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1. UPOZORNEN(
Tento dokument je majetkem spolecnosti Medical Products Research S.r.l.
t" Reprodukce dokumentu jako celku nebo jeho Casti jakymikoliv
mechanickymi nebo elektronickymi prostredky bez pisesmného souhlasu
vyrobce je zakdzdana.

Spolec¢nost Medical Products Research S.r.l. si vyhrazuje pravo kdykoli a bez
predchoziho upozornéni provést jakékoli technické a/nebo obchodni zmény, které
povazuje za uziteCné. Poskytované Udaje a informace se proto mohou ménit
a/nebo aktualizovat.

BroZura je doddvdna s vyrobkem, jehoz je nedilnou soucdsti, a kupuijici si ji musi
uschovat.

Vyzyvdme zdkazniky, aby nds informovali o vsech nehoddch a neprijemnostech, ke
kterym doslo pii pouZivdani ndmi vyrédbénych a proddvanych vyrobkd, abychom
mohli prijmout opatfeni v souladu s platnymi predpisy tykajicimi se zdravotnickych
prostfedky (vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ze dne 15. listopadu 2005).

A KALOS je spolehlivy, odolny a bez mazdni a je vyroben v souladu s
evropskymi vyrobnimi normami.

KALOS doddvd se s ndsledujicimi komponenty, které jsou nedilnou soucdsti
vyrobku: prislusenstvi pro pacienty, filtr, brasna, SD karta a napdjeci kabel.

PrisluSenstvi pro pacienty se doporucuje pravidelné vymeénovat (nejméné
kazdych 6 mésicU pouzivani). Pfi sprdvném pouzivani a Udrzbé se ocekdava
Zivotnost zdravotnického prostredku priblizné 5 let.

iAE Kabel udrzujte mimo dosah horkych povrch0.

Nikdy nemanipulujte se zdastrckou mokryma rukama a nepouzivejte
vyrobek pfi koupdni nebo sprchovani. Vyrobek nikdy neponofujte do vody.
Pokud k tomu dojde, okamizité vytdhnéte zdstrcku ze zdsuvky. Pred
odpojenim vyrobku ze zAdsuvky jej nevytahujte a nedotykejte se vyrobku
ponofeného do vody. Po vyjmutiz vody vyrobek znovu nepoufzivejte (ihned
jej zaslete svému prodejci).

Opravy smi provddét pouze oprdavnény persondl. Neautorizované opravy
maji za ndsledek neplatnost zdruky. Likvidujte v souladu s pfislusSnymi

predpisy.




2. SMERNICE A REFERENCNI PREDPISY

KALOS je navrzen a vyroben v souladu s ustanovenimi Smérnice 93/42/EHS
a ndslednych novelizaci upravujici zdravotnické prostredky.

KALOS splnuje ndsledujici predpisy:

e CEI EN 60601-1, 3. Vyddni (Bezpecnost elektromedicinskych zarfizeni)
e CEI EN 60601-1-2, 4. Vydani (Elektfromagnetickd kompatibilita)

e CEI EN 60601-1-6 (Pouzitelnost)

e CEI EN 60601-1-11 (Pozadavky na elekiro medicinskd zarizeni pro domdci
pouziti)
e |EC 62304 Software pro zdravotnické prostredky

e UNIEN ISO 10993-1 (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk( -
Cdst 1: Hodnoceni a zkouseni)

e UNI EN ISO 10993-5 (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkU -
Zkousky cytotoxicity in vitro)

e UNIEN ISO 10993-10 (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedky -
testy drazdivosti a opozdéné precitlivélosti)



3. ZAMYSLENE POUZITI A KLASIFIKACE

KALOS je zdravotnicky prostfedek urceny k neinvazivnimu odstranovdani sekretu u
dospélych a détskych pacient. Lze jej pouzivat v nemocnicnich zafizenich i

doma.

Lze jej stfidavé pouzivat ve tfi riznych rezimech:
- Cough assist: rezim, ktery pomdhd pri vykaslavani rychlym prepindnim meszi
pretlakem (nddechovd féze) a podtlakem (vydechovd fdze);
- Free Aspire: zrychleni vydechového proudu;
- Konstantni tlak: rezim, ktery je schopen zqijistit pacientovi konstantni pozitivni
tlak pro reexpanzi plic;

KALOS je proto pouzitelny u neuromuskuldrnich pacientd s nedcinnym kaslem, ale
zdravymi plicemi.
KALOS, v zavislosti na provoznim rezimu ma ndsledujici indikace a kontraindikace:

sekretu u neuromuskuldrnich pacientd,
pacientU s respiraéni insuficienci a
pacientU s hypersekreéni poruchou

Terapeuticke INDIKACE KONTRAINDIKACE a VEDLEJSI UCINKY
postupy
FREE ASPIRE Odstranovani tracheobronchidiniho Bez kontraindikaci

COUGH ASSIST

Odstranovdni tracheobronchidlniho
sekretu u neuromuskuldrnich pacientd
se zdravymi plicemi a pacientU s
respiracnim selhdnim a neucinnym
kaslem

Pouziti je kontraindikovdno u pacienty s
hemodynamickou nestabilitou,
buldéznim emfyzémem, neddvnym
barotraumatem, otevienou
hemoptyzou, predispozici

k pneumomediastindinimu
pneumotoraxu, nedrenovanym
pneumotoraxem, neddvnou hrudné-
abdomindini operaci, plicnim
abscesem, endokranidini hypertenzi.

Nezadouci pfihody:

nafouknuti bficha, zhorseni
gastroezofagediniho refluxu,
hemoptyza, natazeni svall hrudniho
kose a bficha, pneumotorax. Zfidka se
objevuje nauzeaq, bradykardie nebo

dohledem za UcCelem reexpanze a
recruitmentu plic.

tachykardie.
KONSTANTNI Konstantni  tlak  je urcen k | Absolutni kontraindikaci e
TLAK neinvazivnimu docasnému pouziti pod | srdec¢ni/dechovd  zdstava, kéma a

viechny stavy vyzaduijici intubaci.

Mezi relativni  kontraindikace  paffi
vsechny stavy, kdy pacient neni
schopen tolerovat rozhrani (napf. kozni
léze obliceje, trauma a maxilofacidlni
deformity atd.), stavy Uzkosti a
agitovanosti, intfolerance,




hemodynamickd nestabilita,
pneumotorax, buldzni emfyzém.

Nezadouci pfihody:

Zacpa, ryma, sucho v Ustech nebo
krvdceni  z  nosu, moiné  pocity
nafouknuti bficha a/nebo nadymdni,
nevolnost, zvraceni, moiné potize pifi
stavech rozruseni nebo Uzkosti.

KALOS dosahuje svého vykonu za standardnich podminek prostredi. Zndma a
predvidatelnd rizika a pripadné nezddouci prfihody jsou omezeny na prijatelné
minimum ve vztahu k o¢ekdvanym prinosOm a Uvahy o funkéni zpUsobilosti a

bezpecnosti prostredku jsou podlozeny odpovidajicim klinickym hodnocenim.

Zdravotnicky prostredek Ize pouzivat pod dohledem zdravotnického persondlu
nebo pod dohledem nezdravotnického persondlu za predpokladu, Ze jsou ndlezité
pouceni v souladu s pozadavky prirucky, a to jak v nemocnicnich zafizenich, tak
doma.

Je tfeba se vyvarovat jeho pouzivdni venku za nepriznivych povétrnostnich
podminek.

Minimdlni Uroven znalosti obsluhy je takovd, aby byla schopna obsluhovat zafizeni
a precist si ndvod k obsluze, porozumét vykresim/schématim montdze, jokozZ i
symboly oviddaciho panelu a displeje.

Na cesté se zafizenim KALOS

Na cestdch mUze byt také uzitecné mit tuto prirucku u sebe, aby bezpecnostni
pracovnici mohli systém sndze identifikovat.

Pokud se napdjeci napéti v cilové zemi lisi od napéti ve vasi zemi, mizete
potfebovat jiny napdjeci kabel nebo mezindrodni adaptér, aby byl dodany
napdjeci kabel kompatibilni se z&dsuvkami v cilové zemi.

KALOS je doddvdan nesterini a je urCen k opakovanému povuziti (doddvané
prislusenstvi je vzdy ur¢eno pro poufziti u jednoho pacienta).

NejCastéji pouzivané funkce jsou: baleni, preprava, umisténi, zapnuti pristroje,
sestaveni okruhU, nahlédnuti do uzZivatelské prirucky a cteni displeje, Cisténi, vypnuti,
opravay/servis a vyrazeni pfistroje z provozu.

KALOS podle pravidla 9 prilohy IX smérnice MDD 93/42/EHS v platném znéni je
zarazen do tridy lIA.



4. POPIS A MONTAZ

\
\ @ kalos
o1

* 1 Pedal * 8 Okruh pro FA v KFAH
* 2 Ustni nastavec * 9 Velka maska
+ 3 Pfivodni kabel « 10 Dvoukomorova taska
* 4 Dalkové ovladani * 11 Filtr stroje
* 5 Trubka o priméru 22 cm * 12 Kalos (pfedni strana)
* 6 Mala maska + 13 Kalos (zadni strana)
o 7 filtr * 14 Schéma paméti SD

* 15 Drzak katetru

Zdravotnicky prostreaek Mrr4uz se skiadau ce canzern (mrr4us) d prislusenstvi pro
pacienty (KFAH), jehoz soucdsti je maska/Ustni ndstavec/katetr. Omezeni
pouzitych dill se vztahuiji na celé chassis.

KALOS Ize také opakované pouzit u nékolika pacientd (po vycisténi pristroje),
zatimco poufZiti prislusenstvi pro pacienty je prisné osobni, aby se zabrdnilo riziku
kfizové infekce.

PrisluSenstvi pro pacienty se doddava Cisté a nesterilni v sGcku s vyjmutymi
souCdastmi:

Rozhrani (mald maska, velkd maska, ndustek a drzdk katetru) a nizko odporovy
respiracni filtr, které jsou soucdasti sady prislusenstvi pro pacienty, jsou urceny pro
jednotlivé pacienty a jednotlivé postupy.




é Zkontrolujte piktogramy na obalech jednotlivych soucldsti, které jsou
souCasti soupravy pro jednoho pacienta.
Nékteré priklady:

@ Nepouzivejte opakované

g Trvanlivost

OKRUH ASISTENTA KASLE
Pripojte vrapovou hadici o priméru 22 mm k vystupu vzduchu z pristroje KALOS.

Pripojte nizko odporovy dychaci filtr MPR23 a poté namontujte spravné rozhrani
(montdz na masku/katetr)

OKRUH PRO FREE ASPIRE
Pripojte predem sestaveny okruh pro Free Aspire (MPR310) k vystupu vzduchu ze
zdravotnického piistroje. Okruh se skliddd z adaptéru, vinité trubky o priméru 10

mm a Venturino pripojky. Namontujte spravné rozhrani (maska, drzak katetru,
ndustek)

OKRUH S KONSTANTNIM TLAKEM
Pripojte hadici o prdméru 22 mm k vystupu vzduchu z pristroje KALOS. Poté pripojte
spravné rozhrani (pfipojeni masky/drzdku katetru).




Pozor, maska doddvana jako prislusenstvi pro pacienty se nesmi pouZivat v rezimu
konstantniho tlaku. Pouzijte masku se zdmérnym 0Onikem (napr. typu vented,
leak 1, leak 2, atd.) nebo vilozte vhodny konektor s vydechovym ventilem!

V zdvislosti na terapii (terapiich), kterou mé& pacient provddét, je k dispozici dalsi
prisluSenstvi:

KFAH/FA - SADA COUGH ASSIST FREE ASPIRE - s touto sadou Ize provddét pouze rezim
Free Aspire.

MPR345UK - JEDNODUCHA CAST FREE ASPIRE UNIT PRO COUGH ASSIST - v této sadé
je dodavan pouze okruh pro spusténi rezimu Free Aspire, bez rozhrani.

KFAH/PF —SADA COUGH ASSIST PRO COUGH TEST-s touto sadou Ize provadét pouze
cough test.

Je-li soucdsti doddvky, je mozné do zdsuvky DIN pfipojit dalkovy ovliadac nebo nozni
ovladac in/ex (viz oddil 8), aby bylo moziné provdadét osetfeni asistenta kasle v
manudinim rezimu bez pourziti prepinace na predni strané pristroje KALOS.

5. IDENTIFIKACE PROSTREDKU

- Ridici jednotka MPR403

Kazdé zarizeni je oznaceno §titkem na spodni strané zdravotnického prostredku.
- Prislusenstvi pro pacienty KFAH

Prislusenstvi pro pacienty je oznaceno §titkem na kazdém sacku.

VYZNAM SYMBOLU:

Vyrobce

Oznaceni CE, za nimz ndsleduje kdd ozndmeného subjektu

Povinnost precist si ndvod k pouziti

Datum vyroby (rok a mésic)

Pouzitd Cast typu BF (pouzitymi Cdstmi jsou maska, ndustek, drzak

SIEIR=NT A 3

katetru, displej a kryt)




REF

Obchodni nazev vyrobku

S.N Sériové Cislo
SARZE Cislo vyrobni sarze
E Nelikvidujte jako bézny odpad

Zdravotnicky prostfedek tridy |l

IP21

Stupen ochrany zafizeni pred pevnymi/prasnymi predméty a
kapalinami: Ochrana pred pevnymi predméty vétSiminez 12 mm a

pred kapkami vody

Provozni specifikace pro stejnosmérny proud (bateriové napdjeni)

L

Technické Udaje pro provoz na stfidavy proud (napdjeni ze sité)

Nesterilni

Neobsahuje latex

Neobsahuje ftalaty

T

Pristroj musi byt chrdnén pred vihkosti

e
7I S
~

| |

Pristroj musi byt chrdnén pred zdroji tepla

10



6. BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI

KALOS je zdravotnicky prostfedek. Provoz musi byt v souladu s touto
priruCkou. Pro spravné pouzivani a Udrzbu pristroje si peclivé prectéte
navod k obsluze. Pro vysvétleni se obratte na svého prodejce.

Nepouzivejte systém KALOS k jinému nez urcenému UcCelu. Vyrobce nenese
Zaddnou odpovédnost za nesprdvné pourziti.

Pristroj nepouzivejte v pritomnosti hoflavych anestetickych smési se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Se systémem KALOS a viemi soucdstmi zachdzejte opatrné a ddavejte
pozor na moznd nebezpedi.

Pravidelné sledujte zdravotnicky prosttedek a jeho fungovdani, abyste
dostatecné zkontrolovali, zda je zapoftrebi specializovaného persondlu.

Neumistujte zarizeni tak, abyste narusili jeho spravnou funkci,

Zakdzano otevirat zafizenil Udrzbu smi provadé&t pouze kvalifikovany
persondl autorizovany vyrobcem.

Je zakdzdno provdadét Upravy vyrobku. Neoprdvnéné Upravy mohou
ohrozit funk&nost pfistroje a bezpecnost uzivatell.

Larizeni nepouzivejte v pritomnosti vysokych elektromagnetickych poli.
Elektfromagnetické ruseni mUze zpUsobit poskozeni zafizeni a jeho
nespravnou funkci.

Zarizeni pouzivejte pouze k UCelu, ke kterému bylo vyrobeno. Nevhodné
poufziti nejenze zpUsobuje skody na osobdch a/nebo majetku, ale také rusi
nize uvedené zarucni podminky.

Pouziti prislusenstvi pro pacienty je prisné osobni.

Nelikvidujte jaoko bézny odpad! Postupujte podle pokynd v Cdsti této
prirucky vénované likvidaci.

Zarizeni pouzZivejte pouze s origindlnim prislusenstvim uvedenym v ndvodu
k pouriti.

A Cdd e el el o L

Pristroj a jeho prislusenstvi pouZivejte presné podle pokynd |ékare. Pri
nespravném pouziti dild hroziriziko naruseni sprdvné funkce systému KALOS.
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Pristroj uchovdvejte mimo dosah zdroju tepla.

Umistéte zarizeni na rovny, stabilni povrch.

Po pourziti vzdy odpojte zastréku ze z&suvky.

Nepouzivejte prodluzovaci kabely a/nebo adaptéry.
Napdjeci kabel zcela odvinte, aby nedoslo k jeho prehrdti.

Umistéte systém KALOS tak, aby byl snadno pfistupny pro odpojeni od sité.

Rozhodné se vyhnéte kontaktu s vodou nebo jinymi kapalinami. Pokud se
do krytu dostanou kapaliny, okamzité vytadhnéte zdstréku ze zdsuvky. Pred
odpojenim zdstréky ze zdsuvky se spotrebice nedotykejte. Spotrebic
nepouzivejte znovu poté, co do néj vnikla voda, a ihned kontaktujte svého
prodejce.

> B P B

Nikdy nemanipulujte se zastrCkou mokryma rukama a nepouzivejte
vyrobek pfi koupdni nebo sprchovdani. Vyrobek nikdy neponorujte do
vody. Pokud k tomu dojde, okamzité vytahnéte zastrCku ze zasuvky. Pred
odpojenim vyrobku ze zAsuvky jej nevytahujte a nedotykeijte se vyrobku
ponoreného do vody. Po vyjmuti z vody vyrobek znovu nepouzivejte.

KALOS obsahuje malé odnimatelné Cdasti, které by mohly byt spolknuty.
Pouziti nezletilymi vyzaduje pfitomnost dospélé osoby s plnymi dusevnimi
schopnostmi. Nenechdvejte pfristroj bez dozoru na mistech snadno
pristupnych détem.

Dlouhé trubky obsazené v systému KALOS mohou predstavovat
nebezpedi uskrceni/uduseni pri nespravné manipulaci.

Pfed zapnutim systému KALOS a zahdjenim terapie zkontrolujte, zda se
v trubicich nenachdzeji zddné drobné predméty, hmyz atd.

Po kazdém poufziti a pred jakymkoli Cisténim zarizeni KALOS odpojte ze
zAsuvky.

Pokud je pristroj KALOS premistén z mistnosti s teplotou rovnaijici se
maximaini skladovaci teploté do mistnosti s pokojovou teplotou,
neprovozujte pristroj nejméné 1 den, aby mohl rovnomérné vychladnout.

Pokud je pristroj KALOS premistén z mistnosti s teplotou rovnaijici se
minimalni skladovaci teploté do mistnosti s pokojovou teplotou,
neprovozujte pristroj alespon 1 den, aby se mohl rovnomérné zahrat.

Skladujte na cCistém a suchém mist&, mimo dosah svétla, tepla a
povétrnostnich viivo.

> B BB PP

Zarizeni uchovavejte mimo dosah otevieného ohné, topnych téles a
vihkosti.
Rozhodné se vyhnéte kontaktu s horlavymi plyny a kapalinami.

12



Nevystavujte zdravotnicky prostredek pfimému slunecnimu zdreni.
Umoznéte volnou cirkulaci vzduchu kolem jednotky. BEhem provozu jej
nezakryvejte. Nepouzivejte jej pirilis blizko stény, proti zdclondm nebo v
blizkosti radidtoru. Nepouzivejte jej ve stisnénych prostordch, napriklad
uvnitf kninovny nebo skifiné. Nezakryvejte potrubi.

PrisluSenstvi pro pacienty skladujte v podminkdch prostfedi uvedenych v
této prirucce.

Viechny soucdsti jsou vyrobeny z netoxickych a nealergizujicich materidll,
které splnuji platné predpisy. DoporuCujeme pouzivat origindini
komponenty a dodrzovat nize uvedené podminky skladovdani a pouzivani.

Port pro kartu SD (AUTO05) pod systémem KALOS je urCen vyhradné pro
lékare k zaznamendvani Udajl o terapii. Jiné karty SD se nesmi pouzivat.

Pokud chcete ulozit Udaje o terapii pacienta, vlozte kartu SD do slotu pro
kartu SD.

V pripadé neobvyklého nebo potencidlné nebezpelného chovani
systému KALOS okamzité kontaktujte podporu.

U détskych pacienti se doporucuje opatrnost prfi poufZiti velmi vysokych
tlak(. V literatufe dosud neexistuji z&ddné dUkazy, které by zarucovaly
absolutni bezpecnost pri pouziti tlakd vyssich nez 50 cm H2O a nizsich nez
- 60 cm H20. Je na lékari, aby posoudil optimalni terapeutické reseni
pripad od pripadu.

Jakékoli neobvyklé priznaky nebo potize, které se objevi béhem pouzivdni
zdravotnického prostredku nebo po ném, okamzité nahlaste
kvalifikovanému zdravotnickému persondlu.

Doporucuje se udrzovat zdravotnicky prostredek stdle nabity a v kazdém
pripadé jej nabijet alespon jednou za dva mésice.

Akumuldator je tfeba kazdé 4 mésice zcela vybit a nabit.

Maximdlni tlak doddavany pacientovi: Pokud je puls nastaven v rezimu
asistenta kasle, je tfeba vzit v Uvahu, Ze se Sirka pulsu pficte k
nastavenému maximalnimu tlaku.

i el i

Pro spravné pourziti prislusenstvi pristroje se doporucuje Fidit se pokyny v
ndvodu nebo symboly na obalu jednotlivych soucdsti (ndustek, maska,
drzak katetru).
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7. SYMBOLY NA DISPLEJI

Symbol

Popis

Nastaveni jsou odemcena. Klinicky rezim je aktivni

Chybovy signdl

Zrusit vybeér

Potvrdit vybér

Slabd nebo zadnd/porouchand baterie

Baterie nabitd na 20 %

Baterie nabitd na 40 %

| I
Baterie nabitd na 60 %
| W
Baterie nabitd na 80 %
| K
R Baterie nabitd na 100 %
aa Baterie se nabiji

Sifovy provoz bez nabijeni baterie (baterie je jiz nabitd
nebo chladne)

14



8. OVLADACE

KNOFLIK

PREPINAC
IN/EX
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ZASUVKA DIN PRO DALKOVE
OVLADANI A PEDALY HUBICE

VYPINAC SITOVA ZASUVKA

9. POUZITI

1.

Umisténi zarizeni

Umistéte zarizeni KALOS na vodorovny, stabilni povrch a ujistéte se, ze pod
nim mU0ze proudit vzduch (neumistujte jej na prostéradla nebo mékké
povrchy). Ujistéte se, Zze je zafizeni mimo dosah topnych nebo chladicich
prvkU. Zafizeni musi byt umisténo maximdiné 150 cm od pacienta, aby
nedoslo k odpojeni okruhu od zarizeni.

Montdz prislusenstvi

Namontujte okruh vhodny pro provddénou terapii (podrobné pokyny nize) a
pripojte jej ke stroji pomoci konekforu na zadni prirubé

Instalace vstupniho filtru vzduchu

Otocte piristroj KALOS vzhiru nohama a viozte vstupni vzduchovy filtr do jeho
pouzdra

Napdjeni

Zapojte napdjeci kabel do zdsuvky na zadni strané zarizeni.

Zdravotnicky pristroj mize byt napdjen také z interni baterie 12 V DC.
Kapacita baterie zobrazend na displeji predstavuje odhad skutecné zbyvaijici
autonomie.

KALOS zapnéte stisknutim vypinace na zadni strané.

Pouziti

Po zapnuti se na displeji zobrazi ndsledujici nabidka. Volitelné rezimy pouziti
byly predem nastaveny a ulozeny specialistou.
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Cough Assist

6. Chcete-li zahdijit terapii COUGH ASSIST, umistéte se na polozku COUGH ASSIST
a stisknéte knoflik.
Chcete-li zvolit program doporuceny lékarem, otocte knoflkem na P1 a
otd&cejte. Zvoleny program potvrdite opé&tovnym stisknutim knofliku.

m

X IN
PF 00Q vmin vCexp: 0.0
Puls OFF Cykly (IN) 00/10

P exp -30 cmH20|P insp 30 cmH20

T esp 2.0 sec|Tinsp 2.0 sec
Prog AUTO T pause 3.0 sec

EXIT i1 ] START TERAPIE

Namontujte terapeuticky okruh COUGH ASSIST podle popisu v Casti 4 a
pripojte jej k trysce stroje.
Presunte se na polozku START TERAPIE a stisknutim knofliku spustte terapii.

17



sec

o
-

EX IN
PF Q0OQ vmin vCexp: 0.0
T esp 2.0 s
Prog P1 AUTO T pause 30 sec

EXIT B [START TERAPIE

Horni sloupce oznacuji dobu trvani jednotlivych fazi dychdni. Naproti tomu
rampy uddavaji tlak vzduchu, ktery je na pacienta vyvijen.
Pravy sloupec a rampa, podbarvené modre, se vztahuiji k inspiracni fazi.

®

-
Nh

m
P

<‘
O
)
X
=

000 vmin

OFF Cykly (IN) 00/10
P exp cmH20 | P insp 30 c¢cmH20

20 sec| T insp 2,0 sec

AUTO T pause 3.0 sec
EXIT B [KONEC TERAPIE

13
2o
o

o
o

4
a
I
W
o

—
(1)
n

©

Prog P1

Modfe zbarveny sloupec a rampa vlevo se vztahuji k expiracni fazi.
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w
o
O

m

X
PF OOO I/min VC exp: 0.0I
Puls OFF Cykly (IN) 00/10

P exp -30 cmH20 | P insp 30 ¢cmH20

IN

T esp 2.0 sec|Tinsp 2.0 sec

Prog P1 AUTO T pause 3.0 sec
EXIT B [KONEC TERAPIE

Asistenta kasle v manudlnim rezimu Ize ovlddat pomoci predniho spinace
jeho posunutim smérem ke znaménku + pro fazi nddechu a smérem ke
znameénku - pro fazi vydechu. V tomto rezimu neni mozné nastavit dobu
nddechu, vydechu a pauzy.

Pokud je doddvdn, je moziné terapii oviddat pomoci nozniho peddlu nebo
ddlkového oviadani.

V pripadé, Ze je zapnuto ddlkové ovldddni nebo nozini ovidddni, nebude
predni spinac aktivni

Cough assist v automatickém rezimu bude aplikovan pomoci nastavenych
cas.

Cough assist v synchronizovaném rezimu zacne s pauzou, kterd bude trvat az
do prvniho spusténi vdechu pacienta. V tomto okamziku se zahdji prvni
vdechovy akt a prvni vydechovy akt, poté se pokracuje pauzou a prfi dalsim
spusténi se znovu zahdji terapie.

Stisknutim tlacitka KONEC TERAPIE pozastavite probihaijici terapii a dalsim
stisknutim tlaCitka START TERAPIE, aniz byste opustili obrazovku, terapii
obnovite.

Stisknutim tlacitka EXIT se vrdtite do Uvodni nabidky.
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EX

PF: 253 vmin

Puls OFF
P exp
T esp
Prog P1

— 3 0 cmH20

sec

0.0

IN

VCexp: 2.5
Cykly (IN) 00/10
P insp 30 cmH20
T insp 2,0 sec
3.0 sec

2.0 sec

AUTO T pause

EXIT

START TERAPIE

7. Prejdéte na polozku FREE ASPIRE a stisknéte knoflik.

Free Aspire

Chcete-li zvolit program doporuceny |ékafem, otocte knoflkem na P1 a
otdacejte. Zvoleny program potvrdite opétovnym stisknutim knofliku.
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o2 [ 0a0
l |

o

Ndpis ,,Okruh!* zUstane viditelny, dokud nebude okruh Free Aspire viozen do
vystupu vzduchu. Dokud je ndpis viditelny, stroj nefunguije.

Namontujte okruh pro Free Aspire, jak je zndzornéno v Cdsti 4.

Presunte se na polozku START TERAPIE a stisknutim knofliku spustte terapii.

oo e
| |

EXIT [y START TERAPIE

Stisknutim tlacitka KONEC TERAPIE pozastavite probihagjici terapii a dalsim
stisknutim tlacCitka START TERAPIE, aniz byste opustili obrazovku, terapii
obnovite.

21



Prog P1

o [
| |

EXIT HH KONEC TERAPIE

Chcete-li osetreni bezpecné ukoncit, otocte ovladacem na EXIT a stisknéte
knoflik. Teprve poté stisknéte vypinac na zadni strané pristroje.

8. Prejd&te na polozku KONSTANTNI TLAK a stisknéte knoflik.

Konstantni Tlak

Namontujte okruh pro KONSTANTNI TLAK, jok je zndzoméno v &dsti 4.
Presunte se na polozku START TERAPIE a stfisknutim knofliku spustte terapii pri
nastavené hodnoté tlaku a udrzujte ji po celou dobu terapie.
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Zbyvajici Cas Terapie

" oo

e 09 .Qemizo

EXIT B | KONEC TERAPIE

Stisknutim tlacitka KONEC TERAPIE pozastavite probihagjici terapii a dalsim
stisknutim tlacCitka START TERAPIE, aniz byste opustili obrazovku, terapii
obnovite.

Chcete-li tuto funkci prestat pouzivat, kliknéte na tlacitko EXIT.

10. PROVOIZNI REZIM
Rezim Free Aspire
Sekrety jsou pomoci technologie Free Aspire odstranovany jednoduchym
zrychlenim vydechového proudu. Toto zrychleni, které je aktivni pouze béhem
vydechové fdze, je Umémné vydechovému pritoku, sleduje piirozeny rytmus
pacienta a nevyzaduje zaddnou spoluprdci;
Rezim cough assist
Technika asistovaného vykaslavani je zalozena na aplikaci pretlaku na dychaci
cesty pacienta, aby se podporilo vdechovdni, a poté se rychle prejde na aplikaci
podtlaku. Vynuceny vydechovy pritok je takovy, aby byly odstranény sekrety
usazené v dychacich cestach pacienta.
Konstantni tlak
Rezim konstantniho tlaku umozfuje poutziti konstantniho tlaku k opétovnému rozsireni
plic pred a po lécbé asistentem kasle.

11. CHYBY

Seznam chyb s vysvétlenim
CHYBA TYP | KOD POZNAMKY
PORUCHA 1 2 Chyba turbiny - prepéti
PORUCHA ] 4 Chyba turbiny - podpéti
PORUCHA ] 32 Chyba turbiny - regulace rychlosti
PORUCHA 1 128 Chyba turbiny — chyba SW
PORUCHA 2 - Chyba motoru in/ex
TECH 1 - Chyba zapisu EEPROM
TECH 2 - Chyba ¢teni EEPROM
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TECH 3 - Casovy limit na sbérnici (EEPROM nebo
senzory)

TECH 4 - Interni chylba MCU

TECH Specificky Casovy limit EEPROM

(@]
1

Pokud se nékterd z téchto chyb vyskytne, doporucujeme stroj vypnout a po 10
sekunddch jej znovu zapnout. Pokud se chyba opakuje i po restartu, obrafte se na
technickou podporu.

12. CISTENI A DEZINFEKCE

A POZOR: Pred jakymkoli Cisténim nebo Udrzbou zarizeni KALOS odpojte

zAstrcku ze zasuvky.

Pfi demontdi a &isténi vidy pouZivejte JEDNORAZOVE RUKAVICE, abyste

A zabrdnili kontaktu s infikovanym materidlem nebo choroboplodnymi

zAarodky.

A Pokud je pacient vystaven riziku kontaminace, po kazdém pouziti
odstrante a vymeénte veskeré prislusenstvi.

A Pokud hrozi riziko znecisténi prostredi pri pouzivani a/nebo suseni, po
kazdém pouziti odstrante a vyménte veskeré prislusenstvi.

Intervaly Cisténi zarizeni KALOS

INTERVAL UKON

Pfi prvnim pouziti Vycistéte prislusenstvi pro opakované pouziti (Okruh pro FA
ve KFAH MPR310)

Pred kazdym Vycistéte pristroj (oddil 12.1)

pouzitim a po ném

Kazdy den Vycistéte a vydezinfikujte okruh FA v KFAH MPR310 (oddil
13.2).

Jednou mésicné Vycistéte vstupni filtr vzduchu (oddil 12.3).

Nejméné jednou za | Vyménte vstupni filir vzduchu (oddil 12.3).

Sest mésicy Vyménte okruh FA v KFAH MPR310 (oddil 12.2).

Pfi zméné pacienta | Sanitacni osetfeni, vyména prislusenstvi pro jednoho
pacienta a filtru

12.1 Cisténi zafizeni KALOS

Vnéjsi povrch zarizeni Cistéte pred a po kazdém pourziti pacientem nebo v pripadé
potteby Castéji. Pristroj nikdy neumyvejte pod vodou nebo ponorenim; pouzivejte
pouze hadfik navinéeny neabrazivnim a neagresivnim Cisticim prostfredkem.
Nepouzivejte brusné prdsky, alkohol ani rozpoustédla. Nesterilizujte KALOS v
autoklavu. Chrante zafizeni a jeho vnitrni soucasti pred kapalinami, vihkosti nebo
vysokym tlakem, které by je mohly poskodit.

Po vycisténi zkontrolujte, zda zarfizeni KALOS a potrubi nejsou poskozeny. Poskozené
souCdasti vyménte.

Pred opétovnym prfipojenim napdjeciho kabelu jej nechte zcela vyschnout.
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12.2 Cisténi a dezinfekce okruh pro FA v KFAH MPR310:
Pred prvnim pouzitim a denné Cistéte a nasledné dezinfikujte opakované pouzitelny
okruh AF pro jednoho pacienta.

iSténi:
Odpojte okruh FA od pristroje a demontujte soucdasti.
Propldchnéte okruh FA a viechny jeho soucdsti horkou tekouci pithou vodou a
dbejte na to, abyste odstranili veskeré biologické zbytky ulpivajici na povrchu.
Provedte mechanické myti soucCdsti okruhu FA v nevarici horké vodé (max. 60 °C)
s pouzitim neutrdiniho myciho prostfredku (napf. neutrdiniho prostfedku na myti
ndadobi).

4. DUkladné oplachnéte teplou vodou z kohoutku a dbejte na to, abyste odstranili

vsechny zbytky myciho prostredku.
5. Nechte je uschnout na vzduchu. Pfed zahdjenim dezinfekce se ujistéte, ze je
veskeré prislusenstvi suché.

N = Ok

w

Dezinfekce:
1. Pripravte dezinfekéniroztok na bdzi chlornanu sodného.
Pouzijte elektrolyticky chlorid, tj. dezinfekéni prostredek obsahujici 1,15 %

chlornanu sodného (napf. SAVO).

Pokracuijte 5% redénim:

Nalijte 50 ml dezinfek&niho prostfedku do 950 ml nevarici horké (max. 60 °C) pitné
vody. (Pokud chcete fedit ve vétsim objemu, zachovejte pomér jednotlivych
Casti).

Ponorte souCdasti do roztoku na 15 minut.

Viechny soucdsti dUkladné opldchnéte teplou tekouci pithou vodou

Nechte je uschnout na vzduchu. Pfed opétovnou montdazi okruhu FA se ujistéte,
Ze je veskereé prislusenstvi suché.

N

Okruh FA musi byt vyménén nejméné dvakrdat rocné.
Po vycisténi a dezinfekci peclivé prohlédnéte souldsti, zda nejsou poskozené.
Vyména poskozenych soucdsti

12.3 Vstupni filtr vzduchu:
Pfed a po kazdém pouZiti pristroje pravidelné kontrolujte neporusenost
vzduchového filtru (Sedy houbovity filtr MPR275).
Pokud je filtr poskozeny, nadmérné znecistény nebo méni barvu, provedte jeho
vymeénu:
1. Ujistéte se, Ze je pristroj vypnuty, a poté vyjméte filtr pfivodu vzduchu z mrizky.
2. Vlozte novy filtr do pouzdra filtru a ujistéte se, Ze je sprdvné umistén.

Vyména filtru se doporucuje nejméné dvakrdt rocné.
DUkladné cisténi filtru se doporucuje nejméné jednou meésicné:
1. Oplachnéte filtr pfivodu vzduchu teplou vodou z vodovodu.
2. Filtr omyjte v horké nevarici vodé (max. 60 °C) s pouzitim neutrdiniho myciho
prostfedku (napr. neutrdiniho prostredku na myti naddobi).
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3. DUkladné oplachnéte filtr teplou pitnou vodou z kohoutku a dbejte na to,
abyste odstranili viechny zbytky myciho prostredku.
4. Nechte je uschnout na vzduchu. Pfed montdzi filtru na zafizeni se ujistéte, ze

je suchy.

12.4 Zména pacienta:

Pro kazdou zménu pacienta je nutné:
e Vycistéte pristroj podle popisu v Casti 12.1 a poté jej dezinfikujte
dezinfek&nim prostredkem vhodnym pro plastové materidly (napr.

Meliseptol®);

e vyménte VSECHNO piislusenstvi za nové sady;
e vymeénte vstupni vzduchovy filtr;
vyCistéte napdjeci kabel a brasnu zarizeni pouhym offenim mékkym hadfikem s

dezinfek&nim prostredkem.

13. UDRZBA
KALOS je bezudrzbovy.

Pokud piristroj vyzaduje Udrzbu, smi ji provddét pouze zkuseny servisni persondl v

souladu se servisni priruckou.

14. PROBLEMY A MOZNA RESENI

PROBLEM

MOINA PRICINA

RESENI

Larfizeni se nezapne.

Poskozeny nebo
nepripojeny napdjeci
kabel.

Zkontrolujte, zda

je privodni kabel
neporuseny a
spravné zasunuty

v zafizenia v
elektrické zdsuvce.
Zkonftrolujte spravné
sitové napéti.

Spotrebic je zapnuty, ale
vzduch neproud.

Trubice, ke které je
maska pripojena, je
ohnutd nebo zamotand.

Trubku peclivé
natdhnéte, aniz byste ji
priskrtili.

Vypnéte a znovu
zapnéte zarizeni.

Zarizeni nefunguje

Tepelnd ochrana se
spustila, protoze
spotrebic byl provozovdn
prilis blizko zdroju tepla
nebo v prostiedi s
teplotou nad 40 °C.

Spotrebi¢ nechte
vypnuty alespon 30 minut
pfi pokojové teploté.
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Proudéni vzduchu je Teplota vzduchu mize Lajistéte, aby se

teplejsi nez obvykle byt mirné zavisld na zdravotnicky prostfredek
okolni teploté. nachdzel v dostatecné
vétraném prostoru.

15. PROVOZNI A SKLADOVACI PODMINKY
Podminky pouzivani a skladovdani po vybaleni:

Teplota: min. 5 °C; max 38 °C
Vlhkost vzduchu: min. 15 %; max 90 % (bez kondenzace)
Atmosféricky tlak: od 700hPa do 1060 hPa

16. DOPRAVA A SKLADOVANI

Podminky dopravy a skladovdni:

-25°C+5°C

5 °C az 35 °C pfi nekondenzujicich podminkdch do 90% relativni vinkosti vzduchu
35°C az 70 °C od tlaku vodni pdry do 50 hPa

Pro sprdvnou prepravu a skladovdni systému uchovdvejte pUvodni obal
neporuseny. Vyrobek je doddvan v kartonové krabici uzaviené balici pdskou a v
perfektnim hygienickém stavu. Pfi prevzeti zkontrolujte, zda dodany materidl
odpovidd objedndvce a zda nebyl béhem prepravy poskozen.

. V pripadé jakékoli anomdlie si obal uschovejte a do 48 hodin od

doruceni kontaktujte dopravce a spolecnost Medical
ProductsResearch srl. V pfipadé neexistence zvldstnich ujedndni se
ma za to, ze zboZi cestuje na riziko kupujicino.

17. TECHNICKE CHARAKTERISTIKY

Model: KALOS

Napdjeni: 100-240V AC — 50-60Hz

Spotreba: 160VA (70W)

Trida elekirické ochrany: |l

Typ pouzitého dilu: BF

Stupen ochrany: IP21

Rozméry a hmotnost: 27 x 30 x 18 cm - 2,9 Kg

Technické Udaje baterie

Charakteristiky Technické
specifikace
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Vnitfni/vnéjsi Vnitfni
Typ NiMH
Jmenovitd kapacita 3.2 Ah
Jmenovité napéti 12 VDC

ndsledujicich parametrd:
- Rezim: automaticky

- Dobavdechu=2s
- Dobavydechu=2s
- Dobapauzy =3s

- Pulzace = OFF

- Vdechovy tlak = 30 cm HO
- Vydechovy tlak = 30 cm H2O

Zivotnost  baterie za piedpokladu | 1 hodina

Doba nabijeni baterie

4 hodiny

Rezim
1. Free Aspire

Hladina

Nastavitelnd 1-5

Doba trvani terapie

Nastavitelnd 0- 30 min

prostredku

Pouziti zdravotnického

Nepretrzité

2. Cough assist

ReZim manudlni/auto /sync
Vdechovy tlak Od 0do 70 cm HO
Vydechovy tlak Od 0 do -70 cm H20O
Doba vdechu 0d0,5do 55

Doba vydechu Od0,5do 55

Doba pauzy Od0do 10s
Rampa Nastavitelnd 1-4
Mez Ukon( OFF-o0d 1 do 30
Mez UkonU (IN) Od 1do 30

Vibrace IN, EX, IN/JEX
Frekvence vibraci Od 1 do 20 Hz

Amplituda vibraci

Od 1do 10cm H20

Doba trvéni terapie

Nastavitelnd

prostredku

Pouziti zdravotnického

Nepretrzité

3. Konstantni tlak

Tlak

Od 4 do 20 cm H20

Doba trvani terapie

0-30 min

prostredku

Pouziti zdravotnického

Nepretrzité
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Presnost

Parametr Rozsah Presnost
Tlak Od-70 do 70 cm H2O +5 cm HO
Doba vdechu 0d0,5do 5 +0,15s
Doba vydechu Od0,5do 55 0,15
Doba pauzy Od0do 10s +0,15s
Frekvence vibraci Od 1 do 20 Hz +10 % nastavené hodnoty
Amplituda vibraci Od 1 do 10 cm HO +3 cm HO

Hluk: hluk zarfizeni nastaveného od -50 cm H2O do +50 cm H2O ve fdazi pauzy je mensi
nez 60 dBA ve vzddlenosti 1 m a v predni poloze.

Shoda: Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS

ZAruka. 24 mésicu

Zaruka na baterii: 6 mésicu
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18. LIKVIDACE ODPADU

Pokyny k likvidaci podle legislativnino nafizeni €. 49 ze dne 14.
brezna 2014 ,Provadéni smérnice 2012/19/EU o odpadnich
elekirickych a elektronickych zafizenich  (OEEZ)": Symbol
preskrinuté popelnice na zarizeni oznacuje, ze vyrobek by mél byt
po skonceni své zivotnosti sbirdn oddélené od ostatnino odpadu.

Tridény sbér téchto vyrazenych zarizeni
organizuje a fidi vyrobce. UZivatel,
ktery chce toto zarizeni zlikvidovat, by
se _proto _mél obrdtit na vyrobce a
postupovat podle systému, ktery
vyrobce prijal, aby umoznil oddéleny
sbér vyrazenych zafrizeni.

Vhodny tfidény sbér pro ndsledné preddni vybitého zarfizeni k recyklaci, zpracovani
a likvidaci, které jsou slucitelné s zivotnim prostredim, pomdahd zabrdanit moznym
negativnim UCinkdm na Zivotni prostfedi a zdravi a podporuje opétovné pourziti
a/nebo recyklaci materidll, z nichz je zafizeni vyrobeno.

Protiprdavni likvidace vyrobkU ze strany drzitele s sebou prindsi administrativni sankce
ve smyslu platnych predpisC.

Likvidace prislusenstvi pro pacienty musi byt v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy a platnymi nemocniénimi predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.
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19. ZARUCNI PODMINKY

ZARUCNI LIST

Platnost 24 mésic od data ndkupu

1.

W

.

ZARUCNi PODMINKY
Na zafizeni je poskytovdna zdruka 24 mésicU od data zakoupeni na jakoukoli vadu
materidlu nebo konstrukce za predpokiadu, ze do né&j nebylo zasahovdano
zAkaznikem nebo neoprdvnénymi osobami.
Zdruka se vztahuje na vyménu nebo opravu stavebnich soucdsti.
Ze zdravotnich a hygienickych dvodU je vyména pristroje jako vyhradné osobniho
zdravotnického prostredku prisné vyloucena.
Tato zdruka se nevztahuje na dily, které podléhaji pfirozenému opotiebeni,
poskozeni v duUsledku nesprdvného pouzivdni, pddu, prepravy, nedostatecné
udrzby nebo jinych pficin, které nelze pricist vyrobci.
Vyrobce odmitd jakoukoli odpovédnost za jakékoli pfimé Ci nepfimé skody vzniklé
v dUsledku nesprdvného nebo nesetrného pouzivani vyrobku.
V pripadé zdavady je treba fadné vycistény a zabaleny spofrebic zaslat
divéryhodnému prodejci a prilozit k nému tento fadné vyplnény zdruéni list a
prodejni doklad nebo faktury; jinak nebude zdruka povazovdna za platnou a
Castka za servis bude odpovidajicim zpUsobem Uctovana.
Ndaklady na dopravu a vraceni zarizeni nese zakaznik.
Vyrobce neodpovidd za dalsi prodlouzeni zdruc¢ni doby poskytnuté tretimi
stranami.

POZOR: ZARUKA JE PLATNA POUZE V PRIPADE, ZE JE KOMPLETNE VYPLNENA A JE K Ni

PRILOZENA UCTENKA/FAKTURA.

MODEL: KALOS

SARZE: SERIOVE CISLO:

NALEZENA ZAVADA:

PriloZte prosim doklad o prodeji nebo fakturu. Prodejce (razitko a podpis)
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20. SEZNAM PRISLUSENSTVI

Kéd Prislusenstvi Mnozstvi
MPR403 | Zarizeni KALOS 1
KFAH PrisluSenstvi pro pacienty 1
MPR74 | Dvoukomorovda taska 1
ROPOO01 | Evropa-konektorovy kabel C7 2mt 1
AUTO05 | Karta SD 1
MPR315 | Prirucka KALOS 1
LINOO1 Peddl 1
MPR285 | Ddlkové ovladdani 1
Kéd Soucdsti KFAH Mnoizstvi Specifikace materidlu
MPR77 | Ustni néstavec 1 PP
1 - Vroubkovand trubka
10mm: PVC
MPR310 | Okruh pro FA v KFAH - Venturiho pripojeni: PP
- Adaptér: PP
- Kyslikovy uzdavér: LDPE
MPRé68 | Tepelné zataveny sacek 1 LDPE
MPR75 | Mald maska ] Mékcené PVC
MPR76 | Velkd maska ] Mékcené PVC
MPR?1 | Bild etiketa 10x 10 cm 1 /
1 - Vroubkovand trubka: LDPE
MPR156 | Dradk katetru - Konekjror: ABS (akrylonitril-
butadien-styren)
-  Koleno: PP
MPR279 | Trubka o priméru 22 mm 1 PVC
MPR23 ]Ic\i:l';ko odporovy dychaci 1 ABS a PP
Kéd Soucdsti KFAH/FA Mnoizstvi Specifikace materidlu
MPR77 Ustni ndstavec 1 PP
1 - Vroubkovand trubka
10mm: PVC
MPR310 Okruh pro FA v KFAH - Venturiho pfipojeni: PP
- Adaptér: PP
- Kyslikovy uzdvér: LDPE
MPR68 Tepelné zataveny sacek | 1 LDPE
MPR75 Mald maska ] Mékcené PVC
MPR76 Velkd maska 1 Mékcené PVC
MPR?1 Bild etiketa 10x 10 cm 1 /
1 - Vroubkovand trubka:
LDPE
.2 - Konektor: ABS
MPR156 Drzak katetru (akrylonitril-butadien-
styren)
- Koleno: PP
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Kéd Soucdsti MPR345UK Mnoistvi Specifikace materidlu
1 - Vroubkovand trubka
10mm: PVC
- Venturiho pripojeni:
MPR310 Okruh pro FA v KFAH PP
- Adaptér: PP
- Kyslikovy uzavér:
LDPE
MPRé68 Tepelné zataveny sdcek 1 LDPE
MPR91 Bild etiketa 10x 10 cm 1 /
Kéd Soucédsti KFAH/PF Mnoistvi Specifikace materidlu
MPRé68 Tepelné zataveny sacek 1 LDPE
MPR76 Velkd maska 1 Mékcene PVC
MPR91 Bild etiketa 10x 10 cm 1 /
MPR230 Trubka o pruméru 22 mm, L 1 PVC
40 cm
MPR23 Nizko odporovy dychacifilir | 1 ABS a PP
Pouzivejte pouze originalni nahradni dily. Vyména poskozenych nebo

opotfebovanych dilt za nekvalitni nebo podomacku vyrobené vyrobky mize vést

ke zhorseni funkénosti zafizeni a také ke ztraté zaruky.
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21. INFORMACE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Zafizeni je urCeno k provozu v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

ZKUSEBNI
. - - INFORMACE O
EMISNI TEST UROVEN IEC ELEKTROMAGNETICKEM PROSTREDI
60601-1-2
Zafizeni vyuziva RF energii pouze pro
RF emise | svuj vnitfni provoz.
Skupina 1 Jeho emise jsou velmi nizké a je
CISPR 11 Y . s \
nepravdépodobné, Ze by zpusobovaly
ruSeni okolnich elektronickych zafizeni.
RF emise
Trida B
CISPR 11
Harmonické Zafizeni je vhodné pro pouziti ve vSech
emise Tfida A domacich prostorach a v prostorach
pfimo pfipojenych k nizkonapétové
IEC 61000-3-2 veiejné siti zasobujici budovy pouZivané
Kolisani pro domaci ucely.
napéti/emise
Shoda

blikani
IEC 61000-3-3
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Pristroj spliuje normu CElI EN 60601-1-2 o elektromagnetické
kompatibilité elektro medicinskych pfistroja. Zafizeni je vSak vhodné
nepouzivat v bezprostfedni blizkosti zafizeni s vysokym vykonem
nebo zafizeni, ktera ze své podstaty vyzaruji silna elektromagneticka
pole.

Mobilni telefony, pfenosné telefony nebo jina radiokomunikacni
zarizeni pouzivana v blizkosti zafizeni mohou ovlivnit jeho provoz.

Pokud je zafizeni nutné pouZzivano v blizkosti jinych zafizeni, je tfeba
sledovat jeho normalni provoz v konfiguraci, ve které je pouzivano.

Nepouzivejte prodluzovaci kabely nebo adaptéry k napajecimu
kabelu. Vyvarujte se také prefiznuti nebo odstranéni uzemrovaciho
kontaktu ze zastrcky.

Zarizeni smi byt pfipojeno k elektrické siti pouze pomoci dodaného
napajeciho kabelu o délce 2 m a bylo zjisténo, Ze s timto kabelem
zafizeni vyhovuje predpisum o elektromagnetické kompatibilité.
Pokud jsou pouzity kabely riznych délek, mize to mit za nasledek

zvysSeneé emise nebo sniZzenou odolnost proti radiovému ruseni.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Zafizeni je ur€eno k provozu v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

UROVEN

UROVEN INFORMACE O ,
TEST ODOLNOSTI | TESTU SHODY ELEKTROMAGNETICKEM
IEC 60601-1-2 PROSTREDI
Podlahy musi byt dfevéné,
Elektrostaticky +8 KV pi +8 KV pFi betonové nebo keramicke.
vyboj kontaktu kontaktu Pokud je podlaha pokryta
(ESD) syntetickym materialem,
15 kV ve 15 kV ve méla by relativni vihkost
IEC 61000-4-2 vzduchu vzduchu vzduchu ginit alespof 30
%.
+2 kV pro +2 kV pro
Tranzitni/elektrické napéjeci napéjeci
viaky vedeni vedeni Kvalita sitového napéti
Rvchlé musi odpovidat typickému
y 1 kV pro 1 kV pro domacimu prostredi.
IEC 61000-4-4 vedeni vedeni
vstup/vystup | vstup/vystup
+1 kV +1 kV
Pepéti dlffa_renmélnl' dlfvgren0|élni Kvalita sitového napéti
rezim rezim musi odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 +2 kV +2 kV domacimu prostfedi.
spole¢ny rezim | spoleCny rezim
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Poklesy napéti,
kratka pferuseni a
kolisani napéti na
vstupnich
napajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(Pokles >95 %
Ur)

pro 0,5 cyklu

40% Ut

(Pokles 0 60 %
Ur)

pro 5 cyklu

70% Ut

(Pokles 0 30 %
Ur)

pro 25 cyklu

<5% Ut

(Pokles > 0 95
% Ur)

<5% U~

(Pokles >95 %
Ur)

pro 0,5 cyklu

40% Ur

(Pokles o0 60
% UT)

pro 5 cyklu

70% U~

(Pokles o0 30
% UT)

pro 25 cyklu

<5% U~

(Pokles > 0 95
% Ur)

Kvalita sitového napéti
musi odpovidat typickému
domacimu prostredi.
Pokud uzivatel vyzaduje
nepretrzity provoz i pfi
vypadku napajeni z
elektrické sité, doporucuje
se, aby byl zdravotnicky
pristroj napajen z
neprerusitelného zdroje
napajeni (UPS) nebo z
elektrické sité zalohovaneé
nouzovymi systémy
(baterie  jsou  soucasti
dodavky). Doporucuje se
také mit jednu nebo vice
nahradnich baterii.

pro 5 cyklu pro 5 cyklu
Magnetické pole pfi Magneticka pole sitove
sitoveé frekvenci 30 A/m 30 A/m frekvence musi mit trovné
(50/60 Hz) charakteristické pro typickeé
umisténi v domacim
IEC 61000-4-8 prostredi.

o

Ur je stfidave sitové napéti pred pouzitim zkuSebni urovné

RF vedena
61000-4-6

3Vrms
od 150 kHz
do 80 MHz

10 V efektivni

Pfenosna RF komunikacni
zafizeni se nesmi pouzivat
ve vzdalenosti od tohoto
zarizeni, v€etné napajeciho
kabelu, ktera je mensi nez
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RF VyzaFované od 800 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

doporu¢ena vzdalenost a
vypoctena podle rovnice
platné pro frekvenci
vysilacCe.

Doporucena vzdalenost
pouZziti:

d=1,2VP

od 150 kHz do 80 MHz
d=1,2VP

od 80 MHz do 800 MHz

d=23VP
10 V/Im

od 80 MHz 10 V/m

do 2,7 GHz kde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon
vysilate ve wattech (W)
podle vyrobce vysilate a d
je doporu¢ena provozni
vzdalenost v metrech (m).

Vv blizkosti zafizeni
oznaCeného nasledujicim
symbolem muze dochazet
k ruseni:

Q)

Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni
elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem od
konstrukci, predmétd a osob.

Vzhledem k nemoznosti pfesné vyhodnotit intenzitu pole
vyzafovaného ruznymi vysilaci (AM/FM radio, mobilni telefony,
bezdratoveé telefony, televize) je tfeba zvazit elektromagneticky
prizkum lokality. Pokud intenzita pole naméfena v misté pouziti
zkouSeného zafizeni prekroCi uvedenou uroven shody, je tfeba
pfezkoumat a ovéfit normalni provoz zafizeni. Pokud je
pozorovana abnormalni vykonnost, mohou byt nutna dalSi opatreni,
napfiklad jina zména polohy.

Intenzita pole pevnych radiovych vysilatl, stanovena
elektromagnetickym pridzkumem lokality, musi byt mensi nez 3 V
ve frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 80 MHz.
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