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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
° KALOSir konstruerad och byggd for att 6verensstamma med direktiv 93/42 /deBG

senare andringar avseende medi@khiska produkter.

KALOSIppfyller foljande standarder:

w L 9/ -1,8:eapplegan (medicinsk elektrisk utrustningssékerhet)

w L 9/ -1-2, B: e mpplagan (elektromagnetisk kompatibilitet)

w L 9/ -1-6 (anvamdiparhet)

w L 9/ -1-tligncediainteknisk&reskrifter for

hemanvéandning)

w L9/ cHonn tNRIANI YDl NI

FI NJ YSRAOAY A

w L { h-1@Bmldgibloutvardering av medicintekniska produkteel 1:

utvardering och testning)

w L { h-5@ioldgbloutvardering av medicinsk utrustning

test for cytotoxicitet in vitro)

w L { h-1onBiglodisk utvardering av medicinsk utrustning test for

irritation och 6verkanslighet hos fordrdjd typ)

3.AVSEDD ANVANDNING OCH KLASSIFICERING

KALOSir en malicinsk apparat som &r tankt och konstrueradifike-invasiv avliagsnandev
luftvagssekrehos bade vuxna och barApparaen kan anvandas bade péa sjukhus och i hemmet

Apparaen har fyra olika lagen som kan anvandasfor sig

dzil NHz& Gy A Y 3

- Hostassistandnducerahosta med hjalp av en snabb vaxling mellan applicering av ett positivt tryck
(inhalationsfas) octett negativt tryck (andningsfas)

- Free AspireExpiratorisk flodesacceleration

- Konstant tryckKonstantpositivt tryck till patienten for att underlatta lungutvidgningen.

- Hosttest:Uppskattning av patientens topphostfléde.

KALO%an anvandas av patienter med neuromulsk sjukdomvilkahar ineffektivhosta men friska

lungor

KALOgper funktionssatthar foljande indikationer och kontraindikationer:

Terapeutiska funktionssatt

Indikationer

Kontraindikationer

FREE ASPIRE

Rensning av trakeobréralt sekret
hos patienter med neuromuskula
sjukdom, patienter med
andningssvikt och patienter med
hypersekretoriska tillstand

Inga




HostassistentQOUGH Rensning av trakeobréralt sekret | Abdominal distetion,

ASSIST hos patienter med neuromuskuladl férsamring av gastroesofageal
sjukdom med friska lungor och | reflux, hemoptys, bukoch
patienter med andningssvikt som| brdstkorgsmuskler, akut

har ineffektiv hosta kardiovaskular effekt,
pneumothorax
KONSTANTRYCK pulmonellre-expansion Emfysem

KALOSAr sin prestandainder normala driftsforhallanden. Kanda och forutsagbara risker och
eventuella biverkningar reduceras till ett minimuyacceptabelt i forhallande tifbrdelama med
produkten) Overvagandena om prestanda och sédkerhet hos enheters stodamplig klinisk
beddmning.

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

Undvik anvandning utomhus under svara vaderforhallanden.

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

Resa medKALOS

Nardu reser kan det vara bra att ta med den har handboken sa att séakerhetsperspddler.
flygplatsenlatt kan identifiera systemet.

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

KALOSevereras inte steril och ar ateranvandbar (dedfoljande tillbehoren ar dock alltid avsesld
for anvandning av en patient).

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

KALO%lassificeras som klass Il1A i enlighet med bilaga 1X i MDD 93/42 / EEC och senare andringar.



4. BESKRIVNING OCH MONTERING

Y|

Stz
.f\\\\\\\.\\\|1|||||!ﬂi%’fﬁ’«

Kod Tillbehor

Fotpedal

Munstycke

Néatsladd 2 m

Handreglage

Slang 22 mm diameter

Liten mask

Respiratoriskt filter med lagt motstand

OINOOBA|WIN|F

Slangkets for Free Aspire i KFAslang
10mm diameter med adapter och
Venturtanslutning

9 Stor mask

10 Dubbefacksapparatvaska
11 Apparatinluftsfilter

12 Framsida av FAH

13 Baksida av FAH

14 SDkort

15 Kateterfaste




Den medicinska enheten MPR402 bestar av enheten (MPR403) och patientutrustning (iKkexH), v
utgors avmask munstyckeoch kateterfaste Begransningar av applicerade delar applicerades pa
hela chassit.

KALO%an ateranvandagefter rengoring av enhetenjien anvandning

av patientutrustningn ar strikt personligfor att undvika risk for korsinfektion. Patientutrustning
levereras ren men ej steriliserad

SLANGKREFSRHostassistentenGOUGH ASS)ST
Anslut slangen med 22 mm diameter till KALOS patientkretsanslutningtSattningsfiltermed
lagt motstandpa plats och montera sedan rgtatientgranssnitt(mask / kateterfaste)

SLANGKRETS FOR FREE ASPIRE

Anslut den tidigare férmonterade kretsen for Free Aspire (MPR310) till patientkretsanslutning pa
apparaten. Kretsen bedt av en adapter, en slarfjOmm diametey och Venturianslutningen.
Montera ratt granssnitt (mask / kateterfaste / munstycke).

SLANGKRETS FOR KONSTANTTRYCK

Anslut slang 22 mm diameter tHIALO$atientkretskontakt. Montera sedan ratt granssnitt (mask /
kateterfaste).

Observera att masken som levereras som patienttilloehor inte far anvandas i konstant trycklage.
Anvand mask mel#ickage eller lackageventilellan masken ochlangen

SLANGKRETS FOR HOSTTEST
Anslut 22 mm diameteslangertill KALO$atientkretskontakt. Sedan satt in respiratorfiltered lagt
motstandoch satt inop det korrekta granssnittet (mask / kateterfaste).

Omsadanhar levereratsir det majligt att ansluta &rrkontroll eller in / ut fotpedal till DINontakten
(se punkt 8) for att utféra hostassistansbehandlingen i manuellt Iage utan att anvanda brytaren pa
KALOSramsida



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

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

Identifikationsetikett fér kontrollenheten Identifieringsetikett Utrustning
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L'utilizzo del kit é strettamente personale
Conservare al riparo da luce, fonti di calore e agenti atmosferici.

S NKAL 72797
P21
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The kit is strictly for single patient use.
Store away from light, heat and atmospheric agents.

PATENTED

Tillverkare

CEmarkning, foljt av den anmalda myndighetskoden

Det ar obligatoriskt att lasa manualen innan anvandning

Tillverkningsdatum (ar och manad)

Typ BF applicerad del (de applicerade delarna ar masken, den
munstycke, kateterfastet, displayen ohbbljet)

Ref Kommersiellt namn
S.N Serienummer
E Kassera inte som hushallsavfall
I:I Medicinsk utrustning av klass Il
P21 Skyddsgrad mot fasta foremal / damm och vatskor: Skydd mot fasta forer,

storre an 12 mm och mot vattendroppar

Likstrom / driftspecifikationer i likstrom (batteridrift)

Natstrom / Driftspecifikationer i vaxelstrom (elnatsdrift)

Icke steril

Innehaller ej latex

Innehaller ej ftalater




6. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

KALOSir en medicinsk apparat. Anvandandet maste 6verensstamma med vad s
specificeras i den har manualen. L&s manualen noga for korrekt anvandning
och underhall av enheten. Fér nagon forklaring, kontakta din distributor.

Anvand inteKALOS0r annan anvanding &n den som ar avsedd. Tillverkaren tar in
ansvar for nagon typ av felanvandning.

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

HanteraKALO®ch alla komponenter noggrant, uppméarksamma potentiéiar.

Overvaka den medicinsk apparaten och dess drift regelbundet for att korrekt
kontrollera ominsats awspecialiserad personal nédvandigt.

Placera inte enheten pa ett sadant satt att det kan aventyra dess korrekta funktic

Det ar forbjudet att 6ppna enheten! Underhallsarbéée endast utfoms av
kvalificerad personahuktoriserad av tillverkaren.

Det ar forbjudet att Andra produkten. Obehdriga dndringar kan aventyra dess fun
och anvandarnas sékerhet.

Anvand inte enheten i narvaro av hdga elektromagnetiska félt. Elektromagnetisk
storning kan orsaka skador pa enheten eller funktionsfel.

Anvand endast enheten for det avsedda andamalet. Olamplig anvandning, kan
forutom att orsaka skador pa manniskortoteller saker, komma att upphava
garantivillkor vilkaanges nedan.

Anvandningen av patientutrustning ar strikt personlig.

Kassera inte som hushallsavfall! F6lj instruktionerna i denna handikéfinns i
avsnittet for bortskaffande.

Anvand endast enheten med dess ursprungliga tillbevitkalistas nedan.

e el o e e e e e Bl

Anvand apparaten och dess tillbehor enligt din lékares instruktioner. Felaktig
anvandning av delarna innebar risk KALOZXorrekta funktion aventyras.




Hall enheten bada frdn varmekallor.

Placera enheten pa en platt, stabil yta.

Dra alltid ur stickkontakten efter anvandning.

Anvand inte elektriska férlangningsKaboch / eller adaptrar.
Koppla loss strémkabeln helt fér att forhindra éverhettning.

PlaceraKALODA ett satt som underlattar tillgangen till
natverksfrankopplingssystesh

Undvikhelt kontakt med vatten eller andra vatskordé fallenpenetrering av vatskor
hdljet forekommer, kopplaomedelbartur natkontakten Ror inte appaten innan du
kopplat ur den fran eluttaget. Anvand inte enheten efédr vatten trangt in i de.
Kontakta din distributor.

Hantera aldrig kontakten med vata hander och anvand inte produkten medan du
badar eller duschar. Sank aldrig ner produkiteatten. Skulle detta hénda, koppla u
den omedelbartRor inte Produkterda den amedsankt i vatten innan den koppta
bort fran elnatet. Anvand inte produkten efteedsankning vatten.

KALOSnnehdller lostagbara sma delar som kan svaljas. Nar enheten anvands a
minderarig kravs narvaro av en vuxen med fulla mentala funktioner. Lamna inte
apparaten obevakad dar den latt kan nas av barn.

De langa slangarna som findsALO%an utgora erkvavningsisk

Innan du startakK ALO®chpaborjar behandlingen, sékerstall att det
inte finns sma foremal eller insekter i slangarna.

Koppla ulkKALOSran eluttaget efter varje anvandning och innan
rengoéring av enhetentfors.

OmMKALOSlyttas fran en plats med temperatur som ar lika med Maximal
lagringstemperatur till en annaplats med rumstemperatur ska enheten inte
anvandasinderminst en dagDettafor att tillata homogen temperaturutjiamning av
maskinen.

OmMKALOSlyttas fran en plats med temperatur som ar lika med Minsta
lagringstemperatur till en annagplatsmed rumstemperatur ska enheten inte
anvandasinderminst en dagDetta for att tillata homogen uppvarmning av
maskinen.

Forvara pa en ren, torr platsch i skydd frajus, varmekallor ockextrema
vaderforhallanden.

> B PR BB B By B

Hall apparaten borta fran 6ppen eld, vaemch fuktighet.
Undvikkontakt medbrandfarliga gaser och vétskor.

10




>

Utsatt inteden medicinska apparaten for direkt solljus. Lat luften cirkulera fritt runt
enheten. Tack inte veapparaen nar den ar igdng. Anvanden hellerinte for nara
vaggen, gardinerna eller bredvitt @lement Anvand inteapparateni trdnga
utrymmen, t.ex. en bokhylla ellemandbel.Férhindra drag islangen

Forvarapatientutrustningen under de miljoférhallanden som anges i denna manu

Alla komponenter &r tillverkade av gifth; hypoallergena material som
Overensstammer med géllande regler. Vi rekommenderar att du anvander
originalkomponenteioch uppfyller de lagring®ch anvandningsférhallanden som
anges nedan.

SDkortplatsen (AUT005) ar placerad i bottenk&LOSch den ar uteslutande
avsedd for terapidataregistrering for lakaren. Anvand darfor inte nagot ann&b8D

Satt i det extra SlRortet i darfor avsedd plats for att registrera patientdata fran
enheten

KALOSKontakta omgaende serviaeam KALOS inte fungerar som forvantat

Rapportera omedelbart till kvalificerad medicinsk personal om nagot ovanligt
symptom eller obehag intraffaunder eller efter anvandning 8&¢ALOS

Vi rekommenderar att du alltid haller den medicinska apparddeidad alternativt
laddar upp apparatenminstvarannan manad.

Batteriet bor laddas ur heltah darefter aterladdasupp var 4:e manad

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

> BB B B

For korrekt anvandning av tillbehéreekommendera att folja
anvandarinstruktionerna (IFW)lkabeskrivs i varje manudbrpackning av
Komponentkit (munstycke, mask, kateterfaste)

7.SYMBOLER PA ANVANDARGRANSSNITTET

Symbol Beskrivning
(1 Instaliningarna &r olasta. Det kliniska laget ar aktivt
|
A Larmsignal
b Avbryt valet

Bekrafta valet

11




Batteriaddningar l&g 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 kylningslage)

<+ Smm e

8. KONTROLLER

Manuell switch

Kontrolknapp

12



DIN ANSLUTNING FEFARRKONTROL
OCH FCHEDAL

PATIENTKRETSANSLUTN|

AVIPA KNAPP C7 NATANSLUTNING
9. APPARATINSTALLNINGAR

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

1. Skadrmvéaxling

For att flytta fan ett menyalternativ till ett annat pa skarmen vrider du vredet at hoger eller till
vanster. Den aktiva knappen kommer att markeras, darfor igenk&nnbar. For att valja den valda
atgarden, tryck pa vredet.

Valj knappen EXIT for att ga tillbaka till huvudiyre

2. Tillgang tilklinisk funktion CLINICAL MODE
For att komma &t skarmarna CLINICAL MODE, tryck pa kontrollknappen i fem sekunder medan du
kommer pa menyskarmen.

Cough Assist

13



Meddelandet "Entein CLINICAL MODE?" Kommer att visas pa displayen. Valj BEKRAFTA och tryck pa
kontrollreglaget.

Enter Clinical Mode?

& conrirm
€) canceL

For att stalla in och &ndra COUGH AS&ISpin valjer du "COUGH ASSIST" och trycker pa
kontrollreglaget.

Cough Assist

" m

For att aktivera eller inaktivera COUGH AB&isktionen 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 stallas in. For att flytta till
foljande program P2, valj P1 och vrid vredet. Tryck pa kontrollkmafijpeatt vélja det valda
programmet.

Enable @ Z MANUAL Pulse QOFF

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

Rise Time 1 I

| [N START THERAPY




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

Enable # P2 MANUAL Pulse OFF

= exp _40 cmH20 40 cmH20

Rise Time 1 I

EXIT HH START THERAPY

Om du vill andra parametervardena roterar du kontrollknapgigamarkéren med gula gransear
parametern som ska andras. Tryck pa kontrollreglaget. Bakgrunden definierad av markdren blir vit
och vardet, nu redigerbart, andrar farg fran vit till bla. Vrid kontrollknappen tills du nar 6nskat varde
och tryck sedan pa kontrollknappen igen for lagkrafta.

Enable # P2 # MANUAL Pulse OFF

= exp cmH20 | P in5p 40 cmH20

Rise Time 1 I

EXIT HH START THERAPY

Om du vill aktivera det pulserande laget, valj vardet "Pulse”, tryck pa kontrollknappen och valj "IN"
om du bara vill stélla in vibrationen for inhalationsfasen, "EX" for att stélla in vibrationen endast for
andning fas eller "IN / EX" for dtt vibrationer for hela andningscykeln. Stall in frekvense20(Hz)

och amplitudvardena (10 cmH20) med samma procedur som anvands for att andra de 6vriga
vardena. Darfor ar det maximala trycket som tillfors patienten lika med det installda Insp / Exp
trycket plus amplituden for pulserad

1

»



P2 # MANUAL  Pulse |IN/EX

= exp _40 cmH20 40 cmH20

Rise Time 1 I

Freq 10 Hz Amp 02 cmH20

B = Cmaer

Det ar nodvandigt att valja "Rise Timéyra nivae), hanvisad till rampens lutnin@?)

| AUTQoch SYN®&iget maste inhalationsoch utandningstiden (@ s) och paustiden {00 s) mellan
de tva fasernatallas in.

| stallet ar installningen for maxcykelnummer valfritt (OFBQ Tykler).

Valj objektet "Cycles" och vrid vredet om du vill valja "Cycles {Egjét. | detta lagefinns mdjlighet
att avsluta hostassistenterapi medinhalationsfasefter att ha utfért den sista andningscykein. |
detta fall blir installningen av maxcykelnueh nddvandigt (330 cykler).

Enable # P1 AUTO Pulse QOFF

P exp — cmH2ZO | P insp cmH20
30 30
0 sec

Pause Time 3 .0 58eC Rise Time 1 I

B = oo

For attprovaterapi med devalda vardena, montera patientkretsen for hostassistaikenbeskrivs i
punkt 4, och tryck pd START THERAPY.
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Tryck pa STOP THERAPY for att ga tillbaka till installningsskarmen. Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till
huvudmenyn. Skarmen nedan kommer att visas, och det gar att spara dina andringar genéfjaatt
"Bekrafta".

3. For att stalla in och modifiera FREE ASPéR&ndlingen valj posten "FREE ASPIRE" och tryck pa
kontrollreglaget.

a ]

Meddelandet "Circuit!" Visas pa skarmen tills Free Askietsen ar inkopplad. Det gar inte att starta
behandlingerutan att forst satta in kretsen.
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Enable

Level

Therapy Time

EXIT

Circuit!

For att aktivera eller inaktiverBRERASPIRELINKktionen markerar du kryssrutan bredvid "Enable” och
trycker pa kontrollknappen.

Enable

I i

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

For attflytta till foljande program P2, valj P1 och vrid vredet. Tryck pa kontrollknappen for att valja
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

R [
e e |02 30+
BTN

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

For att stalla in och andra behandlingstiden saktuellt varde trycker pa kontrollknappen och
roterar den for att andra vardet. Tryck pa kontrollknappen igen for att bekrafta.

For attprovaterapimed de aktuella valda vdena, montera patientkretsen for FREE ASPIRE, enligt
beskrivningen i punkt 4, och tryck pa START THERAPY.

Enable @ P1

Level P

Therapy Time

START THERAPY

Tryck pa STOP THERAPY for att ga tillbaka till installningsskarmen.

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn. Skarmen nedan kommesaatt @ch det gar att
spara dina &ndringar genom att vélja "Bekrafta".

2
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4. For att stdlla in och &ndra CONTINUOUS PRESSURE-behandlingen, val;
"CONTINUOUS PRESSURE" och tryck pa kontrollreglaget.

Continuous Pressure

" m

For att aktivera eller inaktivera funktiondBONTINUOUS PRESSURE markera kryssrutan bredvid
"Enable" och tryck pa kontrollknappen.
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50 00~

B =

Valj det tryckvéarde eller den behandlingstid du vill stalla in och tryck pa kdmtaplpen Vrid
medurs for att 6ka vardet och moturs for att minska det. Tryck parkdikhappen for att bekréafta.

T

B = B

For attprovaterapin 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 lamna den aktuella skarmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY f@texttartabehandlingn.
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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, ochadet ga
spara dina andringar genom att valiaonfirni'.

5. Valj posten PEAK FLOW och tryck pa kontrollknappen for att uppskatta patigmierenitana
hosttoppvarde

23



Peak Flow

{" [}

Placera ett andningsfilter med lagt motstand i slangens ande ochtiEnpen géra en maximal
inandning foljt av en djup utandning.

Vardena for toppflodet (I / minuppmatt under de tre senaste testernasas till hbger om
uttryckssymbolerunder objektet "Last results".

For att avsluta och aterstalla testet, tryck pa katiknappen.

Peak Flow

Last Results

. . 0.0 vmin

0

— 0 0 .0 I/ min

0 0 .0 I/ min

Om toppflodet Gverstiger 270 | / mjmppskattas att effektiv hostning uppnashféljande skarm
visas

24



Peak Flow

Last Results

Om toppflodet &r under 160 I / min, ar heshgeninte effektiv, ochfdljande skarmvisas

Peak Flow

Last Results

' 1 120.0 vmin

Om toppflédet &r mellan 160 | / min och 270 | / min, visas foljande 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

PlaceraKALO®A en horisontell och stabil yta som gor att luften kan cirkulera under(skiti den
inte pa lakan eller andra mjuka ytor). Se till att enheten &r placdrad varme eller kylutrustning.
Enhetenbor inte placeras langre an 150 cm fran patemfor 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 patientkisanslutningen pa bakre flansen.

3. Luftintagsfilterinstallation

VandKALO®Sch satt in luftintagsfiltret pa darfor avsedd plats.

4. Stromforsorjning

Stickkontakten sitter i Gihloppet p& baksidan av enheten.

Den medicinska apparaten kan ocksa drivas etedhternt batteri pa 12V c.c.
Batterikapaciteten som visas pa displayen indikerar hur mycket batteriladdning som ar kvar.
Sl& p&ALOS)enom att trycka pa strombrytaren pa baksidan av enheten.

5. Anvanding

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

6. For att starta COUGH ASSh8fiandlingen, valj COUGH ASSIST och tryck pa kontrollreglaget.

Valj P1, tryck pa kontrollknappen och vrid den tills du uppnépdagram som rekommendeta av
lakaren. Tryck pa knappen igen for att bekrafta.

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 &ttsthandlingen.
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P exp —30 cmHz20 | P iI'ISp 30 cmH20
5.0 ecffimax 5.0
EXIT B [START THERAPY

Den 6vre linjen indikerar andningsfasens varaktigRemperna visarlufttrycket som appliceras pa
patienten. Baren och rampen till hdger om skarmen, ljusblafargad, hartilisahalationsfasen.

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

Linjenoch rampen till vanster pa skaen, morkareblafargade, hanvisaill utandningsfasen.

28



Pulse OFF I

mn STOP THERAPY

Manuella laget for hostassistansen kan aktiveras genom att fiyetauella switchertill + -symbolen
for inhalationsfasen och tilsymbolen for andningsfasen. | det har laget ar det inte méjligstalla
in inhalatiors- eller utandningstid och paustid

Omfotpedal eller fjarrkontrollanvandsar detmojligt att aktivera terapin med hjalp alessa

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

Hostassistenten i automatiskt I1age kommer att appliceras under den installda tiden.

Hostassistenten i synkroniserat lage borjar med en pawsdtén pagar frantill patientens forsta
respiratoriskarigger. | det 6gonblicket borjaden forsta inandningen och den férsta utandningen
och sedarfoljer ateren paustid. Terapin startaiter vid nastatrigger.

Tryck pd STOP THERAPY utan att lamna den aktuella skarmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY f@texttartabehandlingn.

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn.

SEC

I () ()
EX IN

PF: 00Q vmin VC exp: 0.0

A S
P exp —30 emH20 [P il'lSp 30 cmH20
5 0 0 sec

ec|Ti max 5.

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

Free Aspire

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

Prog

o [

|
o

Texten "Circuit!" Visas pa displayen tills lamplig krets for Free Aspstas i
patientkretsanslutningen. Sa lange texten visas pa displayen fungerar inte maskinen.

Montera kretsen for Free Aspil@rklaras i punkt %

Valj START THERAPY och tryck pa kontrollknappen for att starta behandlingen.
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Prog P1

5 [0
| |

il START THERAPY

Tryck pd STOP THERAPY utan att lamna den aktuella skarmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY f@textitartabehandlingn.

Tryckpa EXIT for att ga tillbaka till huvudmenyn.

. T
| |

- (o

For att avsluta behandlingen pa ett sakert sétt, tryck ENDAST pa génappen pa baksidan av
maskinen efter att du har valt STOP THERAPY och tryckt pa kontrollknappen.

8. For att startaKontinuerligt tryckterapin, valj CONTINUOUS PRESSURE och tryck pa
kontrollknappen.
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Continuous Pressure

Montera kretsen for kontinuerligt tryck enligt forklaringen i punkt 4.

Valj 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 skarmen for att pausa behandlingen och tryck
sedan pa START THERAPY f@tetartabehandlingn.

Tryck pa EXIT for att ga tillbaka till hdwmenyn.

11 FUNKTIONSSATT

Hostassistentlage (Cough Assist)

Hostassistentekniken bygger pa applicering av positivt trpekientens luftvaga(for att underlatta
inandningen och darefter en snabb vaxling till applicerang ett negativt tryck. Deframtvingade
expiratoriska flodet framjar avskiljan@ds sekretioner patientens luftvagar.
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FreeAspireLage

Jemmobiliseringkiget med Free Aspirekniken fungerar genom enkel acceleration av expiratoriskt
flode. Denna acceleration ar endast aktiv und&andningsfasen och &r proportionell mot patientens
expiratoriska flode. Dea foljer patientens naturliga respirationsrytm.

Konstant tryck

Med korstanttryckslagetppliceras ett konstant tryck for att expandehangorna fére och efter
hostassistansbehandlingen.

Hosttest

Hosttestet ar endast avsett for klinisk anvandning och kan ge en ungefarlig uppskattning
patientensmomentanatopphostflode

12. ALARM

Alarmlista med forklaringar

ALARM | TYP KOD KONTROLLKNAPEF KOMMENTARER
FARG

FEL 1 - Stabil rod HuvudkretskortInternt fel

FEL 2 - Stabil rod HuvudkretskortInternt 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 HuvudkretskortInternt fel

TEKNISKT 1 0-255 Stabilgul Turbin alarm

TEKNISKT 2 1 Stabilgul In/ex motor fel

Om dustoter pa dt 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 ndgon rengoring eller underhall av KALOS.

Tvatta ditid hdnderna innan du reng6r och desinficerar KALOS och tillbehdren

Rengoringsintervall

INTERVALL HANDLING

Fore forsta anvandningen Rengor de ateranvandbara tillbehdren

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

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

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

Byt ut de ateranvanilara tilloehtren (se
"Rengoring av ateranvanda tillbehor")

Vid patientbyte Hygienbehandling, byt ut de ateranvandbara
tillbehdren och filtret.

Rengoring av KALOS

Rengor enhetens yitre ytor fére och efter varje anvandning, eller oftare vid bélvétta aldrig
apparaten genom nedsanknimgller underrinnande vatten; Anvand endast en trasa fuktad med
icke-slipande ochicke-aggressiv rengéring. Anvand inte skurpulver, alkohol eller I6sningsmedel.
Sterilisera inteKALOS autoklav. Skydda éreten och dess inre komponenter fran véatskor, fuktighet
och hogt tryck eftersom det kan skada den.

Efter rengoring, kontroller&K ALO®ch slangarnaned avseende pakador. Byt ut skadade
komponenter.

Lat torka helt innan du ansluter natsladden.

Rengdnig av ateranvandbara patienttillbehor (fénaptientsanvandning):

Rengdr den ateranvandbara slangen dagligen och fore forsta anvandningen. Koppla bort slangen fran
den medicinska apparaten och tvatta den forsiktigt i en I6sning av varmt vatten och milt
rengoringsmedel.

Skélj noggrant och lufttorka.

De externa tillbehéren (masker, munstycken) kan tvaiteemt kranvatten (ca 40 ° C) i ca 5 minuter,
eventuellt tillsatts en liten mangd diskmedel (folj instruktionerna for dosering och
anvandningsbegramingar fran diskmedelstillverkaren).

Skolj noga for att ta bort allt rengdringsmedel. Lat komponenterna torka helt. Det &r mgjligt att
anvanda kemikalier som &r lattillgangliga pa apotek for att desinficera plastdelarna.

Det ar moijligt att desinficera deadillbehor i kokande vatten i ca b minuter. For att undvika att
skada foremalen, se till att den anvanda vattennivan alltid ar tillracklig for att tacka dem.

Ett alternativ ar att anvanda kemisk sterilisering, skan kdpaga apotek, lampligt for desinfektion

av plastmaterial (som Milton®, Amuchina® etc.).

Patienttillbehdren maste bytas ut minst tva ganger ar

Filter:

Rengor det gra svampfiltret (MPR275) manadsvis. Det kan skdljas under rinnande varmt vatten och
mastebytas ut minst tva gangeger ar.

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

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

Lat filtret lufttorkahelt innan du installerar det igen.

Vand upp och ned pa enheten och stitret.
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Patienbyte:

Innanvarje patientbyte ar det nédvandigt att rengdra den yttre delerapparatenenligt

instruktionerna

Vidare utfos en fullstandig hygienbehandliray enheten ochpatienttillbeh6r och filterbyts.
For desinfektion genom torkning rekommenderar vi Meliseptol®
KALOS holje och natkabel rengérkelt genom att torka med en mjuk trasa med

desinfektionsmedel.

14. UNDERHALL
KALOSir underhallsfri.

Eventuellaunderhallav apparaterbor endast utforas av erfaren personal enligstruktionerna i

senicehandboken.

15. PROBLEM OCH MOJLIGA 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 luftfléde

Slangen som &r ansluten till
masken ar bojd eller
hoptrasslad

Korrigera slangen forsiktigt.
Starta om maskinen.

Enheten fungerar inte

Varmeskyddet ar pa eftersom
enheten har arbetat fénara
en varmekalla eller i
temperaturdver 40 ° C

Stang av enheten och lat den
stai 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

Rekommenderadérhallandenfor anvandningpch lagring nar enheten ar uppackad

Temperatur: min. 5 ° @l max 38 ° C

Fuktighet: min. 15%ll max 90% (ick&ondenserande)

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

Transport och lagringsforhallanden:

-25°qills5°C

5 ° @ill 35 ° C fran en ickkondenserande situation upp till en relativ fuktighet pa 90%
35 ° @ill 70 ° C fran vattenangtryck upp till 50 hPa

For korrekt transport och forvaring av enheten ska originalférpackningen behallas intakt. Produkten
levereras i en kartong som ar sluten med férpackningsband och i patfggteniska forhallanden.

Vid leverans kontrolleras att det levererade materialet &r det bestallda och att det inte tskaadder
transporten.

) I handelse av problepspara férpackningen och kontakta transportéren och Medical
Products Research srl inom 48 timmar efter leveramssaknad av specifika avtal
forflyttas varorna pa képarens risk.

18. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Modell: KALOS

ACspanningskalla: 10240V AC 50-60Hz

Elektrisk absorption: 160VA (70W)

Typ av skydd nteelektrisk stot: Klass Il

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

Matt och vikt: 27 x 30 x 18 cn?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

- Pawstid =3 s

- Pulsering = AV

Batteriladdningstid 4 timmar

Funktionssatt:
1. Free Aspire
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Niva Justerbar 15
Terapiduration Justerbar €80 minuter
Anvandning av apparaten Kontinuerlig

2. Hostassistent (Cough Assist)

Funktionssatt Manuell/auto/synk
Inhalationstryck Ifhale pressure ) Fran O till 70 cmp®O
Exhalationstryck (Exhale pressure) Fran 0 til-70 cmHO
Inhalationstid (Inhale time) Fran 0,5 till 5 sekunder
Exhalationigd (Exhale time) Fran 0,5 till 5 sekunder
Paustid (Pause time) Fran 0,5 till 10 sekunder
Stigtid (Rise TIme) Justerbarlc4
Cykelnummer (Cycle number) OFF; From 1 till 30
Cykelnummer (IN) (Cycle (IN) number) Fran 1 til 30
Vibration IN, EX, IN/EX
VibrationsfrekvengVibration Frequency) Frani till 20 Hz
Vibrationsamplitud Fran 1 till 10 cmiD
Terapiduration Justerbar
Anvandning av apparaten Kontinuerlig

3. Konstant tryck
Tryck Fran 4 till 20 cmiD
Terapiduration 0-30 minuter
Anvandning av apparaten Kontinuerlig

Noggrannhet

Parameter Omrade Noggrannhet
Tryck Fran-70 till 70 cmHO +5cmH20
Inhalatonstid Fran 0,5 till 5 sekunder +0.1s
Exhalatbnstid 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 installda véardet
Vibrationsamplitud Fran 1 till 10 cmpD +3cmH20
Ljud:

Ljudstyrkanfran apparaten(installd fran-50 cmH20 till + 50cmH20 i paugfasmindre &n 60 dBA pa
ett avstand av 1 meter oamatt fran framsidan.

Oveensstammelse: direktivet om medicinsk utrustning 93/42 / EEG

Garanti: 24 manader
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19.AVFALLSHANTERING

Avfallshantering enligt " Genomforande av direktiv 2012/19 / EU om avfall
Elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)ytnbolen medien

dverkorsade behallarepa apparaten anger att produkten maste

bortskaffas separat

fran annat avfall

Separainsamling av denna produksiutet av dess livstid
organiseras och forvaltas av tillverkaren. Nar anvandaren kommei
att behdva kassera enheten maste han kontakta tillverkaren och fi_
dennesinstruktion for att tillata separata insamling av maskinen.

Lamplig separat insding for efterféljande férsdndelse av apparaten for
atervinning, behandling och miljévéanlig bortskaffande hjalper till att forhindra
negativ paverkan pa miljon och manniskors héalsa och framjar atervinning
av de material som utg0r produkten.

Olaglig dumpning av produkteir ej tilaten ochmedfor de pafoljder som faststallts genom lagar om
avfallshantering.

Kassering av patienttillbehor maste éverensstamma med nationell lagstiftning och
sjukhusbestammelser for bortskaffande awlbigiskt farligt avfall.
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20. GARANTIVILLKOR

GARANTICERTIFIKAT

Giltig 24 manader fran inkdpsdatum

GARANTISVILLKOR
1. Apparaten ar garanterad i 24 manader fran inkpsdatumet mot nagot fel som orsakas av
materialet ellerkonstruktionen, 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 sanitara och hygieniska skal ar det inte tillatet atalwgedicinsk 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 de
gamanti.
5. Tillverkaren ansvarar inte for skada, direkt eller indirekt, som harror fran felaktig eller
hansynslés anvandning av produkten.
6. Vid funktionsfel maste apparaten skickas till din distributor korrekt rengjord och férpackad
Fullstandigt ifyllt granticertifikat samtforsaljningskvittceller inkdpsfakturavifogas. Foljs ej denn
instruktion kommergarantin att ogiltigférklaras och beloppet for tjanstdabiteras
7. Fraktkostnadeoch leveransv enheten debiteras kunden.
8. Tillverkaren ar inte ansvarig for forlangningar av garantiperioden givna av en tredje part.

VARNING: DENNA GARANTI AR ENDAST GILTIG OM GARANTICERTIFIKSANDIR FUL
IFYLLDCHMVED KVITTO / FAKTURROGAT.

MOD.: KALOS

LOT: SERIENUMMER:

UPPTAKT FELAKTIGHET:

Forsaljningskvitteeller inkdpsfaktura Distributor (Stampel och signatur)
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21. TILLBEHORSLISTA

Art. nummer Artikel

MPR402 Kalos medicinsk apparat: Kalgrsindenhet med Kalos patienttillbehor,
natkabel, ocldubbelfacksvaska

MPR403 Kalosgrundenhet

KFAH Kalogpatienttillbehorkit

MPR74 Kalos dubbelfacksvaska

ROPO001 Natkabel2m

AUTO005 SDkort

MPR315 KalosAnvandarnanual

KFARkomponenter bestar av:

Art. Nummer | KFAH component | Materialspecifikation Bild
MPR77 Munstycke PP
MPR310 FAkrets i KFAH: - Slang 10mm diameter:
Slangl0 mm med PVC
adapter och - Venturikontakt: ABS
venturianslutning (akrylonitrilbutadienstyren
- Adapter: ABS
(akrylonitrilbutadienstyren
- Oxygen spets: LDPE
MPR68 Varmeférseglad 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)
- Knarér PP
MPR279 Slang22mm diameter | PVC
MPR23 Andningsfilter med ABS e PP
lagt motstand

Anvand endast originalprodukter. Byte taasigaeller slitna delar med dalig kvalitet eller
sjalvinférskaffadeprodukter kan aventyra enhetens funktion okbmmer attupphava
garantin.

22.ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSINFORMATION

ELEKTROMAGNETIEKMISIONER

Denna apparat ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiskasuoitiéanges nedan.
Anvandaren eller kunden av den har enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

EMISSIONS TEST

Overensstammelsenivi&C 60601-2

IEC 610043-3

RF emissicer Gruyp 1
CISPR 11

RF emissicer Klass B
CISPR 11

Overtonsemmisioneemissoner Klass A
IEC 610043-2

Spanningsfluktuationer / Flimmerutslapp Uppfyller
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