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Der Zweck dieser Anleitung besteht darin, das Pflegepersonal Uber das Einstellen
und die Verwendung des Gerats zu schulen; sie darf daher NICHT DEM PATIENTEN
Ubergeben werden



1. HINWEISE
Ml Dieses Dokument ist Eigentum von Medical Products Research S.r.l. Ohne
schriftliche Erlaubnis des Herstellers ist jegliche teilweise oder vollstdndige
Vervielfaltigung auf mechanischem oder elektronischem Wege untersagt.

Medical Products Research S.r.l. behdlt sich das Recht vor, technische Merkmale
und/oder Handelsmerkmale jederzeit und ohne Mitteilung zu dndern, wenn dies als
sinnvoll erachtet wird. Aus diesem Grund kdnnen die angegebenen Daten und
Informationen gedndert und/oder aktualisiert werden.

Die Gebrauchsanweisung wird zusammen mit dem Produkt geliefert und ist ein
Bestandteil davon; es muss vom Kaufer aufbewahrt werden.

Wir bitten unsere Kunden, uns eventuelle Unfdlle und Beinahe-Unfdlle mitzuteilen,
die beim Gebrauch der von uns hergestellten und vertriebenen Produkte
aufgetreten sind, um diesbeziglich gemdaB den geltenden Bestimmungen zu
medizinischen Gerdaten (Dekret des Gesundheitsministeriums vom 15. November
2005) Vorkehrungen freffen zu kénnen.

i"} KALOS ist zuverldssig, widerstandsfahig und bendtigt keine Schmiermittel.
Das Gerat wird entsprechend den europdischen Normen hergestellt.

KALOS wird mit folgenden Komponenten geliefert, die wesentlicher
Bestandteil des Produkts sind: Patienten-Zubehdr, Filter, Tragetasche, SD-
Karte und Stromkabel.

Es wird empfohlen, das Patienten-Zubehor regelmdaBig (spdtestens nach
jeweils 6 Monaten Betrieb) auszutauschen. Bei korrekter Handhabung und
Wartung betragt die vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer des
Gerdates ca. 5 Jahre.

ff Halten Sie das Kabel von heiBen Oberfldchen fern.

BerUhren Sie den Stecker niemals mit nassen oder feuchten Hadnden und
verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie duschen oder baden. Tauchen
Sie das Produkt niemals in Wasser. Sollte dies trotzdem geschehen, ziehen
Sie sofort den Stecker aus der Steckdose. BerUhren Sie keinesfalls das Gerdt,
bevor Sie nicht den Stecker aus der Steckdose gezogen haben.
Verwenden Sie das Produkt nicht mehr, nachdem Sie es aus dem Wasser
geholt haben, sondern schicken Sie es an lhren autorisierten Verkaufer.

Reparaturen durfen nur von autorisiertem Personal vorgenommen werden.
Werden nicht autorisierte Reparaturen durchgefGhrt, erlischt  der
Gewadhrleistungsanspruch. Entsorgen Sie das Gerdt gemdB den geltenden
Vorschriften.




2. NORMENTSPRECHUNG

KALOS wurde gemaB Richtlinie 93/42/EWG in der zuletzt gUltigen Fassung zu
medizinischen Produkten entworfen und hergestellt.

KALOS entspricht folgenden Normen:

e CEIEN 60601-1 3. Ausgabe (Sicherheit von elektrischen
Medizinprodukten)

e CEI EN 60601-1-2, 4. Ausgabe (Elektromagnetische Vertraglichkeit)
e CEI EN 60601-1-6 (Benutzung)

e CEIEN 60601-1-11 (Normen fur elektromedizinische Gerate fUr den
Hausgebrauch)

e |[EC 62304 Software fur medizinische Gerate

e UNI EN ISO 10993-1 (Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil
1: Beurteilung und Prufung)

e UNI EN ISO 10993-5 (Biologische Beurteilung von Medizinprodukten-
PrOfungen auf In-vitro-Zytotoxizitat)

e UNIEN ISO 10993-10 (Biologische Beurteilung von Medizinprodukten-
PrGfungen auf Irritation und verzégerte
Hypersensibilisierung)

3. VERWENDUNG UND KLASSIFIKATION

KALOS ist ein Medizinprodukt, das zur Entfernung von Sekret in den Atemwegen
von Erwachsenen und Kindern entwickelt und hergestellt wurde. Es kann sowohlim
Krankenhaus als auch zu Hause angewendet werden.

Es kann alternativ mit vier verschiedenen Beftriebsarten verwendet werden:

- Husten-Assistent: Modus, der durch den schnellen Wechsel eines positiven
Drucks (Einatmungsphase) und eines darauf folgenden negativen Drucks
(Ausatmungsphase) die Hustenfunktfion unterstitzt.

- Free Aspire: Modus zur Beschleunigung des Ausatmungsflusses.

- Konstanter Druck: Modus, der dem Patienten einen konstanten positiven
Druck fUr die erneute Ausdehnung der Lunge liefern kann.

- Hustentest: Betriebsart, die eine vorlaufige Schatzung des Spitzenwerts des
Ausatmungsflusses des Patienten geben kann.

KALOS kann bei neuromuskul@ren Patienten mit unwirksamem Husten aber
gesunder Lunge angewendet werden.
KALOS weist je nach Modus folgende Indikationen und Kontraindikationen auf:



Therapeutische INDIKATIONEN KONTRAINDIKATIONEN
Modalitaten
i) FREE ASPIRE Entfernung des Keine Bekannt

Tracheobronchial-Sekrets
bei neuromuskuldren
Patienten, Patienten mit
Atmungsinsuffizienz und
Patienten mit
hypersekretiver
Komponente

i) HUSTEN-ASSISTENT

Entfernung des
Tracheobronchial-Sekrets
bei neuromuskuldren
Patienten mit gesunder
Lunge und Patienten mit
Atmungsinsuffizienz und
unwirksamem Husten

Von der Anwendung bei

Patienten mit
h&modynamischer
Instabilitat, bulldsem
Emphysem, kUrzlich
aufgetretenem
Barotrauma, H&moptyse,
Veranlagung for
pneumomediastinalen
Pneumothorax, nicht
entwadssertem
Pneumothorax,  kUrzlich
durchgeftGhrten  Thorax-
Abdominal-Operationen,
Lungenabszess und

intrakranieller Hypertonie
wird abgeraten.

Nebenwirkungen:
Aufgebldhter
Verschlimmerung
gastrobsophagealen
Refluxes, H&moptyse,
Dehnung der Muskeln des

Bauch,
des

Brustkorbs und des
Bauches, Pneumothorax.
Selten treten Ubelkeit,
Bradykardie oder
Tachykardie auf.
i) KONSTANTER DRUCK | Konstanter Druck ist foUr | Absolute

die vorUbergehende, | Kontfraindikationen  sind

nicht-invasive, Herz-/Atemstillstand,

Uberwachte Koma und alle ZustGnde,

Verwendung zur | die eine Intubation

Reexpansion und | erfordern.

Rekrutierung der Lunge

vorgesehen. Relative

Kontraindikationen




umfassen alle ZustéGnde,
bei denen der Patient die
Grenzflache erfragen
kann (z.B. Hautldsionen im
Gesicht,  maxillofaziales
Trauma und Deformitaten
USW.), Angst- und
Erregungszusténde,
Intoleranz,
h&modynamische
Instabilitat,
Pneumothorax, bulldses
Emphysem.

Nebenwirkungen:

Verstopfung, laufende
Nase, Mundtrockenheit
oder Nasenbluten;
mogliche abdominale
BlGhungen und/oder
Véllegefuhl, Ubelkeit,
Erbrechen, mogliche

Beschwerden bei Unruhe
oder Angstzustanden.

KALOS erreicht seine volle Leistung im normalen Umfeld.

Die bekannten und

vorhersehbaren Risiken und eventuelle negative Ereignisse sind im Verhdaltnis zu
dem gebotenen Nutzen auf ein akzeptables Minimum reduziert. Die Uberlegungen
zu Leistung und Sicherheit des Gerates basieren auf addquaten klinischen

Bewertungen.

Dieses medizinische Gerdt kann unter Aufsicht von medizinischem Personal
verwendet werden, oder auch von nicht medizinischem Personal, vorausgesetzt,
dieses wurde entsprechend den Angaben aus der vorliegenden
Gebrauchsanweisung ausreichend geschult. Es kann sowohl im Krankenhaus als

auch in hduslicher Umgebung verwendet werden.

Der Gebrauch im Freien bei widrigen Witterungsverhdltnissen sollte vermieden

werden.

Der Anwender muss die Fahigkeit besitzen, das Gerdt bedienen und die

Gebrauchsanweisung lesen ZU kdnnen.

Er/sie muss die

Zeichnungen/Montageschemata und auch die Symbole des Bedienteils und des

Displays verstehen.

AUf Reisen mit KALOS

Auf Reisen kann es nUtzlich sein, auch diese Gebrauchsanweisung mitzunehmen,
damit die Sicherheitskrafte das Produkt leichter identifizieren kdnnen.



Wenn der Strom und die Steckdosen am Zielort anders als zu Hause sind, kann es
notwendig sein, entsprechende Kabel, Adapter und Stecker zu verwenden, um das
Gerdt an andere, [dnderspezifische Typen von Steckdosen anschlieBen zu kdnnen.

KALOS wird in nicht sterilem Zustand geliefert und ist wiederverwendbar. Das
Patienten-Zubehor ist ausschlieBlich fUr den Einpatientengebrauch bestimmt.

Die am haufigsten verwendeten Funkfionen sind: Verpackung, Transport,
Aufstellung, Gerdt einschalten, Zusammenbau des Schlauchsystems, Konsultation
der Gebrauchsanweisung, Display ablesen, Reinigung, Gerdt ausschalten,
Reparatur und Enfsorgung des Gerdtes.

KALOS wird entsprechend Richtlinie 9 Anhang IX des MDD 93/42/EWG in der zuletzt
gultigen Fassung als Klasse IIA eingestuft.

4. BESCHREIBUNG UND MONTAGEANLEITUNG

W7
N2

1 FuBschalter

2 MundstUck

3 Netzkabel

4 Fernbedienung

5 Schlauch 22cm

6 Maske klein

7 Filter

8 FreeAspire Schlauchsystem




9 Maske groB

10 Gerdatetasche
11 Gerdatefilter

12 Kalos Front

13 Kalos Ruckseite
14 SD-Karte

15 Gansegurgel

Das Medizinprodukt MPR402 besteht aus dem Gerdt (MPR403) und dem Patienten-
Zubehodr (KFAH), dessen Maske/Mundstuck/Gansegurgel das angewendete Tell
darstellt. Die Einschrdnkungen der angewendeten Teile gelten auch fur das
gesamte Chassis.

KALOS kann (nach grindlicher Reinigung) von verschiedenen Patienten verwendet
werden, wdhrend die Verwendung des Patienten-Zubehdrs streng auf den
Einpatientengebrauch beschrdnkt ist, um das Risiko der Querkontamination zu
vermeiden.

Das Patienten-Zubehor wird nicht steril in einem Beutel mit den Einzelkomponenten
geliefert.

Die im Zubehorsatz enthaltenen Zwischensticke (kleine Maske, groBe Maske,
MundstUck, Gansegurgel) und der Antibakterien-Filter sind als fUr den einzelnen
Patienten und ein einzelnes Verfahren zu betrachten.

i"i Profen Sie die Bildsymbole auf den Packungen der einzeinen Komponenten,
die im Einpatienten-Kit enthalten sind.
Ein paar Beispiele:

® Nicht wiederverwenden

g Ablauf

SCHLAUCHSYSTEM FUR DEN HUSTEN-ASSISTENTEN

Verbinden Sie den 22 mm Schlauch mit dem KALOS Mundstuck fUr den Luftaustritt.
Fixieren Sie den Antibakterien-Filter und montieren Sie dann das entsprechende
ZwischenstUck (Maske/Gdansegurgel).




SCHLAUCHSYSTEM FUR FREE ASPIRE

Verbinden Sie das bereits zusammengesetzte Schlauchsystem fur die Free Aspire-
Funktion (MPR310) mit dem Mundstuck fUr den Luftaustritt des medizinischen
Gerdats. Das Schlauchsystem besteht aus Adapter, einem 10 mm Schlauch und
Venturirohr. Montieren Sie dann das entsprechende ZwischenstUck
(Maske/Gdansegurgel/MundstUck).

SCHLAUCHSYSTEM FUR KONSTANTEN DRUCK

Verbinden Sie den Schlauch mit 22 cm Durchmesser mit dem KALOS Mundstuck for
den Luftaustritt. Montieren Sie dann das entsprechende Zwischenstuck
(Maske/Gdansegurgel).

Achtung: die als Patientenzubehor gelieferte Maske darf nicht in der Betriebsart
konstanter Druck verwendet werden. Verwenden Sie eine Maske mit
Absiromoffnungen (sogenannte Vented Mask) oder legen Sie ein Expirationsventil
zischen Maske und Schlauch.

SCHLAUCHSYSTEM FUR DEN HUSTEN-TEST

Verbinden Sie den Schlauch mit 22 mm Durchmesser mit dem KALOS MundstUck
fUr den Luftaustritt; fixieren Sie dann den Antibakterien-Filter und montieren Sie das
entsprechende ZwischenstUck (Maske/Gansegurgel).

Weiteres erhdltliches Patienten-Zubehodr auf der Basis der Behandlung/en, die der
Patient durchfGhren muss, sind:

KFAH/FA — KIT COUGH ASSIST FREE ASPIRE — mit diesem Kit kann nur die Betriebsart
Free Aspire ausgefUhrt werden.

MPR345UK - SINGLE PAT FREE ASPIRE UNIT FOR COUGH ASSIST - in diesem Kit wird nur
das Schlauchsystem ohne die ZwischenstUcke geliefert, um die Betriebsart Free
Aspire auszufUhren.

KFAH/PF — KIT COUGH ASSIST FREE ASPIRE FUR HUSTEN-TEST — mit diesem Kit kann nur
die Betriebsart Husten-Test ausgefUhrt werden.



Wenn mitgeliefert, kann an die DIN-Steckdose (siehe Absatz 8) die Fernbedienung
oder der FuBschalter in/ex angeschlossen werden, um die Behandlung des Husten-
Assistenten manuell auszufUhren, ohne den Schalter auf der Vorderseite des KALOS
zU verwenden.

5. IDENTIFIZIERUNG DES GERATS

- Bedienteil MPR403
Jedes Gerd@t ist durch ein Etfikett gekennzeichnet, das sich an der Unterseite des
Medizingerdtes befindet.
- Patienten-Zubehdr KFAH
Das Patienten-Zubehor ist durch ein Etikett auf jedem einzelnen Beutel
gekennzeichnet.

SYMBOLE AUF DEM ETIKETT:

Hersteller

CE-Kennzeichnung, gefolgt vom Code des benannten Amtes

Es ist Pflicht, die Gebrauchsanweisung zu lesen

Herstellungsdatum (Jahr und Monat)

Angewendeter Teil vom Typ BF (die angewendeten Teile sind

Maske, Mundstuck, Gansegurgel, Display und Gehduse)

Ref Handelsname des Produkts
S.N Seriennummer
LOT Chargenbezeichnung

E Nicht mit dem Restmull entsorgen

I:l Medizingerdat Klasse |I

Schutzart des Gerats gegen feste Gegenstdnde/Staub und
IP21] FlUssigkeiten: Schutz vor harten Gegenstdnden, die mehr als 12 mm
groB sind, und vor Wassertropfen
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e ——— DC-Leistung / Technische Angaben zum Betrieb mit Gleichstrom
(Batteriebetrieb)
—~ AC-Leistung / Technische Angaben zum Betrieb mit Wechselstrom
(Stromnetz)

Nicht steril

Enthalt kein Latex

y Enthdalt keine Phthalate
EHP

T Das Gerdat vor Feuchtigkeit schitzen
=i
RN Das Gerat von Warmequellen fern halten

6. WARNUNGEN UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

>

KALOS ist ein Medizingerdt. Es muss entsprechend den Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung verwendet werden. Lesen Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfdltig durch, um zu gewdhrleisten, dass Sie das
Gerdt richtig verwenden und warten. Sollten Sie weitere ErklGrungen
bendtigen, wenden Sie sich an Ihren H&ndler.

Verwenden Sie KALOS ausschlieBlich fir den angegebenen Zweck. Der
Hersteller Ubernimmt bei unsachgemdaBem Gebrauch keinerlei Haftung.

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Mischungen aus andsthetischen
Stoffen vorhanden sind, die sich mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxyd
entzOnden kbnnen.

Behandeln Sie KALOS und seine Komponenten mit Vorsicht und achten Sie
auf potenzielle Gefahren.

UberprUfen Sie das Gerat und seine Funktionstichtigkeit regelmaBig, um
mit Sicherheit feststellen zu kdnnen, ob ein Eingriff von spezialisiertem
Personal notwendig ist.

Positionieren Sie das Gerdt so, dass seine korrekte FunktionstUGchtigkeit
gewdbhrleistet ist.

> B B>

Das Gerdat darf nicht gedffnet werden! Die Wartung darf nur von
qualifizierten und vom Hersteller autorisierten Personen durchgefuhrt
werden.
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Es dirfen keine Anderungen am Ger&t durchgefUhrt werden. Nicht
genehmigte Anderungen kdnnen die Funktionstichtigkeit des Gerates
oder die Sicherheit der Benutzer gefdhrden.

Verwenden Sie das Gerdt nicht in  Gegenwart von  stark
elektromagnetischen Feldern. Elektromagnetische Stérungen kdnnen zu
Sché&den und Fehlfunktionen des Gerdtes fUhren.

Verwenden Sie das Gerdt nur for seinen vorgesehenen Zweck.
UnsachgemdaBer Gebrauch kann nicht nur zu Verletzungen von Personen
und/oder Sachsch&den fUhren, sondern auch dazu, dass die weiter unten
angefuhrten Garantiebedingungen ungultig werden.

Die Verwendung des Patienten-Zubehdrs ist  streng auf den
Einpatientengebrauch beschrdnkt.

Nicht mit dem RestmUll entsorgen Befolgen Sie die Anweisungen im
Abschnitt Uber die Entsorgung in dieser Gebrauchsanweisung.

Verwenden Sie das Gerdt nur mit dem unterhalb angefUhrten
Originalzubehor.

Verwenden Sie das Gerdt und dessen Zubehoér streng nach den
Anweisungen lhres Arztes. Werden die Komponenten nicht korrekt benutzt,
kann der fehlerfreie Betrieb von KALOS nicht gewdhrleistet werden.

Halten Sie das Gerdt von heiBen Oberfl&chen fern.

Positionieren Sie das Gerdt auf einer stabilen, ebenen Oberfldche.
Ziehen Sie nach jeder Verwendung den Stecker ab.

Verwenden Sie keine Verldngerungskabel und/oder Adapter.

Wickeln Sie das Stromkabel vollsténdig ab, um Uberhitzung zu
vermeiden.

Stellen Sie KALOS so auf, dass Sie einfachen Zugang zum Stromnetz haben.

Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Wasser oder anderen FlUssigkeiten.
Falls FlUssigkeit in das Innere des Gehduses eintritt, ziehen Sie sofort den
Stecker aus der Steckdose. BerUhren Sie das Gerdt nicht, bevor Sie den
Stecker aus der Steckdose gezogen haben. Verwenden Sie das Gerdt
nicht mehr, nachdem FlUssigkeit ins Innere eingedrungen ist und
kontaktieren Sie umgehend lhren Handler.

A A L d e e ld A d

BerUhren Sie den Stecker niemals mit nassen oder feuchten Hadnden und
verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie duschen oder baden.
Tauchen Sie das Produkt niemals in Wasser. Sollte dies trotzdem
geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose. BerUhren Sie
keinesfalls das Gerdat, bevor Sie nicht den Stecker aus der Steckdose
gezogen haben. Verwenden Sie das Gerdt nicht, nachdem Sie es aus
dem Wasser geholt haben.
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KALOS hat sehr kleine, abnehmbare Teile, die leicht verschluckt werden
kédnnen. Minderjahrige oder behinderte Personen durfen das Gerat nur in
Gegenwart eines Erwachsenen mit  uneingeschrdnkten geistigen
Fahigkeiten verwenden. Lassen Sie das Gerdt nicht unbeaufsichtigt, wenn
Kleinkinder leichten Zugriff haben.

Die langen Schlduche in KALOS kdnnten eine Gefahr durch Strangulation
darstellen.

Versichern Sie sich, dass sich in den Schlduchen keine kleinen
Gegenstdnde oder Insekten befinden, bevor Sie KALOS einschalten, um
eine Therapie zu beginnen.

Ziehen Sie das Stromkabel von KALOS nach jeder Anwendung und bevor
Sie mit der Reinigung beginnen, aus der Steckdose.

Wenn Sie KALOS aus einem Umfeld mit einer Temperatur, die dem
Hochstwert der Lagerungstemperatur entspricht, in einen Raum mit
Raumtemperatur verlegen, darf das Gerdt fir mindestens einen Tag nicht
verwendet werden, um ein gleichmdaBiges AbkUhlen des Gerdtes zu
gewdbhrleisten.

Wenn Sie KALOS aus einem Umfeld mit einer Temperatur, die dem
Mindestwert der Lagerungstemperatur entspricht, in einen Raum mit
Raumtemperatur verlegen, darf das Gerat fr mindestens einen Tag nicht
verwendet werden, um eine gleichmdaBige Erwdrmung des Gerdates zu
gewdhrleisten.

Bewahren Sie das Gerdt an einem frockenen, sauberen Ort auf, wo es vor
Licht, Hitzequellen und Umwelteinflussen geschutzt ist.

Halten Sie das Gerdt fern von offenem Feuer und Ofen und schitzen Sie es
vor Feuchtigkeit.

Vermeiden Sie unbedingt den Kontakt mit entflammbaren Gasen und
FlUssigkeiten.

i R i i

Setzen Sie das Gerdt nicht direktem Sonnenlicht aus.

Lassen Sie die Luft frei um das Gerdt zirkulieren. Bedecken Sie es nichf,
wdhrend es in Betrieb ist. Verwenden Sie es nicht in der NGhe von Wanden
und Vorhdngen oder Radiatoren. Verwenden Sie es nicht in engen
Umgebungen wie in einem Buchregal oder Mobelstick. Verstopfen Sie
den Schlauch nicht.

Bewahren Sie das Patienten-Zubehér zu  den in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen Umgebungsbedingungen auf.

> >

Alle Komponenten sind aus ungiftigen und antiallergischen Materialien
hergestellt und entsprechen den geltenden Normen. Es wird empfohlen,
nur Originalteile zu verwenden und die Bedingungen fur Aufbewahrung
und Benutzung, die weiter unten angegeben sind, einzuhalten.

>

Der USB-Port der SD-Karte (AUTO05) auf der Unterseite von KALOS darf nur
vom Arzt zur Aufzeichnung der Therapie-Daten verwendet werden. Andere
SD-Karten durfen nicht verwendet werden.

13



Legen Sie die optionale SD-Karte in den entsprechenden Steckplatz ein,
um Patientendaten vom Gerat aufzuzeichnen

Kontaktieren Sie bei ungewdhnlichem oder potenziell gefdhrlichem
Verhalten von KALOS sofort den Kundendienst.

Bei Kindern ist Vorsicht geboten, wenn sehr hohe Drucke und Unterdricke
angewendet werden. Bisher gibt es in der Literatur keine Belege fur die
Gewadbhrleistung der absoluten Sicherheit, wenn Dricke von mehr als 50
cmH20 und Unterdricke von weniger als -60 cmH20 angewendet
werden. Die optimale therapeutische Losung sollte von Fall zu Fall vom
Kliniker beurteilt werden.

Melden Sie dem qualifizierten medizinischen Personal sofort jedes
Symptom oder ungewdhnliches Unwohlsein, das wdhrend oder nach der
Benutzung des Gerdtes auftritt.

Es wird empfohlen, das Gerat immer aufgeladen zu lassen, und auf jeden
Fall muss es alle 2 Monate aufgeladen werden.

Die Batterie muss alle 4 Monate vollstdndig entladen und wieder
aufgeladen werden.

Maximaler Druckwert, der dem Patienten zugefuhrt wird: wenn der
Vibrationsmodus wdhrend der Husten-Assist-Therapie eingestellt wird,
muss die Amplitude der Vibration zum maximalen Druck-Sollwert addiert
werden.

el

Lur korrekten Verwendung des Gerdtezubehodrs wird die Einhaltung der
Verwendungshinweise empfohlen, die auf jedem Handbuch bzw. der
Verpackung der Komponenten des Kits angefUhrt sind (Mundstick, Maske,
Gdansegurgel)

7. SYMBOLE AUF DEM DISPLAY

Symbol Beschreibung

(] HauptmenU Die klinische Betriebsart ist aktiv

Fehlersignal

Auswahl wird annulliert

Auswahl wird bestatigt

Batterie ist leer/fehlt/defekt

=00P -

Batterieladestand 20%

. Batterieladestand 40%
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Batterieladestand 60%

Batterieladestand 80%

Batterieladestand 100%

Batterie wird geladen

< 5.

Betrieb im Stromnetz, die Batterie wird nicht geladen
(die Batterie ist schon aufgeladen oder kUhlt ab).

8. STEUERUNGEN

SCHALTER
IN/EX

-.+/

‘ KALOS

DREHKNOPF

DIN-STECKDOSE FUR FERNBEDIENUNG LUFTAUSTRITT FUR PATIENTEN-
ODER FUSSSCHALTER SCHLAUCHSYSTEM

\ el

@
SCHALTER EIN T . - NETZSTECKDOSE
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9. EINSTELLUNGEN DES GERATS

FUr jeden Patienten kdnnen drei Behandlungen fur jede Betriebsart gespeichert

werden.

1. Sich zwischen den Bildschirmseiten bewegen
Um sich auf die MenUpunkte des Displays zu bewegen, muss der Drehknopf nach
rechts oder links gedreht werden. Die aktive Schaltflache ist erkennbar, da sie
markiert wird. DrOcken Sie auf den Drehknopf, um die Aktion auszuwdhlen.
Wahlen Sie die Taste ZURUCK, um zum AnfangsmenU zurUckzukehren.

2. Aufrufen der KLINISCHEN BETRIEBSART
Zum Aufrufen der Bildschirmseiten KLINISCHE BETRIEBSART muss der Drehknopf 5
Sekunden gedruckt werden, nachdem Sie sich auf der MenuU-Bildschirmseite
befinden.

Husten-Assistent

Gehen Sie zum Beginn der Behandlung HUSTEN-ASSISTENT durch DrUcken der Taste
auf den Punkt HUSTEN-ASSISTENT.

Zur Auswahl des vom Arzt empfohlenen Programms dricken Sie den Drehknopf,
dann drehen Sie den Drehknopf, bis Sie das gewUnschte Programm eingestellt
haben (z.B. P1 oder P2) und bestatigen die Auswahl durch nochmaliges Drucken
des Drehknopfs.
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Klinischen Modus offnen?

BESTATIGEN

ANNULLIEREN

OO0

Gehen Sie zum Einstellen und Andern der Husten-Assistent Behandlung auf den
Punkt HUSTEN-ASSISTENT und drucken Sie auf den Drehknopf.

Husten-Assistent

" ]

Gehen Sie zum Ein- oder Ausschalten der Funktion HUSTEN-ASSISTENT auf das
Ankreuzkdstchen neben dem Punkt , Aktivierung* und dricken Sie auf den
Drehknopf.
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Aktivierung [@] P1 MANUELL vibration AUS

Druck Aus =3() cmH20|Druck Ein 30 cmh20

Druckanstieg 1 I

ZURUCK | M THERAPIE-START

Aktivierung @

e

Es kdnnen drei Behandlungsprofile (P1, P2, P3) mit verschiedenen Betriebsarten
und Parametern eingestellt werden.

Gehen Sie zum Ubergang auf das folgende Programm P2 zund&chst auf P1,
drUcken Sie auf den Drehknopf und drehen Sie. Dricken Sie nochmals auf den
Drehknopf, um das gewdhlte Programm zu bestatigen.
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Aktivierung @ [P2|# MANUELL vibration AUS

Druck Aus —40 cmH20 | Druck Ein 40 cmH20

Druckanstieg

ZURUCK | M THERAPIE-START

Gehen Sie zum Einschalten oder Ausschalten des betreffenden Programms auf
das Ankreuzk&stchen neben P2 und drucken Sie auf den Drehknopf.

Aktivierung @ P2 MANUELL vibration AUS

ZURUCK | M THERAPIE-START

Wenn Sie die Werte der Parameter dndern moéchten, drehen Sie den Drehknopf, bis
sich der Cursor auf dem zu dndernden Parameter befindet. Durch Dricken des
Drehknopfs wird der Parameter markiert: der vom gelben Cursor abgegrenzte
Hintergrund wird weiB, und der Wert, der jetzt gedndert werden kann, wechselt die
Farbe und geht von WeiB auf Blau. Drehen Sie den Drehknopf, bis Sie den
gewunschten Wert erreicht haben, und dricken Sie dann zur Bestatigung nochmails
auf den Drehknopf.
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Aktivierung @ P2 # MANUELL vibration AUS

Druck Aus [:mHEI‘.'_‘.- Druck Ein 40 cmH20

Druckanstieg 1 I

ZURUCK | I THERAPIE-START

Wenn Sie den Impulsbetrieb aktivieren méchten, gehen Sie auf das Kastchen
neben ,,Vibration* und drucken Sie auf den Drehknopf. Wahlen Sie durch Drehen
des Drehknopfs, ob die Vibration auf Einatmen (IN), Ausatmen (EX) oder auf beide
Phasen (IN/EX) gestellt werden soll. Dann kann der Wert der Frequenz (1-20 Hz) und
der Breite (1-10 cmH20) mit demselben Verfahren eingestellt werden, das fur die
Anderung der anderen Werte verwendet wurde. Auf diese Weise ist der dem
Patienten gelieferte maximale Druckwert gleich der Summe des eingestellten
Insp/Esp Drucks und der Breite des Pulsbetriebs.

Aktivierung # P2 # MANUELL vibration JINFAS:S

Druck Aus —40 cmH20 | Druck Ein 40 cmH20

Druckanstieg 1 I

Freq 10 Hz Breite 02 cmH20

ZURUCK | B THERAPIE-START

Die Steigerungsgeschwindigkeit, d.h. die Geschwindigkeit, mit der man den
eingestellten Druckwert erreicht, muss unter 4 Stufen ausgewdhlt werden.

Im AUTO- und SYNC-Modus mussen die Einatmungs- und Ausatmungszeiten (0,5-
5s) und die Pausenzeit zwischen zwei Zyklen (0 - 10 s) eingestellt werden.

Das Einstellen der Hochstzahl der auszufUhrenden Atmungshandlungen (OFF, 1-
30 Atmungszyklen) ist dagegen fakultativ.
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Wenn der Punkt ,,Zyklen® gewdhlt und der Drehknopf gedreht wird, kann der
Punkt ,Zyklen (IN)" gewdhlt werden, der es ermdglicht, die Behandlung beim
Einatmen zu beenden, nachdem der letzte Atmungszyklus durchgefUhrt wurde.
In dieser Betriebsart ist es notwendig, die hdchste Anzahl der durchzufUhrenden
Zyklen (1-30 Zyklen) einzustellen.

Aktivierung # P1 AUTO Vibration AUS

Pausendauer 3 . :2C Druckanstieg 1 I

o

Um die Behandlung mit den eingestellten Werten zu testen: montieren Sie das
Zubehor fUr die HUSTEN-ASSISTENT Behandlung, wie in Absatz 4 angegeben,
schlieBen Sie es ihn an das Schlauchsystem des Gerdts an und dricken Sie
THERAPIE-START.

Drucken Sie t, um zur Bildschirmseite fUr das Einstellen der Behandlung
zuruckzukehren.

Dricken Sie ZURUCK, um zum HauptmenU zurUckzukehren und die Anderungen
zuU speichern oder nicht zu speichern. Zu diesem Zweck wird die folgende
Bildschirmseite angeboten, um das Speichern zu bestatigen oder zu
abbrechen.

Daten Speichern?

O BESTATIGEN

€) ABBRECHEN
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3. Gehen Sie zum Einstellen und Andern der Free Aspire Behandlung auf den
Punkt FREE ASPIRE und drucken -Sie auf den Drehknopf.

{" ]

Gehen Sie zum Ein- oder Ausschalten der Funktion FREE ASPIRE auf das
Ankreuzkdstchen neben dem Punkt ,, Aktivierung* und dricken Sie auf den
Drehknopf.

Aktivierung @

ZURUCK

Solange das Free Aspire Zubehor nicht eingesetzt ist, zeigt die Bildschirmseite
»Zubehor!" an und erlaubt nicht, die Behandlung zu beginnen.
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Aktivierung @ =h

Stufe

Therapie-Dauer

ZURUCK

Zubehor!

Es kdnnen drei Behandlungsprofile (P1, P2, P3) mit verschiedenen Parametern
eingestellt werden.

Gehen Sie zum Ubergang auf das folgende Programm P2 zund&chst auf P1,
drucken Sie auf den Drehknopf und drehen Sie. DrUcken Sie nochmals auf den
Drehknopf, um das gewdhlte Programm zu bestatigen.

Gehen Sie zum Einschalten oder Ausschalten des betreffenden Programms auf
das Ankreuzkdstchen neben dem Punkt ,AkfivY und drocken Sie auf den
Drehknopf.

Aktivierung # P2 Aktiv

Stufe

Therapie-Dauer

02 mn 30 =

ZURUCK THERAPIE-START

I IN

Gehen Sie zum Einstellen und Andern der Behandlungsstufe auf den Wert,
drucken Sie auf den Drehknopf und dndern Sie den Wert durch Drehen des
Knopfes. Drucken Sie zum Bestdtigen nochmals auf den Knopf. Es kdnnen 5
Behandlungsstufen ausgewdhlt werden. Beim Erhdhen der gewdhlten Stufe
erhdht sich der Wert des abgegebenen Flusses.

Gehen Sie zum Einstellen und Andern der Therapie-Dauer auf den Wert, dricken
Sie auf den Drehknopf und é&ndern Sie den Wert durch Drehen des Knopfes.
DrUcken Sie zum Bestatigen nochmals auf den Knopf.
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Um die Behandlung mit den eingestellten Werten zu testen: montieren Sie das
Zubehor fUr die FREE ASPIRE Behandlung, wie in Absatz 4 angegeben, schlieBen
Sie es an das Schlauchsystem des Gerdts an und dricken Sie THERAPIE-START.

Aktivierung W
Stufe

Therapie-Dauer

ZURUCK THERAPIE-START

DrUcken Sie THERAPIE-STOP, um zum MenuU fUr das Einstellen der Behandlung

zurUckzukehren.
Dricken Sie ZURUCK, um zum HauptmenU zurickzukehren und die Anderungen
zZu speichern oder nicht zu speichern. Zu diesem Zweck wird die folgende

Bildschirmseite angeboten, um das Speichern zu bestatigen oder zu abbrechen.

Daten Speichern?

O BESTATIGEN

€) ABBRECHEN

4. Gehen Sie zum Einstellen und Andern der Behandlung Konstanter Druck auf
den Punkt KONSTANTER DRUCK und drUcken -Sie auf den Drehknopf.
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Konstanter Druck

" ||

Gehen Sie zum Ein- oder Ausschalten der Funktion Konstanter Druck auf das
Ankreuzkdstchen neben dem Punkt , Aktivierung” und drocken Sie auf den
Drehknopf.

Aktivierung @

507 00~

ZURUCK | [N THERAPIE-START

Gehen Sie auf die einzustellenden Druck- und Dauerwerte und dricken Sie auf
den Drehknopf. Drehen Sie den Drehknopf im Uhrzeigersinn, um den Wert zu
erhdhen, und gegen den Uhrzeigersinn, um ihn zu senken. Dricken Sie zum
Bestatigen auf den Drehknopf.



Therapie-Dauer 30 min QQ sec

ZURUCK | [N THERAPIE-START

Um die Behandlung mit den eingestellten Werten zu testen: montieren Sie das
Zubehor fUr die Behandlung KONSTANTER DRUCK, wie in Absatz 4 angegeben,
und drUcken Sie THERAPIE-START.

DrUcken Sie THERAPIE-STOP, um die laufende Behandlung auf Pause zu setzen,
und erneut THERAPIE-START, ohne die Bildschirmseite zu verlassen, um die
Behandlung wieder aufzunehmen.

Gehen Sie auf ZURUCK, um zum Hauptmeni zurUckzukehren und die
Anderungen zu speichern oder nicht zu speichern. Zu diesem Zweck wird die
folgende Bildschirmseite angeboten, um das Speichern zu bestatigen oder zu
abbrechen.

Daten Speichern?

O BESTATIGEN

€) ABBRECHEN

5. Gehen Sie auf den Punkt HUSTEN-TEST, um den Husten-Spitzenwert des
Patienten in jenem Moment zu schétzen, und dricken Sie auf den Drehknopf.
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Husten-Test

4" ]

Positionieren Sie den Antibakterien-Filter am Schlauchende und lassen Sie den
Patienten ein maximales Einatmen, gefolgt von einem tiefen Ausatmen,
ausfUhren. Rechts neben dem Emoticon erscheinen unter , Letzte Ergebnisse”
der Reihe nach die Spitzenwerte des Flusses (I/Min.), die wdhrend den letzten 3
Tests gemessen wurden.

Verlassen Sie zum Nullstellen der Testwerte die Bildschirmseite; dricken Sie dazu
auf den Drehknopf und gehen Sie in die Betriebsart HUSTEN-TEST zurUck.

Husten-Test

. . Letzte Ergebnisse

Wenn der Spitzenwert des Hustenflusses groBer oder gleich 270 |/Min. ist, ist die
Schatzung der Husteneffektivitat erzielt, und es erscheint die folgende
Bildschirmseite.
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Husten-Test

Letzte Ergebnisse

' 1 300.0 vmn

N o 0.0

0 O A O I/min

Wenn der Spitzenwert des Hustenflusses kleiner oder gleich 160 |/Min. ist, ist der
Husten nicht effektiv, und es erscheint die folgende Bildschirmseite.

Husten-Test

Letzte Ergebnisse

' 1 120.0 v

/7~ \ ° 0.0

0 O 4 O I/min

Wenn der Spitzenwert des Hustenflusses zwischen 160 I/Min. und 270 I/Min. liegt,
erscheint die folgende Bildschirmseite.
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Husten-Test

Letzte Ergebnisse

' 1 200.0 vemin
N 0 0.0 vmin

10. BENUTZUNG

1.

Aufstellen des Gerates

Stellen Sie KALOS auf eine horizontale und stabile Oberfl&che, so dass die Luft
darunter zirkulieren kann (nicht auf Bettdecken oder weiche Oberfldchen
stellen). Uberzeugen Sie sich, dass sich das Gerat fern von wérmenden oder
kUhlenden Gegenstdnden befindet. Das Gerdt darf nicht mehr als 150 cm
vom Patienten entfernt aufgestellt werden, um zu verhindern, dass sich der
Schlauch vom Gerat |16st.

Zusammenbau des Zubehdrs, welches Gerdt und Patient verbindet

Bauen Sie das der Therapie entsprechende Zubehdr zusammen (wird im
Folgenden detailliert erklart), und befestigen Sie es am Anschluss fUr das
Patienten-Schlauchsystem auf der RUckseite des Gerdates.

Installation des Filters fur die Luftzufuhr

Drehen Sie KALOS um und fUgen Sie den Luftstrom-Filter in den dafir
vorhergesehenen Sitz ein.

Stromanschluss

Stecken Sie das Stromkabel in die Buchse auf der RUckseite des Gerdates.

Das Gerdt kann auch durch eine interne 12-V-Gleichstrombatterie gespeist
werden. Der auf dem Display angezeigte Batteriestatus ist eine Schatzung der
effektiv verbleibenden autonomen Betriebszeit.

Schalten Sie KALOS mit dem Schalter auf der RUckseite des Gerdtes ein.
Benutzung

Beim Einschalten erscheint auf dem Display folgendes MenU. Die
auswdahlbaren Funkfionen wurden bereits vorher vom Arzt eingestellt und
gespeichert.
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Husten-Assistent

6. HUSTEN-ASSISTENT
Gehen Sie zum Beginn der Behandlung HUSTEN-ASSISTENT auf den Punkt
HUSTEN-ASSISTENT und betdatigen Sie die Taste.
Zur Auswahl des vom Arzt empfohlenen Programms drocken Sie den
Drehknopf, dann drehen Sie den Drehknopf, bis Sie das gewunschte
Programm eingestellt haben (z.B. P1 oder P2) und bestdtigen die Auswahl
durch nochmaliges Dricken des Drehknopfs.

s5eC

EX IN

PF: 000 I/ min VC exp: OOI
Vibration AUS Zyklen 00/05

Druck Aus =4() cmH20|Druck Ein 40 cmhzo0

Dauer Aus 2.0 sec|Dauer Ein 2.0 sec
Prog AUTO Pausen ]_5

ZURUCK | B THERAPIE-START

Montieren Sie das Zubehdr fUr die HUSTEN-ASSISTENT Behandlung, wie in
Absatz 4 angegeben, und schlieBen Sie es an den Luftaustritt des Gerats an.
Gehen Sie auf THERAPIE-START und drucken Sie den Drehknopf, um die
Behandlung zu beginnen.
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PF: 000 I/ min
Vibration AUS Zyklen 00/05

Druck Aus —40 cmH20 |Druck Ein 40 cmH20
Dauer Aus 2.0 sec|Dauer Ein 2.0 s

Prog P1 AUTO Pausen

ZURUCK B [THERAPIE-START

Die oberen Balken zeigen die Dauer der Beatmungsphasen an. Die Rampen
geben dagegen den Druck und die Dauer an, die beim Patienten

angewendet werden.
Der Balken und die rechte Rampe in hellblauer Farbe beziehen sich auf die

Einatmungsphase.

sec

EX [E— i
PF: DOO I/min VC exp: OOI
Druck Aus =40 cmuz2o0|Druck Ein 40 cmu20
Daver Aus 2.0 s

Prog P1 AUTO Pausen 1.5

ZURUCK m THERAPIE-STOP

Der Balken und die linke Rampe in dunkelblauer Farbe beziehen sich auf die
Ausatmungsphase.
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PF OOO I/ min VC exp: 00'

Vibration AUS Zyklen 00/05
Druck Aus =40 cmi20|Druck Ein 40 emHz0
Dauer Aus 2.0 «|Dauer Ein 2 0

Prog P1 AUTO Pausen sec

ZURUCK s THERAPIE-STOP

Der Husten-Assistent kann in der Betriebsart MANUELL mit dem Schalter vorn
betatigt werden, wenn dieser auf das Zeichen + fUr die Einatmungsphase und
auf das Zeichen - fUr die Ausatmungsphase gesetzt wird. In dieser Betriebsart
ist es nicht mdglich, die Einatmungs- und Ausatmungszeit und die Pause
einzustellen.

Wenn mitgeliefert, kann die Behandlung durch Verwendung des FuBschalters
oder der Fernbedienung durchgefUhrt werden.

Wenn die Fernbedienung oder der FuBschalter eingeschaltet sind, ist der
Schalter vorn nicht akfiv.

Der Husten-Assistent wird in der Betriebsart AUTOMATISCH unter Verwendung
der eingestellten Zeiten angewandt.

Der Husten-Assistent beginnt in der Betriebsart SYNCHRONISIERT mit einer
Pause, die bis zum ersten Atmungs-Ausldseimpuls des Patienten dauert. Jetzt
beginnt das erste Einatmen, das erste Ausatmen und es folgt eine Pause. Der
ndchste Zyklus wird beim ndchsten Ausldseimpuls erneut begonnen.

Drucken Sie THERAPIE-STOP, um die laufende Behandlung auf Pause zu setzen,
und erneut THERAPIE-START, ohne die Bildschirmseite zu verlassen, um die
Behandlung wieder aufzunehmen.

Dricken Sie ZURUCK, um zum Anfangsmeni zurickzukehren.
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sec

Vibration AUS___Zyien 01705

Prog P1 AUTO

ZURUCK THERAPIE-START

7. FREE ASPIRE
Gehen Sie auf den Punkt FREE ASPIRE und drUcken Sie den Drehknopf.

Free Aspire

Zur Auswahl des vom Arzt empfohlenen Programms dricken Sie den
Drehknopf, dann drehen Sie den Drehknopf, bis Sie das gewunschte
Programm eingestellt haben (z.B. P1 oder P2) und bestatigen die Auswahl
durch nochmaliges Dricken des Drehknopfs.
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Prog

ER N R T
| |

ETE = BT

Die Anzeige ,,Zubehdr!” bleibt sichtbar, bis das entsprechende Zubehor fur
Free Aspire an den Luftaustritt angeschlossen ist. Solange die Schrift sichtbar
ist, lauft das Gerat nicht.

Montieren Sie das Zubehor fUr Free Aspire, wie in Absatz 4 angegeben.
Gehen Sie auf THERAPIE-START und drucken Sie den Drehknopf, um die
Behandlung zu beginnen.

o s
| |

ZURUCK B |THERAPIE-START

DrUcken Sie THERAPIE-STOP, um die laufende Behandlung auf Pause zu setzen,
und erneut THERAPIE-START, ohne die Bildschirmseite zu verlassen, um die
Behandlung wieder aufzunehmen.
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S o o
| |

o 1
ZURUCK M | THERAPIE-STOP

Um die Behandlung sicher zu beenden, gehen Sie durch Drehen des
Drehknopfs auf den Punkt ZURUCK und dricken Sie den Drehknopf. Dricken
Sie erst danach den Schalter zum Ein-/Ausschalten auf der Ger&terUckseite.

8. KONSTANTER DRUCK
Gehen Sie auf den Punkt KONSTANTER DRUCK und drucken Sie auf den
Drehknopf.

Konstanter Druck

Montieren Sie das Zubehdr fur KONSTANTEN DRUCK, wie in Absatz 4
angegeben.

Gehen Sie auf THERAPIE-START und drGcken Sie den Drehknopf, um die
Behandlung mit dem eingestellten Druckwert zu beginnen, der Uber die ganze
Behandlungsdauer gehalten wird.
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Therapie-Restzeit: 15:00
pruck |09 awo

‘ 09 . 0 cmH20

B | THERAPIE-STOP

DrUcken Sie THERAPIE-STOP, um die laufende Behandlung auf Pause zu setzen,
und erneut THERAPIA-START, ohne die Bildschirmseite zu verlassen, um die
Behandlung wieder aufzunehmen.

Gehen Sie auf ZURUCK, um die Verwendung dieser Funktion zu unterbrechen.

11. BETRIEBSMODI

Modus Free Aspire

Der Modus zur Entfernung des Sekrets mit der FREE ASPIRE-Technologie erfolgt durch
die einfache Beschleunigung des Ausatmungsflusses. Diese Beschleunigung, die nur
in der Ausatmungsphase aktiv ist, ist proportional zum Ausatmungsfluss, folgt dem
natUrlichen Atemrhythmus des Patienten und bendtigt keinerlei Mithilfe des
Patienten.

Modus Husten-Assistent

Die Technik Husten-Assistent basiert auf der Anwendung eines positiven Drucks auf
die Luftwege des Patienten, um das Einatmen zu unterstUtzen, um dann ein schnelles
Umschalten durchzufChren und auf die Anwendung eines negativen Drucks
Uberzugehen. Der forcierte Ausatmungsfluss ist derart, dass er die Entfernung der in
den Luftwegen des Patienten abgelagerten Sekretionen entfernt.

Konstanter Druck

Die Betriebsart konstanter Druck ermdglicht es, einen konstanten Druck
anzuwenden, um die Lungen vor und nach der Behandlung mit dem Husten-
Assistenten wieder auszudehnen.

Husten-Test

Der Husten-Test kann nur in der klinischen Betriebsart verwendet werden und ist in
der Lage, eine Schatzung des Husten-Spitzenwerts des Patienten in jenem Moment
ZU geben.

Hustentest

Der Husten-Test kann nur klinisch angewendet werden und ist in der Lage, den
Hustenpeak des Patienten zu diesem Zeitpunkt abzuschdatzen.
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12. FEHLER

Verzeichnis der Fehler mit ErklGrung
FEHLER TYP CODE ANMERKUNGEN

FAULT | 2 Turbinenfehler - Uberspannung

FAULT 4 Turbinenfehler - Unterspannung

FAULT 32 Turbinenfehler — Geschwindigkeitsregelung
FAULT 128 Turbinenfehler - SW Fehler

1
1
1
FAULT 2 - Motorfehler in/ex
TECH ] - Fehler Schrift EEPROM
TECH 2 - Fehler Lesen EEPROM
3
4

TECH - Timeout auf Bus (EEPROM oder Sensoren)

TECH - Interner Fehler MCU

TECH ) - Sperzifisches Timeout EEPROM
Wenn einer dieser Fehler auftritt, wird empfohlen, das Geréat auszuschalten und
nach 10 Sekunden wieder einzuschalten. Wenn sich der Fehler nach dem erneuten
Einschalten wiederholt, sollten Sie sich mit dem Kundendienst in Verbindung setzen.

13. REINIGUNG UND DESINFEKTION

A ACHTUNG: Bevor Sie irgendeine Art von Reinigung oder Wartung an KALOS
durchfUhren, ziehen Sie das Stromkabel ab.
Tragen Sie wdhrend dem Ausbau und der Reinigung immer
A EINWEGHANDSCHUHE, um den Kontakt mit infiziertem Material oder
pathogenen Keimen zu vermeiden.
Wenn der Patient von Erkrankungen durch Kontaminationsgefahr
A betroffen ist, entfernen und ersetzen Sie das Zubehdr bei jeder
Verwendung.
Wenn in der Umgebung der Verwendung und/oder Trocknung die Gefahr
A einer Kontamination besteht, entfernen Sie bei jedem Gebrauch das
gesamte Zubehdr und ersetzen Sie es.

KALOS Reinigungsintervalle

INTERVALL TATIGKEIT

Vor dem ersten Reinigen Sie wiederverwendbares Zubehdr (FA-

Gebrauch Beatmungsschlauch fur KFAH MPR310)

Vor und nach jedem | Reinigen Sie das Gerdt (Abschnitt 13.1).

Gebrauch

Taglich FA-Beatmungsschlauch in KFAH MPR310 reinigen und
desinfizieren (Abschnitt 13.2)

Monatlich Den Lufteinlassfilter reinigen (Abschnitt 13.3).

Mindestens alle 6 Den Lufteinlassfilter austauschen (Abschnitt 13.3).

Monate FA-Beatmungsschlauch in KFAH MPR310 austauschen
(Abschnitt 13.2)

Bei Hygienebehandlung, ersetzen Sie die

Patientenwechsel wiederverwendbaren Zubehdrteile und den Filter.
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13.1 Reinigung von KALOS

Bakterienfilter oder Schlauchsysteme mit intfegrierten Bakterienfiltern kdnnen nicht
gewaschen werden. Reinigen Sie die duBere Oberflache des Gerates vor und nach
jeder Sitzung oder ofter, wenn notwendig. Waschen Sie das Gerdt nie unter
laufendem Wasser und tauchen Sie es nicht in Wasser ein. Verwenden Sie nur ein
feuchtes Tuch mit mildem Waschmittel, Verwenden Sie keine Scheuermittel, Alkohol
oder Loésungsmittel. Sterilisieren Sie KALOS nicht im Autoklaven. Schitzen Sie das
Gerdt und alle inneren Teile vor FlUssigkeiten, Feuchtigkeit oder Hochdruck, die es
beschadigen konnten.

UberprUfen Sie KALOS und die Schiduche nach der Reinigung, um etwaige Schdden
festzustellen. Tauschen Sie beschadigte Teile aus.

Lassen Sie das Gerdt vollstdndig trocknen, bevor Sie es wieder an den Strom
anschlieBen.

13.2 Reinigung und Desinfektion des FA-Beatmungsschlauch in KFAH MPR310:
Reinigen und desinfizieren Sie den wiederverwendbaren FA-Beatmungsschlauch fur
einen einzelnen Patienten vor dem ersten Gebrauch und t&glich.

Reinigung:

1. Trennen Sie den FA-Beatmungsschlauch vom medizinischen Gerdt und zerlegen
Sie die Komponenten.

2. Spulen Sie den FA-Beatmungsschlauch und alle seine Komponenten mit heiBem
Trinkwasser und achten Sie darauf, dass keine biologischen RuckstGnde auf den
Oberflachen haften.

3. Fahren Sie mit dem mechanischen Waschen der Komponenten des FA-
Beatmungsschlauch in heiBem, nicht kochendem Wasser (maximal 60°C) unter
Verwendung eines neutralen Reinigungsmittels (z.B. neutrales
Geschirrreinigungsmittel) fort.

4. GrUndlich mit heiBem Trinkwasser abspUlen und dabei darauf achten, dass alle
Reinigungsmittelreste entfernt werden.

5. An der Luft frocknen lassen. Stellen Sie sicher, dass alle Zubehorteile trocken sind,
bevor Sie mit der Desinfektion fortfahren.

Desinfektion:

1. Bereiten Sie eine Natriumhypochlorit-Desinfektionsidsung vor.
Verwenden Sie ein elektrolytisches  Chloroxidationsmittel, d.h. ein
Desinfektionsmittel, das 1,15% Natriumhypochlorit enthdlt (zum Beispiel
Amuchina® MD).
Fahren Sie mit der 5% VerdUnnung fort:
GieBen Sie 50 ml Desinfektionsmittel in 950 ml heiBes, nicht kochendes Trinkwasser
(maximal 60°C). (Behalten Sie den Anteil der Teile bei, wenn Sie in einem
gréBeren Volumen verdinnen mochten).

2. Die Komponenten 15 Minuten in der Lésung einweichen.

3. Spulen Sie alle Komponenten grindlich mit warmem Trinkwasser ab

4. An der Luft trocknen lassen. Stellen Sie sicher, dass alle Zubehdrteile trocken sind,
bevor Sie den FA-Beatmungsschlauch wieder zusammenbauen
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Der FA-Beatmungsschlauch muss mindestens zweimal im Jahr ausgetauscht
werden.

UberprUfen Sie die Komponenten nach der Reinigung und Desinfektion sorgfdltig
auf Beschadigungen. Ersetzen Sie beschddigte Komponenten

13.3 Lufteinlassfilter:
Uberprifen Sie vor und nach jedem Gebrauch des Gerdts regelmdBig die
Unversehrtheit des Luftfilters (grauer Schwammfilter MPR275).
Wenn der Filter defekt ist, UbermdaBig verschmutzt ist oder seine Farbe dndert,
ersetzen Sie ihn:
1. Stellen Sie sicher, dass das Gerdt ausgeschaltet ist, und entfernen Sie den
Lufteinlassfilter vom Gitter.
2. Setzen Sie den neuen Filter in seinen Sitz ein und achten Sie darauf, dass er
richtig positioniert ist.
Es wird empfohlen, den Filter mindestens zweimal im Jahr auszutauschen.
Es wird empfohlen mindestens einmal im Monat eine grindliche Reinigung des Filters
durchzufGhren:
1. Spulen Sie den Lufteinlassfilter mit heiBem Trinkwasser.
2. Waschen Sie den Filter in nicht kochendem heiBem Wasser (maximal 60°C)
mit einem neutralen Reinigungsmittel (z.B. neutrales Geschirrreinigungsmittel).
3. Spulen Sie den Filter grundlich in heiBem Trinkwasser aus und achten Sie
darauf, alle Reinigungsmittelreste zu entfernen.
4. An der Luft trocknen lassen. Stellen Sie sicher, dass der Filter tfrocken ist, bevor
Sie ihn am Gerdat montieren.

13.4 Patientenwechsel:
Bei jeden Patientenwechsel ist Folgendes erforderlich:

e Reinigen Sie das Gerat wie in Abschnitt 13.1 beschrieben und fUhren Sie die
anschlieBende Desinfektion mit einem fUr Kunststoffmaterialien geeigneten
Desinfektionsmittel (z.B. Meliseptol®) durch.

e Ersefzen Sie ALLE Zubehdrteile durch neue Kits.

e Ersetzen Sie den Lufteinlassfilter.

e Reinigen Sie das Netzkabel und die Geratetasche, indem Sie sie einfach mit
einem weichen Tuch mit Desinfektionsmittel abwischen.

14. WARTUNG

KALOS bendtigt keine Wartung.

Sollte eine Wartung notwendig sein, muss diese von qualifiziertem Personal
entsprechend den Anweisungen in diesem Handbuch durchgefGhrt werden.

15. KALOS DATA MANAGER

Die Software fur PC KALOS DATA MANAGER ist erhdltlich, um die auf der SD
Card gespeicherten Behandlungsdaten anzuzeigen.

KALOS DATA MANAGER ist mit Windows 7, 8.1 und 10 Home und
Professional kompatibel.
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GemdaB MEDDEV 2.1/6 unterliegt KALOS DATA MANAGER nicht

A

16. PROBLEME UND LOSUNGEN

der Richtlinie der Medizinprodukte, da es
eine Software ist, die die Daten nicht verarbeitet

PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

LOSUNG

Das Gerdat Iasst sich nicht
einschalten.

Das Stromkabel ist nicht
angeschlossen oder es ist
defekt.

Uberprifen Sie, ob das
Stromkabel

intakt und

korrekt an

das Gerdt und die
Steckdose
angeschlossen ist.
Uberprifen Sie

die Netzspannung.

Das Gerdat ist
eingeschaltet, aber es
erzeugt keinen Luftstrom.

Der Schlauch, der mit der
Maske verbunden ist, ist
geknickt oder hat sich
verhakt.

Breiten Sie den Schlauch

aus, ohne ihn zu knicken.

Schalten Sie das Gerat
aus und wieder ein.

Das Gerdat funktioniert
nicht.

Die thermische Sicherung
ist angesprungen, well
das Gerat zu nahe an
Warmequellen oder in
einer Umgebung mit
mehr als 40° C in Betrieb
war.

Lassen Sie das Gerdt fur
mindestens 30 Min.
ausgeschaltet.

Der Luftstrom ist warmer
als Ublich.

Die Temperatur des
Luftstroms kdnnte leicht
von der
Umgebungstemperatur
abhdngen.

Vergewissern Sie sich,
dass sich das Gerdt in
einem ausreichend
belUfteten Bereich
befindet.

17. BETRIEBSBEDINGUNGEN UND AUFBEWAHRUNG
Betriebs- und Lagerungsbedingungen, nachdem das Gerdt aus der Verpackung

genommen wurde:
Temperatur:

Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck:

min. 5°C; max. 38°C
min. 15%; max. 0% (ohne Kondensat)
von 700 hPa bis 1060 hPa

18. TRANSPORT UND LAGERUNG

Bedingungen fur Transport und Lagerung:

-25°C + 5°C
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5°C + 35°C von kondensatfrei bis zu einer rel. Luftfeuchtigkeit von 90%
35°C + 70°C von Wasserdampf-Druck bis 50 hPa

FUr den korrekten Transport und die sachgemdaBe Lagerung des Gerates bewahren
Sie die komplette Originalverpackung auf. Das Produkt wird in einem mit Klebeband
verschlossenen Karton geliefert und befindet sich in einem perfekten hygienischen
Zustand. Uberprifen Sie bei der Lieferung, dass das gelieferte Material der Bestellung
entspricht und keine Transportsch&den aufweist.

Im Falle von eventuellen Anomalien heben Sie die Verpackung auf

und kontaktieren Sie innerhalb von 48 Stunden nach Lieferung den
Spediteur und Medical Products Research srl. Wenn nicht anders
vereinbart, liegt das Transportrisiko beim Kaufer.

19. TECHNISCHE DATEN

Modell: KALOS

Stromanschluss: 100-240V AC — 50-60Hz
Entnahme: T60VA (70W)

Schutzart gegen Stromschlag: Klasse |

Typ des angewendeten Teils: BF

Schutzart gegen Eindringen von Wasser: IP21
MaBe und Gewicht: 27 x30x 18 cm - 2,9 Kg

Technische Batteriedaten

Merkmale Technische
Spezifikationen

Intern/Extern Intern

Typ NiMH

Nennkapazitat 3.2 Ah

Nennspannung 12V cc

Batteriedauer unter Annahme der | 1 Stunde
folgenden Parametereinstellungen:
- Betriebsart: automatisch

- Einatmungsdruck = 30 cmH20O

- Ausatmungsdruck = 30 cmH20

- Einatmungszeit =2s

- Ausatmungszeit =2s

- Pausenzeit =3s

- Vibration = AUS

Batterieladezeit 4 Stunden
Modus
1. Free Aspire
Stufen einstellbar 1-5
Therapiedauer einstellbar 0-30min
Benutzung des Gerdtes Durchgehend
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2. Husten-Assistent

Modalitat manuell/auto /sync
Einatmungsdruck von 0 bis 70 cmH20O
Ausatmungsdruck von 0 bis -70 cmH20
Einatmungsdauer von 0.5 bis 55
Ausatmungsdauer von 0.5 bis 55
Pausendauer von 0 bis 10's

Steigerungsgeschwindigkeit

einstellbar 1-4

Handlungsgrenze

OFF —von 1 bis 30

Handlungsgrenze (IN) von 1 bis 30
Vibration IN, EX, IN/JEX
Vibrationsfrequenz von 1 bis 20 Hz
Vibrationsbreite von 1 bis 10 cmH.0O
Therapiedauer Einstelloar
Benutzung des Gerdates durchgehend

3. Konstanter Druck

Druck von 4 bis 20 cmH20O

Behandlungsdauer 0-30 Min.

Benutzung des | durchgehend

Medizinprodukts

Genavuigkeit
Parameter Bereich Genauigkeit
Druck von -70 bis 70 cmH20 +5cmH0O
Einatmungsdauer von 0.5 bis 5's +0,15s
Ausatmungsdauer von 0.5 bis 55 +0,15s
Pausendauer von 0 bis 10's +0,15s
Vibrationsfrequenz von 1 bis 20 Hz +10% des eingestellten
Wertes

Vibrationsbreite von 1 bis 10 cmH20O + 3 cmHO

Lautst@rke: Das Gerdusch des Gerdtes, das von -50 cmH20 bis +50cmH20 ist in der
Pausenphase in einer Entfernung von 1 m und in frontaler Ausrichtung geringer als

60 dBA.

Konformitat: Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

Garantie: 24 Monate
Batteriegarantie: 6 Monate
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20. ENTSORGUNG

Die Anweisungen zur Entsorgung entsprechen dem ital.
Gesetzesdekret Nr. 49 vom 14. Marz 2014 ,,Einhaltung der Richtlinie
2012/19/EU beziUglich der Entsorgung von elekirischen und
elektronischen Gerdten (RAEE)": Das Symbol der
durchgestrichenen MUlltonne weist darauf hin, dass das Produkt
am Ende seiner Nutzungszeit nicht mit dem RestmuUll entsorgt
werden darf.

Die separate Entsorgung am Ende des
Lebenszyklus des Produkts wird vom
Hersteller organisiert und durchgefuhrt.
Md&chte der Benutzer das Gerdt nach
Ablauf des Produktlebenszyklus
entsorgen, muss er sich diesbezuglich
an den Hersteller (oder  ev.
Lieferanten) wenden und sich an
dessen System halten, um die separate
Entsorgung zu gewdhrleisten.

Die korrekte separate Entsorgung, die den Anfang des Verfahrens darstellt, in dem
das Gerat als recyclingféhig, verarbeitungsféahig und vollst&dndig umweltvertraglich
entsorgbar klassifiziert wird, trdgt dazu bei, mdgliche negative Auswirkungen auf
Umwelt und Gesundheit zu vermeiden und fdrdert die Wiederverwendung
und/oder das Recyceln der Materialien, aus denen das Produkt hergestellt ist.

Die falsche Entsorgung des Produkts durch den EigentUmer/Halter fOhrt zu
verwaltungsrechtlichen Sanktionen, die in den Normen festgelegt sind.

Die Entsorgung des Patienten-Zubehors hat entsprechend den nationalen Gesetzen
und den Normen des Krankenhauses zu erfolgen, die bei biologisch gefahrlichem
Mull angewendet werden.
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21. GARANTIEBEDINGUNGEN

GARANTIESCHEIN

GJUltig for 24 Monate ab Kaufdatum

1.

N

GARANTIEBEDINGUNGEN
Das Gerat verfugt Uber 24 Monate Garantie ab Kaufdatum fOr sdmtliche Material-
oder Konstruktionsfehler, vorausgesetzt, am Gerdt wurden keine Eingriffe durch den
Kunden oder nicht autorisiertes Personal vorgenommen.
Die Garantie deckt den Austausch oder die Reparatur von Komponenten ab, die
auf Fabrikationsfehlern beruhen.
Aus Gesundheits- und Hygienegrunden wird unter keinen Umstdnden das ganze
Gerdat ersetzt, da es sich um ein persdnliches medizinisches Gerdt handelt.
Die vorliegende Garantie schlieBt keine VerschleiBteile oder Schdaden ein, die
aufgrund unsachgemaBen Gebrauchs, durch Fallenlassen, Transport, mangelnde
Wartung oder aus Grunden, die nicht dem Hersteller anzulasten sind, entstanden
sind.

. Der Hersteller Ubernimmt keinerlei Haftung fur Schdden, die direkt oder indirekt

durch unsachgemdBe oder unvorsichtige Verwendung des Produkts entstanden
sind.

. Im Falle eines Defekts muss das Gerdt sorgfdltig gereinigt und verpackt, zusammen

mit dem ausgefullten Garantieschein und dem Kaufnachweis an den Handler
geschickt werden. Andernfalls wird der Garantieanspruch nicht anerkannt, und die
Arbeiten werden in Rechnung gestellt.

Der Kunde tragt die Transportkosten fur die Lieferung und Rucklieferung.

Der Hersteller akzeptiert keine Verldngerungen der Garantiedauer, die durch Dritte
gewdhrt wurden.

ACHTUNG: DIESE GARANTIE GILT NUR, WENN DER GARANTIESCHEIN VOLLSTANDIG

AUSGEFULLT WURDE UND DIE QUITTUNG/RECHNUNG BEIGELEGT IST

MOD.: KALOS

PARTIE: SERIENNUMMER:

FESTGESTELLTER MANGEL:
Legen Sie die Quittung oder Rechnung bei Handler (Stempel und

Unterschrift)
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22. ZUBEHOR UND KOMPONENTEN

Code | Artikel Mengen
MPR403 | KALOS Basisgerdt 1
KFAH Kalos Patienten-Zubehor | 1
MPR74 | Tasche mit Doppelfach | 1
ROPQOO1 | Stromkabel 2 m 1
AUT00S | SD-Karte 1
MPR315 | Handbuch KALOS ]
LINOOT FuBschalter 1
MPR285 | Fernbedienung 1
Code KFAH-Komponenten Mengen Materialsperzifikationen
MPR77 | MundstUck 1 PP
1 - Schlauch10 mm Durchmesser:
PVC
. - Venturirohr: ABS (Acrylnitril-
MPR310 Eﬁ\:ﬁ.hlouchsys’rem n Butadien-Styrol)
’ - Adapter: ABS (Acrylnitril-Butadien-
Styrol)
- Sauerstoff-Spitze: LDPE
MPR68 | GeschweiBter Beutel ] LDPE
MPR75 | Kleine Maske 1 PVC
MPR76 | GroBe Maske 1 PVC
MPRO1 WeiBes Etfikett 10x 10 1 /
cm
1 - Schlauch: LDPE
.. - Anschluss: ABS (Acrylnitril-
MPR156 | Gansegurgel Butadien-Styrol)
- Kniestuck: PP
MPR279 Schlauch 22 mm 1 PVC
Durchmesser
MPR23 Antibakterien-Filter 1 ABS und PP
Code KFAH/FA-Komponenten Mengen Materialspezifikationen
MPR77 MundstUck 1 PP
1 - Schlauch10 mm
Durchmesser: PVC
- Venturirohr: ABS
FA Schlauchsystem in (Acrylnitril-Butadien-
MPR310 KFAH: Styrol)
- Adapter: ABS (Acrylnitril-
Butadien-Styrol)
- Sauerstoff-Spitze: LDPE
MPR68 Geschweiliter Beutel 1 LDPE
MPR75 Kleine Maske ] PVC
MPR76 GroBe Maske 1 PVC
MPR91 WeiBes Etikett 10x 10cm | 1 /
MPR156 Gdansegurgel 1 - Schlauch: LDPE
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- Anschluss: ABS (Acrylnitril-
Butadien-Styrol)
- Kniestuck: PP
Code Komponenten MPR345UK Mengen Materialspezifikationen
1 - Schlauch10 mm
Durchmesser: PVC
- Venturirohr: ABS
(Acrylnitril-Butadien-
MPR310 FA Schlauchsystem in KFAH: Styrol)
- Adapter: ABS
(Acrylnitril-Butadien-
Styrol)
- Sauerstoff-Spitze: LDPE
MPR68 Geschweiliter Beutel ] LDPE
MPR?1 WeiBes Etikett 10x 10 cm 1 /
Code KFAH/PF-Komponenten Mengen Materialspezifikationen
MPR68 Geschweil3ter Beutel ] LDPE
MPR76 GroBBe Maske ] PVC
MPR91 WeiBes Etikett 10 x 10 cm ] /
Schlauch 22 mm 1 PVC
MPR230 Durchmesser, L 40 cm
MPR23 Antibakterien-Filter ] ABS und PP

Verwenden Sie nur Originalprodukte. Der Ersatz von defekten oder abgenutzten
" Teilen durch Produkte von niedriger Qualitdt oder aus Eigenproduktion kann die
Funktionstlchtigkeit des Gerates beeintrachtigen und fuhrt zum Erléschen des

Garantieanspruchs.
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23. INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das Gerét ist konzipiert, um im unten angegebenen elektromagnetischen Umfeld
verwendet zu werden. Der Patient oder Benutzer ist dafuir verantwortlich, dass es
tatsachlich in solchem Umfeld verwendet wird.

TEST-NIVEAU ANGABEN UBER DAS
EMISSIONSTEST IEC 60601-1-2 ELEKTROMAGNETISCHE UMFELD
Das Gerat verwendet nur fUr seinen
internen Betrieb RF-Energie.
RF-Emissionen Gruppe 1 Seine Emissionen sind sehr niedrig und
CISPR 11 verursachen wahrscheinlich keine
Interferenz in den benachbarten
elektronischen Geréaten.
RF-Emissionen
Klasse B
CISPR 11 e o ,
Das Gerat ist fur den Gebrauch in allen
Strahlung Raumen im Haushalt und in den Raumen
Klasse A . o - .
IEC 61000-3-2 geeignet, die direkt an ein offentliches
o r Niederspannungsnetz angeschlossen
gtra ung der sind, das Gebaude versorgt, die fur
pannungs- Konform Haushaltszwecke verwendet werden.
Schwankungen
IEC 61000-3-3
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Das Gerét entspricht der Richtlinie CEl EN 60601-1-2 beztglich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit von elektromedizinischen
Geraten. Es wird jedoch sicherheitshalber empfohlen, das Gerat
nicht in der Nahe von Hochleistungsgeraten zu verwenden, oder
solchen, die naturgemalf starke elektromagnetische Felder
verursachen.

Handys, tragbare Telefone oder andere Gerate zur funkbasierten
Telekommunikation kbnnen, wenn sie in der Nahe von Kalos
verwendet werden, seine Funktionstichtigkeit beeinflussen.

Wenn Sie Kalos notwendigerweise in der Nahe von anderen
Geraten verwenden miissen, muss seine normale
Funktionstiichtigkeit in der voreingestellten Konfiguration kontrolliert
werden.

Vermeiden Sie Verlangerungskabel und Adapter am Stromkabel.
Entfernen Sie aufl3erdem nicht die Erdung des Steckers.

Das Geréat darf nur mit dem mitgelieferten 2 m langen Stromkabel
ans Netz angeschlossen werden, denn mit diesem Kabel entspricht
das Gerat den Richtlinien zur elektromagnetischen Vertraglichkeit.
Werden Kabel mit anderer Lange verwendet, kdnnte die Strahlung
héher sein, und die Immunitéat gegeniber Funk-Stérungen kénnte
geringer sein.

ELEKTRISCHE IMMUNITAT

Das Gerét ist konzipiert, um im unten angegebenen elektromagnetischen Umfeld
verwendet zu werden. Der Patient oder Benutzer ist dafur verantwortlich, dass es
tatsachlich in solchem Umfeld verwendet wird.

IMMUNITATSTEST

TESTNIVEAU
IEC 60601-1-2

KONFORMITATSNI
VEAU

ANGABEN UBER
DAS
ELEKTROMAGNETI
SCHE UMFELD

Elektrostatische
Entladung

(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV bei
Kontakt

+15 kV in der
Luft

+8 kV bei Kontakt
+15 kV in der Luft

Die FuRbdden
mussen Holz- Beton-
oder Keramikbdden
sein. Wenn die
FulRbdden mit
Synthetikmaterial
belegt sind, sollte die
relative Feuchtigkeit
mindestens 30%
betragen.
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+2 kV fur die

Leitungen der 2 kV fur die Die Qualitat der
Elektrische |mpU|Se Stromversorgu Leltungen der Netzspannung muss
Stromversorgung der einer typischen
Schnell ng _
W fir die | E1 KV fur die hauslichen
+
IEC 61000-4-4 1 kV u; ' |Eingang/Ausgang- | Umgebung
Eingang/Ausg Leitungen entsprechen.
ang-Leitungen
1 kV Die Qualitat der
) differenzierter |1 kV differenzierter | Netzspannung muss
Uberspannungen Modus Modus der einer typischen
IEC 61000-4-5 +2 kV +2 kV allgemeiner | hauslichen
allgemeiner | Modus Umgebung
Modus entsprechen.
<5% U~ <5% U~ Die Qualitat der
(Loch >95% | (Loch >95% Ur) Netzspannung muss
Ur) ) der einer typischen
fur 0,5 Zyklen hauslichen
fur 0,5 Zyklen Umgebung
40% Ut entsprechen. Wenn
40% Ut (Loch 60% U1) der Benut;er einen
(Loch 60% U1) | . Dauerbetrieb auch
far 5 Zyklen bei Unterbrechung
Spannungsaussetzer, | iy 5 Zyklen der Netzspannung
kurze . fordert, wird
Unterbrechungen und 70% Ut empfohlen, das
Spannungsschwanku | 70% Ut

ngen auf den
Eingangsleitungen
der Stromversorgung

IEC 61000-4-11

(Loch 30% Ur)
fur 25 Zyklen

<5% Ut

(Loch >del
95% Ur)

fur 5
Sekunden

(Loch 30% Ur)
fur 25 Zyklen

<5% Ut
(Loch >del 95% Ur)

fir 5 Sekunden

Medizingerat mit
einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung
(UPS) oder mit einem
durch Notsysteme
unterstutzten
Stromnetz
(mitgelieferte
Batterien) zu
versorgen. Es wird
empfohlen, auch eine
oder mehrere
Reservebatterien zur
Verfiigung zu haben.
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Die Magnetfelder mit
Magnetisches Feld 30 A/m 30 A/m Nletzfrequenz. mUssen
mit Netzfrequenz d|§ charakterlstlschen
(50/60 Hz) va.eaus eines _
typischen Orts im
IEC 61000-4-8 hauslichen Umfeld
haben.
0 Ur ist die Netzspannung im Gleichstrom vor der Durchfihrung des
Testniveaus.

) 3 Vrms Die tragbaren RF-
Gefilhrte RF von 150 kHz |10V eff. Kommunikationsgerat
61000-4-6 _ e durfen von diesem

bis 80 MHz Gerat einschlieRlich
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abgestrahlte RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
von 80 MHz
bis 2,7 GHz

10 VIm

dem Stromkabel nicht
in einer geringeren
Entfernung als der
empfohlenen
verwendet werden
und mit der
Gleichung berechnet
sein, die auf die
Frequenz des
Senders angewandt
wird.

Empfohlene
Verwendungsentfern
ung:

d=1,2VP

von 150 kHz bis 80
MHz

d=1.2VP

von 80 MHz bis 800
MHz

d=2,3VP

von 800 MHz bis 2,5
GHz

In der P die maximale
Ausgangsnennleistun
g in Watt (W) des
Senders nach dem
Hersteller des
Senders und die
empfohlene
Verwendungsentfern
ung in Metern (m) ist.

Es kbnnen
Interferenzen in der
Nahe von Geréaten
auftreten, die mit
folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:
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Q)

Diese Richtlinien kénnten nicht auf alle Situationen anwendbar
sein. Das elektromagnetische Feld wird von der Absorption und
Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Personen
beeinflusst.

Wegen der Unmadglichkeit, exakt die Feldstarken zu bestimmen,
die von verschiedenen Sendern erzeugt werden, (Radio AM/FM,
Handys, kabellose Telefone, TV), muss die Méglichkeit in Betracht
gezogen werden, Erhebungen zum elektromagnetischen Ort
durchzufiihren. Wenn die am Ort der Verwendung des Gerates
gemessene Feldstarke die Hohe der angegebenen Vertraglichkeit
Uberschreitet, muss der normale Betrieb des Gerates untersucht
und geprift werden. Sollten Anomalien festgestellt werden, kann
es notwendig sein, zusatzliche Malinahmen zu ergreifen, wie z.B.
das Gerat an einem anderen Ort aufzustellen.

Die Intensitat der elektromagnetischen Felder der Sender mit fixem
RF, die aus einer elektromagnetischen Uberpriifung des Ortes
resultiert, muss um 3V kleiner sein im Frequenzintervall von 150
kHz bis 80 MHz.
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