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Technische Daten

Nennspannung: 14,4VDC - 14,8 VDC
Nennstromverbrauch: Ca.30W
Netzteil: Batteriebetriebener AC/DC-Strom. Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung, die

dem Netzteil beiliegt. Das bereitgestellte Netzteil ist als Teil des AffloVest-System

spezifiziert.

Lithium-lonen-Batterie:

MODELL: 8052

LEISTUNG: 14,4VDC - 14,8 VDC, 5,2 Ah Typ - 6,2 Ah Typ, 73 Wh - 99 Wh, Li-ion

LADESPANNUNG: 18 VDC, min. 2,75 A

Hersteller:

Tactile Medical

3701 Wayzata Blvd, Suite 300
Minneapolis, MN 55416 USA
Geblihrenfreie Tel.: +1 800 575 1900
Gebiihrenfreies Fax: +1 866 569 1912

Grof3en:

Acht GréBen verflgbar:

XXS (Extra Extra Small)

XS (Extra Small)

S (Small)

M (Medium)

L (Large)

XL (Extra Large)

XXL (Extra Extra Large)

XXXL Large (Extra Extra Extra Large)

Behandlungszeiten:

Variiert je nach arztlicher Verschreibung

Betriebsmodi:

Acht Oszillationsmotoren, acht Druckwellenformen

Sicherheitsmerkmale

Die AffloVest wurde mit einem Schwerpunkt auf maximaler

Sicherheit entwickelt und umfasst deshalb die folgenden

Sicherheitsmerkmale:

= Motoren werden mit sicheren, niedrigen Spannungen
betrieben.

= Der Regler enthalt eine Sicherung fiir den Fall
elektrischer Probleme.

= Der Regler wird mit einem Timer betrieben, um die
Abschaltung zu gewahrleisten.

Benutzerinformationen

A WICHTIG

Die AffloVest sollte tiber Kleidung oder mit einem
Stoffschutz getragen werden, um eine Kreuzkontamination
in einer Klinik oder einem Krankenhaus zu vermeiden,

in denen mehr als ein Patient die Einheit verwendet. Die
AffloVest sollte nach jeder Verwendung angemessen
gereinigt werden. Siehe Abschnitt Reinigung der AffloVest.

Gemal den Richtlinien der American Association for

Respiratory Care (AARC) zur Lagerungsdrainagentherapie

erfordert die Entscheidung, die Einheit fiir die Therapie

zum Freimachen der Atemwege (ACT) zu verwenden, eine

sorgfaltige Uberlegung und eine &rztliche Untersuchung der

einzelnen Patientenfille, wenn die folgenden Erkrankungen

vorliegen:

* Intrakranieller Druck (ICP) von mehr als 20 mmHg

« Kirzliche Wirbelsaulenchirurgie oder akute
Wirbelsaulenverletzung

= Bronchopleurale Fisteln

» Lungenddem in Verbindung mit
Herzinsuffizienz

= Grof3e Pleuraergiisse oder Empyeme

= Lungenembolie

- Akute Krankheit

= Schwangerschaft oder Stillzeit

= Elektronische Implantate

* Rippenbriiche, mit oder ohne paradoxer Atmung

» Chirurgiewunden oder verheilendes Gewebe oder kiirzliche
Hauttransplantationen oder Hautlappen auf dem Thorax

= Unkontrollierter Bluthochdruck

= Vorgewdlbtes Abdomen

» Kirzliche Speiserohrenchirurgie

= Aktives oder kiirzliches schweres Bluthusten

= Unkontrollierte Atemwege mit Aspirationsrisiko, wie
beispielsweise Sondennahrung oder eine kiirzliche Mahlzeit

* Hautemphysem

= Kirzliche epidurale Spinalinfustion oder Spinalandsthesie

= Verbrennungen, offene Wunden und Hautinfektionen auf
dem Thorax

= Kirzlicher Einsatz eines transvendsen oder subkutanen
Schrittmachers

- Vermutete Lungentuberkulose

+ Lungenkontusion

= Bronchospasmus

» Osteoporose oder Osteomyelitis der Rippen

= Koagulopathie

= Beschwerden liber Schmerzen in der Brustwand

Gebuihrenfreier Kundendienst: +1 800 575 1900




Hinweise zum Gebrauch/Methode/
Anwendung

Gebrauchsanweisung

Die AffloVest soll das Freimachen der Atemwege fordern
und die bronchiale Drainage verbessern, indem die
Mobilisierung der Bronchialsekrete gesteigert wird,
wenn der Arzt eine externe Manipulation des Thorax als
bevorzugte Behandlungsart auswahilt.

Methode

Die AffloVest erzeugt durch integrierte Motormodule, die in
verschiedenen Teilen der Weste installiert sind, Vibrationen
und Oszillationen in der Brustwand des Anwenders. Der
Patient steuert mithilfe eines Reglers, der an der Weste
angebracht ist, das Tempo und die Haufigkeit, mit der diese
Motoren den Thoraxbereich oszillieren lassen. Die Intensitat
kann somit vermindert oder gesteigert werden, um das
Schleimvolumen in den Atemwegen in Ubereinstimmung
mit der Verordnung und den Anweisungen eines Arztes zu
verringern.

Anwendung

Die AffloVest kann fir eine dieser Erkrankungen
verschrieben werden*:

= Bronchiektasie

= Mukoviszidose

= Spate Auswirkungen von Poliomyelitis

= Sonstige Defizite der zirkulierenden Enzyme
- Vorderhornzellenkrankheiten

= Multiple Sklerose

= Tetraplegie

= Muskeldystrophie

* Myotonische Stérungen

= Myopathien

= Stérungen des Zwerchfells

* Die Behandlung wird nicht fiir alle Erkrankungen von der
Krankenkasse erstattet; bitte wenden Sie sich fur weitere
Informationen an lhre Krankenkasse.

Auspacken und erstmalige
Verwendung der AffloVest

A WICHTIG

Bitte befolgen Sie die Schritte, um eine ordnungsgemafe
Einrichtung zu gewahrleisten. Die Batterie muss vor der
Verwendung vollstandig aufgeladen werden (dies wird in
den folgenden Schritten beschrieben).

Schritt 1: Auspacken der AffloVest

Packen Sie vorsichtig die AffloVest und ihre Zubehorteile aus.

Packungsinhalt:

Wiederaufladbare Batterie

AffloVest (Li-lon)

Netzteil Tragekoffer

Schnellstartanleitung

Schritt 2: Uberpriifung des Batteriestands und
Aufladen der Batterie

A WICHTIG
Verwenden Sie nur den mitgelieferten Akku und das
mitgelieferte Netzteil, um einen sicheren und zuverladssigen

Betrieb der AffloVest zu gewahrleisten.

Um den Batteriestand zu priifen, driicken Sie die

Batteriestandstaste, um die LEDs dafiir aufleuchten zu lassen.

Taste fiir Batteriestand

Die Batterie-LEDs leuchten auf, um den Batteriestand
anzuzeigen:

1 LED 2 LEDs 3 LEDs 4 LEDs 5 LEDs
blinkt leuchten leuchten leuchten leuchten

0%-19% 20%-39% 40%-59% 60%-79% 80 %-100 %

Um die Batterie aufzuladen, stecken Sie den Stecker des
Netzteils in eine Steckdose und das andere Ende wie
dargestellt in den Batterieanschluss. Die LED des Netzteils
leuchtet auf, wenn es mit einer Steckdose verbunden ist.

Netzteil-LED leuchtet

Stecken Sie dann den Stecker des Netzteils in die Batterie
der AffloVest. Es gibt eine kleine Offnung unten in der
Batterietasche.

Netzteil an Batterie angeschlossen

A WICHTIG

= Wenn das Netzteil in die Batterie eingesteckt ist, passen

Sie auf, dass nicht am Netzteilkabel gezogen wird.
Der raue Umgang mit der Weste und dem Netzteil im
eingesteckten Zustand kann die Batterie beschadigen.

= Wenn die Batterie ladt, leuchten die LEDs und eine (1)

LED blinkt. Beachten Sie, dass es 5-10 Sekunden dauern
kann, bis die LEDs nach dem Einstecken des Netzteils
aufleuchten.

= Es wird empfohlen, die Batterie mindestens drei

(3) Stunden vollstandig aufzuladen, bis alle LEDs
durchgehend leuchten. Trennen Sie nach dem Aufladen
das Netzteil von der Batterie. Es wird empfohlen, das
Netzteil von der Steckdose zu trennen und bis zur
nachsten Verwendung sicher aufzubewahren.

= Die LEDs fir die Batteriestandsanzeige leuchten noch

etwa eine (1) Minute nach dem Entfernen des Netzteils.



Schritt 3: Abklemmen und WiederanschlieBen
der Batterie

Die Batterie der AffloVest ist in der Batterietasche
angeschlossen. Die Batterie sollte wahrend einer normalen
Verwendung nicht von der AffloVest getrennt oder entfernt
werden. Das Schild mit der Seriennummer befindet sich in
der Batterietasche.

Batterie angeschlossen

Um die Batterie von der AffloVest zu trennen, stecken Sie
die Batterie aus der Weste aus.

Batterie getrennt

- Die Batterie kann nun aus der AffloVest entfernt werden.

= Wenn Sie die Batterie der AffloVest wieder einstecken,
sollte der Regler kurz piepsen, wenn die Batterie
angeschlossen ist.

» Halten Sie die Batterietasche der AffloVest geschlossen,
um die Batterie und die Kabel vor potenziellen Schaden
zu schitzen.

Ihre AffloVest ist jetzt einsatzbereit!

A WICHTIG

= Ziehen Sie den Stecker des Netzteils aus der Steckdose,
wenn Sie die Weste nicht verwenden.

= Wenn die Batterie mehr als 30 Tage lang nicht verwendet
wurde, laden Sie sie vor der Verwendung bitte erneut auf.

Anpassen der AffloVest

« Offnen Sie die Bruststeckschnallen der AffloVest und
stellen Sie diese auf die maximale GroBe.

= Ziehen Sie die AffloVest an und ziehen Sie alle 3
Steckschnallen fest.

= Ziehen Sie die Steckschnallenriemen fest, sodass die
Weste sich eng um den Korper schmiegt, Sie aber immer
noch tief einatmen kénnen.

= Nach dem Anpassen sollten die Seiten der AffloVest
weniger als 12,7 cm (5 Zoll) Abstand haben. Sie diirfen
sich bis zu 2,5 cm (1 Zoll) Gberlappen.

+ Passen Sie die Schulterriemen an, um die vorderen
oberen AffloVest-Motoren an der oberen Brust genau
unterhalb des Schliisselbeins zu platzieren.

Layout des Reglers

(Standby)

Driicken und
halten Sie diese
Taste, um den
Regler EIN- und
AUSzuschalten

GO

Driicken Sie diese
Taste, um die vor-
programmierten
GO-Sequenzen zu
starten

Perkussion,
Vibration,
Drainage-Modi

Hohe Intensitat

Mittlere Intensitat

Niedrige
Intensitat

4l

(Play/Pause)

Driicken Sie

diese Taste, um die
Behandlung vom
Hauptmenu aus zu
starten. Driicken
Sie diese Taste, um
die Programm-/
Verwendungsme-
nls auszuwahlen

AV
(Oben/
Unten)

Driicken Sie diese
Taste, um durch
die Menlipunkte
Zu navigieren

<>

(Links/
Rechts)

Driicken Sie diese
Taste, um die
aktuell markierte
Auswahl zu andern

Durchlauf eines Behandlungszyklus

Wenn die AffloVest ordnungsgemaR betriebsbereit gemacht
wurde, driicken und halten Sie die (')(Standby)—Taste aufdem
Regler gedriickt. Nach einer kurzen Startphase (Abbildung 1)
navigiert der Regler zum Hauptmend (Abbildung 2).

Mode: Vibration

Intensity: il

Pouwering On... Time: 10:00

Therapy Time!

Zone

1 2 « =i
H E E &N

Program Usage

SW-004 VA1

Abbildung 1.
Willkommensbildschirm

Abbildung 2. Hauptmenii

Die Behandlung kann jederzeit durch Driicken der Taste
Pl (Play/Pause) im Hauptmenii gestartet werden. Das
Driicken der folgenden Tasten aktualisiert die Behandlung,
ob die Weste sich im Betriebsmodus befindet oder nicht:

= P: Perkussionsmodus, alle Motoren werden pulsartig
betrieben

= V:Vibrationsmodus, alle Motoren werden durchgehend
betrieben

- D:Drainage-Modus, Motoren werden in einer
vorprogrammierten Reihenfolge betrieben.

» GO: Startet automatisch den GO-Modus, das System
fuhrt die folgenden Behandlungen nacheinander aus
(standardmafig):

— Perkussionsmodus, 10 Minuten bei mittlerer Intensitat
(gefolgt von einer 10 Sekunden langen Pause)

—Vibrationsmodus, 10 Minuten bei mittlerer Intensitat
(gefolgt von einer 10 Sekunden langen Pause)

- Drainage-Modus, 10 Minuten bei mittlerer Intensitat

Die AffloVest startet standardmafBig im mittleren
Intensitatsmodus. Das Driicken der folgenden Tasten
aktualisiert die Behandlung, ob die Weste sich im
Betriebsmodus befindet oder nicht:

l Hohe Intensitat
4l Mittlere Intensitit
4 Niedrige Intensitat

Wahrend die Behandlung lauft, kann die AffloVest pausiert
werden, indem Sie die P ]l (Play/Pause)-Taste driicken. Dies
unterbricht die Behandlung, bis die p]| (Play/Pause)-Taste
erneut gedriickt wird.

Driicken und halten Sie wahrend der Pause die p ]| (Play/
Pause)-Taste, um die Behandlungszeit auf die vorherige
Einstellung zurlickzusetzen.



Anzeigen

Das Hauptmendi fiir die AffloVest enthélt die folgenden
Anzeigen, um dem Anwender nitzliche Informationen
bereitzustellen:

= Zonenanzeige: Zeigt an, welche Motorzonen derzeit
wdhrend der Behandlung aktiv sind.

+ Batterietiefstandsanzeige: Wenn die Batterie schwach
ist, blinkt ein Batteriesymbol, um den Anwender zu
warnen. Der Regler gibt auch einen Piepton ab, um den
Anwender dazu aufzufordern, die Batterie aufzuladen.

Die Batterie der AffloVest enthélt die folgende Anzeige, die

dem Anwender nutzliche Informationen liefert:

- Batteriestand Zeigt den Batteriestand an, wenn die Taste
gedriickt wird.

Menunavigation

Driicken Sie die Tasten ¥\ (Oben) und % (Unten), um
durch die Menis auf dem Regler zu navigieren. Um den

Wert zu andern, driicken Sie die Tasten € (Links) und )
(Rechts), wahrend der Wert markiert ist.

Um das Programmmeni oder das Nutzungsmenu
aufzurufen, wahlen Sie das gewiinschte Menu aus. Driicken
Sie die Taste P Il (Play/Pause), um dieses Menii aufzurufen.

Programmmeniu

Die Navigation zum Programmmenu (Abbildung 3)
ermdglicht es dem Anwender, die Standardeinstellungen
fiir die GO-Behandlung zu andern.

a SEQUEHCE 1

Med 16: 688
SEQUEHCE 2

Uik Med 168: 88
SEGUEHCE 3

Drain  Med 18: 66

SAVE CANCEL

Abbildung 3. Programmment

Andern Sie die Einstellungen beliebig mit den folgenden
zuldssigen Bereichen:

= Behandlungstyp: Perkussion, Vibration, Drainage

= Behandlungszeit: 5-15 Minuten

= Behandlungsintensitat: Niedrig, Mittel, Hoch

Wiahlen Sie,,Speichern” und driicken Sie die p]] (Play/
Pause) -Taste, um die Einstellungen zu speichern. Um
den Vorgang ohne Speichern zu beenden, wahlen Sie
+Abbrechen” und driicken Sie die p]| (Play/Pause)-Taste.

Beim ndchsten Driicken der GO-Taste im Hauptmeni

werden die neuen Behandlungseinstellungen angewandt.

Verwendungsmenii

Die Navigation zum Verwendungsment (Abbildung 4)
ermoglicht es dem Anwender, Laufzeitinformationen
anzuzeigen.

00:00[HH:MM]

Abbildung 4. Verwendungsmeni mit Laufzeitinformationen

Driicken Sie die p]] (Play/Pause)-Taste, um zum
Hauptmeni zurtickzukehren.

Gebuihrenfreier Kundendienst: +1 800 575 1900




Ausschalten der AffloVest

Um den Regler der AffloVest auszuschalten, driicken und
halten Sie die (Y (Standby)-Taste mindestens zwei (2)
Sekunden lang gedriickt. Das System geht dann in einen
Standby-Modus Uber.

Alternativ kdnnen Sie zum Ausschalten des Reglers der
AffloVest den Strom trennen, indem Sie das Batteriekabel
aus der Weste abziehen.

Transport-, Betriebs- und
Aufbewahrungsbedingungen

Bitte beachten Sie wahrend dem Transport, der
Aufbewahrung und Bedienung des AffloVest-Produkts
bitte Folgendes:

Aufbewahrung und Transportbedingungen zwischen

Verwendungen

Bitte beachten Sie zwischen Verwendungen bitte

Folgendes:

- Halten Sie die AffloVest trocken

= Schiitzen Sie die AffloVest vor direktem Sonnenlicht

= Entfernen Sie die Batterie wahrend dem Transport/der
Aufbewahrung der AffloVest

= Bewahren Sie die AffloVest zwischen -20 °C (ohne
Regelung der relativen Luftfeuchtigkeit) und 50 °C (93 %
relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend) auf

Betriebsbedingungen

Bitte beachten Sie bei der Verwendung der AffloVest

Folgendes:

« Halten Sie die AffloVest trocken

= Schiitzen Sie die AffloVest vor direktem Sonnenlicht

= Bewahren Sie die AffloVest zwischen 5 °C-35 °C, 15 %-93
% relativer Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) und
700-1060 hPa auf

Reisen mit Lithium-lonen-Batterien
Lithium-lonen-Batterien kénnen von der FAA als gefahrlich
angesehen werden. Machen Sie sich vor einer Reise mit den
Reisebestimmungen vertraut. Wenden Sie sich fiir weitere
Hilfestellung an lhre Reisegesellschaft oder deren Webseite.

Reinigung der AffloVest

Reinigen Sie die AffloVest in den folgenden Situationen:

= Wenn die AffloVest sichtbar verschmutzt ist

* Reinigen Sie die AffloVest nach jeder Verwendung durch einen
Patienten in Pflegeumgebungen mit mehreren Patienten

= In einer Umgebung mit nur einem Anwender wird
empfohlen, die AffloVest monatlich zu reinigen.

Um die AffloVest zu reinigen, verwenden Sie bitte

ein Breitspektrum-Desinfektionstuch oder -spray, das
mindestens 99,9 % der Bakterien und Viren abtotet, und
befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.
Verwenden Sie eine angemessene Schutzausriistung,
einschlieBlich latexfreier Einweghandschuhe, und befolgen
Sie die unten stehenden Anweisungen zur Reinigung der
AffloVest mit dem Desinfektionstuch oder -spray. Befolgen
Sie die Angaben auf dem Etikett des Desinfektionstuches
oder -sprays in Bezug auf Konzentration, Einwirkzeit,
Abspulen und Trocknen nach der Reinigung.

Befolgen Sie diese Schritte, um die AffloVest zu reinigen.
1.Stellen Sie sicher, dass die AffloVest von samtlichen

Stromquellen getrennt ist.

2.Entfernen Sie die Batterie aus der Batterietasche und
nehmen Sie den Regler aus der Reglertasche.
3.0ffnen Sie die vorderen Steckschnallen und

Schulterriemen und legen Sie die AffloVest flach hin,

sodass die Innenseite der AffloVest zuganglich ist.

a. Wischen Sie die AuBBenrander der AffloVest, beginnen
Sie im Kragenbereich, wischen Sie entlang der
AuBenrander um die AffloVest herum und wiederholen
Sie diesen Schritt.

b. Wischen Sie alle zuganglichen Textilbereiche griindlich
ab, driicken Sie dabei zerknitterte Stellen flach, und
wiederholen Sie diesen Schritt.

4.Drehen Sie die AffloVest um und legen Sie sie flach hin.

a. Wischen Sie von oben nach unten die zugdnglichen
Textilbereiche griindlich ab, driicken Sie dabei zerknitterte
Stellen flach, und wiederholen Sie diesen Schritt.

b. Wischen Sie alle Oberflachen von Druckknépfen und
Riemen ab.

¢. Wischen Sie die Innen- und Auf3enseite der Schnalle
und der Schnallenverbindung ab.

d. Wischen Sie jede Batterietasche innen und auf3en ab,
einschlieBlich des Steckers, der aus der Tasche herausragt.

e. Wischen Sie die Reglertasche innen und auf3en ab.

5. Wischen Sie die Batterie griindlich ab, einschlief3lich des

Batteriekabels.

6. Wischen Sie den Regler griindlich ab, einschlief3lich des

Reglerkabels.

7. Wischen Sie alle Zubehorteile griindlich ab, einschlie3lich
aller Kabel.
8. Wischen Sie den Tragekoffer griindlich ab (innen und auf3en).

Vorbeugende Inspektion,
Kalibrierung und Wartung

Die AffloVest sollte in regelmaBigen Abstéanden gereinigt
werden, wie im Abschnitt Reinigung der AffloVest
beschrieben. Nach der Reinigung wird empfohlen, die
AffloVest auf Schaden am Produkt, den Kabeln, der Batterie,
den Zubehorteilen und dem Regler zu priifen. Die kann
vom Anwender oder autorisiertem Wartungspersonal
durchgefiihrt werden. Wenn Sie einen Schaden feststellen,
wenden Sie sich bitte an Tactile Medical, um Hilfe zu erhalten.

Die AffloVest wurde entwickelt, um ohne regelmaBlige
notige Kalibrierungen oder Wartungen betrieben zu
werden. Nur Tactile Medical darf Teile ersetzen oder
Reparaturen an der AffloVest durchfiihren.



Reinigung und Pflegehinweise

& WICHTIG

Nicht in der Waschmaschine waschen

Nicht bleichen

Nicht im Trockner trocknen

Nicht blgeln

Nicht nass reinigen

® X @

Batteriewarninformationen

A WICHTIG

= Werfen Sie die Batterie nicht ins Feuer und verbrennen
Sie sie nicht.

= Nicht in Flussigkeiten wie Wasser, Meerwasser oder
Getranke eintauchen.

» Vermeiden Sie Nasse.

= Von Kleinkindern und Sauglingen fernhalten.

= Nichtin die Mikrowelle stellen. Sie kann in Flammen
aufgehen, was zu Rauch- und Brandbildung fiihrt.

= Setzen Sie die Batterie keinem Druck aus.

= Lassen Sie die Batterie nicht auf eine harte Oberflache fallen.

= Bauen Sie die Batterie nicht auseinander, da dies interne
Kurzschliisse verursachen kann, was zu Gasemissionen,
Branden und Explosionen sowie anderen Problemen
fihren kann.

= Versuchen Sie nicht, das Batteriegehause zu 6ffnen.

Die Elektrolyte und Elektrolytdampfe im Gehause von
Lithium-lonen-Batterien kénnen fiir Menschen schadlich
sein. Wenn das Batteriegehduse kaputt geht oder
beeintrachtigt ist, vermeiden Sie direkten Kontakt mit

den Elektrolyten im Inneren. Wenn Elektrolyte in Kontakt

mit der Haut, den Augen oder anderen Korperteilen
kommen, spllen Sie diese sofort mit sauberem Wasser
und suchen Sie so schnell wie mdglich einen Arzt auf.

= Setzen Sie die Batterie nicht direktem Sonnenlicht aus.
= Bewahren Sie die Batterie auf einer nicht entziindlichen,
warmebestandigen und nicht leitfahigen Oberflache auf.

Sicherheitshinweise: Allgemein

« WARNUNG: Es diirfen keine Anderungen an dieser

Ausriistung vorgenommen werden.

= Der Patient soll ein Bediener der AffloVest sein. Samtliche

Funktionen der AffloVest konnen sicher vom Patienten
verwendet werden.

= Um die AffloVest vor mdglichen Schaden zu schiitzen,

sollten Sie sie nicht fiir langere Zeit in direktem
Sonnenlicht liegen lassen.

= Halten Sie die AffloVest sauber von Staub, Flusen und

Verschmutzungen.

= Vermeiden Sie es, die AffloVest in Bereichen liegen zu

lassen, in denen sie durch Haustiere, Ungeziefer oder
Kinder beschadigt werden konnte.

= Tragen Sie die AffloVest iber bequemer Kleidung, um

mogliche Hautreizungen zu vermeiden.

= Verwenden Sie die AffloVest nur mit dem mitgelieferten

Zubehor. Verwenden Sie keine unzuldssigen Zubehorteile
mit der AffloVest.

= Durchstechen Sie die AffloVest nicht mit scharfen

Gegenstanden oder Nadeln.

= Verwenden Sie die AffloVest nicht in feuchten

Umgebungen, wie beispielsweise im Badezimmer oder
im Schwimmbad.

= Kinder und behinderte Menschen sollte die AffloVest

nicht ohne Aufsicht verwenden.

= Nehmen Sie das Handgerat aus der AffloVest Tasche, bevor

Sie es mit irgendeinem fliissigen Desinfektionsmittel oder
einer Reinigungsldsung reinigen.

= Legen Sie die AffloVest-Kabel niemals tiber scharfe Kanten.
= Lassen Sie die Kabel der AffloVest niemals knicken oder

binden.

= Tragen oder heben Sie die AffloVest niemals an einem

ihrer Kabel oder Komponenten.

Sicherheitshinweise:
Stromversorgung und Batterie

= Bewahren Sie das Netzteil zwischen den

Verwendungen ordnungsgeman auf, um eine mégliche
Strangulationsgefahr fiir kleine Kinder zu vermeiden.

+ Die Verwendung eines anderen Netzteils kann zu

Branden und Stromschldagen fiihren.

- Die Verwendung eines anderen Netzteils flihrt zum

Erl6schen der Garantie der AffloVest.

= Stecken Sie die AffloVest stets aus, wenn sie nicht

verwendet wird.

= Stecken Sie die Wechselstromversorgung aus, wenn die

AffloVest im eingesteckten Zustand Stérungen aufweist.

= Trennen Sie den Stecker niemals mit nassen Handen von

einer Steckdose.

= Ziehen Sie den Stecker der AffloVest aus der Steckdose,

bevor Sie sie mit einem fllissigen Desinfektionsmittel
oder einer Reinigungslosung reinigen.

+ Legen Sie die Netzkabel der AffloVest niemals tiber

scharfe Kanten.

= Lassen Sie die Stromkabel der AffloVest niemals knicken

oder binden.

- Die Batterie kann nur mit dem mitgelieferten Netzteil

und in Ubereinstimmung mit den hier enthaltenen
Anweisungen aufgeladen werden.

= Entfernen Sie die Batterie, bevor Sie die AffloVest mit

irgendeinem fllssigen Desinfektionsmittel oder einer
Reinigungslosung reinigen.



Umweltschutz

am Ende ihrer Lebenszeit getrennt vom Hausmdll
entsorgt werden. Um sicherzustellen, dass diese
Produkte effektiv recycelt werden, geben Sie diese
an kommunalen Sammelstellen fiir recycelbare

E Elektrische und elektronische Produkte muissen
_—

Materialien ab, wo sie kostenlos angenommen werden.

Die korrekte Entsorgung von Produkten hilft dabei, die
Umwelt zu schiitzen und schadliche Auswirkungen
auf Menschen und die Umwelt zu vermeiden, die aus
dem inkorrekten Umgang mit Gerdten am Ende ihrer
Lebensdauer resultieren kdnnen. Bitte wenden Sie
sich an lhre ortlichen Behorden, um die angemessene
Entsorgungsmethode zu bestimmen.

Fehlerbehebung

A WICHTIG

Bevor Sie eine Fehlerbehebung durchfiihren, stellen Sie sicher, dass die Batterie geladen ist.

PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

SCHRITTE ZUR FEHLERBEHEBUNG

AffloVest-Regler
geht nicht an

Batterie nicht geladen

ODER

Batterie nicht ordnungsgeman
angeschlossen

ODER

Regler wahrscheinlich beschadigt
ODER

Batterie wahrscheinlich beschadigt

Stellen Sie sicher, dass die Batterie vollstandig
geladen ist und versuchen Sie, die Weste zu
bedienen, wenn sie an die Stromversorgung
angeschlossen ist.

Stellen Sie sicher, dass die Batterie korrekt an die
AffloVest angeschlossen ist.

Versuchen Sie, die AffloVest zu bedienen, wenn Sie
an die Stromversorgung angeschlossen ist.

Wenden Sie sich fiir weitere Hilfestellung an Ihren
Handler.

Die ausgewahlte
Programmfunktion
hat sich plotzlich
ausgeschaltet

Der Behandlungszyklus ist beendet
und ein neuer Behandlungszyklus
muss gestartet werden

ODER

Batterie nicht geladen

Starten Sie einen neuen Behandlungszyklus.

Stellen Sie sicher, dass die Batterie vollstandig
geladen ist und versuchen Sie, die Weste zu
bedienen, wenn sie an die Stromversorgung
angeschlossen ist.

Wenden Sie sich fiir weitere Hilfestellung an Ihren
Handler.

Der Regler ist an, aber
die Motoren gehen
nicht an

Batterie nicht geladen
ODER
Regler wahrscheinlich beschadigt

Stellen Sie sicher, dass die Batterie vollstandig
geladen ist und versuchen Sie, die Weste zu
bedienen, wenn sie an die Stromversorgung
angeschlossen ist.

Wenden Sie sich fiir weitere Hilfestellung an lhren
Handler.

Hinweis: Wenn Sie die AffloVest an das Stromnetz angeschlossen betreiben, wenden Sie sich bitte an Ihren Héndler, da die AffloVest nicht dafiir vorgesehen ist, auf diese

Weise dauerhaft betrieben zu werden.

Gebuihrenfreier Kundendienst: +1 800 575 1900




Zuruicksetzen der AffloVest

Schritt 1: Priifen Sie, ob die Batterie vollstandig
geladen ist

Druicken Sie die Taste auf der Batterie.

Batterie vollstandig geladen: alle fiinf LED-
Balken sollten nach dem Driicken der Taste
auf der Batterie aufleuchten

Schritt 2: Trennen Sie die Batterie von der AffloVest

Warten Sie sechzig (60) Sekunden und schlieBen Sie die
Batterie wieder an. Die Batterie piept zweimal, wenn die
Batterie wieder eingesteckt wird.

Stecken Sie die Batterie
wieder ein, der Regler sollte

Offnen Sie das Batteriefach
und klemmen Sie die Batterie
wie abgebildet ab, lassen Sie

sie sechzig (60) Sekunden
lang abgeklemmt

zweimal piepen, wenn
er wieder an die Batterie
angeschlossen wird

Schritt 3: Versuchen Sie, die AffloVest auszufiihren

Halten Sie die (') (Standby)-Taste drei bis flinf (3-5)

Sekunden lang gedriickt, bis sich der Bildschirm einschaltet.

Elektromagnetische Richtlinien fiir klinische Anwendungen

Die AffloVest soll in den unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebungen verwendet werden. Der Kunde oder
Anwender der AffloVest sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

MESSUNG DER STORAUSSENDUNG

KONFORMITAT

RICHTLINIEN FUR DIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

Die AffloVest eignet sich fiir die Verwendung in allen
Einrichtungen, einschlief3lich fiir den Hausgebrauch
und in Raumen, die direkt mit dem &ffentlichen
Energieversorgungsnetzwerk verbunden sind, das

HF-Emissionen gemal3 CISPR 11 Klasse B

Harmonische Komponentenemissionen gemaf3 ICE 61000-3-2 | Klasse A
Spannungsschwankungen/Flackeremissionen gemaf3 ICE Konform Wohngebaude versorgt.
61000-3-2

Die AffloVest soll in den unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebungen verwendet werden. Der Kunde oder
Anwender der AffloVest sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

PRUFUNGEN DER
STORFESTIGKEIT

IEC 60601 TESTNIVEAU

COMPLIANCE- NIVEAU

RICHTLINIEN FUR DIE
ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

Elektrostatische Entladung | +6 kV Kontaktentladung +6 kV Kontaktentladung Die Boden sollten aus Holz, Beton
(ESD) gemaRB ICE 61000-4-2 | + oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
8 kVLuftentladung *8 kV Luftentladung die Boden mit synthetischem Material
bedeckt sind, muss die relative
Feuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle elektrische +2 kV fir +2 kV fir Die Netzspannungsqualitdt sollte

Transienten/Bursts gemaf
ICE 61000-4-4

Stromversorgungsleitungen

+1 kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Stromversorgungsleitungen

+1 kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

der einer typischen Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Uberspannungen gemaR

+1 kV Normalspannung

+1 kV Normalspannung

Die Netzspannungsqualitat sollte

ICE61000-4-5 +2 kV Gleichtaktspannung +2 kV Gleichtaktspannung der einer typischen Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Spannungsabsenkungen, <5 % Ut (>95 % Absenkung von Ut)| <5 % Ut (>95 % Absenkung von Ut) | Die Netzspannungsqualitat sollte

Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
gemal IEC 61000-4-11

fur 0,5 Zyklen

40 % Ut (60% Absenkung von Ut)
fur 5 Zyklen

0 % Ut (30% Absenkung von Ut)
fur 25 Zyklen

<5 % Ut (>95% Absenkung von Ut)
fur5s

fur 0,5 Zyklen

40 % Ut (60% Absenkung von Ut)
fur 5 Zyklen

0 % Ut (30% Absenkung von Ut)
fuir 25 Zyklen

<5 % Ut (>95% Absenkung von Ut)
fur5s

der einer typischen Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender der AffloVest
wahrend Unterbrechungen in der
Stromversorgung eine Dauernutzung
erfordert, wird empfohlen, die AffloVest
Uiber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder Batterie zu
betreiben.

Netzfrequenz (50 Hz)
Magnetfeld gemaf IEC
61000-4-8

3A/m

3 A/m

Die Netzfrequenzmagnetfelder sollten
den Niveaus in typischen Gewerbe- oder
Krankenhausumgebungen entsprechen.

Hinweis: Ut entspricht der Wechselspannung des Stromnetzes vor der Anwendung des Priifniveaus.



Die AffloVest soll in den unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebungen verwendet werden. Der Kunde oder
Anwender der AffloVest sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

it A O ANCE" RICHTLINIEN FUR DIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

Geleitete HF-Stérung 3Vims 150 kHz 3 Vims Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate sollten nicht ndher

gemal IEC 61000-4-6 bis 80 MHz an der AffloVest verwendet werden, einschlieBlich der Kabel, als im
empfohlenen Abstand, der aus der Gleichung berechnet wird, die fur
die Ubertragungsfrequenz gilt.
Empfohlener Abstand:

.. d=12mP
Ausgestrahlte HF-Stérung | 3V/m 80 MHz 3V/m
gemal3 IEC 61000-4-3 bis 2,5 GHz d =1,2m P fiir 80 MHz bis 800 MHz d=2,3 m P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) gemaf3
der Angaben des Transmitterherstellers und d der empfohlene
Abstand in Metern (m). Die Feldstarke fester HF-Transmitter, wie sie
von einer elektromagnetischen Standortanalyse (a) festgelegt wird,
sollte weniger als die Compliance-Niveaus in jedem Frequenzbereich
(b) betragen. Stérungen kénnen in der Nahe von Gerdten auftreten,
die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind. ((‘j’))

HINWEIS 1: Der h6here Frequenzbereich gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegen-
stdnden und Personen beeinflusst.

(a) Die Feldstdrke von festen Transmittern, wie beispielsweise Basisstationen fiir Funktelefone und mobile terrestrische Funkgerdte, Amateurfunkstationen, AM- und
FM-Radio- und TV-Ubertragungen kann theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der festen HF-Trans-
mitter zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortanalyse in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstcrke an dem Ort, an dem die AffloVest ver-
wendet wird, das oben angegebene gliltige Compliance-Niveau tiberschreitet, sollte die AffloVest beobachtet werden, um einen Normalbetrieb zu bestdtigen. Wenn ab-
normale Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusdtzliche Messungen nétig sein, wie zum Beispiel die Neuorientierung oder Neupositionierung der AffloVest.

(b) Die Feldstdrke sollte weniger als 3 V/m (iber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz liegen.

Empfohlene Abstdande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und der AffloVest. Die AffloVest
ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die HF-Stérung kontrolliert wird. Der
Kunde oder Anwender der AffloVest kann dabei helfen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem wie unten
empfohlen ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Transmittern) und der
AffloVest eingehalten wird - je nach maximaler Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

ABSTAND IN ABHANGIGKEIT DER UBERTRAGUNGSFREQUENZ (M)

NENNAUSGANGSLEISTUNG
DES TRANSMITTERS (W)

150 iz i 50 Mz SOMHZBSSOMAZ  go0 g bis 25 GHed =23 m P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Der empfohlene Abstand d in Metern (m) fiir Transmitter mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die nicht in der obigen Tabelle spezifiziert ist, kann mit der Gleichung
berechnet werden, die fiir die Transmitterfrequenz gilt (in der spezifischen Spalte der Tabelle), wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Transmitters in Watt (W)
gemdl des Transmitterherstellers ist.

HINWEIS 1: Der h6here Frequenzbereich gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegen-
stdnden und Personen beeinflusst.

Gebuihrenfreier Kundendienst: +1 800 575 1900




AffloVest Eingeschrankte Garantie

Tactile Medical gewahrt eine eingeschrankte Garantie fir
die AffloVest und das zugehérige Zubehor, den Regler

und die Batterie. Fiir Erstkaufer innerhalb der Vereinigten
Staaten' wird fiir die AffloVest, das zugehdrige Zubehor,
den Regler und die Batterie? fiir einen Zeitraum von finf
(5) Jahren ab dem Versanddatum garantiert, dass sie frei
von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Das AffloVest
,Go Anywhere”-Gehduse ist flir einen Zeitraum von einem
(1) Jahr ab dem Versanddatum garantiert frei von Material-
und Verarbeitungsfehlern.

Fir,Nicht-U.S"-Erstkaufer® wird fiir die AffloVest und das
zugehorige Zubehor, die Batterie des Reglers? und das
,Go Anywhere”-Gehduse fiir einen Zeitraum von einem
(1) Jahr ab dem Versanddatum von Tactile Medical an den
Originalkaufer garantiert, dass sie frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind.

Tactile Medicals einzige Verpflichtung im Falle eines
Verstol3es gegen diese Garantie beschrankt sich ausdriicklich
auf den Ersatz der defekten Teile. Ersatzteile kdnnen neue
oder Uberholte Teile sein, die ausschlief3lich von Tactile
Medical bestimmt werden. Keine der in dieser Vereinbarung
enthaltenen Zusicherungen oder sonstigen Bekraftigungen
von Tatsachen, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf
Aussagen Uber die Eignung der AffloVest fiir den Gebrauch
oder die Leistung der AffloVest, gelten als Garantie oder
Zusicherung von Tactile Medical fir irgendeinen Zweck und
fihren nicht zu einer Haftung oder Verpflichtung von Tactile
Medical. MIT AUSNAHME DES VORSTEHENDEN UBERNIMMT
TACTILE MEDICAL KEINE WEITERE GARANTIE. DIE HIER
DARGELEGTEN GARANTIEN TRETEN AN DIE STELLE ALLER
ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN, DIE HIERMIT VOM HERSTELLER ABGELEHNT
UND AUSGESCHLOSSEN WERDEN, EINSCHLIESSLICH

UND OHNE EINSCHRANKUNG JEGLICHER GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER EINE BESTIMMTE VERWENDUNG UND

ALLER VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN SEITENS
TACTILE MEDICAL FUR SCHADEN, DIE SICH AUS ODER IN
VERBINDUNG MIT DER VERWENDUNG, DEM AUSTAUSCH
ODER DER LEISTUNG DES AFFLOVEST ERGEBEN. IN KEINEM
FALL IST TACTILE MEDICAL HAFTBAR FUR BESONDERE,
DIREKTE, INDIREKTE ODER FOLGESCHADEN.

Einige Staaten, Provinzen oder Lander erlauben keinen
Ausschluss oder keine Beschrankung von Neben- oder
Folgeschaden, so dass die obige Beschrankung oder der
Ausschluss moglicherweise nicht gilt.

Diese Garantie gilt nur flir den urspriinglichen Kaufer, wenn
sein Konto in Ordnung ist, und nicht fiir andere nachfolgende
Eigentlimer. Diese Garantie ist nicht libertragbar.
Missbrauch, unsachgemaBe Verwendung, Nichtbeachtung
der Gebrauchsanweisung, Produktveranderungen,
Manipulationen oder Modifikationen am Produkt, die nicht
von Tactile Medical durchgefiihrt wurden, filhren zum
Erldschen dieser Garantien.

Soweit unter anwendbarem Recht zuldssig, wird

die Garantieabdeckung durch die Einhaltung dieser
eingeschrankten Garantie durch Tactile Medical nicht erweitert
oder erneuert. Jegliche Produkte, Komponenten oder Teile,
die repariert oder ersetzt werden, werden fir die verbleibende
Dauer der eingeschrankten Originalgarantie garantiert.

Diese Garantien bieten spezifische gesetzliche Rechte; es
kdnnen weitere Rechte bestehen, die je nach Staat, Provinz
oder Land variieren konnen. Diese eingeschrankte Garantie
darf von niemandem (einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf autorisierte Handler) erweitert oder geandert werden,
es sei denn, ein autorisierter Mitarbeiter von Tactile Medical
hat dies schriftlich bestatigt.

Wenn Sie Fragen haben oder Garantieleistungen in
Anspruch nehmen mochten, wenden Sie sich an lhren
autorisierten AffloVest-Handler.

Tactile Medical kann kontaktiert werden unter:
AffloVest-Kundendienst
afflovestrma@tactilemedical.com
Gebuhrenfreie Tel.: +1 800 575 1900
Gebuhrenfreies Fax: +1 866 845 2479

Garantieriickgabeverfahren

Vor der Riicksendung eines Produkts oder einer

Komponente muss der Kaufer Tactile Medical oder den

autorisierten Vertriebspartner unverziglich schriftlich

benachrichtigen und eine detaillierte Beschreibung des
angeblichen Defekts beifligen, woraufhin der Kaufer eine

RMA-Nummer (Return Material Authorization) erhalt.

Dann:

1. Verpacken Sie das Produkt ordnungsgemal gemaf3 den
Anweisungen, die Sie mit Ihrer RMA-Nummer erhalten
haben. Die Garantie gilt nicht, wenn der Artikel wahrend
des Transports beschadigt wurde.

2. Fugen Sie Folgendes hinzu:

a. Die RMA-Nummer muss deutlich sichtbar auf der
AuBenseite der Box angebracht sein.



b. Eine Riicksendeadresse, an die der Artikel
zurtickgeschickt werden kann. Postfacher sind nicht
zuldssig.

¢. Name und Telefonnummer einer Kontaktperson, unter
der der Kaufer zu erreichen ist.

d. Kaufbeleg.

3. Versenden Sie den Artikel portofrei.

Tactile Medical zahlt fiir den standardmaBigen
Riickversand an jeden Kaufer innerhalb der Vereinigten
Staaten fiir die Reparatur oder den Austausch von

Teilen, die ordnungsgemal von dieser eingeschrankten
Originalgarantie abgedeckt werden. Alle anderen
Versandkosten, Frachtkosten, Zollgebiihren, Steuern oder
Tarife im Zusammenhang mit dem Versand an Tactile
Medical oder der Riicksendung des reparierten oder
ausgetauschten defekten Artikels an den Kaufer liegen in der
ausschlieBBlichen Verantwortung des Kaufers und sind von
diesem zu tragen.

1. ,Kaufer in den Vereinigten Staaten” sind Erstkaufer zur Endnutzung, die zum
ersten Mal in den Vereinigten Staaten von Amerika, deren Besitzungen und
Territorien zum Eigentiimer des unter Garantie stehenden Produkts wurden,
um dieses in den Vereinigten Staaten zu verwenden.

2. Batterien gelten nicht als defekt, bis die Batteriekapazitat bei weniger
als 50 % der originalen Nennkapazitat liegt.

3. ,Kéufer auBerhalb der Vereinigten Staaten” sind alle anderen Kaufer. Ein in
Jahren gemessener Garantiezeitraum beginnt am Datum des Erstkaufs.

Spiiren Sie den Unterschied. AFFLOVEST®

Fir weitere Informationen besuchen Sie bitte afflovest.com. by Tactile Medical

Tactile Medical
3701 Wayzata Blvd, Suite 300 Gebiihrenfreie Tel.: +1 800 575 1900
Minneapolis, MN 55416 USA Gebiihrenfreies Fax: +1 866 5691912 afflovest.com
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