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Uvod

1

Uvod

1.1

111

Svrha uporabe

SOMNObalance (e)

SOMNObalance (e) je autoCPAP-uredaj za lijecenje tegoba disanja
kod spavanja. Modus APAP mogu koristiti osobe pocevsi od 12
godina starosne dobi. Modus CPAP mogu koristiti osobe pocevsi
od 3 godine starosne dobi.

Uredaj stvara pozitivni tlak u disnim putevima (Positive Airway
Pressure = PAP), ¢ime se di3ni putevi pacijenta drze otvorenima.
Nadtlak se uvodi putem maske nosa, maske nosnih jastucica ili
maske usta-nos.

SOMNObalance (e) prepoznaje respiratorne promjene i adekvatno
mijenja tlak didnih puteva. Time je omogucena efikasna kontrola
terapije.

SOMNObalance (e) je autoCPAP-terapijski uredaj spavanja pomocu
modusa CPAP i autoCPAP. Opcijski se moze podesiti uredaj za
olaksanje izdisanja (softPAP). SoftPAP pruza pacijentu vise komfora
zahvaljujuci kratkotrajnom snizenju tlaka prilikom prelaska od
inspiracije na ekspiraciju.

Uredaj se moze rabiti sa ili bez ovlaZivaca zraka SOMNOaqua
disanja. Uredaj na zaslonu prikazuje podatke terapije.

Napomena:

e SOMNObalance (e) sprjetava zatvaranje disnih puteva sa
sigurnos¢u samo ukoliko se ustanovi za pacijenta specifi¢na i
od lije¢nika propisana gornja granica tlaka npr. u laboratoriju
za ispitivanje spavanja te odgovarajuce podesi.

e SOMNObalance (e) nije podesno za oCuvanje po Zivot vaznih
funkdija.

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

1.1.3

Uvod

SOMNOsoft 2 (e)

SOMNOsoft 2 (e) je autoCPAP-uredaj za lije¢enje tegoba disanja
kod spavanja osoba zivotne dobi od 3 godine nadalje. Uredaj
stvara pozitivni tlak u didnim putevima (Positive Airway Pressure =
PAP), ¢ime se disni putevi pacijenta drze otvorenima. Nadtlak se
uvodi putem maske nosa, maske nosnih jastuci¢a ili maske usta-
nos.

SOMNOsoft 2 (e) prepoznaje respiratorne dogadaje. Time je
omogucena efikasna kontrola terapije.

SOMNOsoft 2 (e) je CPAP-terapijski uredaj spavanja. Opcijski se
moze podesiti uredaj za olak3anje izdisanja (softPAP). SoftPAP
pruZa pacijentu vise komfora zahvaljuju¢i kratkotrajnom snizenju
tlaka prilikom prelaska od inspiracije na ekspiraciju.

Uredaj se moze rabiti sa ili bez ovlazivata zraka SOMNQOaqua
disanja. Uredaj na zaslonu prikazuje podatke terapije.

Napomena:

e  SOMNOsoft 2 (e) sprjecava zatvaranje disnih puteva sa
sigurnos¢u samo ukoliko se ustanovi za pacijenta specifi¢na i
od lije¢nika propisana gornja granica tlaka CPAP npr. u
laboratoriju za ispitivanje spavanja te se odgovarajuce podesi.

e SOMNOsoft 2 (e) nije podesno za o¢uvanje po zivot vaznih
funkdcija.

SOMNOaqua

Ovlazivac zraka za disanje SOMNOQagqua je opcijski proizvod
opreme terapijskog uredaja SOMNObalance (e) i SOMNOsoft 2 (e).

OvlazZivac zraka za disanje SOMNOQOagqua koristi se da bi se struja
zraka koju daje terapijski uredaj zagrijala i obogatila vlagom. Time
se sprjeava da se gornji disni putevi pacijenta osuse tijekom
terapije.

Uporaba zajedno sa stranim uredajima nije dopustena. Koristite
uredaj iskljucivo u ovdje opisanu svrhu.
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HR

1.2 Opis funkcija

1.21

Terapijski uredaj

Ventilator usisava zrak okoline preko filtra i odvodi ga preko
sustava crijeva i jedne maske do pacijenta.

Tijekom spavanja se podupiru disni putevi pacijenta zahvaljujudi
proizvedenom zra¢nom tlaku.

Terapijski uredaj analizira signal tlaka i strujanja disanja tako da
prepoznaje respiratorne dogadaje (npr. apneje, hipopneje,
smetnje u protoku i hrkanje).

U modusu APAP (samo SOMNObalance (e)) se u slu¢aju
opstruktivnih respiracijskih dogadaja automatski povecava tlak
terapije — ali samo maksimalno do gornje od lije¢nika propisane
granice tlaka. Nakon prestanka dogadaja tlak terapije se postupno
ponovo sniZava.

modus softPAP

U modusu softPAP se krivulja struje disanja konstantno analizira
kako bi se prijelazi izmedu inspiracije i ekspiracije pravovremeno
prepoznali. Prije prijelaza na ekspiraciju tlak terapije se snizi kako bi
se olak3alo izdisanje. Prije pocetka slijedece inspiracije tlak se
ponovo poveca na vrijednost za terapiju.

Ako tijekom spavanja dode do apneja ili smetnji protoka onda se
za odgovarajudi period automatski deaktivira modus softPAP. Kod
previsoke frekvencije disanja modus softPAP se takoder
priviemeno deaktivira. Tlak terapije ostaje tijekom tog vremena
snizen ako ne dolazi do apneja, smetnji protoka ili artefakata.

Automatika za ukljucivanje / iskljucivanje

Na terapijskom uredaju moze se aktivirati automatika ukljucivanja/
isklju¢ivanja. Terapijski uredaj se onda moze uklju¢iti udarcem
disanja u maski. Ako oko 5 sekundi ne bude tlaka (npr. kada se
skine maska), terapijski uredaj se automatski iskljuci.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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1.2.2

Uvod

Softstart/tlak kod starta

Da bi se lakse zaspalo, lije¢nik moze podesiti tlak, koji odstupa od
optimalnog tlaka terapije. Taj tlak se daje samo za odredeno
vrijeme (najvise 30 minuta). Granice tlaka rastu ili opadaju tijekom
tog vremena polako na optimalni tlak terapije:

e Funkcija softstart Kod ukljuc¢ivanja terapijski uredaj podesi tlak
na od lije¢nika zadani tlak softstart-a. Granice tlaka onda
polako rastu do terapijskog tlaka. Ova funkcija podesna je za
pacijente koji se kod visokog tlaka u budnom stanju osjecaju
neugodno.

e Funkcija tlaka pokretanja: Tlak ostaje tijekom vremena
pokretanja na prethodno podesenoj vrijednosti. Nakon
zavrsetka vremena pokretanja tlak se snizi na donju granicu
tlaka. Ova funkcija podesna je za pacijente koji se kod visokog
tlaka u budnom stanju osjecaju neugodno ili kojima je nakon
$to zaspu brzo potreban visoki tlak.

Test maske

Pomocu terapijskog uredaja moZete ispitati da li je maska ispravno
prilagodena. Do propustanja radi lose prilagodene maske dolazi
Cesto tek kod viseg tlaka. Da bi se ispitao ispravan dosjed maske,
moze se tijekom prvih 30 sekundi nakon ukljucivanja terapijskog
uredaja izdati neki visi tlak.

Podaci terapije

Ovisno o opsegu isporuke, u terapijskom se uredaju vjerojatno
nalazi SD kartica na koju se spremaju vasi podaci terapije kao i
individualna konfiguracija vaseg uredaja. MoZete ponijeti SD-
karticu Vasem lije¢niku bez da se transportira terapijski uredaj.
Tako lije¢nik moze analizirati podatke ili provesti prilagodbe na
Vasem terapijskom uredaju.

Ovlazivac zraka za disanje

Pomocu ovlazivaca zraka za disanje moZzete sprijeciti da se gornji
disni putevi pacijenta osuse tijekom terapije.

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



Uvod

1.3

Zrak koji dolazi od terapijskog uredaja vodi se preko povrsine
zagrijane zalihe vode. Time se povecava vlaznost i temperatura
struje zraka.

Na terapijskog uredaju moZzete individualno podesiti stupanj
zagrijavanja.

Komora za ovlaZivanje je prozirna tako da mozete uvijek
provjeravati razinu vode.

Kontraindikacije

Kod nekih oboljenja ne treba koristiti terapijski uredaj ili ga koristiti
samo uz poseban oprez.

e Akutna sréana dekompenzacija
e Teske smetnje sréanog ritma

e Teska hipotonija, posebno u svezi s intravaskularnom
deplecijom volumena

e Teska epistaksa

e Visoki rizik barotraume

e Teska kroni¢na / dekompenzacijska plu¢na oboljenja
e Pneumotoraks ili pneumomediastinum

e Pneumoencefalus

e Trauma lubanje

e Status nakon operacije mozga kao i nakon kirurskog zahvata
na hipofizi ili na srednjem odn. unutarnjem uhu

e Akutna upala paranazalne Supljine (Sinusitis), upala srednjeg
uha (Otitis media) ili perforacija bubnji¢a

e Dehidracija

U pojedinom slucaju odluke o terapiji se donose zajedno sa
SOMNObalance (e) ili SOMNOsoft 2 (e) zaduZzeni lije¢nik. Do
opasnih situacija s terapijskih uredajem do sada jo3 nije doslo.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Uvod

Popratne pojave

Kod koristenja terapijskog uredaja mogu kod kratko- i dugoroc¢ne
uporabe nastupiti sliede¢i nezeljeni sporedni efekti:

Zuljanja na licu od maske za disanje i ¢eonog jastucica
Crvenilo koze lica

Zacepljeni nos

Suhi nos

Jutarnja suhoca usta

Osjecaj tlaka u paranazalnom sinusu

DraZenje o¢nih spojnica

Gastrointertinalna insuflacija zraka (,,nadimanje trbuha”)

Krvarenje nosa

Te popratne pojave su opce popratne pojave kod terapije pomocu
terapijskog uredaja spavanja i nisu posljedica specijalno radi
uporabe SOMNObalance (e) ili SOMNOsoft 2 (e).

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



Sigurnost

2 Sigurnost

2.1

A\ OPASNOST

A\ UPOZORENJE

A OPREZ

NAPOMENA

Pazljivo procitate ovu uputu za uporabu. Ona je sastavni dio
opisanih uredaja i mora Vam biti dostupna u svako doba.

Ovaj uredaj upotrebljavajte samo u opisanu svrhu (vidi ,, 1.1 Svrha
uporabe”, strana 4).

Za Vasu vlastitu sigurnost kao i sigurnost Vasih pacijenata i prema
zahtjevima smjernice 93/42/EEC molimo da obratite paznju na
sliedece sigurnosne naputke:

Upozorenja u ovom dokumentu

Upozorenja oznacavaju informaciju vaznu za sigurnost.

Upozorena se nalaze unutar slijeda radova prije radnog koraka, koji
sadrzi moguce ugrozavanje osoba ili predmeta.

Upozorenja se sastoje od

e simbola upozorenja (piktogram)

e signalnog pojma koji oznacava stupanj ugrozavanja

e informacije o opasnosti kao i

e upute za izbjegavanje opasnosti.

Upozorenja se javljaju ovisno o rangu ugrozavanja kao tri stupnja

opasnosti:

Oznacava izvanredno veliku opasnu situaciju. Ako se ne
pridrzavate te upute dolazi do teskih nepovratnih ozljeda ili do
smrti.

Oznacava izvanredno veliku opasnu situaciju. Ako se ne

pridrzavate te upute moze dod¢i do teskih nepovratnih ozljeda ili do
smrtnih ozljeda.

Oznacava opasnu situaciju. Ako se ne pridrzavate te upute moze
doci do laganih ili srednjih ozljeda.

Oznacava opasnost po predmete. Ako se ne pridrzavate te upute
moze doci do materijalnih Steta.

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

Sigurnost

Rad s terapijskim uredajem

e Uredaj se moZze koristiti s isporu¢enim mreznim adapterom na
naponima od 115V do 230 V. Uvjerite se da Vas mrezni napon
odgovara tim vrijednostima. Za pogon na 12 V DC ili 24 V DC
koristite kao pribor isporucivi DC-adapter WM 24469.

e Uredaj treba prikljuciti na lako dostupnu uti¢nicu kako bi se u
slucaju smetnje mrezni utika¢ mogao brzo izvudi.

e Ne postavljajte uredaj u blizini grijanja, ne izlazite ga direktnom
sunCevom zraCenju posto se time zrak disanja i unutarnji
dijelovi mogu dodatno zagrijavati. Time se moze stvarati
kondenzat u ovlazivacu zraka disanja, koji se talozi u sustavu
crijeva.

e Ne prekrivajte uredaj pokrivacima i slicnim. Time se blokira ulaz
zraka i uredaj se moze pregrijati. To moze dovesti do
nedostatne terapije i oste¢enja uredaja.

e Pripazite da prljavstina ne dospije u terapijski uredaj ili u
ovlazivac zraka disanja.

e Za terapijski uredaj vrijede posebne mjere opreza u svezi EMV
(elektromagnetska snosljivosti) i potrebno ga je postaviti i
koristiti shodno uputama EMV iz popratne dokumentacije.

e Izmedu uredaja i uredaja koji emitiraju VF-zracenje (npr.
mobilni telefoni) potrebno je ostaviti razmak od najmanje
30 cm. To vaZi i za pribor, kao npr. kabel antene i vanjske
antene. Nepostivanje moze rezultirati narusavanjem radnih
znacajki uredaja.

e Uredaj upotrebljavati samo u EMV okolini koja je propisana za
taj uredaj (vidi ,, 1.1 Svrha uporabe”, strana 4) kako bi se
izbjegli nepozeljni ishodi za pacijenta ili korisnika zbog
elektromagnetskih smetnji. Uredaj ne upotrebljavati u sluc¢aju
kada su kuciste, kabel ili druga oprema za elektromagnetsku
zastitu osteceni.

e Uredaj ne upotrebljavati neposredno pored drugih uredaja ili u
slozenom obliku. U suprotnom moZze doci do smetnji u
funkcioniranju. U slucaju kada je potreban rad neposredno
pored drugih uredaja ili u slozenom obliku, uredaje treba
nadzirati kako bi se osigurao pravilan rad svih uredaja.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) HR 1



Sigurnost

12 HR

2.3

Uredaj upotrebljavati samo unutar propisanih uvjeta okoline
(vidi ,,11.1 Tehnicki podaci”, strana 60).

Ne koristite terapijski uredaj i ovlaziva¢ zraka za disanje ako
uredaj ne funkcionira i8spravno, ako su dijelovi osteceni i/ili ako

je ovlazivac zraka za disanje vlazan na kontaktu grijaceg Stapa.

Ucinkovita snaga ovlazivaca zraka za disanje moze se
promijeniti ako se uredaj koristi izvan dopustenih temperatura
okoline.

Ne koristite ovlazivac zraka za disanje kod pacijenata ciji su
disni putevi zaobideni pomocu bypass-a.

Obratite paZnju na uputu za uporabu maske za disanje.

U slucaju da uredaj zakaze skinite $to prije masku. Prvo ispitajte
da li je doslo do nestanka struje. Obratite paznju na uputu za
uporabu sustava izdisanja.

Pripazite na poglavlje , Higijenska priprema” kako biste izbjegli
infekciju ili kontaminaciju bakterijama.

Ako je terapijski uredaj predviden za koristenje od strane vise
osoba koristite radi zastite od infekcija filtar protiv bakterija. On
se stavlja izmedu crijeva za disanje i adaptera. Ako se uredaj
treba koristiti bez uporabe filtra protiv bakterija za nekog
drugog pacijenta, onda se mora prethodno higijenski
pripremiti. To treba provesti proizvodac ili ovlasteni
specijalizirani trgovac.

Po Zelji upotrebljavajte samo SD kartice proizvodaca poznatih
robnih marki koje odgovaraju specifikacijama (vidi ,11.1
Tehnicki podaci”, strana 60). Kod SD kartica koje nisu
nabavljene preko proizvodaca funkcionalnost moze biti
ogranicena ili moZe doci do gubitka podataka. Ne
upotrebljavajte SD karticu za vanjske datoteke.

Transport

Ne transportirajte i ne naginjite terapijski uredaj kada je
dograden ovlazivac zraka za disanje. Kod naginjanja moze
ostatak vode od ovlazivaca zraka za disanje uci u terapijski
uredaj i ostetiti ga.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Sigurnost

Transportirajte terapijski uredaj samo s montiranim poklopcem
kako u uredaj ne bi mogla u¢i prljavstina.

2.4 Pribor

U slucaju upotrebe proizvoda druge robne marke moze do¢i do
prestanka funkcija i ograni¢enja uporabivosti. Osim toga, moze
do¢i do neispunjavanja zahtjeva biokompatibilnosti. Obratite
paznju da u takvim sluc¢ajevima gubite svako pravo na jamstvo,
ako ne koristite pribor niti rezervne dijelove koji se preporucuju
U uputama za uporabu.

Upotrebljavati iskljucivo dijelove pribora proizvodaca. Posebice
strani elektri¢ni priklju¢ni vodovi mogu uzrokovati kvar uredaja.

Maske druge robne marke smijete upotrebljavati samo uz
odobrenje proizvodaca. Ako se koriste ne dopustene maske
uspjeh terapije je ugrozen.

Uvjerite se da je korisStena oprema podesna za terapiju i da je
kompletna. To vrijedi posebno za sustav izdisanja.

U suprotnom moze sadrzaj CO, u zraku izdisanja ometati
disanje.

2.5 Popravak

Inspekcije i popravke prepustite iskljucivo proizvodacu ili
stru¢nom osoblju.

Izmjene na terapijskom uredaju ili ovlaZivacu zraka disanja nisu
dopustene.

2.6 Postupanje s kisikom

Kod koristenja kisika tijekom terapije zabranjeno je pusenje kao
i otvoreni plamen. Postoji opasnost od poZzara. Kisik se moze
sakupljati u odjeci, posteljini ili u kosi. Moze ga se ukloniti tek
temeljitim provjetravanjem.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) HR 13
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14
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e Uvodenje kisika dopusteno je samo uz uporabu O,-priklju¢nog
ventila WM 24042. Ventile stranih fabrikata dopusteno je
koristiti samo uz odobrenje proizvodaca. Ako se koriste ne
dopusteni ventili postoji opasnost od pozara.

e Na temu kisika obratite obavezno paznju na sigurnosne
naputke iz upute za uporabu Vaseg sustava uvodenja kisika
kao i ventila za dodavanje O,.

e Kisik se mora uvoditi na maski za disanje. Uvodenje na nekom
drugom mijestu nije dopusteno. Koli¢ina uvodenog kisika ne
smije premasiti 4 I/min. Kod prevelikih koli¢ina postoji
opasnosto od pozara.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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3 Opis uredaja

Opis uredaja

3.1 Pregled terapijskog uredaja

Br. Oznaka Opis
1 Izlaz uredaja Opskrbljuje pacijenta zrakom.
2 Pokriva priklju¢ak ovlazivaca kada nije spojen ovlaziva¢
Poklopac S
zraka za disanje.
3 - . Omogucava podesavanje terapijskog uredaja (vidi ,3.2
Upravijacko polje Upravljacko polje”, strana 16).
4 Pokazuje podesavanja i aktualne vrijednosti (vidi ,3.3
Zaslon . : "
Simboli na zaslonu”, strana 17).
5 Poklopac pretinca za Pokriva filtar za grubu prasinu i fini filtar. Ovdje se
filter usisava zrak za disanje.
6 Naponski ulaz Spaja terapijski uredaj s mreznim adapterom.
7 PloCica uredaja Salje informacije terapijskom uredaju (vidi ,,3.6.3
(prekrivena) Oznaka na plogici uredaja”, strana 21).
8 Serijsko sucelje Spajg terapijski uredaj s“ur_gdapma za p()vdgsavanjt_e i
analizu podataka terapije ili s O,-priklju¢nim ventilom.
9 Otvor SD-kartice Prima opcionalnu SD karticu. LED pokazuje
s LED-om komunikaciju izmedu SD-kartice i terapijskog uredaja.

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




Opis uredaja

3.2 Upravljacko polje

12
1
13
10
Br. Oznaka Opis
10 Aktivira / deaktivira ovlaziva¢ zraka za disanje.
. . Sluzi za listanje u izbornicima.
Tipka ovlazivaca
Poziva tijekom terapije kada se tipka dulje pritisne
podesavanje stupnja ovlazivanja.
1 Poziva info-izbornik (vidi ,,5.2 Info-izbornik”, strana 38).
Pokazuje tijekom terapije aktualno propustanje.
Info-tipka Duljim pritiskom tipke u stanju ¢ekanja pokrece ru¢ni
postupak kopiranja na opcionalnu SD karticu.
Sluzi za napustanje izbornika.
12 | Tipka za Ukljucuje i iskljucuje terapijski uredaj.
ukljucivanje / . . . .
iskljucivanje Povecava vrijednost u izborniku.
13 Aktivira / deaktivira softstart.
Umanjuje vrijednost u izborniku.
Tipka softstart Poziva u standby-u kada se tipka dulje pritisne izbornik
pacijenata (vidi , 5.1 Izbornik pacijenata”, strana 37).
Okoncava prijevremeno test maske.
16 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Opis uredaja

3.3 Simboli na zaslonu

16 17
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20

Br.

Oznaka

Opis

14

Glavni prikaz

Pokazuje ovisno o simbolu razli¢ite vrijednosti ili
parametre.

15

Simbol ovlazivanja

Pokaze se kada je ovlaziva¢ zraka za disanje aktiviran.
Glavni prikaz pokazuje stupanj ovlazivanja.

16

Simbol softstart

Pokaze se kada je softstart aktiviran.

17

RDI

PokaZe se kada glavni prikaz pokazuje ukupni
respiratorni indeks (Respiratory Disturbance Index =
RDI).

18

Automatika za
ukljucivanje / iskljucivanje

A (automatika) se pokaze kada je aktivirana
automatika ukljucivanja/iskljucivanja.

M (ruc¢no) se pokaze kada je deaktivirana automatika
ukljucivanja/iskljucivanja.

19

Strelice

Strelica prema gore treperi tijekom povecanja tlaka.
Strelica prema dolje treperi tijekom snizenja tlaka. Obje
strelice se pokazu kada je aktivirano olak3anje
izdisanja. Kod pristupa opcionalnoj SD kartici strelice
pokazuju hoce li podaci biti ocitani s SD kartice ili
ispisani na SD karticu.

20

hPa

Pokaze se kada glavni prikaz pokazuje terapijski tlak.

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




3.4 Komponente

25

/////1/»»»):1;1@“
Br. Oznaka Opis
21 |Adapter Spaja crijevo za disanje na terapijski uredaj.
22 | Crijevo za disanje Spaja terapijski uredaj s maskom za disanje.
23 Ako maska ne posjeduje integrirani sustav
Sustav izdisanja (opcija) izdisanja tada ovdje izlazi zrak izdisanja
tijekom terapije.
24 | Maska za disanje Dovodi pacijentu zrak za disanje.
25 | Mrezni adapter Snabdijeva terapijski uredaj naponom.
26 | Mrezni priklju¢ni kabel Spaja mrezni adapter na uti¢nicu.

WM 67714e 11/2018
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3.5 Pribor

Opis uredaja

Ovlazivac zraka za disanje SOMNOaqua

Br. Oznaka Opis
27 | Oy-priklju¢ni ventil Dovodi kisik u masku za disanje.
28 Time se terapijski uredaj moZze koristiti preko
DC-adapter uti¢nice istosmjerne struje (12-24 V).
29 Filtar protiv bakterija Stiti pacijenta ool bakt__erlja ako terapijski
uredaj koristi vise pacijenata.
30 |Transportna torbica Stiti terapijski uredaj prilikom transporta.
Ovlazivac zraka za disanje SOMNOaqua
31 v . Zatvara otvor za punjenje ovlazivaca zraka za
Cep za zatvaranje o
disanje.
32 | Gorniji dio kucista Zatvara ovlazivac zraka za disanje.
33 |[Brtva Sprijecava da iscuri voda.
34 | Grijadi stap Zagrijava vodu u ovlazivacu zraka za disanje.
35 Ulazni nastavak Spaja.terapljskl uredaj s ovlazivacem zraka za
disanje.
36 |Nastavak za mjerenje tlaka Sluzi za mjerenje aktualnog terapijskog tlaka.
37 . Spaja ovlazivac zraka za disanje s crijevom za
Izlazni nastavak D
disanje.
38 | Doniji dio ku¢ista Sadrzi vodu za ovlaZivanje zraka za disanje.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) HR 19




3.6 Oznaka

3.6.1 Oznaka na terapijskom uredaju

Br. Simbol Znacenje
39 . .
E) Izlaz uredaja: Izlaz zraka u prostoriju
40 n e
ﬁ Pridrzavajte se upute za uporabu.
41 VN .
D Otvor SD-kartice
42 E‘ Poklopac pretinca za filter: Ulaz zraka iz prostorije temperature

okoline

WM 67714e 11/2018



WM 67714e 11/2018

Opis uredaja

3.6.2 Oznaka na ovlazivacu zraka za disanje

43
46

Br. Simbol Znacenje

43 Ne koristite ovlazivac zraka za disanje kod pacijenata c¢iji su disni
putevi zaobideni pomocu bypass-a.

44 . . o L

S SS Uredaj se grije. Ne dodirujte grijaci Stap.
45 SN Serijski broj ovlazivaca zraka za disanje

Donja strana

46

R

Stupanj zastite od elektri¢nog udara: Uredaj tipa BF

X

Ovlazivac zraka za disanje ne zbrinjavajte putem ku¢nog otpada.

il

Godina proizvodnje

C€ o197

Oznaka CE (potvrduje da proizvod odgovara europskim
direktivama)

24VDC

24 volta izmjeni¢nog napona

3.6.3 Oznaka na plocici uredaja

Simbol

Znacenje

Godina proizvodnje

Stupanj zastite od elektri¢nog udara: Uredaj tipa BF

| x> &

Uredaj nemojte baciti u ku¢no smece.

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




Opis uredaja

Simbol Znacenje
[E Pridrzavajte se pripadne upute za uporabu
SN Serijski broj terapijskog uredaja

Vrsta zastite od elektri¢nog udara: Uredaj zastitne klase Il

3.6.4 Oznake na ambalazi terapijskog uredaja

Znacenje

Dopustena temperatura skladistenja: -25 °C do 70 °C

Dopustena vlaznost zraka skladistenja: maksimalno 95 % relativne
vlage

3.6.5 Oznake na ambalazi crijeva za disanje

Simbol Znacenje
Koristite samo za jednog pacijenta.
22 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Posluzivanje

4 Posluzivanje

4.1

NAPOMENA

4.2

4.2.1

Rezultat

Postavljanje uredaja

Materijalna steta uslijed pregrijavanja!

Previsoke temperature mogu dovesti do pregrijavanja terapijskog

uredaja i ostetiti terapijski uredaj.

= Terapijski uredaj i mrezni adapter ne prekrivajte tkaninom (npr.
krevetnim pokrivacem).

= Uredaj ne koristite u blizini grijanja.

= Uredaj ne izlazite direktno sun¢evim zrakama.

1. Uredaj postavite na ravnu povrsinu.

Prikljucak komponenata

Prikljucak snabdijevanja strujom

1. Priklju¢ni kabel mreznog adaptera utaknite u uti¢nicu ulaza
napona na terapijskom uredaju.

Ako Zelite terapijski uredaj koristiti na12 V ili 24 V, prikljucite
umjesto mreznog adaptera opcijski isporuciv DC-adapter
WM 244609.

2. Utaknite mrezni kabel u uti¢nicu.
MreZni adapter se automatski podesi na mrezni napon
(115V-230V).

Snabdjevanije strujom je priklju¢eno. Uredaj se prebaci u standby.
Na zaslonu se pojavi . Ovisno o podesavanju se na zaslonu mogu
pokazati i drugi simboli (vidi ,,3.3 Simboli na zaslonu”, strana 17).

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) HR 23



Posluzivanje

4.2.2 Prikljucak crijeva za disanje

1. Nataknite adapter na izlaz uredaja.

2. Nataknite crijevo za disanje na adapter. Pri tome pripazite:
Mora se ¢uti kako se je tipka zabrave uglavila.

Rezultat  Crijevo za disanje je prikljuceno.

4.2.3 Prikljucak maske za disanje
1. Pridrzavajte se upute za uporabu maske za disanje.
2. Ako postoji: Podesite ¢eoni oslonac maske za disanje.

3. Spojite remenje za glavu s maskom.

A Opasnost od gusenja ako nedostaje sustav izdisanja!
OPREZ Ako se koriste maske usta-nos bez integriranog sustava izdisanja u

nuzdi moze CO,-koncentracija porasti na kriticne vrijednosti i
ugroziti pacijenta.
= Uvijek koristite vanjski sustav izdisanja.

24 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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A OPREz

Rezultat

4. Ako nije integriran: Nataknite vanjski sustav izdisanja izmedu
maske za disanje i crijeva za disanje.

5. Stavite masku.

Opasnost od ozljeda uslijed pogresno provedenog crijeva za
disanje!

Pogresno provedeno crijevo za disanje moze ozlijediti pacijenta.
= Crijevo za disanje nikada ne postavljajte oko vrata.

=5 A\‘\"

45

\\\

)

6. Spojite masku a crijevom za disanje.

7. Ako je potrebno: Provedite test maske (vidi ,,4.4.3 Provodenje
testa maske”, strana 31).

Maska za disanje je priklju¢ena.



Posluzivanje
4.3 Prikljucivanje pribora
4.3.1 Prikljucivanje ovlazivaca zraka za disanje

Punjenje ovlazivaca zraka za disanje

Materijalna Steta uslijed prepunjenja!
NAPOMENA Voda koja isti¢e moze dospjeti u terapijski uredaj i ostetiti terapijski
uredaj.
= Ovlazivac zraka za disanje skinite prije punjenja sa terapijskog
uredaja.
= Ovlazivac zraka za disanje punite samo do oznake ,maks.”.
1. Ako je potrebno: Ovlaziva¢ zraka za disanje skinite sa
terapijskog uredaja (vidi ,, Skidanje ovlazivaca zraka za
disanje”, strana 28).
2. Otvorite Cep za zatvaranje.
Materijalna Steta uslijed vruce vode i aromatske dodatke!
NAPOMENA Vruce voda ili aromatski dodaci (npr. eukaliptusovo ulje) mogu

ostetiti kuciste ovlazivaca zraka za disanje i grijaci Stap.
= Punite samo hladnu ili toplu vodu.
= Ne koristite aromatske dodatke.

26 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Rezultat

3. Ovlazivac zraka za disanje punite samo do oznake ,, maks.”
hladnom, destiliranom vodom.

U iznimnim slucajevima moZzete koristiti i prokuhanu vodu bez
kamenca. Pripazite da onda morate u ovlazivacu zraka za disanje
¢edc¢e odstraniti kamenac (vidi ,,6.4.1 Odstranjivanje kamenca iz
ovlazivata zraka za disanje”, strana 48).

4. Zatvorite ovlazivac zraka za disanje.

5. Ispitajte brtvljenje. Za to predite prstom preko donje strane ili
stavite ovlaziva¢ zraka za disanje na krpu.

Ovlaziva¢ zraka za disanje je napunjen.

Montiranje ovlazivaca zraka za disanje

1. Ako je potrebno: Skinite crijevo za disanje sa terapijskog
uredaja.

2. Skinite poklopac za strane sa terapijskog uredaja.

3. Napunite ovlazivac zraka za disanje.



5. Ponovo spojite crijevo za disanje.

Rezultat  Ovlazivac zraka za disanje je montiran.

Skidanje ovlazivaca zraka za disanje

1. Gurnite ovlazivac zraka za disanje sa strane iz drzaca
ovlazivaca.

WM 67714e 11/2018
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Rezultat

4.3.2

4.3.3

A\ UPOZORENJE

Posluzivanje

2. Gurnite poklopac do kraja u drza¢ ovlazZivaca.

3. Prikljucite crijevo za disanje (vidi ,4.2.2 Priklju¢ak crijeva za
disanje”, strana 24).

Ovlaziva¢ zraka za disanje je skinut.

Prikljucak filtra protiv bakterija

1. Nataknite filtar protiv bakterija izmedu crijeva za disanje i
adaptera.

2. Provjerite tlak.

Kada koristite filtar protiv bakterija moZe se smanijiti konstantnost
tlaka i ucinak protoka.

Prikljucak priklju¢nog ventila kisika

Opasnost od ozljeda ako se zapali kisik!

Dovodenije kisika bez posebnih zastitnih uredaja moze dovesti to

pozara i ozlijediti osobe.

= Uvijek koristite prikljucni ventil kisika.

= Pripazite na upute o postupku s kisikom.

= Pripazite na upute za uporabu priklju¢nog ventila kisika i
uredaja za kisik.

1. Prikljucite priklju¢ni ventil kisika prema uputi za uporabu.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) HR 29



Posluzivanje

4.4 Rukovanje terapijskim uredajem

4.4.1 Ukljucivanje terapijskog uredaja

1. Priklju¢ite komponente (vidi 4.2 Priklju¢ak komponenata”,
strana 23).
Uredaj se prebaci u standby.

2. Pritisnite tipku za ukljucivanjef/isklju¢ivanje (®), da bi ukljucili
terapijski uredaj.
ili
Kada je aktivirana automatika ukljucivanja/iskljucivanja: Disite s
maskom.

Rezultat  Terapijski uredaj pocinje dovoditi zrak kroz crijevo za disanje.
Ukupno trajanje terapije pokaZe se 3 sekunde na zaslonu. Ovisno
0 pode3avanju moze do¢i do slijedecih dogadaja:

¢ Na zaslonu se pojavi aktualni terapijski tlak. Terapije pocinje.
Mogu se pokazati daljnji simboli (vidi , 3.3 Simboli na zaslonu”,
strana 17).

e Test maske je u tijeku. Na zaslonu se za 30 sekundi pokaze tlak
testa maske.

=: E hPa

e Softstart je aktiviran. Na zaslonu se naizmjeni¢no pokazu
vrijeme trajanja i vrijednost tlaka.

min el

30 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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4.4.2

Uvjet

Rezultat

443
Uvjet

Rezultat

Posluzivanje

Iskljucivanje terapijskog uredaja

Terapijski uredaj je ukljucen.

1.

Pritisnite tipku za uklju¢ivanje/iskljucivanje (®), da bi iskljucili
terapijski uredaj.

ili

Kada je aktivirana automatika ukljucivanja/iskljucivanja: Skinite
masku.

Na zaslonu se pokaZze dnevno trajanje terapije.

Terapijski uredaj je isklju¢en i prebaci se u standby.

Ako prilikom isklju¢ivanja drzite pritisnutom tipku za
ukljucivanje/iskljucivanje (®), uredaj pokaze sate rada.

Da bi stedjeli energiju moZzete preko dana izvuci mrezni utikac
iz uti¢nice. Terapijski uredaj iskljucujte uvijek prvo pomocu
tipke za uklju¢ivanje/iskljucivanje (0). Pri¢ekajte da se LED na
otvoru SD-kartice ugasi prije nego sto izvucete mrezni utikac iz
uti¢nice ili snabdjevanje strujom prekinete preko sklopke na
letvici uti¢nica.

Provodenje testa maske

Test maske je aktiviran.

- B e

Ukljucite terapijski uredaj.
Na zaslonu se pokaZze tlak maske.

Provjerite zaptivanje maske.

Ako je potrebno podesite remenje maske.

Pricekajte da terapijski uredaj sam automatski okonca test
maske (oko 30 sekundi).

ili

pritisnite tipku softstart (=) , da bi prekinuli test maske.

Test maske je proveden.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) HR 31
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sluzivanje
4-5

Uvjet

Rezultat

4.6

NAPOMENA

4.6.1

Uvjet

NAPOMENA

32

Transportiranje terapijskog uredaja

Transportna torbica je Cista.

1. Spremite terapijski uredaj u transportnu torbicu.

2. Spremite komponente i pribor u transportnu torbicu.
3. Spremite uputu za uporabu u transportnu torbicu.

Terapijski uredaj je spreman za transport.

Postupanje s opcionalnom SD
karticom

Gubitak podatka radi pogresne SD-kartice!

Kod SD kartica koje nisu nabavljene preko proizvodaca

funkcionalnost moze biti ograni¢ena ili moze do¢i do gubitka

podataka.

= Koristite samo SD-kartice poznatih maraka. Preporuka:
Opcionalnu SD karticu nabavite preko proizvodaca.

= Ne upotrebljavajte SD karticu za vanjske datoteke.

SD-kartica nije neophodno potrebna za rad terapijskog uredaja.

Podaci terapije i podesavanje se dodatno pohranjuju interno u
terapijskom uredaju.

Uklanjanje opcionalne SD kartice
Terapijski uredaj je standby-u.

1. Otvorite poklopac otvora SD-kartice.

Gubitak podatka radi pogresnog rukovanja!

Ako SD-karticu izvadite dok svijetli crveni LED, moZe do¢i do
gubitka podataka.

= Pritisnite na SD-karticu samo kada crveni LED ne svijetli.

2. Kratko pritisnite na SD-karticu.
SD-kartica malo izade.

HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Rezultat

4.6.2
Uvjet

Rezultat

3. lzvadite SD-karticu.
4. Zatvorite poklopac otvora SD-kartice.

SD-kartica se vise ne nalazi u terapijskom uredaju.

Umetanje opcionalne SD kartice
Terapijski uredaj je standby-u.

1. Otvorite poklopac otvora SD-kartice.

2. SD-karticu gurnite u otvor SD-kartice dok se ne zaglavi. Pri
tome pripazite: Odsjeceni ugao SD-kartice mora se prilikom
stavljanja nalaziti sprijeda desno.

3. Zatvorite poklopac SD-kartice.

SD-kartica se nalazi u terapijskom uredaju spremna za rad. Na
zaslonu se pojavi simbol c.



Posluzivanje

4.6.3 Spremanje podataka terapije na opcionalnu SD

NAPOMENA

Uvjet

karticu

Gubitak podatka radi nestanka struje!

Ako se terapijski uredaj tijekom postupka spremanja odspoji od

mreZnog napajanja, moze doci do gubitka podataka terapije.

= Terapijski uredaj ostavite tijekom postupka spremanja na mrezi
napajanja.

Automatsko spremanje

Terapijski uredaj sprema podatke terapije automatski kod slijedecih

dogadaja:

e Svaki puta kada iskljucite terapijski uredaj. Uvjet je, da je
terapija trajala dulje od 6 minuta.

e Svaki puta kada su standby-u stavite iznova SD-karticu.

¢ Nakon prekida spremanja kada terapijski uredaj prikljucite na
strujnu mrezu.

Tijekom spremanja na zaslonu treperi simbol SD-kartice i pokazuje
se preostalo vrijeme. Nakon toga se uredaj prebaci na standardni
prikaz.

Ruéno spremanje podataka terapije

Kada podatke terapije spremate ru¢no, jednokratno se sprema veci
obim podataka. Podatke terapije potrebno je spremati ru¢no samo
kada to zatrazi Vas lije¢nik ili specijalizirani trgovac. Spremajte
podatke terapije samo ru¢no kratko prije nego 3to SD-karticu
vadite za kontrolu podataka terapije. Kod slijede¢eg automatskog
spremanja ru¢no spremljeni podaci se prepisu.

Terapijski uredaj je standby-u.
1. Info-tipku @ drzite dulje od 3 sekunde pritisnutom.

e Crveni LED svijetli.

34 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Posluzivanje

¢ Nazaslonu treperi simbol SD-kartice i pokazuje se preostalo
vrijeme. Nakon toga se uredaj prebaci na standardni prikaz.

Rezultat ~ Podaci terapije spremljeni su na SD-karticu. Koji se podaci spremaju
ovisi 0 podesavanjima koje je proveo Vas lijecnik.

4.6.4 Konfiguracija terapijskog uredaja s
opcionalnom SD karticom

Uvjet  Terapijski uredaj je standby-u.

Mozete ne samo konfigurirati Vas terapijski uredaj nego pomocu
SD-kartice isto tako i zamjenski uredaj.

Kada se radi o zamjenskom uredaj na zaslonu se pojavi LArd.

1. Stavite SD-karticu.

e Terapijski uredaj preuzima podesavanja sa SD-kartice. Sve
dok traje postupak na zaslonu treperi strelica i svijetli LED.

00T A
(N

e SD-kartica sprema podatke terapije sa terapijskog uredaja.

e Ukoliko je konfiguracije bila uspje3na, na zaslonu se pojavi

[OnF G

2. Pritisnite bilo koju tipku da bi se vratili na standardni prikaz.

Rezultat  Terapijski uredaj je preuzeo podesavanja sa SD-kartice.
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4.6.5 Slanje opcionalne SD kartice

1. lzvadite SD-karticu (vidi ,,4.6.1 Uklanjanje opcionalne SD
kartice”, strana 32).

2. Oznacite SD-karticu imenom i datumom rodenja da bi izbjegli
zamjenu kod lije¢nika ili specijaliziranog trgovca.

Na SD karticama nabavljenima od proizvodaca postoji polje na koje
mozete pisati.

3. Stavite SD-karticu u vrecicu za slanje koja sadrzana je u obimu
isporuke.

4. Pogsaljite SD-karticu lije¢niku ili specijaliziranom trgovcu.

36 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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5 Podesavanja

5.1 Izbornik pacijenata

Podesavanja

5.1.1 Parametri koji se mogu podesiti

U izborniku pacijenata mozete podesiti slijedece parametre, ako ih

je Vas lije¢nik za Vas odabrao:

Parametri Opis Prikaz na Podrucje vrijednosti
zaslonu
Olaksanije izdisanja | Terapijski uredaj priviemeno snizi O (softPAP iskljucen)
(softPAP) terapijski tlak prije prijelaza na | SeFt { (softPAP lagano)
ekspiraciju. 2 (softPAP normalno)
Test maske Terapijski uredaj nakon k: O (test maske
ukljucivanja daje 30 sekundi visi deaktiviran)
tlak. Tako mozZete lakse B (tlak 8 hPa)
prepoznati propustanja na maski {0 (tlak 10 hPa)
(vidi ,4.4.3 Provodenje testa i (tlak 12 hPa)
maske”, strana 31). 4 (tlak 14 hPa)
Automatika za Terapijski uredaj se moze M M (ru¢no/deaktivirano)
ukljucivanje / jednokratnim disanjem (> A A (automatski/
iskljucivanje 0,5 hPa) u masku ukljuciti i aktivirano)

iskljucuje se automatski nakon 5
sekundi bez disanja.
Iznimka: Kod maski usta-nos s
integriranim sustavom izdisanja
terapijski uredaj ne prepoznaje
promjene tlaka, tako da ne
reagira.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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5.1.2 Navigacija u izborniku pacijenata
Uvjet  Terapijski uredaj je u standby-u.

1. Drzite tipku softstart (=) pritisnutom dok se ne otvori izbornik
pacijenata.
Aktualno podesavanje za olak3anje izdisanja (SafFt) treperi na
zaslonu.

2. Pustite tipku softstart (@).
Nalazite se u izborniku pacijenata.

3. Pritisnite tipku ovlaZivanja (&) da bi listali u izborniku
pacijenata.

4. Pritisnite tipku ukljucivanja/isklju¢ivanja (®) da bi neku
vrijednost povisili.
5. Pritisnite tipku softstart (=) da bi neku vrijednost snizili.
6. Pritisnite kratko info-tipku (i) da bi napustiti izbornik
pacijenata.
ili
15 sekundi ne pritis¢ite nikakvu tipku.
Terapijski uredaj se prebaci natrag u standby.

5.2 Info-izbornik

5.2.1 Prikazivi parametri

U info-izborniku moZete pogledati dodatna podesavanja koje je
lije¢nik za Vas odabrao. Ovisno o tome da li se terapijski uredaj
nalazi u standby ili je uklju¢en, pokazuju se razli¢iti parametri:

38 HR SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Podesavanja

Prikaz Znacenje
- (Prosje¢no) trajanje terapije
[
2. Jh
RDI
{2 Prosjecni RDI
. J
RDI
C 2 Prosje¢ni opstruktivni RDI
] )
RDI
- Prosje¢ni centralni RDI
[y 0
Postotni udio trajanja terapije s
= = n b dopustenim visokim propustanjem
_ I_D 90% Tlak u postocima
2 (N
Ju 1 LV hPa

5.2.2 Navigiranje u info-izborniku (standby)

Uvjet  Terapijski uredaj je standby-u.

1.

Info-tipku (i) kratko pritisnite.

Trajanje terapije i aktualni datum trepere naizmjeni¢no.

pacijenata.

Pritisnite kratko tipku ovlazivanja (&) da bi listali u izborniku

Pojave se parametri koje je lije¢nik odabrao.

Pritisnite tipku softstart (=) (-) ili tipku za ukljucivanje/

iskljucivanje (®) (+), da bi pozvali podatke nekog drugog dana
ili drugog vremenskog razdoblja:
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Prikaz Znacenje

2302 Prikaz nekog odredenog datuma unutar zadnjih
e 6 dana.

1d Prosje¢na vrijednost za zadnjih 7 dana.

M d Prosjecna vrijednost za zadnjih 14 dana.

30 d Prosje¢na vrijednost za zadnjih 30 dana.

80 d Prosje¢na vrijednost za zadnjih 180 dana.

366 d Prosje¢na vrijednost za zadnjih 366 dana.

4. Pricekajte oko 10 sekundi da bi napustili izbornik.
Terapijski uredaj se prebaci natrag u standby ili na terapijski
prikaz.

e Podaci se pokazu samo onda ako stvarno postoje u terapijskom
uredaju. Primjer: Ako podaci postoje 34 dana u uredaju, uredaj
pokazuje nakon 30 d direktno 34 d a iza toga vise nikakve
podatke.

e Terapijski dan pocinje i zavr3ava svaki dan u podne u 12 sati.
Podaci koji su registrirani od ponoci do 12 sati, dodjeljuju se
prethodnom kalendarskom danu.
5.2.3 Prikaz propustanja (pogon)
Uvjet  Terapijski uredaj je ukljucen.
1. Kratko pritisnite info-tipku (i).

Rezultat  Pokaze se prikaz propustanja:

Prikaz Znacenje
Nema/malo propustanje: Maska sjedi
) optimalno.
LE.
Srednje propustanje: Maska ne sjedi
) optimalno, tako da kvaliteta terapije
L E = moze biti umanjena. Podesite masku.
Veliko propustanje: Efikasna terapija vise
.I- E z nije moguca. Podesite masku.
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Podesavanja

5.3 Podesavanje softstart

5.3.1 Podesavanje vremena softstart
Uvjet  Terapijski uredaj je ukljucen. Lije¢nik je aktivirao softstart.

1. Tipku softstart (=) drZite pritisnutom.
Aktualno podesavanje za vrijeme softstart treperi na zaslonu.

2. Pritisnite tipku ukljucivanja/isklju¢ivanja (®) da bi vrijednost
povisili.
3. Pritisnite tipku softstart (=) da bi vrijednost snizili.

4. Pri¢ekajte 3 sekunde da se podesavanje pohrani.

Rezultat  Vrijeme softstart je pode3eno. Podesavanje ostaje sacuvano i
nakon 3to se uredaj ugasi.

5.3.2 Ukljucivanje i iskljucivanje softstart

Uvjet  Terapijski uredaj je ukljucen. Lije¢nik je aktivirao softstart.

1. Tipku softstart (=) kratko pritisnite, da bi ukljucili softstart.
Preostalo vrijeme treperi naizmjeni¢no s terapijskim tlakom.

2. Tipku softstart (=) kratko pritisnite da bi iskljucili softstart.

5.4 Namjestanje opcionalnog ovlazivaca
zraka za disanje

Za upotrebu ovlazivaca zraka za disanje potreban je odgovarajuci
nalog vaseg lije¢nika.

Vrijednost Prikaz na zaslonu Podrucje vrijednosti
Stupanj grijanja { (niska snaga grijanja)

I

0 |2

27 Y
5
& (najvisa snaga
grijanja)
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5.4.1

Uvjet

Rezultat

5.4.2

Uvjet

Podesavanje stupnja ovlazivaca

e Ovlazivac zraka za disanje je priklju¢en (vidi ,,4.3.1
Prikljucivanje ovlaZivaca zraka za disanje”, strana 26).

e Terapijski uredaj je ukljucen.

1. Tipku ovlaZiva¢a (&) drite dulje pritisnutom.
Simbol ovlazivata i podeseni stupanj ovlazivaca trepere na
zaslonu.

2. Pritisnite tipku ukljucivanja/isklju¢ivanja (®) da bi povisili
stupanj grijanja.

3. Pritisnite tipku softstart (=) da bi snizili stupanj grijanja.

Koje je podesavanje podesno za Vas ovisi 0 temperaturi prostorije
i 0 vlaznosti zraka. Standardno je podesen stupanj grijanja 3. Ako
su Vasi disni putevi ujutro suhi, onda je snaga grijanja bila
podesena prenisko. Ako se ujutro stvori kondenzirana voda u
crijevu za disanje, onda je snaga grijanja bila podesena previsoko.

4. Pri¢ekajte 3 sekunde da se podesavanje pohrani.
Terapijski uredaj se vraca natrag na standardni prikaz.

Stupanj ovlaZivaca je podesen.

Ukljucivanje i iskljucivanje ovlazivaca zraka za

disanje

e Ovlazivac zraka za disanje je priklju¢en (vidi ,,4.3.1
Prikljucivanje ovlaZivaca zraka za disanje”, strana 26).

e Terapijski uredaj je ukljucen.

1. Tipku ovlaZivata (&) kratko pritisnite, da bi ukljuili ovlaZiva¢
zraka za disanje.
Podeseni stupanj ovlaZivaca i simbol ovlaZiva¢a pojave se na
zaslonu.

2. Tipku ovlazivata (1) kratko pritisnite da bi iskljucili ovlaZiva¢
zraka za disanje.
Simbol ovlazivata se ugasi. Terapijski uredaj i dalje ostaje
ukljucen.

Kada je razina vode u ovlazivacu zraka za disanje preniska,
terapijski uredaj automatski iskljuci ovlazivac zraka za disanje.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Higijenska priprema
6 Higijenska priprema

6.1 Opce upute

e Pripazite na podatke o higijenskoj pripremi opreme iz pojedinih
uputa za uporabu.

e Ovaj proizvod moze sadrzavati jednokratne artikle.
Jednokratni artikli namijenjeni su samo za jednu uporabu.
Stoga ih rabite samo jednom i nemojte ih vise pripremati.
Ponovno pripremanje jednokratnih artikala moze ugroziti
funkcionalnost i sigurnost proizvoda i izazvati nepredvidive
reakcije zbog starenja, lomljenja, habanja, toplinskog
opterecenja, kemijskih procesa djelovanja itd.

e Koristite prilikom dezinfekcije prikladne rukavice (npr. za
kucanstvo ili jednokratne).

e Pogledajte u uputama za uporabu nacin koristenja
dezinfekcijskih sredstava.

o Preporuka: terralin® protect za dezinfekciju brisanjem i
gigasept FF® za dezinfekciju uranjanjem.
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6.2 Rokovi

Rok

Akcija

Dnevno

Ci¥¢enje maske za disanje (vidi uputu za uporabu maske za
disanje).

Cig¢enje ovlaZivaca zraka za disanje (vidi , 6.4 Higijenska
priprema opcionalnog ovlazivaca zraka za disanje”, strana 47)

Tjedno

Cig¢enje filtra za grubu prasinu (vidi ,6.3.1 Ci§¢enje filtra za
grubu prasinu”, strana 45)

Ispitajte opcionalni fini filtar. Ako je potrebno, zamijenite (vidi
.6.3.2 Zamjena opcionalnog finog filtra”, strana 46).

Ispitajte crijevo za disanje. Ako je potrebno, ocistite (vidi ,,6.5
Higijenska priprema crijeva za disanje”, strana 51).

Ocistite kuciste terapijskog uredaja (vidi ,,6.3 Higijenska
priprema terapijskog uredaja”, strana 45).

Operite remenje za glavu od maske (vidi uputu za uporabu
maske za disanje).

Mijesecno

Zamijenite opcionalni fini filtar (vidi ,,6.3.2 Zamjena opcionalnog
finog filtra”, strana 46).

Ocistite crijevo za disanje (vidi ,,6.5 Higijenska priprema crijeva
za disanje”, strana 51).

Svakih 6 mjeseci

Zamijenite filtar za grubu prasinu (vidi ,9 Transport, skladistenje
i zbrinjavanje”, strana 56)

Svakih 12 mjeseci

Zamijenite masku za disanje.

Zamijenite crijevo za disanje.

Samo po potrebi

Odstranite kamenac iz ovlazivaca zraka za disanje (vidi ,6.4
Higijenska priprema opcionalnog ovlazivaca zraka za disanje”,
strana 47).

Zamijenite dijelove ku¢ista ovlazivaca zraka za disanje ako su u
losem stanju (ako imaju pukotine).

Dezinficirajte terapijski uredaj (vidi ,,6.3 Higijenska priprema
terapijskog uredaja”, strana 45).

Dezinficirajte ovlaziva¢ zraka za disanje (vidi ,,6.4 Higijenska
priprema opcionalnog ovlazivaca zraka za disanje”, strana 47).

Kod promjene pacijenta

Zamijenite opcionalnu SD karticu. Kada se terapijski uredaj ili
ovlazivac zraka za disanje koristio bez filtra protiv bakterija:
Dajte da se provede profesionalna higijenska obrada. Po3aljite

terapijski uredaj specijaliziranom trgovcu.
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6.3

A OPREZ

Rezultat

6.3.1
Uvjet

Higijenska priprema

Higijenska priprema terapijskog

uredaja

Opasnost od ozljeda uslijed elektri¢nog udara!
Kod prodora tekucina moze doci do kratkog spoja, korisnik se
moze povrijediti a terapijski uredaj ostetiti.
= Terapijski uredaj prije higijenske pripreme odspojite od strujne

mreze.

uuu

—_

ovlazivaca zraka za disanje”, strana 26).

N

Terapijski uredaj i komponente nemojte uranjati u tekucine.
Terapijski uredaj i komponente nemojte posipati teku¢inama.
Nastavak za mjerenje tlaka drzite podalje od tekucina.

. Skinite ovlaziva¢ zraka za disanje (vidi ,4.3.1 Prikljucivanje

Terapijski uredaj i komponente higijenski pripremite prema
narednoj tablici.

Dio Ciséenje Dezinfekcija Sterilizacija
Kuciste Prebrisati Dezinfekcija Nije
mokrom brisanjem dopusteno
krpom
Mrezni adapter | Prebrisati Dezinfekcija Nije
mokrom brisanjem dopusteno
krpom
Kabel mreznog Prebrisati Dezinfekcija Nije
prikljucka mokrom brisanjem dopusteno
krpom

3. Provesti kontrolu funkcija

Terapijski uredaj i komponente su higijenski pripremljene.

Ciséenje filtra za grubu prasinu

Terapijski uredaj nije spojen na strujnu mrezu.

1. Skinite poklopac pretinca za filter.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)

HR 45




Rezultat

6.3.2
Uvjet

Rezultat

2. lzvadite filtar za grubu prasinu.

3. Filtar za grubu prasinu ocistite teku¢om vodom.
4. Osusite filtar za grubu prasinu.

5. Stavite filtar za grubu prasinu u nosac.

6. Zatvorite poklopac pretinca za filtar.

Filtar za grubu prasinu je ocis¢en.

Zamjena opcionalnog finog filtra
Terapijski uredaj nije spojen na strujnu mrezu.
1. Skinite poklopac pretinca za filter.

2. lzvadite filtar za grubu prasinu.

. lzvadite fini filtar.

3

4. Stavite novi fini filtar u nosac.

5. Stavite filtar za grubu prasinu u nosac.
6

. Zatvorite poklopac pretinca za filtar.

Fini filtar je zamijenjen.
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6.4 Higijenska priprema opcionalnog
ovlazivaca zraka za disanje

A Opasnost od ozljeda uslijed vruceg grijaceg stapa!
OPREZ Nakon rada je grijaci $tap ovlaZivaca zraka za disanje vru¢ tako da

WM 67714e 11/2018

dodirom moze doci do opeklina.
= Pustite da se grijaci Stap ohladi do kraja.
= Izbjegavajte dodirivanje grijaceg Stapa.

Uvjet  Ovlazivac zraka za disanje skinut sa terapijskog uredaja.

1. Da bi otvorili ovlaZivac zraka za disanje okrenite ga suprotno
kazaljki na satu.

2. Skinite gornji dio kucista.

3. Dijelove kuc¢ista pripremite prema narednoj tablici:

Dio Ciscenje Dezinfekcija Sterilizacija
Ku¢iste | Pomocu tople vode i Dezinfekcija Nije
sredstva za ispiranje*. uranjanjem dopusteno

Ako je potrebno:
Odstranite kamenac
(vidi dolje).
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48

HR

Dio

Ciscenje

Dezinfekcija

Sterilizacija

Grijaci
Stap

Ako je potrebno:
Odstranite kamenac
(vidi dolje).

Dezinfekcija
uranjanjem

Nije
dopusteno

* Preporuka: Dijelove kud¢ista tjedno ocistite u gornjoj kosari
perilice za sude (maksimalno 65 °C).

4. Dijelove kucista nakon toga isperite ¢istom vodom.

5. Dijelove ku¢ista temeljito istresite.

6. Dijelove osusite mokrom krpom. Pri tome pripazite: Kontakt
grijaceg Stapa mora biti suh.

7. Sastavite dijelove kudista.

Rezultat  Ovlazivac zraka za disanje je higijenski pripremljen.

6.4.1 Odstranjivanje kamenca iz ovlazivaca zraka za

disanje

1. 150 ml ¢istog kucanskog octa (5%na otopina bez dodataka)

napunite u donji dio kucista.

2. Pustite da ocat djeluje 1 sat vremena.

3. Donji dio kud¢ista i grijaci Stap isperite ¢istom vodom.

4. Osusite donji dio kucista i grijaci Stap.

Rezultat  Sa donjeg dijela kucista i grijaceg Stapa odstranjen je kamenac.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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6.4.2 Zamjena brtvila

Zamjena brtvila grijaceg stapa
Uvjet  Ovlazivac zraka za disanje skinut sa terapijskog uredaja i ispraznjen.

1. Otvorite ovlazivac zraka za disanje.

/\

d \

2. Odvrnite grija¢i Stap iz donjeg dijela kucista.

3. Zaptivni prsten oprezno skinite pomocu odvijaca, bez da
povrijedite utor.

N‘{((((‘C-m

4. Novi zaptivni prsten pritisnite u utor grijaceg Stapa.

5. Zavrnite grija¢i Stap u donji dio ku¢ista.



6. Zatvorite ovlaziva¢ zraka za disanje.

Rezultat  Brtvilo grijaceg Stapa je zamijenjeno.

Zamjena brtvila donjeg dijela ku¢ista
Uvjet  Ovlazivac zraka za disanje skinut sa terapijskog uredaja i ispraznjen.

1. Otvorite ovlazivac zraka za disanje.

Q==
2. Zaptivni prsten oprezno skinite pomocu odvijaca, bez da
povrijedite utor.

25

3. Novi zaptivni prsten pritisnite u utor donjeg dijela kucista.
4. Zatvorite ovlaZivac zraka za disanje.

Rezultat  Brtvilo donjeg dijela ku¢ista je zamijenjeno.
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6.5 Higijenska priprema crijeva za disanje

Materijalna steta uslijed prodora tekucina!
Prodor tekucina moZze ostetiti terapijski ureda;.

NAPOMENA

WM 67714e 11/2018

= Crijevo za disanje koristite samo kada je potpuno suho.
1. Skinite crijevo za disanje s adapterom sa terapijskog uredaja.
2. Skinite adapter sa crijeva za disanje.

3. Crijevo za disanje i adapter higijenski pripremite prema
narednoj tablici.

Dio Ciscenje Dezinfekcija Sterilizacija
Crijevo za | Pomocutople| Dezinfekcija | Nije dopusteno
disanje vode i uranjanjem | lzuzetak: za dio
sredstva za WM 24667
ispiranje. dopustena
sterilizacija
parom'
Adapter Pomocutople| Dezinfekcija | Nije dopusteno
vode i uranjanjem
sredstva za
ispiranje.

1. Sterilizacija parom pri temperaturi od 134 °C kod uredaja koji
su u skladu s normom EN 285, vrijeme izlozenosti temperaturi
najmanje 5 minuta

Crijevo za disanje i adapter isperite ¢istom vodom.

4
5. Crijevo za disanje temeljito istresite.
6. Crijevo za disanje objesite i pustite da se otkapa.
7. Osusite crijevo za disanje.

Rezultat  Crijevo za disanje je higijenski pripremljeno.

Susenje crijeva za disanje
Uvjet  Terapijski uredaj je standby-u.

1. Ako je potrebno: Skinite ovlaziva¢ zraka za disanje (vidi ,,4.3.1
Priklju¢ivanje ovlazivaca zraka za disanje”, strana 26).
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2. Prikljucite crijevo za disanje (vidi ,,4.2.2 Priklju¢ak crijeva za
disanje”, strana 24).

3. Tipku uklju¢ivanja/isklju¢ivanja (©) i tipku softstart (=) pritisnite
istovremeno.
Terapijski uredaj pocinje dovoditi zrak kroz crijevo za disanje.
Preostalo vrijeme prikazuje se na zaslonu.

4. Pricekajte da se postupak susenja zavrsi.
Terapijski uredaj se automatski iskljuci.
ili
Da bi okoncali postupak susenja: Pritisnite tipku za ukljucivanje/
iskljucivanje () .
5. Ako crijevo nije do kraja suho: Ponovite postupak susenja.

Rezultat  Crijevo za disanje je suho.
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Kontrola funkcija

7 Kontrola funkcija

7.1 Rokovi

7.2

Uvjet

Rezultat

1.3

Provedite svakih 6 mjeseci kontrolu funkcioniranja.

Kontrola terapijskog uredaja

Terapijski uredaj je prikljucen i u standby-u.

1.
2.

N v s

Ukljucite terapijski uredaj.

Ako je test maske aktivan: Pritisnite tipku softstart (=) da bi
prekinuli test maske.

Ako je softstart aktivan: Pritisnite tipku softstart (=), da bi
prekinuli softstart.
Uredaj radi.

Zacepite otvor maske za disanje, npr. koljenom.
Usporedite tlak na zaslonu s propisanim tlakom.
Iskljucite terapijski ureda;.

Ako je odstupanje tlaka >1 hPa: Obratite se specijaliziranom
trgovcu.

Kontrola funkcija je provedena.

Kontrola ovlazivaca zraka za disanje

Ispitajte kuciste na pukotine, ostecenja i jaku prljavstinu.

Ako postoje pukotine, ostecenja ili prljavstina: Zamijenite
dijelove od plasti¢ne mase ili brtvila.

Ovlazivac zraka za disanje napunite do oznake vodom (vidi
.4.3.1 Prikljucivanje ovlazivaca zraka za disanje”, strana 26).

Provjerite da li ovlaziva¢ zraka za disanje pusta.

Ako ovlazivac zraka za disanje pusta: Zamijenite brtvila (vidi
.6.4.2 Zamjena brtvila”, strana 49).
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Rezultat

O 0 N D

10.

11.

12
13

Istocite vodu.

Ovlazivac zraka za disanje napunite s 50 ml vode.
Ovlazivac zraka za disanje prikljucite na terapijski uredaj.
Ukljucite terapijski uredaj.

Tipku ovlazivaca () pritisnite da bi ukljucili ovlaZiva¢ zraka za
disanje.

Podesite na stupanj grijanja 6 na terapijskom uredaju (vidi , 5.4
Namjestanje opcionalnog ovlazivaca zraka za disanje”,
strana 41).

. Provjerite da li se ovlazivac zraka za disanje zagrijava.

. Ako se ovlazivac zraka za disanje ne zagrije nakon 15 minuta:

Obratite se specijaliziranom trgovcu ili posaljite proizvodacu
terapijski uredaj zajedno s ovlaziva¢em zraka.

Kontrola funkcija ovlazivaca zraka za disanje je provedena.
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Odrzavanje
8 Odrzavanje

Uredaj je predviden za vijek trajanja od najmanje 5 godina.

Kod namjenskog koristenja prema uputi za uporabu uredaju u tom
vremenu nije potrebno odrzavanje.

Za upotrebu uredaja koja premasuje to razdoblje potrebna je
provjera uredaja od strane ovlastenog specijaliziranog trgovca.
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9 Transport, skladiStenje i zbrinjavanje
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9.1 Transport i skladiStenje

9.1.1 Opce upute
* Pripazite na dopustene uvjete okoline (vidi ,,11.1 Tehni¢ki
podaci”, strana 60).
9.1.2 Skladistenje terapijskog uredaja
1. Terapijski uredaj odspojite od strujne mreze.

2. Ocistite terapijski uredaj i opremu (vidi ,,6 Higijenska
priprema”, strana 43).

3. Terapijski uredaj i opremu skladistite na suhom.

9.2 Zbrinjavanje

9.2.1 Terapijski uredaj i oprema

Terapijski uredaj nemojte baciti u ku¢no smece. Za pravilno
zbrinjavanje terapijskog uredaja obratite se na nadlezno,
ovlasteno mjesto za zbrinjavanje elektronic¢kih uredaja. Navedene
adrese pronadi ¢ete kod Vaseg nadleznog mjesta za zastitu okolisa
ili u gradskoj upravi.

9.2.2 Ambalaza

Ambalazu uredaja (karton i uloske) mozZete zbrinuti kao stari papir.
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Smetnje i poruke na zaslonu

10 Smetnje i poruke na zaslonu

10.1

Smetnje

Ako ne mozete ukloniti smetnje s pomocu tablice ili u slucaju
neocekivanog rada ili incidenta, obratite se svojem ovlastenom
specijaliziranom trgovcu.

Smetnja

Uzrok greske

Uklanjanje gresaka

Ne Cuje se radni zvuk,
na zaslonu nema
prikaza.

Ne postoji mrezni
napon.

Provjerite kablove mreznog priklju¢ka na
siguran spoj. Provjerite da li funkcionira
uti¢nica.

Terapijski uredaj se ne
moze ukljuciti
disanjem.

Automatika
ukljucivanja/
isklju¢ivanja nije
aktivirana.

Aktivirajte automatiku ukljucivanja/
isklju¢ivanja (vidi ,,5.1.1 Parametri koji se
mogu podesiti”, strana 37).

Podesavanje za
olak3anje izdisanja ne
da se izmijeniti.

Blokada ukljucivanja
je aktivirana.

Pojasnite s lije¢nikom da li se podesavanije za
Vasu terapiju moZze izmijeniti ili se mogu
odabrati mogu¢nosti podesavanja.

Softstart se ne moze
ukljuciti.

Funkcija softstart je
blokirana.

Pojasnite s lije¢nikom da li se za Vasu
terapiju moZe odabrati funkcija softstart.

Terapijski uredaj se
nakon skidanja maske
ne iskljuci nakon oko
5 sekundi.

Automatika
ukljucivanja/
iskljucivanja nije
aktivirana.

Aktivirajte automatiku ukljucivanja/
isklju¢ivanja (vidi ,,5.1.1 Parametri koji se
mogu podesiti”, strana 37).

Terapijski uredaj radi
ali ne dostigne donju
granicu tlaka.

Filtar je prljav.

Ocistite filtar. Ako je potrebno, zamijenite
(vidi ,,6.3 Higijenska priprema terapijskog
uredaja”, strana 45).

Maska propusta.

Podesite remenje za glavu tako da maska
zaptiva bez propustanja.

Eventualno zamijenite neispravnu masku.

Poruka Err 13,
Err 20, Err 30 ...
Err B0 na zaslonu.

Problemi s
elektronikom.

Terapijski uredaj odspojite od snabdjevanja
strujom i ponovo spojite. Ako se greska i
dalje pokazuje, proizvodac ili ovlasteni
specijalizirani trgovac moraju $to prije
obaviti popravak terapijskog uredaja.

Terapijski dnevnik
racunalo ne prikazuje
u razli¢itim stupcima.

Pogresno
podesavanje
operacijskog sustava
Vaseg racunala.

U opcijama podru¢ja operacijskog sustava
razdjelnik stavite na toc¢ku zarez.
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10.2 Poruke na zaslonu

Poruke na zaslonu su poruke gresaka do kojih moze do¢i prilikom
komunikacije izmedu terapijskog uredaja i SD-kartice. Te poruke
ne utjecu na funkcioniranje terapijskog uredaja. Greske u
konfiguraciji prikazuju se na zaslonu do slijedece uspjesne
konfiguracije. Ostale poruke na zaslonu mozete ukloniti pritiskom
na bilo koju tipku. Funkcioniranje SD-kartice medutim tada moze

biti pogorsano.

Procesni kod

Uzrok

Uklanjanje

Poruka £BnF I na
zaslonu

Konfiguracijska
datoteka na SD-kartici
je neispravna.

Dajte da lije¢nik ili specijalizirani trgovac
ponovo upide parametre na SD-karticu.

Izbrisite podatke sa SD-kartice ili dajte da

Poruka LlinFe na SD-kartica je puna. | lije¢nik ili specijalizirani trgova izbrise
zaslonu
podatke.
Greska u
Poruka £8nF3 na konfiguraciji: SD- Uklonite zastitu od pisanja sa SD-kartice. Za
zaslonu kartica je zasti¢ena od | to prebacite preklopnik na SD-kartici.
pisanja.
Poruka £0nFY na l\.llestanak strue SD-karticu izvadite iz uredaja i ponovo
tijekom spremanja .
zaslonu umetnite.

podataka.

Poruka £BnFS na
zaslonu

Utaknuta je SD-
kartica

s podeSavanjima za
neki drugi uredaj.

Dajte da lije¢nik ili specijalizirani trgovac
upise ispravni tip uredaja na SD-karticu.

Porukae ! Ona

zaslonu

Kartica sadrzi strane
podatke i stoga nije
prihvacena.

Utaknite ispravnu SD-karticu ili izbrisite
strane podatke. Ako je potrebno dajte SD-
karticu od strane lije¢nika ponovo
konfigurirati.

Porukae € Ona
zaslonu

SD-kartica je puna.

Izbrisite podatke sa SD-kartice ili dajte da
lije¢nik ili specijalizirani trgova izbrise
podatke.

Porukae 3 Ona
zaslonu

SD-kartica je zasti¢ena
od pisanja.

Uklonite zastitu od pisanja sa SD-kartice . Za
to prebacite preklopnik na SD-kartici.

Porukae Y O na
zaslonu

Greska tijekom
spremanja podataka.

Ponovo spremite podatke na SD-karticu Ako
je kartica defektna, porucite novu SD-
karticu kod lije¢nika ili specijaliziranog
trgovca.
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Porukae 9 Ona
zaslonu

SD-karticu se je
izvuklo tijekom
spremanja podataka.

SD-karticu ponovo utaknite i tek onda
izvadite kada se ugasi crveni LED.

Prikaz £0nF M (treperi)
na zaslonu, uredaj se
ne da ukljuciti

Master-SD-kartica
umetnuta.

Izvadite SD-karticu. Uredaj moZzete koristiti i
bez kartice. Obratite se lije¢niku ili
specijaliziranom trgovcu.

Prikaz Lord treperi na
zaslonu

Terapijski uredaj
nalazi se u modusu

zamjene.

Umetnite SD-karticu prethodnog
terapijskog uredaja.

10.3 Ovlazivac¢ zraka za disanje

Smetnja

Uzrok greske

Uklanjanje gresaka

Ovlazivac zraka za
disanje se ne zagrijava.

Ovlazivac zraka za
disanje nije ukljucen.

Ukljucite ovlazivac zraka za disanje.

Kvar u elektronici.

Ovlazivac zraka za disanje zajedno s
terapijskim uredajem posaljite proizvodacu
ili ovlastenom specijaliziranom trgovcu radi
popravka.

Ovlazivac zraka za
disanje propusta.

Brtvilo grijaceg Stapa
je neispravno.

Zamijenite brtvila (vidi ,6.4.2 Zamjena
brtvila”, strana 49).

Brtvilo donjeg dijela

kucista je neispravno.

Zamijenite brtvila (vidi ,6.4.2 Zamjena
brtvila”, strana 49).

Napuklina u donjem
dijelu.

Zamijenite donji dio
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11 Privitci

11.1 Tehnicki podaci

11.1.1 Terapijski uredaj

Terapijski uredaj

Terapijski uredaj s
ovlazivacem zraka za disanje

Klasa proizvoda prema
93/42/EWG

lla

Dimenzije S x V xD u cm

21x9x27

21 x 14 x27

Tezina

oko 1,7 kg

oko 2,0 kg (bez vode)

Temperaturno podrugje
Pogon

Transport i skladistenje

+5°C do +35 °C

Pri upotrebi sustava Hybernite Superday proizvodaca Plastiflex:
+5°C do +30 °C

Ako se uredaj koristi na +40 °C , moZze se izlazni zrak zagrijati

na do 42 °C

-25°C do +70 °C

Dopustena vlaznost, rad,
transport i skladistenje

< 95 % rF (bez stvaranja rose)

Podrugje zra¢nog tlaka

700 hPa - 1100 hPa
(omogucava uporabu do visine od 2500 m)
automatska prilagodba visini

Promjer prikljucka crijeva
za disanje (na strani maske)

19,5 mm (pristaje za 22 mm normalni konus)

Elektri¢ni prikljucak

115V -230V AC +10/-15 %, 50-60 Hz s mreznim
adapterom WM 24480 ili
12V -24V DC +25/-15 % s DC-adapterom WM 24469

Potrosnja struje u pogonu
kod

230V 0,1A 0,23 A
115V 0,2A 0,45 A
24V 0,9A 20A
12V 1,8 A 4,0 A
Potro3nja struje u

pripravnosti kod

230V 0,02 A 0,02 A
115V 0,04 A 0,04 A
24V 0,2A 0,2 A
12V 04A 04A
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Terapijski uredaj

Terapijski uredaj s
ovlazivacem zraka za disanje

Klasifikacija prema
EN 60601-1:2006

Vrsta zastite od elektricnog
udara

Stupanj zastite od
elektri¢nog udara

Zastita od Stetnog
prodiranja vode

Vrsta pogona

Klasa zastite Il

Tip BF

IPX1

Trajni pogon

razina srednjeg zvu¢nog
tlaka prema
EN ISO 17510-1

oko 25,8 dB (A) kod 10 hPa
(odgovara razini snage zvuka
od 33,8 dB (A))

oko 26,2 dB (A) kod 10 hPa
(odgovara razini snage zvuka
od 34,2 dB (A))

CPAP-podrugje radnog
tlaka

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

Toc¢nost tlaka

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

maks. CPAP-tlak u slucaju
greske

<40 hPa

Maksimalni protok prema
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 l/min

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

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

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

Zagrijavanje zraka za
disanje

2,5 °C (prema HMV)

ovisno o stupnju ovlaZivanja
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Terapijski uredaj

Terapijski uredaj s
ovlazivacem zraka za disanje

To¢nost dinami¢nog tlaka
(kratkoro¢na to¢nost) kod
10 udisanja/min prema
EN ISO 17510-1

SOMNObalance /

SOMNOsoft 2

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

SOMNOsoft 2e

20 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,2 hPa
16 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,2 hPa
12 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,2 hPa
8 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,2 hPa
4 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,2 hPa
To¢nost dinamicnog tlaka

(kratkoro¢na to¢nost) kod

15 udisanja/min prema

ENISO 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
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Terapijski uredaj

Terapijski uredaj s

ovlazivacem zraka za disanje

To¢nost dinami¢nog tlaka
(kratkoro¢na to¢nost) kod
20 udisanja/min prema
EN ISO 17510-1

SOMNObalance /

SOMNOsoft 2

18 hPa Ap =0,5 hPa Ap =0,5 hPa
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
Tocnost statickog tlaka Ap = 0,07 hPa

(dugoroc¢na to¢nost)
prema EN ISO 17510-1

Stupanj izlucivanja finog
filtra

do 1 pm
do 0,3 um

=299,5%
=85 %

Trajnost finog filtra

oko 250 sati kod normalnog zraka prostorije

Opcionalna SD kartica

MozZe se koristiti veli¢ina memorije 256 MB do 8 GB, sucelje
kompatibilno s SD physical layer specification version 2.0

Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije. Sve vrijednosti
ustanovljene su pod uvjetima ATPD (temperatura i tlak okoline,
suho).
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11.1.2 Ovlazivac¢ zraka za disanje

SOMNOaqua
Klasa proizvoda prema 93/42/EWG Il'a
Dimenzije S x V x D umm 140 x 100 x 121
Tezina (bez vode) 300 g

Temperaturno podrugje
Rad

Skladistenje

+5°C do +35 °C
Pri upotrebi sustava Hybernite

Superday proizvodaca Plastiflex:

+5°C do+30°C
-40 °C do +70 °C

dopustena vlaZznost pogona i skladistenje

<95 % relativne vlage

Podrugje tlaka okoline

600 hPa do 1100 hPa

Elektricni prikljucak 24V DC
Elektricna snaga 20 VA
Klasifikacija prema EN 60601-1 Tip BF
stupanj zastite od elektri¢nog udara

Maks. dopustena koli¢ina punjenja 300 ml
Maks. dopusteni radni tlak 20 hPa
Maks. dopusteni radni protok (slobodno strujeci) 190 I/min
Maks. temperatura maske 37°C
Propustanie plina kod 20 hPa nije mjerivo
Sustavno davanje vlaznosti kod stupnja ovlaZivanja 6:

Protok = 20 I/min 6,3 mg/l
Protok = 30 I/min 7,8 mg/l
Protok = 40 I/min 9,0 mg/l

kod 23° C i 65% relativne vlage

Pad tlaka preko ovlaZivaca zraka za disanje

Protok = 30 I/min
Protok = 60 I/min
Protok = 90 I/min

Inspiratorno Ekspiratorno

0,2 hPa 0,2 hPa
0,7hPa 0,5 hPa
1,4 hPa 1,0 hPa

Taj pad tlaka nema nikakvog
utjecaja na terapijski tlak.
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Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije. Sve vrijednosti

Privitci

ustanovljene su pod uvjetima ATPD (temperatura i tlak okoline,

suho).
11.1.3 Krivulja tlak-volumen
SOMNObalance | SOMNOsoft 2
p-V-krivulja kod AV-0.5 | i f=20/min
Volumen/|
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1
0 Tlak/hPa
O 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
SOMNObalance e | SOMNOsoft 2e
p-V-krivulja kod AV-0.5 | i f=20/min
Volumen/I
0.5
0.4
0.3
0.2
o Tlak/hPa
00246810121416182022.
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11.1.4 Plan pneumatike

oz-izvortlaka| | 'protokal | opcijski |

(maks. 1,5 bara), | do maks.4 limin 0,-ventil

Ulazzrak — — Filtar || Ventilator, opcijski | || opcijskifiltar || | |Crijevo za disanje
ovlazivac

protiv bakterija 18m

}.

Maska pacijenta
_{ .SlfSta‘.’ }_ L (nazalnaili puna

maska za lice)

okoline
Senzor tlaka za
tlak pacijenta

11.2 Elektromagnetsko emitiranje smetnji

Direktive i izjava proizvodaca - Elektromagnetsko emitiranje smetnji

Uredaj se moze koristiti za stacionarni i mobilni rad kao i u kucanstvu te u odgovaraju¢im

klinickim podru¢jima.

U stambenom podrucju ovaj uredaj moze izazvati radiosmetnje, tako da moze biti

potrebno poduzeti prikladne mjere kao npr. drugaciji smjer.

Mjerenje emitiranja smetnji Podudarnost
VK emitiranja shodno CISPR 11 Grupa 1
VK emitiranja shodno CISPR 11 Klasa B
Emitiranje harmonickih struja IEC 61000-3-2 Klasa A
Emitiranje fluktuacija napona/flikera shodno IEC 61000-3-3 Podudarno
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11.3 Elektromagnetska otpornost na

smetnje

Direktive i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost na smetnje

Uredaj se moze koristiti za stacionarni i mobilni rad kao i u ku¢anstvu te u odgovaraju¢im

klinickim podrugjima.

U stambenom podru¢ju ovaj uredaj moze izazvati radiosmetnje, tako da moze biti potrebno
poduzeti prikladne mjere kao npr. drugaciji smijer.

Ispitivanja
otpornosti na
smetnje

Ispina razina
IEC 60601

Razina
podudarnosti

Elektromagentska okolina -
direktiva

PraZnjenje statickog
elektriciteta (esd)
shodno

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktno
praznjenje

+ 15 kV zra¢no
praznjenje

+ 8 kV kontaktno
praznjenje

+ 15 kV zra¢no
praznjenje

Podovi bi trebali biti od drva
ili betona ili poplocani
keramickim plocicama. Ako
na podu ima sinteti¢kog
materijala, relativna vlaznost
zraka mora iznositi najmanje
30 %.

Brze tranzijentne
elektri¢ne smetnje/

+ 2 kV za mreZne
vodove

+1kVza
dovodne i
odvodne vodove

+ 2 kV za mreZne
vodove

+ 1 kV zadovodne
i odvodne vodove

Kvaliteta napona napajanja
treba odgovarati onoj koja je

burstovi shodno Vrileme Vrijeme tipi¢na poslovnom ili
IEC 61000-4-4 yeme prikljucenja = 60 s | bolni¢kom okruzenju.

priklju¢enja = 60 s

Frekvencija Frekvendija

oraska: 100 kHz praska: 100 kHz

Impedancija Impedancija

izvora: 2Q), 18 pF: |izvora: 2Q), 18 pF:

0,5 kV, 1 kV 0,5 kv, 1kV

Broj udarnih Broj udarnih

Udarni naponi/surge
shodno
IEC 61000-4-5

napona: 5 udarnih
napona/faznih
kutova

Fazni kut: 0°, 90°,
180°, 270°

Ucestalost
ponavljanja: 60 s

napona: 5 udarnih
napona/faznih
kutova

Fazni kut: 0°, 90°,
180°, 270°

Ucestalost
ponavljanja: 60 s

Kvaliteta napona napajanja
treba odgovarati onoj koja je
tipi¢na poslovnom ili
bolni¢kom okruzenju
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Direktive i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost na smetnje

Uredaj se moze Koristiti za stacionarni i mobilni rad kao i u kuc¢anstvu te u odgovarajuc¢im

klini¢kim podru¢jima.

U stambenom podru¢ju ovaj uredaj moze izazvati radiosmetnje, tako da moze biti potrebno
poduzeti prikladne mjere kao npr. drugaciji smjer.

Ispitivanja
otpornosti na
smetnje

Ispina razina
IEC 60601

Razina
podudarnosti

Elektromagentska okolina -
direktiva

Prekidi napona
kratkotrajni prekidi i
oscilacije napona
napajanja shodno
IEC 61000-4-11

Broj padova
napona: 3 razine
pada/vrijeme:

30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% / 10 ms pri

Broj padova
napona: 3 razine
pada/vrijeme:

30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% / 10 ms pri

Kvaliteta napona napajanja
treba odgovarati onoj koja je
tipi¢na poslovnom ili
bolni¢kom okruzenju. Ako
korisnik proizvoda uredaja
Zeli nastavak funkcije i poslije
nastupanja prekida
snabdijevanja energijom,
preporucuje se snabdijevanje

Magnetno polje
frekvencije napajanja
(50/60 Hz) shodno
IEC 61000-4-8

0°, 45°, 90°, 0°,45°,90°, 135°, | uredaja strujom preko

135°, 180°, 225°, | 180°, 225°, 270° i | baterije ili preko izvora struje
270°i315° 315° koji nema prekide

30 A/m 30 A/m Magnetna polja mrezne

Vrijeme: 30 s. po
Osi

Osi: 0s X, 05y, 0S Z

Vrijeme: 30 s. po
Osi

Osi: 0s X, 05y, 05 Z

frekvencije trebaju
odgovarati vrijednostima
koja su tipi¢na za poslovno
i bolni¢ko okruzenje.
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11.4 Elektromagnetska otpornost na
smetnje za ME uredaje i ME sustave

Direktive i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost na smetnje

Uredaj se moze koristiti za stacionarni i mobilni rad kao i u ku¢anstvu te u odgovaraju¢im

klinickim podrugjima.

U stambenom podru¢ju ovaj uredaj moze izazvati radiosmetnje, tako da moze biti potrebno
poduzeti prikladne mjere kao npr. drugaciji smijer.

Ispitivanja Ispina razina Razina Elektromagentska okolina -
otpornosti na IEC 60601 podudarnosti direktiva
smetnje
Mobilni radiouredaji ne smiju
se koristiti u manjem
razmaku u odnosu na uredaj,
ukljucujuci vodove, od
preporuc¢enog zastitnog
razmaka koji se izraCunava
shodno jednadzbi koja
odgovara frekvenciji
odasiljanja.
Preporuceni zastitni razmak:
10 Vefektivna
Vodena VF smetnja | vrijednost
shodno IEC 61000- | 150 kHz do 10V 1,7m
4-6 80 MHz unutar
ISM bandova
. _|10V/m 1,7 m za 80 MHz do
ZraCene VF smetnje 80 MHz do 800 MHz
shodno 27 GHz 10 V/m
IEC 61000-4-3 ’ 3,25 m za 800 MHz do
80% AM pri 2 Hz 2,7 GHz
. Magnetna polja mrezne
:‘\feakg\/r;f]tc?z 2:“:an'a frekvencije trebaju
Jenapajanial 34 o/m 30 A/m odgovarati vrijednostima

(50/60 Hz) shodno
IEC 61000-4-8

koja su tipi¢na za poslovno i
bolni¢ko okruzenje.
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11.5 Opseg isporuke

Dijelovi Broj narudzbe

Oprema
0snovnog
uredaja ovisi o
vrsti uredaja

SOMNObalance kompletno

SOMNOsoft 2 kompletno

Crijevo za disanje WM 24445
Mrezni adapter WM 24480
Mrezni priklju¢ni kabel WM 24133
Uputa za uporabu WM 67714
Kratka uputa za uporabu WM 67830
Transportna torbica WM 24449
Komlplet, filtar grube pras'me (2 Ifomada) WM 15321
(opcionalno, ovisno o vrsti uredaja)

Komlplet, zamje.nsk| filtar ' . WM 15499
(opcionalno, ovisno o vrsti uredaja)

SD klartlca . ' . WM 27974
(opcionalno, ovisno o vrsti uredaja)

SOMNOaqua WM 24403

(opcionalno, ovisno o vrsti uredaja)

11.5.1 Pribor i rezervni dijelovi

Aktualni popis rezervnih dijelova i pribora moZzete dobiti na
internetskoj stranici proizvodaca ili od ovlastenog stru¢nog
distributera.

11.6 Jamstvo

Lowenstein Medical daje kupcima novog originalnog proizvoda
Léwenstein Medical i rezervnog dijela koji je ugradio Léwenstein
Medical ograni¢enu garanciju proizvodaca prema za pojedini
proizvod vaze¢im uvjetima garancije i naredno navedenim
garantnim rokovima pocevsi od datuma kupovine. Uvjete jamstva
moZete pronadi na internetskoj stranici proizvodaca. Po Vasoj zelji

Vam moZemo i poslati uvjete garancije.

U slu¢aju garancije obratite se Vasem specijaliziranom trgovcu.
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Proizvod Garantni rokovi
Uredaji zajedno s opremom (izuzetak: maske) 2 godine
Maske zajedno s opremom, akumulatori, baterija 6 mjeseci
(ako nije drugacije navedeno u tehnickoj

dokumentaciji), senzori, sustavi crijeva

Proizvodi za jednokratnu uporabu nikakva

11.7 lzjava o sukladnosti

Ovime proizvodac Lowenstein Medical Technology GmbH + Co.
KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Njemacka) izjavljuje da
proizvod odgovara doti¢nim odredbama smjernice 93/42/EWG za
medicinske proizvode. Cjelovit tekst izjave o sukladnosti moZete

pronadi na internetskoj stranici proizvodaca.
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