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Introduktion

1

Introduktion

1.1 Formal med anvendelsen

1.1.1 SOMNObalance (e)

SOMNObalance (e) er et autoCPAP-apparat til behandling af
sgvnrelaterede dndedraetsforstyrrelser. APAP-modus kan bruges til
personer fra en alder pa 12 ar. CPAP-modus kan bruges til
personer fra en alder pa 3 ar.

Apparatet frembringer et positivt tryk i luftvejene (Positive Airway
Pressure = PAP), som holder patientens luftveje dbne under
sgvnen. Overtrykket tilfares via en nasal-, naesepolster- eller en
mund-naese-maske.

SOMNObalance (e) erkender respiratoriske haendelser og varierer
trykket i luftvejene tilsvarende. Dette muligger en effektiv
terapikontrol.

SOMNObalance (e) er et autoCPAP-sgvnterapiapparat med modus
CPAP og autoCPAP. Som option kan der indstilles en
udandingshjzelp (softPAP). softPAP gger patientens komfort vha.
en kortvarig trykreduktion ved skift fra indanding til udanding.

Apparatet kan bruges med eller uden dndeluftbefugteren
SOMNOaqua. Apparatet viser terapidataene pa displayet.

Henvisning:

e SOMNObalance (e) kan kun sikkert forhindre en lukning af
luftvejene, hvis den af laegen ordinerede nedre og avre
trykgraense, der passer til patienten, er blevet malt og indstillet
tilsvarende, fx i et sgvnlaboratorium.

e SOMNObalance (e) egner sig ikke til livsbevarende brug.

DA SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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1.1.2

1.1.3

Introduktion

SOMNOsoft 2 (e)

SOMNOsoft 2 (e) er et CPAP-apparat til behandling af
sgvnrelaterede dndedraetsproblemer ved personer fra en alder pa
3 ar. Apparatet frembringer et positivt tryk i luftvejene (Positive
Airway Pressure = PAP), som holder patientens luftveje dbne under
sgvnen. Overtrykket tilfgres via en nasal-, naesepolster- eller en
mund-naese-maske.

SOMNOsoft 2 (e) registrerer respiratoriske haendelser. Dette
muligger en effektiv terapikontrol.

SOMNOsoft 2 (e) er et CPAP-sgvnterapiapparat. Som option kan
der indstilles en udandingshjaelp (softPAP). softPAP ager
patientens komfort vha. en kortvarig trykreduktion ved skift fra
indanding til udanding.

Apparatet kan bruges med eller uden dndeluftbefugteren
SOMNOaqua. Apparatet viser terapidataene pa displayet.
Henvisning:

e SOMNOsoft 2 (e) kan kun sikkert forhindre en lukning af
luftvejene, hvis det af laegen ordinerede CPAP-tryk, der passer
til patienten, er blevet malt og indstillet tilsvarende, fx i et
sgvnlaboratorium.

e SOMNOsoft 2 (e) egner sig ikke til livsbevarende brug.

SOMNOaqua

Andeluftbefugteren SOMNOaqua er et tilbehgrsprodukt, som kan
kabes som option, til terapiapparaterne SOMNObalance (e) og
SOMNOsoft 2 (e).

Andeluftbefugteren SOMNQaqua anvendes til at opvarme den
luftstram, som frembringes af terapiapparatet, og forsyne det med
fugtighed. Derved forhindres det, at patientens gvre luftveje tarrer
ud under terapien.

Det er ikke tilladt at bruge apparater fra andre fabrikanter. Benyt
altid kun apparatet til det formal, som er angivet her.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) DA 5
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1.2

1.21

Funktionsbeskrivelse

Terapiapparat

En ventilator indsuger den omgivende luft via et filter og
transporterer den hen til patienten via slangesystemet og masken.

I lgbet af savnen holdes patientens luftveje dben pd grund af det
frembragte lufttryk.

Terapiapparatet analyserer tryk- og andeflow-signalet og erkender
respiratoriske haendelser (fx apnger, hypopnger, flowlimitationer
og snorken).

I modus APAP (kun SOMNObalance (e)) bliver terapitrykket ved
obstruktive respiratoriske haendelser automatisk forhgjet — dog
maksimalt op til den @vre trykgraense, som er ordineret af laegen.
Efter haendelsens afslutning saenkes terapitrykket igen langsomt.

softPAP-modus

| softPAP-modus analyseres luftstramskurven kontinuerligt, sa
overgangene mellem inddnding og udanding kan registreres
tidligt. Far overgangen til udanding reduceres terapitrykket for at
lette udandingen. Far naeste indanding starter, gges trykket atter
til terapivaerdien.

Hvis der under sgvnen optraeder apng eller
stramningsbegraensninger, sa deaktiveres softPAP-modus
automatisk i det pagaeldende tidsrum. Ved for hgj
andedraetsfrekvens deaktiveres softPAP-modus ligeledes
kortvarigt. Terapitrykket forbliver saenket i labet af denne tid,
medmindre der forekommer apnger, flowbegraensninger eller
artefakter.

Til-/frakoblingsautomatik

Der kan aktiveres en til-/frakoblingsautomatik pa terapiapparatet.
Terapiapparatet kan sa tilkobles med et dndedrag i masken. Hvis
der ikke foreligger noget tryk i ca. 5 sekunder (fx fordi masken
tages af), frakobler terapiapparatet automatisk.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Introduktion

Softstart/starttryk

For nemmere at kunne falde i savn, kan laegen indstille et tryk, som
muligvis afviger fra det optimale terapitryk. Dette tryk tilfgres kun
i en vis periode (maksimalt i 30 minutter). Trykgraenserne stiger
eller falder i Igbet af denne tid til det optimale terapitryk:

e Softstart-funktion: Ved aktivering indstiller terapiapparatet
trykket til det af laegen fastsatte softstart-tryk. Trykgreenserne
stiger derefter langsomt til terapitrykket. Denne funktion er
velegnet til patienter, der faler ubehag ved hgijere tryk i vagen
tilstand.

e Starttryk-funktion: I startfasen forbliver trykket pa en indstillet
veerdi. Efter startfasen saenkes trykket til nederste trykgraense.
Denne funktion er velegnet til patienter, der faler ubehag ved
lavere tryk i vagen tilstand eller efter indsovning hurtigt har
behov for hgjere tryk.

Masketest

Med terapiapparatet kan det kontrolleres, om masken er tilpasset
korrekt. Laekager pa grund af en darligt tilpasset maske
forekommer ofte farst ved hgjere tryk. For at kontrollere, at
masken sidder tzet, kan der i Igbet af de farste 30 sekunder efter
indkobling af apparatet gives et hgjere tryk.

Terapidata

| terapiapparatet befinder der sig afhaengigt af leveringsomfanget
muligvis et SD-kort, hvor dine terapidata samt dit apparats
individuelle konfiguration gemmes. Du kan tage SD-kortet med til
din lzege uden at skulle transportere terapiapparatet. Sa kan din
laege analysere dataene eller foretage tilpasninger pa dit
terapiapparat.

Andeluftbefugteren

Med andeluftbefugteren kan du forhindre, at de @vre luftveje
tarrer ud under terapien.

Den luft, som kommer fra terapiapparatet, ledes hen over
overfladen fra et opvarmet vandforrad. Herved gges fugtigheden
og luftstrammens temperatur.

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



Introduktion

Du kan indstille varmetrinnet individuelt pa terapiapparatet.

Via det gennemsigtige befugterkammer kan du til enhver tid
kontrollere vandstanden.

1.3 Kontraindikationer

Ved nogle sygdomme bgr terapiapparatet ikke benyttes eller kun
benyttes med seerlig forsigtighed:

Akut kardiologisk dekompensation
Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser

Alvorlig hypotoni, iszer i forbindelse med intravaskulaer
volumendepletion

Alvorlig epistaxis

Hgij risiko for et barotraume

Alvorlige kroniske / dekompenserede pulmonale sygdomme
Pneumothorax eller pneumomediastinum
Pneumoencephalus

Kraniebrud

Status efter hjerneoperation samt efter et kirurgisk indgreb i
hypofysen eller pa mellemgret eller det indre gre

Akut bihulebetaendelse (sinusitis), mellemgrebetaendelse (otitis
media) eller trommehindeperforation

Dehydration

| det enkelte tilfaelde tilkommer det den behandlende lzege at
treeffe afgarelsen om en terapi med SOMNObalance (e) eller
SOMNOsoft 2 (e). Der er endnu ikke iagttaget truende situationer
med terapiapparatet.

8 DA SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Introduktion

Bivirkninger

Ved brugen af terapiapparatet kan der ved kort og lang tids brug
forekomme fglgende ugnskede bivirkninger:

trykmeerker i ansigtet fra andedraetsmasken og pandepolstret
rede pletter i ansigtshuden

forstoppet naese

ter naese

ter mund om morgenen

trykkende fornemmelse i bihulerne

irritation af gjnenes bindehinder

gastrointestinal luftinsufflation ("vinde")

naeseblod

Disse bivirkninger er generelle bivirkninger ved terapien med et
sgvnterapiapparat og kan ikke specielt henfares til brugen af
SOMNObalance (e) eller SOMNOsoft 2 (e).

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



Sikkerhed

2 Sikkerhed

2.1

A\ ADVARSEL

A FORSIGTIG

Laes denne brugsanvisning grundigt igennem. Den er del af de
beskrevne apparater og skal til enhver tid sta til radighed.

Benyt altid kun apparatet til det formal, som er beskrevet (se " 1.1
Formal med anvendelsen" pa side 4).

For din egen og for dine patienters sikkerheds skyld og i henhold
til kravene i direktiv 93/42/EQF skal felgende
sikkerhedshenvisninger overholdes.

Advarselshenvisninger i dette
dokument

Advarselshenvisninger kendetegner en sikkerhedsrelevant
information.

Inden for handlingsforlgb finder du advarselshenvisninger far et
handlingstrin, som indebaerer en fare for mennesker eller
genstande.

Sikkerhedshenvisninger bestar af

e advarselssymbolet (piktogram)

e etsignalord til angivelse af faretrinnet

e oplysninger om faren samt

e anvisninger om, hvordan faren kan undgas.
Advarselshenvisningerne vises, alt efter graden af fare, i tre

faretrin:

Kendetegner en usaedvanligt stor faresituation. Hvis denne
henvisning ikke overholdes, opstar der alvorlige, irreversible
kvaestelser eller endog dgden.

Kendetegner en usadvanligt stor faresituation. Hvis denne
henvisning ikke overholdes, kan der opsta alvorlige, irreversible
eller dgdelige kvaestelser.

Kendetegner en faresituation. Hvis denne henvisning ikke
overholdes, kan der opsta lette eller mindre alvorlige kvaestelser.

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

Sikkerhed

Kendetegner materielle farer. Hvis denne henvisning ikke
overholdes, kan der opsta materielle skader.

Terapiapparatets drift

Apparatet kan bruges sammen med den medleverede netdel
ved spaendinger fra 115 V til 230 V. Kontroller, at
netspaendingen stemmer overens med disse vaerdier. Til drift
ved 12 V DC eller 24 V DC skal der anvendes den DC-adapter
WM 24469, der kan leveres som tilbehgr.

Apparatet skal tilsluttes til en let tilgaengelig stikkontakt, sa
netstikket hurtigt kan traekkes ud i tilfaelde af en
driftsforstyrrelse.

Opstil ikke apparatet i naerheden af et varmeapparat og udsaet
det ikke for direkte sollys, da indandingsluften og de
indvendige dele kan opvarmes yderligere. Der kan opsta
kondensvand i andeluftbefugteren, som saetter sig i
slangesystemet.

Apparatet ma ikke tildaekkes af sengetgj o.lign. Det ville
blokere lufttilferslen og overophede apparatet. Det kan
medfere en utilstraekkelig terapi og skader pa apparatet.

Serg for, at der ikke kommer smuds ind i terapiapparatet eller
andeluftbefugteren.

Terapiapparatet er underkastet szerlige
forsigtighedsforholdsregler med hensyn til EMC og skal
opstilles og tages i brug i overensstemmelse med de EMC-
henvisninger, som findes i de ledsagende papirer.

Mellem apparatet og apparater, som afgiver HF-straling (f.eks.
mobiltelefoner) skal der vaere en afstand pa mindst 30 cm. Det
gaelder ogsa for tilbeher, f.eks. antenneledninger og eksterne
antenner. Manglende overholdelse kan medfare, at apparatets
ydeevne reduceres.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) DA 1
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Apparatet ma ikke anvendes uden for det for apparatet
foreskrevne EMC-omrade (se " 1.1 Formal med anvendelsen”
pa side 4), for at undga ugnskede handelser for patienten eller
ejeren forarsaget af elektromagnetiske forstyrrelser. Tag ikke
apparatet i brug, hvis apparatets hus, ledning eller andre
anordninger, som beskytter mod elektromagnetisme, er
beskadiget.

Enheden ma ikke bruges direkte i naerheden af eller ovenpa
andre apparater. Ellers kan der opsta funktionsfejl. Hvis det er
ngdvendigt at bruge apparatet lige ved siden af eller oven pa
andre apparater, skal der holdes opsyn med samtlige apparater
for at sikre, at alle fungerer korrekt.

Brug kun apparatet inden for de foreskrevne
omagivelsesbetingelser (se "11.1 Tekniske data" pa side 59).

Undlad at bruge terapiapparatet og andeluftbefugteren, hvis
apparatet ikke fungerer korrekt, hvis dele er beskadiget og/
eller andeluftbefugteren er vad ved varmestavens kontakt.

Andeluftbefugterens afgivne effekt kan aendre sig, hvis

apparatet bruges uden for de tilladte omgivelsestemperaturer.

Brug ikke andeluftbefugteren ved patienter, hvor luftvejene
bliver omgaet med et bypass.

Overhold ogsa brugsanvisningen til andedraetsmasken.

Tag masken af sa hurtigt som muligt, hvis apparatet svigter.
Kontroller fgrst, om der er stramsvigt. Overhold
brugsanvisningen til Deres udandingssystem.

Se kapitlet "Hygiejnisk behandling” for at undga en infektion
eller bakteriel kontaminering.

Hvis terapiapparatet er beregnet til at blive brugt af flere
patienter, bar der benyttes et bakteriefilter til beskyttelse mod
infektioner. Det stikkes ind mellem andeslange og adapter.
Hvis apparatet skal benyttes til en anden patient uden brug af
et bakteriefilter, skal det forberedes hygiejnisk forinden. Dette
skal gennemfgres af producenten eller af en autoriseret
fagforhandler.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Brug kun SD-kort fra maerkevareproducenter, som opfylder
specifikationerne (se "11.1 Tekniske data" pa side 59). Ved
SD-kort, som ikke er kabt hos producenten, kan funktionen
vaere nedsat, eller der kan opsta datatab. Brug ikke det
optionale SD-kort til fremmede filer.

2.3 Transport

Transporter eller vip aldrig terapiapparatet med monteret
andeluftbefugter. Hvis apparatet star skrat, kan vandrester
lzbe fra andeluftbefugteren ind i terapiapparatet og beskadige
dette.

Transporter altid kun terapiapparatet med monteret
daekhaette, sa der ikke kan komme smuds ind i apparatet.

2.4 Ekstraudstyr

Ved brug af artikler fra andre leverandgrer kan der forekomme
funktionssvigt og nedsat brugbarhed. Desuden kan det veere,
at kravene til bio-kompatibiliteten ikke opfyldes. Hvis der
bruges andet tilbehar end det, der er anbefalet i
brugsanvisningen, eller der bruges ikke originale reservedele,
skal du vaere opmaerksom pa, at ethvert krav om garanti og
ansvar bortfalder.

Brug kun tilbehgrsdele fra producenten. Andre elektriske
forbindelsesledninger kan medfare fejl i apparates funktion.

Masker af andet fabrikat ma kun benyttes efter tilladelse fra
producenten. Ved brug af ikke godkendte masker er der fare
for, at terapien slar fejl.

Kontroller, at det anvendte tilbehar er egnet til terapien, og at
det er komplet. Dette geelder saerligt for udandingssystemet.
Ellers kan CO,-indholdet i udandingsluften genere
andedraettet.

2.5 Istandsattelse

Lad altid inspektioner og istandszettelser gennemfgre af
producenten eller fagkyndigt personale.

Det er ikke tilladt at foretage aendringer pa terapiapparatet og
andeluftbefugteren.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) DA 13
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2.6 Brugen af ilt

Hvis der anvendes ilt under terapien, er rygning og aben ild
forbudt. Der er risiko for brand. liten kan samle sig i tgjet,
sengetgjet eller haret. Den kan kun fjernes med grundig
udluftning.

IIttilfarsel er kun tilladt ved brug af en O,-tilkoblingsventil
WM 24042. Ventiler af andet fabrikat ma kun benyttes efter
tilladelse fra producenten. Ved brug af ikke godkendte ventiler
er der fare for brand.

Med hensyn til emnet ilt overholdes altid
sikkerhedshenvisningerne i ilttilfarselssystemets og
O,-tilkoblingsventilens brugsanvisning.

Tilferslen af ilt skal forega via dndedraetsmasken. En tilfgrsel et
andet sted er ikke tilladt. Maengden af tilfgrt ilt ma ikke
overskride 4 I/min. Ved en for stor mangde er der fare for
brand.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Beskrivelse af apparatet

3 Beskrivelse af apparatet

3.1 Oversigt terapiapparat

Nr. Betegnelse Beskrivelse
1 Apparatudgang Forsyner patienten med luft.
2 Daekhatte T|Idaekk°er befugtertilslutningen, nar der ikke bruges
nogen andeluftbefugter.
. Ggr det nemmere at indstille terapiapparatet (se "3.2
3 Betjeningsfelt Betjeningsfelt" pa side 16).
. Viser indstillinger og aktuelle vaerdier (se "3.3 Symboler
4 Display pa displayet" pa side 17).
5 Filterrummets 4 I?aekker grovstevfilter og finfilter. Herved indsuges
andeluften.
6 Spaendingsindgang Forbinder terapiapparatet med lysdelen.
. . Giver informationer om terapiapparatet (se "3.6.3
7 Typeskilt (skjult) Markering pa typeskiltet" pa side 21).
o Forbinder terapiapparatet med apparater for indstilling
8 Serielt interface og analyse af terapidata eller med O,-tilkoblingsventilen.
9 SD-kort-rack med LED Optager et optionalt SD-kort. LED'en viser

kommunikationen mellem SD-kortet og terapiapparatet.

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




Beskrivelse af apparatet

3.2 Betjeningsfelt

Nr.

Betegnelse

Beskrivelse

10

Befugtertast

Aktiverer / deaktiverer andeluftbefugteren.
Tjener til at bladre i menuer.

Opkalder med et langt tryk pa tasten befugtertrinnets
indstillinger under terapien.

1

Infotast

Opkalder informationsmenuen(se "5.2 Info-menu" pa
side 38).

Viser den aktuelle laekage under terapien.

Starter den manuelle kopieringsproces pa SD-kortet i
standby med et langt tryk pa tasten.

Tjener til at forlade menuer.

12

Teend/sluk-afbryder

Taender og slukker for terapiapparatet.

Forgger en vaerdi i menuen.

13

Softstarttast

Aktiverer / deaktiverer softstarten.
Reducerer en vaerdi i menuen.

Ved et langt tryk pa tasten opkalder den i standby
patientmenuen (se "5.1 Patientmenu” pa side 37).

Afslutter den igangvaerende masketest inden udlgbet.

16
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3.3 Symboler pa displayet

16 17

15 )m

N’ o
w — 000

max E RD| AT 8
mln

0.0 100 V‘_ °

) LD, hPa/s
/

20

Nr.

Betegnelse

Beskrivelse

14

Hovedindikator

Viser, alt efter symbol, forskellige vaerdier eller
parametre.

15

Befugtersymbol

Indblaendes, nar andeluftbefugteren er aktiveret.
Hovedindikatoren viser befugtertrinnet.

16

Softstartsymbol

Indbleendes, nar softstart er aktiveret.

17

RDI

Indblaendes, nar hovedindikatoren viser det samlede
respiratoriske indeks (Respiratory Disturbance Index =
RDI).

18

Til-/frakoblingsautomatik

A (Automatik) indblaendes, nar til-/
frakoblingsautomatikken er aktiveret.
M (Manuel) indblaendes, nar til-/
frakoblingsautomatikken er deaktiveret.

19

Pile

Pilen opad blinker under trykforagelsen. Pilen nedad
blinker under trykreduktionen. Begge pile indblaendes,
nar udandingshjaelpen er aktiveret. Ved adgange til
det optionale SD-kort angiver pilene, om der laeses fra
SD-kortet eller skrives pa SD-kortet.

20

hPa

Indblzendes, nar hovedindikatoren viser terapitrykket.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) DA 17




3.4 Komponenter

25

/////1/»»»):1;1@“

Nr. Betegnelse Beskrivelse

21 | Adapter Forbinder andeslangen med terapiapparatet.

22 | Andeslange Ijorbinder terapiapparatet med
andedraetsmasken.
Hvis din maske ikke har noget integreret

23 | Udandingssystem (som option) udandingssystem, slipper andeluften ud her
under terapien.

24 | Andedraetsmaske Tilfgrer patienten andeluft.

25 | Netdel Forsyner terapiapparatet med spaending.

26 | Nettilslutningsledning Forbinder netdelen med stikkontakten.

WM 67711e 11/2018
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Beskrivelse af apparatet

3.5 Ekstraudstyr

Andeluftbefugteren SOMNOaqua

Nr. Betegnelse Beskrivelse
27 | O,-tilkoblingsventil Leder ilt ind i andedraetsmasken.
Hermed kan man bruge terapiapparatet over
28 | DC-adapter en jeevnstrgms-stikkontakt (12-24 V).
29 | Bakteriefilter Besky_tter patienten mod bakterier, iseer hvis
terapiapparatet benyttes af flere patienter.
30 | Transporttaske Beskytter terapiapparatet ved transport.
Andeluftbefugteren SOMNOaqua
31 | Laseoro Lukker andeluftbefugterens
prop pafyldningsabning.
32 | Husets overdel Lukker andeluftbefugteren.
33 |Pakning Forhindrer, at vandet lgber ud.
34 | Varmestav Opvarmer vandet i andeluftbefugteren.
Forbinder terapiapparatet med
35 | Indgangsstuds andeluftbefugteren.
36 | Trykmadlestuds Tjener til at male det aktuelle terapitryk.
37 | Udgangsstuds I:orblnder andeluftbefugteren med
andeslangen.
38 | Husets underdel Indeholder vandet til befugtning af

andeluften.
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3.6 Markering

3.6.1 Markering pa terapiapparatet

Filterrummets 13g: Indlgb af rumluft med omgivelsestemperatur.

Nr. Symbol Betydning
39 E) Apparatudgang: Udlgb af rumluft
40 ﬁ Overhold brugsanvisningen.

PaN
41 D Rack til SD-kortet
2| &
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Beskrivelse af apparatet

3.6.2 Markering pa andeluftbefugteren

43
46
Nr. Symbol Betydning
Brug ikke andeluftbefugteren ved patienter, hvor luftvejene
43 . .
bliver omgaet med et bypass.
a4 S S S Apparatet er opvarmet. Undlad at bergre varmestaven.
45 SN Andeluftbefugterens serienummer
Underside
k Beskyttelsesgrad mod elektrisk sted: Apparat type BF
Apparatet ma ikke bortskaffes sammen med
@ husholdningsaffaldet.
46 o
ol Argang
CE-markering (bekraefter, at produktet opfylder de gaeldende
c € 0197 europaeiske direktiver)
24V DC 24 volt jeevnspaending
3.6.3 Markering pa typeskiltet
Symbol Betydning

]

Argang

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad: Apparat type BF

Apparatet ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

A
X
[

Overhold den tilsvarende brugsanvisning
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Beskrivelse af apparatet

Symbol

Betydning

SN

Terapiapparatets serienummer

O]

Beskyttelsesart mod elektrisk ste@d: Apparat af beskyttelsesklasse I

3.6.4 Symboler/markning pa terapiapparatets
emballage

Betydning

Tilladt temperatur ved opbevaring: -25 °C til 70 °C

Tilladt luftfugtighed ved opbevaring: maks. 95 % relativ fugtighed

3.6.5 Symboler/markning pa andeslangens
emballage

Symbol

Betydning

Ma kun bruges til én patient.

22 DA

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)

WM 67711e 11/2018



WM 67711e 11/2018

Betjening
4 Betjening

4.1 Opstilling af apparatet

Materiel skade ved overophedning!

For hgje temperaturer kan fare til overophedning af

terapiapparatet og beskadige terapiapparatet.

= Tildaek ikke terapiapparatet og netdelen med tekstiler (fx
dynen).

= Brug ikke apparatet i naerheden af en radiator.

= Apparatet ma ikke udsaettes for direkte sollys.

BEMZRK

1. Opstil apparatet pa en plan flade.

4.2 Tilslutning af komponenterne

4.2.1 Tilslutning af stromforsyningen

1. Netdelens forbindelsesledning stikkes ind i
spaendingsindgangsbgsningen pa terapiapparatet.

Huvis terapiapparatet skal bruges med en spaending pa 12 V eller
24V, skal man i stedet for netdelen tilslutte den DC-adapter
WM 24469, som kan kgbes som option.

2. Nettilslutningsledningen stikkes ind i stikkontakten.
Netdelen indstiller sig automatisk pa netspaendingen (115 V -
230V).
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Resuftat  Stremforsyningen er tilsluttet. Apparatet skifter til standby.
Derefter vises § pa displayet. Alt efter indstilling kan der blive vist
andre symboler pa displayet (se "3.3 Symboler pé displayet” pa
side 17).

4.2.2 Tilslutning af andeslangen

1. Adapteren saettes pa apparatudgangen.

7

W)

2. Andeslangen saettes pa adapteren. Bemaerk herved: Man skal
kunne hgre, at lasetasten gar i indgreb.

Resultat  Andeslangen er tilsluttet.

4.2.3 Tilslutning af andedratsmasken
1. Overhold brugsanvisningen til andedraetsmasken.
2. Hvis den findes: Indstil andedraetsmaskens pandestgtte.

3. Forbind hovedbandet med masken.

WM 67711e 11/2018



WM 67711e 11/2018

A\ FORSIGTIG

A FORSIGTIG

Resultat

Fare for kveelning, hvis udandingssystemet mangler!

Hvis mund-naese-masken bruges uden integreret ngdudlasning,
kan CO,-koncentrationen stige til kritiske vaerdier og udgere en
fare for patienten.

= Brug altid et eksternt udandingssystem.

4. Hvis det ikke er integreret: Seet et eksternt udandingssystem
mellem dndedraetsmaske og dndeslange.

5. Masken saettes pa.

Fare for kvaestelser, hvis andeslangen sidder forkert!
Hvis andeslangen sidder forkert, kan patienten blive kvaestet.
= Leeg aldrig dndeslangen omkring halsen.

OV = HY

e

it
6. Masken forbindes med andeslangen.

7. Om ngdvendigt: Gennemfer en masketest (se "4.4.3
Masketesten gennemfares” pa side 31).

Andedratsmasken er tilsluttet.



Betjening
4.3 Tilslutning af tilbehor

4.3.1 Tilslutning af andeluftbefugteren

Fyldning af andeluftbefugteren

Materiel skade ved overfyldning!

BEMARK Udlabet vand kan Igbe ind i terapiapparatet og beskadige det.

= Inden andeluftbefugteren fyldes, skal den tages af
terapiapparatet.
= Fyld kun andeluftbefugteren op til markeringen "maks.".

1. Om ngdvendigt: Andeluftbefugteren tages af terapiapparatet
(se " Aftagning af andeluftbefugteren" pa side 28).

2. Abn laseproppen.

Materiel skade ved varmt vand og aromatiske tilsaetninger!
Varmt vand eller aromatiske tilsaetninger (fx eukalyptusolie) kan

BEMARK

beskadige andeluftbefugterens hus og varmestaven.
= Fyld kun koldt eller lunkent vand pa.
= Undlad at bruge aromatiske tilsaetninger.

3. Fyld kun andeluftbefugteren op til markeringen "maks." med
koldt, destilleret vand.

26 DA SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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| undtagelsestilfelde kan der ogsa bruges kalkfattigt, kogt vand.
Bemaerk, at andeluftbefugteren sa skal afkalkes oftere (se "6.4.1
Afkalkning af andeluftbefugteren” pa side 48).

4. Luk andeluftbefugteren

5. Kontroller teetheden. Hertil stryger du fingeren over
undersiden eller stiller andeluftbefugteren pé en klud.

Resultat ~ Andeluftbefugteren er fyldt.

Montering af andeluftbefugteren

1. Om ngdvendigt: Tag dndeslangen af terapiapparatet.

2. Tag daekhaetten pa siden af terapiapparatet.

3. Fyld andeluftbefugteren.



5. Tilslut andeslangen igen.

Resultat  Andeluftbefugteren er monteret.

Aftagning af andeluftbefugteren

1. Skub andeluftbefugteren i siden ud af befugterholderen.
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Resultat

4.3.2

4.3.3

A\ ADVARSEL

Betjening

2. Skub daekheaetten pa befugterholderen indtil stopanslaget.

3. Tilslut andeslangen (se "4.2.2 Tilslutning af dndeslangen” pa
side 24).

Andeluftbefugteren er taget af.

Tilslutning af bakteriefilter
1. Bakteriefiltret stikkes ind mellem &ndeslange og adapter.

2. Kontroller trykket.

Hvis du bruger et bakteriefilter, kan trykkonstans og floweffekt
vaere nedsat.

Tilslutning af ilt-tilkoblingsventilen

Fare for kvaestelser pga. breendende ilt!

Indledning af ilt uden szerlig beskyttelsesanordning kan fare til

brand og kvaestelse af mennesker.

= Brug altid ilt-tilkoblingsventil.

= Overhold henvisningerne om brug med ilt.

= Overhold brugsanvisningerne til ilt-tilkoblingsventilen og ilt-
apparatet.

1. Tilslut ilt-tilkoblingsventilen i overensstemmelse med dens
brugsanvisning.
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Betjening

30

DA

4.4 Betjening af terapiapparatet

4.4.1 Indkobling af terapiapparatet

1. Tilslut komponenterne (se "4.2 Tilslutning af komponenterne"
pa side 23).
Apparatet skifter til standby.

2. Tryk pa teend-/slukknappen (®) for at taende for
terapiapparatet.
eller
Hvis til-/frakoblingsautomatikken er aktiveret: And ind i
masken.

Resultat  Terapiapparatet begynder at transportere luft gennem
andeslangen. Den samlede terapitid vises i 3 sekunder pa displayet.
Alt efter indstillingerne kan der forekomme fglgende haendelser:

e P4 displayet vises det aktuelle terapitryk. Terapien begynder.
Der kan blive vist yderligere symboler (se "3.3 Symboler pa
displayet" pa side 17).

e Masketesten er i gang. Masketesttrykket vises i 30 sekunder pa

displayet.
R (]
. I hPa

e Softstarten er aktiveret. Pa displayet vises skiftevis
tidsvarigheden og trykveerdien.

min el

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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4.4.2

Forudsaetning

Resultat

443

Forudseetning

Resultat

Betjening

Terapiapparatet slukkes

Der er taendt for terapiapparatet.

1.

Tryk pa teend-/slukknappen (o) for at slukke for
terapiapparatet.

eller

Huvis til-/frakoblingsautomatikken er aktiveret: Tag masken af.
Pa displayet vises dags-terapitiden.

Der er slukket for terapiapparatet, og det skifter til standby.

Hvis teend-/slukknappen (®) holdes nede, mens der slukkes,
viser apparatet driftstimerne.

For at spare energi kan man om dagen traekke netstikket ud af
stikkontakten. Sluk altid farst for terapiapparatet med taend-/
slukknappen (®). Vent, til LED'en p& SD-kort-rack'et er gdet ud,
inden du traekker stikket ud af stikkontakten eller afbryder
strgmforsyningen over en stikkontaktliste, som kan taendes og
slukkes.

Masketesten gennemfores

Masketesten er aktiveret.

- B e

. Teend for terapiapparatet.

Pa displayet vises masketesttrykket.

Kontroller, at masken er teet.
Tilpas om n@dvendigt maskens band.

Vent, til terapiapparatet automatisk afslutter masketesten (ca.
30 sekunder).

eller

Tryk pé softstarttasten (=) for at afbryde masketesten.

Masketesten er gennemfart.
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Betjening

4.5

Forudseetning

Resultat

4.6

BEMZAZRK

4.6.1

Forudsaetning

BEMARK

32

Transport af terapiapparatet

Transporttasken er ren.

1. Pak terapiapparatet i transporttasken.

2. Pak komponenter og tilbehgr i transporttasken.
3. Pak brugsanvisningen i transporttasken.

Terapiapparatet er parat til at blive transporteret.

Brug af optionalt SD-kort

Datatab ved forkert SD-kort!

Ved SD-kort, som ikke er kabt hos producenten, kan funktionen

vaere nedsat, eller der kan opsta datatab.

= Brug altid kun SD-kort fra maerkevareproducenter. Anbefaling:
kab det optionale SD-kort hos producenten.

= Brug ikke det optionale SD-kort til fremmede filer.

Det er ikke ubetinget ngdvendigt med et SD-kort for brugen af

terapiapparatet. Terapidata og indstillinger gemmes desuden

internt i terapiapparatet.

Udtagning af optionalt SD-kort
Terapiapparatet er i standby.
1. Abn SD-kort-rack'ets lag.

Datatab ved forkert handtering!

Hvis du tager SD-kortet ud, mens den rgde LED lyser, kan data ga
tabt.

= Tryk kun pa SD-kortet, nar den rede LED ikke lyser.

2. Tryk kort pa SD-kortet.
SD-kortet kommer et stykke ud.

DA SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Resultat

4.6.2

Forudseetning

Resultat

3. Tag SD-kortet ud.
4. Luk SD-kort-rack'ets lag.

SD-kortet er ikke lzengere i terapiapparatet.

Isetning af optionalt SD-kort
Terapiapparatet er i standby.
1. Abn SD-kort-rack'ets lag.

2. Skub SK-kortet ind i SD-kort-rack'et, til det gar i indgreb.
Bemaerk herved: Det hjgrne af SD-kortet, som mangler, skal
pege fremad mod hgjre under indskubningen.

3. Luk SD-kort-laget.

SD-kortet er parat til drift i terapiapparatet. Pa displayet vises
symbolet c.



Betjening

4.6.3 Lagring af terapidata pa optionalt SD-kort

BEMARK

Forudseetning

Datatab ved stromsvigt!

Huvis terapiapparatet skilles fra netforsyningen under gemningen,

kan terapidata ga tabt.

= Lad terapiapparatet vaere forbundet med netforsyningen under
gemningen.

Automatisk gemning

Terapiapparatet gemmer terapidataene automatisk ved fglgende
haendelser:

e Hver gang, nar der slukkes for terapiapparatet. Betingelsen er,
at terapien har varet laengere end 6 minutter.

e Hver gang, nar du indsaetter et SD-kort i standby pa ny.

e Efter en afbrydelse af gemningen, nar du tilslutter
terapiapparatet til stramnettet.

Under en gemning blinker SD-kortsymbolet pa displayet, og den
resterende tid vises. Derefter skifter apparatet til standby-visning

Manuel gemning af terapidata

Hvis du gemmer terapidata manuelt, gemmes en gang for alle et
hgjere dataomfang. Det er kun ngdvendigt at gemme
terapidataene manuelt, hvis din lzege eller fagforhandler kraever
det. Gem kun terapidataene, kort inden du tager SD-kortet ud til
kontrol af terapidata. Ved naeste automatiske gemning bliver den
manuelt udfarte gemning overskrevet.

Terapiapparatet er i standby.
1. Hold infotast () nede laengere end 3 sekunder.

e Den rgde LED lyser.

34 DA SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Betjening

e SD-kortsymbolet blinker pa displayet, og den resterende tid
vises. Derefter skifter apparatet til standby-visning

Resultat ~ Terapidataene er gemt pa SD-kortet. De data, som er gemt,
afhaenger af, hvilke indstillinger din laege har lavet.

4.6.4 Konfiguration af terapiapparat med optionalt
SD-kort

Forudseetning ~ Terapiapparatet er i standby.

Du kan ikke kun konfigurere dit terapiapparat, men ogsa et

i reserveapparat med dit SD-kort.

Hvis det drejer sig om et reserveapparat, vises CArd pa displayet.

1. Indsaet SD-kortet.

e Terapiapparatet overtager indstillingerne fra SD-kortet. Sa
laenge processen er i gang, blinker pilen pa displayet, og
LED'en lyser.

00T A
(N

e SD-kortet gemmer terapidataene fra terapiapparatet.

e Hvis konfigurationen var vellykket, vises LOnF I pa

displayet.
et n
I I )

2. Tryk pa en vilkarlig tast for at vende tilbage til
standardvisningen.

Resultat  Terapiapparatet har overtaget indstillingerne fra SD-kortet.
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4.6.5 Forsendelse af optionalt SD-kort

1. Tag SD-kortet ud (se "4.6.1 Udtagning af optionalt SD-kort"
pa side 32).

2. Markér SD-kortet med navn og fadselsdag for at undga
forbytninger hos laegen eller fagforhandleren.

De SD-kort, som k@bes hos producenten, har et felt, du kan skrive
pa.

3. Stik SD-kortet i den kuvert, som er inkluderet i leveringen.

4. Send SD-kortet til lzegen eller fagforhandleren.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Indstillinger

5 Indstillinger

5.1 Patientmenu

5.1.1 Indstillelige parametre

| patientmenuen kan du indstille fglgende parametre, hvis din laege
har frigivet dem til dig:

Parameter Beskrivelse Visning pa Verdiomrade
displayet

Udéndingshjeelp | Terapiapparatet saenker terapitrykket | g £k O (softPAP OFF)
(softPAP) midlertidigt inden overgangen til { (softPAP let)

udanding. c (softPAP normal)

Masketest Efter indkoblingen afgiver k: 0 (masketest deaktiveret)

terapiapparatet i 30 sekunder et 8 (tryk 8 hPa)

hejere tryk. Sa kan du lettere fastsla {0 (tryk 10 hPa)

leekager pa masken (se "4.4.3
Masketesten gennemferes” pa

2 (tryk 12 hPa)
Y (tryk 14 hPa)

1
1
]
1

side 31).
Til-/ Terapiapparatet lader sig teende med M M (manuel/deaktiveret)
frakoblingsautomatik | et dndedrag (> 0,5 hPa) ind i masken A A (automatisk/aktiveret)

og slukker automatisk efter 5
sekunder uden andedrag.
Undtagelse: Ved mund-naese-masker
med integreret udandingssystem
registrerer terapiapparatet ikke
trykforandringen og reagerer derfor
ikke.
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Indstillinger

5.1.2 Navigation i patientmenuen
Forudsaetning  Terapiapparatet er i standby.

1. Hold softstarttasten @ nede, indtil patientmenuen abnes.
Den aktuelle indstilling for til-/frakoblingsautomatikken (5aFk)
blinker pa displayet.

2. Slip softstarttasten ().
Nu er du i patientmenuen.

Tryk pa befugtertasten (&) for at bladre i patientmenuen.
Tryk pa taend-/slukknappen (o) for at forgge en veerdi.

Tryk pé softstarttasten (=) for at saenke en vaerdi.

o v~ W

Tryk kort pa infotasten (i) for at forlade patientmenuen.
eller

undlad at trykke pa nogen tast i 15 sekunder.
Terapiapparatet skifter tilbage til standby.

5.2 Info-menu

5.2.1 Parametre, som kan vises

I info-menuen kan du fa vist de yderligere indstillinger, som din
leege har frigivet for dig. Alt efter, om terapiapparatet er i standby
eller taendt, vises forskellige parametre.

Visning Betydning

(Gennemsnitlig) terapitid

b5,

RDI
Gennemsnitligt RDI

122
e.Jd

RDI
Gennemsnitligt obstruktivt RDI

-
_r
N
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Indstillinger

Visning Betydning

RDI
Gennemsnitligt centralt RDI

Procentuel del af terapien med utilladeligt hej
leekage

-
[

O

90% Tryk-procentangivelse

= hPa

-

5.2.2 Navigation i info-menuen (standby)
Forudseetning  Terapiapparatet er i standby.

1. Tryk kort pa info-tasten (i).
Terapitiden og den aktuelle dato blinker pa skift.

2. Tryk kort pa befugtertasten () for at bladre i info-menuen.
Sa vises de parametre, laegen har frigivet.

3. Tryk pa softstarttasten @ (-) eller teend-/slukknappen @ (+)
for at opkalde dataene fra en anden dag eller en anden

periode.
Visning Betydning
2302 Visning af en bestemt dato fra de sidste 6 dage.
1d Gennemsnitlig veerdi for de sidste 7 dage.
M d Gennemsnitlig veerdi for de sidste 14 dage.
30 d Gennemsnitlig vaerdi for de sidste 30 dage.
80 d Gennemsnitlig veerdi for de sidste 180 dage.
366 d Gennemsnitlig veerdi for de sidste 366 dage.

4. Vent ca. 10 sekunder for at forlade info-menuen.
Terapiapparatet skifter tilbage til standby eller til visning af
terapi.
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5.2.3

Forudseetning

Resultat

5.3

5.3.1

Forudsaetning

Dataene bliver kun vist, hvis de ogsa rent faktisk foreligger i
terapiapparatet. Eksempel: Hvis der kun findes data for 34
dage i apparatet, viser apparatet efter 30 d direkte 34 d og
derefter ikke flere data.

En terapidag begynder og slutter altid kl. 12 om middagen.
Data, som er optegnet fra midnat til kl. 12 placeres under den
forudgdende kalenderdag.

Visning af laekager (drift)

Terapiapparatet er taendt.

1.

Tryk kort pa info-tasten ().

Lekageindikatoren vises:

Visning Betydning

Ingen/lille lekage: Masken sidder optimalt.

Middel lzekage: Masken sidder ikke optimalt,
) sa terapikvaliteten kan veere nedsat. Tilpas
L E = masken.

Stor laekage: En effektiv terapi er ikke laengere
) E hug mulig. Tilpas masken.

Indstilling af softstart

Indstilling af softstarttiden

Der er taendt for terapiapparatet. Softstart er aktiveret af laegen.

1.

Hold softstarttasten (=) nede.
Den aktuelle indstilling for softstarttiden blinker pa displayet.

Tryk pa teend-/slukknappen (o) for at forege veerdien.
Tryk pé softstarttasten (=) for at saenke vaerdien.

Vent i 3 sekunder for at gemme indstillingen.
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Resultat

5.3.2

Forudsaetning

54

5.4.1

Forudseetning

Indstillinger

Softstarttid er indstillet. Indstillingen bibeholdes ogsa, nar der
slukkes for apparatet.

Teend og sluk for softstart

Der er taendt for terapiapparatet. Softstart er aktiveret af laegen.

1. Tryk kort pd softstarttasten (=) for at taende for softstart.
Den resterende tid blinker pa skift med terapitrykket.

2. Tryk kort pd softstarttasten (=) for at slukke for softstart.

Indstilling af optional
andeluftbefugter

Brugen af andeluftbefugteren forudsaetter en tilsvarende
anordning af din laege.

Verdi Visning pa displayet Verdiomrade

varmetrin (laveste varmeeffekt)

2
3
— Y
5
B

(hojeste varmeeffekt)

Indstilling af befugtertrinnet

o Andeluftbefugteren er tilsluttet (se "4.3.1 Tilslutning af
andeluftbefugteren” pa side 26).

e Der er teendt for terapiapparatet.

1. Tryk laenge p& befugtertasten ().
Befugtersymbolet og det indstillede befugtertrin blinker pa
displayet.

2. Tryk pa teend-/slukknappen (®) for at forege varmetrinnet.

3. Tryk pd softstarttasten (=) for at nedszette varmetrinnet.
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Indstillinger

Hvilken indstilling der er mest egnet for dig, afhaenger af rummets
temperatur og af luftfugtigheden. Varmetrin 3 er en
standardindstilling. Hvis dine luftveje er tarre om morgenen, er
varmeeffekten indstillet for lavt. Hvis der om morgenen har dannet
sig kondensvand i andeslangen, er varmeeffekten indstillet for
hait.

4. Venti 3 sekunder for at gemme indstillingen.
Terapiapparatet skifter tilbage til standardvisningen.

Resultat  Befugtertrinnet er indstillet.

5.4.2 Ind- og udkobling af andeluftbefugteren

Forudseetning o Andeluftbefugteren er tilsluttet (se "4.3.1 Tilslutning af
andeluftbefugteren™ pa side 26).

e Der er teendt for terapiapparatet.

1. Tryk kort pa befugtertasten (&) for at teende for
andeluftbefugteren.
Det indstillede befugtertrin og befugtersymbolet vises pa
displayet.

2. Tryk kort pa befugtertasten (&) for at slukke for
andeluftbefugteren.
Befugtersymbolet gar ud. Der er stadigvaek taendt for
terapiapparatet.

Hvis vandstanden i andeluftbefugteren er for lav, slukker
terapiapparatet automatisk for andeluftbefugteren.
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Hygiejnisk behandling
6 Hygiejnisk behandling

6.1 Generelle henvisninger

e Vzr opmaerksom pa angivelserne om den hygiejniske
behandling af tilbehgret i de tilsvarende brugsanvisninger.

e Dette produkt kan indeholde engangsartikler.
Engangsartikler er kun beregnet til at blive brugt én gang.
Derfor ma de kun bruges én gang og ikke oparbejdes igen. En
oparbejdning af engangsartiklerne kan udggre en fare for
produktets funktion og sikkerhed og fare til uforudsete
reaktioner pga. aldring, spradhed, slitage, termisk belastning,
kemiske pavirkningsprocesser osv.

® Brug egnede handsker under desinfektionen (fx husholdnings-
eller engangshandsker).

e QOverhold brugsanvisningen til det benyttede
desinfektionsmiddel.

e Anbefaling: terralin® protect til afterringsdesinfektion og
gigasept FF® til dyppedesinfektion.
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6.2

Intervaller

Tidsfrist

Aktion

Dagligt

Renggr andedraetsmasken (se brugsanvisningen til
andedraetsmasken).

Renggr andeluftbefugteren (se "6.4 Hygiejnsk forberedelse af
andeluftbefugter" pa side 47).

Ugentligt

Renggr grovstevfiltret (se "6.3.1 Rengaring af grovstevfiltret"
pa side 45).

Kontroller optionalt finfilter. Udskift om nadvendigt (se "6.3.2
Udskiftning af optionalt finfilter" pa side 46).

Kontroller dndeslangen. Renger om ngdvendigt (se "6.5
Hygiejnisk behandling af dndeslangen” pa side 50).

Renggr terapiapparatets hus (se "6.3 Hygiejnisk behandling af
terapiapparatet” pa side 45).

Vask maskens hovedband (se brugsanvisningen til
andedraetsmasken).

Manedligt

Udskift optionalt finfilter (se "6.3.2 Udskiftning af optionalt
finfilter" pa side 46).

Renggr andeslangen (se "6.5 Hygiejnisk behandling af
andeslangen" pa side 50).

Hver 6. maned

Udskift grovstevfiltret (se "9 Transport, opbevaring og
bortskaffelse" pa side 55).

Hver 12. maned

Udskift andedraetsmasken.

Udskift andeslangen.

Kun om ngdvendigt

Afkalk andeluftbefugteren (se "6.4 Hygiejnsk forberedelse af
andeluftbefugter" pa side 47).
Udskift indandingsluftfugterens husdele ved ringe tilstand (f.eks.
ved ridsedannelse).

Desinficer terapiapparatet (se "6.3 Hygiejnisk behandling af
terapiapparatet” pa side 45).

Desinficer andeluftbefugteren (se 6.4 Hygiejnsk forberedelse af
andeluftbefugter” pa side 47).

Ved skiftende patienter

Udskift optionalt SD-kort. Hvis terapiapparatet eller
andeluftbefugteren er benyttet uden et bakteriefilter: Lad en
professionel hygiejnisk behandling gennemfare. Indsend
terapiapparatet til fagforhandleren.
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6.3

A FORSIGTIG

Resultat

6.3.1

Forudseetning

Hygiejnisk behandling

Hygiejnisk behandling af
terapiapparatet

Fare for kveestelser pga. elektrisk stad!

Indtraengte vaesker kan fere til en kortslutning, som kan kvaeste

brugeren og beskadige terapiapparatet.

= Skil terapiapparatet fra stramnettet inden den hygiejniske
behandling.

= Undlad at dyppe terapiapparat og komponenter i vaesker.
= Undlad at haelde vaeske over terapiapparat og komponenter.
= Hold trykmalestudsen vaek fra vaesker.
1. Tag andeluftbefugteren af (se “4.3.1 Tilslutning af
andeluftbefugteren™ pa side 26).
2. Behandl terapiapparat og komponenter hygiejnisk i
overensstemmelse med den fglgende tabel:
Del Rengering Desinfektion | Sterilisation
Hus Aftgrres med en Afterrings- Ikke tilladt
fugtig klud. desinfektion
Netdel Aftarres med en Afterrings- Ikke tilladt
fugtig klud. desinfektion
Nettilslutnings- | Aftgrres med en Afterrings- Ikke tilladt
ledning fugtig klud. desinfektion

3. Gennemfar en funktionskontrol.

Terapiapparat og komponenter er behandlet hygiejnisk.

Rengoring af grovstovfiltret
Terapiapparatet er skilt fra stramnettet.

1. Tag filterrummets l3g af.
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Resultat

6.3.2

Forudsaetning

Resultat

2. Tag grovstevfiltret ud.

3. Renggar grovstevfiltret under rindende vand.
4. Lad grovstevfiltret tarre.

5. Indszet grovstevfiltret i holderen.

6. Luk filterrummets lag.

Grovstgvfiltret er rengjort.

Udskiftning af optionalt finfilter
Terapiapparatet er skilt fra stramnettet.
1. Tag filterrummets lag af.

2. Tag grovstavfiltret ud.

. Tag finfiltret ud.

3

4. Indszet et nyt finfilter i holderen.
5. Indseet grovstevfiltret i holderen.
6

. Luk filterrummets lag.

Finfiltret er udskiftet.
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6.4 Hygiejnsk forberedelse af
andeluftbefugter

Fare for kvaestelser pga. den meget varme varmestav!
AFORSIGTIG Efter driften er dndeluftbefugterens varmestav meget varm. Det

WM 67711e 11/2018

kan medfare forbraendinger, hvis den bergres.
= Lad varmestaven afkgle fuldstaendigt.
= Undga at bergre varmestaven.

Forudseetning  Andeluftbefugteren er taget af terapiapparatet.

1. For at dbne dndeluftbefugteren skal den drejes mod uret.

2. Tag husets overdel af.

3. Behandl husets dele hygiejnisk i overensstemmelse med den
falgende tabel:

Del Rengoring Desinfektion Sterilisation

Hus Med varmt vand og | Vaskedesinfektion| lkke tilladt

opvaskemiddel*. Om

ngdvendigt: Afkalk
(se nedenfor).

Varme- Om ngdvendigt: | Vaskedesinfektion| lIkke tilladt
stav | Afkalk (se nedenfor).
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* Anbefaling: Renggr husets dele ugentligt i den gverste kurv i
opvaskemaskinen (maksimalt 65° C).

4. Skyl husets dele af med rent vand.
5. Ryst husets dele grundigt.

6. Tor delene med en blgd klud. Bemaerk herved: Varmestavens
kontakt skal veere tor.

7. Skru husets dele sammen.

Resultat  Andeluftbefugteren er behandlet hygiejnisk.

6.4.1 Afkalkning af andeluftbefugteren

1. 150 ml ren husholdningseddike (5% oplasning uden
tilseetninger) fyldes i husets underdel.

2. Lad eddikenen indvirke i 1 time.
3. Skyl husets underdel og varmestaven af med rent vand.
4. Aftgr husets underdel og varmestaven.

Resultat  Husets underdel og varmestaven er afkalket.
6.4.2 Udskiftning af pakninger

Udskiftning af varmestavens pakning
Forudsaetning ~ Andeluftbefugteren er taget af terapiapparatet og temt.

1. Abn andeluftbefugteren.
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3. Tag forsigtigt pakringen af med en skruetraekker uden at
beskadige noten.

4. Tryk en ny pakring ind i varmestavens not.

5. Skru varmestaven ind i husets underdel.
6. Luk dndeluftbefugteren.

Resultat  Varmestavens pakning er udskiftet.



Hygiejnisk behandling

Udskiftning af pakningen fra husets underdel
Forudsaetning  Andeluftbefugteren er taget af terapiapparatet og tgmt.

1. Abn andeluftbefugteren.

2. Tag forsigtigt pakringen af med en skruetraekker uden at
beskadige noten.

3. Tryk en ny pakring ind i noten fra husets underdel.
4. Luk andeluftbefugteren.

Resultat  Pakningen fra husets underdel er udskiftet.

6.5 Hygiejnisk behandling af andeslangen

Materiel skade ved indtraengning af vaesker!
Indtraengte vaesker kan beskadige terapiapparatet.

BEMARK

= Brug altid kun andeslangen i fuldstzendigt ter tilstand.
1. Tag andeslangen og adapteren af terapiapparatet.

2. Tag adapteren af andeslangen.
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3. Behand| dndeslange og adapter hygiejnisk i overensstemmelse
med den falgende tabel:

Del Rengoring Desinfektion Sterilisation
Andeslange| Med varmt | Vaskedesinfektion| Ikke tilladt
vand og Undtagelse:
opvaskemiddel tilladt ved
WM 24667
dampsterilisa-
tion'
Adapter Med varmt | Vaskedesinfektion| Ikke tilladt
vand og
opvaskemiddel

1. Dampsterilisation ved 134°C med apparater i henhold til
EN 285, holdetid 5 minutter

Skyl andeslange og adapter af med rent vand.
Ryst andeslangen grundigt.

Haeng andeslangen op og lad den dryppe af.

N u s

Ter andeslangen.

Resultat ~ Andeslangen er hygiejnisk behandlet.

Andeslangen torres
Forudsaetning  Terapiapparatet er i standby.

1. Om ngdvendigt: Tag dndeluftbefugteren af (se "4.3.1
Tilslutning af dndeluftbefugteren” pa side 26).

2. Tilslut andeslangen (se "4.2.2 Tilslutning af dndeslangen” pa
side 24).

3. Tryk samtidig p& taend-/slukknappen (®) og softstarttasten (=).
Terapiapparatet begynder at transportere luft gennem
andeslangen. Den resterende tid vises pa displayet.

4. Vent, til tarreprocessen er afsluttet.
Terapiapparatet slukkes automatisk.
eller
For at afslutte tarreprocessen: Tryk pa taend/slukknappen (©).

5. Huvis slangen ikke er fuldstaendigt ter: Gentag tarringen.

Resultat  Andeslangen er tarret.
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7 Funktionskontrol

7.1 Intervaller

Foretag en funktionskontrol hver 6. maned.

7.2 Kontrol af terapiapparatet

Forudseetning  Terapiapparatet er tilsluttet og i standby.

1.
2.

N vk

Teend for terapiapparatet.

N&r masketesten er aktiv: Tryk pa softstarttasten (=) for at
afbryde masketesten.

Né&r softstarten er aktiv: Tryk pd softstarttasten (=) for at
afbryde softstarten.
Apparatet arbejder.

Luk dbningen pa andedraetsmasken, fx med knaeet.
Sammenlign trykket pa displayet med det ordinerede tryk.
Sluk for terapiapparatet.

Ved trykafvigelse >1 hPa: Kontakt fagforhandleren.

Resultat  Funktionskontrollen er gennemfart.

7.3 Kontrol af andeluftbefugteren

1.

Kontroller huset for revner, beskadigelser og staerke
tilsmudsninger.

Hvis der er revner, beskadigelser og staerke tilsmudsninger:
Udskift kunststofdele eller pakninger.

Fyld andeluftbefugteren med vand op til markeringen (se
"4.3.1 Tilslutning af andeluftbefugteren" pa side 26).

Kontroller, at andeluftbefugteren er taet.

Hvis andeluftbefugteren ikke er taet: Udskift pakningerne (se
"6.4.2 Udskiftning af pakninger" pa side 48).
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Resultat

Funktionskontrol

Heeld vandet ud.
Fyld andeluftbefugteren med 50 ml vand.

Tilslut andeluftbefugteren til terapiapparatet.

O o N 9D

Teend for terapiapparatet.

10. Tryk pa befugtertasten () for at teende for
andeluftbefugteren.

11. Indstil varmeeffekt trin 6 pa terapiapparatet (se "5.4 Indstilling
af optional andeluftbefugter” pa side 41).

12. Kontroller, at andeluftbefugteren opvarmer.

13. Hvis andeluftbefugteren ikke opvarmes efter 15 minutter:
Kontakt fagforhandleren eller indsend terapiapparatet og
andeluftbefugteren til producenten.

Funktionskontrollen for andeluftbefugteren er gennemfart.
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8 Vedligeholdelse

54

DA

Apparatet er beregnet til en minimumslevetid pa 5 ar.

Ved brug i overensstemmelse med formalet i henhold til
brugsanvisningen er apparatet vedligeholdelsesfrit i denne
periode.

Ved brug af apparatet ud over denne periode skal apparatet
kontrolleres af en autoriseret fagforhandler.
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Transport, opbevaring og bortskaffelse

9 Transport, opbevaring og bortskaffelse

9.1

9.1.1

9.1.2

9.2

9.2.1

9.2.2

Transport og opbevaring

Generelle henvisninger

e Vaer opmaerksom pa de tilladte omgivelsesbetingelser (se
"11.1 Tekniske data" pa side 59).

Opbevaring af terapiapparatet

1. Skil terapiapparatet fra stremnettet.

2. Rengear terapiapparat og tilbehar (se "6 Hygiejnisk
behandling” pa side 43).

3. Opbevar terapiapparat og tilbehgr tort.

Bortskaffelse

Terapiapparat og tilbehor

Terapiapparatet ma ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet. For en faglig korrekt bortskaffelse af
terapiapparatet skal du henvende dig til et godkendt, certificeret
recyclingfirma for elektronisk affald. Dets adresse kan du fa af din
miljgbemyndigede eller pa kommunekontoret.

Emballage

Apparatets emballage (papkarton og indlaeg) kan bortskaffes som
brugt papir.
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10 Fejl og displaymeldinger

10.1

Driftsforstyrrelser

Huvis ikke du kan afhjzelpe fejl ved hjzelp af tabellen eller ved en
uventet drift eller en haendelse, bedes du kontakte producenten
eller din autoriserede fagforhandler.

Fejl Fejlarsag Udbedring af fejlen
) - Kontroller, om nettilslutningsledningen har
Ingen driftsstej, ingen | Der mangler . .
2 . . en sikker forbindelse. Kontroller
visning pa displayet. | netspaending.

stikkontaktens funktion.

Terapiapparatet lader
sig ikke indkoble med
et dndedrag.

Til-/
frakoblingsautomatik
ken er ikke aktiveret.

Aktiver til-/frakoblingsautomatikken (se
"5.1.1 Indstillelige parametre" pa side 37).

Indstillingen for
udandingshjaelp kan
ikke aendres.

Indstillingsspaerren er
aktiveret.

Tal med din laege om, hvorvidt indstillingen
for din terapi kan aendres, eller om
indstillingsmuligheden kan frigives.

Softstart lader sig ikke
tilkoble.

Softstart-funktionen
er spaerret.

Tal med din laege om, hvorvidt softstart-
funktionen kan frigives til din terapi.

Terapiapparatet
slukker ikke ca.
5 sekunder efter, at
masken er taget af.

Til-/
frakoblingsautomatik
ken er ikke aktiveret.

Aktiver til-/frakoblingsautomatikken (se
"5.1.1 Indstillelige parametre" pa side 37).

Filtret er tilsmudset.

Renggr filtret. Udskift om nadvendigt (se
"6.3 Hygiejnisk behandling af

Err 20 E~- 30 ..
Err B0 pa displayet.

Problemer i
elektronikken.

Terapiapparatet : .
karer men nar ikke terapiapparatet" pa side 45).
den nedre Indstil hovedbandene sadan, at masken
trykgraense. Masken er utaet. sidder teet.

Udskift en eventuelt defekt maske.

Skil terapiapparatet fra stramforsyningen og
Melding Err 18, forbind det igen. Huvis fejlen fortsat vises,

skal terapiapparatet hurtigst muligt
repareres af producenten eller en
autoriseret fagforhandler.

Terapidagbogen vises
ikke pa computeren i
forskellige kolonner.

Forkerte indstillinger i
din computers
operativsystem.

| operativsystemets regionsoptioner stilles
listeskilletegnet pa semikolon.
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10.2 Displaymeldinger

Displaymeldinger er fejlmeldinger, som kan forekomme ved
kommunikationen mellem terapiapparat og SD-kort. Disse
meldinger nedszetter dog ikke terapiapparatets funktion.
Konfigurationsfejl vises pa displayet indtil naeste vellykkede
konfiguration. De andre displaymeldinger kan du fjerne fra
displayet ved at trykke pa en vilkarlig tast. Men sa kan SD-kortets
funktioner vaere nedsat.

Proceskode

Arsag

Udbedring

Melding £OnF 1 pa
displayet

Fejl i
konfigurationsfilen pa
SD-kortet.

Lad laegen eller fagforhandleren skrive nye
parametre pa SD-kortet.

Melding £OnF2 pa
displayet

SD-kortet er fuldt.

Slet data fra SD-kortet eller lad dem slette af
laegen eller fagforhandleren.

Melding £8nF3 pa
displayet

Konfiguratonsfejl: SD-
kortet er
skrivebeskyttet.

Ophaev SD-kortets skrivebeskyttelse. Hertil
omstilles kontakten pa SD-kortet.

Melding £8nFY pa
displayet

Stremsvigt under
gemning af data.

Tag SD-kortet ud af apparatet og indsaet det
igen.

Melding £8nFS pa
displayet

Der er indsat et SD-
kort med indstillinger
til et andet apparat.

Lad lzegen eller fagforhandleren overspille
de rigtige apparattyper pa SD-kortet.

Meldinge  Opa
displayet

Kortet indeholder
fremmede filer og
bliver ikke accepteret.

Lad om ngdvendigt laegen konfigurere SD-
kortet pa ny.

Meldinge 2 0pa
displayet

SD-kortet er fuldt.

Slet data fra SD-kortet eller lad dem slette af
lzegen eller fagforhandleren.

Meldinge 3 0pa
displayet

SD-kortet er
skrivebeskyttet.

Ophaev SD-kortets skrivebeskyttelse. Hertil
omstilles kontakten pa SD-kortet.

Meldinge 4 0 pa
displayet

Fejl under gemning.

Gem dataene igen pa SD-kortet. Rekvirer et
nyt SD-kort hos legen eller
fagforhandleren, hvis kortet er defekt.
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Meldinge 5 0pa
displayet

SD-kortet er blevet
trukket ud under
gemningen.

Indsaet SD-kortet og tag det ferst ud igen,
nar den rede LED er gdet ud.

Visning £0aF M
(blinker) pa displayet,
apparatet lader sig
ikke teende

Master-SD-kort
indsat.

Tag SD-kortet ud. Du kan bruge apparatet
uden kort. Kontakt laegen eller
fagforhandleren.

Visning Lard blinker

pa displayet

Terapiapparatet er i
udvekslingsmodus.

Indsaet SD-kortet fra det forudgdende
terapiapparat.

10.3 Andeluftbefugteren

Fejl Fejlarsag Udbedring af fejlen
Der er ikke teendt for .
sndeluftbefugteren. Teend for andeluftbefugteren.
Andeluftbefugteren Indsend andeluftbefugteren sammen med

opvarmes ikke.

Defekt i elektronikken.

terapiapparatet til reparation til
producenten eller en autoriseret
fagforhandler for at fa den repareret.

Andeluftbefugteren er
uteet.

Varmestavens pakning
er defekt.

Udskift pakningerne (se "6.4.2
Udskiftning af pakninger" pa side 48).

Pakningen i husets
underdel er defekt.

Udskift pakningerne (se "6.4.2
Udskiftning af pakninger" pa side 48).

Revner i underdelen.

Udskift underdelen.
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11.1 Tekniske data

11.1.1 Terapiapparat

Terapiapparat Terapiapparat med

andeluftbefugter

Produktklasse iht.

lla

93/42/EQDF

MalBxH xDicm 21 x9x27 21 x 14 x 27
Vaegt ca. 1,7 kg ca. 2,0 kg (uden vand)
Temperaturomrade

Drift +5 °C til +35 °C

Transport og opbevaring

Ved brug af Plastiflex Hybernite Superday:
+5 °C til +30 °C

Hvis apparatet bruges ved +40° C, kan den afgivne luft
opvarme sig op til 42° C.

-25°C til +70 °C

Tilladt fugtighed for drift,

transport og opbevaring

< 95 % rF (ingen dugdannelse)

Lufttrykomrade

700 hPa - 1100 hPa (det muligger en brug ved op til 2500 m
hajde)
automatisk hgjdetilpasning

Tilslutningsdiameter
andeslange (maskeside)

19,5 mm (passer til 22 mm standardkegle)

El-tilslutning

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

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

Stremforbrug under drift
ved

230V

115V

24V

12V

0, 1A 0,23 A
02A 0,45 A
09A 2,0A
1.8 A 4,0 A
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Terapiapparat

Terapiapparat med
andeluftbefugter

Stremforbrug under
beredskab ved
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

Klassifikation iht.
EN 60601-1:2006

Beskyttelse mod elektrisk
stad

Beskyttelsesgrad mod
elektrisk sted

Beskyttelse mod skadelig
indtraengning af vand

Driftsméade

Beskyttelsesklasse I

Type BF

IPX1

Konstant drift

Gennemsnitligt
lydtryksniveau henhold til
EN ISO 17510-1

ca. 25,8 dB (A) ved 10 hPa

(svarer til et lydeffektniveau
pa 33,8 dB (A))

ca. 26,2 dB (A) ved 10 hPa

(svarer til et lydeffektniveau pa

34,2 dB (A))

CPAP-driftstrykomrade

SOMNObalance / SOMNOsoft 2: 4 hPa til 18 hPa

SOMNObalance e / SOMNOsoft 2e: 4 hPa til 20 hPa

Trykngjagtighed

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

Max. CPAP-tryk i tilfeelde
af fejl

<40 hPa
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Terapiapparat

Terapiapparat med
andeluftbefugter

Maks. flow iht.
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

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

Opvarmning af andeluften

2,5 °C (iht. HMV)

afhaengigt af befugtertrinnet

Det dynamiske tryks
ngjagtighed
(korttidsngjagtighed) ved
10 andedrag/min. iht.
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

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) DA 61




Bilag

Terapiapparat

Terapiapparat med
andeluftbefugter

Det dynamiske tryks
ngjagtighed
(korttidsngjagtighed) ved
15 andedrag/min. iht.
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 dynamiske tryks

ngjagtighed

(korttidsngjagtighed) ved

20 andedrag/min. iht.

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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Terapiapparat Terapiapparat med
andeluftbefugter
Det statiske tryks Ap = 0,07 hPa
ngjagtighed
(langtidsngjagtighed) iht.
EN ISO 17510-1
Finfiltrets udskillelsesgrad
op til 1 ym
op til 0,3 pm 2995 %
=85 %
Finfilter-standtid ca. 250 timer ved normal rumluft
Optionalt SD-kort Memorysterrelse 256 MB til 8 GB kan bruges, interface
kompatibelt med SD physical layer specification version 2.0

Ret til konstruktionsaendringer forbeholdes. Alle vaerdier fastslaet
ved ATPD-betingelser (omgivelsestemperatur og -tryk, tert).

11.1.2 Andeluftbefugter

SOMNOaqua
Produktklasse iht. 93/42/E@F Il'a
MalBx HxDimm 140 x 100 x 121
Vaegt (uden vand) 300 g

Temperaturomrade
Drift

Opbevaring

+5 °C til +35°C

Ved brug af Plastiflex Hybernite
Superday:
+5 °C til +30 °C

-40 °C til +70 °C

Till. fugtighed for drift og opbevaring

< 95 % relativ fugtighed

Omagivelsestrykomrade

600 hPa til 1100 hPa

El-tilslutning 24V DC
Elektrisk effekt 20 VA
Klassifikation iht. EN 60601-1 Type BF
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad

300 ml

Max. tilladt pafyldningsmaengde
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SOMNOaqua
Max. tilladt driftstryk 20 hPa
Max. tilladt flow (frit strgmmende) 190 I/min
Maks. masketemperatur 37°C
Gaslaekage ved 20 hPa ikke malelig
Befugtersystemafgivelse ved befugtertrin 6:
Flow = 20 /min. 6,3 mg/|
Flow = 30 I/m!n. 7,8 mg/l
Flow = 40 I/min. . . 9,0 mg/l
ved 23° C og 65% relativ fugtighed
Tryktab via dndeluftbefugteren Indanding Udanding
Flow = 30 I/min. 0,2 hPa 0,2 hPa
Flow = 60 I/min. 0,7hPa 0,5 hPa
Flow = 90 I/min. 1,4 hPa 1,0 hPa
Dette tryktab har ingen indflydelse
pa terapitrykket.

Ret til konstruktionsaendringer forbeholdes. Alle vaerdier fastslaet
ved ATPD-betingelser (omgivelsestemperatur og -tryk, tert).

11.1.3 Tryk-volumen-kurve

SOMNObalance | SOMNOsoft 2

p-V-kurve ved AV-0,5 | og f-20/min
volumen/|

0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

0

tryk/hPa
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
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SOMNObalance e | SOMNOsoft 2e

p-V-kurve ved AV-0,5 | og f-20/min
volumen/I

0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

0

tryk/hPa

0O 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22

11.1.4 Pneumatikskema

0O,-trykkilde | Flowindstiller || | | Som option
(max. 1,5 bar) | |op til max. 4 I/min.| 0,-ventil

- = — Patientmaske
_‘{ Som option }»_‘I Andeslange }»_‘{ Udandings- |» L| (nasal- eller fuld

Indgang | Filt Bl Som option
omgivelsesluft ‘.| er =ser befugter bakteriefilter 1,8m system

Tryksensor for
patienttryk

11.2 Elektromagnetiske stralinger

Direktiver og producentens deklaration - elektromagnetiske stralinger

Apparatet kan bruges stationaert og mobilt, bade hjemme og i kliniske omgivelser.

I hjemmet kan apparatet forarsage radiokommunikationsfejl, sa det kan blive ngdvendigt
at treeffe egnede foranstaltninger til afhjeelpning, sdsom f.eks. ny justering.

Stralingsmalinger Overensstemmelse
HF-stralinger efter CISPR 11 Gruppe 1
HF-stralinger efter CISPR 11 Klasse B
Stralinger af oversvingninger IEC 61000-3-2 Klasse A
Stralinger af spaendingssvingninger/flimmer efter IEC 61000-3-3| stemmer overens
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11.3 Elektromagnetisk immunitet

Direktiver og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Apparatet kan bruges stationzert og mobilt, bade hjemme og i kliniske omgivelser.

I hjemmet kan apparatet forarsage radiokommunikationsfejl, sa det kan blive ngdvendigt
at treeffe egnede foranstaltninger til afhjaelpning, sdsom f.eks. ny justering.

Immunitets-test IEC 60601- Overensstemmel- Elektromagnetiske
testniveau sesniveau omgivelser - direktiv
Afladning af statisk |+ 8 kV +8kV Gulve bgr bestd af trae eller
elektricitet (ESD) kontaktafladning | kontaktafladning |beton eller vaere forsynet
efter IEC 61000-4-2 med keramikfliser. Hvis
+15kV + 15 kV

luftafladning

luftafladning

gulvet er belagt med
syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed udggre
minimum 30 %.

Hurige transiente
elektriske
forstyrrende
stgrrelser/bursts efter
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for
netledninger

+ 1 kV for
indgangs- og
udgangsledninger

Forbindelsesvarig
hed =60 s

Burst-frekvens:
100 kHz

+ 2 kV for
netledninger

+ 1 kV for
indgangs- og
udgangsledninger

Forbindelsesvarigh
ed=60s

Burst-frekvens:
100 kHz

Kvaliteten pa
forsyningsspaendingen bar
svare til kvaliteten pa typiske
forretnings- eller
hospitalsomgivelser.

Overspaendinger/
surges efter

Kilde-impedans:
2Q), 18 pF: 0,5 kV,

Kilde-impedans:
2Q), 18 uF: 0,5 kV,

Kvaliteten pa
forsyningsspaendingen bar

IEC 61000-4-5 1 kv 1 kv svare til kvaliteten pa typiske
Antal overspan- | Antal overspaen- forretnings- eller
. ) . i hospitalsomgivelser
dinger: 5 over- dinger: 5 over-
spaendinger/ spaendinger/
fasevinkler fasevinkler
Fasevinkler: 0°, Fasevinkler: 0°,
90°, 180°, 270° |90°, 180°, 270°
Gentagelsesinter- | Gentagelsesinter-
val: 60 s val: 60 s
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Direktiver og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Apparatet kan bruges stationzert og mobilt, bade hjemme og i kliniske omgivelser.

I hjemmet kan apparatet forarsage radiokommunikationsfejl, sa det kan blive ngdvendigt
at traeffe egnede foranstaltninger til afhjaelpning, sdsom f.eks. ny justering.

Immunitets-test

IEC 60601-
testniveau

Overensstemmel-
sesniveau

Elektromagnetiske
omgivelser - direktiv

Spaendingsdyk/
kortvarige
afbrydelser og
svingninger af
forsyningsspaending
en efter

IEC 61000-4-11

Antal spaendings-
dyk: 3 spaendings-
dykniveauer/
varighed:

30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms

100% /10 ms ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

Antal speendings-
dyk: 3 spaendings-
dykniveauer/
varighed:

30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms

100% / 10 ms ved
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
og 315°

Kvaliteten pa
forsyningsspaendingen ber
svare til kvaliteten pa typiske
forretnings- eller
hospitalsomgivelser. Hvis
apparatets bruger kraever en
fortsat funktion selv ved
forekommende afbrydelser
af stramforsyningen,
anbefales det at fade
apparatets fra en
afbrydelsesfri stramforsyning
eller et batteri.

Magnetfelt ved
forsyningsfrekvensen
(50/60 Hz) efter

IEC 61000-4-8

30 A/m

Varighed: 30's. pr.
akse

Akser: x-akse,
y-akse, z-akse

30 A/m

Varighed: 30 s. pr.
akse

Akser: x-akse,
y-akse, z-akse

Magnetfelter ved
netfrekvensen bgr svare til de
typiske vaerdier, som findes i
forretnings- og
hospitalsomgivelserne.
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11.4 Elektromagnetisk immunitet for
ME-enheder og ME-systemer

Direktiver og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Apparatet kan bruges stationaert og mobilt, bade hjemme og i kliniske omgivelser.

I hjemmet kan apparatet forarsage radiokommunikationsfejl, sa det kan blive ngdvendigt
at treeffe egnede foranstaltninger til afhjaelpning, sdsom f.eks. ny justering.

Immunitets-test IEC 60601- Overensstemmel- Elektromagnetiske
testniveau seshiveau omgivelser - direktiv
Baerbare og mobile
radioenheder bar ikke bruges
i en mindre afstand til
apparatet inklusive
ledningerne end den
anbefalede
sikkerhedsafstand, som
beregnes ud fra den ligning,
som passer til
sendefrekvensen.
Anbefalet sikkerhedsafstand:
Styret forstyrrende | 10 Vesfektiwaerdi | 10V 1,7m
HF-starrelse efter 150 kHz il
IEC 61000-4-6 80 MHz inden for
ISM-bandene
Stralede forstyrrende | 10 V/m 10 V/m 1,7 m for 80 MHz til
Ez—sg?gggigfter 80 MHz til 800 MHz
2,7 GHz 3,25 m for 800 MHz til
80% AM ved 2 Hz 2,7 GHz
Magnetfelt ved 30 A/m 30 A/m Magnetfelter ved

forsyningsfrekvensen
(50/60 Hz) efter
IEC 61000-4-8

netfrekvensen bear svare til de
typiske vaerdier, som findes i
forretnings- og
hospitalsomgivelserne.
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Leveringsomfang
Dele Bestillings-
nummer
SOMNObalance komplet Grundapparat
varierer alt efter
SOMNOsoft 2 komplet apparattype
Andeslange WM 24445
Netdel WM 24480
Nettilslutningsledning WM 24133
Brugsanvisning WM 67711
Kortfattet brugsanvisning EN WM 67821
Transporttaske WM 24449
Seet, grovstevfiltre (2 stk.) WM 15321
(optionalt inkluderet, alt efter apparattype)
Seet, reservefilter WM 15499
(optionalt inkluderet, alt efter apparattype)
SD-kort WM 27974
(optionalt inkluderet, alt efter apparattype)
SOMNOaqua WM 24403
(optionalt inkluderet, alt efter apparattype)

Ekstraudstyr og reservedele

En aktuel liste over tilbehars- og reservedele findes pa
producentens internetside eller via din autoriserede fagforhandler.

Garanti

Lowenstein Medical giver kunden af et nyt originalt Léwenstein
Medical-produkt og en af Léwenstein Medical indbygget
reservedel en begraenset producentgaranti i henhold til de
garantibetingelser, som gaelder for det pagaeldende produkt, og
de nedenfor angivne garantiperioder fra kgbsdagen.
Garantibetingelserne kan hentes pa producentens internetside.
Efter anske tilsender vi dig ogsa garantibetingelserne.

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfeelde.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) DA 69




Bilag

70

DA

Produkt Garantiperioder
Apparater inklusive tilbehgr (undtagelse: masker) 2 ar
Masker inklusive tilbehar, genopladelige 6 maneder
batterier, batterier (hvis der ikke er angivet andet

i de tekniske dokumenter), sensorer,

slangesystemer

Produkter til engangsbrug Ingen

11.7 Overensstemmelsesattest

Hermed erklaerer Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland), at produktet
opfylder de gaeldende bestemmelser i direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Du finder overensstemmelseserklaeringen i sin

fulde ordlyd pa producentens internetside.
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