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Syftet med denna handbok ar att instruera sjukvardspersonal angaende
installationen och anvandning av enheten, darfor far denna manual inte levereras till
patienten.



1. VARNINGAR

) Detta dokument ar Medical Products Research S.r.l. egendom. Det ar
forbjudet att delvis eller helt reproducera det pa nagot satt, mekaniskt eller
elektroniskt, utan skriftligt tillstand fran tillverkaren.

Medical Products Research S.r.l. forbehaller sig ratten att, nar som helst och utan
foregdende meddelande, gora tekniska och/eller kommersiella forandringar om de
anses nodvandiga.

Uppgifterna och informationen i denna manual kan darféor komma att uppdateras.

Manualen maste sparas av képaren tillsammans med produkten da den utgor en
integrerad del av denna.

Kunderna uppmanas att meddela oss om tillbud och potentiella tillbud som de stott
pa under anvandningen av de produkter vi tillverkat och marknadsfort, for att kunna
vidta atgarder mot dessa i enlighet med géllande bestammelser avseende
medicintekniska produkter (h&lsodepartementets forordning 15 november 2005).

Palitlig, resistent och smorifri. KALOS ar byggd i enlighet med
Europeiska produktstandarder.

KALOS levereras med foljande komponenter, som &r integrerade delar
av produkten: patientutrustning, filter, apparatvaska, SD-kort och
natsladd.

Vi rekommenderar att patientutrustningen byts ut regelbundet (

minst var sjatte manad vid regelbunden anvandning). Korrekt anvand
och underhallen har den medicinska apparaten en genomsnittlig
forvantad livslangd pa cirka fem ar.

Hall sladden borta fran heta ytor.
Hantera aldrig kontakten med vata hander och anvand inte produkten

under bad eller dusch. Sank aldrig ned produkten i vatten. Skulle detta
anda handa; koppla ur sladden omedelbart utan att vidrora produkten. Ta
inte bort eller ror pa den i vatten nedsankta produkten innan du kopplat ur
kontakten. Anvand inte produkten efter nedsankning i vatten (skicka den
istallet omedelbart till din distributor).

Reparationer bor endast utféras av behorig personal. Obehériga
reparationer upphaver garantin. Kassera enligt gallande foreskrifter.




2. UPPFYLLANDE AV STANDARDER

. KALOS &r konstruerad och byggd for att 6verensstamma med direktiv 93/42 / EEG och
senare andringar avseende medicintekniska produkter.

KALOS uppfyller féljande standarder:
¢ |[EC 60601-1, 3: e upplagan (medicinsk elektrisk utrustningssakerhet)
¢ |[EC 60601-1-2, 3: e upplagan (elektromagnetisk kompatibilitet)
¢ |[EC 60601-1-6 (anvandbarhet)
¢ |[EC 60601-1-11 (medicintekniska foreskrifter for
hemanvandning)
¢ |[EC 62304 Programvara for medicinsk utrustning
¢ ISO 10993-1 (Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 1:
utvardering och testning)
¢ |ISO 10993-5 (Biologisk utvardering av medicinsk utrustning -
test for cytotoxicitet in vitro)
¢ ISO 10993-10 (Biologisk utvardering av medicinsk utrustning test for

irritation och 6verkanslighet hos fordrojd typ)

3. AVSEDD ANVANDNING OCH KLASSIFICERING

KALOS ar en medicinsk apparat som ar tankt och konstruerad for icke-invasivt avlagsnande av
luftvdgssekret hos bade vuxna och barn. Apparaten kan anvandas bade pa sjukhus och i hemmet.

Apparaten har fyra olika lagen som kan anvéndas var for sig:

- Hostassistans: Inducera hosta med hjalp av en snabb vaxling mellan applicering av ett positivt tryck
(inhalationsfas) och ett negativt tryck (andningsfas).

- Free Aspire: Expiratorisk flodesacceleration
- Konstant tryck: Konstant positivt tryck till patienten for att underlatta lungutvidgningen.
- Hosttest: Uppskattning av patientens topphostflode.

KALOS kan anvandas av patienter med neuromuskular sjukdom vilka har ineffektiv hosta men friska
lungor

KALOS, per funktionssatt, har féljande indikationer och kontraindikationer:

Terapeutiska funktionssatt | Indikationer Kontraindikationer

FREE ASPIRE Rensning av trakeobronkialt sekret | Inga
hos patienter med neuromuskular
sjukdom, patienter med
andningssvikt och patienter med
hypersekretoriska tillstand




Hostassistent (COUGH Rensning av trakeobronkialt sekret | Abdominal distention,
ASSIST) hos patienter med neuromuskular | forsamring av gastroesofageal
sjukdom med friska lungor och reflux, hemoptys, buk- och
patienter med andningssvikt som brostkorgsmuskler, akut
har ineffektiv hosta kardiovaskular effekt,
pneumothorax
KONSTANT TRYCK pulmonell re-expansion Emfysem

KALOS nar sin prestanda under normala driftsférhallanden. Kanda och forutsagbara risker och
eventuella biverkningar reduceras till ett minimum (acceptabelt i forhallande till fordelarna med
produkten). Overvigandena om prestanda och sikerhet hos enheten stdds av lamplig klinisk
bedémning.

Den medicinska enheten kan anvandas under 6évervakning av medicinsk personal eller under ledning
av icke-medicinsk personal sa lange som personen ar korrekt instruerad i enlighet med de manuella
foreskrifterna, bade pa sjukhus och hemma.

Undvik anvandning utomhus under svara vaderforhallanden.

Operatoren &r skyldig att kunna aktivera enheten och forsta den har handboken, inklusive ritningar/
monteringsdiagram, samt symbolik pa kontrollpanelen och displayen.

Resa med KALOS

Nar du reser kan det vara bra att ta med den har handboken sa att sakerhetspersonalen pa t.ex.
flygplatsen latt kan identifiera systemet.

Om du reser till ett land med en natspanning som ar annorlunda an den du anvander fér narvarande
kan en annan natkabel eller en internationell pluggadapter vara nédvandig for att géra din natkabel
kompatibel med eluttagen i landet du reser till.

KALOS levereras inte steril och ar ateranviandbar (de medfdljande tillbeh6ren ar dock alltid avsedda
for anvandning av en patient).

De vanligaste funktionerna ar: forpackning, transport, placering, aktivering av enheten, montering av
kretslocket, konsultation av anvdndarmanualen och lasning av displayen, rengéring, avstangning av
enheten, reparation och kasserande av enheten.

KALOS klassificeras som klass llA i enlighet med bilaga IX i MDD 93/42 / EEC och senare andringar.



. BESKRIVNING OCH MONTERING
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Kod Tillbehor

1 Fotpedal

2 Munstycke

3 Natsladd 2 m

4 Handreglage

5 Slang 22 mm diameter

6 Liten mask

7 Respiratoriskt filter med lagt motstand

8 Slangkrets for Free Aspire i KFAH: slang
10mm diameter med adapter och
Venturi-anslutning

9 Stor mask

10 Dubbelfacks apparatvéaska

11 Apparatinluftsfilter

12 Framsida av FAH

13 Baksida av FAH

14 SD-kort

15 Kateterfaste




Den medicinska enheten MPR402 bestar av enheten (MPR403) och patientutrustning (KFAH), vilken
utgors av mask, munstycke och kateterfaste. Begransningar av applicerade delar applicerades pa
hela chassit.

KALOS kan ateranvandas (efter rengdring av enheten) men anvandning

av patientutrustningen ar strikt personlig, for att undvika risk for korsinfektion. Patientutrustning

levereras ren men ej steriliserad.

SLANGKRETS FOR Hostassistenten (COUGH ASSIST)
Anslut slangen med 22 mm diameter till KALOS patientkretsanslutning. Satt ett andningsfilter med

lagt motstand pa plats och montera sedan ratt patientgranssnitt (mask / kateterfaste).

SLANGKRETS FOR FREE ASPIRE
Anslut den tidigare formonterade kretsen for Free Aspire (MPR310) till patientkretsanslutning pa

apparaten. Kretsen bestar av en adapter, en slang (10mm diameter) och Venturi-anslutningen.
Montera ratt granssnitt (mask / kateterfaste / munstycke).
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SLANGKRETS FOR KONSTANTTRYCK
Anslut slang 22 mm diameter till KALOS patientkretskontakt. Montera sedan ratt granssnitt (mask /

kateterfaste).
Observera att masken som levereras som patienttillbehor inte far anvandas i konstant trycklage.
Anvand mask med lackage eller lackageventil mellan masken och slangen.

SLANGKRETS FOR HOSTTEST
Anslut 22 mm diameter slangen till KALOS patientkretskontakt. Sedan sétt in respiratorfilter med lagt

motstand och satt ihop det korrekta granssnittet (mask / kateterfaste).

Om sadan har levererats ar det mojligt att ansluta fjarrkontroll eller in / ut fotpedal till DIN-kontakten
(se punkt 8) for att utfora hostassistansbehandlingen i manuellt Idge utan att anvdnda brytaren pa
KALOS framsida.



5. APPARATIDENTIFIKATION
- Styrenhet MPR403
Varje enhet identifieras med en etikett placerad pa botten av den medicinska apparaten

- Patientutrustning KFAH
Patientutrustningen identifieras med en etikett placerad pa varje pase

Identifikationsetikett for kontrollenheten Identifieringsetikett Utrustning
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Tillverkare

CE-markning, foljt av den anmalda myndighetskoden

Tillverkningsdatum (3ar och manad)

Typ BF applicerad del (de applicerade delarna dr masken, den
munstycke, kateterfastet, displayen och holjet)

6 Det ar obligatoriskt att Iasa manualen innan anvandning
r

Ref Kommersiellt namn

S.N Serienummer

Medicinsk utrustning av klass Il

E Kassera inte som hushallsavfall

IP21 Skyddsgrad mot fasta foremal / damm och véatskor: Skydd mot fasta féremal
storre an 12 mm och mot vattendroppar
=== Likstrém / driftspecifikationer i likstrom (batteridrift)

Natstrom / Driftspecifikationer i vaxelstrom (elnatsdrift)

Innehaller ej latex

N
Icke steril
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NeH Innehaller ej ftalater




6. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

KALOS &r en medicinsk apparat. Anvdndandet maste 6verensstimma med vad som
specificeras i den har manualen. Lds manualen noga for korrekt anvandning
och underhall av enheten. For nagon forklaring, kontakta din distributor.

Anvand inte KALOS fér annan anvandning an den som ar avsedd. Tillverkaren tar inget
ansvar for nagon typ av felanvandning.

Anvand inte enheten i ndrvaro av anestetisk blandning brandfarlig med luft, syre,
lustgas.

Hantera KALOS och alla komponenter noggrant, uppmarksamma potentiella faror.

Overvaka den medicinsk apparaten och dess drift regelbundet fér att korrekt
kontrollera om insats av specialiserad personal ar nédvandigt.

Placera inte enheten pa ett sadant satt att det kan dventyra dess korrekta funktion.

Det ar forbjudet att 6ppna enheten! Underhallsarbete far endast utféras av
kvalificerad personal, auktoriserad av tillverkaren.

Det ar forbjudet att dndra produkten. Obehdriga dndringar kan dventyra dess funktion
och anvandarnas sakerhet.

Anvand inte enheten i narvaro av hoga elektromagnetiska falt. Elektromagnetisk
stérning kan orsaka skador pa enheten eller funktionsfel.

Anvind endast enheten for det avsedda dndamalet. Olamplig anvandning, kan
forutom att orsaka skador pa manniskor och / eller saker, komma att upphéva
garantivillkor, vilka anges nedan.

Anvandningen av patientutrustning ar strikt personlig.

Kassera inte som hushallsavfall! Félj instruktionerna i denna handbok, vilka finns i
avsnittet for bortskaffande.

Anvand endast enheten med dess ursprungliga tillbehor, vilka listas nedan.

e el o e e e e e Bl

Anvand apparaten och dess tillbehor enligt din ldkares instruktioner. Felaktig
anvandning av delarna innebar risk att KALOS korrekta funktion dventyras.




Hall enheten borta fran varmekallor.

Placera enheten pa en platt, stabil yta.

Dra alltid ur stickkontakten efter anvandning.

Anvind inte elektriska forlangningskablar och / eller adaptrar.
Koppla loss stromkabeln helt for att forhindra éverhettning.

Placera KALOS pa ett satt som underlattar tillgangen till
natverksfrankopplingssystemet.

Undvik helt kontakt med vatten eller andra vatskor. | de fallen penetrering av vatskor i
holjet forekommer, koppla omedelbart ur natkontakten. Ror inte apparaten innan du
kopplat ur den fran eluttaget. Anvand inte enheten efter att vatten tréngt in i den.
Kontakta din distributor.

Hantera aldrig kontakten med vata hander och anvand inte produkten medan du
badar eller duschar. Sank aldrig ner produkten i vatten. Skulle detta handa, koppla ur
den omedelbart. Ror inte Produkten da den ar nedsankt i vatten innan den kopplats
bort fran elnatet. Anvand inte produkten efter nedsénkning i vatten.

KALOS innehaller |6stagbara sma delar som kan sviljas. Nar enheten anvands av en
minderarig kravs narvaro av en vuxen med fulla mentala funktioner. Limna inte
apparaten obevakad dar den latt kan nas av barn.

De langa slangarna som finns i KALOS kan utgdra en kvavningsrisk.

Innan du startar KALOS och pabdrjar behandlingen, sakerstall att det
inte finns sma foremal eller insekter i slangarna.

Koppla ur KALOS fran eluttaget efter varje anvandning och innan
rengoring av enheten utfors.

Om KALOS flyttas fran en plats med temperatur som &ar lika med Maximal
lagringstemperatur till en annan plats med rumstemperatur ska enheten inte
anvandas under minst en dag. Detta for att tillata homogen temperaturutjamning av
maskinen.

Om KALOS flyttas fran en plats med temperatur som &ar lika med Minsta
lagringstemperatur till en annan plats med rumstemperatur ska enheten inte
anvandas under minst en dag. Detta for att tillata homogen uppvarmning av
maskinen.

Forvara pa en ren, torr plats och i skydd fran ljus, varmekallor och extrema
vaderforhallanden.

> B PR BB B By B

Hall apparaten borta fran 6ppen eld, varme och fuktighet.
Undvik kontakt med brandfarliga gaser och vatskor.

10




>

Utsatt inte den medicinska apparaten for direkt solljus. Lat luften cirkulera fritt runt
enheten. Tack inte 6ver apparaten nar den ar igang. Anvand den heller inte for nara
vaggen, gardinerna eller bredvid ett element. Anvdnd inte apparaten i tranga
utrymmen, t.ex. en bokhylla eller en mébel. Férhindra dragi slangen.

Forvara patientutrustningen under de miljoforhallanden som anges i denna manual.

Alla komponenter ar tillverkade av giftfria, hypoallergena material som
overensstammer med gallande regler. Vi rekommenderar att du anvander
originalkomponenter och uppfyller de lagrings- och anvandningsférhallanden som
anges nedan.

SD-kortplatsen (AUT005) ar placerad i botten av KALOS och den ar uteslutande
avsedd for terapidataregistrering for lakaren. Anvand darfor inte ndgot annat SD-kort.

Satt i det extra SD-kortet i darfor avsedd plats for att registrera patientdata fran
enheten

KALOS, Kontakta omgaende service om KALOS inte fungerar som forvantat.

Rapportera omedelbart till kvalificerad medicinsk personal om nagot ovanligt
symptom eller obehag intraffat under eller efter anvandning av KALOS.

Vi rekommenderar att du alltid haller den medicinska apparaten laddad alternativt
laddar upp apparaten minst varannan manad.

Batteriet bor laddas ur helt och déarefter ater laddas upp var 4:e manad

Maximalt varde av tryck som levereras till patienten: Om pulseringslage stélls in under
hostassistent terapi, maste den lagga till amplituden hos den pulserande till det
maximala installda trycket.

> BB B B

For korrekt anvandning av tillbeh6ren rekommenderas att folja
anvandarinstruktionerna (IFU) vilka beskrivs i varje manual/férpackning av
Komponentkit (munstycke, mask, kateterfaste)

7. SYMBOLER PA ANVANDARGRANSSNITTET

Beskrivning

Installningarna ar olasta. Det kliniska laget ar aktivt

Larmsignal

Avbryt valet

Bekrafta valet
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Batteriladdning &r |ag eller franvarande / felaktigt

Batteriet laddas vid 20%

Batteriet laddas vid 40%

Batteriet laddas vid 60%

Batteriet laddas vid 80%

100% laddat batteri

Batteriet ar laddat

Natverksdrift utan batteriladdning (batteriet ar redan laddat eller i kylningsldge)

<+ Smm e

8. KONTROLLER

Manuell switch

Kontrollknapp

12



DIN ANSLUTNING FOR FJARRKONTROLL PATIENTKRETSANSLUTNING
OCH FOTPEDAL

AV/PA KNAPP C7 NATANSLUTNING

9. APPARATINSTALLNINGAR

For varje patient ar det mojligt att spara tre behandlingar for varje operationslage.

1. Skdarmvaxling

For att flytta fran ett menyalternativ till ett annat pa skdarmen vrider du vredet at hoger eller till
vanster. Den aktiva knappen kommer att markeras, darfor igenkdnnbar. For att vélja den valda
atgarden, tryck pa vredet.

Vilj knappen EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn.

2. Tillgang till klinisk funktion (CLINICAL MODE)
For att komma at skarmarna CLINICAL MODE, tryck pa kontrollknappen i fem sekunder medan du
kommer pa menyskarmen.

Cough Assist

13



Meddelandet "Enter in CLINICAL MODE?" Kommer att visas pa displayen. Vilj BEKRAFTA och tryck pa
kontrollreglaget.

Enter Clinical Mode?

For att stdlla in och andra COUGH ASSIST-terapin valjer du "COUGH ASSIST" och trycker pa
kontrollreglaget.

Cough Assist

" m

For att aktivera eller inaktivera COUGH ASSIST-funktionen markerar du kryssrutan bredvid "Enable"
och trycker pa kontrollknappen.

14



Enable P1 MANUAL Puise OFF

P exp _30 cmH20| P insp 30 cmH20

Rise Time 1 I

| B START THERAPY

EXIT [ ]

Tre terapiprogram (P1, P2, P3) med olika lagen och parametrar kan stéllas in. For att flytta till
féljande program P2, vélj P1 och vrid vredet. Tryck pa kontrollknappen fér att vélja det valda
programmet.

Enable @ Z MANUAL Pulse QOFF

P exp _40 emH20 P i|'|5p 40 cmH20

Rise Time 1 I

EXIT

| [N START THERAPY

U-I I

1



For att aktivera eller inaktivera det valda programmet markerar du kryssrutan bredvid "P2" och
trycker pa kontrollknappen.

Enable # P2 MANUAL Pulse OFF

40 cmH20

Rise Time 1 I

EXIT HH START THERAPY

Om du vill andra parametervardena roterar du kontrollknappen tills markéren med gula granser nar
parametern som ska dndras. Tryck pa kontrollreglaget. Bakgrunden definierad av markoren blir vit
och vardet, nu redigerbart, andrar farg fran vit till bla. Vrid kontrollknappen tills du nar énskat varde
och tryck sedan pa kontrollknappen igen for att bekrafta.

Enable # P2 # MANUAL Pulse OFF

P exp cmH20 | P insp 40 cmH20

Rise Time 1 I

EXIT HH START THERAPY

Om du vill aktivera det pulserande laget, valj vardet "Pulse", tryck pa kontrollknappen och vilj "IN"
om du bara vill stélla in vibrationen foér inhalationsfasen, "EX" for att stélla in vibrationen endast for
andning fas eller "IN / EX" for att ha vibrationer for hela andningscykeln. Stall in frekvensen (1-20 Hz)
och amplitudvardena (1-10 cmH20) med samma procedur som anvands for att andra de 6vriga
vardena. Darfor ar det maximala trycket som tillfors patienten lika med det instéllda Insp / Exp-
trycket plus amplituden for pulserad.

1
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P2 # MANUAL  Pulse |IN/EX

Freq 10 Hz Amp 02 cmH20

B = Cmaer

Det ar nodvandigt att vdlja "Rise Time" (fyra nivaer), hdnvisad till rampens lutning (?7?).

| AUTO- och SYNC-ldget maste inhalations- och utandningstiden (0-5 s) och paustiden (0-10 s) mellan
de tva faserna stallas in.

| stdllet ar installningen for maxcykelnummer valfritt (OFF, 1-30 cykler).

Vilj objektet "Cycles" och vrid vredet om du vill vdlja "Cycles (IN)" -laget. | detta ldge finns mojlighet
att avsluta hostassistent-terapi med inhalationsfas efter att ha utfort den sista andningscykeln. |
detta fall blir installningen av maxcykelnumret nédvandigt (1-30 cykler).

Enable # P1 AUTO Pulse QOFF

Pause Time 3 .0 58eC Rise Time 1 I

B = oo

For att prova terapi med de valda vardena, montera patientkretsen for hostassistans, vilken beskrivs i
punkt 4, och tryck pa START THERAPY.
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Tryck pa STOP THERAPY for att ga tillbaka till installningsskdarmen. Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till
huvudmenyn. Skarmen nedan kommer att visas, och det gar att spara dina dndringar genom att vilja
"Bekrafta".

3. For att stalla in och modifiera FREE ASPIRE-behandlingen vilj posten "FREE ASPIRE" och tryck pa
kontrollreglaget.

Free Aspire

a ]

Meddelandet "Circuit!" Visas pa skarmen tills Free Aspire-kretsen ar inkopplad. Det gar inte att starta
behandlingen utan att forst satta in kretsen.
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Enable

Level

Therapy Time

EXIT

Circuit!

2
0230
__ cra

For att aktivera eller inaktivera FREE ASPIRE-funktionen markerar du kryssrutan bredvid "Enable" och
trycker pa kontrollknappen.

Enable

I i

Tre behandlingsprogram (P1, P2, P3) med olika parametrar kan stéllas in.

For att flytta till féljande program P2, valj P1 och vrid vredet. Tryck pa kontrollknappen for att vilja
det valda programmet.

For att aktivera eller inaktivera programmet markerar du kryssrutan bredvid "Aktivera" och trycker
pa kontrollreglaget.
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Enable # P2 Activate

Level

Therapy Time

02 o 30 s

EXIT START THERAPY

I o
ey e |02 30
BT

For att stdlla in och andra behandlingsnivan valj vardet, tryck pa kontrollknappen och rotera den.
Tryck pa kontrollknappen igen for att bekrafta. Det ar mojligt att valja mellan 5 olika
behandlingsnivaer. Genom att 6ka den valda nivan okar luftflodet fran enheten.

For att stalla in och andra behandlingstiden valjs aktuellt varde, trycker pa kontrollknappen och
roterar den for att &ndra vardet. Tryck pa kontrollknappen igen for att bekrafta.

For att prova terapi med de aktuella valda vardena, montera patientkretsen fér FREE ASPIRE, enligt
beskrivningen i punkt 4, och tryck pa START THERAPY.

Enable @ P1

Level

Therapy Time

START THERAPY

Tryck pa STOP THERAPY for att ga tillbaka till instaliningsskarmen.

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn. Skarmen nedan kommer att visas, och det gar att
spara dina andringar genom att valja "Bekrafta".

2
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4. For att stélla in och dndra CONTINUOUS PRESSURE-behandlingen, val|
"CONTINUOUS PRESSURE" och tryck p& kontrollreglaget.

Continuous Pressure

" m

For att aktivera eller inaktivera funktionen CONTINUOUS PRESSURE markera kryssrutan bredvid
"Enable" och tryck pa kontrollknappen.
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50 007

B =

Vilj det tryckvarde eller den behandlingstid du vill stalla in och tryck pa kontrollknappen. Vrid
medurs for att 6ka vardet och moturs for att minska det. Tryck pa kontrollknappen for att bekréafta.

Therapy Time 30 min ()] sec

B = B

For att préva terapin med det valda vardet, montera patientkretsen for CONTINUOUS PRESSURE,
som beskrivs i punkt 4, och tryck pa START THERAPY.

Tryck pa STOP THERAPY utan att Iamna den aktuella skdarmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY for att aterstarta behandlingen.
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Remaining therapy time: 15 - 00

Og \ OcmHEG

N

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn. Skarmen nedan kommer att visas, och det gar att
spara dina dndringar genom att valja "Confirm".

5. Valj posten PEAK FLOW och tryck pa kontrollknappen for att uppskatta patientens momentana
hosttoppvarde.
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Peak Flow

Placera ett andningsfilter med lagt motstadnd i slangens dnde och be patienten géra en maximal
inandning foljt av en djup utandning.

Véardena for toppflodet (I / min), uppmatt under de tre senaste testerna, visas till hdger om
uttryckssymbolen under objektet "Last results".

For att avsluta och aterstélla testet, tryck pa kontrollknappen.

Peak Flow

. . Last Results

0 0 .0 I/ min

— 0 0 .0 [frmin

0 0 .0 I/ min

Om toppflodet dverstiger 270 | / min, uppskattas att effektiv hostning uppnas och féljande skdrm
visas.
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Peak Flow

Last Results

Om toppflodet ar under 160 | / min, dr hostningen inte effektiv, och féljande skdrm visas.

Peak Flow

Last Results
. . 1 1200 I/min

/\ o 0.0 vmin

0 0.0 vmin

Om toppflodet ar mellan 160 | / min och 270 | / min, visas f6éljande skarm.
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Peak Flow

Last Results

. . 1 200.0 vmin
N 0 0.0 vmin
0 0.0 vmin

10. ANVANDNING

1. Enhetsplacering

Placera KALOS pa en horisontell och stabil yta som gor att luften kan cirkulera under den (stéll den
inte pa lakan eller andra mjuka ytor). Se till att enheten ar placerad fran varme- eller kylutrustning.
Enheten bor inte placeras langre an 150 cm fran patienten for att undvika att slangen lossnar fran
enheten.

2. Montering av tillbehor for anslutning mellan maskin och patient

Montera kretsen for den valda terapin (detaljerade instruktioner nedan) och anslut den till apparaten
genom att fasta den pa patientkretsanslutningen pa bakre flansen.

3. Luftintagsfilterinstallation

Vand KALOS och sétt in luftintagsfiltret pa darfér avsedd plats.

4. Stromforsorjning

Stickkontakten sitter i C7-inloppet pa baksidan av enheten.

Den medicinska apparaten kan ocksa drivas med ett internt batteri pa 12V c.c.
Batterikapaciteten som visas pa displayen indikerar hur mycket batteriladdning som &r kvar.
Sla pa KALOS genom att trycka pa strombrytaren pa baksidan av enheten.

5. Anvandning

Nar du slar pa enheten visas foljande meny pa displayen. De valbara anvandningsmetoderna har
tidigare stallts in och sparats av specialisten.
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Cough Assist

6. For att starta COUGH ASSIST-behandlingen, valj COUGH ASSIST och tryck pa kontrollreglaget.

Vilj P1, tryck pa kontrollknappen och vrid den tills du uppnar det program som rekommenderats av
lakaren. Tryck pa knappen igen for att bekréafta.

s52C

0.0

X IN

PF: Q00 vmin VC exp: 0.0

Pulse OFF
P exp -30 cmH20|P insp 30 cmh20

m

T exp 5 .0 sec | TI max 5_0 Sec
Prog MANUAL

EXIT H START THERAPY

Montera hostassistanskretsen enligt forklaringen i punkt 4 och anslut den till patientkretskontakten
pa enheten.

Valj START THERAPY och tryck pa kontrollknappen for att starta behandlingen.
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P exp —30 cmHz20 | P iI'ISp 30 cmH20
5.0 ecffimax 5.0
EXIT B [START THERAPY

Den ovre linjen indikerar andningsfasens varaktighet. Ramperna visar lufttrycket som appliceras pa
patienten. Baren och rampen till héger om skarmen, ljusblafargad, hanvisar till inhalationsfasen.

SEC

EX B I

PF: 000 If min VC exp: 00 I

Puseorr |

P exp —30 cmHz20 | P iI'IS.p 30 cmH20
5

Prog P1  MANUAL
EXIT H STOP THERAPY

Linjen och rampen till vanster pa skdarmen, morkare blafargade, hanvisar till utandningsfasen.
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sec

PF: 000 I/ mir VC exp. 0.0 l
PulseOFF [ |

mn STOP THERAPY

Manuella laget for hostassistansen kan aktiveras genom att flytta manuella switchen till + -symbolen
for inhalationsfasen och till -symbolen fér andningsfasen. | det har laget ar det inte maijligt att stalla
in inhalations- eller utandningstid och paustid

Om fotpedal eller fjarrkontroll anvands ar det maijligt att aktivera terapin med hjalp av dessa.

Om fjarrkontrollen eller fotpedalen ar ansluten till enheten, kommer frontkontakten inte att vara
aktiv.

Hostassistenten i automatiskt lage kommer att appliceras under den installda tiden.

Hostassistenten i synkroniserat lage borjar med en paustid vilken pagar fram till patientens forsta
respiratoriska trigger. | det 6gonblicket borjar den forsta inandningen och den férsta utandningen
och sedan foljer ater en paustid. Terapin startar ater vid nasta trigger.

Tryck pa STOP THERAPY utan att lamna den aktuella skdarmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY for att aterstarta behandlingen.

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn.

SEC

I () ()
EX IN

PF: 000 I/ min VC exp: OOI
PuseoFF [ —
0 sec

sec | T1 mMax 5_

Prog P1 MANUAL
EXIT H START THERAPY
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7. Valj posten GRATIS ASPIRE och tryck pa kontrollknappen.

Free Aspire

Valj P1, tryck pa kontrollknappen och vrid den tills du uppnar det program som rekommenderas av
lakaren. Tryck pa knappen igen for att bekrafta.

Prog

o [

|
o

Texten "Circuit!" Visas pa displayen tills [implig krets for Free Aspire ansluts i
patientkretsanslutningen. Sa lange texten visas pa displayen fungerar inte maskinen.

Montera kretsen for Free Aspire (forklaras i punkt 4).

Valj START THERAPY och tryck pa kontrollknappen for att starta behandlingen.
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S [ e
| |

H START THERAPY

Tryck pa STOP THERAPY utan att Iamna den aktuella skarmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY for att aterstarta behandlingen.

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn.

. T
| |

- (o

For att avsluta behandlingen pa ett sdkert satt, tryck ENDAST pa pa / av-knappen pa baksidan av
maskinen efter att du har valt STOP THERAPY och tryckt pa kontrollknappen.

8. For att starta Kontinuerligt tryck-terapin, valj CONTINUOUS PRESSURE och tryck pa
kontrollknappen.
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Continuous Pressure

Montera kretsen for kontinuerligt tryck enligt forklaringen i punkt 4.

V&lj START THERAPY och tryck pa kontrollknappen for att starta behandlingen med det instéllda
trycket, vilket bibehalls under hela behandlingssessionen.

Remaining therapy time: 15 - 00

09 () cmhzo

o

Tryck pa STOP THERAPY utan att lamna den aktuella skdrmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY for att aterstarta behandlingen.

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn.

11 FUNKTIONSSATT

Hostassistentlage (Cough Assist)

Hostassistentekniken bygger pa applicering av positivt tryck i patientens luftvagar (fér att underlatta
inandningen) och darefter en snabb vaxling till applicering av ett negativt tryck. Det framtvingade
expiratoriska flodet framjar avskiljande av sekretioner i patientens luftvagar.
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Free Aspire Lage

Slemmobiliseringslaget med Free Aspire-tekniken fungerar genom enkel acceleration av expiratoriskt
flode. Denna acceleration ar endast aktiv under utandningsfasen och ar proportionell mot patientens
expiratoriska flode. Detta foljer patientens naturliga respirationsrytm.

Konstant tryck

Med konstanttrycksldaget appliceras ett konstant tryck for att expandera lungorna fore och efter
hostassistansbehandlingen.

Hosttest

Hosttestet ar endast avsett for klinisk anvandning och kan ge en ungefarlig uppskattning av
patientens momentana topphostfldde.

12. ALARM

Alarmlista med forklaringar

ALARM TYP KOD KONTROLLKNAPPS- | KOMMENTARER

FARG
FEL 1 - Stabil rod Huvudkretskort Internt fel
FEL 2 - Stabil rod Huvudkretskort Internt fel
FEL 3 120 Stabil rod Flédessensor fel
FEL 3 64 Stabil rod Trycksensor fel
FEL 4 - Stabil rod Internt mjukvarufel
FEL 5 - Stabil rod Huvudkretskort Internt fel
TEKNISKT | 1 0-255 Stabil gul Turbin alarm
TEKNISKT | 2 1 Stabil gul In/ex motor fel

Om du stoter pa ett av dessa fel rekommenderas att starta om maskinen. Om felet uppstar igen efter
omstart, kontakta teknisk support.

13. RENGORING OCH DESINFEKTION
VARNING: Koppla ur natkontakten innan du utfér nagon rengoring eller underhall av KALOS.

Tvatta alltid hdnderna innan du rengdr och desinficerar KALOS och tillbehoren.

Rengoringsintervall:

INTERVALL HANDLING

Fore forsta anvandningen Rengor de ateranvandbara tillbehoren

Fore och efter varje anvandning Rengor enheten (se "Rengoring av Kalos")

Dagligen Rengor de ateranvandbara tillbehoren (se
"Rengoring av ateranvanda tillbehoér")
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En gang i manaden Rengor luftfiltret (se "Filter")

Minst var sjatte manad Byt luftfilter (se "Filter")

Byt ut de ateranvandbara tilloehéren (se
"Rengoring av ateranvanda tillbehor")

Vid patientbyte Hygienbehandling, byt ut de dteranvéndbara
tillbehoren och filtret.

Rengoring av KALOS

Rengor enhetens yttre ytor fore och efter varje anvandning, eller oftare vid behov. Tvatta aldrig
apparaten genom nedsdnkning i eller under rinnande vatten; Anvand endast en trasa fuktad med
icke-slipande och icke-aggressiv rengoring. Anvand inte skurpulver, alkohol eller I6sningsmedel.
Sterilisera inte KALOS i autoklav. Skydda enheten och dess inre komponenter fran vatskor, fuktighet
och hogt tryck eftersom det kan skada den.

Efter rengoring, kontrollera KALOS och slangarna med avseende pa skador. Byt ut skadade
komponenter.

Lat torka helt innan du ansluter natsladden.

Rengdring av dteranvandbara patienttillbehér (fér enaptients anvdndning):
Rengor den ateranvandbara slangen dagligen och fore forsta anvandningen. Koppla bort slangen fran
den medicinska apparaten och tvatta den forsiktigt i en [6sning av varmt vatten och milt

rengoringsmedel.

Skoélj noggrant och lufttorka.

De externa tillbehoren (masker, munstycken) kan tvattas i varmt kranvatten (ca 40 ° C) i ca 5 minuter,
eventuellt tillsatts en liten madngd diskmedel (folj instruktionerna fér dosering och
anvandningsbegransningar fran diskmedelstillverkaren).

Skolj noga for att ta bort allt rengéringsmedel. Lat komponenterna torka helt. Det ar mojligt att
anvanda kemikalier som &r lattillgdngliga pa apotek for att desinficera plastdelarna.

Det dar maijligt att desinficera dessa tillbehor i kokande vatten i ca 10-15 minuter. For att undvika att
skada féremalen, se till att den anvanda vattennivan alltid ar tillrdcklig for att tacka dem.

Ett alternativ ar att anvanda kemisk sterilisering, som kan koépas pa apotek, lampligt for desinfektion
av plastmaterial (som Milton®, Amuchina® etc.).

Patienttilloeh6ren maste bytas ut minst tva ganger per ar

Filter:

Rengor det gra svampfiltret (MPR275) manadsvis. Det kan skdljas under rinnande varmt vatten och
maste bytas ut minst tva ganger per ar.

Om enheten &r i drift, stoppa luftflodet och koppla ur enheten fran stromkallan. Ta bort filtret for
renhet och integritet.

Tvatta filtret och skolj noggrant for att ta bort allt rengéringsmedel.

Lat filtret lufttorka helt innan du installerar det igen.

Vand upp och ned pa enheten och satt i filtret.
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Patientbyte:

Innan varje patientbyte ar det ndédvandigt att rengéra den yttre delen av apparaten enligt

instruktionerna.

Vidare utfors en fullstandig hygienbehandling av enheten och patienttillbehér och filter byts.
For desinfektion genom torkning rekommenderar vi Meliseptol®.
KALOS holje och natkabel rengors enkelt genom att torka med en mjuk trasa med

desinfektionsmedel.

14. UNDERHALL
KALOS ar underhallsfri.

Eventuella underhall av apparaten bor endast utféras av erfaren personal enligt instruktionerna i

servicehandboken.

15. PROBLEM OCH MOIJLIGA LOSNINGAR

PROBLEM

MOJLIG ORSAK

LOSNING

Enheten slas inte pa

Natsladden ar skadad eller
urkopplad

Kontrollera att stromkabeln ar
intakt och korrekt inford i
enheten och i

eluttaget.

Kontrollera spanningen pa
elnatet.

Enheten ar paslagen men det
finns inget luftflode

Slangen som ar ansluten till
masken ar bojd eller
hoptrasslad

Korrigera slangen forsiktigt.
Starta om maskinen.

Enheten fungerar inte

Varmeskyddet ar pa eftersom
enheten har arbetat fér nara
en varmekalla eller i
temperatur 6ver 40 ° C

Stang av enheten och 13t den
std i rumstemperatur i minst
30 minuter

Luftflodet &r varmare an
vanligt

Temperaturen i luften kan
variera nagot beroende pa
rumstemperaturen

Se till att apparaten ar
ordentligt ventilerad

16. ANVANDNIGNSFORHALLANDEN OCH LAGRING

Rekommenderade forhallanden for anvandning och lagring nar enheten ar uppackad:

Temperatur: min. 5 ° Ctillmax 38 ° C

Fuktighet: min. 15% till max 90% (icke-kondenserande)

Atmosfarstryck: fran 700 hPa till 1060 hPa
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17. TRANSPORT OCH LAGRING

Transport och lagringsférhallanden:

-25°Ctill5°C

5 ° Ctill 35 ° C fran en icke-kondenserande situation upp till en relativ fuktighet pa 90%
35 ° Ctill 70 ° C fran vattenangtryck upp till 50 hPa

For korrekt transport och forvaring av enheten ska originalforpackningen behallas intakt. Produkten
levereras i en kartong som &r sluten med forpackningsband och i perfekta hygieniska forhallanden.
Vid leverans kontrolleras att det levererade materialet ar det bestéllda och att det inte skadats under
transporten.

. | hdndelse av problem, spara forpackningen och kontakta transportéren och Medical
Products Research srl inom 48 timmar efter leverans. | avsaknad av specifika avtal
forflyttas varorna pa kdparens risk.

18. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Modell: KALOS

AC-spanningskalla: 100-240V AC - 50-60Hz

Elektrisk absorption: 160VA (70W)

Typ av skydd mot elektrisk stot: Klass 11

Skyddsklass mot elektrisk stotdampning: Typ BF tillampad del
Skyddsniva mot vatten: IP21

Matt och vikt: 27 x 30 x 18 cm - 2,9 kg

Batteriets tekniska data

Funktioner Tekniska specifikationer
Internt/Externt Internt

Typ NiMH

Nominell kapacitet 3,2 Ah

Nominell spanning 12V cc
Batterilangdstid, forutsatt att nuvarande 1 timme

installning for parametrarna:

- Lage: Automatisk

- Inhalationstryck = 30 cmH20
- Utblasningstryck = 30 cmH20
- Inhalationstid =2 s

- Utblasningstid =2 s

- Paustid=3s

- Pulsering = AV

Batteriladdningstid 4 timmar

Funktionssatt:
1. Free Aspire
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Niva

Justerbar 1-5

Terapiduration

Justerbar 0-30 minuter

Anvandning av apparaten

Kontinuerlig

2. Hostassistent (Cough Assist)

Funktionssatt

Manuell/auto/synk

Inhalationstryck (Inhale pressure )

Fran 0 till 70 cmH,0

Exhalationstryck (Exhale pressure)

Fran 0 till -70 cmH,0

Inhalationstid (Inhale time)

Fran 0,5 till 5 sekunder

Exhalationistid (Exhale time)

Fran 0,5 till 5 sekunder

Paustid (Pause time)

Fran 0,5 till 10 sekunder

Stigtid (Rise Time)

Justerbar 1-4

Cykelnummer (Cycle number)

OFF - From 1 till 30

Cykelnummer (IN) (Cycle (IN) number)

Fran 1 till 30

Vibration

IN, EX, IN/EX

Vibrationsfrekvens (Vibration Frequency)

Fran 1 till 20 Hz

Vibrationsamplitud

Fran 1 till 10 cmH,0

Terapiduration

Justerbar

Anvandning av apparaten

Kontinuerlig

3. Konstant tryck

Tryck Fran 4 till 20 cmH,0
Terapiduration 0-30 minuter
Anvandning av apparaten Kontinuerlig

Noggrannhet

Parameter Omrade Noggrannhet
Tryck Fran -70 till 70 cmH,0 +5cmH20
Inhalationstid Fran 0,5 till 5 sekunder +0.1s
Exhalationstid Fran 0,5 till 5 sekunder +0.1s
Paustid Fran 0,5 till 10 sekunder +0.1s

Vibrationsfrekvens

Fran 1 till 20 Hz

+ 10 % av det instdllda vardet

Vibrationsamplitud

Fran 1 till 10 cmH,0

+ 3 cmH20

Ljud:

Ljudstyrkan fran apparaten (installd fran -50 cmH20 till + 50cmH20 i pausfas) ar mindre dn 60 dBA pa

ett avstand av 1 meter och matt fran framsidan.

Overensstammelse: direktivet om medicinsk utrustning 93/42 / EEG

Garanti: 24 manader
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19. AVFALLSHANTERING

Avfallshantering enligt " Genomférande av direktiv 2012/19 / EU om avfall
Elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) ": symbolen med den

Overkorsade behallaren pa apparaten anger att produkten maste

bortskaffas separat

fran annat avfall.

Separat insamling av denna produkt i slutet av dess livstid
organiseras och forvaltas av tillverkaren. Nar anvandaren kommer
att behova kassera enheten maste han kontakta tillverkaren och félja
dennes instruktion for att tillata separata insamling av maskinen.

Lamplig separat insamling for efterféljande forsandelse av apparaten for
atervinning, behandling och miljovanlig bortskaffande hjalper till att forhindra
negativ paverkan pa miljén och méanniskors hélsa och framjar atervinning

av de material som utgér produkten.

Olaglig dumpning av produkten ar ej tillaten och medfér de paféljder som faststallts genom lagar om
avfallshantering.

Kassering av patienttillbehdr maste dverensstdamma med nationell lagstiftning och
sjukhusbestammelser for bortskaffande av biologiskt farligt avfall.
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20. GARANTIVILLKOR

GARANTICERTIFIKAT

Giltig 24 manader fran inképsdatum

GARANTISVILLKOR
1. Apparaten ar garanterad i 24 manader fran inképsdatumet mot nagot fel som orsakas av
materialet eller konstruktionen, forutsatt att den inte har manipulerats av kunden eller av
obehorig personal.
2. Garantin omfattar ersattning eller reparation av komponenter som ar relaterade till
Produktion.
3. Av sanitdra och hygieniska skal ar det inte tillatet att byta medicinsk utrustning da enheten ar
strikt personlig.
4. Delar som utsétts for naturligt slitage och skador som harrér fran missbruk, fall, transport,
brist pa underhall eller annan orsak som inte kan hanforas till tillverkaren ar utesluten fran denna
garanti.
5. Tillverkaren ansvarar inte for skada, direkt eller indirekt, som harror fran felaktig eller
hansynsloés anvandning av produkten.
6. Vid funktionsfel maste apparaten skickas till din distributor korrekt rengjord och férpackad.
Fullstandigt ifyllt garanticertifikat samt forsaljningskvitto eller inkdpsfaktura bifogas. Foljs ej denna
instruktion kommer garantin att ogiltigférklaras och beloppet for tjansten debiteras.
7. Fraktkostnader och leverans av enheten debiteras kunden.
8. Tillverkaren éar inte ansvarig for férlangningar av garantiperioden givna av en tredje part.

VARNING: DENNA GARANTI AR ENDAST GILTIG OM GARANTICERTIFIKATET AR FULLSTANDIGT
IFYLLT OCH MED KVITTO / FAKTURA BIFOGAT.

MOD.: KALOS

LOT: SERIENUMMER:

UPPTACKT FELAKTIGHET:

Forsaljningskvitto eller inkdpsfaktura Distributor (Stampel och signatur)
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271. TILLBEHORSLISTA

Art. nummer Artikel

MPR402 Kalos medicinsk apparat: Kalos grundenhet med Kalos patienttillbehor,
natkabel, och dubbelfacksvaska

MPR403 Kalos grundenhet

KFAH Kalos patienttillbehor kit

MPR74 Kalos dubbelfacksvaska

ROP001 Natkabel 2m

AUTO005 SD-kort

MPR315 Kalos Anvandarmanual

KFAH-komponenter bestar av:

Art. Nummer | KFAH component Materialspecifikation Bild
MPR77 Munstycke PP
MPR310 FA-krets i KFAH: - Slang 10mm diameter:
Slang 10 mm med PVC
adapter och - Venturi-kontakt: ABS
venturianslutning (akrylonitrilbutadienstyren)
- Adapter: ABS
(akrylonitrilbutadienstyren)
- Oxygen spets: LDPE
MPR68 Varmeforseglad LDPE
plastpase
MPR75 Mask Small Mjuk PVC
MPR76 Mask Large Mjuk PVC
MPR91 Vit etikett /
10x 10 cm
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MPR156 Kateterfaste - Slang: LDPE

- Anslutning: ABS
(acrylonitrile
butadiene styrene)

- Knaror: PP
MPR279 Slang 22mm diameter | PVC
MPR23 Andningsfilter med ABS e PP

lagt motstand

Anvand endast originalprodukter. Byte av trasiga eller slitha delar med dalig kvalitet eller
sjalvinforskaffade produkter kan dventyra enhetens funktion och kommer att upphava
garantin.

22. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMATION

ELEKTROMAGNETISKA EMMISIONER

Denna apparat ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Anvandaren eller kunden av den har enheten ska se till att den anvands i en sadan miljé.

EMISSIONS TEST Overensstammelseniva IEC 60601-1-2
RF emissioner Grupp 1

CISPR 11

RF emissioner Klass B

CISPR 11

Overtonsemmisioner emissioner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer / Flimmerutslapp Uppfyller

IEC 61000-3-3
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Enheten 6verensstammer med IEC 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet for
medicinsk elektrisk utrustning. Det &r dock en bra forsiktighetsatgard att inte anvanda
enheten i ndrheten av hogeffektenheter eller enheter som har starka
elektromagnetiska falt.
Mobiltelefoner eller annan radioutrustning som anvands i narheten av apparaten kan
paverka dess funktion.
Om det ar nédvandigt att anvanda apparaten nara andra enheter bor den observeras
for att se att den fungerar korrekt i den konfiguration dar den anvands.

Undvik att anvanda forlangningssladdar eller adaptrar i natsladden. Skar inte av eller
ta bort jordningen fran stickkontakten.
Enheten maste endast anslutas till elndtet med den medfdljande ndtkabeln med en
langd av 2 m. Anvand med denna kabel foljer apparaten elektromagnetiska
kompatibilitetsstandarder. Anvandning av kablar med olika langder kan leda till 6kade
emmisioner eller minskad immunitet mot radiointerferens.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Denna enhet ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av denna enhet skall férsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelse-niva
Elektrostatisk urladdning (ESD) | £6kV kontakt +6kV kontakt
IEC 61000-4-2 +8kV luft +8kV luft

Snabba transienter/
pulsskurar enligt

IEC 61000-4-4

+2kV for kraftledningar

+1kV for in- och utgangar

+2kV for kraftledningar

+1kV for in- och utgangar

Strémsprang enligt

IEC 61000-4-5

+1kV differentiallage

+2kV monopolart lage

+1kV differentiallage
+2kV monopolart lage

Spanningsfall, korta avbrott
och spannings-variationer i
stromtillforseln enligt

IEC 61000-4-11

<5%UT

(>95 % fall i Ur) under % cykel

40 % Uy (60 % fall
i Ur) under 5 cykler

70 % Ut (30 % fall
i Ur) under 25 cykler

<5 % U+ (>95 % fall i Ur) under
5s

<5%UT

(>95 % fall i Ur) under % cykel

40 % Ur (60 % fall
i Ur) under 5 cykler

70 % U+ (30 % fall
i Ur) under 25 cykler

< 5% Uz (>95 % fall i Ur) under
5s
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Natfrekvens (50/60 Hz)
Magnetfalt enligt
IEC 61000-4-8

3A/m 3A/m

O

Obs! Ur ar véaxelstrémsnatets spanning fére applicering av
testnivan.

Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms/3V eff
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz

O

Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer.
Elektromagnetisk forokning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor

Faltstyrkor fran fasta séndare, sasom basstationer for radio-
(mobil / tradl6sa) telefoner och landmobilradio, amatorradio,
AM- och FM-radiosdndningar och TV-sdndningar kan inte
forutspas teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den
elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sdndare bor en
elektromagnetisk platsundersékning géras. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar enheten anvands overskrider
géllande RF-6verensstammelse ovan, bor enheten observeras for
att verifiera normal drift. Om onormal prestation observeras kan
ytterligare atgarder vara nédvandiga, till exempel omorientering
eller omplacering av enheten.

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som bestidmdes av en
elektromagnetisk platsundersdkning, ver frekvensintervallet
150 kHz till 80 MHz bor vara mindre an 3V / m.
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