sorgfaltig
getrennt und recycelt werden.

e  Elektronische Schalttafeln missen mit einem geeigneten Recyclingverfahren entsorgt werden.

e Benutzte Schlauchspitzen, die nicht mehr desinfiziert werden kénnen, missen sofort Glber den Hausmdll entsorgt wer-
den.
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10 Entsorgung

/7~ "\

EC Declaration of Conformity ATMOS

FOR MEDICAL PRODUCTS \/

Name /Address of Manufacturer:

We hereby declare that the product...

Designation

Models

MedizinTechnik

ATMOS MedizinTechnik
GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-Strafe 16
79853 Lenzkirch/Germany
Tel. +49 (0) 76 53/6 89-0

Aiwos Aquamatic Art.Nr. 999.1200.0

is in conformity with the following standards:

Directions 93/42/EEC on medical products, passed by the commission
on 14th June 1993, last amended on 7th August 2002

The product is marked with the sign:

Lenzkirch, den 03.01.2006

Place and date of issue

Validity unlimited till further changes of the product

Ludwig-Kegel-Str. 16
79853 Lenzkirch / Germany
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