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Folgende Komponenten sind in der Grundausstattung
enthalten:

1 Handapparat
1 Verneblerkopf
1 Mundstiick

1 T-Stick

(Zur Adaption einer Gansegurgel, von 22
mm Schléuchen und zur

Adaption von Masken, mit Ausatemventil,
Anschlisse 22M, 22 M/15)

1 Dichtring

1 Prallplatte
1 Verschlussstopfen Q

1 Medikamenteneinsatz

1 Einatemventil

1 Ausatemventil

1 Luer/Lock-Verschlusskappe
1 Steckernetzteil
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Einleitung

1. Zweckbestimmung und bestimmungsgemafRer Gebrauch
Der multisonic® infraControl ist ein leistungsféahiges
Ultraschall-Inhalationsgeréat zur vorbeugenden und
therapeutischen Tiefeninhalation.

Das Gerat ist jedoch nicht fiir lebenserhaltende
SofortmalRnahmen konzipiert.

Das Produkt ist nur fiir Patienten geeignet die selbstandig atmen
kénnen und bei Bewusstsein sind.

Das Gerat ist zur voriibergehenden Inhalation vorgesehen. Die
Dauer einer Anwendung betragt in der Regel 5-15 Minuten, je
nach Medikamentenmenge.

Vernebeln sie nur Medikamente, die ihnen ihr Arzt verordnet oder
empfohlen hat und welche fur die Vernebelung mittels Ultraschall
vorgesehen sind. Beachten Sie eventuelle Einschrankungen oder
Hinweise in der Gebrauchsinformation des jeweiligen
Medikaments.

Der multisonic® infraControl ist sowohl im Heimbereich,
Klinikbereich und unterwegs mit optionalem Akkupack
einsetzbar. Die Inhalation soll stets in einem ruhenden Zustand
durchgefuhrt werden.

2. Hinweise
2.1 Allgemeine Hinweise

® Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig, um den
einwandfreien Betrieb des Geréates zu gewahrleisten.
Bewahren Sie diese zum spéateren Nachschlagen
sorgfaltig auf. Bei Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung kdnnen Verletzungen oder
Schéaden am Produkt nicht ausgeschlossen werden

Die Haftung fur die sichere Funktion des Gerates geht auf den
Betreiber iber, wenn eine Handlung erfolgt, die nicht der
bestimmungsgeméaRen Verwendung entspricht.

Setzen Sie den Vernebler nur wie in der Gebrauchsanweisung
angegeben ein.

Inhalieren Sie nur Medikamente oder Inhalationsldésungen, die
der Arzt verordnet oder empfohlen hat und halten Sie sich an die
Packungsbeilagen bzw. Empfehlungen Ihres Arztes.

Sollten Sie versehentlich ein falsches Medikament inhaliert
haben, so verstandigen Sie sofort lhren Arzt.

Fillen Sie den Trichter vor jeder Anwendung mit der
erforderlichen Menge des Medikaments (max. 5 ml). Bei
Verwendung des Medikamenteneinsatzes siehe S. 12.

Verwenden Sie niemals Medikamentenreste friherer
Inhalationen, es sei denn auf ausdriickliche Anweisung lhres
Arztes.

Atmen Sie ruhig und gleichmafig. Zur Gewdhnung an den
Aerosolnebel sollten Sie die ersten 3 bis 4 Atemziige nur
oberflachlich atmen.

Halten Sie nach dem Einatmen den Atem kurz an (ca. 2
Sekunden), damit sich das Medikamentenaerosol gut in den
Atemwegen absetzen kann.

Entfernen Sie nie den Verneblerkopf und Prallplatte, wenn das
Gerat eingeschaltet ist.

Wenn Sie den Inhalationsvorgang unterbrechen wollen, schalten
Sie das Gerat bitte durch Driicken des EIN/AUS-Tasters aus.




2.2. Sicherheitshinweise

Kleinteile: Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile kénnen die
Atemwege blockieren und zu einer Erstickungsgefahr fiihren.
Achten Sie daher darauf, dass Geréat, Produktkomponenten und

Zubehor stets auRer Reichweite von Babys und Kleinkinder
aufbewahren

Das Gerat multisonic® infraControl stets aufrecht verwenden um

ein Auslaufen der Flussigkeit zu verhindern und um eine
sachgerechte Funktion zu gewahrleisten. Besondere
Aufmerksamkeit ist bei liegenden Patienten geboten.

Stellen Sie bei liegenden Patienten sicher, dass das Gerat
kippsicher fixiert ist (siehe optionales Zubehér S. 25)

Reinigung und Desinfektion:

Wegen moglicher Schadigung der Materialien eignen sich keine

Praparate auf der Basis von halogen- oder sauerstoffabspaltenden

Verbindungen, alkoholhaltigen Verbindungen oder starken
organischen Sauren!

Wichtig! Keine Losungsmittel wie Aceton, Alkohol, Benzin oder

ahnliche verwenden.

Beim Einsatz von Filtern beachten Sie bitte die Anweisungen des
Herstellers bzw. setzen Sie sich mitdiesem in Verbindung. Die

Nutzungsdauer eines Filters betréagt maximal 24 Stunden.
Ersetzen Sie den Filter bei Zunahme des Widerstands.

2.3 Hinweise Therapie bei Kindern, hilfsbedurftigen

Personen und Tracheostoma Patienten

Um eine sichere und wirksame Therapie zu gewahrleisten
dirfen Kinder, liegende und hilfsbedirftige Personen nur
unter standiger Aufsichtund von Erwachsenen oder
Pflegepersonal inhalieren. Diese Personengruppe schatzt
oftmals Geféhrdungen falsch ein, wodurch eine
Verletzungsgefahr bestehen kann (z.B.
Strangulationsgefahr durch Steckernetzteil)

Fir Kinder, tracheotomierte und hilfsbedirftige Personen
die nicht mit Mundstiick inhalieren kénnen, gibt es
spezielle Masken, die an das mitgelieferte T-Stiick
angeschlossen werden kénnen.

2.4. Hygiene

Waschen Sie sich vor jeder Benutzung und Reinigung
grundlich die Hande.

Fihren Sie die Hygienemafinahmen durch wie auf S. 17ff.
Beschrieben.

Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete
Produktbestandteile. Restfeuchte und Verunreinigungen
fihren zu Keimwachstum, wodurch eine erhohte
Infektionsgefahr besteht.

Achten Sie auf eine ausreichende Trocknung aller
Einzelteile nach jeder Reinigung und Desinfektion
Bewahren Sie das Produkt und Zubehér nicht in feuchter
Umgebung oder mit feuchten Gegenstanden auf.
Kontrollieren Sie regelmafig alle Zubehoérteile auf
Veranderungen oder Beschadigungen und tauschen Sie

falls zutreffend entsprechend den Hinweisen aus auf
S. 20 aus.




Funktionsprinzip
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multisonic® infraControl

Temperaturverlauf im Medikament
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keine Denaturierung oder Zerstdérung von Medikamenten durch
Temperatureinwirkung oder Ultraschall
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So nehmen Sie den multisonic® infraControl in Betrieb

100-240 VAC
12vDC

Abb. 1

Stecken Sie das Steckernetzteil in
die Netzsteckdose
(100 - 240 V AC).

Bitte beachten Sie:

Den multisonic®infraControl nicht
in Feuchtraumen (z.B. Badezimmer)
verwenden. Gefahr des
Stromschlages!

=>
= )

Abb. 2

Ziehen Sie die Buchsenabdeckung aus
der Steckbuchse des Gerétes.

Stecken Sie den 12V DC Stecker des
Steckernetzteils oder des Akkupacks
in die Steckbuchse.

Die griine Funktionsanzeige
signalisiert die Betriebsbereitschaft
des Gerates.

Warten Sie etwa 2 Sekunden bis die
Elektronik aktiviert ist, bevor Sie den
EIN/AUS-Taster betatigen.

Wichtiger Hinweis zur Handhabung des Steckernetzteiles.

Abb. 3

Offnen Sie dann den
Verneblerkopf durch Drehen
gegen den Uhrzeigersinn und
heben Sie ihn nach oben ab,
wie auf dem Bild gezeigt.

Wenden Sie dabei keine
Gewalt an.

Stellen Sie den Handapparat
auf einer ebenen Flache (z.B.
Tisch) ab.

Achtung! Kabelbrliche sind vermeidbar. Vermeiden Sie starken Knick oder Zug. Fassen Sie zum Herausziehen
den Stecker direkt an; damit wird eine Verriegelung geldst. Ziehen Sie nicht am Kabel. Ein straffes Umwickeln

des Geratekdrpers mitdem Netzteilkabel mit eingestecktem Stecker kann zur Beschéadigung von Stecker und
Kabel fuhren. Der Knickschutz ist dann nicht mehr gewabhrleistet.




Inhalation

Abb. 1 Abb. 2
Fillen Sie das Medikament Achten Sie darauf, dass alle
— Dosierung und Menge nach Teile trocken sind.

Anweisung lhres Arztes —
direkt in den Trichter, (mindestens Setzen Sie den Dichtring und
2 ml, héchstens 5 ml). die Prallplatte korrekt in die
Den Handapparat leicht geneigt daftir vorgesehenen Nuten ein,
halten, damit sich beim Einfilllen wie auf dem Bild gezeigt wird.

keine Blasen an der Keramik
bilden, die die Verneblung
verringern oder verhindern
koénnten.

Abb. 3

Setzen Sie das Mundstlick
mitdem Ausatemventil
(hellblau) und das
Einatemventil (dunkelblau)
auf den Verneblerkopf, wie
auf dem Bild dargestellt .

Beachten Sie bitte, dass
das Einatemventil mit der
Ventilmembran nach unten
und das Ausatemventil mit
der Ventilmembran nach
oben eingesetzt wird.




Abb. 4

Setzen Sie den Verneblerkopf auf
den Handapparat auf und
arretieren Sie ihn mitdem
Bajonettverschluss (drehen im
Uhrzeigersinn).

Wenden Sie dabei keine Gewalt
an.

» Halten Sie den Handapparat
immer senkrecht

» Achten Sie immer darauf, dass
ausreichend Medikamenten-
I6sung im Trichter vorhanden
ist

Abb. 5

Nehmen Sie den Handapparat
in die Hand und driicken Sie
den EIN/AUS- Taster.

Die gelbe Funktions-anzeige
signalisiert den Betrieb des
Gerates.

Nach dem Einschalten bildet
sich unter der Prallplatte der
Aerosolnebel, der im Gerat
verbleibt bis zur Einatmung
durch den Patienten.

* Am Ende der Behandlung bleiben Tropfen des Medikaments an
den Wanden des Verneblerkopfes und im Trichter zuriick. Das ist
normal und entspricht einer Restmenge von <1 ml.

Ausatemventil

g Einatemventil

Abb. 6

Fuhren Sie nun das Gerat zum
Mund, legen Sie die
Vorderzéhne auf das
Mundstiick und umschlie3en
Sie es mitlhren Lippen.

Bei der Einatmung wird die
entsprechende Aerosolmenge
direkt in die Atemwege
befordert. Inhalieren Sie das
Aerosol nach den Anweisungen
Ihres Arztes.

Atmen Sie immer durch das
Gerat ein und aus!
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Der multisonic® infraControl
besitzt eine Schutzeinrichtung, die
den Trockenlauf des Gerates
zuverlassig verhindert. Diese spricht
sofort an, wenn das Gerat
eingeschaltet wird, ohne dass sich
Flussigkeit im Trichter befindet.

Zum Ende der Inhalation wird nur
noch wenig Aerosol erzeugt. Sie
kénnen dann, um Zeit zu sparen, das
Gerat durch Driicken des EIN/AUS-
Tasters manuell ausschalten.
Kontrollieren Sie aber in jedem Fall
die Restmenge. Sie sollte unter 1 ml
liegen.

Sollte das Gerat vorher abschalten
(gelbe Signalleuchte erlischt), hat die
interne Temperaturiberwachung der
Elektronik angesprochen. In diesem
Falle kdnnen Sie nach einer kleinen
Pause den Inhalationsvorgang
fortsetzen.

Abb. 7

Inhalieren Sie immer die Ihnen
vom Arzt verordnete Menge des
Medikaments.

Ist die Restmenge erreicht,
blinkt die gelbe LED einige Male
und das Geréat schaltet
selbstandig ab. Die Restmenge
kann unterschiedlich hoch sein,
abhangig vom verwendeten
Medikament.

Nach der Inhalation entfernen
Sie den Verneblerkopf,
Prallplatte und Dichtring vom
Handapparat und die Ventile,
Mundsttick und Luer/ Lock-
Verschlusskappe vom
Verneblerkopf. Schiitten Sie
die nicht mehr zu vernebelnde
Restmenge des Medikaments
weg und reinigen Sie
Handapparat und Zubehor,
wie im Abschnitt
Reinigung/Desinfektion
beschrieben.
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Optionale Anwendung eines Medikamenteneinsatzes

Medikament

Medikamenten-
Einsatz

Transfer-
wasser
3-5ml

Trichter

LED Funktions-
anzeige

Optionaler Einsatz der Filter

Optional kann ein Filter als Ausatemfilter auf den Dom des
Mundstticks aufgesetzt werden. Dann wird das Ventil von
oben in die Offnung des Filters eingesetzt.

Der Filter sollte dann verwendet werden, wenn Restwirkstoffe
der Ausatemluft nicht in die Umgebungsluft gelangen dirfen

(z.B. bei der Inhalation von Antibiotika).
Zur Filterung der Einatemluft kann der Filter auf den

Einatemdom des Verneblerkopfes mitdem darin befindlichen

Einatemventil aufgesetzt werden.

Zur Vereinfachung und Erleichterung der HygienemalRnahmen kann der
multisonic® infraControl auch mit einem Medikamenteneinsatz betrieben
werden.

Der Medikamenteneinsatz ist fiir die Therapie mit
temperaturempfindlichen Medikamenten (Peptide) zu empfehlen, um
eine Denaturierung der Wirkstoffe zu vermeiden (siehe Tabelle
Temperaturverlauf Seite 7).

Bei Verwendung des Medikamenteneinsatzes fillen Sie zuerst 3 ml
destilliertes Wasser oder Leitungswasser als Transfermedium in den
Trichter, setzen dann den Medikamenteneinsatz ein und fillen ihn mit
Medikament.

Bitte beachten Sie, dass die maximale Fullmengevon 3 mlim
Medikamenteneinsatz nicht Gberschritten werden darf.

Wir empfehlen den Medikamenteneinsatz nach spétestens 10
Anwendungen durch einen neuen zu ersetzen.

Bei Patientenwechsel muss der Medikamenteneinsatz ausgetauscht
werden.

Sollten sichtbare Beschadigungen oder Verformungen auftreten,
muss der Medikamenteneinsatz sofort
ausgetauscht werden.

Einatem-
Filter

-12-



Adaption verschiedener PEP-Systeme an den multisonic® infraControl

Kombinierte inhalative- und physikalische Therapie bei bestimmten Atemwegs- und Lungenerkrankungen.

Cornet

Adapter 85772

Achtung:
Kein
Ausatem-
Ventil
verwenden

5

PARI PEP
Threshold
PEP

Acapella
Quake

Abb. 1

Entfernen Sie das
Ausatemventil vom
Mundstlick. Stecken Sie
den Adapter 85772 in den
Ausatemdom des
Mundstticks. Driicken Sie
dann das ,Cornet” auf den
Adapter (siehe Abb. 1) Die
Kombination ist jetzt bereit
zur Durchfiihrung der
Therapie.

Abb. 2

Das Ausatemventil muss im
Mundsttick bleiben. Stecken
Sie den Adapter 85773 auf den
Ausatemdom des Mundstticks.
Dricken Sie dann wahlweise
das ,Acapella, Quake, PARI
PEP oder Threshold PEP* in
den Adapter (siehe Abb. 2)

Die Kombination ist jetzt bereit
zur Durchfiihrung der
Therapie.

Quake
Adapter
85773
Threshold
IMT
Abb. 3

Das Einatemventil muss im
Einatemdom des Vernebler-
kopfes bleiben. Stecken Sie den
Adapter 85773 auf den Einatem-
dom des Verneblerkopfes.
Dricken Sie dann wahlweise
das ,Quake oder Threshold IMT*
in den Adapter (siehe Abb. 3)
Die Kombination ist jetzt bereit
zur Durchfihrung der Therapie.

Inhalieren Sie tief und gleichmafig und atmen Sie immer in den Vernebler zuriick. Stellen Sie den Widerstand des PEP-
Gerates entsprechend den Anweisungen lhres Arztes und/oder Physiotherapeuten ein. Beachten Sie unbedingt die
Gebrauchsanweisung des verwendeten PEP-Systems.
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Beispiele unterschiedlicher Anwendungen des multisonic® infraControl

Inhalation Uber
das Mundstiick

Abb. 1

Nehmen Sie eine entspannte,
aufrechte Sitzhaltung ein.
Fuhren Sie das Mundstiick zum
Mund, nehmen es zwischen die
Zahne und umschlieRen Sie es
mit den Lippen. Atmen Sie
langsam und tief ein und halten
Sie den Atem kurz an. Atmen
Sie langsam wieder ohne
Abzusetzen aus. Wiederholen
Sie den Inhalationsvorgang bis
das Gerat selbstandig
abschaltet.

Inhalation Uber
eine Maske

Abb. 2

Inhalation Uber eine Maske mit
dem T-Stuck. Inhalation bei
liegenden Patienten mitdem um
90° gedrehten T-Stlick oder
mittels einer Gansegurgel (siehe
Abb. 3).

Bitte beachten Sie:

Sauerstoff- oder
Druckluftzufuhr

Erzeugung
eines Floys

Sauglinge und Kleinkinder
haben ein geringes
Atemvolumen, so dass es
zumeist erforderlich ist, das
Aerosol durch einen
externen Flow aus dem
Gerat austreten zu lassen.
Dies trifftin besonderem
MalRe zu, wenn der
Aerosolaustrag Uber ein
adaptiertes Schlauchsystem
erfolgt, zum Beispiel bei
liegenden Patienten.

Kinder und hilflose Personen sollten nur unter Aufsicht von
Erwachsenen oder Pflegepersonal inhalieren.
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Inhalationsbehandlung von Tracheostoma-Patienten

Anwendung des T-Stlcks, des Ausatemfilters und der Gansegurgel

Ausatemfilter
Art. Nr.: 85715

T-Stick Ausatemfilter
Art. Nr.: 85776 Art. Nr.: 85715

@@ymﬁa T-Stiick

Ausatemfilter
22M 22F

Art. Nr.él
RG] t‘i!

T-Stuck
Art. Nr. 85776

Bitte beachten Sie:

Halten Sie den multisonic® infraControl stets senkrecht. Besondere Aufmerksamkeit ist bei liegenden Patienten
geboten. Stellen Sie bei liegenden Patienten sicher, dass das Gerat kippsicher fixiert ist (siehe optionales Zubehor S. 25)
Kinder, liegende und hilflose Patienten sollten nur mit Hilfe und unter Aufsicht von Erwachsenen oder Pflegepersonal
inhalieren
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Anwendung des infraControl Verneblers flir den
Vasoreagibilitatstest

am infraControl
mit Mundsttick und

Exhalations-Filter %} \
) 2\

infraControl
mit Gansegurgel und
Mundstiick mit Filter

lloprost, 2,5 7,5 ug W|rkstoff inhalativ am Mundstiick,  lloprost, 2,5 — 7,5 pg Wirkstoff, inhalativam
verlangert mit Gansegurgel, Inhalationszeit bei Mundstick, Inhalationszeit bei normalem
normalem Atemrhythmus zwischen 1,25 und 4 Minuten Atemrhythmus zwischen 1 und 3 Minuten

Bitte beachten Sie:

Halten Sie den multisonic® infraControl stets senkrecht. Besondere Aufmerksamkeit ist bei
liegenden Patienten geboten.

Kinder und hilflose Personen sollten nur unter Aufsicht von Erwachsenen oder Pflegepersonal inhalieren.
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Hygienische Aufbereitung multisonic® infraControl

1. Allgemeine Hinweise

Das Gerat und das Zubehor sind vor dem ersten Gebrauch, nach jeder Inhalation und nach Lagerung wie im folgenden
beschrieben aufzubereiten.

Achten Sie darauf, nur gerate- und produktspezifische validierte Aufbereitungsverfahren einzusetzen um die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten nicht zu gefahrden.

Einwegprodukte bitte nicht aufbereiten, sondern nach der Verwendung entsorgen!

Verwenden Sie keine Reinigungs-bzw. Desinfektionsmittel die Alkohol enthalten. Verwenden Sie nur
Instrumentendesinfektionsmittel, die in der aktuellen VAH*-Liste eingetragen sind. Wegen maoglicher Schadigung der
Materialien eignen sich keine Praparate auf der Basis von halogenabspaltenden Verbindungen, staken organischen Sauren,
sauerstoffabspaltenden oder alkoholischen Verbindungen.

Achtung! Keine Losungsmittel wie Aceton, Alkohol 0.a. verwenden. Kein Wasser oder Desinfektionslosung in die Steckerbuchse
des Handapparates gelangen lassen.

Lassen Sie das Geréat vor der Aufbereitung ausreichend abkuhlen.

1.1. Aufbereitung ohne Patientenwechsel und im Heimbereich

Reinigen Sie den multisonic® infraControl und die Zubehorteile nach jeder Inhalation. Desinfizieren Sie das Gerat und Zubehor
mindestens einmal taglich. Fir die Desinfektion im Heimbereich verfahren Sie wie unter 4.2 manuelle Desinfektion
beschrieben

1.2. Aufbereitung mit Patientenwechsel

Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie das Geréat und Zubehor vor jedem Patientenwechsel.

Wir empfehlen weiterhin das Verbrauchsmaterial bei Patientenwechsel gegen neues auszutauschen.

Bei Verwendung des Medikamenteneinsatzes muss dieser ausgetauscht werden.

Bitte beachten Sie: das Gerat selbst kann nicht autoklaviert werden.

Achtung!

Achten Sie auf eine vollstandig Trocknung nach jeder Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation. Feuchtigkeit bzw. Restnasse
ist Nahrboden fir Keime.

Entfernen Sie ggfs. Restnasse durch abtrocknen oder legen Sie die Einzelteile und das Gerat zum Trocknen auf ein saugfahiges,
fusselfreie Tuch ohne diese zu bedecken und lassen diese vollsténdig trocknen (mind. 4 Stunden).

Hinweis: Stellen Sie das Gerét oder Zubehdr (Verbrauchsmaterial) niemals in einen Mikrowellenherd.
*\erbund filr angewandte Hvgiene,

-17-



2. Materialinformationen

Gehause, Boden Handapparat Polyamid
Trichter, Verneblerkopf Mehrweg Polyamid
Masken (Erwachsenenmaske, Babymaske Silikon
GroRRe 1 und 2, Trachealmaske)

Mundstuck, Prallplatte, Bakterienfilter, Polypropylen
Ventile, T-Stiick, Verschlussstopfen

Luer-Lock Verschlusskappe Polyamid
Medikamenteneinsatz Polypropylen

4. Reinigung und Desinfektion

Vor jeder Desinfektion bzw. Sterilisation sind das Geréat und die
Zubehorteile zu reinigen. Zur Reinigung empfehlen wir
Handschuhe zu tragen.

HINWEIS: Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungs- bzw.
Desinfektionsmittels die Vertraglichkeit mit den verwendeten
Materialien, da sonst Schaden an den Produktbestanteilen nicht
ausgeschlossen werden kdnnen.

4.1 manuelle Reinigung
Den Handapparat und die Zubehorteile

3. Vorbereitung

«

100-240 V AC
12 v DC

Abb. 1

Abb. 2

Vor jeder Reinigung oder Desinfektion
ist das Gerat vom Netz zu trennen!
(Abb. 1)

Den kompletten Verneblerkopf
abnehmen und in Einzelteile zerlegen.
Dichtring und ggfs.
Medikamenteneinsatz und Prallplatte
entfernen.

Driicken Sie dann unbedingt die
Buchsenabdeckung in die Steckbuchse
(Abb. 2), damit kein Wasser in das Gerat
eindringen kann.

Tauchen Sie Steckernetzteil und Akku nie
in Wasser ein, da es zu Zerstérungen
fuhren kbénnte.

Verneblerkopf, Dichtring, Luer/Lock-
Verschlusskappe und ggf. T-Stlick mit
Ausatemventil und Ventiladapter mit
Einatemventil unter flieRend warmen
Wasser (ca. 40°C, Trinkwasserqualitat)
auswaschen. Verwenden Sie ein
handelsubliches, fllissiges
Geschirrspulmittel (Dosierungsangaben
des Spulmittelherstellers beachten)

Alternativ kann das Geréat im warmen
Wasserbad (ca.

40°C, Trinkwasserqualitat) 5 Minuten in
einem handelstbliches, fliissigen
Geschirrspulmittel (Dosierungsangaben
des Spulmittelherstellers beachten)
gereinigt werden Gerat und
Zubehorteile nach der Reinigung ca. 1
min. grindlich unter flieBend warmem
Wasser nachspllen.

Trocknen Sie Gerét und Einzelteile wie auf S. 17 beschrieben
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4.2 manuelle Desinfektion

Als Instrumentendesinfektionsmittel empfehlen wir Gigasept
FF, Perfektan Tb oder Sekusept plus. Beachten Sie die
Vorschriften der Desinfektionsmittelhersteller. Verwenden Sie nur
Instrumentendesinfektionsmittel, die in der aktuellen VAH-Liste
eingetragen sind und keinen Alkohol enthalten.

Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhéngiges Labor
nachgewiesen

Einlegen in Desinfektionsldsung

mit beispielhafter Nutzung von

Gigasept® FF (neu)

* Bereiten Sie eine 5%- Gigasept® FF (neu)
Lésung vor, indem Sie z.B. 50 ml des
Konzentrats mit 950 ml Leitungswasser
mischen. (Fur andere Konzentrationen und
Einwirkzeiten, sowie fur weitere oben
empfohlene Desinfektionsmittel
Herstellerangaben beachten)

* Legen Sie alle Einzelteile in die vorbereitete Lésung und lassen diese
15 Minuten einwirken.

+ Spilen Sie danach die Einzelteile mit Wasser von mindestens
Trinkwasserqualitat ab.

* Trocknen Sie Gerét und Einzelteile wie auf S. 17 beschrieben

Auskochen/ Vaporisieren der Zubehdorteile

Die Zubehorteile Verneblerkopf, Luer-/Lock- Verschlusskappe,
Dichtring, Verschlussstopfen und ggfs. T-Stiick mit Ausatemventil und
Ventiladapter mit Einatemventil kbnnen alternativin kochendem
Wasser (min5 min, max. 10 min) oder im Vaporisator
(Herstellerangaben beachten) desinfiziert werden. Bitte beachten sie
hierzu auch die Materialvertraglichkeitstabelle auf S. 21.

4.3 maschinelle Reinigung und Desinfektion

In professioneller Umgebung sollte grundsétzlich ein maschinelles
Verfahren (RDG) eingesetzt werden.

Gerét und Zubehorteile wie Verneblerkopf,
Dichtring ,Verschlussstopfen kdnnen in der

Instrumentenspulmaschine
— (Gummiprogramm) gereinigt und
¢ anschlieend im chemothermischen
Desinfektor (60°C, 10 min
(Gummiprogramm)) desinfiziert werden.
Stellen Sie das Gerat bitte kopfuber in die
Spilmaschine bzw. den Desinfektor, damit

es kein Wasser schopfen kann und trocknen

Sie Gerat und Einzelteile wie auf S. 17
beschrieben

ZUR BEACHTUNG:
Die Trocknung sollte nicht in feuchten Rdumen erfolgen (z.B. nicht
im Bad).




5. Sterilisation

Autoklavierung: (Herstellerangaben beachten):
Achtung! Das Gerat selbst kann nicht autoklaviert werden.

Die Zubehorteile Verneblerkopf, Luer-/Lock-
Verschlusskappe, Dichtring, Verschlussstopfen und ggfs. T-
Stiick mit Ausatemventil und Ventiladapter mit Einatemventil
kdnnen bis 134°C autoklaviert werden.

Trocknen Sie Gerat und Einzelteile wie auf S. 17 beschrieben

ZUR BEACHTUNG:
Die Trocknung sollte nicht in feuchten Raumen erfolgen (z.B.
nicht im Bad).

6. Visuelle Kontrolle

Uberpriifen Sie Gerat und Zubehoérteile nach jeder Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation auf Beschadigungen.
Ersetzen Sie beschadigte Teile.

7. Aufbewahrung

Bewahren Sie das Gerat und verwendete Zubehorteile an
einem trockenen, staubfreien und kontaminationsgeschitzten
Ort auf.

8. Einschréankungen der Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten, vor allem des Zubehdrs kann
Auswirkungen auf das Material haben.

Der Medikamenteneinsatz kann im professionellen Bereich
nicht aufbereitet werden und ist bei Patientenwechsel
auszutauschen.

Die Zubehorteile Verneblerkopf, Luer/Lock- Verschlusskappe,
Dichtring, Verschlussstopfen, Buchsenabdeckung und ggfs.T-
Stiuck, Ein-und Ausatemventil und Ventiladapter sind bei
Beschadigungen sofort auszutauschen.

Wir empfehlen das Verbrauchsmaterial wie folgt auszutauschen

Bei Patientenwechsel:
alle Zubehorteile und Medikamenteneinsatz

Ohne Patientenwechsel:
= taglich
falls zutreffend Filtereinlage des Aus-/Einatemfilters
= wochentlich
falls zutreffend Medikamenteneinséatze
= monatlich
Verneblerkopf, Dichtring, Luer/ Lock- Verschlusskappe,
Ein-/Ausatemventil, Mundsttick
= vierteljahrlich
T- Stuick, Ventiladapter, Verschlussstopfen und falls
zutreffend Filterhalter, Silikon- Masken




Materialvertraglichkeitstabelle

Bezeichnung Reinigung Desinfektion Sterilisation
N . . Ausspllen unter . Wisch-und Einlegen in | Chemothermisch | HeiRdampf Auto-
multisonic  Gerét, Zubehor ) Geschirr- . . . o } . -
und Verbrauchsmaterial fliessend warmen spiller S_pruh—_ De5|?fekt|ons— 60 C_,_lO mln_oder im klavieren
Wasser Desinfektion l6sung Spulmaschine | Vaporisator 134°C
Gerat v v v v v X X
Mundstlick v v v v v v v
Verneblerkopf v v v v v v 4
Prallplatte v v v v v v v
Ventile v v v v v v v
Dichtring v v v v 4 v v
T-Stuck v 4 4 v v v v
Verschlussstopfen v v v v v v v
Silikon-Masken v v v v v v v
Filterhalter v v v v v v v
Medikzi_menteqeinsatz v X v v X v X
Heimbereich/
Einpatientenanwendung
Adapter v v v v v
Luer/Lock-Verschlusskappe v v v v v v v
Medikamenteneinsétze
professioneller Bereich
Einmalsets entsorgen
Einweg-Schlduche
Filtereinlage

v/ = Behandlung mdglich / X =nicht geeignet

* je nach Ausfiuihrung des
Verneblerkopfes

Um eine lange Lebensdauer des Gerétes zu garantieren, empfehlen wir lhnen, sich fur eine der aufgefiihrten
Hygienemalinahmen zu entscheiden. Ein standiger Wechsel kann die Lebensdauer einschréanken.

Achtung: Stellen Sie das Gerat und Zubehor (Verbrauchsmaterial) niemals in einen Mikrowellenherd.
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Hinweise bei Betriebsstorungen

Bei auftretenden Funktionsstérungen Uberprifen Sie bitte folgendes:

® Haben Sie den Trichter versehentlich mit

® |stdie Stromversorgung Uber Steckernetzteil oder

Akkupack gewahrleistet?
- Stecker fest eindrticken.

Wurde der EIN/AUS-Taster gedriickt?
- Ein/Aus-Taster driicken.

Ist die richtige Menge der Medikamentenldsung im

Trichter?

- Inhalationsldsung wie in der Gebrauchsanweisung
beschrieben einfillen, damit eine optimale
Verneblerleistung erreicht wird (mindestens 2 ml,
hdchstens 5 ml), (bei Verwendung eines
Medikamenteneinsatzes maximal 3 mlim Einsatz).

Haben Sie bei der Verwendung eines

Medikamenteneinsatzes Transferwasser in den

Trichter eingefullt?

- Bitte ca. 3 ml Transferwasser (Leitungswasser
oder destilliertes Wasser) in den Trichter fiillen.

Fett oder Spulmittel behandelt?
- mitwarmem/heif3en Wasser (ca. 40°C) gut
ausspulen.

Hat sich am Ultraschall-Schwinger eine

Luftblase gebildet?

- mit einem stumpfen Gegenstand vorsichtig
entfernen.

Ist der Uberhitzungsschutz wirksam
geworden?

- Medikamentenmenge uberprufen.

- Gerét ca. 5 Minuten abkuhlen lassen.
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Empfehlung

Die Geréte sind geeignet fir die Inhalation mit allen Fertiginhalationsldsungen.
Das Gerét ist nicht fur lebenserhaltende Sofortmalinahmen konzipiert.

Verwenden Sie nur
Medikamente, die der Arzt
verordnet oder empfohlen hat
Sollten Sie versehentlich
Medikamente inhalieren, die
nicht fir die Inhalation oder flr
Ilhre Therapie geeignet sind, so
verstandigen Sie sofort Ihren
Arzt.

Zu lhrer Hilfe dient folgende
Tabelle, in die Sie Ihre
Medikamente fur die Inhalation
eintragen kdnnen.

Name des Medikaments

Die im Vernebler verbleibende
Restmenge kann abh&ngig vom
Medikament unterschiedlich hoch
sein.

Bei der Verneblung héherviskoser
Medikamente (z.B. Tobramycin®)
wird empfohlen, eine Menge
groRer als 3 ml auf zwei
Anwendungen aufzuteilen: z. B.
zunéchst 2,5 ml zu vernebeln und
anschlieBend den Rest. So kann
eine langere Inhalationszeit
vermieden werden.

Dosierung

Erkrankungen, die mitdem

multisonic®infraControl

behandelt werden kénnen, sind

z.B.:

-Asthma bronchiale

-chronisch obstruktive Bronchitis

-Bronchiektasien

-Mukoviszidose

-Pulmonale Hypertonie

-akute, rezidivierende Infekte

-chronische Atemwegserkran-
kungen mit Lungenemphysem

Verdunnung
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Bestellinformationen Ersatzteile (Verbrauchsmaterial)

Bezeichnung

Bestellnummer

Verneblerkopf 83000/83001
Mundstiick mit Ausatemventil

T-Stiick mit Ausatemventil
Anschlisse 22M zu 22M/ 15F

Luer/Lock-Verschlusskappe (4 Stick)
Ventil- Set

(1 Stuck) - Inhalt: je 1 Ausatem- und Einatemventil
(5 Stuck) - Inhalt: je 5 Ausatem- und Einatemventile

Dichtring- Set (5 Stiick)
Prallplatten-Set (2 Stiick)

Medikamenteneinsatze (10 Stiick)
Medikamenteneinséatze (50 Stiick)

Verschlussstopfen
Buchsenabdeckung (2 Stiick)

Verneblerkopf komplett 81610-

Inhalt: je 1 Verneblerkopf, Mundstiick, Prallplatte, Ventilset,

Dichtring, Verschlusskappe Luer-Lock

Tracheostoma-Set 1 81610

Inhalt: je 1 Verneblerkopf, Prallplatte, T-Stlck, 1Ventilset,
Dichtring, Luer-Lock- Verschlusskappe,

2 Verschlussstopfen

Steckernetzteil
(100 - 240 V AC / 12 V DC)

83050
85735
85776

85790

85721
85720

85725

85750

85747
85840

85795
85865
85745

85746

81205

Ersatzteile (Ausnahme Steckernetzteil) sind
generell von der Garantieleistung
ausgeschlossen.

Verneblerkopf, Luer/Lock- Verschlusskappe,
Dichtring, Verschlussstopfen und ggfs. T-
Stick, Ein-und Ausatemventil, Ventiladapter,
Filterhalter und Medikamenteneinséatze sind je
nach Anzahl der taglichen Inhalationen und
Beanspruchung durch Reinigung und
Desinfektion auszutauschen.

Bei Beschéadigungen sind diese sofort
austauschen.

Wir empfehlen das Verbrauchsmaterial wie auf
S. 20 beschrieben auszutauschen.

Die Entsorgung der Verbrauchsmaterialien
kann nach Reinigung im ,Gelben Sack/Tonne"
erfolgen.

Fur Nachbestellungen von
Verbrauchsmaterial wenden Sie sich bitte
an lhren Fachhandler oder Apotheker.
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Bestellinformationen optionales Zubehor und Sets

Bezeichnung Bestell- Bezeichnung Bestell-
.‘ nummer nummer
-l Wiederaufladbarer Akku 12 V DC 81310 Flexible Halterung 83255
(@) Inhalt: 1 Schwanenhals
& . - . . 600mm, 1 Universalklemme,
i) Filterhalter mit Filtermedium (1 Stiick) 85715 1 Geratehalter 83115
= ativklemme mi
7= | Stativkl t 83160
) Filtermedium (50 Stiick) 85860 Gerétehalter
@ (,,ﬁ Stativklemme zur Befestigung
an einem Stativ mit
emoomé])j Tracheostor_\_ﬁa—Set _ N 83220 ® ¥4y Rundmaterial- oder
Inbalt. 1 T-Stick mit Ausatemventil, 1 Silikon- Rohrdurchmesser 12 - 16 mm.,
e Gansegurgel mit Kugelpfanne 20mm zur
. Aufnahme des Geratehalters
WMD Responder-Set (Einweg) 83117
Inhalt: 1 Génsegurgel 20cm gerade, 1 Mundstuick mit 83230
Ausatemventil
7R
| M Erwachsenenmaske 85820
tg‘sfé@ Silikon, auskochbar und autoklavierbar
Baby-Maske, GrofRRe 2 (4-12 Monate) 85810 Achtung!
) Silikon, auskochbar und autoklavierbar Bei Einsatz der
B Babymaske ist
@»), Baby-Maske, GréRe 1 (0-3 Monate) 85805 besondere
Silikon, auskochbar und autoklavierbar .
Vorsicht geboten!
@b Kehlkopfmaske 85830
Silikon, auskochbar und autoklavierbar
i o Reisestecker-Set 81220
&= fiir Steckernetzteile 81205
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Zeichenerklarung
In der Gebrauchsanweisung, auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung
befinden sich folgende Zeichen und Symbole:

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
Gebrauchsanweisung befolgen C C' Q DC Steckertyp (12V)
Schutzgrad gegen Eindringen von Staub °
IP 54 (5) und Wasser (4) AUS (nur fur einen Teil des Gerétes)

Gerét der Klasse Il gemaR IEC/ EN
60601-1

O
©

EIN (nur fir einen Teil des Gerates)

Geratetyp BF gemafd
IEC/ EN 60601-1

ul

Herstellerdaten

CE..

Das Produkt erfillt die grundlegenden
Anforderungen nach Anhang | der
Richtlinie 93/42/EWG Uber

Bestellnummer

Nicht in Feuchtraumen benutzen

Medizinprodukte.
@ Kein Eingriff durch Unbefugte Chargennummer
@ Pharmazentralnummer

DC/ AC

Gleichspannung/ Wechselspannung
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Technische Daten

Multisonic® infraControl 81610

Verneblungsgart:

Nennspannung:

Nennfrequenz:
Aufnahmeleistung:
Schwingerfrequenz:
Verneblerleistung:
Laufzeit:

Endabschaltung:

Tropfchengrosse:
Maximale Fillmenge:
Minimale Fullmenge:
Restmenge:
Gerauschentwicklung:
Gewicht:

Abmessungen

Klassifikation
Dauerbetrieb

Desinfektion/
Sterilisation:

MMD- Klasse

Schutzklasse:

Anwendungsteil erfullt:

Schutzgrad:

Ultraschall-Zerstaubung

DC 12 V, Steckernetzteil
AC 100 -240 V

Steckernetzteil 50-60 HZ

ca. 12 VA

1,7 MHz

ca. 0,6 ml/ min

Bei 5 ml/ Fullmenge ca. 15 min.

Endabschaltung bei Erreichen
der Restmenge

MMAD ca 3,5-4,5 pm abhéngig vom Medium
5 ml (3 ml mit Medikamenteneinsatz)

2 ml (1 ml mit Medikamenteneinsatz)

< 1 ml je nach Medikament

< 15 dB(A) gerauschlos

0,6 kg Handapparat und Netzteil
6,3x22x17cm(BxHxT)

wie auf S. 17 — 21 beschrieben

lla ... nicht fir Benutzung in explosiver
Umgebung

Il mit Steckernetzteil 81205

Steckernetzteil 81205
Eingangsspannung:
Ausgangsspannung:
Ausgangsstrom:
Nennfrequenz:
Aufgenommene Leistung:
Dauerbetrieb:

Schutzklasse:

Akkupack 81310 (optional)
Eingangsspannung:
Ausgangsspannung:
Kapazitat:

Gewicht:

Schutzgrad:

Betriebsbedingungen:

Umgebungstemperatur:
Betriebstemperatur:
Luftfeuchtigkeit:
Lagertemperatur:
Luftfeuchtigkeit:

Atmospharischer Luftdruck
fur Transport und Lagerung:

Lebensdauer:

AC 100 - 240 V
DC12V

1,25A

50 - 60 Hz

20 VA

IP 41

Il erfillt B/ BF/ CF @

DC12V
DC 12V
1,7 AH
0,5 kg
IP 43

10° C bis 35° C
bis 40° C bei

30 % bis 85 % RH
1° C bis 40 ° C bei
10% bis 85 % RH

500 — 1060 mbar

Die Lebensdauer des Gerates betragt bei taglich 2 Inhalationen a 15

Minuten ca. 3 Jahre.
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Garantiebedingungen

Die Garantie lauft ab Erstkaufdatum und betragt 24 Monate.
Wahrend der Garantiezeit beseitigen wir Fabrikations- oder
Materialfehler unentgeltlich. Der Austausch oder die Reparatur
des Gerates begriindet keine neue Garantie. Alle ausgetauschten
Teile werden Eigentum der Flores medical GmbH.

Ein Anspruch auf Wandlung, Minderung oder Rucktritt besteht
nicht.

Im Ubrigen erstreckt sich die Garantie nicht auf VerschleiBteile,
also Gerateteile, die normaler Abnutzung ausgesetzt sind.

Die Garantie erlischt auch bei Eingriffen am Gerat durch hierzu
nicht befugte Stellen. Ersatz eines mittelbaren oder
unmittelbaren Schadens wird im Rahmen dieser Garantie nicht
gewahrt.

Sollten Sie eine Reklamation haben, bringen Sie bitte das
vollsténdige Gerét zu Ihrem Fachhandler oder schicken es uns
gut verpackt und frankiert mit dem Kaufnachweis ein.

Die Garantie wird nicht gewahrt, wenn

® Schéaden, durch unsachgemafie Behandlung,

falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmittel oder durch
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung entstehen.
Schéaden auf &uf3ere Einflisse wie u.a. Wasser, Feuer,
Blitzschlag zuriickzufuhren sind.

der Schaden durch einen unsachgemafen Transport
entstanden ist oder ein Sturzschaden vorliegt.

Das Gerat unsachgemalf behandelt oder gepflegt wurde.
die Seriennummer am Akku geandert, entfernt oder sonst
unleserlich gemacht wurde.

von durch die Flores medical GmbH nicht autorisierten
Personen Reparaturen, Anpassungen oder Veranderungen
am Akku vorgenommen wurden.

Wichtiger Servicehinweis

Das Inhalationsgerat multisonic®infraControl ist ein elektrisch
betriebenes Geréat. Es darf weder unbeaufsichtigt noch in
explosionsgefahrdeten Bereichen oder in Feuchtraumen
eingesetzt werden. Jede Handhabung an dem Gerét setzt die
genaue Kenntnis und Beachtung dieser Gebrauchsanweisung
voraus.

Die Instandsetzung des Gerétes erfolgt durch uns oder eine von
uns ausdrucklich dazu erméchtigte Service-Stelle.

Bei Reparaturen durch von uns ermachtigte Stellen ist von
diesen eine Bescheinigung uber Datum, Art und Umfang der
Reparatur sowie Firmenangabe und Unterschrift zu fordern.
Zum Betrieb des Gerates darf nur OriginalZubehér verwendet
werden.

Bei Nichtbeachtung der vorstehenden Hinweise erlischt die
Haftung der Flores medical GmbH.

Kontakt

Fur Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei
Fragen zur Handhabung wenden Sie sich bitte an unsere
Zentrale:

Tel: +49 (0) 36735 -4630

oder per Mail an: info@flores-medical.de

Reparaturen und Garantiefélle senden Sie bitte an
folgende Adresse:
Flores medical GmbH — Auwiesen 12 — 07330 Probstzella
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Benutzerinformation

zur Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geréten (in privaten Haushalten)

Ihr Produkt wurde aus hochwertigen Materialien und Komponenten
entwickelt und hergestellt, die recycelbar und wieder verwendbar sind.

Dieses Symbol auf Produkten und/oder begleitenden Dokumenten bedeutet, dass
elektrische und elektronische Produkte am Ende ihrer Lebensdauer vom Hausmuill _
getrennt entsorgt werden missen.

Bringen Sie bitte diese Produkte fur die Behandlung, Rohstoffriickgewinnung und Recycling zu den
eingerichteten kommunalen Sammelstellen bzw. Wertstoffsammelhédfen, die diese Gerate kostenlos
entgegennehmen.

Die ordnungsgemalfie Entsorgung dieses Produkts dient dem Umweltschutz und verhindert mogliche
schadliche Auswirkungen auf Mensch und Umwelt, die sich aus einer unsachgeméfRen Handhabung
der Gerate am Ende ihrer Lebensdauer ergeben kdonnten.

Genauere Informationen zur nachstgelegenen Sammelstelle bzw. Recyclinghof erhalten Sie bei lhrer
Gemeindeverwaltung.

Fur Geschaftskunden der Européischen Union
Bitte treten Sie mit Ihrem Handler oder Lieferanten in Kontakt, wenn Sie elektrische und elektronische
Geréate entsorgen méchten. Er hélt weitere Informationen fiir Sie bereit.

Informationen zur Entsorgung in Landern aufR3erhalb der Européischen Union
Dieses Symbol ist nur in der Europaischen Union giiltig.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit
EN 60601-1-2: 2001/ Tabelle 201

Leitlinien und Herstellererklarung- Elektromagnetische Aussendung

Das Gerat multisonic® infraControl ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des multisonic® infraControl sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Aussendungen nach CISPR 11 Gruppe 1

Das Gerat multisonic® infraControl verwendet HF-Energie ausschlieRlich zu
seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Geréate gestort werden.

Klasse B
HF-Aussendungen nach CISPR 11

Klasse A
Oberschwingungen nach
IEC 61000-3-2

erfilllt

Netzspannungs-schwankungen/
Flicker
nach [EC 61000-3-3

Das Gerat multisonic® infraControl ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen
einschlieBlich Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmittelbar an ein
offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Geb&ude versorgt, die
fir Wohnzwecke genutzt werden
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

EN 60601-1-2: 2001/ Tabelle 202

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Aussendung

Das Gerat multisonic® infraControl ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des multisonic®

infraControl sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601- Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Entladung statischer Elektrizitat +6kV + 6 kV Kontaktentladung FuRbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit

(ESD) nach Kontaktentladung +8kV Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FuRboden mit

IEC 61000-4-2 +8kV Luftentladung synthetischem Material versehen ist, muss die relative
Luftentladung: Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

schnelle transiente elektrische + 2 kV firr Netzleitungen + 2 kV fiir Netzleitungen Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer

StorgroRen/Bursts nach IEC 61000-4- | + 1 kV fir Eingangs- und + 1 kV fiir Eingangs- und typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung

4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen entsprechen.

StoRspannungen (Surges)

+ 1 kV Gegentaktspannung

+ 1 kV Gegentaktspannung

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer

nach |EC 61000-4-5 + 2 kV Gleichtaktspannung + 2 kV Gleichtaktspannung typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungseinbriiche, <5%UT fiir 1/2 Periode <5%UT fiir 1/2 Periode Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer

Kurzzeitunterbrechungen und
Schwankungen der

(> 95 % Einbruch)
40 % UT fiir 5 Perioden

(> 95 % Einbruch)
40 % UT fiir 5 Perioden

typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Versorgungsspannung (60 % Einbruch) (60 % Einbruch) Wenn der Anwender des Geréats multisonic® infraControl
nach IEC 61000-4-11 70 % UT fiir 25 Perioden 70 % UT fir 25 Perioden fortgesetzte Funktion auch beim Auftreten von

(30 % Einbruch) (30 % Einbruch) Unterbrechungen der Energieversorgung fordert, wird

<5% UTfur5 s <5% UTfir5 s empfohlen, das Modell aus einer unterbrechungsfreien

(> 95 % Einbruch) (> 95 % Einbruch) Stromversorgung oder einer Batterie zu speisen.
Magnetfeld bei der 3A/m 3A/m Das netzfrequente Magnetfeld sollte am vorgesehenen

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC 61000-4-8

Aufstellungsort gemessen werden, um sicherzustellen, dass es
nicht > 3 A/m ist.

ANMERKUNG

UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Geréat Imultisonic® infraControl ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des multisonic®

InfraControl sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601- Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate werden in keinem geringeren Abstand zum multisonic®
infraControl einschlieBlich der Leitungen als dem empfohlenen Schutzabstand verwendet, der
nach der fiir die Sendefrequenz geeigneten Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

geleitete HF-StorgroRen 3 Veff 3 Veff

nach |EC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz d=1,24P

gestrahlte 3Vim 3Vim d=1,2VP 80 MHz bis 800 MHz

HF-StorgroRen nach 80 MHz bis 2,5 GHz d = 2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 Mit P als der Nennleistung des Senders in Watt(W) gemaR den Angaben des Sender-

Herstellers und d als dem empfohlenen Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationdrer Funksender ist bei allen Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor

a) geringer als der Ubereinstimmungs-Pegel
b) in der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen mdglich.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden,

und 800 MHz gilt der hdhere Wert.

Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

ort (((i))) 3

a

Die Feldstarke stationrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk-
und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-
Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstérke am Standort des Modells den oben
angegebenen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, muss das Modell hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet
werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusétzliche Mafinahmen zu ergreifen, wie z. B. die
Neuorientierung oder Umsetzung des multisonic® infraControl

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als 3 V/m.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und dem Gerat multisonic® infraControll

Das Gerat multisonic® infraControl ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StorgroRen kontrolliert werden. Der Kunde oder der
Anwender des multisonic® infraControl kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem multisonic® infraControl , wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen,
einhalt.

Nennleistung Schutzabstand gemaR Sendefrequenz
des Senders m
w
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,24P d=1,24P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 7,
100 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P
die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR der Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusétzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um
die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den Patientenbereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerét zu einer Storung fiihrt.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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