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1. AVERTISMENTE
Ml Prezentul document este proprietatea Medical Products Research S.r.l.
. Reproducerea integrald sau partiald prin orice mijloace, mecanice sau
electronice, fard autorizatia scrisd a producatorului, este interzisa.

Medical Products Research S.r.l. isi rezerva dreptul de a face orice modificari
tehnice si/sau comerciale considerate utile in orice moment si fard notificare. Prin
urmare, datele si informatiile prezentate pot suferi modificari si/sau actualizari.

Brosura se livreaza impreuna cu produsul, din care face parte integrantaq, si frebuie
pastrata de catre cumparator.

Clientii sunt invitati sG ne informeze cu privire la orice accidente si aproape
accidente intalnite in timpul utilizarii produselor fabricate si comercializate de noi,
pentru a putea lua masuri in acest sens, cu respectarea prevederilor de
reglementare in vigoare privind dispozitivele medicale (Decret al Ministerului
Sanatatii din 15 noiembrie 2005).

i"} Fiabil, rezistent si fara lubrifiere, KALOS este construit in conformitate cu
standardele europene de produs.

KALOS este echipat cu urmdtoarele componente, care fac parte
integranta din produs: accesorii pentru pacient, filtru, geanta de transport,
card SD si cablu de alimentare.

Serecomandad ca accesoriile pacientului sa fie inlocuite periodic (cel putin
la fiecare 6 luni de utilizare). Daca este utilizat siintretinut corect, dispozitivul
medical are o duratd de viatd medie estimatd de aproximativ 5 ani.

i"i Feriti cablul de suprafete fierbinti.

Nu apucati niciodata stecherul cu mdinile ude si nu utilizati produsul in timp
ce faceti baie sau dus. A nu se scufunda in apd. Dacd se intdmplad,
scoateti-l imediat din prizd. Nu scoateti si nu atingeti produsul scufundat in
apdinainte de a scoate stecherul din prizd. Nu reutilizati produsul dupd ce
l-ati scos din apad (trimiteti-l imediat distribuitorului dvs. de incredere).

Reparatile tfrebuie efectuate numai de personal autorizat. Reparatiile
neautorizate anuleazd garantia. A se elimina in conformitate cu
reglementdarile in vigoare.




2. DIRECTIVE sI STANDARDE DE REFERINTA

KALOS este proiectat si construit in conformitate cu prevederile Directivei
93/42/CEE si modificarile si completarile ulterioare privind dispozitivele
medicale.

KALOS este conform cu urmatoarele standarde:

e CEI EN 60601-1, editia a 3-a (Siguranta echipamentelor electrice
medicale)

e CEI EN 60601-1-2, editia a 4-a (Compatibilitate electromagnetica)

e CEI EN 60601-1-6 (Utilizare)

e CEIEN 60601-1-11 (Cerinte pentru dispozitivele electromedicale de uz casnic)
e CEl 62304 Software pentru dispozitive medicale

e UNI EN ISO 10993-1 (Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale -
Partea 1: evaluare si testare)

e UNI EN ISO 10993-5 (Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale - Teste
pentru citotoxicitate in vitro)

e UNI EN ISO 10993-10 (Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -
Teste de iritatie si hipersensibilitate intarziatd)

3. DESTINATIA UTILIZARII I CLASIFICARE

KALOS este un dispozitiv medical gandit si conceput pentru indepartarea
neinvaziva a secretiilor la pacientii adulti si pediatrici. Poate fi folosit atat in spitale,
caft si acasa.

Poate fi folosit alternativ in trei moduri distincte:

- Asistentd la tuse: modalitate capabila sa asiste n puseele de tuse prin
comutare rapidad intre aplicarea unei presiuni pozitive (faza inspiratorie) si
ulterior a uneia negative (faza expirativa);

- Free Aspire: accelerarea fluxului expirator;

- Presiune constantd: modalitate capabild sa furnizeze pacientului o presiune
pozitivd constantd pentru reexpansiune pulmonarad;

Prin urmare, KALOS este aplicabil la pacientii neuromusculari cu tuse ineficienta, dar
pladmani sanatosi
In baza modului de functionare, KALOS are urmatoarele indicatii si confraindicati:

Modalitati INDICATII
terapeutice

CONTRAINDICATII si EFECTE SECUNDARE

FREE ASPIRE Indepartarea secretiilor Fard contraindicati

fraheobronsice la pacientii
neuromusculari, la pacientii cu
insuficientd respiratorie si la pacientii
cu componentd hipersecretorie

ASISTENTA LA | Indepartarea secretiilor Utiizarea  este  confraindicata la

TUSE

fraheobronsice la pacientii pacientii cu instabilitate hemodinamicd,
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neuromusculari cu pladmani sandtosi si
la pacientii cu insuficientd respiratorie
cu tuse ineficientd

emfizem bulos, barotraumatism recent,

hemoptizie, predispozitie la
pneumotorax pneumomediastin,
pneumotorax nedrenat, interventie
chirurgicald toracico-abdominald

recentd, abces pulmonar, hipertensiune
infracraniand.

Evenimente adverse:

distensie abdominalg, reflux
gastroesofagian agravat, hemoptizie,
incordare a muschilor cutiei toracice si a
celor abdominali, pneumotorax.
Greatd, bradicardie sau tahicardie
rareori observate.

PRESIUNE
CONSTANTA

Presiunea constantd este destinata
utilizGrii - temporare  neinvazive i
supravegheate, in scopul reexpansiunii
si recrutdarii pulmonare.

Conftraindicatile absolute sunt stopul
cardiac/respirator, coma si  foate
afectiunile care necesita infubatie.

Conftraindicatiile relative includ toate
conditile In care pacientul nu poate
tolera interfata (de ex. leziuni ale pielii la
nivelul fetei, traumatisme si deformari
maxilo-faciale etc.), stari de anxietate si

agitatie, intolerantd, instabilitate
hemodinamicad, emfizem bulos
pneumotorax.

Evenimente adverse:

Congestie, secretii nazale, gurd uscatd
sau sGngerari nazale, posibild distensie
abdominald si/sau senzatii de balonare,
greatd, varsaturi, posibil disconfort n
timpul starilor de agitatie sau anxietate.

KALOS isi atinge performanta in conditii de mediu standard de utilizare. Riscurile
cunoscute si previzibile, precum si orice evenimente adverse, sunt reduse la un
minim acceptabil in raport cu beneficile asteptate, iar consideratiile facute cu
privire la performanta si siguranta dispozitivului sunt sustinute de o evaluare clinica

adecvatad.

Dispozitivul medical poate fi utilizat sub supravegherea personalului medical sau
sub supravegherea personalului nemedical, cu conditia sa fie instruit
corespunzator in conformitate cu instructiunile din manual, atdtin spitale, cat sila

domiciliu.

A se evita utilizarea in aer liber in conditii meteorologice nefavorabile.
Operatorului i se cere ca nivel minim de cunostinte capacitatea de a cunoaste
modul de operare a aparatului si de a citimanualul, inclusiv desenele/schemele de
asamblare, precum si simbolurile de pe panoul de comanda si afisq;.




in deplasare cu KALOS

In calatorii, poate fi util s& luati acest manual, astfel incat personalul de sigurantd sa
poatd identifica mai usor sistemul.

Dacad tensiunea de alimentare din tara de destinatie este diferitd de cea din tara
dvs., este posibil sa aveti nevoie de un cablu de alimentare diferit sau de un adaptor
international care sa facd cablul de alimentare furnizat compatibil cu prizele din
tara de destinatie.

KALOS este livrat nesteril si este reutilizabil (accesoriile furnizate sunt intotdeauna
destinate utilizarii la un singur pacient).

Cele mai frecvent utilizate functii sunt: ambalare, transport, pozitionare, pornirea
dispozitivului, asamblarea circuitelor, consultarea manualului de utilizare si citirea
afisajului, curdtare, oprire, reparatii/asistenta si eliminarea dispozitivului.

KALOS, in conformitate cu regula 9 din anexa IX din MDD 93/42/CEE si modificarile
ulterioare, este clasificat in clasa llA.

4. DESCRIERE SI ASAMBLARE

* 1 Pedald + 8 Circuit pentru FATn KFAH

+ 2Duzd * 9 Mascé mare

+ 3 Cablu de alimentare + 10 Geantd cu doud compartimente
* 4 Telecomanda * 11 Filtru masina

+ 5 Diametrul tubului 22cm + 12 Kalos (fatd)

* 6 Masca mica + 13 Kalos (spate)

* 7 Filtru * 14 Card de memorie SD

+ 15 Suport pentru cateter



Dispozitivul medical MPR402 este format din echipament (MPR403) si accesorii
pentru pacient (KFAH), din care masca/piesa bucald/montura pentru cateter sunt
piese aplicate. Restrictiile pieselor aplicate au fost implementate pe tot sasiul.
KALOS poate fi reutilizat si la mai multi pacienti (dupd curdtarea dispozitivului), in
timp ce utilizarea accesoriilor pentru pacient este strict personald, pentru a evita
riscul de infectii incrucisate.

Accesoriile pentru pacient sunt livrate curate si nesterile, intr-o punga cu
componente dezasamblate.

Interfetele (masca micd, masca mare, piesa bucald si monturd pentru cateter) si
filtrul respirator cu rezistentd scazutd incluse in setul de accesorii pentru pacient
sunt destinate unui singur pacient si unei singure proceduri.

i"i Verificati pictogramele de pe ambalajul componentelor individuale incluse
in trusa pentru un singur pacient.
Cdateva exemple:

® A nu se reutiliza

g Termen de expirare

CIRCUIT PENTRU ASISTENTA LA TUSE

Conectati tubul ondulat cu diametrul de 22 mm la racordul de iesire a aerului de
pe KALOS. Atasati filtrul respirator cu rezistentd scazutd MPR23 si apoi montati
interfata corecta (masca/monturd pentru cateter)

CIRCUIT PENTRU ASPIRE LIBERA

Conectati circuitul preasamblat pentru Free Aspire (MPR310) la racordul de iesire a
aerului de pe dispozitivul medical. Circuitul este alcatuit dintr-un adaptor, un tub
ondulat cu diameftrul de 10 mm si un racord Venturi. Montati interfata corecta
(mascad, monturd pentru cateter, piesa bucalad)




CIRCUIT DE PRESIUNE CONSTANTA

Conectati tubul ondulat cu diametrul de 22 mm la racordul de iesire a aerului de
pe KALOS. Apoi montati interfata corecta (masca/monturd pentru cateter).
Atentie, masca furnizata ca accesoriu pentru pacient nu trebuie utilizata in modul
de presiune constanta. Utilizati o masca cu pierderi sau introduceti un conector de
scurgere adecvat.

Alte accesorii disponibile pentru pacient, in functie de terapia (terapiile) care
urmeaza sa fie efectuata(e), sunt:

KFAH/FA — KIT COUGH ASSIST FREE ASPIRE — cu acest kit puteti efectua doar modul
de Free Aspire

MPR345UK - SINGLE PAT FREE ASPIRE UNIT FOR COUGH ASSIST -1n acest kit este livrat
numai circuitul pentru efectuarea modului de Free Aspire, fard interfete.

KFAH/PF — KIT COUGH ASSIST PER TEST TOSSE - cu acest kit este posibilad doar
efectuarea modului de test de tuse

Daca este furnizatad, este posibild conectarea telecomenzii sau a pedalei in/ex la
priza DIN (vezi paragraful 8) pentru tratamentul de asistentd la tuse ih modul
manual, fard a utiliza comutatorul din partea frontald a KALOS.

5. IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI

- Unitate de comandd MPR403
Fiecare exemplar este identificat printr-o etichetd aplicatd pe partea inferioara
a dispozitivului medical
- Accesorii pentru pacient KFAH
Accesorile pentru pacient sunt identificate cu o etichetd aplicata pe fiecare
punga

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR:

“ Producadtor

c € Marcajul CE, urmat de codul organismului notificat




Citirea instructiunilor de ufilizare este obligatorie

Data productiei (an si lund)

Piesa aplicatda de tip BF (piesele aplicate sunt masca, piesa

bucald, montura pentru cateter, afisajul si carcasa)

REF Denumirea comerciald a produsului

S.N Numar de serie

LOT Numarul lotului

E A nu se arunca impreund cu deseurile menagjere
e

Dispozitiv medical de clasa |l

Gradul de protectie a dispozitivului impotriva obiectelor
IP2] solide/prafului si lichidelor: Protectie impotriva obiectelor solide mai
mari de 12 mm si a picaturilor de apd

Specificatii tehnice pentru functionarea pe curent continuu
(alimentat de la baterie)

Specificatii tehnice pentru functionarea pe curent alternativ
(alimentat de la reteq)

Nu este steril

Nu contine latex

Nu contine ftalati

A se feri de umiditate

\VA
L
N
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A se feri de surse de caldurd




6. MASURI DE PRECAUTIE LA UTILIZARE

KALOS este un dispozitiv medical. Operarea trebuie sa respecte indicatiile
din manualul de fata. Cititi cu atentie manualul pentru utilizarea si
intretinerea corectd a aparatului. Pentru orice explicatie, contactati
distribuitorul local.

Nu utilizati KALOS altminteri decdat pentru destinatia utilizarii. Producatorul
Nu isi asuma nicio responsabilitate pentru utilizarea necorespunzatoare.

Nu uftilizati dispozitivul in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile cu
aer, oxigen, protoxid de azot.

Manipulati KALOS si toate componentele cu grijad, acorddnd atentie
pericolelor potentiale ale carcasei.

Monitorizati regulat dispozitivul medical si functionarea lui pentru a verifica
adecvat daca este necesard interventia personalului specializat.

Nu pozitionati aparatul in asa fel incdt sa i compromitd functionarea
corectq,

Nu deschideti dispozitivull Operatiile de intretinere trebuie efectuate numai
de personal calificat autorizat de producator.

Este interzis sG se aducd modificari produsului. Orice modificare
neautorizatd poate compromite functionalitatea si siguranta utilizatorului.

Nu utilizati dispozitivul in prezentd de c@mpuri electromagnetice ridicate.
Interferentele electromagnetice pot cauza deteriorarea si functionarea
defectuoasd a echipamentului.

Utilizati aparatul numai in scopul pentru care a fost fabricat. Utilizarea
inadecvata, precum si cauzarea de vatamari corporale si/sau pagube
materiale, invalideazd conditile de garantie enumerate mai jos.

Utilizarea accesoriilor pentru pacient este strict personala.

A nu se arunca impreund cu deseurile menajere! Urmati instructiunile din
sectiunea de eliminare din manualul de fatad.

Utilizati aparatul numai cu accesoriile originale indicate in manualul de
utilizare.

L d d e el e e

Utilizati dispozitivul si accesorile urmand cu scrupulozitate instructiunile
furnizate de medicul dvs. Daca folositi gresit piesele, riscati s compromiteti
functionarea corectd a aparatului KALOS .
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e A se feri de surse de caldurd.

e Asezati aparatul pe o suprafatd pland si stabild.

e Scodatetiinfotdeauna stecherul din prizd dupd utilizare.

e Nu folositi prelungitoare si/sau adaptoare.

e Desfasurati complet cablul electric pentru a preveni supraincdlzirea.

Pozitionati KALOS astfel incat sa facilitati accesul la sistemul de decuplare
de lareteaq.

A se evita absolut contactul cu apa sau alte lichide. Dacd intrd lichid in
carcasd, scoateti imediat stecherul din prizd. Nu atingeti aparatul inainte
de a scoate stecherul din priza. Nu reutilizati aparatul dupd ce a patruns
apdin el si contactati imediat distribuitorul.

> B B

Nu apucati niciodatd stecherul cu mainile ude si nu utilizati produsul in
timp ce faceti baie sau dus. A nu se scufundain apd. Dacad se intdmpld,
scoateti-l imediat din prizd. Nu scoateti si nu atingeti produsul scufundat in
apdinainte de a scoate stecherul din prizd. Nu reutilizati produsul dupd
ce l-ati scos din apa.

KALOS are piese mici detasabile care ar putea fi inghitite. Utilizarea de
catre minori necesitd prezenta unui adult in deplindtatea facultatilor
mentale. Nu Iasati aparatul nesupravegheat in locuri usor accesibile
copiilor.

Tuburile lungi din KALOS pot prezenta un pericol de strangulare

Inainte de a pune in functiune KALOS si de a incepe terapia, verificati sa
nu existe obiecte mici sau insecte in tuburi.

Deconectati KALOS de la prizd dupad fiecare utilizare siinainte de a
efectua orice operatie de curdtare a dispozitivului.

In cazul in care KALOS este mutat dintr-un mediu cu o temperaturd egald
cu temperatura maxima de depozitare intr-o incapere la temperatura
camerei, sa nu 1l utilizati cel putin 1 zi pentru a permite racirea omogena
a aparatului.

In cazul in care KALOS este mutat dintr-un mediu cu o temperaturd egald
cu temperatura minima de depozitare intr-o incdpere la temperatura
camerei, sa nu 1l utilizati cel putin 1 zi pentru a permite incalzirea
omogenda a aparatului.

A se pastra intr-un loc uscat si curat, ferit de luming, surse de caldurd si
agenti atmosferici.

R R e

A se tine la distantd de flacari deschise, incdlzitoare si a se feri de umiditate.
A se evita absolut contactul cu gaze si lichide inflamabile.
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Nu expuneti dispozitivul medical la lumina directa a soarelui.

Lasati aerul sa circule liber in jurul aparatului. Nu-l acoperiti cat fimp este in
functiune. Nu-l utilizati prea aproape de un perete, de perdele sau 1Gdnga
un calorifer. Nu-l utilizati in spatii inguste, cum ar fi intr-o biblioteca sau un
dulap. Nu blocati tubul.

Depozitati accesoriile pentru pacient in conditile de mediu specificate in
manualul de fata.

Piesele componente sunt toate realizate din materiale non-toxice si
hipoalergenice, conforme cu reglementarile in vigoare. Recomandam
utilizarea componentelor originale si respectarea conditillor de depozitare
si Utilizare stabilite mai jos.

Fanta de card SD (AUTO05) de sub KALOS estet exclusiv pentru medic
pentru inregistrarea datelor de terapie. A nu se utiliza alte carduri SD.

Infroduceti cardul SD in fanta corespunzdtoare dacd doriti sa salvati
datele referitoare la terapiile efectuate de pacient.

In cazul unui comportament anormal sau potential periculos al aparatului
KALOS, contactati imediat asistenta.

La pacientii pediatrici se recomandad prudentd la aplicarea unor presiuni
si depresiuni foarte mari. PGna in prezent, nu existd doveziin literatura de
specialitate care sa garanteze siguranta absolutd la aplicarea unor
presiuni mai mari de 50 cmH 2 O si depresiuni mai mici de -60 cmH 2 O.
Clinicianul va efectua evaluarea solutiei terapeutice optime, de la caz la
caz.

Raportati imediat personalului medical calificat orice simptome
neobisnuite sau disconfort pe care il/le simtiti in timpul sau dupad utilizarea
dispozitivului medical.

Este recomandat sa pastrati inftotdeauna dispozitivul medical incarcat si
in orice caz sailincarcati cel putin o data la doud luni.

Bateria trebuie sa fie complet descarcatd si reincarcata la fiecare 4 luni.

Presiune maxima administratd pacientului: dacd impulsul este setat in
modul de asistentd la tuse, tfrebuie luat in considerare faptul ca
amplitudinea impulsului se va adduga la presiunea maxima setata.

R e e e e

Pentru utilizarea corectd a accesoriilor dispozitivului, se recomandd sa
respectati instructiunile de utilizare date in manual sau simbolurile afisate
pe ambalajul componentelor individuale (piesd bucald, mascd, monturd
pentru cateter)
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7. SIMBOLURI PE AFISAJ

Simbol

Descriere

Setdrile sunt deblocate. Este activ modul clinic

Semnal de eroare

Anuleaza alegerea

Confirma alegerea

Baterie descdarcatd sau lipsd/defecta

I| EOOP »°

Bateria incarcatd la 20%.

Bateria incdrcatd la 40%.

| B
Bateria incdrcatd la 60%.
| W
Bateria incdrcatd la 80%.
| N
[l Bateria incdrcatd la 100%.
[ ] Baterie In curs de incarcare

Functionare conectat la retea fard incarcarea
bateriei (bateria este deja incdrcatd sau se raceste)
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8. COMENII

COMUTA
RE IN/EX

BUTON

MUFA DIN PENTRU 5
TELECOMANDA SI PEDALA RACORD

INTRERUPATOR MUFA DE ALIMENTARE
DE PORNIRE DIN RETEA
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9. UTILIZARE

1.

3.

Pozitionarea dispozitivului

Asezati KALOS pe o suprafatd orizontald si stabild, asigurdndu-va cd poate
trece aer pe sub el (nu il asezati pe lenjerie de pat sau suprafete moi).
Asigurati-va cd sta departe de elemente de incdlzire sau de racire. Trebuie
pozitionat la cel mult 150 cm de pacient pentru a evita deconectarea tubului
de la dispozitiv.

Asamblarea accesoriilor de conectare aparat-pacient

Asamblati circuitul pofrivit pentru terapia care urmeazd sa fie efectuata
(instructiuni detaliate mai jos) si conectati-l la aparat folosind racordul de pe
flansa din spate

Instalarea filtrului de admisie a aerului

Intoarceti KALOS cu susul Tn jos si infroduceti filtrul de admisie a aerului n
locasul aferent

Alimentare

Introduceti cablul electric in mufa de la spatele aparatului.

Dispozitivul medical poate fi alimentat si de la o baterie internd de 12V c.c.
Capacitatea bateriei afisatd este o estimare a intervalului efectiv ramas.
Porniti KALOS apdsdnd intrerupdtorul electric de la spate.

Utilizare

Cand este pornit, pe ecran apare urmatorul meniu. Modurile de utilizare
selectabile au fost setate in prealabil si salvate de specialist.

Asistenta la tuse

Pentru a porni terapia de asistentd la tuse, pozitionati-va pe elementul
ASISTENTA LA TUSE si apdasati butonul.

Pentru a selecta programul recomandat de medic, mergeti la P1, apdsati
butonul siroftiti. Apdsati din nou butonul pentru a confirma programul selectat.
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Pulsat OFF Activare (IN)0OO/10

30 oslfine 30

Prog AUTO T pauza

IESIRE L] INCEPE TERAPIA

Asamblati circuitul de terapie pentru asistentd la tuse, conform indicatiilor din
paragraful 4 si conectati-l la racordul aparatului.
Pozitionati-va pe INCEPE TERAPIA si apdsati butonul pentru aincepe terapia.

Pulsat OFF Activare (IN)0OO/10

P ex —30 emH20 P ins cmH20
P

Prog P1 AUTO

IESIRE B | INCEPE TERAPIA

Barele superioare identifica durata fazelor respiratorii. Rampele, pe de alta
parte, indica presiunea de aer administratd pacientului.
Bara si rampa din dreapta, colorate in albastru, se referd la faza de inspir.
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sec

PF: 000 vmin vCexp: 0.0
Activare __ 00/05

Prog P1 AUTO T pauza 1.5

IESIRE H STOP TERAPIA

Bara si rampa din stdnga, colorate in albastru, se referd la faza de expir.

sec

EX — i
PF: Q00 vmin vCexp: 0.0

Prog P1 AUTO T pauza 1. 5

IESIRE HH STOP TERAPIA

Asistenta la tuse in modul Manual poate fi activata din comutatorul frontal,
deplasdndu-l spre semnul + pentru faza de inspir si spre semnul - pentru faza
de expir. In acest mod nu va fi posibild setarea timpilor de inspir, expir si de
pauza.

Dacd o aveti in dotare, va fi posibild activarea terapiei folosind pedala sau
telecomanda.

Dacad este infrodusa telecomanda sau pedala, comutatorul frontal nu va fi
activ

Asistenta la tuse in modul automat va fi aplicata folosind timpii setati.
Asistenta la tuse in modul sincronizat va incepe cu un timp de pauzd care va
dura pand la prima declansare respiratorie a pacientului. In acel moment vor
incepe primul act de inspir si primul act de expir si apoi vor continua cu un
timp de pauza si terapia reincepe la urmatorul declansator.
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Apadsati STOP TERAPIA pentru a trece in pauzd terapia in curs si apdsati din
nou INCEPE TERAPIA, fara aiesi din ecran, pentru a relua terapia.
Apdsati IESIRE pentru a reveniin meniul initial.

VCexp: 2.5

Pulsat OFF Activare 00/05

Prog P1 AUTO T pauza ]_ . 5
IESIRE HH INCEPE TERAPIA

7. Pozitionati-va pe elementul FREE ASPIRE si apasati butonul

Free Aspire

Pentru a selecta programul recomandat de medic, mergeti la P1, apdsati
butonul si rotiti. Apdasati din nou butonul pentru a confirma programul
selectat.
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Prog

w2 [ 0a
| |

B = T

Mesajul ,,Circuit!” va ramane vizibil pdnd cand este introdus circuitul dedicat
de Free Aspire in racordul de aer. Masina nu va functiona cat timp este afisat
mesajul.

Asamblati circuitul de Free Aspire conform indicatiilor din paragraful 4
Pozitionati-va pe INCEPE TERAPIE si apdsati butonul pentru aincepe terapia.

o [
| |

IESIRE B | INCEPE TERAPIA

Apdsati STOP TERAPIA pentru a frece in pauzd terapia in curs si apasati din
nou INCEPE TERAPIA, fara aiesi din ecran, pentru a relua terapia.
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Prog P1

5 [ 0a
| |

IESIRE [0 STOP TERAPIA

Pentru a ftermina tratamentul in sigurantd, pozitionati butonul pe IESIRE si
apdsati butonul. Abia apoi apdsati comutatorul de pornire/oprire de la

spatele masinii.

8. Pozitionati-va pe PRESIUNE CONSTANTA si apdsati butonul.

Presiune constanta

Asamblati circuitul de presiune constanta conform indicatiilor din paragraful 4.
Pozitionati-va pe INCEPE TERAPIA si apdsati butonul pentru a incepe terapia la
valoarea setatd de presiune, mentinutd pe toatd durata terapiei.
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Timp ramas terapie 15 - 00

B 09 .QcmH20

IESIRE (i ] STOP TERAPIA

Apdsati STOP TERAPIA pentru a trece in pauzad terapia in curs si apdsati din
nou INCEPE TERAPIA, fard a iesi din ecran, pentru a relua terapia.
Pozitionati-va pe IESIRE pentru a intrerupe utilizarea functiei.

10. MOD DE OPERARE
Modul de Free Aspire
Modul de eliminare a secretiilor cu tehnologia Free Aspire are loc prin simpla
accelerare a fluxului expirator. Aceastd accelerare, activd numai in faza de expir,
este proportionald cu debitul expirat, urmareste ritmul natural al pacientului si nu
necesitd niciun fel de colaborare;
Modul de asistenta la tuse
Tehnica de tuse asistatd se bazeazd pe aplicarea unei presiuni pozitive la nivelul
cailor respiratorii ale pacientului pentru a facilita inspirul, apoi se face o comutare
rapidad si se frece la aplicarea presiunii negative. Fluxul expirator fortat este de natura
sG permitd indepadrtarea secretiilor depuse in cdile respiratorii ale pacientului.
Presiune constanta
Modul de presiune constantd va permite sa aplicati o presiune constantd pentru a
redilatarea plamanilor inainte si dupa tfratamentul de asistentd la fuse.

11. ERORI

Lista erorilor cu explicatii
EROARE TIP COD NOTA
DEFECTIUNE 1 2 Eroare turbind - supratensiune
DEFECTIUNE 1 4 Eroare turbind - subtensiune
DEFECTIUNE ] 32 Eroare turbind - reglarea vitezei
DEFECTIUNE 1 128 Eroare turbind — eroare SW
DEFECTIUNE 2 - Eroare motorin/ex
TEH ] - Eroare de scriere EEPROM
TEH 2 - Eroare citire EEPROM
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TEH 3 - Depdsirea timpului de asteptare pe
magistrald (EEPROM sau senzori)

TEH 4 - Eroare internd MCU
TEH 5 - Depdsirea timpului de asteptare specifica
EEPROM

Dacd apare una dintre aceste erori, este recomandabil sa opriti aparatul si sa 1l
reporniti dupd 10 secunde. Dacd eroarea se repetd dupd repornire, contactati
asistenta tehnica.

12. CURATARE S| DEZINFECTIE

A ATENTIE: inainte de a efectua orice operatie de curdtare sau intretinere
pe aparatul KALOS, deconectati-l de la priza.

Purtati infotdeauna MANUSI DE UNICA FOLOSINTA in timpul operatiilor de

A demontare si curdtare, pentru a evita contactul cu materiale infectate
sau germeni patogeni.

A Dacd pacientul suferd de patologii cu risc de contaminare, scoateti si
nlocuiti toate accesoriile dupd fiecare ufilizare.

A Dacd mediul de utilizare si/sau uscare prezintd riscul de contaminare,
eliminati si inlocuiti toate accesoriile la fiecare utilizare.

Intervale de curdtare KALOS

INTERVAL ACTIUNE

La prima utilizare Curatati accesoriile reutilizabile ( Circuit pentru FA in KFAH
MPR310)

Tnainte si dupa Curatati dispozitivul (sectiunea 12.1)

flecare utilizare

In fiecare zi Curatati si dezinfectati circuitul pentru FA in KFAH MPR310
(sectiunea 12.2)

O data pe luna Curatati filtrul de admisie a aerului (sectiunea 12.3)

Cel putin o datala | Inlocuiti filtrul de admisie a aerului (sectiunea 12.3)

sase luni Inlocuiti circuitul pentru FA in KFAH MPR310 (sectiunea 12.2)

La schimbarea Tratament de igienizare, inlocuire accesorii de unica

pacientului folosintd si filtru

12.1 Curatarea KALOS
Curatati dispozitivul la exterior inainte si dupa fiecare utilizare de catre pacient sau
mai des dacd este necesar. Nu spdlati niciodatd aparatul sub apd sau prin
scufundare; utilizati numai o carpd umezitd cu un detergent neabraziv si neagresiv.
Nu folositi pulberi abrazive, alcool sau solventi. Nu sterilizati KALOS in autoclava.
Protejati dispozitivul si componentele interne de lichide, umiditate sau presiune
ridicatd, care I-ar putea deteriora.
Dupd curdtare, examinati KALOS si tuburile pentru deteriordri. Inlocuiti
componentele deteriorate.
Lasati-l sa se usuce complet inainte de a reconecta cablul electric.
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12.2 Curatarea si dezinfectia circuitului FA in KFAH MPR310:
Curatati si apoi dezinfectati circuitul FA reutilizabil pentru un singur pacient inainte
de prima utilizare si zilnic.

Curcatare:

1. Deconectati circuitul FA de la dispozitivul medical si dezasamblati
componentele.

2. Clatiti circuitul FA si foate componentele cu apd curentd potabild calda, avand
grija sa indepartati orice reziduuri biologice care aderd pe suprafete.

3. Confinuati cu spdlarea mecanicd a componentelor circuitului FA in apd
potabild caldd, nu fiarta (60°C maxim), folosind un detergent delicat (de
exemplu, detergent neutru de spdlat vase)

4. Clatiti bine cu apd caldd potabild, avand grijd sa indepartati toate reziduurile
de detergent.

5. Lasati-le sa se usuce la aer. Asigurati-va ca toate accesoriile sunt uscate inainte
de a continua cu procedura de dezinfectie.

Dezinfectare:

1. Pregadtiti o solutie dezinfectantd pe baza de hipoclorit de sodiu.

Utilizati un clorooxidant electrolitic, adicd un dezinfectant care contine 1,15%

hipoclorit de sodiu (de exemplu, Amuchina® MD).

Continuati cu dilutia de 5%:

Se toarnd 50 ml de dezinfectant in 950 ml de apd potabild caldd, nu fiarta

(maxim 60°C). (Pastrati proportia partilor dacd se doreste diluare infr-un volum

mai mare).

Scufundati componentele in solutie timp de 15 minute.

Clatiti bine toate componentele cu apd curentd potabild caldd

4. Lasati-le sa se usuce la aer. Asigurati-va ca toate accesoriile sunt uscate inainte
de areasambla circuitul FA

w N

Circuitul FA trebuie inlocuit de cel putin douad ori pe an.
Dupad curatare si dezinfectie, examinati cu atentie componentele pentru eventuale
deteriorari. Inlocuiti componentele deteriorate

12.3 Filtrul de admisie a aerului:
Verificati periodic integritatea filtrului de aer (filtru din burete gri MPR275) inainte si
dupa fiecare utilizare a dispozitivului.
Daca filtrul este rupt, excesiv de murdar sau isi schimbd culoareaq, inlocuiti-I:
1. Asigurati-va ca dispozitivul este oprit, apoi scoateti filtrul de admisie a aerului
de pe grilg;j.

2. Introduceti filtrul nou in locas, asigurdndu-va cd este pozitionat corect.
Se recomandad inlocuirea filtrului de cel putin 2 ori pe an.
Se recomandad curdatarea temeinica a filtrului cel putin 0 datd pe luna
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. Clatiti filtrul de admisie a aerului cu apd curentd calda potabild.

2. Spdlati filtrul in apd potabild caldd, nu fiartd (maxim 60°C), folosind un
detergent delicat (de exemplu, detergent neutru de spdlat vase)

3. Clatiti bine filtrul in apd potabild caldd, avénd grijd sd indepadrtati toate

reziduurile de detergent.
4. Lasati-le sa se usuce la aer. Asigurati-va ca filtrul este uscat inainte de a-l

instala pe dispozifiv.

12.4 Schimbarea pacientului :

La fiecare alt pacient:

e curatati dispozitivul conform descrierii din sectiunea 12.1 si continuati cu
igienizarea ulterioard cu un dezinfectant adecvat pentru materiale plastice
(de exemplu, Meliseptol®);

e inlocuiti TOATE accesoriile cu kituri noi;

e inlocuiti filtrul de admisie a aerului;

curatati cablul electric si punga dispozitivului stergdnd pur si simplu cu o carpd

moale cu dezinfectant.

13. INTRETINERE

KALOS nu necesita intretinere.
Dacd necesitd intfretinere, frebuie efectuatd numai de personal specializat,
conform indicatiilor din manualul de service.

14. DEPANARE

PROBLEMA

CAUZA POSIBILA

SOLUTIE

Aparatul nu porneste.

Cablul electric este
deteriorat sau nu este
conectat.

Verificati cablul
electric daca este
integru si

introdus corect

n aparat siin

priza electrica.
Verificati dacad este
corectd tensiunea din
reteaua electrica.

nu are flux de aer

Aparatul este pornit, dar

Furtunul la care este
atasatd masca este
ndoit sau strans

Indreptati tubul cu grija,

fara a-l strangula.
Opriti si porniti din nou
dispozitivul.

Aparatul nu functioneaza

S-a declansat protectia
termicd deoarece
aparatul a functionat
prea aproape de surse
de cdaldurd sau in medii

Lasati aparatul oprit cel
putin 30 de minute la
temperatura camerei
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cu temperaturi peste
40°C

Fluxul de aer este mai Temperatura aerului Asigurati-va ca

cald ca de obicei poate depinde putin de | dispozitivul medical se
temperatura mediului afla intr-o zond suficient
ambiant de bine ventilatad.

15. CONDITII DE FUNCTIONARE S| PASTRARE
Conditii de ufilizare si depozitare dupad scoaterea din ambalaj:

Temperaturd: min. 5°C; max 38°C
Umiditate aer: min. 15%; max 90% (fard condens)
Presiune atmosferica: de la 700 hPa pdnd la 1060 hPa

16. TRANSPORT SI DEPOZITARE

Conditii de transport si depozitare:

-25°C + 5°C

5°C + 35°C in conditii fard condens pand la 90% umiditate relativa
35°C + 70°C de la presiunea vaporilor de apd péna la 50 hPa

Pentru transport si depozitare corecte, pastrati intfact ambalajul original. Produsul se
livreazdin cutie de cartoninchisd cu bandd adeziva siin conditii perfecte de igienad.
La primire, verificati dacd materialul livrat este conform comenzii si sa nu fi suferit
daune la transport.

Pentru orice anomalie, pdastrati ambalajul si contactati transportatorul
si Medical Products Research srlin termen de 48 de ore de la livrare.

In absenta unor intelegeri specifice, se intelege cd marfa caldtoreste
pe riscul cumparatorului.

17. CARACTERISTICI TEHNICE
Model: KALOS
Alimentare: 100-240V c.a. — 50-60Hz
Putere absorbita: 160VA (70W)
Clasa de protectie electrica: lI
Tip de piesa aplicatd: BF
Grad de protectie: IP21
Dimensiuni si greutate: 27 x 30 x 18 cm - 2,9 Kg

Date tehnice baterie
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Caracteristici

Specificatii tehnice

Internd/externa Internd
Tip NiMH
Capacitate nominald 3,2 Ah
Tensiune nominald 12V c.c.

Durata de viatd a
presupunand urmatorii paramertri:

Mod: automat

Presiune inspir=30 cmH 2 O

Presiune expir = 30 cmH20
Timp inspir=2s

Timp expir=2s

Timp pauzd =3s

Pulsatie = OFF

bateriei, | 1 orda

Timp de incadrcare a bateriei

4 ore

Mod

1.

3.

Free Aspire

Nivel

Ajustabila 1-5

Duratd terapie

Ajustabild 0-30 min

Utilizarea dispozitivului

medical

Continud

Asistentd la fuse

Mod

manual/auto/sincron

Presiune inspiratorie

De la 0 la 70 cmH20

Presiune expiratorie

De la 0 la -70 cmH20

Timp de inspir Dela0,5la5s

Timp de expir Dela0,51la5s

Timp de pauzad DelaOla 10s

Rampad Ajustabila 1-4

Limite acte DEZACTIVAT-dela 1 1a 30
Limita activare (IN) dela1la30

Vibratie IN, EX, IN/EX

Frecventa vibratiilor

Dela 1 pdndala 20 Hz

Amplitudinea vibratiei

Dela 1 panala 10 cmHO

Duratd terapie Reglabild
Utilizarea dispozitivului | Continud
medical

Presiune constantd

Presiune De la 4 pdna la 20 cmH-20
Duratd terapie 0-30 min

Utilizarea dispozitivului | Continud

medical
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Acuratete

Parametru Interval Acuratete
Presiune De la -70 pdnda la 70|+ 5cmH0O
cmH20

Timp de inspir Dela0,5la5s +0,15s

Timp de expir Dela0,5la5s +0,15s

Timp de pauzd Dela 0la 10s +0,15s

Frecventa vibratiilor Dela 1 p&na la 20 Hz +10% din valoarea setata
Amplitudinea vibratiei Dela 1 pdndla 10 cmH2O | £ 3 cmHO

Zgomot: zgomotul generat de dispozitivul setat de la -50 cmH 2 O la +50 cmH 2 O in
faza de pauzd este mai mic de 60 dBA la o distantd de 1 m si in pozitie frontald
Conformitate: Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

Garantie: 24 de luni

Garantie baterie: 6 luni

19. ELIMINAREA DESEURILOR

Instructiuni de eliminare conform Decretului legislativ din 14 martie
2014, nr. 49 ,Implementarea directivei 2012/19/UE privind
deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)”:
Simbolul de container tdiat cu o cruce, aplicat pe aparat, indica
faptul ca, la sfarsitul duratei de viatd utile a produsului, trebuie
eliminat separat de deseurile menajere.

Colectarea separatd a aparatului
ajuns la sfarsitul duratei de viatd este
organizata si gestionata de
producator. Utilizatorul care doreste s&
arunce aparatul trebuie  deci  sd
contacteze producadtorul si sG urmeze
sistemul pe care |-a adoptat acesta
pentru a permite colectarea separatd
a_echipamentelor ajunse la sfarsitul
duratei de viata.

Colectarea diferentiatd adecvatd pentru punerea in functiune ulterioard a
echipamentelor trimise spre reciclare, tratare si eliminare compatibile cu mediul
ajutd la evitarea eventualelor efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii si
favorizeazd reufilizarea si/sau reciclarea materialelor din care este alcatuit
echipamentul.
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Eliminarea ilegald a produsului de catre detinator presupune aplicarea sanctiunilor
administrative prevazute de legislatia in vigoare.

Eliminarea accesoriilor pentru pacient trebuie sa fie in conformitate cu legislatia
nationala si cu reglementdarile aplicabile ale spitalelor pentru deseurile de pericol
biologic.
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20. CONDITII DE GARANTIE

CERTIFICAT DE GARANTIE

Valabil 24 de luni de la data cumpdardrii

1.

N

N

CONDITII DE GARANTIE
Aparatul este garantat timp de 24 de luni de la data achizitiei impoftriva oricarui
defect de materiale sau constructie, cu conditia sa nu fi fost modificat neautorizat
de cdatre client sau de catre personal neautorizat.
Garantia acoperd inlocuirea sau repararea componentelor legate de constructie.
Din motive igienico-sanitare, inlocuirea aparatului este strict exclusa intrucat este
un dispozitiv medical strict personal.
Sunt excluse din aceastd garantie piesele supuse uzurii normale, daunele rezultate
din utilizarea necorespunzatoare, caderi, transport, lipsa intretinerii sau n orice caz
din cauze neimputabile producatorului.
Producdtorul isi declind orice responsabilitate pentru orice daune directe sau
indirecte rezultate din utilizarea necorespunzatoare sau neglijentd a produsului.
In cazul unei defectiuni, aparatul, curdtat si ambalat corespunzator, frebuie trimis
la distribuitor, anexdnd acest certificat de garantie completat corespunzator si
chitanta sau factura de achizitie; in caz contrar, garantia nu va fi considerata
valabild si, in consecintd, se va percepe valoarea serviciului.
Costurile de transport si livrare sunt suportate de client.
Producdatorul nu este responsabil pentru prelungiri ulterioare ale perioadei de
garantie asigurate de terti.

ATENTIE: GARANTIA ESTE VALABILA NUMAI DACA ESTE COMPLETATA INTEGRAL sl
INAINTATA TIMPREUNA CU O CHITANTA/FACTURA FISCALA.

MOD.: KALOS

LOT: NUMAR DE SERIE:

DEFECT CONSTATAT:

Atasati chitanta sau factura de cumparare Distribuitor (stampila si

semnatura)
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21. LISTA DE ACCESORII

Cod Accesoriu Cantitate
MPR403 | Dispozitiv KALOS 1
KFAH Accesorii pentru pacient 1
MPR74 | Geantd cu doud compartimente ]
ROPO0O1 | Cablu Europa - conector C7 2mt ]
AUT00S | Card SD 1
MPR315 | Manualul KALOS ]
LINOO1 Pedald ]
MPR285 | Telecomandad ]
Cod Componente KFAH Cantitate Specificatii materiale
MPR77 | Piesa de gurd ] PP
1 - Tub ondulat de 10 mm:
PVC
MPR310 | Circuit pentru FA in KFAH - Racord Venturi: PP
- Adaptor: PP
- Cap de oxigen: LDPE
MPR68 | Pungd termosigilata 1 LDPE
MPR75 | Mascd mica ] PVC moale
MPR76 | Mascd mare ] PVC moale
MPR91 | Etichetd albd 10x 10 cm 1 /
1 - Tub ondulat: LDPE
MPR156 | Monturd pentru cateter ) Conec_:’ror: ABS (acrilonifrl
butadien stiren)
- Cot: PP
MPR279 | Tub cu diametrul de 22 mm | 1 PVC
MPR23 Fil’rr.u resQiroTS)r d§ 1 ABS si PP
rezistentd scAzutd
Cod Componente KFAH/FA Cantitate Specificatii materiale
MPR77 Piesd de gurd 1 PP
1 - Tub ondulat de 10 mm:
PVC
MPR310 Circuit pentru FA in KFAH - Racord Venturi: PP
- Adaptor: PP
- Cap de oxigen: LDPE
MPRé68 Pungd termosigilata ] LDPE
MPR75 Mascd mica ] PVC moale
MPR76 Mascd mare 1 PVC moale
MPR91 Etichetd albd 10x 10cm | 1 /
1 - Tub ondulat: LDPE
- Conector: ABS
MPR156 Monturd pentru cateter (acrilonitril butadien
stiren)
- Cot: PP
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Cod Componente MPR345UK Cantitate Specificatii materiale
1 - Tub ondulat de 10
mm: PVC
MPR310 Circuit pentru FA in KFAH - Racord Venturi: PP
- Adaptor: PP
- Cap de oxigen: LDPE
MPR68 Pungd termosigilata 1 LDPE
MPR?1 Etichetd albd 10x 10 cm 1 /
Cod Componente KFAH/PF Cantitate Specificatii materiale
MPR68 Pungd termosigilata 1 LDPE
MPR76 Mascd mare 1 PVC moale
MPR?1 Etichetd albd 10 x 10 cm ] /
MPR230 Tub cu diametrul de 22 mm, | 1 PVC
L 40cm
MPR23 F|I’r[u refplrofor de rezistentd 1 ABS si PP
scazutd

Folositi numai produse originale. Tnlocuirea pieselor rupte sau uzate cu produse

de proasta calitate sau de fabricatie proprie poate compromite functionalitatea
dispozitivului si poate anula garantia.
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21. INFORMATII DESPRE COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

EMISII ELECTROMAGNETICE

Aparatul este prevazut sa functioneze in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

TEST DE EMISII NIVEL DE INFORMATII DESPRE MEDIUL
TESTARE CEI ELECTROMAGNETIC
60601-1-2
Dispozitivul foloseste energie RF numai
pentru functionarea interna.
Emisil RF Grupa 1 Emisiile sunt foarte scazute si nu sunt
CISPR 11 susceptibile sa provoace interferente la
nivelul echipamentelor electronice din
apropiere.
Emisii RF
Clasa B
CISPR 11 Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in
Emisii armonice toate spatiile rezidentiale si in cele
CEl 61000-3-2 Clasa A conectate direct la o retea publica de
joasa tensiune care alimenteaza cladirile
Fluctuatiide rezidentiale.
tensiune/scintilatie | conform ’
CEI 61000-3-3
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Dispozitivul este conform cu standardul CEI EN 60601-1-2 privind
compatibilitatea electromagnetica a echipamentelor electrice
medicale. in orice caz, este o buna precautie sa nu folositi aparatul
n imediata apropiere a aparatelor de mare putere sau a aparatelor
care prin natura lor emit campuri electromagnetice puternice.

Telefoanele mobile, telefoanele portabile sau alte echipamente de
comunicatii radio utilizate in apropierea echipamentului ar putea
afecta functionarea acestuia.

Daca echipamentul trebuie utilizat in apropierea altor echipamente,
trebuie sa se verifice functionarea normala in configuratia in care
este utilizat.

Evitati utilizarea de prelungitoare sau adaptoare pe cablul electric.
De asemenea, evitati sa taiati sau sa indepartati stiftul de
impamantare din stecher.

Aparatul trebuie conectat la retea numai cu cablul electric lung de 2
m furnizat si, cu acest cablu, s-a constatat ca aparatul respecta
standardele de compatibilitate electromagnetica. Orice utilizare de
cabluri de lungimi diferite poate provoca o crestere a emisiilor sau o
scadere a imunitatii la perturbatii radio.

IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Aparatul este prevazut sa functioneze in mediul electromagnetic specificat mai

jos. Clientul sa
mediu.

u utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de

NIVEL DE
TEST DE PROBA NIVEL DE :\l/\IIIIE:[())IIiJI\LAAT” DESPRE
IMUNITATE CEl 60601-1.2 CONFORMITATE ELECTROMAGNETIC
Podelele trebuie sa fie din
Descarcari lemn, beton sau
electrostatice 8 kVla +8 kV la contact | ceramica. Daca podelele
(DES) contact A sunt acoperite cu material
+15 kV inaer | 1o KVinaer sintetic, umiditatea
CEI 61000-4-2 relativa trebuie sa fie de
cel putin 30%.
+2 kV pentru | +2 kV pentru
Curent liniile de liniile de _ _ .
tranzitoriu/soc alimentare alimentare Calitatea alimentarii de la
electric electrica electrica retea trebuie sa fie cea a
. unui  mediu rezidential
rapid +1 kV pentru  |+1 kV pentru tipic.
CEl 61000-4-4 liniile de liniile de

intrare/iesire | intrare/iesire
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_ +1 kV mod +1 kV mod Calitatea alimentarii de la
Supratensiune diferential diferential retea trebuie sa fie cea a
CEl 61000-4-5  |+2 kV mod +2 kV mod unui - mediu rezidential

comun comun tipic.
<5% Ut <5% Ut
(Gol >95% Ur) | (Gol >95% Ur)
pentru 0,5 pentru 0,5 cicluri | Calitatea alimentarii de la
cicluri retea trebuie sa fie cea a
unui  mediu rezidential
. 40% UT 40% UT tipic. In cazul in care
GOIU.” de utilizatorul necesita o
tensiune, (Gol de 60% | (Gol de 60% Ur)

ntreruperi de
scurta durata si
variatii de
tensiune pe liniile
de intrare ale
circuitului de
alimentare

CEI 61000-4-11

Ur)
pentru 5 cicluri

70% Ut

(Gol de 30%
Ur)

pentru 25 de
cicluri

<5% Ut

(Gol > 95%
Ur)

pentru 5 cicluri

pentru 5 cicluri

70% Ut
(Gol de 30% Ur)

pentru 25 de
cicluri

<5% U~
(Gol > 95% Ur)
pentru 5 cicluri

functionare continua chiar
si in timpul penelor de
curent, se recomanda
alimentarea dispozitivului
medical cu o sursa de
alimentare neintreruptibila
(UPS) sau cu o retea
electrica pe care sunt
instalate sisteme-tampon
de urgenta (baterii
furnizate). De asemenea,
este recomandat sa aveti
una sau mai multe baterii
de rezerva.

Camp magnetic la
frecventa de
putere (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la
frecventa retelei trebuie sa
fie la niveluri caracteristice
unui amplasament tipic
dintr-un mediu rezidential.

O

U T este tensiunea de retea de c.a. inainte de aplicarea nivelului de

testare
3 Vrms Echipamentele portabile
RF condusa de la 150 kHz de gomun!catii RF, nu
61000-4-6 o 10 V eff trebuie utilizate fata de
pana la 80 acest dispozitiv, inclusiv
MHz fata de cablul de
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RF iradiata
CEIl 61000-4-3

10 V/m
de la 80 MHz

pana la 2,7
GHz

10 V/m

alimentare, la o distanta
mai mica decat distanta de
separare recomandata
calculata prin  ecuatia
aplicabila frecventei
emitatorului.

Distanta recomandata de
utilizare:

d=1,2VP

150 kHz pané la 80 MHz
d=1,2VP

80 MHz pana la 800 MHz
d=23VP

800 MHz pana la 2,5 GHz

unde P este puterea
maxima nominala de iesire
a emitatorului in wati (W),
conform producatorului
emitatorului si d este
distanta recomandata de
functionare in m (m).

Pot aparea interferente in
apropierea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

Q)
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Este posibil ca aceste ghiduri sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia
din structuri, obiecte si oameni.

Datorita imposibilitatii evaluarii cu precizie a intensitatii cGmpului emis
de diverse emitatoare (radio AM/FM, telefoane mobile, fara fir,
televiziune), trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic la
fata locului. Daca intensitatea cAmpului masurata la locul in care este
utilizat dispozitivul testat depaseste nivelul de conformitate indicat,
este necesar sa se investigheze si sa se verifice functionarea
normala a echipamentului. Daca se observa o performanta anormala,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi relocarea.

Intensitatea cAmpului de la emitatoare RF fixe, determinata printr-un
un studiu electromagnetic la fata locului, trebuie sa fie mai mica de 3
V pe intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz.
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