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1. AVISOS
Este documento é propriedade da Medical Products Research
t‘ S.r.l. E proibida a sua reproducdo total ou parcial por qualquer
meio, mecdanico ou eletronico, sem a autorizacdo por escrito do
fabricante.

A Medical Products Research S.r.l. reserva-se o direito de efetuar alteracoes
técnicas e/ou comerciais, se consideradas Uteis, a qualguer altura e sem aviso
prévio.

Assim, os dados e as informacoes aqui contidos podem estar sujeitos a alteracoes
e/ou atualizacoes.

O manual é entregue juntamente com o produto, do qual faz parte integrante, e
deve ser conservado pelo comprador.

Pedimos aos nossos clientes que nos notifiquem sobre quaisquer acidentes ou
quase acidentes ocorridos durante a utilizacdo dos produtos que fabricamos e
comercializamos, para que 0s possamos solucionar, agindo em conformidade
com as normas vigentes sobre dispositivos médicos (Decreto do Ministério da
Saude de 15 de novembro 2005).

é Fidvel, resistente e sem necessidade de lubrificacdo, o KALOS é fabricado
em conformidade com as normas de produtos europeias.

O KALOS vem equipado com os seguintes componentes, que fazem parte
infegrante do produto: acessérios para o paciente, filtro, saco de
ferramentas, cartdo SD e cabo de alimentacdo.

Recomendamos a substituicdo periddica dos acessérios para o paciente
(pelo menos a cada 6 meses de utilizacdo). Se for utilizado e mantido
adequadamente, o dispositivo médico tem uma vida Util média estimada
de cinco anos.

i"i Manter o cabo afastado de superficies quentes.

Nunca manusear o plugue com as mdos molhadas e ndo utilizar o
produto enquanto estiver fomando banho ou uma ducha. Nunca
mergulhar o produto em dgua. Caso isso aconteca, desligd-lo
imediatamente da tomada. Ndo remover ou tocar no produto imerso em
dgua antes de o desligar da fomada. N&o utilizar o produto apds a sua
remocdo da dgua (envid-lo imediatamente ao seu distribuidor).

As reparacdes devem ser realizadas apenas por pessoal autorizado.
Reparacdes ndo autorizados anulardo a garantia. Descartar de acordo
com os regulamentos em vigor.




2. CONFORMIDADE COM AS NORMAS

O KALOS foi desenvolvido e fabricado em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE, e posteriores alteracoes, relativa a dispositivos
médicos.

O KALOS estGd em conformidade com as seguintes normas:

e [EC 60601-1, 3.9 edicdo (Seguranca do equipamento elétrico
para medicina)

e [EC 60601-1-2, 4.° edicdo (Compatibilidade eletromagnética)
e |EC 60601-1-6 (Funcionamento)

e [EC 60601-1-11 (Prescricoes de equipamento elétrico médico
para uso doméstico)

e |IEC 62304 Software para dispositivos médicos

¢ ISO 10993-1 (Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte
1: avaliacdo e testes)

¢ ISO 10993-5 (Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - testes
de citotoxicidade in vitro)

« ISO 10993-10 (Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos -
testes de irritacdo e hipersensibilidade do tipo retardado)

3. UTILIZACAO PREVISTA E CLASSIFICACAO

O KALOS ¢ um dispositivo médico concebido e desenvolvido para a limpeza ndo
invasiva das secrecdes das vias aéreas em pacientes adultos e pediatricos. Pode
ser utilizado tanto em hospitais como em casa.

Possui trés modos diferentes que podem ser utilizados alternadamente:
- Assistente de tosse: este modo auxilia a tosse através de uma troca rdpida

enfre a aplicacdo de uma pressdo positiva (fase de inspiracdo) e
subsequentemente uma pressdo negativa (fase de expiracdo);

Free Aspire: aceleracdo do fluxo expiratério

Pressdo constante: este modo fornece uma pressdo positiva constante ao
paciente, de forma a facilitar a reexpansdo pulmonar;

O KALOS pode ser utilizado por pacientes com doenca neuromuscular que
apresentam tosse ineficaz, mas pulmoes sauddveis

De acordo com os modos de operacdo, o KALOS tem as seguintes indicacoes e
contraindicacoes:

Modos terapéuticos INDICACOES CONTRAINDICAGOES

FREE ASPIRE

Limpeza de secrecoes | Nenhuma
fraqueobrénqguicas em pacientes
com doen¢a neuromuscular,
pacientes com insuficiéncia
respiratériac e pacientes com
condicdes hipersecretoras

ASSISTENTE DE TOSSE Limpeza das secrecdes | E contra-indicado em pacientes

fraqueobrénquicas em pacientes | com instabilidade hemodindmica,




com doenc¢a neuromuscular com
pulmdes sauddveis e pacientes
com insuficiéncia respiratéria que
apresentam tosse ineficaz

enfisema bolhoso, barotrauma
recente, hemoptise, predisposicdo a
pneumotdérax  pneumomediastinal,
pneumotdérax ndo drenado, cirurgia
tordcico-abdominal recente,
abscesso  pulmonar, hipertensdo
infracraniana.

Efeitos colaterais:

Distensdo abdominal, agravamento
do refluxo gastroesofdgico,
hemoptise, alongamento dos
muUsculos abdominais e das costelas,
pneumotorax.

Em casos raros podem ocorrer
nduseas, bradicardia ou taquicardia.

PRESSAO CONSTANTE

A pressdo constante desfina-se
ao uso tempordrio, ndo invasivo e
supervisionado com o objetivo de
reexpansdo e recrutamento

As confra-indicacdes absolutas sdo
insuficiéncia cardiaca / respiratoria,
coma e todas as condicdes que
requerem infubacdo.

pulmonar. As confra-indicacoes relativas

incluem todas as condicdes em que
o paciente é incapaz de tolerar a
interface (por exemplo, lesdes de
pele facial, trauma maxilofacial e
deformidades, etc.), estados de
ansiedade e agitacdo, intoler&ncia,
instabilidade hemodindmica,
pneumotdérax, enfisema bolhoso.

Efeitos colaterais:

Congestdo, nariz a pingar, garganta
seca ou sangue do nariz; possivel
distensdo abdominal e/ou sensacdo
de inchaco, ndusea, vomito, possivel
desconforto durante estados de
agitacdo ou ansiedade.

O KALOS atinge o seu desempenho em condicdes operacionais normais. Os riscos
conhecidos e previsiveis e quaisquer eventos adversos sdo reduzidos a um minimo
aceitdvel em relacdo aos beneficios que proporciona. As consideracoes sobre o
desempenho e a seguranca do dispositivo sdo suportadas por julgamento clinico
apropriado.

O dispositivo médico pode ser utilizado sob supervisdo da equipe médica ou sob
supervisdo de pessoal ndo médico, desde que devidamente instruido em
conformidade com as prescricoes do manual, tanto em hospitais como em casa.
Evitar a utilizacdo ao ar livre sob condicdes climdaticas adversas.

E necessdrio que o operador tenha a capacidade de afivar o dispositivo e
compreender este manual, incluindo desenhos/diagramas de montagem, bem
como a simbologia do painel de controle e tela de exibicdo.
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Viajar com o KALOS

Em viagem pode ser Util levar este manual para que o pessoal de seguranca
possa identificar mais faciimente o sistema.

Se vigjar para um pais com uma fensdo de linha diferente da ufilizada no
momento, pode ser necessdrio um cabo de alimentacdo diferente ou um
adaptador de tomada internacional para tornar o cabo de alimentacdo
compativel com as tomadas do pais para o qual vai vigjar.

O KALOS ¢ fornecido ndo esterilizado e é reutilizavel (os acessérios fornecidos
sempre sdo para ufilizacdo em um Unico paciente).

As funcdes mais utilizadas sdo: embalagem, transporte, colocacdo, ligacdo do
dispositivo, montagem dos circuitos, consulta do manual do usudrio e leitura da
tela de exibicdo, limpeza, desligamento do dispositivo, reparacdo, e descarte do
dispositivo.

O KALOS ¢ classificado como classe A, em conformidade com o Anexo IX do
MDD 93/42/CEE e posteriores alteracoes

4. DESCRICAO E MONTAGEM
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Acessorio

Q)
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Pedal

Bocal

Cabo de alimentacdo 2 m

Controle Remoto

Tubo di@metro 22 mm

Mdascara pequena

Filiro respiratério de baixa resisténcia

O (NN [ D|WIN|—

Circuito para FA em KFAH: tubo di@metro 10 mm
com adaptador e ligacdo Venturi

9 Mdascara grande

10 Bolsa com duplo compartimento

11 Filtro de ar do dispositivo

12 FAH vista frontal

13 FAH vista traseira

14 Cartdo SD

15 Cateter Mount

O dispositivo médico MPR402 é constituido pelo dispositivo (MPR403) e pelos
acessorios para o paciente (KFAH), dos quais a mdscara/bocal/cateter mount sGo
a parte aplicada. Foram aplicadas a todo o chassis as restricdes das partes
aplicadas.

O KALOS pode ser reutilizado em diferentes pacientes (apds limpeza da unidade),
enquanto a utilizacdo dos acessdrios para o paciente é estritamente pessodl,
para evitar o risco de contaminacdo cruzada.

Os acessoérios para o paciente sdo fornecidos limpos mas ndo esterilizados, dentro
de uma bolsa com os componentes desmontados.

As interfaces (mdscara pequena, mdscara grande, bocal e cateter mount) e o
filtro respiratério de baixa resisténcia incluidos no conjunto de acessérios do
paciente devem ser considerados para um Unico paciente e para um unico
procedimento.

Verificar os pictogramas presentes nas embalagens de cada
A componente incluido no kit de um Unico paciente.
Alguns exemplos:

® Nd&o reutilizar

g Data de validade

CIRCUITO PARA ASSISTENTE DE TOSSE

Ligar o tubo de 22 mm de didmetro ao conector do circuito do paciente do
KALOS. Fixar o filtro respiratério de baixa resisténcia e, em seguida, montar a
interface correta (mdascara/cateter mount)
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CIRCUITO PARA FREE ASPIRE

Ligar o tubo pré-montado anteriormente para Free Aspire (MPR310) ao conector
do circuito do paciente do dispositivo médico. O circuito € composto por um
adaptador, tubo de 10 mm de di@metro e ligacdo Venturi. Montar a interface
correta (mdscara/cateter mount/bocal)

CIRCUITO PARA PRESSAO CONSTANTE

Ligar o tubo de 22 mm de didmetro ao conector do circuito do paciente do
KALOS. Em seguida, montar a interface correta (mdscara/ cateter mount)
Atencdo! A madscara fornecida como acessorio do paciente ndo deve ser
uvtilizada no modo de pressdo constante. Utilizar uma mascara com perda ou
instalar um conector com perda entre a mascara e o tubo

Outros acessoérios para paciente disponiveis, com base na terapia que o paciente
deve executar, sdo:

KFAH / FA - COUGH ASSIST FREE ASPIRE KIT - com este kit & possivel executar
apenas a modalidade Free Aspire

MPR345UK - SINGLE PAT FREE ASPIRE UNIT FOR COUGH ASSIST - neste kit € fornecido
apenas o circuito para executar a modalidade Free Aspire, sem as interfaces.
KFAH / PF - COUGH ASSIST KIT FOR PEAK FLOW TESTS - com este kit & possivel
executar apenas a modalidade de teste de pico de fluxo de tosse

Se fornecido, é possivel conectar o controle remoto ou o pedal ao plugue DIN
(ver paragrafo 8) para poder executar o fratamento assistente de tosse na
modalidade manual, sem utilizar o interruptor situado na parte frontal do KALOS.



5. IDENTIFICACAO DO DISPOSITIVO
-  Unidade de controle MPR403

Cada unidade ¢é identificada por uma etiqueta situada no fundo do dispositivo

médico
- Acessorios do paciente KFAH

Os acessorios do paciente sdo identificados por uma etiqueta colocada em

cada saco
Etigueta de identificacdo da unidade de Etigueta de identificacdo dos
controle acessorios do paciente

Medical Products Research srl
Sede Produttiva: via Novara 68 - 20025 Legnano (MI) - Italia
Sede Legale: P zza San Magno, 7 - 20025 Legnano (Mi)

ww . mpr-italy. it - info@ mpr-italy. it

Ref. KALOS

P21

~ 100-240V AC 1.2A 160VA 50-60 Hz

= 12V CC

/ﬂ/ 38°C
dl 2017 02
MADE IN ITALY

c € 1936

PATENTED

>

m@20ms
WAADE IN ITALY

REF| KFAH
[LoT]07/19 4 05/2023

ACCESSORI PER LA RIMOZIONE DI SECREZIONI
Accessories for alrway clearance

Lwtiiizo del kit & strattamaents personake.
The kit Is stricthy for single patient use,

BRI b AN 4

MADE M FTALY
Niedical Products Research arl
Sede Frodutthva: Via Movars 68 - 0025 Legnaso {MI) - ialla
c e 1938 Sede Legale: P.xza San Nagno 7 - 20025 Legnano [MI)
waww.mpr-Ealyk - Infolmprtaly &

Rev.1

Fabricante

Marca CE, seguida pelo codigo do organismo notificado

Obrigatdrio ler as instrucdes de uso

Data de fabrico (ano e més)

1L 2L

Parte aplicada de tipo BF (as partes aplicadas sdo a madscara,

bocal, cateter mount, tela de exibicdo e involucro)

Ref Nome comercial
S.N NUmero de série
LOT NUmero de lote
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Ndo descartar juntamente com o lixo doméstico

Dispositivo médico de Classe |l

Grau de protecdo do aparelho confra objetos solidos/pds e
liguidos: Protecdo contra objetos sélidos com mais de 12 mm e
gotas de dgua

Especificacdes técnicas de funcionamento em corrente continua
(alimentacdo a bateria)

Especificacdes técnicas de funcionamento em corrente alternada
(alimentacdo a rede elétrica)

Nd&o estéril

Ndo contém latex

Ndo contém ftalatos

O dispositivo deve ser mantido afastado da humidade

O dispositivo deve ser mantido afastado de fontes de calor
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O KALOS € um dispositivo médico. O funcionamento deve respeitar
as indicacoes do presente manual. Ler atentamente o manual
para uma correta utilizacdo e manutencdo do aparelho. Em caso
de duvida, contactar o distribuidor.

Ndo utilizar o KALOS para um uso diferente do previsto. O
fabricante ndo se responsabiliza em caso de utilizagcdo imprdpria.

Ndo utilizar o aparelho na presenca de misturas anestésicas
inflamdveis com ar, oxigénio, protoxido de azoto.

Manusear o KALOS e todos os componentes com cuidado,
prestando atencdo a potenciais perigos.

Monitorizar o dispositivo médico e o seu funcionamento com
regularidade para verificar de forma adequada se € necessdria a
intervencdo de pessoal especializado.

Ndo colocar o dispositivo de forma que possa comprometer o seu
funcionamento correto.

Proibido abrir o aparelho! As intervencdoes de manutencdo devem
ser realizadas apenas por pessoal qualificado autorizado pelo
fabricante.

Proibido modificar o produto. Alteracdes ndo autorizadas podem
comprometer o funcionamento e a seguranca dos utilizadores.

N&o ufilizar o dispositivo na presenca de campos eletfromagnéticos
elevados. As interferéncias eletromagnéticas podem causar danos
ao dispositivo ou mau funcionamento.

Utilizar o dispositivo apenas para a finalidade a que se destina. A
utilizacdo inadequada, além de causar danos a pessoas e/ou
objetos, anulard as condicdes de garantia apresentadas abaixo.

A utilizacdo dos acessdérios do paciente é estritamente pessoal.

Ndo descartar juntamente com o lixo domésticol Seguir as
instrucoes contidas neste manual na seccdo relativa a eliminagcdo.

Utilizar o dispositivo apenas com os acessorios originais indicados
abaixo.

> BB BB P B

Utilizar o dispositivo e os seus acessorios seguindo as instrucdes do
seu médico. Uma utilizacdo incorreta das pecas implica o risco de
comprometer o bom funcionamento do KALOS.




Manter o dispositivo afastado de fontes de calor.

Colocar o dispositivo numa superficie plana e estavel.

Desligar sempre o aparelho apds a utilizacdo.

Ndo utilizar cabos de extensdo elétricos e/ou adaptadores.
Desenrolar completamente o cabo de alimentacdo para evitar
0 sobreaguecimento.

Colocar o KALOS de forma a facilitar o acesso ao sistema de
desconexdo darede.

Evitar totalmente o contato com dagua ou outros liquidos. Em caso
de penefracdo de liquidos denftro do involucro, desligar
imediatamente o dispositivo da tomada. Ndo tocar no aparelho
antes de o desligar da tomada. N&o utilizar o dispositivo depois de
a Aagua penetrar no mesmo e entrar em contato com o seu
distribuidor.

> B B P

Nunca manusear o plugue com as mdos molhadas e ndo utilizar o
produto enquanto estiver tomando banho ou uma ducha. Nunca
mergulhar o produto em dgua. Caso isso aconteca, desligd-lo
imediatamente da tomada. Ndo remover ou ftocar no produto
imerso em dagua antes de o desligar da tomada. Ndo utilizar o
produto apds a sua remogdo da dgua.

O KALOS contém partes soltas de pequenas dimensdes que podem
ser ingeridas. A utilizacdo do dispositivo por parte de um menor
requer a presenca de um adulto com plenas faculdades mentais.
Ndo deixar o aparelho sem vigildncia num local onde possa ser
facilmente alcancado por criancas.

Os tubos longos contidos no KALOS podem constituir um risco de
estrangulamento.

Antes de ligar o KALOS e iniciar a terapia, verificar se ndo existem
pequenos objetos ou insetos dentro dos tubos.

Desligar o KALOS da fomada apds cada ufilizacdo e antes de
qualquer operacdo de limpeza do dispositivo.

Se o KALOS for movido de um local com temperatura igual a
temperatura  mdxima de armazenamento para  outro a4
temperatura ambiente, ndo utilizar a unidade durante pelo menos
um dia para permitir o arrefecimento homogéneo da mdquina.

Se o KALOS for movido de um local com temperatura igual G
temperatura minima de armazenamento para outro & temperatura
ambiente, ndo utilizar a unidade durante pelo menos um dia para
permitir o aguecimento homogéneo da mdquina.

> B BB BB

Conservar num local limpo e seco, longe da luz, fontes de calor e
agentes atmosféricos.




Manter o aparelho afastado de chamas, aquecedores e
humidade.
Evitar totalmente o contato com gases e liquidos inflamdaveis.

Ndo expor o dispositivo médico d luz solar direta.

Deixar o ar circular livremente pela unidade. Ndo cobrir enquanto
estiver ligado. Ndo utilizar o aparelho muito perto da parede, das
cortinas ou junto a um radiador. Ndo utilizar em espacos
confinados, como estantes ou moveis. NGo obstruir o tubo.

Manter os acessérios do paciente nas condicdes ambientais
especificadas neste manual.

Todos os componentes sdo feitos em materiais hipoalergénicos e
ndo toxicos, em conformidade com os regulamentos em vigor.
Recomenda-se utilizar os componentes originais e cumprir as
condicdes de armazenamento e utilizacdo indicadas abaixo.

A porta para cartdo SD (AUTO0S) situa-se na parte inferior do KALOS
e destina-se exclusivamente ao registo de dados de terapia pelo
médico. NGdo devem ser utilizados outros cartdes SD.

Inserir o cartdo SD opcional na porta adequada para gravar dados
do paciente no dispositivo.

Em caso de comportamento anormal ou potencialmente perigoso
do KALOS, enfre imediatamente em contacto com a assisténcia.

Em pacientes pedidatricos, recomenda-se prestar atencdo na
aplicacdo de pressdes e depressdes muito elevadas. Atualmente,
ndo existem evidéncias na literatura que garantam a absoluta
seguranca da aplicacdo de pressdes acima de 50cmH20 e
depressdes abaixo de -60cmH20. O médico deverd avaliar a
solugdo terapévutica ideal, caso a caso.

Comunicar imediatamente ao pessoal médico qualificado
qualguer sinftoma ou desconforto incomum que ocorra durante ou
apss a utilizacdo do dispositivo médico.

E recomendado manter sempre o dispositivo médico com carga
ou, pelo menos, carregd-lo a cada dois meses.

A bateria deve ser totalmente descarregada e recarregada a
cada 4 meses.

Valor méximo da pressdo fornecida ao paciente: se for definido o
modo pulsado durante a terapia com Assistente de Tosse, este terd
de adicionar a amplitude da pulsacdo ao valor méximo ajustado
da pressdo.

> BB B BB BB

Para a utilizacdo correta dos acessérios do dispositivo, é
recomendado seguir as Instrucdes de utilizacdo (IFU) apresentadas
no manual ou embalagem dos componentes do kit (bocal,
mascara, cateter mount)




7. SIMBOLOS NA TELA DE EXIBICAO
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Simbolo

Descrigdo

As configuragdes estdo desbloqueadas. O modo
clinico estd ativo.

Sinal de erro

Anular escolha

Confirmar escolha

Bateria descarregada ou ausente/avariada

Bateria com 20% de carga

Bateria com 40% de carga

Bateria com 60% de carga

Bateria com 80% de carga

Bateria com 100% de carga

Bateria em carregamento

<« amm e aEEQOPD O

Funcionamento de rede sem carregamento da
bateria (a bateria j&@ estd caregada ou em
arrefecimento).




8. CONTROLES

INTERRUPTOR
MANUAL
BOTAO DE
REGULAGEM
CONECTOR DIN PARA PEDAL E CONECTOR DE
CONTROLE REMOTO CIRCUITO DE PACIENTE

INTERRUPTOR DE ENTRADA DE CABO DE
ALIMENTACAO ELETRICA ALIMENTACAO ELETRICA
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9. UTILIZACAO
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1.

6.

Posicionamento do dispositivo

Posicionar o KALOS numa superficie horizontal e estdvel, de forma que
passe ar sob o mesmo (ndo apoiar sobre lencdis ou outras superficies
macias). Assegurar que o dispositivo estd afastado de elementos de
aquecimento ou arrefecimento. O dispositivo deve ser posicionado no
mdaximo a 150 cm do paciente para evitar que o tubo se solte do
dispositivo.

Montagem dos acessérios para ligacdo maquina-paciente

Montar o circuito adequado para terapia (instrucdes detalhadas
abaixo) e ligd-lo & mdaquina através do conector de circuito de paciente
no lado traseiro.

Instalacdo do filtro de entrada de ar

Virar o KALOS ao contrdrio e inserir o filtro de entrada de ar no local
adequado.

Alimentacdo

Inserir o cabo de alimentacdo na ficha situada na parte de trds do
aparelho.

O dispositivo médico também pode ser alimentado por uma bateria de
12V c.c. interna.

A capacidade da bateria indicada na tela de exibicdo indica a
quantidade de carga restante.

Ligar o KALOS pressionando o interruptor na parte de trds do dispositivo.
Utilizacdo

Ao ligar o dispositivo, surge o seguinte menu na tela de exibicdo. Os
modos de utilizacdo seleciondaveis foram previamente configurados e
salvos pelo especialista.

Assistente Tosse

Para iniciar a terapia Assistente de Tosse, selecionar a opcdo "Assistente
Tosse" e pressionar o botdo de regulagem.
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Selecionar P1, pressionar o botdo de regulagem e rodd-lo até alcancar
o programa recomendado pelo médico. Pressionar novamente o botdo
de regulagem o para confirmar.

Pulsado OFF Ciclos DD;’DS

P exp = cmH20 | P insp cmH20

Prog AUTO T pausa

SAIR | N INICIAR TERAPIA

Montar o circuito para a terapia Assistente de tosse tal como explicado no
paragrafo 4 e ligd-lo ao conector de circuito de paciente no dispositivo.
Selecionar INICIAR TERAPIA e pressionar o manipulo para iniciar a terapia.

Pulsado OFF Ciclos DD,!US

P ex —40 emH20 | P Ins emH20
P P

Prog P1 AUTO

SAIR B [INICIAR TERAPIA

As barras superiores indicam a duracdo das fases respiratédrias. Por sua vez,
as rampas indicam a pressdo do ar que € aplicada ao paciente. A barra e
a rampa da direita, na cor azul claro, referem-se a fase de inspiracdo




sec

IN

PF: 000 I/min VC exp: 00 I
Pulsado OFF Ciclos 00/05

P exp -4 cmnzo|P insp 40 cm20

Prog P1 AUTO T pausa ]_ 5

Bl [PARAR TERAPIA

A barra e a rampa na esquerda, na cor azul escuro, referem —se a fase de
expiracdo.

Pulsado OFF

P ex —40 emH20 P ins 4 cmH20
P P

Prog P1 AUTO

Bl [PARAR TERAPIA

O assistente de tosse em modo manual pode ser acionado com O
interruptor frontal, deslocando-o para o sinal + para a fase de inspiracdo e
para o sinal - para a fase de expiracdo. Neste modo ndo €& possivel
configurar o tfempo de inspiracdo ou expiracdo, e tempo de pausa.

Se fornecido, serd possivel acionar a terapia utilizando o pedal ou o
controle remoto.

Se o controle remoto ou o pedal estiverem ligados ao dispositivo, o
interruptor frontal ndo estard ativo.

O assistente de tosse no modo automdtico serd aplicado utilizando os
tempos configurados.

O assistente de tosse no modo sincronizado comecard com um tempo de
pausa que durard até o primeiro acionamento respiratério do paciente.
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Nesse momento comecard a primeira inspiracdo e a primeira expiracdo,
para depois continuar com um tempo de pausa. A terapia ird recomecar
no acionamento seguinte.

Pressionar PARAR TERAPIA sem sair da tela de exibicdo atual, para pausar a
terapia, em seguida pressionar INICIAR TERAPIA para recomecar a sessdo
de terapia.

Pressionar SAIR para voltar ao menu principal.

sec

EX IN

PF: OOU I/ min VC exp: 00 I
Pulsado OFF Ciclos DD,’DS
oo -0 o [oies 40

Prog P1 AUTO T pausa ]_ 5

INICIAR TERAPIA

7. Selecionar FREE ASPIRE e pressionar o botdo de regulagem.

Free Aspire

Selecionar P1, pressionar o botdo de regulagem e rodd-lo até alcancar o
programa recomendado pelo médico. Pressionar novamente o botdo de
regulagem para confirmar.

19
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Prog

IR [ M P
| |

B =

A escrita "Circuito!" serd visivel até que o circuito especifico para Free Aspire
seja inserido no conector de circuito do paciente.

A maqguina ndo funcionard enquanto a escrita esteja visivel.

Montar o circuito para Free Aspire tal como indicado no pardagrafo 4.
Selecionar INICIAR TERAPIA e pressionar o botdo de regulagem para iniciar
a terapia.

5 w0230
| |

SAIR I [INICIAR TERAPIA

Pressionar PARAR TERAPIA sem sair da tela de exibicdo atual, para pausar a
terapia, em seguida pressionar INICIAR TERAPIA para recomecar a sessdo
de terapia. Pressionar SAIR para voltar ao menu principal.
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Para terminar o tratamento de forma segura, pressionar o interruptor on/off
na parte de trds da mdaqguina apenas depois de selecionar PARAR TERAPIA
e pressionar o botdo de regulagem.

8. Para iniciar a terapia PRESSAO CONSTANTE, selecionar a opcdo
"PRESSAO CONSTANTE" e pressionar o botdo de regulagem.

Pressao Constante

Montar o circuito para Pressdo Constante tal como indicado no paragrafo
4,

Selecionar INICIAR TERAPIA e pressionar o botdo de regulagem para iniciar
a terapia no valor configurado de pressdo, que serd mantida durante toda
a sessdo de terapia



Tempo Restante Terapia:

SAIR m PARAR TERAPIA

09 () cmhz20

Pressionar PARAR TERAPIA sem sair da tela de exibicdo atual, para pausar a
terapia, em seguida pressionar INICIAR TERAPIA para recomecar a sessdo
de terapia.
Pressionar SAIR para voltar ao menu principal.

10. MODOS DE FUNCIONAMENTO
Modo Assistente de Tosse
A técnica para a tosse assistida baseia-se na aplicacdo de uma pressdo positiva
nas vias aéreas do paciente para favorecer a inspiracdo, para depois efetuar uma
rapida troca para a aplicacdo de uma pressdo negativa. O fluxo expiratdrio
forcado promove a remocdo das secrecoes depositadas nas vias aéreas do
paciente.

Modo Free Aspire
O modo de remoc¢do das secrecdoes com tecnologia Free Aspire ocorre através
da simples aceleracdo do fluxo expiratério. Esta aceleracdo, ativa apenas
durante a fase expiratdria, € proporcional ao fluxo expirado pelo paciente. Segue
o ritmo natural do paciente e ndo requer qualquer tipo de colaboracdo.

Pressao Constante
O modo de pressdo constante permite aplicar uma pressdo constante para
reexpandir os pulmdes antes e depois do fratfamento com o assistente de tosse.

11. ERROS

Lista de erros com explicacdo

ERRO TIPO | CODIGO | NOTAS

FALHA ] 2 Erro turbina - sobretensdo

FALHA ] 4 Erro turbina - subtensdo

FALHA 1 32 Erro turbina - regulacdo da velocidade
FALHA ] 128 Erro turbina - erro SW
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FALHA 2 - Erro motorin/ex

TEC ] - Erro escrita EEPROM

TEC 2 - Erro leitura EEPROM

TEC 3 - Timeout no bus (EEPROM ou sensor)
TEC 4 - Erro interno MCU

TEC 5 - Timeout EEPROM

Caso se verifique um destes erros, recomenda-se desligar a mdaquina e voltar a
ligd-la apds 10 segundos. Se o erro se repetir apds o reinicio, contactar a

assisténcia técnica.

12. LIMPEZA E DESINFECAO

AN
A

A
A

patogénicos.

AVISO: antes de efetuar qualquer operacdo de limpeza ou manutencdo
no KALOS, desligar o cabo da tomada.

Usar sempre LUVAS MONOUSO durante as operacdes de desmontagem e
limpeza, de modo a evitar o contato com material infectado ou germes

Se o paciente for afetado por patologias com risco de contaminacdo,
descartar e substituir, fodos os acessorios, a cada uso.

Se o ambiente de uso e/ou secagem estiver com risco de contaminacdo,
descartar e substituir, todos os acessorios, a cada uso.

Intervalos de limpeza de KALOS

INTERVALO

ACAO

Antes da primeira

Limpar os acessorios reufilizaveis (Circuito para FA em KFAH

utilizacdo MPR310)
Antes e apds cada | Limpar o dispositivo (seccdo 12.1)
utilizacdo

Diariamente

Limpar e desinfetar o circuito para FA em KFAH MPR310
(seccdo 12.2)

Mensalmente

Limpar o filtro de entrada do ar (seccdo 12.3)

Pelo menos a cada
6 meses

Substituir o filtro de entrada do ar (seccdo 12.3)

Substituir o circuito para FA em KFAH MPR310 (seccdo 12.2)

A cada mudanca
de paciente

Tratamento de higienizacdo, substituir os acessorios
reutilizdveis e o filtro.

12.1 Limpeza do KALOS
Limpar a superficie externa do aparelho antes e apds cada utilizacdo por parte

do paciente ou mais frequentemente, se necessdrio. Nunca lavar o dispositivo por
imersdo ou sob dgua corrente; utilizar apenas um pano humedecido com
detergente ndo abrasivo e ndo agressivo. Ndo utilizar pds abrasivos, dlcool ou
solventes. Nao esterilizar o KALOS em autoclave. Proteger o dispositivo e 0s seus
componentes internos de liquidos, humidade ou alta pressdo, que podem

danificd-lo.
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Apds a limpeza, verificar se o KALOS e os tubos apresentam danos. Substituir os
componentes danificados.
Deixar secar completamente antes de ligar o cabo de alimentacdo a corrente.

12.2 Limpeza e desinfecdo do circuito para FA em KFAH MPR310:
Limpar e, em seguida, desinfetar o circuito para FA, de uso em um Unico
paciente, reutilizdvel antes do primeiro uso e cotidianamente.

Limpeza:

1. Desconectar o circuito FA do dispositivo médico e desmontar os
componentes.

2. Enxaguar o circuito FA e todos os seus componentes com dagua corrente
qguente potdvel, com o cuidado de remover todos os ocasionais residuos
bioldgicos aderentes as superficies.

3. Proceder com a lavagem manual dos componentes do circuito FA em agua
quente ndo fervente (mdaximo 60°C) potdavel, utilizando um detergente neutro
(por exemplo, detergente neutro para loucas)

4. Enxaguar bem com dagua corrente quente potdavel, com cuidado de remover
todos os residuos de detergente.

5. Deixar secar naturalmente ao ar. Assegurar-se de que todos os acessorios
estejam secos antes de proceder com a desinfecdo.

Desinfecdo:

1. Preparar uma solucdo desinfetante a base de hipoclorito de sédio.

Utilizar um cloroxidante eletrolitico, ou seja, um desinfetante que contenha

1,15% de hipoclorito de sédio (exemplo Amuchina® MD).

Proceder com a diluvicdo a 5%:

Colocar 50 ml de desinfetante em 950 ml de dgua quente ndo fervente

(mdaximo 60°C) potdvel. (Manter a proporcdo das partes se desejar diluir em

um volume maior).

Imergir os componentes na solucdo por 15 minutos.

Enxaguar abundantemente todos os componentes com dgua corrente

guente potdvel

4. Deixar secar naturalmente ao ar. Assegurar-se de que fodos 0s acessorios
estejam secos antes de remontar o circuito FA

W™

O circuito FA deve ser substituido pelo menos duas vezes por ano.

Depois das operacdes de limpeza e desinfecdo, examinar atentamente os
componentes para detetar possiveis danos. Substituir os componentes
danificados

12.3 Filiro de entrada de ar:
Efetuar regularmente o controle da integridade do filtro de ar (filtro esponjoso
cinza MPR275) antes e depois de cada uso do dispositivo.
Se o filtro estiver quebrado, excessivamente sujo ou com a cor alterada, proceder
a substituicdo:
1. Assegurar-se de que o dispositivo esteja desligado, entdo remova o filtro de
entrada do ar da grelha.

24



2. Inserir o novo filtro no seu alojamento, assegurando-se de que fique disposto
corretamente.

Recomenda-se substituir o filtro pelo menos 2 vezes ao ano.
Recomenda-se a cuidadosa limpeza do filfro pelo menos mensalmente:

3. Enxaguar o filiro de enfrada de ar com dgua corrente quente potavel.

4. Lavar o filtro com dgua quente ndo fervente (mdaximo 60°C) potdvel,
ufiizando um detergente neutro (por exemplo, detergente neutro para
loucas)

5. Enxaguar bem o filfro em dgua corrente quente potdavel, com cuidado de
remover todos os residuos de detergente.

6. Deixar secar naturalmente ao ar. Assegurar-se de que o filtro esteja seco
antes de montd-lo no dispositivo.

12.4 Troca de paciente:
Para cada troca de paciente é necessdrio:

e limpar o dispositivo como previsto na seccdo 12.1 e em seguida desinfeta-lo
com um desinfetante adequado aos materiqis pldsticos (por exemplo
Meliseptol®);

e substituir TODOS os acessorios por kits novos;

e substituir o filtro de entrada do ar;

e limpar o cabo de alimentacdo e a bolsa do dispositivo passando
simplesmente um pano macio com desinfetante.

13. MANUTENCAO

O KALOS ndo requer manutencdo.

Se o aparelho necessitar de manutencdo, esta deve ser realizada apenas por
pessoal especializado, conforme indicado no manual de servico.

14. PROBLEMAS E POSSIVEIS SOLUCOES

PROBLEMA CAUSA POSSIVEL SOLUCAO

O dispositivo ndo liga Cabo de alimentacdo | Verificar se o cabo de
danificado ou desligado | alimentacdo estd intacto
e corretamente inserido
no dispositivo e na
tomada elétrica.

Verificar se a tensdo da

rede elétrica estd
correta.
O dispositivo estd ligado, | O tubo conectado & | Estender o tubo com
mas ndo ha fluxo de ar mascara estd dobrado | cuidado.  Reiniciar @
ou emaranhado mdaguina.
O dispositivo ndo | A protecdo térmica estd | Desligar o dispositivo e
funciona ligada porque o | deixd-lo & temperatura

dispositivo esteve ligado | ambiente durante pelo
muito perto de fontes de | menos 30 minutos
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calor ou com
temperaturas acima de
40 °C

O fluxo de ar estd mais
quente do que o habitual

A temperatura do ar
pode variar ligeiramente
conforme a temperatura
ambiente

Verificar se o dispositivo
médico estd
adequadamente
ventilado

15. CONDICOES DE UTILIZACAO E ARMAZENAMENTO
Condicoes de utilizacdo e de armazenamento depois de retirado da embalagem

Temperatura:
Umidade:
Pressdo atmosférica:

min. 5 °C; max 38 °C
min. 15%; max 920% (sem condensacdo)
de 700 hPa a 1060 hPa

16. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Condicodes de transporte e armazenamento:

-25°C +5°C

5°C + 35 °C de uma situacdo de ndo condensacdo até uma humidade relativa

de 90%

35°C + 70 °C da pressdo de vapor de dgua até 50 hPa

Para um transporte e armazenamento correto do equipamento, conservar a
embalagem original infegra. O produto € entregue dentro de uma caixa de
papeldo fechada com fita adesiva para embalagens e em perfeitas condicoes

higiénicas.

No momento da

recepcdo,

verificar

se o material entregue

corresponde ao encomendado e se ndo sofreu danos durante o transporte.

conta e risco do comprador.

17. ESPECIFICACOES TECNICAS

Modelo: KALOS

Alimentacdo: 100-240V CA - 50-60Hz

Absorcdo elétrica: 160VA (70W)

Tipo de protecdo contra choques elétricos: Classe I
Grau de protecdo contra choques elétricos: Tipo BF de parte aplicada
Grau de protecdo contfra a entrada de agua: P21
Dimensoes e peso: 27 x 30 x 18 cm - 2,9 kg

Dados técnicos bateria

Em caso de eventuais anomalias, guardar a embalagem e contatar a
transportadora e a Medical Products Research srl até 48 horas da
entrega. Na auséncia de acordos especificos, os itens viajam por

Caracteristicas

Especificacoes técnicas

Interna/Externa

Interna
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Tipo NiMH
Capacidade nominal 3.2 Ah
Tensdo nominal 12V cc

Duracdo da bateria, assumindo os | 1 hora
seguintes par@metros:

Modo: automdtico

Pressdo de inspiracdo = 30 cmH20
Pressdo de expiracdo = 30 cmH0

Tempo de inspiracdo =25
Tempo de expiracdo =25
Tempo de pausa =35
Pulsacdo = OFF

Tempo de carregamento da bateria 4 horas
Modos:
1. Free Aspire
Nivel Ajustavel 1-5

27

Duracdo da terapia

Ajustavel 0-30 min

médico

Utilizacdo do dispositivo

Continuo

2. Assistente de tosse

Modos

manual/auto/sync

Press@o de inspiracdo

De 0 a 70 cmH20O

PressGo de expiracdo

De 0 a -70 cmH20

Tempo de inspiracdo De0,5a55s
Tempo de expiracdo De0,5a55s
Tempo de pausa De 0,50 105
Rampa Ajustavel 1-4
NUmero de ciclos OFF-de 1 a 30
NUmero de ciclos (IN) de 1a30
Vibracdo IN, EX, IN/JEX
Frequéncia de vibracdo |De 1 a20Hz

Amplitude de vibracdo

De 1 a 10 cmHO

Duracdo da terapia

Ajustavel

médico

Utilizacdo do dispositivo

Continuo

3. Pressdo Constante

Pressdo

De 4 a 20 cmH>O

Duracdo da terapia

0-30 min

médico

Utilizacdo do dispositivo

Continuo




Precisdo

Par&metro Intervalo Precisdo

Pressdo De -70 a 70 cmH20O +5 cmHO

Tempo de inspiracdo De 00,5055 +0,15s

Tempo de expiracdo De0,5a5s +0,15s

Tempo de pausa De 0,5a 105 +0,15s

Frequéncia de vibracdo |De 1 a20Hz +10% do valor definido

Amplitude de vibracdo

De 1 a 10 cmH2O

+ 3 cmHO

Som:

o0 som do dispositivo configurado de -50 cmH20 a + 50 cmH20 na fase de pausa
é inferior a 60 dBA a uma distédncia de 1 m e em posicdo frontal

Conformidade: Diretiva Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Garantia: 24 meses

Garantia da bateria: 6 meses
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18. DESCARTE DE RESIDUOS

Instrucdes de descarte em conformidade com o art. 26.° do
Decreto Legislativo n.° 49, de 14 de marco de 2014, "Aplicacdo
da Diretiva 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE)": o simbolo do caixote do lixo com
um X no aparelho indica que o produto deve ser descartado
separadamente de outros residuos ao final da sua vida Util. I

A recolha em separado deste produto no final da sua
vida Util € organizada e gerida pelo fabricante.
Quando o usudrio precisar _descartar o dispositivo,
deverd entrar em contato com o fabricante e sequir
as suas instrucdes para permitir o recolhimento do
equipamento separadamente

O recolhimento do equipamento separado e apropriado para O envio
subsequente a reciclagem, tratamento e descarte compativel com o ambiente
ajuda a evitar impactos negativos no meio ambiente e na saude humana e
promove a reciclagem dos materiais que compdem o produto.

O despejo ilegal do produto por parte do proprietdrio implica as penalidades
estabelecidas pelas leis que regem a disposicdo de residuos.

O descarte dos acessorios do paciente deve ser feito em conformidade com a
legislagcdo nacional e as normas hospitalares para o descarte de residuos com
risco biolégico.
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19. CONDICOES DE GARANTIA

CERTIFICADO DE GARANTIA

Vdlido durante 24 meses apds a data de compra

CONDIGCOES DE GARANTIA

1. O aparelho tem uma garantia de 24 meses a partir da data da compra contra
qualquer falha de materiais ou fabricacdo, desde que ndo tenha sido adulterado
pelo cliente ou por pessoal ndo autorizado.

2. A garantia cobre a substituicGo ou reparacdo de componentes relativos ao
fabrico.

3. Por motivos higiénico-sanitdrios, a substituicGo do dispositivo médico é proibida,
uma vez que o dispositivo é estritamente pessoal.

4. Estdo excluidos da garantia as pecas sujeitas a desgaste natural e danos
resultantes de utilizacdo indevida, quedas, transporte, falta de manutencdo ou
qualguer outra causa ndo atribuivel ao fabricante.

5. O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer dano, direto ou indireto,
decorrente da utilizacdo inadequada ou negligente do produto.

6. Em caso de mau funcionamento, o aparelho deve ser enviado ao seu distribuidor

adequadamente limpo e embalado, juntando este certificado de garantia

preenchido na integra e o recibo de venda ou a fatura da compra, caso
contrario, a garantia serd invalidada e o valor do servico serd cobrado.

Os custos de envio e a entrega do dispositivo sdo a cargo do cliente.

8. O fabricante ndo se responsabiliza por extensdbes do periodo de garantia
assumidas por terceiros.

N

AVISO: ESTA GARANTIA SO SERA VALIDA SE O CERTIFICADO DE GARANTIA ESTIVER
PREENCHIDO NA INTEGRA E FOR ACOMPANHADO PELO RECIBO/FATURA

MOD.: KALOS

LOTE: NUMERO DE SERIE:

FALHA DETETADA:

Anexar o recibo de compra ou a fatura Distribuidor (selo e assinatura)
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20. LISTA DE ACESSORIOS

Cédigo Artigo Quantidade
MPR403 Kalos, dispositivo bdsico ]
KFAH Acessorios do paciente Kalos ]
MPR74 Bolsa com duplo compartimento 1
ROPOO1 Cabo de alimentacdo 2 m ]
AUT00S Cartédo SD ]
MPR315 Manual Kalos 1
LINOO1 Pedal ]
MPR285 Controle Remoto ]

Os componentes KFAH sao compostos por:

£ 1 Componente | Quantidade | Especificacoes do | Desenho
Codigo .
KFAH material
1 PP
MPR77 | Bocal
1 - Tubo diGmetro
10 mm: PVC ;
N - Lligacdo ./
Circuito para venturi: ABS
FA em KFAH: o
(acrilonitrila
Tubo . .
diédmetro 10 butadieno I {
MPR310 mm com estireno) L]
- Adaptador: ABS
adaptador e .
iaacdo (acrilonitrila
gacac butadieno
Venturi .
estireno)
- Tampa de
oxigénio: LDPE
Saco 1 LDPE
MPR68 | termicamente
selado
1 PVC macio
MPR75 Mascara
pequena
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1 PVC macio
MPR74 Mascara
grande
Etiqueta 1 /
MPR?1 | branca
10x 10 cm
1 - Tubo: LDPE
- Conector: ABS
(acrilonitrila
Cateter butadieno
MPR156 Mount estireno)
- Cotovelo: PP
1 PVC
Tubo
MPR279 | diGmetro 22
mm
1 ABS e PP
Filtro
MPR23 resplro’rorlo de
baixa
resisténcia
L 4 Componentes Quantidade | Especificagoes do material
Codigo KFAH/FA
MPR77 Bocal 1 PP
. 1 - Tubo diGmetro 10 mm: PVC
Circuito para FA em . ~ . o
) ia - Lligacdo Venturi: ABS (acrilonitrila
KFAH: Tubo di@metro . .
butadieno estireno)
MPR310 10 mm com ) S
. - - Adaptador: ABS (acrilonitrila
adaptador e ligacdo . .
Venturi butadieno esfrlre,np)
-  Tampa de oxigénio: LDPE
MPR&8 Saco  termicamente 1 LDPE
selado
MPR75 Mdscara pequena 1 PVC macio
MPR76 Mdscara grande 1 PVC macio
MPRY] Etiqueta branca 1 /

10x10cm
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1 - Tubo: LDPE
MPR156 Cateter Mount - Conec;’ror: . ABS (acrilonitrila
butadieno estireno)
- Cotovelo: PP
o Componentes Quantidade | Especificagoes do material
Codigo MPR345UK
Circuito bara FA em 1 - Tubo didmetro 10 mm: PVC
) P A - Ligacdo Venturi: ABS (acrilonitrila
KFAH: Tubo didmetro . .
butadieno estireno)
MPR310 10 mm com S
. - - Adaptador: ABS (acrilonitrila
adaptador e ligacdo . .
Venturi butadieno estireno)
- Tampa de oxigénio: LDPE
MPR&8 Saco termicamente 1 LDPE
selado
Etiqueta branca 1 /
MPR?1 10x 10 cm
Caodigo Componentes KFAH/PF | Quantidade | Especificagoes do material
MPR&8 Saco termicamente 1 LDPE
selado
MPR76 Mdscara grande 1 PVC macio
Etiqueta branca 1 /
MPR?1 10x 10 cm
MPR230 Tubo qlome’rro 22 mm, 1 PVC
comprimento 40 cm
MPR23 Fllfro re;eroTero de 1 ABS e PP
baixa resisténcia

Utilizar apenas produtos originais. Substituir pecas quebradas ou desgastadas por
produtos de ma qualidade ou de fabricacdo propria pode comprometer a

funcionalidade do dispositivo e invalidara a garantia.
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21. INFORMACAO SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

34

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Este dispositivo foi concebido para utilizacdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuério ou cliente deste dispositivo deve garantir que ele
seja utilizado nesse ambiente.

TESTE DE _'I\_IIIEVSI%'_LE I[E)E INDICACOES SOBRE O AMBIENTE

EMISSOES 60601-1-2 ELETROMAGNETICO
O dispositivo utiliza energia RF apenas
para o seu funcionamento interno.

EmissGes RF As suas emissdes sd0 extremamente

Grupo 1 _

CISPR 11 baixas e provavelmente ndo causam
interferéncia nos dispositivos eletronicos
nas proximidades.

Emissbes RF

Classe B
CISPR 11
— O dispositivo € adequado para utilizacdo

EmissoOes . - . .

harménicas Classe A em todos os locais domésticos, incluindo
os diretamente ligados a uma fonte de

IEC 61000-3-2 alimentacdo de rede publica de baixa

Emissoes de tensdo que alimenta edificios utilizados

flutuacbes de para fins domésticos.

tensao/flicker Conforme

IEC 61000-3-3
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O dispositivo esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2
relativa a compatibilidade eletromagnética de equipamentos
eletromédicos. No entanto, € boa precaucdo nao utilizar o
dispositivo junto a dispositivos de alta poténcia ou dispositivos que
emitam, por sua natureza, fortes campos eletromagnéticos.

Telefones celulares ou outros equipamentos de radio utilizados nas
proximidades do equipamento podem afetar o seu funcionamento.

Se for necessério utilizar o equipamento junto a outros dispositivos,
verificar se esta funcionando corretamente na configuracdo em que
é utilizado.

Evitar utilizar cabos de extensdo ou adaptadores do cabo de
alimentacdo. Nao cortar nem remover o pino terra do plugue.

O dispositivo deve ser ligado a rede elétrica apenas com o cabo de
alimentacao fornecido de 2 m de comprimento. Com este cabo, o
aparelho esta em conformidade com os padrdes de compatibilidade
eletromagnética. A utilizacdo de cabos de comprimentos diferentes
pode causar um aumento das emissdes ou uma diminuicdo da
imunidade contra as interferéncias de radio.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Este dispositivo foi concebido para utilizacdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario ou cliente deste dispositivo deve garantir que ele
seja utilizado nesse ambiente.

TESTE DE NIVEL DE NIVEL DE INDICACOES SOBRE O
IMUNIDADE TESTE IEC CONFORMIDADE AMBIENTE
60601-1-2 ELETROMAGNETICO
O chao deve ser de
madeira, concreto ou
Descarga ceramica. Se o0 chéo
eletrostatica 8 kv em 18 kv M ostiver  revestido  com
contacto contacto . L
(ESD) material  sintético, a
+15 kV no ar +15 kV no ar : :
IEC 61000-4-2 humidade relativa deve

ser de pelo menos 30%.

2 kV  para|+2 kv para linhas

Disparo/transiente
elétrico rapido

IEC 61000-4-4

linhas de|de  alimentacdo -

i 5 A li nsa
allfn(_entagao clétrica qualidade da tenséo de
elétrica _ rede deve ser a de um
1 KV para +1 kV para linhas| agmbiente domeéstico
- P de entrada/saida |tjpico.
linhas de

entrada/saida
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+1 kV modo|+l kV  modo|a qualidade da tensio de
SObretenSf)eS diferenCiaI diferenCiaI rede deve ser a de um
IEC 61000-4-5 +2 kV modol+2 kV  modo|ambiente domeéstico
comum comum tipico.
<5% Ut <5% Ut _ .
A qualidade da tensao de
(>95% queda|(>95% queda em rede deve ser a de um
em Ur) Ur) . . .
ambiente domeéstico
para 0,5 ciclos |para 0,5 ciclos tipico. Se 0 Uusuario
necessitar de um
Quedas de |40% Ut 40% Ut funcionamento  continuo
tensao, (60% queda|(60% queda em|do dispositivo, mesmo
interrupgées_ em Ur) Ur) durante uma interrupcéo
gl;rta?ei;/;éla(}gzz para 5 ciclos | para 5 ciclos temporaria da tensédo de
rede, é recomendado
linhas de entrada . o
da fonte de | 5 . fornecer ao dispositivo um
alimentacéo 70% Ur 70% Ur grupo de . continuidade
(30% queda|(30% queda em|(UPS) ou liga-lo a uma
em Ur) Ur) rede elétrica equipada
IEC 61000-4-11 | hara 25 ciclos | para 25 ciclos com um sistema de
emergéncia (bateria).
<5% UT <5% UT Nesse caso, é
avel  f
(>95% queda|(>95% queda em recomendave . orneger
em U uma ou mais baterias
T) Ur)
_ ) sobressalentes.
para 5 ciclos |para 5 ciclos
Campo magnético Os campos magnéticos
frequénci
de frequéncia de| .\ 30 A/m devem ter a mesma

rede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

frequéncia do ambiente
domeéstico normal.

@

teste

NOTA: UT é a tensdo de rede em C.A. antes da aplicacdo do nivel de

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3Vrms
de 150 kHz
a 80 MHz

10 V eff

Os dispositivos de
comunicagcdo RF portateis
nao podem ser utilizados
a uma distancia do
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RF irradiada
IEC 61000-4-3

10 V/m
de 80 MHz
az2,7GHz

10 V/m

dispositivo  (cabo  de
alimentacao incluido)
inferior & recomendada e
calculada em relacdo a
frequéncia do transmissor.

Distancia recomendada:
d=1,2VP

de 150 kHz a 80 MHz
d=12VP

de 80 MHz a 800 MHz
d=23VP

de 800 MHz a 2,5 GHz

em que "P" é a poténcia
maxima em Watt na saida
do transmissor de acordo
com o fabricante do
transmissor e "d" é a
distdncia  recomendada
para a sua utilizacao,
expressa em m (m).

Podem-se verificar
interferéncias na
proximidade de

dispositivos marcados
pelo simbolo abaixo.

Q)
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Estas indicacdes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

E impossivel avaliar com precisdo as forcas de campo emitidas
pelos varios transmissores (radio AM/FM, telefones celulares,
telefones sem fios, televisores). Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser
considerado um levantamento eletromagnético do local. Se a
intensidade do campo medido no local em que o dispositivo for
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
dispositivo deve ser observado para verificar se funciona
normalmente. Caso seja observado um desempenho anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou
reposicionar o dispositivo.

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme
determinado pelo levantamento eletromagnético no local, no
intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, devem ser inferiores a
3V.
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