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Inledning

1

Inledning

1.1 Andamal

1.1.1 SOMNObalance (e)

SOMNObalance (e) ar en autoCPAP-apparat for behandling av
somnrelaterade andningsbesvar. APAP-laget kan anvandas av
patienter fran 12 ars alder. CPAP-laget kan anvandas av patienter
fran 3 ars alder.

Apparaten alstrar ett dvertryck i patientens andningsvagar (Positive
Airway Pressure = PAP) sa att de halls 6ppna under sémnen.
Overtrycket levereras via en nés-, naskudd- eller mun- och
nasmask.

SOMNObalance (e) upptacker om andningsmonstret forandras
och reglerar da trycket i andningsvdgarna. Det ger en effektiv
kontroll 6ver behandlingen.

SOMNObalance (e) ar en CPAP-sémnterapiapparat med lagena
CPAP och autoCPAP. Som tillval kan underlattad utandning
(softPAP) stallas in. softPAP forbattrar patientkomforten genom att
trycket kortvarigt sanks vid vaxlingen fran inandning till utandning.

Apparaten kan anvandas med eller utan SOMNOaqua
andningsluftbefuktare. Apparaten visar terapiuppgifterna pa
displayen.

Obs:

¢ SOMNObalance (e) kan forhindra stopp i andningsvagarna pa
ett sakert satt bara om de individuella och av l&karen
ordinerade 6vre och undre gransvardena har bestamts t. ex. i
ett sbmnlaboratorium och stéllts in ratt.

e SOMNObalance (e) ar inte avsedd for livsuppehallande
behandling.
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1.1.2

1.1.3

Inledning

SOMNOsoft 2 (e)

SOMNOsoft 2 (e) ar en CPAP-apparat for behandling av
somnrelaterade andningsstdrningar hos patienter fran 3 ars alder.
Apparaten alstrar ett dvertryck i patientens andningsvagar (Positive
Airway Pressure = PAP) sa att de halls 6ppna under sémnen.
Overtrycket levereras via en nés-, naskudd- eller mun- och
nasmask.

SOMNOsoft 2 (e) upptacker forandringar av andningsmonstret.
Det ger en effektiv kontroll 6ver behandlingen.

SOMNOsoft 2 (e) ar en CPAP-sémnterapiapparat. Som tillval kan
underldttad utandning (softPAP) stéllas in. softPAP forbattrar
patientkomforten genom att trycket kortvarigt sanks vid vaxlingen
fran inandning till utandning.

Apparaten kan anvandas med eller utan SOMNOaqua
andningsluftbefuktare. Apparaten visar terapiuppgifterna pa
displayen.

Obs:

¢ SOMNOsoft 2 (e) kan forhindra stopp i andningsvégarna pa ett
sakert satt bara om det individuella och av lakaren ordinerade
CPAP-trycket har bestamts t. ex. i ett somnlaboratorium och
stallts in ratt.

e SOMNOsoft 2 (e) ar inte avsedd for livsuppehallande
behandling.

SOMNOaqua

Andningsluftbefuktaren SOMNOQagqua ér en tillbehdrsprodukt som
finns som tillval till behandlingsapparater SOMNObalance (e) och
SOMNOsoft 2 (e).

Andningsluftbefuktaren SOMNOaqua anvands for att varma upp
och befukta den luftstrom som behandlingsapparaten alstrar. Det
forhindrar att patientens 6vre luftvagar torkar ut under
behandlingen.

Apparaten far inte anvandas med tillbehor av annat fabrikat.
Anvand apparaten enbart for det har beskrivna andamalet.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SV 5
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1.2 Funktionsbeskrivning

1.2.1 Behandlingsapparat

En flakt suger in omgivningsluften via ett filter och transporterar
den till patienten genom slangsystemet och masken.

Under somnen haller det alstrade lufttrycket patientens
andningsvdgar 6ppna.

Behandlingsapparaten analyserar tryck- och
andningsfloédessignalen och upptacker forandringar av
andningsmonstret (t. ex. apné, hypopné, flédesbegransningar och
snarkning).

| APAP-laget (bara SOMNObalance (e)) hojs behandlingstrycket
automatiskt vid obstruktiva férandringar av andningsmonstret,
dock hogst till det dvre tryckgransvarde som lakaren har ordinerat.
Nar férandringen har upphort atergar behandlingstrycket
ldngsamt.

softPAP-lage

| softPAP-laget utvarderas kurvan fér andningsflodet kontinuerligt
sa att vaxlingarna mellan inandning och utandning kan identifieras
i god tid. Fore 6vergangen till utandning sanks behandlingstrycket
for att underlatta utandningen. Innan nasta inandning boérjar hojs
trycket ater till behandlingsvardet.

Om apné eller flodesbegransningar uppkommer under sémnen
avaktiveras softPAP-laget automatiskt under motsvarande tid. Om
andningsfrekvensen blir for hog avaktiveras ocksa softPAP-laget
tillfalligt. Behandlingstrycket forblir sénkt under denna tid om inte
apné, flodesbegransningar eller artefakter upptacks.

Till- och franslagsautomatik

Pa behandlingsapparaten kan en till- och franslagsautomatik
aktiveras. Behandlingsapparaten kan da startas med ett andetag i
masken. Om inget tryck har verkat under cirka 5 sekunder (t.ex. for
att man tagit av sig masken) stoppas behandlingsapparaten
automatiskt.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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1.2.2

Inledning

Mjukstart/Starttryck

Lakaren kan for att underlatta insomnandet stalla in ett tryck som
skiljer sig fran det optimala behandlingstrycket. Detta tryck
levereras bara under en viss tidsperiod (hdgst 30 minuter).
Tryckgransvardena hojs eller sénks under denna tid langsamt till
det optimala behandlingstrycket:

e Mijukstartfunktion: Vid starten stéller behandlingsapparaten in
det mjukstarttryck som lakaren har foreskrivit.
Tryckgransvardena hojs darefter langsamt upp till
behandlingstrycket. Den har funktionen lampar sig for
patienter som tycker att ett hdgt tryck kanns obehagligt nar de
ar vakna.

e Starttryckfunktion: Trycket halls vid ett installt varde under
starttiden. Nar starttiden har forflutit sénks trycket till det undre
gransvardet. Den har funktionen lampar sig for patienter som
tycker att ett lagt tryck kénns obehagligt nér de ar vakna eller
som snabbt behover ha ett hogt tryck efter insomnandet.

Masktest

Med hjalp av behandlingsapparaten kan du kontrollera att masken
ar ratt tillpassad. Lackage pa grund av dalig masktillpassning marks
ofta inte forran trycket ar hogt. For att kontrollera att masken
sluter tatt kan du valja ett hogre tryck under de forsta 30
sekunderna efter starten av behandlingsapparaten.

Terapiuppgifter

| behandlingsapparaten finns allt efter leveransomfanget
eventuellt ett minneskort (SD-kort) dar dina terapiuppgifter och
apparatens individuella konfiguration &r lagrade. Du kan ta med
dig minneskortet till ldkaren utan att behova transportera
behandlingsapparaten. Lakaren kan da kontrollera uppgifterna
och gora eventuella justeringar av behandlingsapparaten.

Andningsluftbefuktare

Med andningsluftbefuktaren kan du forebygga att de Gvre
luftvagarna torkar ut under behandlingen.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SV 7



Inledning

Den luft som kommer fran behandlingsapparaten leds 6ver
vattenytan i en uppvarmd behadllare. Luftflodets relativa fuktighet
och temperatur hojs.

Du kan stalla in varmesteget individuellt pa behandlingsapparaten.

Befuktningskammaren &r genomskinlig sa att du nar som helst kan
kontrollera vattennivan.

1.3 Kontraindikationer

Vid vissa sjukdomar boér du inte anvdanda behandlingsapparaten alls
eller bara med stor forsiktighet.

e Akut hjartsvikt
e Svara hjartrytmstorningar

e Svar hypotoni, i synnerhet i forening med intravaskular
volymsdepletion

e Svar nasblédning

e Hog risk for barotrauma

e Allvarliga kroniska / dekompenserade lungsjukdomar
e Pneumothorax eller pneumomediastinum

® Pneumoencefali

e Skalltrauma

e Tillstdnd efter hjarnoperation eller kirurgiskt ingrepp i
hypofysen eller i mellan- eller innerérat

e Akut bihaleinflammation (sinusit), mellanoreinflammation
(otitis media) eller trumhinneperforation

e Dehydrering

| det enskilda fallet maste beslut om behandling med
SOMNObalance (e) eller SOMNOsoft 2 (e) fattas av den
behandlande lakaren. Livshotande situationer har hittills inte
observerats med denna behandlingsapparat.

8 SV SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Inledning

Biverkningar

Vid korttids- och langtidsanvandning av behandlingsapparaten
kan foljande icke 6nskvarda biverkningar uppkomma:

Tryckmarken i ansiktet av andningsmasken och pannstddet.
Rodnader i ansiktshuden.

Ndstdppa.

Torrhet i nasan.

Muntorrhet pd morgnarna.

Tryckkanslor i bihdlorna.

Irritation av 6gonens bindehinnor.

Gastrointestinal luftinsufflering ("gaser i magen™")

Nasblod

Dessa biverkningar férekommer allmant vid behandling med
somnterapiapparater och kan inte hanforas speciellt till
anvandningen av SOMNObalance (e) eller SOMNOsoft 2 (e).

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SV 9



Sakerhet

2 Sakerhet

2.1

A FARA

A\ VARNING

A\ OBSERVERA

0BS

Las noggrant igenom den har bruksanvisningen. Den &r en del av
den beskrivna apparaturen och maste alltid finnas tillganglig.

Anvand apparaten enbart for det har beskrivna andamalet (se " 1.1
Andamal" pé sida 4).

For din egen och dina patienters sakerhet och enligt kraven i
direktiv 93/42/EEG bor du noga beakta foljande:

Varningssymboler i dokumentet

Varningssymboler uppmarksammar pa sakerhetsrelevant
information.

Varningssymbolerna finns i atgardsbeskrivningen fére en atgard
som kan medfora risk fér person- eller sakskador.

Sakerhetsforeskrifter bestar av:

e Varningssymbol.

e Ett signalord som anger risknivan.

e Information om risken.

e Anvisningar for hur risken kan undanrojas.

Varningssymbolerna visas allt efter risknivan i tre risksteg:

Anger en utomordentligt allvarlig risksituation. Om féreskriften
inte foljs kan svara irreversibla eller dodliga personskador orsakas.

Anger en utomordentligt allvarlig risksituation. Om féreskriften
inte foljs kan svara irreversibla eller dodliga personskador orsakas.

Anger en risksituation. Om féreskriften inte féljs kan latta till
medelsvara personskador orsakas.

Risk for sakskador. Om foreskriften inte f6ljs kan sakskador orsakas

10 SV SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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2.2

Sakerhet

Anvandning av
behandlingsapparaten

Apparaten kan med hjalp av den medféljande natadaptern
anvandas med spanningar fran 115 V till 230 V. Kontrollera att
ndtspanningen dverensstammer med dessa varden. Om du vill
anvanda apparaten med 12 V DC eller 24 V DC maste du ha
likstrémsadaptern WM 24469 som finns som tillbehor.

Anslut apparaten till ett latt atkomligt eluttag sa att du snabbt
kan dra ut stickkontakten om ett fel skulle uppkomma.

Stall inte apparaten i narheten av varmeelement och utsatt den
inte for direkt solstralning. Andningsluften och de invandiga
delarna kan da vérmas upp ytterligare. Kondens kan bildas i
andningsluftbefuktaren och avsatta sig i slangsystemet.

Tack inte Gver apparaten med filtar och liknande. Luftintaget
kan blockeras sa att apparaten blir 6verhettad. Det kan
medféra sdmre behandlingsresultat och skador pa apparaten.

Se noga till att ingen smuts kommer in i behandlingsapparaten
eller andningsluftbefuktaren.

For behandlingsapparaten galler sarskilda forsiktighetsatgarder
med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Apparaten maste stallas upp och tas i drift enligt de EMC-
anvisningar som framgar av de medféljande broschyrerna.

Vidta sarskilda forsiktighetsatgarder fér apparaten med
avseende pa EMC (elektromagnetisk kompatibilitet). Mellan
apparaten och apparater som emitterar hogfrekvent stralning
(t.ex. mobiltelefoner) maste ett avstand pa minst 30 cm hallas.
Det galler ocksa tillbehor, t.ex. antennkabel och externa
antenner. Om detta inte iakttas kan apparatens prestanda
forsamras.

Anvand inte apparaten utanfér den EMC-milj¢ som foreskrivs
foér den (se "1.1 Andamal" pé sida 4) for att forhindra icke
onskvarda fenomen for patienten eller anvandaren pa grund av
elektromagnetiska stérningar. Anvand inte apparaten om
holjet, kabeln eller andra anordningar for elektromagnetisk
avskarmning ar skadade.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SV 1
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Anvand inte apparaten omedelbart intill andra apparater eller i
staplad form. Da kan funktionsfel uppkomma. Om det &r
nodvandigt att anvanda apparaten omedelbart intill andra
apparater eller i staplad form maste du observera alla apparater
sa att en korrekt drift av alla apparaterna kan sakerstallas.

Anvand apparaten enbart under foreskrivna
omgivningsférhallanden (se "11.1 Tekniska data" pa sida 59).

Anvand inte behandlingsapparaten och
andningsluftbefuktaren om apparaten inte fungerar ratt, om
delar i apparaten ar skadade eller om andningsluftbefuktaren
ar vat vid elpatronens kontakt.

Andningsluftbefuktarens uteffekt kan férandras om apparaten
anvands vid omgivningstemperaturer utanfor det tilldtna
omradet.

Anvand inte andningsluftbefuktaren pa patienter som har en
bypassledning forbi luftvagarna.

Folj ocksa bruksanvisningen fér andningsmasken.

Ta snarast av masken om apparaten slutar att fungera.
Kontrollera forst om det har skett ett stromavbrott. Folj
bruksanvisningen for ditt utandningssystem.

Undvik smitta och bakteriekontamination genom att félja
anvisningarna i avsnittet "Hygienisk beredning".

Om behandlingsapparaten ska anvéndas pa flera patienter
maste du anvanda ett bakteriefilter som skydd mot smitta.
Filtret ska monteras mellan andningsslangen och adaptern. Om
apparaten ska anvandas utan bakteriefilter av en annan patient
maste den forst beredas hygieniskt. Lat tillverkaren eller en
auktoriserad aterforsaljare utfora detta arbete.

Anvand som tillval enbart SD-kort fran markestillverkare som
uppfyller specifikationerna (se "11.1 Tekniska data" pa

sida 59). Pa SD-kort som inte har bestallts fran tillverkaren kan
funktionaliteten vara begransad och det finns risk for
dataforluster. Lagra inte frammande filer pd SD-tillvalskortet.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Sakerhet

2.3 Transport

Transportera eller luta inte behandlingsapparaten nar
andningsluftbefuktaren ar monterad. Om du lutar apparaten
kan restvatten fran andningsluftbefuktaren kommain i
behandlingsapparaten och orsaka skador.

Nar du transporterar behandlingsapparaten maste
skyddslocket vara pasatt sa att smuts inte kan komma in i
apparaten.

2.4 Tillbehor

Om artiklar av andra fabrikat anvands kan funktionsfel
uppkomma och anvandbarheten kan férsamras. Kraven pa
biokompatibilitet kan da inte heller uppfyllas. Tank pa att
tillverkarens garanti och ansvar upphor att galla om de i
bruksanvisningen rekommenderade tillbehoren eller
originalreservdelarna inte anvands.

Anvand enbart tillverkarens tillboehor. | synnerhet externa
elektriska forbindelseledningar kan orsaka funktionsfel hos
apparaten.

Masker av andra fabrikat far bara anvandas efter medgivande
fran tillverkaren. Om ej tilldtna masker anvands aventyras
behandlingsresultatet.

Kontrollera att anvanda tillbehor ar lampliga fér behandlingen
och och att de ar kompletta. Det galler sarskilt
utandningssystemet. CO,-halten i utandningsluften kan
annars hindra andningen.

2.5 Reparation

Kontroll- och reparationsarbeten far bara utféras eller av
sakkunnig personal.

Inga forandringar far géras pa behandlingsapparaten och
andningsluftbefuktaren.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SV 13
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2.6 Hantering av syrgas

Om du anvander syrgas under behandlingen far rékning och
Oppen eld inte férekomma. Risk for brand! Syrgasen avsatts i
klader, sangklader och har. Den kan bara avlagsnas genom
ordentlig vadring.

Syrgastillforsel till andningsluften &r bara tillaten om
O,-tillkopplingsventilen WM 24042 anvands. Ventiler av
frammande fabrikat far bara anvandas efter medgivande fran
tillverkaren. Anvandning av icke godkanda ventiler medfor
brandrisk.

Betraffande syrgasen maste du ovillkorligen folja
sakerhetsforeskrifterna i bruksanvisningen for ditt
syrgastillforselsystem och fér O,-tillkopplingsventilen.

Syrgasen maste tillféras vid andningsmasken. Det &r inte tillatet
att tillféra den nadgon annanstans. Den tillférda syrgasvolymen
far inte Gverskrida 4 liter/minut. En for stor volym medfor
brandrisk.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Instrumentbeskrivning

Instrumentbeskrivning

3.1 Oversikt 6ver behandlingsapparaten

Nr Beteckning Beskrivning

1 Apparatutgang Forsorjer patienten med luft.
Tacker befuktaranslutningen nér ingen

2 Skyddslock andningsluftbefuktare ar ansluten.

3 Manéverpanel For |qstalln|ng ?v ?ehandlmgsapparaten (se "3.2
Manoverpanel" pa sida 16).

a Displa Visar installningar och aktuella varden (se "3.3 Symboler

play pa displayen” pa sida 17).

5 Filterfacklock Tacker grovdammﬂltret och finfiltret. Har sugs
andningsluften in.

6 Spanningsingang Forbinder behandlingsapparaten med natadaptern.
Visar information om behandlingsapparaten (se "3.6.3

7 Typskylt (dold) Markningar pa typskylten" pa sida 21).
Forbinder behandlingsapparaten med apparater for

8 Seriellt granssnitt instalining och utvardering av terapiuppgifter mellan
med O,-tillkopplingsventilen.

Minneskortfack med l\/l_ed plats for ett SD-tlI!valskort. Lysdioden visar att
9 minneskortet kommunicerar med

lysdiod

behandlingsapparaten.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SV 15




Instrumentbeskrivning

3.2 Mandoverpanel

Nr

Beteckning

Beskrivning

10

Befuktningsknapp

Aktiverar och avaktiverar andningsluftbefuktaren.
Anvands for att bladdra i menyer.

Om du haller knappen intryckt under behandlingen
hamtas installningarna for befuktningssteget.

1

Infoknapp

Hamtar infomenyn (se "5.2 Infomenyn" pa sida 38).
Visar aktuellt lackage under behandlingen.

Om du héller knappen intryckt i beredskapslaget startar
den manuella kopieringen till SD-tillvalskortet.

Anvands for att ga ur menyer.

12

Strombrytarknapp

Startar och stanger av behandlingsapparaten.

Okar ett varde p& menyn.

13

Mijukstartknapp

Aktiverar och avaktiverar mjukstarten.
Minskar ett vérde pa menyn.

Om du haller knappen intryckt i beredskapslaget hantas
patientmenyn (se "5.1 Patientmeny" pa sida 37).

Avbryter pdgaende masktest.

16
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Instrumentbeskrivning

3.3 Symboler pa displayen

16 17

15 )m

w — 20 020 020020 “_

max E RD| AT 8
mln

19

2 L2 hPa/s
/

20

Nr Beteckning Beskrivning

14 | Huvuddisplay Visar allt efter symbolen olika varden eller parametrar.
Visas nar andningsluftbefuktaren ar aktiv.

15 | Befuktarsymbol Huvuddisplayen \E/Jisar befuktningssteget.

16 | Mjukstartsymbol Visas nar mjukstarten ar aktiv.

17 |rDI Visas nar huqumenyn visar respiratoriskt totalindex
(Respiratory Disturbance Index = RDI).
A (automatik) visas nar till- och franslagsautomatiken

18 Till- och . ar aktiv. . . .

franslagsautomatik M (manuell) visas nar till- och franslagsautomatiken

inte ar aktiv.
Pil-upp blinkar under tryckhéjningen. Pil-ned blinkar
under trycksdnkningen. Bada pilarna visas nar

19 |Pilar underlattad utandning &r aktiv. Nar SD-tillvalskortet
anvands visar pilarna om lasning fran kortet eller
skrivning till kortet pagar.

20 |hPa Visas nar huvuddisplayen visar behandlingstrycket.
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3.4 Komponenter

25

/’///1/)»»»):1;1@“

Nr Beteckning Beskrivning

21 | Adapter Férblndgr andningsslangen med
behandlingsapparaten.

22 | Andningsslang Forblpder behandlingsapparaten med
andningsmasken.
Om masken inte har nagot inbyggt

23 | Utandningssystem (tillval) utandningssystem avgar utandningsluften har
under behandlingen.

24 | Andningsmask Tillfér andningsluft till patienten.

25 | Natadapter Spanningsforsorjer behandlingsapparaten.

26 | Natkabel Forbinder natadaptern med eluttaget.
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3.5 Tillbehor

Instrumentbeskrivning

Andningsluftbefuktare SOMNOaqua

Nr Beteckning Beskrivning

27 | O,-tillkopplingsventil For in syrgas i andningsmasken.
Gor det mgjligt att anvanda

28 |DC-adapter behandlingsapparaten via ett likstromsuttag
(12-24 V).
Skyddar patienten mot bakterier nar

29 | Bakteriefilter behandlingsapparaten anvands av flera
patienter.

30 | Transportvaska Skyddar behandlingasapparaten under
transport.

Andningsluftbefuktare SOMNOaqua
) . Tacker andningsluftbefuktarens

31 | Forslutningspropp . S :
pafyllningséppning.

32 | Husoverdel Sluter till andningsluftbefuktaren.

33 | Packning Hindrar vatten fran att rinna ut.

34 |Elpatron Varmer vattnet i andningsluftbefuktaren.

. Forbinder behandlingsapparaten med

35 | Inloppsnippel andningsluftbefukta?en?p

36 | Tryckmatningsnippel éggjgg;;g;t?;gata aktuellt

37 | Utloppsnippel FOrbiQder andningsluftbefuktaren med
andningsslangen.

38 | Husunderdel Innehaller vatten for befuktning av

andningsluften.
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3.6 Markning

3.6.1 Markningar pa behandlingsapparaten

Nr Symbol Innebord
39 E) Apparatutgang: Rumsluftutlopp
40 ﬁ Folj bruksanvisningen.
M = Fack for minneskort
D ack for minneskor
42 E— Filterfacklock: Inlopp fér rumsluft med omgivningstemperatur
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Instrumentbeskrivning

3.6.2 Markningar pa andningsluftbefuktaren

43
46
Nr Symbol Innebord
Anvand inte andningsluftbefuktaren pa patienter som har en
43 S «
bypassledning forbi luftvagarna.
44 S SS Apparaten ar uppvarmd. Vidror inte elpatronen.
45 SN Serienummer fér andningsluftbefuktare
Undersida
k Skyddsklass mot elektriska stdtar: Apparattyp BF
@ Apparaten far inte omhandertas som hushallsavfall.
4 o
6 ol Arsmodell
CE-maérkning (bekraftar att produkten uppfyller kraven i
c € 0197 gdllande EG-direktiv)
24V DC 24 Volt likstrom
3.6.3 Markningar pa typskylten
Symbol Innebord

]

Arsmodell

Skyddsklass mot elektriska stotar: Apparattyp BF

Apparaten far inte omhandertas som hushallsavfall.

A
X
[

Folj tillhérande bruksanvisning.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SV 21




Instrumentbeskrivning

Symbol

Innebord

SN

Behandlingsapparatens serienummer

O]

Skyddsklass mot elektriska stotar: Apparat med skyddsklass Il

3.6.4 Markningar pa behandlingsapparatens
forpackning

Innebord

Tillaten temperatur under lagring: -25 °C — 70 °C

Tillaten luftfuktighet under lagring: hdgst 95 % relativ luftfuktighet

3.6.5 Markningar pa andningsslangens forpackning

Symbol

Innebord

)

Far bara anvandas for en patient.

22 SV
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Anvandning

4 Anvandning

4.1

0BS

4.2

4.2.1

Uppstallning av apparaten

Overhettning kan skada apparaturen!

Alltfor hoga temperaturer kan medféra dverhettning av

behandlingsapparaten och orsaka skador.

= Tack inte 6ver behandlingsapparaten och natadaptern med tyg
(t.ex. sangtacket).

= Anvand inte apparaten nara ett varmeelement.

= Utsatt inte apparaten for direkt solljus.

1. Stall apparaten pa ett plant underlag.

Anslutning av komponenter

Anslutning av spanningsmatning

1. Satt in natadapterns férbindelseledning i
behandlingsapparatens spanningsingdngsuttag.

Om du vill driva behandlingsapparaten med 12 V eller 24 V
ansluter du istallet DC-adaptern WM 24469, som finns som
tillbehor.

2. Sattin natanslutningsledningen i eluttaget.
Natadaptern staller automatiskt in sig pa natspanningen
(115V-230V).
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Resultat  Spanningsmatningen ar ansluten. Apparaten star i
beredskapslage. Displayen visar 8. Allt efter instéllningarna kan
ytterligare symboler visas pa displayen (se "3.3 Symboler pa
displayen” pa sida 17).

4.2.2 Anslutning av andningsslangen

W)’

1. Skjut pa adaptern pa apparatutgangen.

7

W)

2. Skjut pa andningsslangen pa adaptern. Kontrollera noga att du
hor att lasknappen snapper fast.

Resultat  Andningsslangen ar ansluten.

4.2.3 Anslutning av andningsmasken
1. Folj bruksanvisnintgen for andningsmasken.
2. | forekommande fall: Stall in andningsmaskens pannstod.

3. Forbind hjassbanden med masken.
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A\ OBSERVERA

A\ OBSERVERA

Resultat

Kvavningsrisk om utandningssystem saknas!

Om du anvander en mun- och nasmask utan inbyggt
nodutandningssystem kan CO,-halten stiga till kritiska varden och
utsatta patienten for fara.

= Anvand alltid ett externt utandningssystem.

4. Om inget inbyggt system finns: Koppla in ett externt
utandningssystem mellan andningsmasken och
andningsslangen.

5. Satt pa masken.

Risk for personskador pa grund av felaktigt lagd
andningsslang!

Om andningsslangen laggs felaktigt kan patienten skadas.
= Lagg aldrig andningsslangen runt halsen.

)m\v )

45

\\\

)

6. Forbind masken med andningsslangen.

7. Genomfor ett masktest om sa behovs (se "4.4.3 Masktest" pa
sida 31).

Andningsmasken har anslutits.



Anvandning

4.3

4.3.1

0BS

0BS

26 SV

Anslutning av tillbehor

Anslutning av andningsluftbefuktare

Pafyllning av andningsluftbefuktaren

Overfyllning kan skada apparaturen!

Om vatten rinner ut kan det komma in i behandlingsapparaten och

orsaka skador.

= Ta av andningsluftbefuktaren fran behandlingsapparaten fore
pafyllningen.

= Fyllinte pa andningsluftbefuktaren mer an till "max."-market.

1. Ta om sa behdvs av andningsluftbefuktaren fran
behandlingsapparaten (se " Demontering av
andningsluftbefuktaren" pa sida 29).

2. Oppna férslutningsproppen.

Risk for sakskador pa grund av hetvatten och aromatiska
tillsatser!

Hetvatten och aromatiska tillsatser (t.ex. eukalyptusolja) kan skada
andningsluftbefuktarhuset och elpatronen.

= Fyll bara pa kall- eller varmvatten.

= Anvand inga aromatiska tillsatser.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Resultat

3. Fyll pa andningsluftbefuktaren upp till "max."-market med
kallt destillerat vatten.

I undantagsfall far ocksa kalkfattigt kokt vatten anvandas. Tank pa
att du i sa fall maste avkalka andningsluftbefuktaren oftare (se
"6.4.1 Avkalkning av andningsluftbefuktaren" pa sida 48).

4. Stang andningsluftbefuktaren.

5. Kontrollera tatheten. Stryk med ett finger langs undersidan
eller stéll andningsluftbefuktaren pa en duk.

Andningsluftbefuktaren &r pafylid.

Montering av andningsluftbefuktaren

1. Ta om sé behovs av andningsslangen fran
behandlingsapparaten.



2. Ta av skyddslocket pa sidan av behandlingsapparaten.

3. Fyll pa andningsluftbefuktaren.

5. Satt tillbaka andnlngsslangen

Resultat  Andningsluftbefuktaren har monterats.
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Resultat

4.3.2

Demontering av andningsluftbefuktaren

1. Skjut ut andningsluftbefuktaren &t sidan ur befuktaruttaget.

2. Skjut i skyddslocket till stopp i befuktaruttaget.

3. Anslutning av andningsslangen (se "4.2.2 Anslutning av
andningsslangen” pa sida 24).

Andningsluftbefuktaren har demonterats.

Anslutning av bakteriefilter
1. Sattin bakteriefiltret mellan andningsslangen och adaptern.

2. Kontrollera trycket.

Om du anvander ett bakteriefilter kan det konstanta trycket och
luftflodet minska.



Anvandning

4.3.3 Anslutning av syrgastillkopplingsventil

Risk for personskador pa grund av brinnande syrgas!
Om syrgas tillférs utan att sarskilda sakerhetsatgarder vidtas kan

A VARNING

brand och personskador orsakas.

= Anvand alltid syrgastillkopplingsventilen.

= Folj anvisningarna for hantering av syrgas.

= Folj bruksanvisningarna for syrgastillkopplingsventilen och
syrgasapparaten.

1. Anslut syrgastillkopplingsventilen enligt bruksanvisningen.

4.4 Anvandning av
behandlingsapparaten

4.4.1 Start av behandlingsapparaten

1. Anslut komponenterna (se "4.2 Anslutning av komponenter"
pa sida 23).
Apparaten stélls i beredskapslage.

2. Starta behandlingsapparaten genom att trycka pa till-/
franknappen ().
eller
Om till- och franslagsautomatiken ar aktiv: Andas i masken.

Resultat  Behandlingsapparaten borjar transportera luft genom
andningsslangen. Den totala behandlingslangden visas pa
displayen under 3 sekunder. Allt efter installningarna kan féljande
intraffa:

¢ Displayen visar det aktuella behandlingstrycket. Behandlingen
startar. Ytterligare symboler kan visas (se "3.3 Symboler pa
displayen” pa sida 17).

e Masktestet kors. Displayen visar masktesttrycket under 30
sekunder.

[ =:= hPa
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4.4.2

Forutséttning

Resultat

443

Férutsattning

Anvandning

Mijukstarten aktiveras. Displayen visar omvaxlande tidslangden
och tryckvardet.

|

Stopp av behandlingsapparaten

Behandlingsapparaten &r igang.

1.

Stoppa behandlingsapparaten genom att trycka pa till-/
franknappen ().

eller

Om till- och franslagsautomatiken ar aktiv: Ta av masken.
Displayen visar behandlingslangden under dagen.

Behandlingsapparaten har stoppats och 6vergatt till
beredskapslage.

Om du haller till-/franknappen (&) intryckt vid stoppet visar
displayen antalet drifttimmar.

For att spara strom kan du under dagen ta ut natkabelns
stickkontakt ur vagguttaget. Stoppa alltid
behandlingsapparaten forst med till-/franknappen (®). Véanta
tills lysdioden vid minneskortfacket har slackts innan du tar ut
narkabelns stickkontakt ur eluttaget eller bryter
stromforsorjningen via en kopplingsbar uttagsplint.

Masktest

Masktestet ar aktivt.

£ e

. Starta behandlingsapparaten.

Displayen visar masktesttrycket.

Kontrollera maskens tathet.

Anpassa maskens hjass- och nackband om sa behdvs.
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Anvandning

4. Vanta tills behandlingsapparaten avbryter masktestet
automatiskt (cirka 30 sekunder).
eller
Tryck p& mjukstartknappen (=) for att avbryta masktestet.

Resuftat  Masktestet har genomforts.

4.5 Transport av behandlingsapparaten

Férutsdttning  Transportvaskan ar ren.

1. Packa ned behandlingsapparaten i transportvaskan.
2. Packa ned komponenter och tillbehor i transportvaskan.
3. Packa ned bruksanvisningen i transportvaskan.

Resuftat  Behandlingsapparaten ar klar fér transport.

4.6 Hantering av SD-tillvalskortet

0BS

Dataforlust pa grund av felaktigt minneskort!
P& SD-kort som inte har bestallts fran tillverkaren kan

funktionaliteten vara begransad och det finns risk for dataférluster.

= Anvand enbart minneskort fran vélkanda tillverkare. Vi
rekommenderar dig att bestalla SD-tillvalskortet fran
tillverkaren.

= Lagra inte frammande filer pa SD-tillvalskortet.

Minneskortet &r inte absolut nodvandigt for att

behandlingsapparaten ska kunna anvandas. Terapiuppgifter och

installningar lagras ocksa internt i behandlingsapparaten.

4.6.1 Insattning av SD-tillvalskortet

Férutsdttning  Behandlingsapparaten i beredskapslage.

1. Oppna locket éver minneskortfacket.

0BS

Dataforlust pa grund av felaktig hantering!
Om du tar ut minneskortet nar den roda lysdioden &r tand kan data

32

SV

gar forlorade.
= Tryck bara pad minneskortet om den réda lysdioden inte lyser.
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Resultat

4.6.2

Foérutsadttning

Resultat

2. Tryck kortvarigt pd minneskortet.
Minneskortet skjuts ut ett litet stycke.

3. Ta ut minneskortet.
4. Stang locket éver minneskortfacket.

Minneskortet finns inte langre kvar i behandlingsapparaten.

Uttagning av SD-tillvalskortet
Behandlingsapparaten i beredskapslage.

1. Oppna locket dver minneskortfacket.

2. Skjut in minneskortet i minneskortfacket tills det snapper fast.
Kontrollera noga att det avfasade hornet pa minneskortet &r
framtill till hoger nar du skjuter in kortet.

3. Stang locket éver minneskortfacket.

Minneskortet finns i behandlingsapparaten och ar klart for
anvandning. Displayen visar symbolen c.



Anvandning

4.6.3

0BS

Forutséttning

Lagring av terapiuppgifter pa SD-tillvalskortet

Dataforlust vid stromavbrott!

Om stromférsorjningen till behandlingsapparaten avbryts medan

datalagring pagar kan terapiuppgifterna ga forlorade.

= Lat behandlingsapparaten ga med natdrift under
datalagringen.

Automatisk lagring

Behandlingsapparaten lagrar automatiskt terapiuppgifterna om
nagot av foljande intraffar:

e Varje gang som du stanger av behandlingsapparaten. Det
forutsatter att behandlingen har pagatt i minst 6 minuter.

e Varje gang som du satter in ett nytt minneskort i
beredskapslaget.

e Efter avbrott av lagringen nér du pa nytt ansluter
behandlingsapparaten till elnatet.

Medan lagringen pdgar blinkar minneskortsymbolen pa displayen
och aterstaende tid visas. Darefter Gvergar apparaten till
standarddisplayen.

Manuell lagring av terapiuppgifter

Nar du lagrar terapiuppgifter manuellt lagras férsta gangen en
stérre datavolym. Terapiuppgifter behéver bara lagras manuellt om
lakaren eller aterforsaljaren har begart det. Lagra terapiuppgifter
manuellt forst strax innan du tar ut minneskortet for kontroll av
terapiuppgifterna. Vid nasta automatiska lagring skrivs den
manuellt alstrade lagringen 6ver.

Behandlingsapparaten i beredskapslage.
1. Hall infoknappen (i) intryckt i minst tre sekunder.

e Den roda lysdioden tands.

34 SV SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Anvandning

e Medan lagringen pdgar blinkar minneskortsymbolen pa
displayen och aterstdende tid visas. Darefter 6vergar
apparaten till standarddisplayen.

Resultat  Terapiuppgifterna har nu lagrats pa minneskortet. Vilka uppgifter
som lagras beror pa de installningar som lakaren har gjort.

4.6.4 Konfigurering av behandlingsapparaten med
SD-tillvalskortet

Férutsdttning  Behandlingsapparaten i beredskapsléage.

Du kan anvénda minneskortet for att konfigurera inte bara
i behandlingsapparaten utan ocksa en utbytesapparat.

Om det galler en utbytesapparat visas LRrd pa displayen.

1. Satt in minneskortet.

e Behandlingsapparaten laser installningarna fran
minneskortet. Med inlasningen pagar blinkar pilen pa
displayen och lysdioden ar tand.

00T A
(N

e Terapiuppgifterna i behandlingsapparaten lagras pa
minneskortet.

® Om konfigureringen lyckades visas LOnF T pa displayen.

2. Tryck pa ndgon knapp for att aterga till standarddisplayen.

Resultat  Instéllningarna pa minneskortet har lasts in i
behandlingsapparaten.
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Anvandning

4.6.5 Sandning av SD-tillvalskortet

1. Ta ut minneskortet (se "4.6.1 Insattning av SD-tillvalskortet"
pa sida 32).

2. Mark minneskortet med namn och fédelsedatum sa att inga
forvaxlingar kan ske hos lékaren eller aterforsaljaren.

Om du har bestallt SD-kortet fran tillverkaren har det ett falt dar du
kan skriva text.

3. Lagg minneskortet i den brevpdse som ingar i leveransen.

4. Skicka minneskortet till Idkaren eller aterforsaljaren.
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5

5.1

Installningar

Patientmeny

Installningar

5.1.1 Installbara parametrar
Pa patientmenyn kan du stalla in féljande parametrar, om lakaren
har gett dig tillgang till dem:
Parameter Beskrivning Visning pa Véardeomrade
displayen
Underléttad Behandlingsapparaten sanker | g Fk 0 (softPAP frén)
utandning (softPAP) | tillfalligt trycket fére vaxlingen till { (softPAP latt)
utandning.  (softPAP normal)
Masktest Behandlingsapparaten levererar ett k: 0 (masktestet
hdgre tryck under 30 sekunder efter avaktiverat)
starten. Det blir lattare att upptacka 8 (tryck 8 hPa)
lackage i masken (se "4.4.3 {0 (tryck 10 hPa)
Masktest" pa sida 31). {2 (tryck 12 hPa)
4 (tryck 14 hPa)
Till- och Behandlingsapparaten kan startas M M (manuell/avaktiverad)
franslagsautomatik med ett andetag (> 0,5 hPa) i A A (automatisk/aktiverad)

masken och stoppar efter 5 sekunder
utan andetag.
Undantag: P4 mun- och nasmasker
med inbyggt utandningssystem kan
behandlingsapparaten inte upptacka
tryckandringen och inte heller
reagera pa den.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Installningar

38

Férutsattning

SV

5.1.2 Navigering i patientmenyn

1.

Behandlingsapparaten i beredskapslage.

Hall mjukstartknappen (=) intryckt tills patientmenyn 6ppnas.
Den aktuella installningen for underlattad utandning (5aFk)
blinkar pa displayen.

Slapp mjukstartknappen @).
Du befinner dig nu i patientmenyn.

. Tryck p& befuktningsknappen (&) om du vill bladdra i

patientmenyn.
Tryck pé till-/frdnknappen (®) om du vill 6ka ett varde.

Tryck p& mjukstartknappen (=) om du vill minska ett varde.

Tryck kort pa infoknappen (i) om du vill g& ur patientmenyn.

eller
tryck inte pa ndgon knapp under 15 sekunder.
Apparaten atergar till beredskapslaget.

5.2 Infomenyn

5.2.1 Parametrar som kan visas

Pa infomenyn kan du studera ytterligare installningar om lakaren
har gett dig tillgang till dem. Allt efter om behandlingsapparaten
star i beredskapsldge eller &r igang visas olika parametrar:

Display Innebérd

cr (Genomsnittlig) behandlingstid

Genomshnittligt RDI

Genomsnittligt obstruktivt RDI

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Installningar

Display Innebord
RDI
_ -7 Genomsnittligt centralt RDI
o 0
Procentandel av behandlingstiden med
' ( otillatet hogt lackage
[N 1y p
_ I.D o 90% tryckpercentil
20 (N
Ju 1 LV hPa

5.2.2 Navigering i infomenyn (beredskapslage)

Férutsdttning  Behandlingsapparaten i beredskapslége.

1. Tryck kort pé infoknappen (i).
Behandlingstiden och dagens datum blinkar omvaxlande.

2. Tryck pa befuktningsknappen () om du vill bladdra i
infomenyn.
De parametrar som lakaren har gett dig tillgang till visas.

3. Tryck pd mjukstartknappen (=) (-) eller pa till-/franknappen ()
om du vill hdmta uppgifter fér en annan dag eller en annan

tidsperiod.
Display Innebord
2302 Visning av ett visst datum under de sex senaste
dagarna.
1d Medelvarde for de 7 senaste dagarna.
Hd Medelvarde for de 14 senaste dagarna.
30 d Medelvarde for de 30 senaste dagarna.
{80 d Medelvérde fér de 180 senaste dagarna.
366 d Medelvérde fér de 366 senaste dagarna.

4. Vanta ungefar 10 sekunder innan du gdr ur infomenyn.
Apparaten atergar till beredskapslaget eller
behandlingsdisplayen.
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Installningar

e Uppgifterna visas bara om de verkligen finns lagrade i
behandlingsapparaten. Exempel: Om det bara finns uppgifter
for 34 dagar i apparaten visar apparaten efter 30 d direkt 34
d och darefter inga ytterligare uppgifter.

e En behandlingsdag borjar och slutar alltid klockan 12.00.
Uppgifter som har registrerats fran midnatt och fram till
klockan tolv pa dagen hanfors till féregdende kalenderdag.

5.2.3 Visning av lackage (drift)
Foérutsdttning  Behandlingsapparaten ar igang.
1. Tryck kort pa infoknappen (i).

Resultat  Lackaget visas:

Display Innebérd

Inget/litet lackage: Masken passar optimalt.

Medelstort lackage: Masken passar inte
) optimalt. Behandlingskvaliteten kan vara
L E = nedsatt. Justera masken.

Stort lackage: En effektiv behandling &r inte
) E hug langre méjlig. Justera masken.

5.3 Instadllning av mjukstart

5.3.1 Installning av mjukstarttid
Foérutsdttning  Behandlingsapparaten ar igang. Lakaren har aktiverat mjukstarten.

1. Hall mjukstartknappen (=) intryckt.
Den installda mjukstarttiden blinkar pa displayen.

2. Tryck pa till-/franknappen (©) om du vill dka vardet.
3. Tryck pd mjukstartknappen (=) om du vill minska vardet.

4. Vanta tre sekunder pa att installningen lagras.
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Resultat

5.3.2

Férutsattning

5.4.1

Férutsattning

Installningar

Mijukstarttiden ar installd. Installningen bibehalls ocksa nar du
stanger av apparaten.

In- och frankoppling av mjukstarten
Behandlingsapparaten arigang. Lakaren har aktiverat mjukstarten.

1. Tryck kort pd mjukstartknappen (@) fér att koppla in
mjukstarten.
Aterstaende tid blinkar omvéxlande med behandlingstrycket.

2. Tryck kort p& mjukstartknappen (=) for att koppla ifran
mjukstarten.

Instdllning av andningsluftbefuktaren
(tillval)

For att du ska fa anvanda andningsluftbefuktaren maste din lakare
ha ordinerat detta.

Vérde Visning pa Vérdeomrade
displayen
Varmesteg { (lagsta varmeeffekt)
c
IE
- y
S
& (hogsta varmeeffekt)

Instéllning av befuktningssteget

¢ Andningsluftbefuktaren ar ansluten (se "4.3.1 Anslutning av
andningsluftbefuktare" pa sida 26).

e Behandlingsapparaten ar igang.

1. Hall befuktningsknappen (&) intryckt.
Befuktarsymbolen och det instéllda befunktningssteget blinkar
pa displayen.

2. Tryck pa till-/franknappen (®) om du vill hoja
uppvarmningssteget.
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Installningar

3. Tryck p& mjukstartknappen (=) om du vill sénka
uppvarmningssteget.

Den installning som &r lampligast for dig beror pa
rumstemperaturen och luftfuktigheten. Standardinstallningen ar
uppvarmningssteg 3. Om luftvagarna kanns torra pd morgonen
har du stéllt in ett for lagt uppvarmningssteg. Om du pa morgonen
ser att det finns kondensvatten i andningsslangen har du stallt in
ett for hogt uppvarmningssteg.

4. Vanta tre sekunder tills installningen har lagrats.
Behandlingsapparaten atergar till beredskapslaget.

Resultat  Befuktningssteget ar installt.

5.4.2 In- och frankoppling av andningsluftbefuktaren

Férutsdttning e  Andningsluftbefuktaren ar ansluten (se "4.3.1 Anslutning av
andningsluftbefuktare" pa sida 26).

e Behandlingsapparaten &r igang.

1. Tryck kort pa befuktarknappen (&) for att koppla in
andningsluftbefuktaren.
Det installda befuktningssteget och befuktarsymbolen visas pa
displayen.

2. Tryck kort p& befuktarknappen (&) for att koppla ifran
andningsluftbefuktaren.
Befuktarsymbolen slacks. Behandlingsapparaten ar fortfarande

igang.

Om vattennivan i andningsluftbefuktaren ar for lag kopplar
behandlingsapparaten automatiskt ifran andningsluftbefuktaren.
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Hygienisk beredning

6 Hygienisk beredning

6.1 Allmanna anvisningar

Folj anvisningarna for hygienisk beredning i tillbehoéren i deras
respektive bruksanvisningar.

Produkten kan innehalla engangsartiklar.
Engangsartiklarna ar bara avsedda att anvandas en gang.
Anvand dem darfér bara en gang och forsok inte att bereda
dem hygieniskt. En férnyad beredning av engdngsartiklarna
kan aventyra produktens funktionsduglighet och sakerhet och
medfora oférutsedda reaktioner i form av dldring,
forsprodning, slitage, termisk belastning, kemiska
paverkansprocesser m.m.

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

Folj bruksanvisningen for det desinfektionsmedel som anvands.

Vi rekommenderar terralin® protect for
avtorkningsdesinfektion och gigasept FF® for
nedsankningsdesinfektion.
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Hygienisk beredning

6.2

Tidsintervall

Intervall

Atgard

Varje dag

Rengor andningsmasken (se bruksanvisningen for
andningsmasken).

Rengor andningsluftbefuktaren (se "6.4 Hygienisk beredning av
andningsluftbefuktaren (tillval)" pa sida 47).

Varje vecka

Rengor grovdammfiltret (se "6.3.1 Rengoring av grovfiltret" pa
sida 45).

Kontroll av finfiltret (tillval). Byt det vid behov (se "6.3.2 Byte av
tillvalsfinfiltret" pa sida 46).

Kontrollera andningsslangen. Rengér den vid behov (se "6.5
Hygienisk beredning av andningsslangen” pa sida 50).

Reng6r behandlingsapparatens holje (se "6.3 Hygienisk
beredning av behandlingsapparaten” pa sida 45).

Tvatta maskens hjass- och nackband (se bruksanvisningen for
andningsmasken).

Varje manad

Byte av tillvalsfinfiltret (se "6.3.2 Byte av tillvalsfinfiltret" pa
sida 46).

Rengdr andningsslangen (se "6.5 Hygienisk beredning av
andningsslangen" pa sida 50).

Var sjatte manad

Byt grovdammfiltret (se "9 Transport, lagring och
avfallshantering” pa sida 55).

En gang om dret

Byt andningsmasken.

Byt andningsslangen.

Bara vid behov

Avkalka andningsluftbefuktaren (se "6.4 Hygienisk beredning av
andningsluftbefuktaren (tillval)" pa sida 47).
Om luftfuktarens holje ar i daligt skick (t.ex. uppvisar sprickor),
ska det bytas ut.

Desinficera behandlingsapparaten (se “6.3 Hygienisk beredning
av behandlingsapparaten” pa sida 45).

Desinficera andningsluftbefuktaren (se "6.4 Hygienisk
beredning av andningsluftbefuktaren (tillval)" pa sida 47).

Vid patientbyte

Byte av SD-tillvalskortet. Om du har anvant
behandlingsapparaten eller andningsluftbefuktaren utan
bakteriefilter: Utfor en yrkesmassig hygienisk beredning. Sand in
behandlingsapparaten till aterforsaljaren.
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6.3

A\ OBSERVERA

Resultat

6.3.1 Rengoring av grovfiltret

Forutséttning

Hygienisk beredning

Hygienisk beredning av
behandlingsapparaten

Risk for personskador pa grund av elektrisk stot!

Intrdngande vatska kan medfora kortslutning som kan skada

anvandaren och behandlingsapparaten.

= Koppla bort behandlingsapparaten fran elnatet fére den
hygieniska beredningen.

= Sank inte ned behandlingsapparaten och komponenterna i
vatska.

= Hall inte vatska over behandlingsapparaten och
komponenterna.

= Lat inte tryckmétstudsen komma i kontakt med vatskor.

1. Demontera andningsluftbefuktaren (se "4.3.1 Anslutning av
andningsluftbefuktare" pa sida 26).

2. Gor en hygienisk beredning av behandlingsapparaten och
komponenterna enligt tabellen nedan:

Detalj Rengoring Desinfektion Sterilisering
Kdpa Torka av med Avtorknings- Ej tillaten
fuktig trasa. desinfektion
Natadapter | Torka av med Avtorknings- Ej tillaten
fuktig trasa. desinfektion
Natkabel Torka av med Avtorknings- Ej tillaten
fuktig trasa. desinfektion

3. Genomfor en funktionskontroll.

Den hygieniska beredningen av behandlingsapparaten och
komponenterna ar fardig.

Behandlingsapparaten frankopplad fran elnatet.

1. Ta av filterfacklocket.
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Resultat

6.3.2

Forutsdttning

Resultat

2. Ta ut grovdammfiltret.

3. Rengor grovdammfiltret under rinnande vatten.
4. Lat grovdammfiltret torka.

5. Satt in grovdammfiltret i hallaren.

6. Stang filterfacklocket.

Grovdammfiltret har rengjorts.

Byte av tillvalsfinfiltret
Behandlingsapparaten frankopplad fran elnatet.
1. Ta av filterfacklocket.

2. Ta ut grovdammfiltret.

. Ta ut finfiltret

3

4. Sattin ett nytt finfilter i hallaren.
5. Séatt in grovdammfiltret i hallaren.
6

. Stang filterfacklocket.
Finfiltret har bytts.
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6.4

A\ OBSERVERA

Forutséttning

Hygienisk beredning

Hygienisk beredning av
andningsluftbefuktaren (tillval)

Risk for personskador pa grund av het elpatron!

Efter anvandningen ar andningsluftbefuktarens elpatron het och
kan orsaka brannskador.

= Lat elpatronen svalna helt.

= Undvik att vidrora elpatronen.

Andningsluftbefuktaren &r avtagen fran behandlingsapparaten.

1. Oppna andningsluftbefuktaren genom att vrida den moturs.

2. Taav husets overdel.

3. Genomfor hygienisk beredning av husdelarna enligt tabellen
nedan:

Detalj Rengoring Desinfektion Sterilisering

Kdpa |Medvarmtvattenoch| Nedsanknings- | Ej tilldten
diskmedel*. Avkalka desinfektion
om sa behovs (se

nedan).
Elpatron | Avkalka om sa behoévs | Nedsdnknings- | Ej tillaten
(se nedan). desinfektion

* Vi rekommenderar att husdelarna rengérs en gang i veckan i
diskmaskinens 6évre korg (hogst 65 °C).

4. Skolj sedan husdelarna med rent vatten.
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Hygienisk beredning

5. Skaka ur husdelarna noggrant.

6. Torka delarna med en mjuk trasa. Kontrollera noga att
elpatronens kontakt &r torr.

7. Skruva ihop husdelarna.

Resultat  Hygienisk beredning av andningsluftbefuktaren har genomforts.

6.4.1 Avkalkning av andningsluftbefuktaren

1. 150 ml ren hushallsattika (5 % losning utan tillsatser) fylls pa i
husets underdel.

2. Lat attikan verka i en timma.
3. Skolj husets underdel och elpatronen med rent vatten.
4. Torka husets underdel och elpatronen.

Resultat  Husets underdel och elpatronen har avkalkats.
6.4.2 Byte av packningar

Byte av elpatronens packning

Férutsdttning  Andningsluftbefuktaren har tagits av fran behandlingsapparaten
och témts.

1. Oppna andningsluftbefuktaren.

/,:;
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Resultat

Forutsdttning

2. Skruva ut elpatronen ur husets underdel.

3. Ta forsiktigt bort packningen med en skruvmejsel. Var noga
med att inte skada sparet.

4. Tryck in en ny packning i sparet pa elpatronen.

5. Skruva in elpatronen i husets underdel.
6. Stang andningsluftbefuktaren.

Elpatronens packning har bytts.

Byte av husunderdelens packning

Andningsluftbefuktaren ar avtagen fran behandlingsapparaten
och tomd.

1. Oppna andningsluftbefuktaren.



Hygienisk beredning

2. Ta forsiktigt bort packningen med en skruvmejsel. Var noga
med att inte skada sparet.

)
¢

3. Tryck in en ny packning i sparet pa husunderdelen.
4. Stang andningsluftbefuktaren.

Resultat  Husunderdelens packning har bytts.

6.5 Hygienisk beredning av
andningsslangen

Risk for sakskador pa grund av intrangande vétska!
Intrangande véatska kan skada behandlingsapparaten.

0BS

= Anvand inte andningsslangen om den inte ar helt torr.

1. Taav andningsslangen och adaptern fran
behandlingsapparaten.

2. Taav adaptern fran andningsslangen.
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Resultat

Férutsattning

Resultat

Hygienisk beredning

3. Gor en hygienisk beredning av andningsslangen och adaptern
enligt tabellen nedan:
Detalj Rengoring Desinfektion Sterilisering
Andningsslang| Med varmt | Nedsanknings- Ej tillaten
vatten och desinfektion Undantag: For
diskmedel. WM 24667 ar
angsterilise-
ring tillaten’
Adapter Med varmt | Nedsanknings- Ej tillaten
vatten och desinfektion
diskmedel.
1. Angsterilisering vid 134 °C med apparater enligt EN 285,
steriliseringstid minst 5 minuter
4. Skolj andningsslangen och adaptern med rent vatten.
5. Skaka ur andningsslangen noggrant.
6. Hang upp andningsslangen och 1t den rinna av.
7. Torka andningsslangen.

Hygienisk beredning av andningsslangen har genomforts.

Torkning av andningsslangen

Behandlingsapparaten i beredskapslage.

1.

5.

Ta om sd behovs av andningsluftbefuktaren (se "4.3.1
Anslutning av andningsluftbefuktare" pa sida 26).

Anslut andningsslangen (se "4.2.2 Anslutning av
andningsslangen” pa sida 24).

. Tryck samtidigt pa till-/frénknappen () och mjukstartknappen (=).

Behandlingsapparaten borjar transportera luft genom
andningsslangen. Aterstaende tid visas pa displayen.

Vanta tills torkningsforloppet ar fardigt.
Behandlingsapparaten stangs av automatiskt.

eller

Avbryt torkningsforloppet genom att trycka pa till-/
franknappen ().

Upprepa torkningsfoérloppet om slangen inte ar helt torr.

Andningsslangen har torkats.
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Funktionskontroll

7 Funktionskontroll

7.1 Tidsintervall

Utfor en funktionskontroll var sjatte manad.

7.2 Kontroll av behandlingsapparaten

Foérutsdttning  Behandlingsapparaten ar ansluten och star i beredskapslage.

1.
2.

N u s

Starta behandlingsapparaten.

Om masktest pagér: Tryck pd mjukstartknappen (=) for att
avbryta masktestet.

Om mijukstarten &r aktiv: Tryck p& mjukstartknappen (@) for att
avbryta mjukstarten.
Apparaten dr igang.

Stang till dppningen i andningsmasken, t.ex. med knat.
Jamfor trycket pa displayen med det ordinerade trycket.
Stang av behandlingsapparaten.

Om tryckavvikelsen ar >1 hPa: Kontakta aterforsaljaren.

Resuftat  Funktionskontroll har genomforts.

7.3 Kontroll av andningsluftbefuktaren

1.

Kontrollera att huset inte har nagra sprickor eller skador och att
det inte ar kraftigt nedsmutsat.

Byt plastdelar och packningar om du konstaterar nagra
sprickor, skador eller smutsansamlingar.

Fyll andningsluftbefuktaren med vatten upp till market (se
"4.3.1 Anslutning av andningsluftbefuktare" pa sida 26).

Kontrollera att andningsluftbefuktaren ar tat.

Byt packningarna om andningsluftbefuktaren inte ar tat (se
"6.4.2 Byte av packningar" pa sida 48).
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Resultat

Funktionskontroll

Hall ut vattnet.
Fyll andningsluftbefuktaren med 50 ml vatten.

Anslut andningsluftbefuktaren till behandlingsapparaten.

O o N 9D

Starta behandlingsapparaten.

10. Starta andningsluftbefuktaren genom att trycka pa
befuktarknappen ().

11. Stéll in varmeeffektsteg 6 pa behandlingsapparaten (se "5.4
Instéllning av andningsluftbefuktaren (tillval)" pa sida 41).

12. Kontrollera att andningsluftbefuktaren varms upp.

13. Om andningsluftbefuktaren inte blir varm inom 15 minuter:
Kontakta aterforsaljaren eller sand in behandlingsapparaten
med andningsluftbefuktaren till tillverkaren.

Funktionskontroll av andningsluftbefuktaren har genomforts.
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Underhall

8 Underhall

54

SV

Apparaten ar konstruerad for minst 5 ars livslangd.

Vid foéreskriven anvandning enligt bruksanvisningen ar apparaten
underhallsfri under denna tidsrymd.

Om apparaten ska anvandas aven efter denna tidsperiod bor du
|ata en auktoriserad aterforsaljare kontrollera den.
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Transport, lagring och avfallshantering

9 Transport, lagring och avfallshantering

9.1

9.1.1

9.1.2

9.2

9.2.1

9.2.2

Transport och lagring

Allmanna anvisningar

e Folj tillatna omgivningsfoérhallanden (se "11.1 Tekniska data”
pa sida 59).

Lagring av behandlingsapparaten

1. Koppla ifran behandlingsapparaten fran elnatet.

2. Rengor behandlingsapparaten och tillbehéren (se "6 Hygienisk
beredning" pa sida 43).

3. Lagra behandlingsapparaten och tillbehoren torrt.

Avfallshantering

Behandlingsapparat och tillbehor

Behandlingsapparaten far inte omhandertas som hushallsavfall. Se
till att behandlingsapparaten blir fackmassigt omhandertagen
genom att vanda dig till ett auktoriserat och certifierat
elektronikskrotningsféretag. Adresser finns hos foretagets
miljdombud eller hos kommunen.

Forpackning

Apparatférpackningen (pappkartong och inlédgg) far omhandertas
som pappersavfall.
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Fel och displaymeddelanden

10 Fel och displaymeddelanden

10.1

Fel

Om du inte kan atgarda felen med hjalp av tabellen, eller vid
oforutsedda driftférhallanden eller handelser, ber vi dig att
kontakta din auktoriserade aterforsaljare.

Storning

Orsak

Atgard

Inget ljud fran
apparaten, ingen
visning pa displayen.

Ingen natspanning.

Kontrollera att natkabeln ar ordentligt
insatt. Kontrollera att eluttaget fungerar.

Behandlingsapparate
n gar inte att starta
med ett andetag.

Till-/
franslagsautomatiken
har inte aktiverats.

Aktivera till- och franslagsautomatiken (se
"5.1.1 Instéllbara parametrar" pa sida 37).

Instaliningen for
underlattad
utandning gar inte att
andra.

Installningssparren ar
aktiv.

Radgor med lakaren om installningen for
din behandling bér andras eller om du kan
fa tillgang till installningsalternativen.

Mijukstarten gar inte
att koppla in.

Mijukstartfunktionen
har sparrats.

Radgor med lakaren om du kan fa tillgang
till mjukstartfunktionen for din behandling.

Apparaten stangs inte
av inom 5 sekunder
efter att masken
tagits av.

Till- och
franslagsautomatiken
har inte aktiverats.

Aktivera till- och franslagsautomatiken (se
"5.1.1 Instéllbara parametrar" pa sida 37).

Behandlingsapparate
n ar igdng men nar
upp till inte det undre
tryckgransvardet.

Filtret &r smutsigt.

Rengor filtret. Byt det om sa behovs (se "6.3
Hygienisk beredning av
behandlingsapparaten” pa sida 45).

Masken ar otat.

Stallin hjass- och nackbanden sa att masken
sitter tatt.

Byt masken om den &r defekt.

LarmErr B, Err 20,
Err 30 ... Err BB pa
displayen.

Fel i elektroniken.

Skilj behandlingsapparaten fran elnatet och
koppla sedan in den igen. Om felet
fortfarande visas maste du snarast ldta
tillverkaren eller en auktoriserad
aterforsaljare reparera
behandlingsapparaten.

Terapiloggen visas
inte i olika kolumner
pa datorskarmen.

Felaktiga installningar
i datorns
operativsystem.

Ange semikolon som listseparator i
operativsystemets regionala installningar.
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Fel och displaymeddelanden

10.2 Displaymeddelanden

Displaymeddelanden ar felmeddelanden som kan ges vid
kommunikationen mellan behandlingsapparaten och
minneskortet. Sddana meddelanden paverkar inte
behandlingsapparatens funktion. Konfigureringsfel visas pa
displayen tills nasta konfigurering har genomférts framgangsrikt.
Ovriga displaymeddelanden kan tas bort fran displayen med en
enda knapptryckning. Minneskortets funktioner kan dock

paverkas.

Processkod

Orsak

Atgard

Meddelande L£0nF {
pa displayen

Fel i
konfigurationsfilen pa
minneskortet.

Lat lakaren eller aterforsaljaren skriva in
parametrarna pa nytt pa minneskortet.

Meddelande £OnF2 . ) Radera data pa minneskortet eller 1at

. Minneskortet ar fullt.| . PO
pa displayen lakaren eller aterforsaljaren radera data.
Meddelande COnF3 anflgurerlnggfel: Ta bort skrlvsokyddet _fran minneskortet

3 displayen Minneskortet ar genom att sld om minneskortets
P skrivskyddat. omkopplare.
Meddelande £8nFY | Stromavbrott under | Ta ut minneskortet ur apparaten och satt in
pa displayen datalagring. det pa nytt.

Meddelande LOnFS
pa displayen

Du har satt in ett
minneskort med
installningar for en
annan apparat.

Lat lakaren eller aterforséljaren ladda
minneskortet med ratt apparattyper.

Meddelandee ! 8pa
displayen

Kortet innehaller
frammande filer och
accepteras inte.

Lat om sa behovs lakaren konfigurera
minneskortet pa nytt.

Meddelande e 2 B pa
displayen

Minneskortet ar fullt.

Radera data pa minneskortet eller lat
lékaren eller aterforsaljaren radera data.

Meddelandee 3 Bpa
displayen

Minneskortet ar
skrivskyddat.

Ta bort skrivskyddet fran minneskortet
genom att sld om minneskortets
omkopplare.

Meddelandec 4 8 pa
displayen

Fel under datalagring.

Lagra uppgifterna pa nytt pa minneskortet.
Bestall ett nytt minneskort fran Idkaren eller
aterforsaljaren om kortet ar defekt.
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Meddelandee 5 Opa
displayen

Minneskortet har
dragits ut under
datalagringen.

Satt in minneskortet pa nytt och ta inte ut
det forran den roda lysdioden har slackts.

Meddelande £0nF M
(blinkar) pa displayen,
apparaten gar inte att
starta

Ta ut minneskortet. Du kan anvanda
apparaten utan kort. Kontakta lakaren eller
aterforsaljaren.

Ett masterminneskort
har satts in.

Meddelande Lard
blinkar pa displayen

Behandlingsapparate | S&tt in minneskortet for den forra
n star i utbyteslaget. |behandlingsapparaten.

10.3

Andningsluftbefuktare

Storning

Orsak Atgard

Andningsluftbefukta-
ren blir inte varm.

Andningsluftbefukta-

ren har inte startats. Starta andningsluftbefuktaren.

Sand in andningsluftbefuktaren
tillsammans med behandlingsapparaten
for reparation till tillverkaren eller en
auktoriserad aterforséljare.

Fel i elektroniken.

Andningsluftbefukta-
ren ar otat.

Elpatronens packning | Byt packningarna (se "6.4.2 Byte av
ar defekt. packningar" pa sida 48).

Husunderdelens Byt packningarna (se "6.4.2 Byte av
packning ar defekt. | packningar" pa sida 48).

Sprickor i underdelen. | Byt underdelen.
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11 Bilaga

Bilaga

11.1 Tekniska data

11.1.1 Behandlingsapparat

Behandlingsapparat Behandlingsapparat med

andningsluftbefuktare

Produktklass enligt
93/42/EEG

lla

Yttermatt Bx Hx D icm 21 x9x27 21 x14x 27

Vikt cirka 1,7 kg cirka 2,0 kg (exkl. vatten)
Temperaturomrade

Anvandning +5°C-+35°C

Transport och lagring

Om du anvander Plastiflex Hybernite Superday:
+5°C-+30°C

Om apparaten anvands vid +40 °C kan den avgivna luften
varmas upp till 42 °C.

-25°C-+70°C

Tilldten luftfuktighet vid
anvandning, transport och
lagring

< 95 % rF (ingen kondens)

Lufttrycksomrade

700 hPa— 1100 hPa (gér det mojligt att anvanda apparaten pa
hojdnivaer upp till 2500 m)
automatisk hojdanpassning

Anslutningsdiameter
andningsslang (masksidan)

19,5 mm (passar till 22 mm normalkona)

Elanslutning

115V -230V AC +10/-15 %, 50-60 Hz med natadapter
WM 24480 eller

12V -24V DC +25/-15 % med DC-adapter WM 24469

Stromforbrukning under
anvandning vid

230V

115V

24V

12V

0,1A 0,23 A
0,2A 0,45A
09A 2,0A
1,8 A 40A
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Behandlingsapparat

Behandlingsapparat med
andningsluftbefuktare

Stromforbrukning i
beredskapslage vid
230V

115V

24V

12V

0,02 A
0,04 A
0,2A
0,4 A

0,02 A
0,04 A
0,2A
0,4 A

Klassificering enligt
EN 60601-1:2006

Skyddsklass mot elektriska
stotar

Skyddsgrad mot elektriska
stotar

Skydd mot skadlig
vattenintrdngning

Driftsatt

Skyddsklass I

Typ BF

IPX1

Kontinuerlig drift

Medelljudtrycksniva enligt
EN ISO 17510-1

cirka 25,8 dB (A) vid 10 hPa

(motsvarar ljudeffektnivan
33,8dB (A))

cirka 26,2 dB (A) vid 10 hPa

(motsvarar ljudeffektnivan
34,2 dB (A))

CPAP-arbetstryckomrade

SOMNObalance / SOMNOsoft 2: 4 hPa — 18 hPa
SOMNObalance e / SOMNOsoft 2e: 4 hPa — 20 hPa

Trycknoggrannhet

+0,6 hPa (Tmbar = 1 hPa = 1 cm H,0)

max CPAP-tryck vid fel

< 40 hPa
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Behandlingsapparat

Behandlingsapparat med
andningsluftbefuktare

Maximalt fléde enligt
ENISO 17510-1

SOMNObalance /
SOMNOsoft 2

18 hPa
15 hPa
11 hPa
8 hPa
4 hPa

SOMNObalance e /
SOMNOsoft 2e

20 hPa
16 hPa
12 hPa
8 hPa
4 hPa

125 I/min
135 I/min
149 |/min
160 I/min
172 I/min

124 1/min
138 I/min
153 I/min
167 I/min
181 I/min

122 I/min
132 I/min
146 /min
156 I/min
166 I/min

123 I/min
137 I/min
150 I/min
163 I/min
172 l/min

Uppvarmning av
andningsluften

2,5 °C (enligt HMV)

beroende pa befuktningssteg

Det dynamiska tryckets
noggrannhet (korttidsnog-
grannhet) vid 10 andetag
per minut enligt

EN ISO 17510-1

SOMNObalance /
SOMNOsoft 2

18 hPa

15 hPa

11 hPa

8 hPa

4 hPa

SOMNObalance e /
SOMNOsoft 2e

20 hPa

16 hPa

12 hPa

8 hPa

4 hPa

Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,1hPa
Ap =0,1hPa
Ap =0,1hPa

Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap=0,2 hPa

Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,4 hPa

Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
Ap =0,2 hPa
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Behandlingsapparat

Behandlingsapparat med
andningsluftbefuktare

Det dynamiska tryckets
noggrannhet (korttidsnog-
grannhet) vid 15 andetag
per minut enligt

EN ISO 17510-1

SOMNObalance /

SOMNOsoft 2

18 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3 hPa
15 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3 hPa
11 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3 hPa
8 hPa Ap =0,1 hPa Ap =0,3 hPa
4 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3 hPa
SOMNObalance e /

SOMNOsoft 2e

20 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,3 hPa
16 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,3 hPa
12 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,3 hPa
8 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,3 hPa
4 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,3 hPa
Det dynamiska tryckets

noggrannhet (korttidsnog-

grannhet) vid 20 andetag

per minut enligt

EN ISO 17510-1

SOMNObalance /

SOMNOsoft 2

18 hPa Ap =0,5hPa Ap =0,5hPa
15 hPa Ap =0,4 hPa Ap =0,4 hPa
11 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,4 hPa
8 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,4 hPa
4 hPa Ap =0,3 hPa Ap =0,4 hPa
SOMNObalance e /

SOMNOsoft 2e

20 hPa Ap = 0,4 hPa Ap = 0,4 hPa
16 hPa Ap =0,4 hPa Ap =0,4 hPa
12 hPa Ap =0,4 hPa Ap = 0,4 hPa
8 hPa Ap =0,4 hPa Ap =0,4 hPa
4 hPa Ap =0,4 hPa Ap =0,3 hPa
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Behandlingsapparat

Behandlingsapparat med
andningsluftbefuktare

Det statiska tryckets nog- Ap = 0,07 hPa

grannhet (langtidsnog-
grannhet) enligt
EN ISO 17510-1

Finfiltrets avskiljningsgrad

ned till 1 ym >99,5%

ned till 0,3 pm >85%

Finfiltrets anvandningstid cirka 250 timmar vid normal rumsluft
SD-tillvalskort Lagringsstorlek 256 MB — 8 GB kan anvandas. Granssnitt

kompatibelt med SD physical layer specification version 2.0

Med forbehall for konstruktionsandringar. Alla varden har
bestamts under ATPD-férhallanden (omgivningstemperatur och -

tryck, torrt).

11.1.2 Andningsluftbefuktare

SOMNOaqua
Produktklass enligt 93/42/EEG Ila
Yttermatt B x H x T i mm 140 x 100 x 121
Vikt (exkl. vatten) 3009
Temperaturomrade
Anvandning +5°C-+35°C
Om du anvander Plastiflex Hybernite
Superday:

. +5°C-+30°C

Lagring 40 °C - +70 °C

Tillaten luftfuktighet vid anvandning och férvaring

< 95 % relativ luftfuktighet

Omgivningstryckomrade

600 hPa —1100 hPa

Elanslutning 24V DC
Elektrisk effekt 20 VA
Klassificering enligt EN 60601-1 Typ BF
Skyddsgrad mot elektriska stotar

300 ml

Max. tillaten pafyliningsvolym
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SOMNOaqua
Hogsta tillatna arbetstryck 20 hPa
Max. tillatet flode (fri utstrémning) 190 I/min
Max. masktemperatur 37°C
Gaslickage vid 20 hPa ej matbart
Befuktningssystemavgivning vid befuktningssteg 6:
Genomstr(:):mn?ng =20 l/min 6,3 mg/|
Genomstr9mn!ng =30 I/m!n 7,8 mg/l
Genomstromnlng =40 |/m|n . 9,0 mg/l
vid 23 °C och 65 % relativ luftfuktighet
Tryckfall éver andningsluftbefuktaren Inandning Utandning
Genomstromning = 30 I/min 0,2 hPa 0,2 hPa
Genomstromning = 60 I/min 0,7 hPa 0,5 hPa
Genomstromning = 90 I/min 1,4 hPa 1,0 hPa

Tryckfallet paverkar inte
behandlingstrycket.

Med forbehall for konstruktionsandringar. Alla varden har
bestamts under ATPD-férhallanden (omgivningstemperatur och

-tryck, torrhet).
11.1.3 Tryck-volym-kurva

SOMNObalance | SOMNOsoft 2

p-V-kurva vid AV-0,5 | och f-20/min

Volym/|
0.5

0.4

0.3

0.2

0.1
0

Tryck/hPa

0 2 4 6 8 10 12 14 16
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SOMNObalance e | SOMNOsoft 2e

p-V-kurva vid AV-0,5 | och f-20/min
Volym/I

0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

0

Tryck/hPa
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22

11.1.4 Tryckluftsschema

0,-tryckkalla Flodesregul | | tillval:
(hégst 1,5 bar)l |upp till hgst 4 I/min 0,-ventil

— - — Patientmask
Inlopp - L_| Filter [ Flakt tillval: L || (nssmask eller hel
omgivningsluft Befuktare system i 1)

Tryckgivare for
patienttryck

| tillval: | |
Bakteriefilter

—1
e
—

11.2 Elektromagnetiska
storningsemissioner

Riktlinjer och tillverkarforklaring - Elektromagnetiska storningsemissioner

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i
sjukvardsinrattningar.

| bostader kan apparaten orsaka radiostérningar, och darfor kan det bli nédvandigt att
vidta lampliga avhjalpningsatgarder, t.ex. omorientering.

WM 67712e 11/2018

Matning av stérningsemissioner Overensstimmelse
HF-emissioner enligt CISPR 11 Grupp 1
HF-emissioner enligt CISPR 11 Klass B
Emission av 6vertoner IEC 61000-3-2 Klass A
Emission av spanningsvariationer/flicker enligt IEC 61000-3-3 | bverensstammer
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11.3 Elektromagnetisk stortalighet

Riktlinjer och tillverkarforklaring - Elektromagnetisk Stortalighet

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

I bostader kan apparaten orsaka radiostorningar, och darfor kan det bli nédvandigt att vidta
lampliga avhjalpningsatgarder, t.ex. omorientering.

Stortalighets- IEC 60601: Overensstammel- Elektromagnetisk
provningar Provningsniva seniva omgivning - Riktlinjer
Urladdning av statisk | + 8 kV +8kV Golv bor vara av tra eller
elektricitet (ESD) kontakturladdnin | kontakturladdning| betong eller vara belagda
enligt [EC 61000-4-2| g + 15 KV med keramiska plattor. Om

+15kV
lufturladdning

lufturladdning

golvet ar belagt med
syntetiskt material maste den
relativa luftfuktigheten vara
lagst 30 %.

Snabba transienta
elektriska storningar/
skurar enligt

IEC 61000-4-4

+ 2 kV for
natledningar

+ 1kV for
ingangs- och
utgangsledningar

+ 2 kV for
natledningar

+ 1 kV for
ingangs- och
utgangsledningar

Spanningsmatningens
kvalitet bor motsvara
kvaliteten i en normal
kontors- eller
sjukhusomgivning.

Forbindelsetid Forbindelsetid
>60s >60s
Skurfrekvens: Skurfrekvens:
100 kHz 100 kHz
Stotpulser/surges Kallimpedans: 2Q, | Kallimpedans: 2Q), | Spanningsmatningens
enligt IEC 61000-4-5| 18 pF: 0,5 kV, 18 yF: 0,5 kV, kvalitet bor motsvara
1kV 1 kv kvaliteten i en normal

Antal stotpulser: 5
stétpulser /
fasvinkel
Fasvinkel: 0°, 90°,
180°, 270°

Upprepningsinter
vall: 60 s

Antal stotpulser:
5 stotpulser /
fasvinkel
Fasvinkel: 0°, 90°,
180°, 270°

Upprepningsinterv
all: 60°s

kontors- eller
sjukhusomgivning.
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Riktlinjer och tillverkarforklaring - Elektromagnetisk Stortalighet

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

I bostader kan apparaten orsaka radiostorningar, och darfor kan det bli nédvéandigt att vidta
lampliga avhjalpningsatgarder, t.ex. omorientering.

Stortalighets-
provningar

IEC 60601:
Provningsniva

Overensstaimmel-
seniva

Elektromagnetisk
omgivning - Riktlinjer

Kortvariga span-
ningssankningar,
spanningsavbrott
och spanningsvaria-
tioner enligt

IEC 61000-4-11

Antal spannings-
sankningar: 3
sankningsnivaer/
tid:

30 % /500 ms
60 % / 100 ms
100 % /20 ms
100 % /10 msvid
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Antal spannings-
sankningar: 3
sankningsnivaer/
tid:

30 % /500 ms
60 % / 100 ms
100 % /20 ms
100 % /10 ms vid
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°

Spanningsmatningens
kvalitet bor motsvara
kvaliteten i en normal
kontors- eller
sjukhusomgivning. Om
anvandaren av apparaten
kraver fortsatt funktion dven
om avbrott i
energiforsorjningen uppstar
rekommenderar vi att
apparaten matas fran ett
avbrottsfritt

270°0ch 315°  |och 315° spanningsaggregat eller ett
batteri.
Magnetfélt vid 30 A/m 30 A/m Magnetfalt med natfrekvens
natfrekvensen - .- bor uppfylla de normala
(50/60 Hz) enligt Tid: 30 s per axel | Tid: 30 s per axel varden som férekommer i en
IEC 61000-4-8 Axlar: x-axel, y- | Axlar: x-axel, y- kontors- eller

axel, z-axel

axel, z-axel

sjukhusomgivning.
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11.4 Elektromagnetisk stortalighet for
medicinska elektriska apparater
och system

Riktlinjer och tillverkarforklaring - Elektromagnetisk stortalighet

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

I bostader kan apparaten orsaka radiostorningar, och darfor kan det bli nédvandigt att vidta
lampliga avhjalpningsatgarder, t.ex. omorientering.

Stortalighets- IEC 60601: Overensstammel- Elektromagnetisk
provningar Provningsniva seniva omgivning - Riktlinjer

Barbara och mobila tradlésa
apparater bor inte anvandas
pa kortare avstand fran
apparaten inklusive dess
ledningar an det
rekommenderade
skyddsavstandet berdknat
med den ekvation som galler
for sandningsfrekvensen.
Rekommenderat
skyddsavstand:

Ledd HF- 10 VEsfektivvirde 10V 1,7m

storningsstorhet

enligt IEC 61000-4-6 ﬂni?nk:ﬁioam';f

Stralade HF- 10 V/m 10 V/m 1,7 m f6r 80 MHz - 800 MHz

stérningsstorheter )

enligt IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 2,;56ﬁzfor 800 MHz -

80% AM vid 2 Hz '

Magnetfalt vid 30 A/m 30 A/m Magnetfalt med natfrekvens

natfrekvensen (50/ bor uppfylla de normala

60 Hz) enligt varden som férekommerien

IEC 61000-4-8 kontors- eller
sjukhusomgivning.
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11.5 Leveransomfattning

Delar Bestéllnings-
nummer
SOMNObalance komplett Basapparaten
varierar allt efter
SOMNOsoft 2 komplett apparattyp
Andningsslang WM 24445
Natadapter WM 24480
Natkabel WM 24133
Bruksanvisning WM 67712
Korfattad bruksanvisning EN WM 67821
Transportvaska WM 24449
Sats grovfilter (2 st.) WM 15321
(ingar som tillval allt efter apparattyp)
Sats utbytesfilter WM 15499
(ingar som tillval allt efter apparattyp)
SD-minneskort WM 27974
(ingar som tillval allt efter apparattyp)
SOMNOaqua WM 24403
(ingar som tillval allt efter apparattyp)

11.5.1 Tillbehor och reservdelar

Du kan hamta en aktuell forteckning éver tillbeh&r och reservdelar
pa tillverkarens Internet-sida eller hos din auktoriserade
aterforsaljare.

11.6 Garanti

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

Kontakta aterforsaljaren om garantifragor uppkommer.
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Produkt Garantitider
Apparater inkl. tillbehor (med undantag for 2 ar
masker)

Masker inkl. tillbehor, batterier (om inte annat 6 manader
anges i den tekniska dokumentationen), givare,

slangsystem

Produkter for engangsbruk Ingen

11.7 Overensstammelseférklaring

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