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1. Oversikt

1.1 Apparat

1 Anslutning néstrycksgrimma 2 Knapp

3 Anslutning pulsoximetrisensor/
CARDIO-sensor

5 Display
4 Faste for armband

6 Armband

7 USB-uttag
9 Batterifack

8 Gummilock
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Teckenférklaring

1 Anslutning nastrycksgrimma

Har kan du ansluta nastrycksgrimman till

apparaten. Med den medféljande luerlock-

forslutningsproppen kan du stanga av

anslutningen till dammtryck-nasgrimma under

rengdringen.

2 Knapp

Med den har knappen kan du starta apparaten,

navigera i menyn och starta en matning.

3 Anslutning pulsoximetrisensor/
CARDIO-sensor

Har kan man ansluta pulsoximetern eller CARDIO-

sensorn.

4 Faste for armband

Har kan du fasta armbandet pa apparaten.

5 Display

Displayen visar registreringsresultaten och de
aktuella matvardena.

6 Armband

Med hjalp av armbandet kan du fasta apparaten
pa patientens underarm.

7 USB-uttag

USB-uttaget anvands for att ansluta apparaten till
en PC.

8 Gummilock

Gummilocket skyddar USB-uttaget mot
vattenstank.

9 Batterifack

Har kan du lagga in batterierna.
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1.2 Komponenter

1 Pulsoximetrisensor /
CARDIO-sensor (alternativ)

4 Transportvaska

5 CD-ROM

2 Luerlockadapter

3 Nastrycksgrimma

6 USB-kabel

=
= —
S

Teckenforklaring

1 Pulsoximetrisensor / CARDIO-sensor
(alternativ)

Med pulsoximetrisensorn kan du méata patientens

syremattnad, pulsfrekvens och pulsvag. Pa

SOMNOcheck micro CARDIO anvands alternativt

en CARDIO-sensor. | det féljande anvands

begreppet pulsoximeter for badda varianterna.

2 Luerlockadapter

Med luerlockadaptern kan du ansluta
nastrycksgrimman till apparaten.

3 Nastrycksgrimma

Med nastrycksgrimman kan du bestdmma
patientens andningsfldde och snarkning.

4 Transportvaska

| transportvaskan kan patienten ta med sig
apparaten och dess komponenter.

5 CD-ROM

Anvand CD-ROM-skivan for att installera
programvaran pa din PC.

6 USB-kabel

Anvand USB-kabeln for att ansluta apparaten till
din PC.
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1.3 Menystruktur signalkontrollage/
registreringslage

Signalkontrollige ——

Registreringslage




1.4 Menystruktur resultatbild

SOMNOcheck micro

AHI 20.1 RDI 201 h
OAHI 51 ORDI  20.1 h
CAHI 1.0 CRDI 1.0 /h

10.5
1.2

Snore
Pulse @

RecTime

To erase press
button for 3 sec

2013-12-15

To erase press
button for 3 sec

Data erased
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SOMNOcheck micro CARDIO

2011-06-30 22:00

MODERATE

CRI 0.5

AHI 201 h RDI 201 /h
OAHI 5.1 /h ORDI 201 /h
CAHI 10 h CRDI 1.0 /h

Drops 141

Average 90

Min 75

Snore Al Snore
Puse @ 65 Pulse @

RecTime 3.2 RecTime

To erase press
button for 3 sec

To erase press
button for 3 sec

Data erased
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1.5 Symboler pa displayen

Indikator

‘ Symbol*

‘ Innebord

Signalkontrollage
(nar minst en sensor ar ansluten)

Signal test

Andningsflodesindikator: Ror sig nar signaler ar
palagda

Syreméattnad

Pulsfrekvensvisning: Symbolen blinkar i takt med
pulsfrekvensen nar signaler ar palagda

Signaltest® | Signaltest pagér
Registreringslige
Andningsflodesindikator: Ror sig nér signaler ar
C— palagda
Sp02 Syremattnad

Pulsfrekvensindikator: Symbolen blinkar i takt med
pulsfrekvensen nar signaler ar palagda

Diskettsymbol med pil: Visar att registrering pagar

Resultatbild (om ingen sensor ar ansluten)

2011-06-30 22:00

Patientens namn. Sidan visas inte nar varken namn
eller méattid programmerats med programvaran (fr o

*
Name m SOMNOlab Version 2.11). Nar det programmerade
namnet inte kan presenteras visas istallet en smiley.
Start of Matningens starttid. Sidan visas inte nar varken namn
Recording* eller mattid programmerats med programvaran.
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Cardiovascular

Kardiovaskular risk. Sidan visas endast nar matningen

Risk* utférts med en CARDIO-sensor.
Check for Misstank i (AFib): Sidan vi d id positi
Arrythmia isstankt arytmi (AFib): Sidan visas endast vid positivt
. resultat.
(AFib)*

Risk for sleep
disturbance*

Risk for somnstérningar (se " 1.6 Symbol risk for
sdomnstorningar" pa sida 14)

Analysis time
insufficient

Analysis time
insufficient*

Otillracklig registreringstid. Om sensorerna under
registreringen har varit anslutna till apparaten kortare
tid &n 2 timmar ar registreringstiden inte tillracklig for
att ge tillforlitliga resultat. Displayen visar ett
meddelande om att registreringstiden inte ar
tillracklig.




el

OAHI
CAHI

20.1
19.1
1.0

/h
/h
/h

Respiratory
events*

Andningsincidenter

AHI

Apné-/hypopnéindex: Antal apnéer och hypopnéer
per timme inom den artefaktfria utvarderingstiden for
flodessignalen

OAHI

Obstruktivt apné-/hypopnéindex: Antal obstruktiva
apnéer och hypopnéer per timme inom den
artefaktfria utvarderingstiden for flodessignalen.
Summan ur OAHI och CAHI kan vara mindre an AHI,
speciellt nar ingen differentiering mellan centrala och
obstruktiva apnéer utforts pa grund av arytmier.

CAHI

Centralt apné-/hypopnéindex: Antal centrala apnéer
och hypopnéer per timme inom den artefaktfria
utvarderingstiden for flédessignalen. Summan ur
OAHI och CAHI kan vara mindre &n AHlI, speciellt nar
ingen differentiering mellan centrala och obstruktiva
apnéer utforts pa grund av arytmier

ORDI
CRDI

(visas bara om ingen
tillracklig flodessignal

finns)

491
1.0

/h
/h

Respiratory
events®

Andningsincidenter

Respiratory Disturbance Index: Antal apnéer och
hypopnéer per timme inom den artefaktfria
utvarderingstiden for pulsoximetrisignalen

ORDI

Obstructive Respiratory Disturbance Index: Antal
obstruktiva apnéer och hypopnéer per timme inom
den artefaktfria utvarderingstiden for pulsoximetrisig-
nalen. Summan ur ORDI och CRDI kan vara mindre an
RDI, speciellt nar ingen differentiering mellan centrala
och obstruktiva apnéer utforts pa grund av arytmier.

CRDI

Central Respiratory Disturbance Index: Antal centrala
apnéer och hypopnéer per timme inom den artefakt-
fria utvarderingstiden for pulsoximetrisignalen. Sum-
man ur ORDI och CRDI kan vara mindre &n RDI,
speciellt nar ingen differentiering mellan centrala och
obstruktiva apnéer utforts pa grund av arytmier.

Check for
Cheyne Stokes
Respiration*

Misstankt Cheyne-Stokes andning. Sidan visas endast
vid positivt resultat och ndr matningen utforts med en
CARDIO-sensor.
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AAl

AAl resp
RERAS

15.5
10.5
1.2

/h
/h
/h

Autonomic
arousals

Autonomt uppvaknande

AAl

Autonomic Arousal Index: Antal autonoma uppvak-
nanden per timme inom den artefaktfria utvarderings-
tiden for pulsoximetrisignalen. Nar varningen
Misstankt arytmi (AFib) visas, lamnar apparaten har
inget resultat.

AAl resp

Respiratory Autonomic Arousal Index: Antal autonoma
uppvaknanden per timme inom den artefaktfria utvar-
deringstiden for pulsoximetrisignalen som orsakas av
en andningsincident. Nar varningen Misstankt arytmi
(AFib) visas, lamnar apparaten har inget resultat.

RERAS

Respiratory Effort Related Arousal-Index: Antal auto-
noma uppvaknanden per timme inom den artefaktfria
utvarderingstiden for pulsoximetrisignalen som orsa-
kas av forhojd andningsanstrangning. Nar varningen
Misstankt arytmi (AFib) visas, lamnar apparaten har
inget resultat.

02 saturation

Syreméattnad

Desaturationsindex: Antal desaturationer inom den

*
Drops artefaktfria utvarderingstiden for pulsoximetrisignalen
Drops 141 /h . o .

P Average* Genomsnitt: Genomsnittlig syremattnad inom den
Average 90 % 9 artefaktfria utvarderingstiden for pulsoximetrisignalen
Min 75 % Min Minimum: Lagsta syreméattnad inom den artefaktfria

utvarderingstiden for pulsoximetrisignalen
Others* Ovrigt
Snore* Snarkning: Snarkningstidens andel av den artefaktfria
utvarderingstiden for flodessignalen
Snore 21 % Genomsnittlig pulsfrekvens Genomsnittlig
Pulse 0* pulsfrekvens inom den artefaktfria utvarderingstiden
Puse@ 65  bpm for pulsoximetrisignalen
RecTime 3.2 h Registreringstid: Den tid under vilken minst en signal
RecTime* (flodessignal eller pulsoximetrisignal) har kunnat

registreras artefaktfritt




Flow 2.5
Pulse 3.2

Analysis time

Artefaktfri registreringstid

Flow

Flodessignal

Pulse*

Pulsoximetrisignal

To erase press
button for 3 sec

Erase data*

Radering av matdata

To erase press

button for 3 | Radera genom att hélla knappen intryckt i 3 sekunder
sec*
Next

calibration* Datum for nasta kalibrering (dr-manad-dag)

To erase press
button for 3 sec

Data erased

Erase data*

Radering av matdata

To erase press
button for
3 sec*

Radera genom att halla knappen intryckt 3 sekunder

Data erased*

Data raderade

Apparaten ar kopplad till en PC

* Nar apparaten konfigurerats med PC-programvaran, visas dessa texter pd samma sprak
som programvaran. Om inte programvaran ar férinstalld pa engelska. Spraket kan endast
stallas om med hjalp av PC-programvaran. Apparatkonfigurationen &r férfogbar fr o m

SOMNO/ab Version 2.11.
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1.6 Symbol risk for somnstérningar

Riskniva Farg Innebérd

ingen Inga data finns

Lag risk (LOW) om alla varden

ligger i det hér angivna omradet:
gron AHI: <10
RDI: <10
AAl: <30

7
LOW

Mattlig risk (MODERATE) om
minst ett av vardena ligger i det
har angivna omradet:

qul
AHI: 10-15
RDI: 10-15
AAl: 30-40

Hog risk (LOW) om minst ett av
vardena ligger i det hér angivna
omradet:

rod
AHI: >15
RDI: >15
AAI: >40

Risken for somnstérningar visas med tre nivaer och olika farger. Totalrisken bestams darvid
av den hogsta enskilda risken. Exempel:

AHI <10 (risk = 1ag)
AAI >40 (risk = hog)

Totalrisken dr hog (Risk for sleep disturbance HIGH), eftersom den hogsta enskilda
risken ar rod (AAI).
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1.7 Presentation kardiovaskular risk

Riskniva Firg Innebord

Data saknas, eftersom tiden med
ingen bra puls-signalkvalitet var for
kort.

Lag risk (LOW) om CRI ligger i

gron intervallet 0 - 0,33.
A
ul Mattlig risk (MODERATE) om CRI
9 ligger i intervallet 0,33 - 0,66.
5 Hog risk (HIGH) om CRI ligger i

intervallet 0,66 - 1.

For bestamning av CRI mater apparaten den fotopletysmografiskt bestamda pulsvagen.
Darvid registreras sex parametrar: Hypoxiska variationen, kardio-respiratoriska kopplingen,
hjartfrekvensvariationen, pulsvagsvariation, pulsvagsgangtid samt hypoxemisk status.
Dessa data har bergknats i en komplex algoritm och ger slutligen ett CRI mellan 0 (= |ag
risk) och 1 (= hog risk).
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1.8 Laddningsnivaindikering

Symbol

Innebord

100 % kapacitet

75 % kapacitet

50 % kapacitet

25 % kapacitet

<10 % kapacitet Symbolen blinkar

0 % kapacitet Apparaten stangs av efter 10 sekunder

@ Oversikt




1.9 Markningar pa apparaten

‘ Symboler ‘ Innebord
Apparatskylt SOMNOcheck micro
1
EE Studera informationen i bruksanvisningen.
E\/ Apparaten far inte omhandertas som hushallsavfall
_——

ﬂ Skyddsklass BF

c € CE-maérkning (bekraftar att produkten uppfyller kraven i gallande
0197 EG-direktiv)

IPX0 Skydd mot vattenintréngning
b Batteridrift
&I Tillverkningsdatum

SN Serienummer
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Symboler Innebérd
SOMNOcheck micro
EE Folj informationen i bruksanvisningen.
3
[M““Ma”ga“W"‘A‘M‘g"""’me ] Anger vilka batterier som far anvandas.
2xNiMH, 1,2V, mind. 2500 mAh, AA, Mignon, HR 6
4

AR

Anslutning nastrycksgrimma

Pulsoximetrisensor

Apparaten far inte omhéandertas som hushallsavfall.

z
]

Tillverkningsdatum

Nastrycksgrimma

@

Engdngsartikel

1.10 Markningar pa forpackningen

Symboler

Inneboérd

Luftfuktighet under drift, transport och férvaring

Transport- och forvaringstemperaturer

Skyddas mot vata

-
b

Brackligt

@ Oversikt




1.11 Sdkerhetsanvisningar

Sakerhetsanvisningarna uppmarksammar pa sakerhetsrelevant information.

Sakerhetsanvisningarna finns i atgardsbeskrivningen fére en atgard som kan medfora risk
for person- eller sakskador.

Sakerhetsanvisningarna bestar av:
— en varningssymbol,
— ett signalord som anger risknivan,
— information om risken samt
— anvisningar for hur risken kan undanrgjas.

Varningstexterna visas allt efter risknivan i tre risksteg:

FARA!
A Anger en utomordentligt allvarlig risksituation. Om foreskriften inte féljs kan svara
irreversibla eller dodliga personskador orsakas.

Varning!
A Anger en utomordentligt allvarlig risksituation. Om anvisningarna inte foljs kan svara
irreversibla skador eller dédsfall orsakas.

Forsiktigt!
A Anger en risksituation. Om anvisningarna inte f6ljs kan latta till medelsvara
personskador orsakas.

Obs.!
Risk for sakskador. Om anvisningen inte f6ljs kan sakskador orsakas.
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2. Instrumentbeskrivning

2.1 Anvindningsiandamal

SOMNOcheck micro ar ett dataregistreringssystem for bestamning, registrering, lagring
och utvardering av biosignaler under sémnen. Den &r avsedd for identifiering av
somnrelaterade andningsstorningar och tillhérande riskfaktorer som stod for diagnostik
och for installning och kontroll av behandlingen. Anvandningsomradet ar ambulanta
undersdkningar hemma hos patienten eller vid en vardinrattning. Lakaren eller
sjukvardspersonalen ska instruera patienten om hur apparaten anvands och fungerar.
Anvandaren far genom bearbetningen och visningen av screeningresultaten stdd for en
tidig upptackt av sémnstorningar och kardiovaskuldra riskfaktorer. P& sa satt kan en
patientindividuell diagnostik startas. Alla matdata lagras och analyseras i apparaten.
Analysresultaten visas pa en apparatdisplay. Lagrade data kan via ett USB-granssnitt
overforas till en PC och utvarderas dar.
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2.2 Funktionsbheskrivning

SOMNOcheck micro

SOMNOcheck micro ar en liten screeningapparat for somndiagnostik. Den fasts med ett
armband pa patientens underarm. En pulsoximeter fasts pa ett av patientens fingrar.
Pulsoximetrisensorn mater syremattnaden (SpO5), pulsfrekvensen och pulsvdgen. En
nastrycksgrimma bestammer andningsflddet och patientens snarkning.

Apparaten startas med en knapptryckning och registrerar de sémnrelaterade parametrarna
med hjalp av pulsoximetrisensorn och nastrycksgrimman. Registreringstiden ar normalt 8
timmar. Andra registreringstider kan stéllas in fr o m SOMNO/ab Version 2.11 med PC-
programvaran. Nar registreringen ar fardig visas resultaten pa displayen.

SOMNOcheck micro CARDIO

SOMNOcheck micro CARDIO analyserar de registrerade signalerna dessutom med
avseende pa parametrar, som ger information om den kardiovaskulara risken. CRI (Cardiac
Risk Index) visas pa displayen. Genom att ladda ner dessa data pa en PC &r ytterligare
informationer tillgangliga angaende kardiovaskulara risker samt rekommendationer
ytterligare diagnoser.

Apparaten kan visa tre tillstdnd:

¢ Resultatbild: Nar apparaten startas genom att knappen trycks in visas forst
startskarmbilden och darefter resultatbilden. Om nastrycksgrimman och
pulsoximetrisensorn inte dar pasatta visar resultatbilden resultaten fran den senaste
registreringen. De enskilda resultaten visas om man trycker upprepade ganger pa
knappen. Displayen slacks efter 30 sekunder och kan anropas pa nytt med en kort
knapptryckning.
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¢ Signalkontrollage Om apparaten utan att registrering pagar tar emot giltiga signaler
fran nastrycksgrimman och/eller pulsoximetrisensorn vaxlar den fran resultatbilden till
signalkontrollaget. Apparaten visar de aktuella matvardena pa displayen men lagrar
dem inte. Nar apparaten inte langre tar emot ndgra signaler atergar den automatiskt
till resultatbilden. | signalkontrollaget kontrolleras att sensorerna &r ratt pasatta.
Displayen slacks i signalkontrollaget efter 2 minuter och kan hamtas fram igen med en
kort knapptryckning.

¢ Registreringslage: Om apparaten i signalkontrollaget tar emot giltiga signaler fran
nastrycksgrimman och/eller pulsoximetrisensorn och knappen pa apparaten halls
intryckt i tre sekunder utfor apparaten ett signaltest och vaxlar darefter till
registreringslaget. Alternativt kan man programmera en méattid med PC-programvaran,
vid vilken apparaten startar registreringen (fr o m SOMNO/ab Version 2.11). En manuell
start av registreringen ar darefter forst mojlig nar det manuella registreringslaget
programmerats med PC-programvaran (manuell matstart) eller nar alla data raderas pa
apparaten (se "5.5 Efter registreringen" pa sida 38).

Registreringen skriver 6ver tidigare registreringar. Pa displayen visas nedtill till héger en
diskettsymbol och en pil som pekar mot diskettsymbolen. Under registreringen visar
apparaten den aktuella uppmétta syremattnaden, pulsfrekvensen och andningsflodet
pa displayen och lagrar vardena. Registreringstiden dr normalt 8 timmar. Andra
registreringstider kan stallas in med PC-programvaran (fr o m SOMNO/ab Version 2.11).
Om ett patientnamn matats in med PC-programvaran, kvarstar namnet i apparaten tills
data raderats pa apparaten och en ny matning konfigurerats med programvaran. |
registreringslaget slacks displayen efter 30 sekunder for att spara strém. Vid varje
knapptryckning tands displayen under 30 sekunder.

Om apparaten under registreringen inte langre tar emot nagra giltiga varden (t.ex. pa
grund av att pulsoximetrisensorn inte langre sitter ratt pa fingret) lagrar den nollvarden
fram till registreringstidens slut och stangs sedan av automatiskt.

Nar apparaten inte mottager nagra giltiga signaler i bérjan av den programmerade
registreringen, stanger apparaten av sig sjalv automatiskt efter 2 minuter. Efter
ytterligare 20 minuter forsoker apparaten pa nytt att starta en registrering. Under
denna tid kan registreringen startas manuellt. Nar det efter tionde forsoket fortfarande
inte mottags nagra giltiga signaler, startar apparaten féljande dag pa nytt en
registrering vid programmerad tid . Om ingen giltig matning lyckats inom en vecka,
raderar apparaten patientens namn och starttiden och registreringen kan da startas
manuellt igen.

Allt efter den pasatta sensorn kan féljande signaler registreras och visas:

22
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Sensor Matvarden
Pulsoximetrisensor - Syremattnad
— Pulsfrekvens
Néastrycksgrimma - Andningsflode

¢ PC-lage: Apparaten stalls automatiskt i PC-ldget sa snart den ansluts till en PC med
hjalp av en USB-kabel. Analysresultaten fran den senast lagrade registreringen kan
importeras till PC-programmet. Apparaten stanger av sig sjalv efter 5 minuter om ingen
datadverforing pagar. Med PC-programvaran (fr.o.m. SOMNO/ab Version 2.11) kan
féljande installningar programmeras:

— Matningens starttid

— Displaysprak
— Patientnamn

For programuppdateringar ber vi dig kontakta ndrmaste aterforséljare eller tillverkaren.

Nastrycksgrimma

Ly

Nastrycksgrimman bestammer i kombination med den
tryckgivare som ar inbyggd i apparaten patientens
andningsfléde och snarkning. Inandningen registreras
via det undertryck som alstras och utandningen via
overtrycket. Snarkning orsakar tryckvariationer i
nashalorna. Dessa variationer registreras ocksa.

Signalatergivningen och den automatiska analysen &r
avstamda mot originalnastrycksgrimma.

SOMNOcheck micro far bara anvandas tillsammans med
originalnastrycksgrimma.

Pulsoximetrisensor /| CARDIO-sensor

Pulsoximetrisensorn uppfangar de pulsoximetriska
signalerna, dvs. syremattnaden i blodet och patientens
pulsfrekvens. Den bestar i huvudsak av tva lysdioder och
en mottagardiod.

Under varje pulsvag bestams flera syremattnadsvarden
(split pulswave-algoritm). Om en signal stors blir antalet
utvarderbara matvarden lagre.
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Alternativt kan vid SOMNOcheck micro CARDIO en
CARDIO-sensor anvandas, vilken dessutom beraknar
CRI-parametern under matningen och kontrollerar om
en Cheyne-Stokes andning féreligger. CARDIO-sensorn
ar markerad med farg och kan pa sa satt skiljas fran
pulsoximetern.

SOMNOcheck micro far endast anvandas tillsammans
med denna pulsoximeter eller CARDIO-sensorn.

Armband

Med hjalp av armbandet kan apparaten fastas pa
patientens underarm. Armbandet ar tillverkat av
hudvanlig plast.

Transportviaska

Apparaten och dess komponenter kan férvaras och
transporteras i den medfdljande transportvéaskan.

2.3 Matforhallanden

Allmént
¢ Folj bruksanvisningarna for pulsoximetrisensorn och nastrycksgrimman.
e Folj anvisningarna for pasattning av sensorerna och komponenterna.
e Korrekta matningar ar bara mojliga om apparaten anvéands enligt anvisningarna.

¢ Fororeningar pa sensorerna, t.ex. av sekret eller fukt, kan férvanska matresultaten.
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e Under syrgasbehandling blir analysresultatens noggrannhet begransad, och
matresultaten kan forvanskas sarskilt om ingen nastrycksgrimma anvénds.

Matning med nastrycksgrimman

e Anvand enbart originalnastrycksgrimma.

e Anvand inte nastrycksgrimman om den &r skadad.

e Nastrycksgrimman ar en engangsartikel och far inte dteranvandas.

e Under matningen far nastrycksgrimmans slang inte bli klamd.

e Om nastrycksgrimman satts pa felaktigt kan matresultaten férvanskas.

e Kraftiga slangrorelser kan férvanska matresultaten.

¢ Stora mangder sekret (snuva ) eller blod (nasblod) kan paverka matningen av
andningsfléde och snarkning. Torka forsiktigt bort fororeningar, t.ex. sekret efter
nysning.

Matning med pulsoximetrisensorn

e Sakra alltid pulsoximetrisensorns forbindelseledning med ett plaster pa patientens
finger eller hand sa att den inte ar i vdgen och sa att pulsoximetrisensorn inte kan glida
ur lage.

¢ Om pulsoximetrisensorn béars for lange orsakar den tryckmarken. Satt med jamna
mellanrum pulsoximetrisensorn pa ett annat finger.

Se noga till att pulsoximetrisensorns lysdiod och mottagare inte blir fororenade eller
fuktiga.

e Lackerade naglar eller I6snaglar kan férvanska pulsoximetrisensorns matresultat.

¢ Vid hog halt av dysfunktionella hemoglobiner (t.ex. karboxihemoglobin eller
methemoglobin) kan matningen visa normala resultat trots att patienten har syrebrist.
Det beror pa att det finns mindre hemoglobin tillgangligt for att transportera syre.
| sddana fall &r det inte meningsfullt att anvanda pulsoximetrisensorer med tva
vaglangder, vilket t.ex. ar fallet hos SOMNOcheck micro.

e Pulsoximetrisensorn har kalibrerats genom referensméatningar med hjalp av fraktionell
méattnadsméatning mot den pulsoximetriska hemoglobinsyreméattnaden vid
dishemoglobinfritt blod. Med hjalp av pulsoximetrisensorn bestams det arteriella
blodets funktionella syremattnad icke-invasivt pa patientens finger. Hoga halter av
dysfunktionella hemoglobiner (t.ex. karboxihemoglobin eller methemoglobin) paverkar
matnoggrannheten.

e Intravaskuldra fargamnen som metylenblatt, indocyangrént eller andra fargamnen kan
forvanska matresultatet avsevart.
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Det normala omgivningsljuset kompenseras av sensorn. Kraftigt eller varierande
omgivningsljus, t.ex. direkt solsken eller OP-lampor, kan férvanska matresultaten.
Apparaten avbryter dd matférfarandet och visar "0"-varden.

Blodtrycksmanschetter, artarkatetrar, artarlas eller en for stramt fastsatt
pulsoximetrisensor paverkar pulseringsintensiteten ogynnsamt.

Apparaten identifierar rorelseartefakter, undertrycker dem sa langt det ar majligt med
hjalp av olika algoritmer samt ger ett meddelande om de blir for kraftiga. Langvariga
rorelseartefakter kan férvanska visningen av matresultaten.

Hjartrytmstdrningar (t.ex. extrasystole, SA-block, AV-block) férandrar normalt
patientens hemodynamik sa mycket att den uppmatta pulsvagens morfologi inte
langre kan analyseras tillforlitligt av SOMNOcheck micro. Differentieringen av
andningsincidenterna i obstruktiva och centrala, liksom det berdknade autonoma
uppvaknandeindexet (AAl), kan darfor bli felaktiga om hjartrytmstérningar foreligger.
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3. Sakerhetshestammelser

Las noggrant igenom den har bruksanvisningen. Den ar en del av apparaturen och maste
alltid finnas tillganglig. Anvand apparaten enbart for det beskrivna d&ndamalet (se "2.1
Anvandningsandamal” pa sida 20).

For din egen och dina patienters sékerhet och for att uppfylla kraven i direktiv 93/42 EEG
bor du beakta foljande:

Apparat

AN\

Varning!

Mata inte in natspanning via stickkontakterna.

Ta bort alla komponenter i sémnapnédiagnossetet fran patientens kropp innan
du anvander en defibrillator.

Anvand inte apparaten i utrymmen med explosionsfarlig atmosfar.

Sémnapnédiagnossetet far inte anvandas for att Gvervaka vitala
kroppsfunktioner.

Vidror inte patienten nar du haller USB-kabelns stickkontakt i handen och
USB-kabeln &r ansluten till en PC.

Forsiktigt!

Anvand inte sémnapnédiagnossetet om det ar skadat. Férbindelseledningar,
stickkontakter och holjen maste vara felfria.

Skydda apparaten och pulsoximetrisensorn mot intrdngande vatskor.

Lat inte somnapnédiagnossetets komponenter komma i beréring med skadad
eller infekterad hud. Forbind sar med ett stabilt forband.

Anvand inga apparater som alstrar elektromagnetiska falt i narheten av
SOMNOcheck micro. Stérningar och matfel kan orsakas t.ex. av:

Interferens med en diatermiapparat
Rontgenstralning

Datortomografer

Radiosignaler (t.ex. mobiltelefoner)
Starkstromsledningar
Elektrostimuleringsapparater

Anvand inte SOMNOcheck micro tillsammans med apparater som tillfor energi
till kroppen, t.ex. elektrostimuleringsapparater.

Sakerhetsbestammelser @ 27



Hall alltid ett sdkerhetsavstand mellan SOMNOcheck micro och apparater som
sander ut hogfrekvensstralning (t.ex. mobiltelefoner). Annars kan funktionsfel
uppkomma (se "11.3 Skyddsavstand" pa sida 62).

Hall alltid ett avstand pa 1,5 meter mellan patienten och den PC som du
anvander for datalagringen inklusive dess komponenter (t.ex. skrivare).

Extrautrustning som ansluts till apparatens analoga och digitala granssnitt maste
dokumenterat uppfylla gallande EN-normer (t.ex. EN 60950 for
databehandlingsapparater och EN 60601 for elektrisk medicinsk apparatur).
Dessutom maste alla konfigurationer uppfylla kraven i den version av
systemnormen EN 60601-1-1 som galler vid forsdljningstillfallet. Den som
ansluter extrautrustning till signalingangar eller signalutgangar betraktas som
systemkonfigurator och ar dérmed ansvarig for att gallande version av
systemnormen EN 60601-1-1 féljs. Om du har fragor kan du kontakta narmaste
aterforsaljare eller tillverkaren.

Vid intag av medel som forandrar blodets farg eller de uppmatta fysiologiska
parametrar kan apparaten ge felaktiga matvarden.

Anm.:

Anvand inte apparaten for uteslutande diagnos av Cheyne-Stokes andning och
arytmi.

Sjukvardspersonalen maste instruera patienten om hur sémnapnédiagnossetet
ska anvandas.

Anslut inte ndgra frammande apparater till SOMNOcheck micro.
Apparaten far bara anvéndas i slutna utrymmen.
Stall inte upp icke-medicinsk apparatur i narheten av patienten.

Anvand och férvara apparaten enbart under de omgivningsférhallanden som
anges i "Tekniska data".

Byt alla skadade, slitna eller fororenade delar innan du anvéander apparaten.

Innan du arbetar med sémnapnédiagnossetet maste du ha lart dig hur den ska
anvandas.

Sémnapnédiagnossetet alstrar informationssignaler. Dessa anvands for att
kontrollera nérvaron av de signaler som ska registreras och for att kontrollera
apparatens funktion. Inga larm genereras.

Anbringa apparaten stadigt men komfortabelt pa patientens underarm.

Fragor som ror felmeddelanden behandlas i avsnittet ,, 8. Fel och felavhjélpning "
pa sida 53.

Undvik infektioner och bakteriekontamination genom att félja avsnittet ,,6.
Hygienisk beredning" pa sida 48.
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Sensorer

Det ar inte tilldtet att modifiera apparaten eller att 6ppna den. Om apparaten
Oppnas utan tillstand galler inte garantin.

Utnyttja PC-programmets hjalpfunktion om du anvander apparaten tillsammans
med PC-programmet.

Sakerstall en korrekt tillordning av apparat till patient, for att undvika
forvaxlingar.

Forsiktigt!

Var noga med att anbringa sensorer, forbindelseledningar och slangar enligt
anvisningarna. Felaktigt dragna forbindelseledningar och slangar kan orsaka
personskador.

Folj bruksanvisningarna for nastrycksgrimman och pulsoximetrisensorn.

Anslut inte apparaten till en PC medan sensorer ar kopplade till patienten.

Anm.:

Satt in alla sensorstickkontakter i deras foreskrivna uttag.

Folj anvisningarna i kapitlet ,2.3 Matférhallanden" pa sida 24 nar du hanterar
sensorerna.

Batterier

Anm.:

Byt gamla batterier. Gamla batterier kan lacka och forstora apparaten.
Ta ut batterierna ur apparaten om den inte ska anvandas under en ldngre tid.

Reservdelar/Tillbehdr/Reparation

Forsiktigt!

Om artiklar av andra fabrikat anvands kan funktionsfel uppkomma och
anvandbarheten kan forsamras. Kraven pa biokompatibilitet kan da inte heller
uppfyllas. Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphér att gélla om de i
bruksanvisningen rekommenderade tillbehdren eller originalreservdelarna inte
anvands.

Om du anvédnder andra tilloehér, omvandlare eller férbindelseledningar &n de
angivna kan féljden bli kraftigare signaler eller minskad stortalighet hos
apparaten eller systemet.
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Anm.:
® Omhanderta komponenterna enligt de bestammelser som galler for ditt
sjukvardsomrade.

e Lat enbart tillverkaren eller fackman med uttrycklig auktorisation fran
tillverkaren utféra inspektioner och reparationer.
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4. Idrifttagning

4.1 Pasattning av apparaten

1.

Lagg in batterierna i apparaten (se "5.7 Inlaggning av
batterier" pa sida 44).

2. Satt fast apparaten pa armbandet (se figuren).

3. Se till att apparaten snapper fast helt i halen i

armbandet, annars kan den lossna.

Satt fast armbandet pa patientens vanstra underarm.
Den kortare remmen pa armbandet ska vara i riktning
mot handen.

. Spann armbandet sa att det sitter stadigt, men inte sa

att det snor at armen.

. Stang spdnnena.

4.2 Pasattning av nastrycksgrimman

1.

2.

3.

4.

Dra nastrycksgrimmans slang genom patientens
pyjamasarm.

Satt pa luerlockadaptern pa nastrycksgrimmans
slangande.

Ta bort luerlock-férslutningsproppen fran
anslutningen for apparatens dammtryck-
ndsgrimma 1.

Skruva pa luerlockadaptern med pasatt
nastrycksgrimma pa nastrycksgrimmans anslutning 1
(ett halvt varv).
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For att forbattra komforten kan du gnida in
nasborrarna latt med t.ex. Vaseline™. Det hindrar
huden fran att torka ut.

Folj bruksanvisningen fér nastrycksgrimman.

. Fatta dubbelslangen till nastrycksgrimman till hdger

och vanster sa att kanylerna pekar uppat.

Placera kanylerna i nashalorna.

Forsiktigt!
A Risk for personskador vid for fast pasatta

sensorer och slangar!
Felaktigt pasatta sensorer och slangar kan snéra
at kroppsdelar och forsvara andningen.

— Forvissa dig om att sensorerna och slangarna inte

snor at nagra kroppsdelar.

— Forvissa dig om att patienten kan andas fritt.

9. Dra slangarna bakom 6ronen under hakan.

10. Vid behov: Fixera slangarna med tejp pa ansiktet sa

att nasgrimman inte kan glida.

11. Rikta upp hylsan mot férgreningen sa att slangen

ligger l6st utan att glida.

12. Kontrollera nastrycksgrimman (se "7.3

Genomférande av funktionskontroll." pa sida 51)
efter att du har satt pa apparaten och
nastrycksgrimman.

4.3 Pasattning av pulsoximetrisensorn

1.

Satt pa apparaten (se "4.1 Pasattning av apparaten”
pa sida 31).

Satt pulsoximetrisensorn pa ett av patientens fingrar.
Om du 6vervakar patientens blodtryck med en
manschett pa samma arm valjer du den andra armen.
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4.

5.

3. Se noga till att fingermarkeringen pa

pulsoximetrisensorn ar vand uppat.
Sensorn maste sitta bekvamt och sékert och far inte
trycka mot fingret.

Forsiktigt!
A Risk for personskador vid for fast pasatta

sensorer och slangar!
Felaktigt pasatta sensorer och slangar kan snéra
at kroppsdelar och forsvara andningen.

— Forvissa dig om att sensorerna och slangarna inte
snor at nagra kroppsdelar.

Vid behov: Fixera pulsoximetrisensorns
forbindelseledning med tejp pa fingret eller pa
handryggen.

Satt inte nagon tejp pa sensorhdljet.

Satt in pulsoximetrisensorns stickkontakt i uttaget pa
apparaten med pilen uppat.

Kontrollera pulsoximetrisensorn (se "7.3
Genomférande av funktionskontroll." pa sida 51)
efter att du har satt pa apparaten och
pulsoximetrisensorn.

4.4 Anslutning till PC

For att konfigurera apparaten eller 6verfora de data som finns i apparaten till en PC maste
du forst ansluta apparaten till PC:n via en USB-kabel. Gor s& har:

1.

Installera PC-programvaran enligt beskrivningen i
programmets anvandarmanual.
Anvandarmanualen finns pa den medféljande CD-
ROM-skivan.

2. Om sa behovs: Ta av apparaten fran armbandet.

Lyft upp fliken 6ver USB-uttaget pa apparatens
undersida.

Anslut USB-kabeln till ett ledigt USB-uttag pa din PC.

5. Satt in USB-kabelns mini-USB-kontakt i apparatens

USB-uttag.
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5. Anvandning

5.1 Forberedelser for registrering

1.

Ta en apparat och en patientbruksanvisning.

2. Las av apparatens serienummer.

For in apparatens serienummer i formularet pa
patientbruksanvisningens baksida.

For in patientuppgifterna i formularet pa
patientbruksanvisningens baksida.

Se noga till att apparatens serienummer och
serienumret pa patientbruksanvisningens baksida
stdmmer dverens innan du lamnar ut apparaten till
patienten.

Nar PC-programvaran anvands: Mata in patientdata
och programmera en automatisk starttid vid behov.

Visa patienten hur han ska anvanda
sdmnapnédiagnossetet.

5.2 Patientinstruktion

1.

3.

Satt pa apparaten pa patienten sa att han far "kanna
pa" den (se "4.1 Pasattning av apparaten” pa
sida 31) .

Kontrollera de pasatta sensorerna (se "7.3
Genomférande av funktionskontroll." pa sida 51).

Visa och forklara noggrant for patienten hur han med
hjalp av patientbruksanvisningen kan satta pa sig
féljande delar utan din hjalp:

— Apparat (se "4.1 Pasattning av apparaten” pa
sida 31)

— Nastrycksgrimma (se ,,4.2 Pasattning av
nastrycksgrimman" pa sida 31

— Pulsoximetrisensor (se "4.3 Pasattning av
pulsoximetrisensorn™ pa sida 32)
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Uppmana patienten att sjalv satta pa sig apparaten
och sensorerna under din éversyn.

. Visa patienten hur han kan byta batterierna (se ,5.7

Inldggning av batterier" pa sida 44 och ,,5.8
Anvandning av laddningsbara batterier" pa sida 45).

. Visa patienten hur han kan genomféra en registrering

(se "5.3 Genomférande av registrering” pa sida 35).

. Skicka med patienten en omgang nya eller fulladdade

batterier.

Packa ned smnapnédiagnossetet och
patientbruksanvisningen i transportvaskan.

Overlamna transportvaskan till patienten.

5.3 Genomférande av registrering

Manuell registrering

Sp02

-

97 =

80 bem

Signal test

N ouoA

. Satt pd apparaten (se "4.1 Pasattning av apparaten”

pa sida 31).

. Satt pa nastrycksgrimman (se "4.2 Pasattning av

nastrycksgrimman" pa sida 31).

Satt pa pulsoximetrisensorn (se "4.3 Pasattning av
pulsoximetrisensorn" pa sida 32).

Tryck pa knappen pa apparaten.
Vanta tills startskarmbilden slacks.
Kontrollera att signaler finns.

Hall apparatknappen intryckt i 3 sekunder.
Apparaten utfér under hégst 2 minuter ett signaltest
(Signal test):
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— Om nastrycksgrimman och/eller
pulsoximetrisensorn ar pasatta startar apparaten
registreringen efter signaltestet. Pa displayen visas
en diskettsymbol nedtill till hoger. Efter
30 sekunder slacks displayen for att spara strom.
Registreringen avslutas automatiskt efter 8 timmar
eller den tid som programmerats med
programvaran.

— Om varken nastrycksgrimman eller
pulsoximetrisensorn ar pasatta stangs displayen av
efter 30 sekunder for att spara strom. Efter
2 minuter stangs hela apparaten av.

— Under de forsta 15 minuterna efter starten av
registreringen lagras visserligen alla data, men de
analyseras inte eftersom patienten sannolikt inte
hinner somna under den har tidsperioden.

— En manuell start ar inte mojlig nar man
programmerat matstarten med programvaran.

Registrering med programmerad méttid (from SOMNO/ab V2.11)

02 97 %

80 opm

Signal test

1. Sattfast apparaten (se "4.1 Pasattning av apparaten”
pa sida 31).

2. Satt fast ddmmtryck-nasgrimman (se "4.2 Pasattning
av nastrycksgrimman" pa sida 31).

3. Satt fast pulsoximetrisensorn (se "4.3 Pasattning av
pulsoximetrisensorn" pa sida 32).

Nar en mattid programmerats i apparaten, startar den

automatiskt vid denna tidpunkt.

Apparaten utfor en signaltest (Signal test) under
maximalt 2 minuter:
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Om nasgrimman och/eller pulsoximetrisensorn ar
pasatta startar apparaten registreringen efter
signaltestet. Pa displayen visas en diskettsymbol
nedtill till hoger. Efter 30 sekunder vaxlar displayen
till strombesparing. Registreringen avslutas
automatiskt efter 8 timmar eller den med
programvaran programmerade tiden

Om varken nasgrimman eller pulsoximetrisensorn
ar pasatta stangs displayen av efter 30 sekunder for
att spara strom. Efter 2 minuter stangs apparaten
av helt.

Under de forsta 15 minuterna efter starten av
registreringen lagras visserligen alla data, men de
analyseras inte eftersom patienten sannolikt inte
hinner somna under den har tidsperioden.

Nar apparaten inte mottager nagra giltiga signaler
i borjan av den programmerade registreringen,
stanger den av sig sjalv automatiskt efter 2
minuter. Efter ytterligare 20 minuter forsoker
apparaten pa nytt att starta en registrering. Under
denna tid kan registreringen startas manuellt. Nar
det efter tionde forsoket fortfarande inte mottags
ndagra giltiga signaler, ar en manuell start inte
langre mojlig. Apparaten startar féljande dag pa
nytt en registrering vid programmerad tid. Om
ingen giltig matning lyckats inom en vecka, raderar
apparaten patientens namn och starttiden och
registreringen kan da startas manuellt igen.

5.4 Stopp av registrering

Registreringen avslutas automatiskt efter 8 timmar eller
den programmerade tiden. Om du vill stoppa
registreringen tidigare gor du sa har:

1.

2.

Tryck in apparatknappen kortvarigt fyra ganger i
foljd.

Displayen sldcks.

Tryck pa apparatknappen om du vill se resultaten av
registreringen.
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Analysis time
insufficient

3.

Vanta tills startskarmbilden slacks.

— Om sensorerna under registreringen har varit
anslutna till apparaten kortare tid an 2 timmar ar
registreringstiden inte tillracklig for att ge
tillforlitliga resultat. Displayen visar ett meddelande
om att registreringstiden inte ar tillracklig
(Analysis time insufficient).

— Om sensorerna under registreringen har varit
anslutna till apparaten langre tid &n 2 timmar kan
du efter registreringens slut ldsa av resultaten pa
resultatbilden (se "5.6 Avlasning av resultat" pa
sida 39).

5.5 Efter registreringen

1.

Kontrollera att apparatens serienummer stammer
overens med serienumret i formularet pa
patientbruksanvisningens baksida.

Kontrollera att patientnamnet i formularet pa
patientbruksanvisningens baksida stammer Gverens
med din patients namn.

Tryck pa apparatknappen.

Vanta tills startskarmbilden slacks och resultatbilden
visas.

Resultatbilden visar resultaten av den senaste
registreringen.

. Hamta de enskilda sidorna i resultatbilden genom att

trycka pa apparatknappen.

Las av resultaten (se "5.6 Avlasning av resultat” pa
sida 39).

For in resultaten i formularet pa
patientbruksanvisningens baksida.

. Oppnasidan Erase data genom att eventuellt trycka

flera ganger kort pa apparatens knapp.
Pa displayen visas "Erase data" och datum for nasta
kalibrering (Next calibration).
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To erase press

button for 3 sec

Data erased

9. Hall knappen intryckt i 3 sekunder for att radera de
registrerade resultaten for din patient.
Displayen visar Data erased (Data raderade).

10. Om du inte vill radera resultaten trycker du kortvarigt
pa knappen.
Sida 1 i resultatbilden visas.

11. Lossa luerlockadaptern fran nastrycksgrimman.

12. Omhanderta nastrycksgrimman (se "9.2
Avfallshantering" pa sida 55).

13. GOr en hygienisk beredning av apparaten,
luerlockadaptern, pulsoximetrisensorn och
transportvaskan (se "6. Hygienisk beredning" pa
sida 48).

5.6 Avlasning av resultat

Avlasning av resultat med PC

Du kan avlasa resultaten av registreringen med hjalp av
PC-programmet och skriva ut resultaten i form av en
rapport.

1. Anslut apparaten till din PC (se "4.4 Anslutning till
PC" pa sida 33).

2. Analysera resultaten med PC-programvaran enligt
beskrivningen i programmets anvandarmanual.
Anvandarmanualen finns pad den medféljande CD-
ROM-skivan.

Avlasning av resultat pa apparaten

1. Tryck pa apparatknappen.
2. Vanta tills startskarmbilden slacks.

3. Hémta de enskilda sidorna genom att trycka kort pa
knappen.

4. Endast pa SOMNOcheck micro CARDIO: Avlas den
kardiovaskulara risken (Cardiovascular Risk).
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LOW

Risken visas med tre nivaer och olika farger.

Riskniva Firg Innebord
Low N Lag risk (LOW) om CRI ligger i
(lag) 9N Tintervallet 0 - 0,33.
MODERATE ul Mattlig risk (MODERATE) om CRI
(Méttlig) 9 ligger i intervallet 0,33 - 0,66.
HIGH od Hog risk (HIGH) om CRI ligger i
(Hog) intervallet 0,66 - 1.

5. Endast vid positivt resultat: Sidan misstankt arytmi
(AFib) (Check for Arrythmia (AFib) visas.

6. Endast pa SOMNOcheck micro CARDIO och positivt
resultat: Sidan misstankt Cheyne-Stokes andning
(Check for Cheyne Stokes Respiration) visas.

7. Avlas risken for somnstorningar (Risk for sleep

disturbance).

40

@ Anvandning




Risken visas med tre nivaer och olika farger. Totalrisken
bestams darvid av den hégsta enskilda risken:

Riskniva Farg Innebord
Risken &r 1dg om alla vérden
ligger i det angivna omradet:
LOW )
(lag) 9gren | AHI: <10
RDI: <10
AAl: <30
Risken ar mattlig om minst ett av
vardena ligger i det har angivna
MODERATE o omradet:
(Mattlig) AHI: 10-15
RDI: 10-15
AAl: 30-40
Risken &r hog om minst ett av
vardena ligger i det har angivna
HIGH omradet:
HE rod
(Hog) AHI: >15
RDI: >15
AAI: >40
Exempel:

AHI <10 (risk = gron)

AAI >40 (risk = rod)

Totalrisken &r rod (Risk for sleep
disturbance HIGH), eftersom den hogsta
enskilda risken &r rod (AAI).

m 8. Avlas andningsincidenterna (Respiratory events).

Displayen visar i foljande fall Respiratory Disturbance

Index (RDI):

— Under registreringen var bara pulsoximetrisensorn
ORDI 491 /h ansluten till apparaten.
CRDI 1.0 /h — Under registreringen var pulsoximetrisensorn och

nastrycksgrimman anslutna till apparaten. Signalen
fran nastrycksgrimman hade tillracklig kvalitet
under mindre an 75 % av pulsoximetrisignalens
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artefaktfria tid.

RDI visas med samma farg som den beraknade RDI-

risken.
RDI Farg
<10 gron
10-15 qul
>15 rod

Displayen visar i foljande fall apné-hypopnéindexet
(AHI) istallet for RDI:

— Under registreringen var bara nastrycksgrimman
ansluten.

— Under registreringen var pulsoximetrisensorn och
nastrycksgrimman anslutna. Signalen fran
nastrycksgrimman hade tillracklig kvalitet under
mer an 75 % av pulsoximetrisignalens artefaktfria

tid.
AHl visas i samma farg som den bergknade
AHl-risken:
AHI Firg
<10 gron
10-15 gul
>15 rod

9. Auvlas autonoma uppvaknanden (Autonomic
arousals). Det autonoma uppvaknande
indexet (AAI) visas i samma farg som den beraknade

AAI-

AAlresp 10.5 /h

RERAS 1.2 /h




AAI Farg

<30 gron
30-40 gul
>40 rod

m 10. Avlas syremattnadsvardena (02 saturation).

Drops 141 /h

Average 90 %

Min 75 %
m 11. Avlds 6vriga varden (Others)
(se "1.5 Symboler pa displayen” pa sida 9).

Snore 21 %
Pulse @ 65 bpm

RecTime 3.2 h

Anmarkningar:

e Om sensorerna under registreringen har varit anslutna
till apparaten kortare tid an 2 timmar ar
registreringstiden inte tillracklig for att ge tillforlitliga
resultat. Displayen visar ett meddelande om att
registreringstiden inte &r tillracklig (Analysis time
insufficient). Registreringar med mindre an tva
timmar kan utvarderas i PC-programvaran (SOMNO/ab
from Version 2.11) efter kontroll av signalerna. Ett CRI
beraknas emellertid inte.

Flow 25 * Om registreringstiden bara ar 2-4 timmar visas
registreringstiden (Analysis time) for andningsflodet
(Flow) och pulsfrekvensen (Pulse) pa displayen. Vid
registreringtiden 2 — 4 timmar visas de beraknade
resultaten, men registreringstiden ar da relativt kort.

Pulse 3.2
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Upprepa om mojligt registreringen for att fa
tillforlitliga resultat.

e Under de forsta 15 minuterna efter starten av
registreringen lagras visserligen alla data, men de
analyseras inte eftersom patienten sannolikt inte
hinner somna under den har tidsperioden.

5.7 Inlaggning av batterier

Information:

e Laddningsnivaindikatorn har flera steg (se
"1.8 Laddningsnivaindikering" pa sida 16)
men dr inte sarskilt noggrann. Anvand for sa-
kerhets skull nya batterier vid varje registrering
och ha alltid batterier i reserv. Om laddnings-
nivaindikatorn visar 75 % racker batterierna
till en komplett registrering (8 timmar).

¢ Aven om batterikapaciteten tar slut under en
registrering finns registrerade data kvar.

e Batterierna kan bytas under pagaende regist-
rering. Batterierna maste bytas inom
10 minuter for att inte registreringen ska av-
brytas. Alla registrerade uppgifter finns dock
kvar.

e Nar du anvander apparaten for forsta gangen
eller om det inte har legat nagra batterier i ap-
paraten under de senaste 24 timmarna kan du
uppdatera apparatklockan med hjalp av PC-
programmet. Pa sa satt kan du vara saker pa
att de nasta registreringarna blir férsedda med
ratt matdatum. Folj anvisningarna i anvandar-
manualen for PC-programmet.

1. Lagg in nya batterier:
— Fore idrifttagningen
— Fore anvandning av apparaten
— Nar laddningsnivaindikatorn blinkar

— Om batterierna ar for gamla
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. Oppna batterifacket.

. Se till att batteripolerna blir vanda at ratt hall.
Lagg in batterierna.

2
3
~ Q 5. Skjut igen batterifacklocket tills det snapper fast
o2 horbart.

5.8 Anvandning av laddningsbara batterier

Information:

e |[stallet for vanliga batterier kan ocksa
laddningsbara batterier av valkanda mérken
med typbeteckningen NiMH 1,2 V AA och
minst 2500 mAh anvandas. Om
laddningsbara batterier anvands galler vissa
begransningar for drift-, lagrings- och
omgivningsforhallandena. Folj
batteritillverkarens bruksanvisning.

e lLaddningsbara batterier har begransad
livslangd. Den normala livslangden for ett
laddningsbart batteri ar cirka
500 uppladdningar eller 1,5 -2 ar. Den ar
dock starkt beroende av anvandningssattet.
Om du anvander det laddningsbara batteriet
pd annat satt an enligt tillverkarens foreskrifter
kan den totala livslangden forkortas.

e Alla laddningsbara batterier urladdas med
tiden, dven ndr apparaten inte &r igang. Ett
fulladdat batteri ar urladdat efter cirka
90 dagars stillestand. Om batteriet inte laddas
upp inom 4 manader kan det 6verga till sa
kallad djupurladdning. Ett djupurladdat batteri
kan inte langre uppna sin fulla kapacitet. Det
blir dter urladdat efter kort tid.

e Nar apparaten inte anvands under flera
veckor, skall batterierna laddas upp igen fére
nasta matning.
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e Laddningsnivaindikatorn &r utformad for
alkali-manganbatterier och ger darfér mycket
onoggranna resultat for laddningsbara
batterier. Indikeringen for fullt och tomt
batteri sker under kraftigt férkortad tid. En
noggrann visning ar inte mojlig eftersom
ingen kapacitetsovervakning finns.

e Laddningsnivaindikatorn har flera steg (se
"1.8 Laddningsnivaindikering" pa sida 16)
men dr inte sarskilt noggrann. Anvand for
sakerhets skull ett nytt laddningsbart batteri
vid varje registrering och ha alltid batterier i
reserv. Om laddningsnivaindikatorn visar
75 % racker batteriet till en komplett
registrering (8 timmar).

¢ Aven om batterikapaciteten tar slut under en
registrering finns registrerade data kvar.

e  Batterierna kan bytas under pagdende regist-
rering. Batterierna maste bytas inom
10 minuter for att inte registreringen ska av-
brytas. Alla registrerade uppgifter finns dock
kvar.

Lagg in laddningsbara batterier sa har:

1.

Ladda upp batterierna med en normalt
férekommande batteriladdare. Fol]
batteritillverkarens bruksanvisning.

. Oppna batterifacket.

. Se till att batteripolerna blir vanda at ratt hall.

. Lagg in batterierna.

. Skjut igen batterifacklocket tills det snapper fast

horbart.
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5.9 Transport av apparaten

1. Packa ned sbmnapnédiagnossetet och
patientbruksanvisningen i transportvaskan.
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6. Hygienisk beredning

Forsiktigt!

Smittfara genom sjukdomsalstrande organismer!

Om transportvaskan ar infekterad med sjukdomsalstrande organismer kan den
orsaka smitta vid patientbyte.

Kassera transportvaskan om du misstanker sjukdomsalstrande organismer,
t.ex. MRSA.

Obs.!

Risk for sakskador pa grund av intrangande vétska!
Intrdngande vatska kan orsaka kortslutning och skada apparaten och
pulsoximetrisensorn.

Ta ut batterierna ur batterifacket.
Stang gummilocket Gver USB-uttaget fore rengéringen.

Forslut nasgrimmans anslutning fére rengtringen med luerlock-
forslutningsproppen.

Anslut pulsoximetrisensorn till anslutningskabeln.

Doppa inte pulsoximetrisensorn i vatskan.

Information:
* Folj ocksd hygienbestammelserna i sémnlaboratorier och vardinrattningar.

¢ Produkten kan innehalla engangsartiklar. Engangsartiklarna ar bara avsedda
att anvandas en gang. Anvand dem darfér bara en gang och férsok inte att
rengora dem. Férnyad rengéring av engangsartiklarna kan aventyra produktens
funktionsduglighet och sakerhet och medféra oférutsedda reaktioner i form av
aldring, forsproédning, slitage, termisk belastning, kemiska paverkansprocesser
m.m.

6.1 Tidsintervall

Rengor apparaten och dess komponenter efter varje anvandning och vid patientbyte.
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6.2 Rengoring

1. Ta bort dekalen pa pulsoximetrisensorns férbindelseledning.
2. Om sa behovs: Lossa USB-kabeln fran apparaten.
3. Ta en luddfri fuktad duk.

4. Rengor apparaten och dess komponenter enligt beskrivningen i tabellen nedan.

Delar Rengoring

SOMNOcheck micro

Transportvaska Torka av komponenterna med en fuktig duk och milt diskmedel.
Armband (cirka Se noga till att USB-kabelns metalldelar inte kommer i kontakt med
50 anvandningstillfallen) fukt.

USB-kabel

Engangskomponent

Nastrycksgrimma Néastrycksgrimman far inte beredas. Anvand en ny nastrycksgrimma.

Pulsoximetrisensor /

CARDIO-sensor Folj tillverkarens anvisningar.

Luerlockadapter Folj tillverkarens anvisningar.

5. Lat rengjorda komponenter lufttorka helt innan du anvéander dem pa nytt.

6.3 Desinfektion

Vid behov, t.ex. efter smittsamma sjukdomar eller kraftig nedsmutsning, kan du ocksa
desinficera vissa komponenter:

1. Folj bruksanvisningen for det anvanda desinfektionsmedlet.
Vi rekommenderar terralin® protect for avtorkningsdesinfektion.

2. Anvand lampliga handskar vid desinfektionen (t.ex. hushalls- eller engangshandskar).

3. Desinficera de enskilda komponenterna enligt beskrivningen i tabellen nedan:
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Delar

Desinfektion

SOMNOcheck micro

Avtorkningsdesim‘ektion(a)

Transportvaska

Tvéttmaskin, skoljning 40 °C, ingen centrifugering,
kan utféras under skéljiningen®

Armband (cirka
50 anvandningstillfallen)

Avtorkningsdesinfektion®®

Nastrycksgrimma

Engangskomponent
Komponenten far inte beredas. Anvand en ny komponent.

Pulsoximetrisensor /
CARDIO-sensor

Folj tillverkarens anvisningar.

Luerlockadapter

Folj tillverkarens anvisningar.

@) Avlagsna efter avtorkningsdesinfektionen alla rester av
desinfektionsmedlet med kranvatten och
ett milt rengéringsmedel.

) Tillsatt under skaljningen (40 °C i tvattmaskinen utan
centrifugering) ett lampligt
desinfektionstvattmedel. Vi rekommenderar Eltra 40% till
detta.

4. Lat desinficerade komponenter lufttorka helt innan du anvénder dem pa nytt.

6.4 Sterilisering

Det &r inte tillatet att sterilisera apparaten och dess komponenter.

6.5 Patienthyte

Rengor och desinficera apparaten och dess komponenter vid patientbyte enligt
beskrivningen i ,,6.2 Rengoéring” pa sida 49 och , 6.3 Desinfektion" pa sida 49.
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7. Funktionskontroll

Om du konstaterar nagra fel vid funktionskontrollen far du inte anvénda apparaten.

Forsok forst att avhjdlpa felet med hjalp av informationen i kapitel ,8. Fel och
felavhjdlpning" pa sida 53. Om detta inte lyckas maste du lata tillverkaren eller en fackman
med uttrycklig auktorisation fran tillverkaren reparera apparaten.

En fullstandig funktionskontroll omfattar féljande:

e 7.2 Gor en visuell kontroll" pa sida 51

e 7.3 Genomforande av funktionskontroll." pa sida 51.

7.1 Intervall

Gor en funktionskontroll fére varje anvandning.

7.2 Gor en visuell kontroll

Granska apparaten och dess komponenter noggrant.

Apparaten och dess komponenter far inte vara skadade, smutsiga eller fuktiga.

7.3 Genomforande av funktionskontroll.

Kontroll av apparaten
1. Satt pd apparaten (se "4.1 Pdsattning av apparaten” pa sida 31).
2. S&tt pa nastrycksgrimman (se "4.2 Pasattning av nastrycksgrimman” pa sida 31).
3. Satt pa pulsoximetrisensorn (se "4.3 Pasattning av pulsoximetrisensorn” pa sida 32).
4. Starta apparaten.

5. Kontrollera att de méatvarden som visas pa displayen ar rimliga.
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Apparaten fungerar korrekt om de matvarden som visas
pa displayen &r rimliga.

Kontroll av displayen

1. Satt pa nastrycksgrimman (se "4.2 Pasattning av nastrycksgrimman" pa sida 31) och/
eller pulsoximetrisensorn (se "4.3 Pasattning av pulsoximetrisensorn” pa sida 32).

2. Tryck pa apparatknappen.

Displayen fungerar korrekt om sensorns signaler visas pa displayen.

Kontroll av sensorerna

1. Satt pa apparaten (se "4.1 Pasattning av apparaten” pa sida 31).

2. Satt pa nastrycksgrimman (se "4.2 Pasattning av nastrycksgrimman" pa sida 31) och/
eller pulsoximetrisensorn (se "4.3 Pasattning av pulsoximetrisensorn™ pa sida 32).

3. Tryck pa apparatknappen.
4. Kontrollera att de matvarden som visas pa displayen ar rimliga.
Den kontrollerade sensorn fungerar korrekt om:

¢ Andningsflodesindikatorn pa displayen ror sig.

e Matvardena for syremattnad och pulsfrekvens ar rimliga.
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8. Fel och felavhjalpning

8.1 Feli apparaten

Fel

Orsak

Atgard

Ingen signal i flodes-, snarknings-
eller pulsoximetrikanalen

Néstrycksgrimman och/eller
pulsoximetrisensorn &r inte
pasatta

Satt pa den sensor som
saknas.

Stickkontaktférbindelserna ar
inte korrekt hopsatta

Se till att stickkontakterna
sitter stadigt.

Sensorerna ar smutsiga eller
fuktiga

Rengor sensorerna och torka
dem torra.

Sensorer defekta

Anvand nya sensorer.

Resultaten uppvisar orimliga
varden (se "2.3 Matforhallanden”
pa sida 24)

Stickkontaktférbindelserna ar
inte korrekt hopsatta

Se till att stickkontakterna
sitter stadigt. Kontrollera
sensorerna (se "7.3
Genomférande av
funktionskontroll." pasida 51)
fore eller under registreringen

Sensorn ar fororenad eller har
glidit under matningen

Upprepa registreringen med
rengjorda eller bytta sensorer.

Apparaten visar inga signaler

Stickkontaktférbindelserna ar
inte korrekt hopsatta

Se till att stickkontakterna
sitter stadigt.

Displayen lyser for svagt

Displayen lyser inte

Displayen defekt

Sand in apparaten till
tillverkaren for reparation.

Batterierna ger ingen strom

Kontaktfjadrarna har inte nagon
kontakt

Ldgg in batterierna pa nytt.

Batterierna defekta

Byt batterierna.

Batterierna ar tomma

Byt batterier eller ladda upp
laddningsbara batterier.
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Apparaten startar inte

Batterierna ar tomma

Byt batterier eller ladda upp
laddningsbara batterier.

Batterierna har lagts in med
felvanda poler

Ldgg in batterierna med
polerna rattvanda.

Intern sakring har 16st ut

Sand in apparaten till
tillverkaren for reparation.

Det gar inte att ansluta apparaten.

Kabelforbindelsen mellan
apparaten och PC:n har brutits

Kontrollera alla
kabelférbindelser.

Apparaten har stangts av.
Forbindelsen har varit inaktiv
langre &n 5 minuter

Starta apparaten pa nytt med
knappen.

Ingen manuell registrering kan
startas.

Apparaten har programmerats
pa en bestamd mattid.

Radera data (se "5.5 Efter
registreringen" pa sida 38).
Vid behov utldser man forst
alla data pa apparaten.

8.2 Felmeddelanden pa displayen

Om ett kritiskt fel konstateras nar apparaten startas visar displayen istallet for
startskarmbilden féljande felmeddelande:

Felmeddelande Fel
ERROR 1 Programkod
ERROR 2 RAM-minne
ERROR 3 UART
ERROR 4 12C
ERROR 5 SPI
ERROR 6 UsB
ERROR 101 Real Time Clock
ERROR 102 EEPROM
ERROR 103 Data Flash
ERROR 104 Temperatursensor
ERROR 105 Display

Om du far ett sddant felmeddelande maste du sanda in apparaten till tillverkaren for

kontroll.
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9. Underhall

1. Kalibrera trycksensorn for flodesmétaren vartannat ar med hjalp av PC-programmet. Fol]
anvisningarna i anvandarmanualen fér PC-programmet.

2. Avlasning av datum fér nasta kalibrering: Oppna sidan Erase data genom att eventuellt
trycka flera ganger kort pa apparatens knapp. Pa displayen visas "Erase data" och
datum for nasta kalibrering (Next calibration).

3. Om du inte sjalv kalibrerar apparaten med PC-programmet: Sand vartannat ar in
apparaten for service till tillverkaren eller till en yrkesman med uttrycklig auktorisation
fran tillverkaren.

4. Gor en funktionskontroll (se "7. Funktionskontroll* pa sida 51).

9.1 Forvaring

Forvara apparaten under angivna omgivningsfoérhallanden (se "11.1 Specifikationer" pa
sida 60).

Ta ut batterierna ur apparaten om den inte ska anvandas under en langre tid.

Om laddningsbara batterier forvaras lange kan de tommas eller bli defekta pa grund av den
starka sjalvurladdningen (se "5.8 Anvandning av laddningsbara batterier" pa sida 45).

9.2 Avfallshantering

Information:
Folj ocksa de hygienbestammelser som galler i somnlaboratorier och
vardinrattningar.

Omhaéndertagande av apparaten och USB-kabeln

E Apparaten och USB-kabeln far inte omhandertas som hushallsavfall. Anlita ett
auktoriserat och certifierat elektronikskrotningsforetag for ett fackmassigt
mmm  omhandertagande av apparaten. Adresser finns hos kommunens miljoforvaltning.
Apparatforpackningen (pappkartong och inldgg) far omhandertas som
pappersavfall.

Omhéndertagande av nastrycksgrimman

Dra efter anvéndningen av luerlockadaptern fran nastrycksgrimman och omhanderta
masken som hushallsavfall.
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Omhéandertagande av pulsoximetrisensorn

E Apparaten far inte omhandertas som hushallsavfall. Anlita ett auktoriserat och
certifierat elektronikskrotningsforetag for ett fackmdssigt omhandertagande av
B apparaten. Adresser finns hos kommunens miljoférvaltning. Apparatférpackningen
(pappkartong och inldgg) far omhandertas som pappersavfall.

Omhéndertagande av armbandet

Omhéanderta armbandet som hushallsavfall.

Omhaéndertagande av luerlockadaptern

Ombhanderta luerlockadaptern i bakteriefritt tillstdnd enligt gallande bestammelser.

Omhaéndertagande av transportvaskan.

Omhanderta transportvaskan som hushallsavfall.

Omhindertagande av batterier

Forbrukade batterier far inte omhéndertas som hushallsavfall. Vand dig till tillverkaren eller
till narmaste offentliga avfallshanteringsforetag.
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10. Leveransomfattning

10.1 Standardleveransomfattning

SOMNOcheck micro Somnapnédiagnosset WM 94500
Beskrivning Be::il::::?s-
SOMNOcheck micro Grundapparat WM 94530
Set, 10 nastryckgrimmor och 1 adapter WM 94519
Softtipsensor storlek L med Minimed-stickkontakt (ratvinklig) WM 94595
Transportvaska WM 94055
Armband WM 94560
Luerlockadapter WM 95221
Luerlock-forslutningspropp WM 94137
Batteri 1,5V AA Mignon LR 6 WM 5186
Bruksanvisning SOMNOcheck micro SV WM 96626
Patientbruksanvisning SOMNOcheck micro SV WM 96636
CD-ROM med PC-programvara WM 98500
USB-kabel WM 94524
SOMNOcheck micro CARDIO Somnapnédiagnosset WM 94570
Beskrivning Be::il::::?s-
SOMNOcheck micro Grundapparat WM 94530
Set, 10 nastryckgrimmor och 1 adapter WM 94519
Softtipsensor CARDIO, storlek L med Minimed-stickkontakt (ratvinklig) WM 94585
Transportvaska WM 94055
Armband WM 94560

Leveransomfattning @

57




Bestallnings-

Beskrivning nummer
Luerlockadapter WM 95221
Luerlock-forslutningspropp WM 94137
Batteri 1,5 V AA Mignon LR 6 WM 5186
Bruksanvisning SOMNOcheck micro SV WM 96626
Patientbruksanvisning SOMNOcheck micro SV WM 96636
CD-ROM med PC-programvara WM 98500
USB-kabel WM 94524
10.2 Tillbehor

Beskrivning Be::léinl::::?s-
Softtipsensor storlek M med Minimed-stickkontakt (ratvinklig) WM 94596
Set, 100 nastryckgrimmor och 1 adapter WM 94522
Softtipsensor CARDIO, storlek M med Minimed-stickkontakt (ratvinklig) WM 94586
10.3 Reservdelar

Beskrivning Be's':;‘:‘II:::rgs-
SOMNOcheck micro Grundapparat WM 94530
Set, 10 nastryckgrimmor och 1 adapter WM 94519
Softtipsensor storlek L med Minimed-stickkontakt (ratvinklig) WM 94595
Transportvaska WM 94055
Armband WM 94560
Luerlockadapter WM 95221
Sats, 10 Luerlock adapter WM 95224
Luerlock-férslutningspropp WM 94137
Batteri 1,5 V AA Mignon LR 6 WM 5186
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Beskrivning Be::lé::'l:'i:gs-
Bruksanvisning SOMNOcheck micro SV WM 96626
Patientbruksanvisning SOMNOcheck micro SV WM 96636
CD-ROM med PC-programvara WM 98500
USB-kabel WM 94524
Softtipsensor CARDIO, storlek L med Minimed-stickkontakt (ratvinklig) WM 94585
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11. Tekniska data

11.1 Specifikationer

SOMNOcheck micro
Produktklass enligt direktiv 93/42/EEG lla
Yttermatt Bx Hx D i mm 112 x30x 50
Vikt:
utan batterier 799
med 2 batterier 145¢g
Temperaturomrade:
Drift +5°C —+40 °C
Forvaring —20°C — +60 °C
Transport —20°C - +60 °C

Tilldten luftfuktighet vid anvandning och
foérvaring

25 % — 95 % relativ fuktighet (ingen kondens)

Lufttryck vid anvandning och férvaring

700 hPa —1060 hPa

Elanslutning

2 st alkalimangan 1,5 V AA, Mignon, LR6
2 st NiIMH 1,2 V AA, Mignon, HR6; minst 2500 mAh

Anvandningstid

Batteri: cirka 15 h
NiMH-batteri (2700 mAh): cirka 20 h
(beror pa displayens anvandningstid)

Genomsnittlig effektforbrukning

cirka 250 mW utan display
cirka 500 mW vid kontinuerlig drift med display

Registreringstid for en matning

8 timmar

Klassificering enligt EN 60601-1
— Skyddsklass mot elektriska stotar
— Skyddsgrad mot elektriska stétar

Intern spanningsforsorining
Typ BF

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Stoérningsemission enligt EN 60601-1-2 klass B
Stortalighet enligt EN 60601-1-2
Provningsparametrar och gransvédrden kan pa
begdran erhallas fran tillverkaren.

Kapslingsklass mot intrdngande vatten

IPXO0

Avlasning av lagrade data med PC-programmet

Fr.o.m. USB 1.1

Med forbehall for konstruktionsandringar.
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11.2 Pulsoximetrisensor

Virdeomrade o
Parameter i - Enhet Noggrannhet/Berakning
in. ax.
Sensor: Vaglangder 660 905 nm
Sensor Varmeeffekt 0 20 W Maximal temperaturokning med 2 °C
' vid anvandningsstallet
Signalkvaliteten = 90 % &r god. Vid
Signalkvalitet 0 100 % l&agre varden kan SpO,-vardena och
pulsfrekvensen vara otillforlitliga.
Sp0,-métning:
70 % < SpO, < 100 %: béttre an
SpO,-matomrade: 45 100 % 2 % noggrannhet
SpO, < 70 % ej validerad
Matt vid mattnadssankning/
Matdvnamik: mattnadsokning mellan 96 % och
Férsta)/reaktién efter: 2 s 84 % SpO, under gynnsamma
Slutvarde uppnatt ef-ter' 3 S métforhallanden. Vardena kan bl
PP ' langre vid dalig pulseringsintensitet
eller vid rorelseartefakter.
Forsta visning efter Matt vid standardinstallning. Ju samre
aoplicering: 9 3 6 s maétforhallanden, desto mindre
PP g tillforlitligt blir det forst visade vardet.
Pulsfrekvensmatning
Pulsfrekvensmatomrade: 30 250 bpm 1 bpm upp till 2 % av visat varde
Maximalvardena mattes vid plétslig
“ QL forandring fran 40 bpm till 200 bpm
Egljar:?a)/?:iltli(én ofter: 1 4 s och omvant. Tiderna for reaktion och
Slutvarde Ubpnatt ef-ter' 1 6 s slutvarde beror av den inbérdes
PP ’ differensen (avvikelsen) hos
pulsslagen.
Forsta visning efter Matt vid standardinstallning. Ju sémre
aoolicering: 9 5 8 S maétforhallanden, desto mindre
PP g tillforlitligt blir det forst visade vardet.
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11.3 Skyddsavstand

Rekommenderade skyddsavstand mellan barbar och mobil
hogfrekvenstelekommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner) och

SOMNOcheck micro

HF-apparatens Skyddsavstand som funktion av sandarfrekvensen
markeffekt
im
iw 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,11 1,11 2,21
100 3,50 3,50 7,00
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12. Garanti

Lowenstein Medical beviljar kbpare av nya original Léwenstein Medical-produkter och av
Lowenstein Medical monterade reservdelar en begransad tillverkargaranti i enlighet med
de for respektive produkt géllande garantivillkoren och under nedan angivna garantitider
raknat fran inkdpsdagen. Du kan hamta garantivillkoren pa tillverkarens Internet-sida. Om
du sa onskar skickar vi ocksa garantivillkoren med post.

Vand dig till din aterforséljare vid garantiarenden.

Produkt Garantitider
Lowenstein Medical-apparater inkl. tilloehdr (med undantag for 2 ar
masker)
Masker inklusive tillbehor, batterier (om inte annat framgar av .
; 6 manader
tekniska data), sensorer, slangsystem
Produkter for engangsbruk Ingen

13. Konformitetsforsakran

Harmed forklarar Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40,
D-22525 Hamburg, Tyskland, tillverkare av de i denna bruksanvisning beskrivna
apparaterna, att produkten uppfyller géllande bestammelser i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter. Den fullstandiga texten till dverensstammelseférklaringen finns
pa tillverkarens Internet-sida.
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