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1.1

111

Przeznaczenie

SOMNObalance (e)

SOMNObalance (e) to aparat typu autoCPAP przeznaczony do
leczenia zaburzen oddychania podczas snu. Tryb APAP moze by¢
stosowany u 0séb powyzej 12 roku zycia. Tryb CPAP moze by¢
stosowany u 0séb powyzej 3 roku zycia.

Aparat wytwarza dodatnie cisnienie w drogach oddechowych
(ang. Positive Airway Pressure = PAP). Cisnienie to utrzymuje drogi
oddechowe pacjenta otwarte podczas snu. Nadcisnienie
podawane jest przez maske nosowa, maske nosowa z poduszka
lub maske nosowo-ustna.

SOMNObalance (e) wykrywa zaburzenia oddychania i dostosowuje
odpowiednio cisnienie w drogach oddechowych. Dzieki temu
aparat ten zapewnia efektywna kontrole terapii.

SOMNObalance (e) to aparat typu autoCPAP przeznaczony do
leczenia bezdechu sennego w trybie CPAP i autoCPAP. Aparat ten
posiada réwniez funkcje utatwiajaca wydech (softPAP) (opcja).
Funkcja softPAP obniza cisnienie w trakcie zmiany fazy
oddechowej z wdechu na wydech, zapewniajac pacjentowi
wiekszy komfort.

Aparat moze by¢ stosowany z lub bez nawilzacza powietrza do
oddychania SOMNOaqua. Dane terapii wyswietlane sa na
wyswietlaczu.

Wskazowka:

e SOMNObalance (e) skutecznie zapobiega zamknieciu drég
oddechowych pod warunkiem, ze dolna i gérna granica
ci$nienia zostanie odpowiednio obliczona (np. w laboratorium
snu) i ustawiona przez lekarza.

e SOMNObalance (e) nie stuzy do podtrzymywania funkgji
zyciowych.

PL SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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1.1.3

Wstep

SOMNOsoft 2 (e)

SOMNOsoft 2 (e) to aparat typu CPAP przeznaczony do leczenia
zaburzen oddychania podczas snu u 0s6b powyzej 3 roku zycia.
Aparat wytwarza dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych
(ang. Positive Airway Pressure = PAP). Cisnienie to utrzymuje drogi
oddechowe pacjenta otwarte podczas snu. Nadcisnienie
podawane jest przez maske nosowa, maske nosowa z poduszka
lub maske nosowo-ustna.

SOMNOsoft 2 (e) wykrywa zaburzenia oddychania. Dzieki temu
aparat ten zapewnia efektywna kontrole terapii.

SOMNOsoft 2 (e) to aparat typu CPAP przeznaczony do leczenia
bezdechu sennego. Aparat ten posiada rowniez funkcje
utatwiajaca wydech (softPAP) (opcja). Funkcja softPAP obniza
ci$nienie w trakcie zmiany fazy oddechowej z wdechu na wydech,
zapewniajac pacjentowi wiekszy komfort.

Aparat moze by¢ stosowany z lub bez nawilzacza powietrza do
oddychania SOMNOaqua. Dane terapii wyswietlane sa na
wyswietlaczu.

Wskazowka:

e SOMNOsoft 2 (e) skutecznie zapobiega zamknieciu drég
oddechowych pod warunkiem, ze ci$nienie CPAP zostanie
odpowiednio obliczone (np. w laboratorium snu) i ustawione
przez lekarza.

¢ SOMNOsoft 2 (e) nie stuzy do podtrzymywania funkgji

zyciowych.

SOMNOaqua

Nawilzacz powietrza SOMNOaqua jest dostepny jako dodatkowe
wyposazenie do aparatéw SOMNObalance (e) i SOMNOsoft 2 (e).

Nawilzacz powietrza SOMNOaqua stuzy do nagrzewania i
nawilzania strumienia powietrza wytwarzanego przez aparat do
sztucznego oddychania. W ten sposéb zapobiega on wysuszaniu
gornych drég oddechowych pacjenta podczas terapii.

Zabrania sie stosowania nawilzacza z innymi urzadzeniami. Aparat
nalezy stosowac tylko zgodnie z opisanym przeznaczeniem.

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

1.21

Opis dziatania

Aparat

Dmuchawa zasysa powietrze z otoczenia przez filtr i ttoczy je przez
uktad wezy i maske do pacjenta.

Wytwarzane cisnienie powietrza otwiera drogi oddechowe
pacjenta podczas snu.

Aparat analizuje sygnat cisnienia i przeptywu powietrza oraz
wykrywa zaburzenia oddychania (np. bezdech, sptycony oddech,
ograniczenie przeptywu powietrza i chrapanie).

W przypadku obturacyjnych zaburzen oddychania wystepujacych
w trybie APAP (tylko SOMNObalance (e)) zostaje automatycznie
zwiekszone ci$nienie — maksymalnie do gérnej wartosci granicznej
wyznaczonej przez lekarza. Po ustapieniu zaburzen cisnienie
terapeutyczne zostaje powoli obnizone.

Tryb softPAP

W trybie softPAP krzywa przeptywu powietrza jest analizowana
w sposéb ciagly, aby méc odpowiednio wczesnie rozpoznac
przejscia miedzy wdechem a wydechem. Przed rozpoczeciem
wydechu ci$nienie terapeutyczne zostaje zmniejszone w celu
utatwienia wydechu. Z kolei przed rozpoczeciem nastepnego
wdechu cisnienie zostaje zwiekszone do ustawionej wartosci.

Jesli podczas snu wystapi bezdech lub ograniczenie przeptywu
powietrza, wéwczas tryb softPAP zostanie automatycznie
wytaczony na okreslony czas. Tryb softPAP zostanie réwniez
wytaczony tymczasowo w przypadku zbyt wysokiej czestotliwosci
oddechu. W tym czasie ci$nienie terapeutyczne pozostanie
obnizone, o ile nie wystapi bezdech, ograniczenie przeptywu
powietrza czy artefakty.

Automatyczne wiaczanie/wylaczanie

W aparacie moze zosta¢ uaktywniona funkcja automatycznego
wiaczania/wytaczania. Dzieki tej funkcji aparat wiacza sie
automatycznie w chwili rozpoczecia oddychania przez maske. Jesli
w ciagu 5 sekund nie zostanie wykryte cisnienie (np. w przypadku
zdjecia maski), to aparat wytaczy sie automatycznie.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Powolny start/cisnienie poczatkowe

Aby utatwi¢ zasypianie, lekarz moze ustawi¢ cisnienie odbiegajace
od wartosci optymalnej. Cisnienie to wytwarzane bedzie tylko
przez okreslony czas (maks. 30 minut). W tym czasie wartosci
graniczne powoli rosna lub opadaja do optymalnej wartosci
cisnienia terapeutycznego:

e Powolny start: po wiaczeniu aparatu dostosowuje on cisnienie
do wartosci wyznaczonej przez lekarza dla powolnego startu.
Wartosci graniczne wzrastaja wtedy powoli do ustawionego
cisnienia terapeutycznego. Funkcja ta jest przydatna dla
pacjentdw, ktorzy w stanie czuwania odczuwaja wysokie
ci$nienie jako nieprzyjemne.

e (Cisnienie poczatkowe: podczas wiaczania aparatu cisnienie
utrzymywane jest na ustawionym poziomie. Nastepnie zostaje
obnizone do dolnej wartosci granicznej. Funkcja ta jest
przydatna dla pacjentéw, ktdrzy w stanie czuwania odczuwaja
niskie cisnienie jako nieprzyjemne lub zaraz po zasnieciu
wymagaja wysokiego cisnienia.

Test maski

Za pomoca aparatu mozna sprawdzi¢, czy maska jest prawidtowo
utozona. Nieszczelnosci spowodowane nieprawidtowym
utozeniem maski wystepuja najczesciej przy wyzszych cisnieniach.
W ciagu pierwszych 30 sekund od wtaczenia aparatu moze zostac
wytworzone wieksze cisnienie pozwalajace na sprawdzenie
prawidtowego utozenia maski.

Dane terapii

W zaleznosci od zakresu dostawy w urzadzeniu terapeutycznym
moze by¢ zainstalowana karta SD, na ktérej zapisywane sa dane
terapeutyczne oraz indywidualna konfiguracja aparatu. Karte SD
mozna wzia¢ ze soba idac do lekarza, bez potrzeby przenoszenia
catego aparatu. Lekarz moze przeanalizowac zapisane na niej dane
i dostosowac aparat do potrzeb pacjenta.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) PL 7
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1.2.2

1.3

Nawilzacz powietrza do oddychania

Nawilzacz zapobiega wysychaniu gérnych drég oddechowych
podczas terapii.

Ttoczone przez aparat powietrze przechodzi nad nagrzanym
zasobnikiem wody. W konsekwencji wzrasta jego wilgotnos¢
i temperatura.

W aparacie moze zosta¢ ustawiony stopiert ogrzewania.

Na przezroczystej komorze nawilzacza mozna w kazdej chwili
sprawdzi¢ poziom zawartej w niej wody.

Przeciwwskazania

Stosowanie aparatu jest przeciwwskazane badz dozwolone tylko
pod warunkiem zachowania szczegélnej ostroznosci u 0séb
Z nastepujacymi schorzeniami:

e ostra niewydolnos¢ serca;
e ciezkie zaburzenia rytmu serca;

e ciezka hipotonia, zwtaszcza w potaczeniu ze zmniejszeniem
objetosci wewnatrznaczyniowej;

* silne krwawienie z nosa;

e wysokie ryzyko barotraumy;

e ciezkie chroniczne / dekompensowane choroby ptuc;
e odma optucnowa lub odma $rédpiersia;

e odma wewnatrzczaszkowa;

e uraz czaszki;

e stan po operacji mézgu, przysadki mézgowej, ucha
srodkowego lub wewnetrznego;

e ostre zapalenie zatok przynosowych (sinusitis), zapalenie ucha
srodkowego (otitis media) lub przebicie btony bebenkowej;

e odwodnienie.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Lekarz prowadzacy decyduje o zastosowaniu aparatu
SOMNObalance (e) lub SOMNOsoft 2 (e) do terapii dla kazdego
pacjenta osobno. Dotychczas nie odnotowano groznych
przypadkdw zwiazanych z uzyciem aparatu.

Dziatania uboczne

Po zaréwno krétkim, jak i dtugim okresie uzytkowania aparatu
moga wystapi¢ nastepujace niepozadane dziatania uboczne:

e odciski na twarzy od maski do oddychania i poduszki czotowej,
e zaczerwienie skory twarzy,

e zatkany nos,

e suchy nos,

e poranna suchos¢ w jamie ustnej,

e uczucie ucisku w zatokach przynosowych,

e podraznienie spojowek,

e zotadkowo-jelitowa insuflacja powietrzem (wzdecia zotadka),
e krwawienie z nosa.

Dziatania te naleza do ogoélnych skutkéw ubocznych, ktére moga
wystapi¢ podczas stosowania aparatu do leczenia bezdechu
sennego i nie sa wytacznie zwiazane z uzyciem SOMNObalance (e)
lub SOMNOsoft 2 (e).

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



Bezpieczenstwo

2 Bezpieczenstwo

2.1

A\ NIEBEZPIECZENSTWO

A\ OSTRZEZENIE

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi. Instrukcja
ta jest integralna czescia opisanych aparatéw i powinna by¢
w kazdej chwili dostepna.

Aparat nalezy stosowac wytacznie do opisanych ponizej celéw
(patrz , 1.1 Przeznaczenie”, str. 4).

Dla wiasnego bezpieczenstwa, jak i bezpieczenstwa pacjenta
nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa
zgodnie z wymogami dyrektywy 93/42/EWG.

Wskazowki ostrzegawcze zawarte
w instrukcji obstugi

Wskazowki ostrzegawcze zawieraja informacje istotne dla
zapewnienia bezpieczenstwa.

Wskazéwki ostrzegawcze zawarte sa w opisach czynnosci, przed
kazdym krokiem, ktéry stwarza zagrozenie dla 0séb lub rzeczy.

Wskazowki bezpieczeristwa sktadaja sie z:

e symbolu ostrzegawczego (piktogramu),

¢ stowa ostrzegawczego wskazujacego stopien zagrozenia,
e informacji na temat zagrozenia,

e wskazdwek dotyczacych sposobu unikania zagrozenia.

Wskazéwki ostrzegawcze podzielone sa na trzy grupy wedtug
stopnia zagrozenia:

Informuje o wystepowaniu niezwykle duzego zagrozenia.

W przypadku nieprzestrzegania tej wskazowki dojdzie do
powaznych, nieodwracalnych obrazer lub $mierci.

Informuje o wystepowaniu niezwykle duzego zagrozenia.
W przypadku nieprzestrzegania tej wskazéwki dojdzie do
powaznych, nieodwracalnych lub $miertelnych obrazen.

10 PL SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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A vwAGA

WSKAZOWKA

2.2

Bezpieczenstwo

Informuje o wystepowaniu zagrozenia. W przypadku
nieprzestrzegania tej wskazéwki moze dojs¢ do lekkich lub

$rednich obrazen.
Oznacza ryzyko szkdd materialnych. W przypadku

nieprzestrzegania tej wskazéwki moze dojs¢ do szkéd
materialnych.

Uzytkowanie aparatu

Aparat moze by¢ zasilany z dostarczonego zasilacza napieciem
w zakresie od 115V do 230 V. Nalezy upewni¢ sie, czy napiecie
sieciowe miesci sie w podanym zakresie. Do zasilania
napieciem 12 V DC lub 24 V DC nalezy uzy¢ adaptera DC
WM 24469 dostepnego jako akcesoria.

Aparat nalezy podfacza¢ do tatwo dostepnego gniazdka, aby
mozna byto szybko wyciagna¢ wtyczke sieciowa w razie awarii.

Nie nalezy stawia¢ aparatu w poblizu ogrzewania ani
wystawiac go na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych,
aby zapobiec nagrzaniu sie powietrza do oddychania i
wewnetrznych czesci aparatu. W przeciwnym razie powstajacy
w nawilzaczu kondensat moze osadzac sie w uktadzie wezy.

Nie przykrywa¢ aparatu kotdra itp. W przeciwnym razie
zablokuje sie wlot powietrza i dojdzie do przegrzania aparatu.
Do maski moze wtedy doptywac niedostateczna ilos¢
powietrza, a aparat moze sie zepsuc.

Do aparatu ani do nawilzacza powietrza nie moga dostawac sie
zanieczyszczenia.

Podczas instalacji i uruchamiania aparatu nalezy zachowac
szczegdlne $rodki ostroznosci i przestrzega¢ wskazéwek
dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej, zawartych
w dotaczonej dokumentacji.

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



Bezpieczenstwo

Urzadzenie wymaga stosowania szczegoélnych srodkéw
ostroznosci z zakresu kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC). Miedzy tym aparatem i urzadzeniami emitujacymi
promieniowanie wysokiej czestotliwosci (np. telefonami
komorkowymi) musi by¢ zachowana odlegtos¢ co najmniej 30
c¢m. Dotyczy tez takich akcesoridw jak np. kabel antenowy i
zewnetrzne anteny. Niestosowanie sie do tych zasad moze
spowodowac redukcje parametréw roboczych urzadzenia.

Nie uzywac aparatu poza przewidzianym dla niego otoczeniem
elektromagnetycznym (patrz , 1.1 Przeznaczenie”, str. 4), aby
wykluczy¢ niepozadane wptywy na pacjenta lub uzytkownika
spowodowane zaktéceniami elektromagnetycznymi. Nie
uzywac aparatu, jezeli sa uszkodzone obudowa, kable lub inne
elementy uktadu ekranowania elektromagnetycznego.

Nie uzywac aparatu bezposrednio obok innych urzadzen ani
aparatu ustawionego na innych urzadzeniach. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do zaktécen dziatania. Jezeli uzywanie
aparatu bezposrednio obok innych urzadzen ani aparatu
ustawionego na innych urzadzeniach jest konieczne, nalezy
obserwowac wszystkie urzadzenia pod katem prawidtowosci
dziatania.

Uzywac¢ aparatu tylko w zakresie dopuszczalnych warunkéw
otoczenia (patrz ,11.1 Dane techniczne”, str. 61).

Nie nalezy uzywac aparatu ani nawilzacza w przypadku
nieprawidtowego dziatania, uszkodzenia czesci i/lub zwilzenia
styku grzatki nawilzacza.

Moc wyjsciowa nawilzacza moze zmienic sie w przypadku
stosowania aparatu poza dopuszczalnym zakresem
temperatury otoczenia.

Nie nalezy stosowac nawilzacza powietrza do oddychania
u pacjentéw z bypassem drég oddechowych.

Przestrzegac réwniez instrukcji obstugi maski do oddychania.

W razie awarii aparatu nalezy jak najszybciej zdja¢ maske.
Najpierw nalezy sprawdzi¢, czy nie ma przerwy w doptywie
pradu. Przestrzegac wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi
systemu wydechowego.

12 PL SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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e Nalezy przestrzegac zalecen zawartych w rozdziale
~Zachowanie higieny” w celu unikniecia infekcji lub zakazenia
bakteryjnego.

e Jeslizaparatu korzysta kilku pacjentéw, to nalezy stosowac filtr
bakteryjny w celu unikniecia infekgji. Filtr ten nalezy
zamontowac¢ miedzy wezem do oddychania a adapterem.
Przed przekazaniem aparatu bez zainstalowanego filtra
bakteryjnego do uzytku innemu pacjentowi nalezy
przygotowac go najpierw higienicznie. Czynnos¢ ta musi
zosta¢ wykonana przez producenta lub serwis specjalistyczny.

e Jako opcjonalnych kart SD nalezy uzywa¢ wytacznie
markowych produktéw spetniajacych wymagania specyfikacji
(patrz ,,11.1 Dane techniczne”, str. 61). W przypadku karty SD,
ktora nie zostata nabyta za posrednictwem producenta
urzadzenia moze dojs¢ do ograniczenia funkgji lub utraty
danych. Na opcjonalnej karcie SD nie nalezy zapisywac obcych
plikéw.

2.3 Transport

¢ Nie nalezy transportowac ani przechyla¢ aparatu z zatozonym
nawilzaczem. W przeciwnym razie do aparatu moga dostac sie
resztki wody z nawilzacza i go uszkodzi¢.

e Aparat nalezy transportowac zawsze z zatozona pokrywa, aby
nie dostaty sie do niego zanieczyszczenia.

2.4 Akcesoria

e Przy stosowaniu wyrobéw innych producentéw moze dojs¢ do
awarii i ograniczenia zakresu funkcji aparatu. Ponadto moga
nie by¢ spetnione wymagania dotyczace kompatybilnosci
biologicznej. Nalezy pamieta¢, ze wszelkie roszczenia z tytutu
gwarancji i rekojmi wygasaja w przypadku zastosowania
akcesoriéw innych niz wymienione w niniejszej instrukgcji lub
nieoryginalnych czesci zamiennych.
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Bezpieczenstwo

Uzywac wytacznie czesci wyposazenia pochodzacych
producenta. Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia moze
powodowac szczegdlnie uzywanie przewodow zasilajacych
pochodzacych od innych producentéw.

Maski innych producentéw wolno stosowac tylko za zgoda
producenta.W przypadku stosowania masek nieposiadajacych

atestu nie mozna zagwarantowac pomysinych wynikéw terapii.

Nalezy upewni¢ sige, ze stosowane akcesoria sa kompletne

i nadaja sie do terapii. Dotyczy to szczegdlnie sytemu
wydechowego. W przeciwnym razie zawarty w wydychanym
powietrzu CO, moze utrudnia¢ oddychanie.

2.5 Naprawa

Przeglady i prace naprawcze nalezy zleca¢ wytacznie producentowi
lub odpowiednio wykwalifikowanemu personelowi.

Zabrania sie wprowadzania zmian w aparacie i nawilzaczu.

2.6 Uzycie tlenu

Podczas uzycia tlenu w trakcie terapii zabrania sie palenia

i stosowania otwartego ognia. W przeciwnym razie istnieje
ryzyko pozaru. Tlen moze gromadzi¢ sie w ubraniu, poscieli
i we wtosach. Mozna go usuna¢ dopiero przez doktadne
wywietrzenie.

Tlen moze by¢ doprowadzany tylko przez zawoér O,

WM 24042. Zawory innych producentéw mozna stosowac
tylko za zgoda producenta. Stosowanie niezaaprobowanych
zawordw grozi pozarem.

Nalezy koniecznie przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa
zawartych w instrukcji obstugi systemu doprowadzajacego tlen
i zaworu dozujacego O,.

Tlen musi by¢ doprowadzany do maski oddechowej. Jego
doprowadzanie w innym miejscu jest niedozwolone.
Doprowadzana ilo$¢ tlenu nie moze przekroczy¢ 4l/min. Zbyt
duza ilo$¢ tlenu grozi pozarem.

14 PL SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Opis urzadzenia

3 Opis urzadzenia

3.1 Przeglad komponentow aparatu

Nr Oznaczenie Opis
1 Wylot aparatu Dostarcza powietrze do pacjenta.
2 Pokrywa Ostfania ztacze nawilzacza, jesli nie jest on podtaczony.
3 Panel obstugowy Umozliwia dokon”anie ustawien w aparacie (patrz ,,3.2
Panel obstugowy”, str. 16).
a Wyswietlacz Wyswietla usta\{vignia i akltlualne wartosci (patrz ,,3.3
Symbole na wyswietlaczu”, str. 17).
5 Pokrywa schowka na | Zastania filtr zgrubny i doktadny. Przez filtr zasysane jest
filtr powietrze do oddychania.
6 Wejscie napiecia kaczy aparat z zasilaczem.
7 Tabliczka znamionowa | Zawiera informacje o aparacie (patrz ,,3.6.3 Oznaczenia
(zakryta) na tabliczce znamionowej”, str. 21).
8 Zlacze szeregowe kaczy aparat z urzadzeniami do ustawiania i analizy
danych terapii lub zaworem O,.
Wejécie na Karte SD Miesci op.cjona'alna karte SD. Zapalona dioda LED '
9 oznacza, ze miedzy karta SD a aparatem utworzone jest

z dioda LED

potaczenie.
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Opis urzadzenia

3.2 Panel obstugowy

A

13

Nr

Oznaczenie

Opis

10

Przycisk nawilzacza

Wiacza/wytacza nawilzacz powietrza do oddychania.
Stuzy do przewijania stron menu.

Po przytrzymaniu nacisnietego przycisku w trakcie terapii
wywotane zostana ustawienia stopnia nawilzenia.

1

Przycisk
informacyjny

Stuzy do wywotywania menu z informacjami (patrz ,,5.2
Menu z informacjami”, str. 38).

Podczas terapii wskazuje na ewentualna nieszczelnos¢.

Rozpoczyna w trybie gotowosci po nacisnieciu i
przytrzymaniu przycisku manualne kopiowanie na
opcjonalna karte SD.

Umozliwia wyjscie z menu.

12

Przycisk ZAt/ WYt

Wiacza lub wytacza aparat.

Umozliwia zwiekszenie wartosci w menu.

13

Przycisk powolnego
startu

Wiacza/wytacza powolny start.
Umozliwia zmniejszenie wartosci w menu.

Po przytrzymaniu naci$nietego przycisku w trybie
oczekiwania wywotane zostanie menu pacjenta (patrz
.5.1 Menu pacjenta”, str. 37).

Umozliwia przedwczesne zakonczenie testu maski.

16

PL

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)

WM 67713e 11/2018



WM 67713e 11/2018

Opis urzadzenia

3.3 Symbole na wyswietlaczu
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20

Nr

Oznaczenie

Opis

14

Okno gtéwne

Wyswietlane sa w nim rézne wartosci lub parametry
w zaleznosci od symbolu.

15

Symbol nawilzacza

Widoczny po aktywacji nawilzacza. Stopien nawilzenia
wyswietlany jest w oknie gtéwnym.

16

Symbol powolnego startu

Widoczny w przypadku aktywacji powolnego startu.

17

Wskaznik zaburzen
oddechowych RDI

Widoczny w przypadku, gdy w oknie gtéwnym
wyswietlany jest wskaznik zaburzen oddechowych
(ang. RDI = Respiratory Disturbance Index).

18

Automatyczne wiaczanie/
wyltaczanie

Litera A (tryb automatyczny) jest widoczna, jesli
aktywna jest funkcja automatycznego witaczania/
wyfaczania.

Litera M (tryb reczny) jest widoczna, jesli funkcja
automatycznego wiaczania/wytaczania nie jest
aktywna.

19

Strzatki

W trakcie wzrastania cisnienia miga strzatka w gore.
W trakcie obnizania cisnienia miga strzatka w dét. Obie
strzatki sa widoczne, jesli funkcja utatwiajaca wydech
jest aktywna. Strzatki informuja réwniez o odczycie
danych z opcjonalnej karty SD lub zapisie danych na
opcjonalnej karcie SD.

20

hPa

Widoczny, jesli w oknie gtéwnym wyswietlane jest
ci$nienie terapeutyczne.
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3.4 Komponenty

25

/’///1/)»»»):1;1@“

Nr Oznaczenie Opis

21 | Adapter taczy waz do oddychania z aparatem.

22 | Waz do oddychania taczy apa.rat z maska do sztucznego
oddychania.
Jesli maska nie jest wyposazona w system

23 | System wydechowy (opcja) wydechowy, to podczas terapii uchodzi tutaj
wydychane powietrze.

24 | Maska do oddychania Doprowadza do pacjenta powietrze do
oddychania.

25 |Zasilacz Zasila aparat napieciem.

26 | Przewod sieciowy taczy zasilacz z gniazdem sieciowym.

WM 67713e 11/2018
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3.5 Akcesoria

Opis urzadzenia

Nawilzacz powietrza do oddychania SOMNOaqua

Nr Oznaczenie Opis
27 |Zawor Oy Doprowadza tlen do maski.
. Umozliwia zasilanie aparatu z gniazda pradu
28 | Zasilacz pradu statego statego (12-24 V)
. . Chroni pacjenta przed bakteriami, jesli
29 | Filtr bakteryjny z aparatu korzysta kilku pacjentow.
30 |Torba Chroni aparat podczas transportu.
Nawilzacz powietrza do oddychania SOMNOaqua
31 | Zatyczka Zatyka otwér do napetniania nawilzacza.
32 | Goérna czes¢ obudowy Zamyka nawilzacz powietrza do oddychania.
33 | Uszczelnienie Zapobiega wyptywaniu wody.
34 | Grzatka Podgrzewa wode w nawilzaczu.
35 | Kréciec wlotowy taczy aparat z nawilzaczem.
36 | Krociec do pomiaru ciénienia Stuzy do pomiaru aktualnego cisnienia
terapeutycznego.
37 | Kréciec wylotowy taczy nawilzacz z wezem do oddychania.
38 | Dolna czes¢ obudowy Zawiera wode do nawilzania powietrza do

oddychania.
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3.6 Oznaczenia

3.6.1 Oznaczenia na aparacie

Nr Symbol Znaczenie

39 E) Wylot: Wylot powietrza otaczajacego

40 jI Przestrzegac wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi.
A i

41 D Wejscie na karte SD

2 E‘ Pokrywa schowka na filtr: wlot powietrza o temperaturze

otoczenia
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Opis urzadzenia

3.6.2 Oznaczenia na nawilzaczu

43
46
Nr Symbol Znaczenie
Nie stosowac nawilzacza powietrza do oddychania u pacjentéw
43 .
z bypassem drog oddechowych.
44 S S S Aparat jest ogrzewany. Nie dotyka¢ grzatki.
45 SN Numer seryjny nawilzacza powietrza do oddychania
Spod
° Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: aparat
R typu BF
@ Nie usuwac urzadzenia razem ze zwyktymi odpadami.
46
ol Rok produkgiji
Znak CE (potwierdza, ze produkt odpowiada obowiazujacym
c € 0197 dyrektywom europejskim))
24 V DC Napiecie state 24 V
3.6.3 Oznaczenia na tabliczce znamionowe;j
Symbol Znaczenie

]

Rok produkgji

BF

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: aparat typu

Nie usuwac urzadzenia razem ze zwyktymi odpadami.

A
X
[

Przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi.
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Opis urzadzenia

Symbol

Znaczenie

SN

Numer seryjny aparatu

O]

Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: klasa ochrony i

3.6.4 Oznaczenia na opakowaniu urzadzenia
terapeutycznego

Znaczenie

Dopuszczalna temperatura przechowywania: od -25°C do 70°C

95% wilgotnosci wzglednej

Dopuszczalna wilgotnos¢ powietrza podczas przechowywania: maks.

3.6.5 Oznaczenia na opakowaniu weza do

oddychania
Symbol Znaczenie
Uzywac tylko dla jednego pacjenta.
22 PL SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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4 Obsluga

4.1

WSKAZOWKA

4.2

4.2.1

Wynik

Obstuga

Ustawianie aparatu

Szkody materialne na skutek przegrzania!

Zbyt wysokie temperatury moga spowodowac przegrzanie

i w konsekwencji uszkodzenie aparatu.

= Nie przykrywac aparatu ani zasilacza tekstyliami (np. kotdra).

= Nie uzywac aparatu w poblizu ogrzewania.

= Nie wystawia¢ aparatu na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

1. Ustawic aparat na ptaskiej powierzchni.

Podtaczanie komponentow

Podiaczanie do zasilania

1. Witozy¢ przewdd zasilacza do gniazda zasilania w aparacie.

Jesli aparat ma by¢ zasilany napieciem 12 V lub 24 V, to zamiast
zasilacza nalezy podtaczy¢ adapter pradu statego WM 24469
(opcja).

2. Witozy¢ przewdd sieciowy do gniazdka.
Zasilacz dostosuje sie automatycznie do napiecia sieciowego
(115V-230V).

Aparat jest podfaczony do zasilania i przechodzi w tryb
oczekiwania. Na wyswietlaczu pojawi sie . Moga by¢ widoczne
rowniez inne symbole, w zaleznosci od ustawienia (patrz ,,3.3
Symbole na wyswietlaczu”, str. 17).
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4.2.2 Podtaczanie weza do oddychania

0i)®

1. Natozy¢ adapter na wylot aparatu.

7

)Y

2. Natozy¢ waz do oddychania na adapter. Zwréci¢ uwage, aby
zatrzasniecie przycisku blokady byto styszalne.f

Wynik  Waz do oddychania jest podtaczony.

4.2.3 Podtaczanie maski do oddychania

1. Przestrzegac¢ wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi maski
do oddychania.

2. Jedli jest: Ustawic¢ podpore czotowa maski.

3. Potaczy¢ paski mocujace z maska.

WM 67713e 11/2018
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A vwaGa

A vwaca

Ryzyko uduszenia spowodowane brakiem systemu
wydechowego!

W przypadku uzywania maski nosowo-ustnej bez awaryjnego
systemu wydechowego stezenie CO, moze osiagna¢ wartosci
krytyczne i stwarzac zagrozenie dla pacjenta.

= Zawsze stosowac zewnetrzny system wydechowy.

4. Jesli nie jest zintegrowany: podtaczy¢ zewnetrzny system
wydechowy miedzy maska a wezem do oddychania.

5. Zatozy¢ maske.

Ryzyko obrazen na skutek nieprawidlowego wlozenia weza do
oddychania!

Nieprawidtowo wtozony waz moze spowodowac obrazenia.

= Nigdy nie zaktada¢ weza do oddychania na szyje.

— )1&» el

k
S

6. Potaczy¢ maske z wezem do oddychania.

7. W razie potrzeby: wykona¢ test maski (patrz ,,4.4.3 Wykonanie
testu maski”, str. 31).

Wynik  Maska jest podfaczona.



Obstuga
4.3 Podlaczanie akcesoriow

4.3.1 Podtaczanie nawilzacza

Napetnianie nawilzacza

- Szkody materialne na skutek przepelnienia!
WSKAZOWKA Wyciekajaca woda moze dostac sie do aparatu i go uszkodzic.

= Przed napetnieniem nalezy zdja¢ nawilzacz z aparatu.
= Napetni¢ nawilzacz do kreski oznaczonej ,,max”.

1. W razie potrzeby: zdja¢ nawilzacz z aparatu (patrz
.Zdejmowanie nawilzacza”, str. 28).

2. Wyciggnac¢ zatyczke.

- Szkody materialne spowodowane goraca woda
WSKAZOWKA i aromatycznymi dodatkami!

Goraca woda lub aromatyczne dodatki (np. olejek eukaliptusowy)
moga uszkodzi¢ obudowe nawilzacza oraz grzatke.

= Nalezy wlewac wytacznie zimna lub ciepta wode.

= Nie stosowac dodatkéw aromatycznych.

3. Napetni¢ nawilzacz zimna woda destylowana do kreski
oznaczonej ,max”.

26 PL SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Wynik

W drodze wyjatku mozna réwniez uzy¢ odgotowanej wody
ubogiej w wapn. W tym przypadku nalezy czesciej oczyszczac
nawilzacz ze ztogéw wapnia (patrz ,,6.4.1 Oczyszczanie
nawilzacza ze ztogéw wapnia”, str. 49).

4. Zamknac¢ nawilzacz.

5. Sprawdzi¢ szczelnos¢. W tym celu nalezy przejechac palcem od
spodu lub postawi¢ nawilzacz na reczniku.

Nawilzacz powietrza do oddychania jest napetniony.

Montaz nawilzacza

1. W razie potrzeby: zdja¢ waz do oddychania z aparatu.

2. Zdja¢ po bokach pokrywe z aparatu.

3. Napetni¢ nawilzacz.



5. Ponownie podtaczy¢ waz do oddychania.

Wynik  Nawilzacz powietrza do oddychania jest zamontowany.

Zdejmowanie nawilzacza

1. Wysunac¢ po bokach nawilzacz z wneki.
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Wynik

4.3.2

4.3.3

A\ OSTRZEZENIE

Obstuga

2. Wsuna¢ pokrywe do oporu do wneki nawilzacza.

3. Podfaczy¢ waz do oddychania (patrz ,4.2.2 Podtaczanie weza
do oddychania”, str. 24).

Nawilzacz jest zdjety.

Podiaczanie filtra bakteryjnego

1. Wiozy¢ filtr bakteryjny miedzy waz do oddychania a adapter.
2. Sprawdzi¢ cisnienie.

W przypadku uzycia filtra bakteryjnego moze zmniejszy¢ sie

ci$nienie i natezenie przeptywu.

Podiaczanie zaworu tlenowego

Ryzyko obrazen na skutek tlenu!

Doprowadzenie tlenu bez podjecia szczegdInych srodkéw ochrony

moze spowodowac pozar i obrazenia.

= Zawsze stosowac zawor tlenowy.

= Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych uzycia tlenu.

= Przestrzegac wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi
zaworu tlenowego i aparatu tlenowego.

1. Podfaczy¢ zawdr tlenowy zgodnie z instrukcja obstugi.
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30

PL

4.4 Obsluga aparatu

4.4.1 Wlaczanie aparatu

1. Podtaczy¢ komponenty (patrz ,,4.2 Podtaczanie
komponentéw”, str. 23).
Aparat przejdzie w tryb oczekiwania.

2. Nacisna¢ przycisk ZAt/WYt ©, aby wiaczy¢ aparat.
lub
W przypadku aktywnej funkgji automatycznego wtaczania/
wyltaczania: rozpoczac¢ oddychanie przez maske.

Wynik  Aparat zaczyna ttoczy¢ powietrze przez waz do oddychania. Na
wyswietlaczu widoczny bedzie przez 3 sekundy catkowity czas
trwania terapii. W zaleznosci do ustawien moga wystapic¢
nastepujace zdarzenia:

¢ Na wyswietlaczu zostanie wyswietlone aktualne cisnienie
terapeutyczne. Rozpocznie sie terapia. Na wyswietlaczu moga
by¢ widoczne kolejne symbole (patrz ,,3.3 Symbole na
wyswietlaczu”, str. 17).

e Trwa test maski. Na wyswietlaczu widoczne bedzie przez 30
sekund cisnienie ustawione dla testu maski.

=: E hPa

e Powolny start jest aktywny. Na wy$wietlaczu widoczne beda na
zmiane czas trwania terapii i wartos¢ cisnienia.

min el
aM
S L
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4.4.2

Warunek

Wynik

443

Warunek

Wynik

Obstuga

Wylaczanie aparatu

Aparat jest wiaczony.

1.

Nacisna¢ przycisk ZAL/ WYk ©, aby wytaczy¢ aparat.

lub

W przypadku aktywnej funkgcji automatycznego wiaczania/
wytaczania nalezy zdja¢ maske.

Na wyswietlaczu wysSwietlany jest dzienny czas trwania terapii.

Aparat jest wytaczony i przeszedt w tryb oczekiwania.

Jesli do wytaczenia aparatu uzyty zostanie przycisk ZAt/ WYk
(®), to na wyswietlaczu widoczne beda godziny pracy.

W ciagu dnia mozna wyjac¢ wtyczke sieciowa z gniazdka dla
oszczednosci pradu. Aparat nalezy witacza¢ zawsze najpierw
przyciskiem ZAL/WYL (0). Przed wyjeciem wtyczki z gniazdka
lub przerwaniem zasilania wytacznikiem na przedtuzaczu
nalezy odczekac, az przy wejsciu na karte SD zgasnie dioda
LED.

Wykonanie testu maski

Test maski jest aktywny.

[ [
. 1 hPa
. Whaczy¢ aparat.

Na wyswietlaczu widoczne bedzie cisnienie ustawione dla testu
maski.

Sprawdzi¢ szczelnos¢ maski.
W razie potrzeby nalezy dostosowac paski mocujace do maski.

Odczeka¢, az aparat automatycznie zakonczy test maski (ok.
30 sekund).

lub

Nacisna¢ przycisk powolnego startu (&), aby przerwac test
maski.

Test maski zostat przeprowadzony.
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4.5

Warunek

Wynik

4.6

WSKAZOWKA

4.6.1

Warunek

WSKAZOWKA

Transport aparatu

Torba jest czysta.

1. Zapakowac aparat do torby.

2. Zapakowac komponenty i akcesoria do torby.
3. Zapakowat instrukcje obstugi do torby.

Aparat jest gotowy do transportu.

Uzywanie opcjonalnej karty SD

Utrata danych na skutek uzycia niewtasciwej karty SD!

W przypadku karty SD, ktéra nie zostata nabyta za posrednictwem

producenta urzadzenia moze dojs¢ do ograniczenia funkgji lub

utraty danych.

= Nalezy uzywac wytacznie kart SD producentéw markowych.
Zalecamy nabywanie opcjonalnych kart SD za posrednictwem
producenta.

= Nie uzywac opcjonalnej karty SD do zapisywania obcych
plikow.

Karta SD nie jest konieczna do pracy aparatu. Dane terapii i

ustawienia zapisywane sa dodatkowo w wewnetrznej pamieci

aparatu.

Wyjmowanie opcjonalnej karty SD
Aparat jest w trybie oczekiwania.

1. Otworzy¢ pokrywe wejscia na karte SD.

Utrata danych spowodowana niewtasciwa obstuga!

W przypadku wyjecia karty SD przy zapalonej czerwonej diodzie
LED moze doj$¢ do utraty danych.

= Przed wyjeciem karty nalezy odczeka¢, az zgasnie dioda LED.

2. Nacisna¢ krotko na karte SD.
Karta SD wysunie sie kawatek.
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Wynik

4.6.2

Warunek

Wynik

3. Wyjac karte SD.
4. Zamknac¢ pokrywe wejscia na karte SD.

Karta SD zostata wyjeta z aparatu.

Wkiadanie opcjonalnej karty SD
Aparat jest w trybie oczekiwania.

1. Otworzy¢ pokrywe wejscia na karte SD.

2. Wsunac¢ karte SD do wejscia, az do zatrzasniecia. Zwrdcic
uwage, aby przy wsuwaniu brakujacy rég karty SD znajdowat
sie z przodu z prawej strony.

3. Zamknac pokrywe wejscia na karte SD.

Karta SD znajduje sie w aparacie i jest gotowa do uzytku. Na
wyswietlaczu widoczny jest symbol c.



Obstuga

4.6.3 Zapisywanie danych terapeutycznych na

WSKAZOWKA

Warunek

opcjonalnej karcie SD

Utrata danych na skutek awarii pradu!

Przerwanie zasilania podczas zapisu danych terapii moze

doprowadzi¢ do ich utraty.

= Podczas zapisu danych nie nalezy odtaczac¢ aparatu od
zasilania.

Automatyczny zapis

Aparat automatycznie zapisuje dane terapii w nastepujacych
przypadkach:

e Za kazdym razem przy wytaczaniu aparatu. Terapia musi
jednak trwa¢ ponad 6 minut.

e Za kazdym razem przy wktadaniu karty SD w trybie
oczekiwania.

e Po przerwaniu zapisu danych w przypadku podtaczenia
aparatu do sieci.

Podczas zapisu danych na wyswietlaczu miga symbol karty SD
i widoczny jest pozostaty czas. Nastepnie pojawi sie okno
standardowe.

Reczny zapis danych terapii

W przypadku recznego zapisu danych zapisana zostaje
jednorazowo wieksza ilo$¢ danych. Reczny zapis danych konieczny
jest tylko wtedy, gdy wymaga tego lekarz lub przedstawiciel
handlowy. Dane terapii nalezy zapisac¢ recznie na krétko przed
wyjeciem karty SD do kontroli. Recznie utworzona kopia danych
zostanie nadpisana przy nastepnym zapisie automatycznym.

Aparat jest w trybie oczekiwania.

1. Przytrzymac wcisniety przycisk informacyjny @ przez ponad
3 sekundy.
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Obstuga

Czerwona dioda LED swieci.

Na wyswietlaczu miga symbol karty SD i widoczny jest
pozostaty czas. Nastepnie pojawi sie okno standardowe.

Wynik  Dane terapii zapisane sa na karcie SD. To, ktére dane zostaty
zapisane, zalezy od ustawiert dokonanych przez lekarza.

4.6.4 Konfigurowanie urzadzenia terapeutycznego
przy uzyciu opcjonalnej karty SD

Warunek  Aparat jest w trybie oczekiwania.

Za pomoca karty SD mozna skonfigurowac¢ nie tylko aparat, ale
i réwniez urzadzenie wymienne.
W przypadku uzycia urzadzenia wymiennego na wyswietlaczu

pojawi sie LArd.

1. Whtozyc karte SD.

Aparat zastosuje ustawienia z karty SD. W trakcie tej
procedury na wyswietlaczu miga strzatka i $wieci sie dioda
LED.

00 A
()

Na karcie SD zapisywane sa dane terapii z aparatu.

Po pomysinym zakoriczeniu konfiguracji na wyswietlaczu
pojawi sie LOnF 0.

2. Aby powréci¢ do okna standardowego, nalezy nacisnac
dowolny przycisk.

Wynik  Aparat zastosowat ustawienia z karty SD.
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4.6.5 Wysylanie opcjonalnej karty SD

1. Wyjac karte SD (patrz ,4.6.1 Wyjmowanie opcjonalnej karty
SD”, str. 32).

2. Oznaczy¢ karte SD imieniem i nazwiskiem oraz data urodzenia
w celu unikniecia pomytki u lekarza lub przedstawiciela
handlowego.

Na nabytych za posrednictwem producenta kartach SD znajduje sie
specjalne pole, na ktérym mozna zapisac dane.

3. Wiozy¢ karte SD do dostarczonej torby.

4. Wystac karte SD do lekarza lub przedstawiciela handlowego.
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5.1

5 Ustawienia

Menu pacjenta

Ustawienia

5.1.1 Ustawiane parametry
W menu pacjenta mozna ustawic¢ nastepujace parametry, o ile
zostaty one udostepnione przez lekarza:
Parametry Opis Wskaznik na Zakres wartosci
wyswietlaczu
Funkcja utatwiajaca | Aparat obniza chwilowo cisnienie Soft 0 (softPAP WYL)
wydech (softPAP) terapeutyczne przed zmiana fazy { (softPAP lekki)
oddechu na wydech.  (softPAP normalny)
Test maski Po wigczeniu aparat wytwarza przez E: O (test maski
30 sekund wieksze ciénienie. Dzieki nieaktywny)
temu mozna fatwiej rozpoznac B (ci$nienie 8 hPa)
nieszczelno$¢ maski (patrz ,4.4.3 {00 (ci$nienie 10 hPa)
Wykonanie testu maski”, str. 31). i (ci$nienie 12 hPa)
4 (ci$nienie 14 hPa)
Automatyczne Aparat moze zostac wiaczony po M M (reczny/nieaktywny)
wiaczanie/wytaczanie| wdmuchaniu powietrza do maski A A (automatyczny/
(> 0,5 hPa), a w przypadku jego aktywny)

braku wyfaczy sie automatycznie po
uptywie 5 sekund.
Wyijatek: W przypadku uzycia maski
nosowo-ustnej z systemem
wydechowym aparat nie rozpozna
zmiany cisnienia i nie bedzie
reagowat.
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5.1.2 Nawigacja po menu pacjenta
Warunek  Aparat jest w trybie oczekiwania.

1. Przytrzymac wcisniety przycisk powolnego startu ©) do
momentu, az otworzy sie menu pacjenta.
Na wyswietlaczu miga aktualne ustawienie funkgji utatwiajacej
wydech (5ofFt).

2. Zwolni¢ przycisk powolnego startu ©@.
Na wyswietlaczu pojawi sie menu pacjenta.

3. Aby méc przewija¢ strony w menu pacjenta, nalezy nacisnac
przycisk nawilzacza (W),

4. Aby zwiekszy¢ wartos¢, nalezy nacisnac przycisk ZAL/ WYL ©.

5. Aby zmniejszy¢ wartos¢, nalezy nacisnac przycisk powolnego

startu @).

6. Aby wyjs¢ z menu pacjenta, nalezy nacisna¢ krotko przycisk
informacyjny
lub
Nie naciska¢ zadnego przycisku przez 15 sekund.
Aparat przejdzie w tryb oczekiwania.

5.2 Menu z informacjami

5.2.1 Wyswietlane parametry

W menu z informacjami moga zosta¢ wyswietlone dodatkowe
ustawienia udostepnione przez lekarza. Na wyswietlaczu widoczne
sg rézne parametry, w zaleznosci od tego, czy aparat znajduje sie
w trybie oczekiwania, czy jest witaczony.
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5.2.2

Warunek

Ustawienia

Wskaznik Znaczenie
_ (Sredni) czas trwania terapii
[
. J3h
RDI
AT $redni wskaznik zaburzen oddechowych RDI
c.J
*o $redni wskaznik obturacyjnych zaburzen
o ':'- := oddechowych RDI
RDI . . .
Sredni wskaZnik centralnych zaburzen
C “_: oddechowych RDI
Procentowy czas trwania terapii przy
' 10 niedopuszczalnej nieszczelnosci
[ P
_ I_D Percentyl cisnienia 90%
2 (N
Ju 1 LV hPa

Nawigacja po menu z informacjami (w trybie

oczekiwania)

Aparat jest w trybie oczekiwania.

1. Nacisna¢ krétko przycisk informacyjny (@).
Na wyswietlaczu wyswietlane sa na zmiane czas trwania terapii

i aktualna data.

2. Aby méc przewijac strony w menu z informacjami, nalezy
krotko nacisna¢ przycisk nawilzacza (W),
Na wyswietlaczu widoczne sa udostepnione przez lekarza

parametry.

3. Nacisna¢ przycisk powolnego startu ©) () lub przycisk ZAt/
WYE ©) (+), aby wywota¢ dane z innego dnia lub innego

okresu:
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Wskaznik Znaczenie

2302 Wskaznik daty z ostatnich 6 dni.

1d Srednia warto$¢ dla ostatnich 7 dni.
M d Srednia warto$¢ dla ostatnich 14 dni.
30 d Srednia warto$¢ dla ostatnich 30 dni.
{80 d Srednia warto$¢ dla ostatnich 180 dni.
366 d Srednia warto$¢ dla ostatnich 366 dni.

4. Aby wyjs¢ z menu z informacjami, nalezy odczekac ok.
10 sekund.
Aparat przejdzie w tryb oczekiwania lub powrdéci do okna
standardowego.

e Nawyswietlaczu wyswietlane sa tylko te dane, ktére faktycznie
zapisane sa w aparacie. Przykfad: Jesli w aparacie zapisane sa
dane z 34 dni, to bezposrednio po 30 d wida¢ tylko 34 d.

e Dzien terapii zaczyna sie i konczy o godz. 12. Dane zapisane od
pétnocy do godz. 12 w potudnie sa przyporzadkowane do
poprzedniego dnia kalendarzowego.

5.2.3 Wskaznik nieszczelnosci (podczas pracy)
Warunek  Aparat jest wiaczony.
1. Nacisna¢ krétko przycisk informacyjny (1).

Wynik  Na wysSwietlaczu widoczny jest wskaznik nieszczelnosci:

Wskaznik Znaczenie

Brak/mata nieszczelno$é: maska jest utozona
) E optymalnie.

Srednia nieszczelnoéé: maska nie jest utozona
) optymalnie, dlatego jako$¢ terapii moze by¢
L E = ograniczona. Dostosowac maske.

Duza nieszczelno$¢: nie mozna
) - zagwarantowac skutecznej terapii.
L E = Dostosowac maske.
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5.3

5.3.1

Warunek

Wynik

5.3.2

Warunek

Ustawienia

Ustawianie powolnego startu

Ustawianie powolnego startu

Aparat jest wiaczony. Powolny start zostat udostepniony przez
lekarza.

1.

4.

Przytrzymac wcisniety przycisk powolnego startu @.
Na wyswietlaczu miga aktualne ustawienie czasu powolnego
startu.

Aby zwiekszy¢ wartos¢, nalezy nacisnac¢ przycisk ZAt/WYk ©.

Aby zmniejszy¢ wartos¢, nalezy nacisnac przycisk powolnego
startu ).

Aby zapisa¢ ustawienie, nalezy odczekac 3 sekundy.

Czas powolnego startu jest ustawiony. Ustawienie to zostanie
zachowane réwniez po wytaczeniu aparatu.

Wiaczanie i wylaczanie funkcji powolnego
startu

Aparat jest wiaczony. Powolny start zostat udostepniony przez
lekarza.

1.

2.

Aby wtaczy¢ powolny start, nalezy nacisnac krétko przycisk
powolnego startu @.

Na wyswietlaczu widoczne sa na zmiane pozostaty czas i-
cisnienie terapeutyczne.

Aby wytaczy¢ powolny start, nalezy nacisnac krétko przycisk
powolnego startu @.
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5.4 Ustawianie opcjonalnego nawilzacza
powietrza oddechowego

Nawilzacz powietrza oddechowego moze by¢ stosowany
wytacznie na odpowiednie polecenie lekarza.

Wartos¢ Wskaznik na Zakres wartosci
wyswietlaczu

[

Poziom nagrzewania { (najnizsza moc
grzewcza)

I
) ;
— Y
S
& (najwyzsza moc
grzewcza)

5.4.1 Ustawianie stopnia nawilzenia

Warunek e Nawilzacz jest podfaczony (patrz ,,4.3.1 Podtaczanie
nawilzacza”, str. 26).

e Aparat jest wiaczony.

1. Przytrzymac dtuzej przycisk nawilzacza (1),
Na wyswietlaczu miga symbol nawilzacza oraz ustawiony
stopien nawilzenia.

2. Aby zwiekszy¢ stopier nagrzewania, nalezy nacisnac przycisk
ZAUWYE (©),

3. Aby zmniejszy¢ stopiert nagrzewania, nalezy nacisna¢ przycisk
powolnego startu @.

Wybor najkorzystniejszego ustawienia zalezy od temperatury

i wilgotnosci powietrza w pomieszczeniu. Standardowym
ustawieniem jest stopien 3. Odczuwanie porannej suchosci drég
oddechowych przez pacjenta wskazuje na ustawienie za niskiej
mocy grzewczej. Natomiast tworzenie sie skroplin w wezu do
oddychania wskazuje na ustawienie za wysokiej mocy grzewczej.

4. Aby zapisa¢ ustawienie, nalezy odczekac 3 sekundy.
Aparat powrdci do okna standardowego.

Wynik  Stopien nawilzenia jest ustawiony.
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5.4.2

Warunek

Ustawienia

Wiaczanie i wylaczanie nawilzacza

¢ Nawilzacz jest podtaczony (patrz ,4.3.1 Podfaczanie
nawilzacza”, str. 26).

e Aparat jest wiaczony.

1. Aby wtaczy¢ nawilzacz, nalezy nacisnac¢ krétko przycisk
nawilzacza (1),
Na wyswietlaczu pojawi sie ustawiony stopiert nawilzenia oraz
symbol nawilzacza.

2. Aby wytaczy¢ nawilzacz, nalezy nacisnac krétko przycisk
nawilzacza (1),
Symbol nawilzacza zniknie. Aparat pozostaje nadal wiaczony.

Jesli poziom wody w nawilzaczu jest za niski, to aparat
automatycznie go wytaczy.
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6 Zachowanie higieny

6.1 Ogolne wskazowki

e Nalezy przestrzegac¢ wskazéwek dotyczacych utrzymywania
higieny akcesoriow, zawartych w instrukcjach obstugi.

¢ Niniejszy produkt moze zawiera¢ jednorazowe
komponenty. Komponenty te przeznaczone sa wytacznie do
jednorazowego uzytku. Dlatego po jednokrotnym uzyciu nie
nalezy ich poddawac sterylizacji. W przeciwnym razie istnieje
ryzyko ograniczenia dziatania i bezpieczenstwa produktu oraz
nieprzewidywalnych reakgji na skutek starzenia sie, utraty
elastycznosci, zuzycia, obciazenia termicznego, dziatania
chemicznego itd.

e Podczas dezynfekcji nalezy uzywac odpowiednich
rekawiczek (np. gospodarczych lub jednorazowych).

e Przestrzegac instrukcji stosowanego srodka dezynfekujacego.

e Zaleca sie uzycie $rodka terralin® protect do dezynfekdji
metoda przetarcia i érodka gigasept FF® do dezynfekcji metoda
zanurzeniowa.
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Zachowanie higieny

6.2 Termin

Termin

Czynnos¢

Codziennie

Wyczysci¢ maske (patrz instrukcja obstugi maski).

Wyczysci¢ nawilzacz (patrz , 6.4 Preparacja higieniczna opcjonalnego
nawilzacza powietrza oddechowego”, str. 48).

Co tydzien

Wyczyscic filtr zgrubny (patrz ,6.3.1 Czyszczenie filtra zgrubnego”,
str. 46).

Sprawdzi¢ opcjonalny mikrofiltr. W razie potrzeby wymieni¢ (patrz
,6.3.2 Wymiana opcjonalnego mikrofiltra”, str. 47).

Sprawdzi¢ waz do oddychania. W razie potrzeby wyczysci¢ (patrz , 6.5
Higieniczne przygotowanie weza do oddychania”, str. 52).

Wyczysci¢ obudowe aparatu (patrz , 6.3 Higieniczne przygotowanie
aparatu”, str. 46).

Umy¢ paski mocujace maski (patrz instrukcja obstugi maski).

Co miesiac

Wymieni¢ opcjonalny mikrofiltr (patrz ,,6.3.2 Wymiana opcjonalnego
mikrofiltra”, str. 47).

Wyczysci¢ waz do oddychania (patrz 6.5 Higieniczne przygotowanie
weza do oddychania”, str. 52).

Co 6 miesiecy

Wymienic filtr zgrubny (patrz ,,9 Transport, przechowywanie i
utylizacja”, str. 57).

Co 12 miesiecy

Wymieni¢ maske.

Wymieni¢ waz do oddychania.

Tylko w razie potrzeby

Oczysci¢ nawilzacz ze zlogdw wapnia (patrz , 6.4 Preparacja higieniczna
opcjonalnego nawilzacza powietrza oddechowego”, str. 48).
Wymieni¢ bedace w zlym stanie (np. rysy, pekniecia) czesci obudowy
nawilzacza powietrza oddechowego.

Wydezynfekowac aparat (patrz , 6.3 Higieniczne przygotowanie
aparatu”, str. 46).

Wydezynfekowac nawilzacz (patrz ,6.4 Preparacja higieniczna
opcjonalnego nawilzacza powietrza oddechowego”, str. 48).

Przed przekazaniem aparatu
do uzytku innemu
pacjentowi

Wymieni¢ opcjonalng karte SD. Jesli aparat lub nawilzacz uzywany byt
bez filtra bakteryjnego: nalezy zleci¢ specjaliécie higieniczne
przygotowanie aparatu. Odestac aparat do przedstawiciela

handlowego.
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6.3

A vwaGA

Wynik

6.3.1

Warunek

Higieniczne przygotowanie aparatu

Ryzyko obrazen na skutek porazenia pradem elektrycznym!

Dostajacy sie do aparatu ptyn moze spowodowac zwarcie i w

konsekwendji zrani¢ uzytkownika oraz uszkodzi¢ aparat.

= Przed higienicznym przygotowaniem aparatu nalezy go
odtaczy¢ od sieci elektryczne;.

= Nie zanurza¢ aparatu ani komponentéw w ptynach.
= Nie oblewa¢ aparatu ani komponentéw ptynem.
= Kroéciec pomiaru cisnienia trzymac z daleka od cieczy.
1. Zdja¢ nawilzacz (patrz ,4.3.1 Podfaczanie nawilzacza”,
str. 26).
2. Przygotowac higieniczne aparat i komponenty zgodnie
Z ponizsza tabela:
Czes¢ Czyszczenie Dezynfekcja Sterylizacja
Obudowa Wytrze¢ Dezynfekcja metoda | Niedopusz-
wilgotng przetarcia czalna
szmatka.

Zasilacz Wytrzed Dezynfekcja metoda | Niedopusz-
wilgotng przetarcia czalna
szmatka.

Przewdd sieciowy Wytrzed dezynfekcja przez | Niedopusz-
wilgotna wycieranie czalna
szmatka.

3. Wykona¢ kontrole dziatania.

Aparat i komponenty sa przygotowane higieniczne.

Czyszczenie filtra zgrubnego
Aparat jest odtaczony od zasilania.

1. Zdja¢ pokrywe schowka na filtr.
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2. Wyijac filtr zgrubny.

3. Wyczyscic filtr zgrubny pod biezaca woda.
4,
5
6

Pozostawic¢ filtr zgrubny do wyschniecia.

. Whtozy¢ filtr zgrubny do uchwytu.

. Zamkna¢ pokrywe schowka na filtr.

Wynik  Filtr zgrubny jest wyczyszczony.

6.3.2 Wymiana opcjonalnego mikrofiltra

Warunek  Aparat odtaczony od zasilania.

1.
2.

Zdjac¢ pokrywe schowka na filtr.
Wyjac filtr zgrubny.

3
4.
5
6

. Wyjac filtr doktadny.

Wihozy¢ nowy filtr doktadny do uchwytu.

. Whozy¢ filtr zgrubny do uchwytu.

. Zamkna¢ pokrywe schowka na filtr.

Wynik  Filtr doktadny jest wymieniony.




Zachowanie higieny

6.4 Preparacja higieniczna opcjonalnego
nawilzacza powietrza oddechowego

Ryzyko obrazen spowodowanych goraca grzatka!

A UWAGA Po wytaczeniu aparatu grzatka nawilzacza jest goraca i moze

spowodowac oparzenia.
= Odczeka¢, az ostygnie grzatka.
= Nie dotyka¢ grzatki.

Warunek  Nawilzacz zostat zdjety z aparatu.

1.

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

2. Zdjac¢ gorna czes¢ obudowy.

Aby otworzy¢ nawilzacz, nalezy go obréci¢ w kierunku

3. Przygotowac higieniczne czesci obudowy zgodnie z ponizsza

tabela:
Czesc Czyszczenie Dezynfekcja | Sterylizacja
Obudowa| Ciepta woda z ptynem do Dezynfekcja | Niedopusz-
mycia*: W razie potrzeby: | zanurzeniowa | czalna
oczyscic¢ ze ztogéw wapnia
(patrz ponizej).
Grzatka | W razie potrzeby: oczysci¢ ze | Dezynfekcja | Niedopusz-
zlogow wapnia (patrz ponizej).| zanurzeniowa czalna
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Wynik

6.4.1

Wynik

6.4.2

Warunek

Zachowanie higieny

* Zaleca sie umycie raz w tygodniu czesci obudowy w gérnym
koszu maszyny do mycia naczyn (w temperaturze maks. 65°C).

4. Przeptuka¢ czesci obudowy czysta woda.
5. Doktadnie przetrzasnac czesci obudowy.

6. Wytrze¢ czesci miekka scierka. Zwréci¢ uwage, aby styki grzatki
byty suche.

7. Skreci¢ czesci obudowy.

Nawilzacz jest przygotowany higienicznie.

Oczyszczanie nawilzacza ze ztogow wapnia

1. Do dolnej czesci obudowy nawilzacza wla¢ 150 ml czystego
octu (5%, bez dodatkow).

2. Pozostawic¢ na 1 godzine.
3. Przeptukac dolna cze$¢ obudowy i grzatke czysta woda.
4. Wysuszy¢ dolna czes¢ obudowy i grzatke.

Dolna cze$¢ obudowy i grzatka sa oczyszczone ze ztogéw wapnia.
Wymiana uszczelek

Wymiana uszczelki grzatki
Nawilzacz zostat zdjety z aparatu i oprézniony.

1. Otworzy¢ nawilzacz.
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3. Ostroznie zdjac¢ pierscien uszczelniajacy za pomoca srubokreta
tak, aby nie uszkodzi¢ rowka.

4. Wcisna¢ nowy pierscien uszczelniajacy do rowka w grzatce.

5. Wkreci¢ grzatke do dolnej czesci obudowy.
6. Zamknac¢ nawilzacz.

Wynik  Uszczelka grzatki jest wymieniona.
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Wymiana uszczelki dolnej czesci obudowy
Warunek  Nawilzacz zostat zdjety z aparatu i oprézniony.

1. Otworzy¢ nawilzacz.

=
2. Ostroznie zdjac¢ pierscien uszczelniajacy za pomoca srubokreta
tak, aby nie uszkodzi¢ rowka.

25

q

3. Wcisna¢ nowy pierscien uszczelniajacy do rowka w dolnej
czesci obudowy.

4. Zamkna¢ nawilzacz.

Wynik  Uszczelka dolnej czesci obudowy jest wymieniona.



Zachowanie higieny

6.5 Higieniczne przygotowanie weza do
oddychania

p Szkody materialne na skutek dostania sie plynéw do aparatu!
WSKAZOWKA Dostajacy sie do aparatu ptyn moze spowodowac jego

uszkodzenie.
= Uzywany waz do oddychania powinien by¢ catkowicie suchy.

1. Zdjac¢ z aparatu waz do oddychania z adapterem.
2. Zdja¢ adapter z weza.

3. Przygotowac higieniczne waz do oddychania i adapter zgodnie
Z ponizsza tabela:

Czesc Czyszczenie Dezynfekcja Sterylizacja

Waz do Ciepfa woda Dezynfekcja Niedopuszczalna
oddychania | zplynemdo | zanurzeniowa | Wyjatek: w przypadku
mycia. modelu WM 24667
dopuszczalna jest
sterylizacja para'

Adapter Ciepta woda Dezynfekcja Niedopuszczalna
zplynemdo | zanurzeniowa
mycia.

1. Sterylizacja para przy 134°C z uzyciem urzadzen spetniajacych
wymogi normy EN 285, czas utrzymywania temperatury co
najmniej 5 minut

4. Przeptuka¢ waz do oddychania i adapter czysta woda.
5. Dokfadnie przetrzasna¢ waz do oddychania.
6. Powiesi¢ waz do oddychania i pozostawi¢ do wyschniecia.

7. Przetrze¢ sucha Scierka waz do oddychania.

Wynik  Waz do oddychania jest przygotowany higienicznie.
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Warunek

Wynik

Zachowanie higieny

Suszenie weza do oddychania

Aparat jest w trybie oczekiwania.

1.

5.

W razie potrzeby: zdja¢ nawilzacz (patrz ,,4.3.1 Podtaczanie
nawilzacza”, str. 26).

Podfaczy¢ waz do oddychania (patrz ,4.2.2 Podtaczanie weza
do oddychania”, str. 24).

Nacisna¢ jednoczesnie przycisk ZAY/ WYk © przycisk
powolnego startu (=).

Aparat zaczyna ttoczy¢ powietrze przez waz do oddychania.
Na wyswietlaczu wyswietlany jest pozostaty czas.

Odczeka¢ do zakonczenia procedury suszenia.

Aparat wylaczy sie automatycznie.

lub

Aby zakonczy¢ procedure suszenia: nacisnac przycisk ZAt/\WYkE

(®).

Jesliwaz nie jest catkiem suchy: powtérzy¢ procedure suszenia.

Waz do oddychania jest wysuszony.
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Kontrola dziatania

7 Kontrola dziatania

7.1 Termin

Kontrole dziatania nalezy przeprowadzac¢ co najmniej raz na
6 miesiecy.

7.2 Kontrola aparatu

Warunek  Aparat jest podtaczony i znajduje sie w trybie oczekiwania.

1.
2.

N v s

Wiaczy¢ aparat.

Jesli aktywny jest test maski: nacisna¢ przycisk powolnego
startu @ aby przerwac test maski.

Jesli aktywny jest powolny start: nacisnac przycisk powolnego
startu @), aby przerwac powolny start.
Aparat pracuje.

Przymknac otwor w masce, np. kolanem.
Poréwnac cisnienie na wyswietlaczu z wyznaczona wartoscia.
Wytaczy¢ aparat.

Jesli cisnienie >1 hPa: skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym.

Wynik  Kontrola dziatania zostata przeprowadzona.

7.3 Kontrola nawilzacza

. Sprawdzi¢ obudowe pod katem peknie¢, uszkodzen i

zanieczyszczen.

. Jesli wystepuja pekniecia, uszkodzenia lub zanieczyszczenia:

wymieni¢ czesci z tworzywa sztucznego lub uszczelki.

. Napeti¢ nawilzacz woda do kreski (patrz ,4.3.1 Podtaczanie

nawilzacza”, str. 26).

Sprawdzi¢, czy szczelny jest nawilzacz.
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Wynik

O o N 9D

11.

12.
13.

Kontrola dziatania
W przypadku stwierdzenia nieszczelnosci nawilzacza:
wymienic¢ uszczelki (patrz ,,6.4.2 Wymiana uszczelek”, str. 49).
Wyla¢ wode.
Napetni¢ nawilzacz woda 50 ml.
Podfaczy¢ nawilzacz do aparatu.

Whaczy¢ aparat.

. Aby wtaczy¢ nawilzacz, nalezy nacisna¢ przycisk nawilzacza

Ustawi¢ stopien nagrzewania 6 w aparacie (patrz ,5.4
Ustawianie opcjonalnego nawilzacza powietrza
oddechowego”, str. 42).

Sprawdzi¢, czy nagrzewa sie nawilzacz.

Jesli nawilzacz nie nagrzeje sie po 15 minutach, to nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym lub odesta¢
aparat z nawilzaczem do producenta.

Kontrola dziatania nawilzacza zostata przeprowadzona.
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Konserwacja
8 Konserwacja

Przewidywany minimalny okres zywotnosci eksploatacyjnej
aparatu wynosi 5 lat.

Przy zgodnym z przeznaczeniem uzytkowaniu zgodnym
z instrukcja obstugi urzadzenia nie wymaga przez ten okres
konserwacdji.

Jezeli aparat ma by¢ uzytkowany przez okres dtuzszy od podanego
wyzej, zaleca sie jego sprawdzenie przez autoryzowany serwis
specjalistyczny.
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Transport, przechowywanie i utylizacja

9 Transport, przechowywanie i utylizacja

9.1

9.1.1

9.1.2

9.2

9.2.1

9.2.2

Transport i przechowywanie

0golne wskazowki

e Przestrzegac dopuszczalnych warunkéw otoczenia (patrz
. 11.1 Dane techniczne”, str. 61).

Przechowywanie aparatu

1. Odtaczy¢ aparat od zasilania.

2. Wyczysci¢ aparat i akcesoria (patrz ,6 Zachowanie higieny”,
str. 44).

3. Przechowywac aparat i akcesoria w suchym miejscu.

Utylizacja

Aparat i akcesoria

Nie usuwac aparatu razem ze zwyktymi odpadami. W sprawie
prawidtowej utylizacji aparatu nalezy zwrdci¢ sie do
autoryzowanego punktu utylizacji sprzetu elektronicznego. Jego
adres mozna uzyskac u petnomocnika ds. ochrony srodowiska lub
w urzedzie miasta.

Opakowanie

Opakowanie aparatu (karton i wktadki) mozna oddac¢ na
makulature.
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10 Usterki i komunikaty

10.1

Usterki

Jezeli nie jest mozliwe usuniecie usterki na podstawie ponizszej
tabeli lub jezeli aparat dziata w nieoczekiwany sposéb badz
wystapito inne nietypowe zdarzenie, nalezy sie skontaktowac
z autoryzowanym serwisem specjalistycznym.

Usterka

Przyczyna bledu

Usuwanie bledu

Brak odgtosu pracy,
brak wskaznika na
wyswietlaczu

Brak napiecia
sieciowego

Sprawdzi¢ prawidtowe podtaczenie
przewodu sieciowego. Sprawdzi¢ dziatanie
gniazdka.

Nie mozna witaczy¢
aparatu poprzez
wdmuchanie
powietrza do maski.

Automatyczne
wiaczanie/wytaczanie
nie jest aktywne.

Uaktywni¢ automatyczne wiaczanie/
wytaczanie (patrz ,,5.1.1 Ustawiane
parametry”, str. 37).

Nie mozna zmienic
ustawienia funkgji
utatwiajacej wydech.

Blokada ustawienia
jest aktywna.

Ustali¢ z lekarzem, czy moze zostac
zmienione ustawienie lub czy moze zosta¢
zwolniona blokada.

Nie mozna wiaczy¢
powolnego startu

Funkcja powolnego
startu jest
zablokowana.

Ustali¢ z lekarzem, czy moze zostac
udostepniona funkcja powolnego startu.

Aparat nie wyfacza sie
po uptywie ok.

5 sekund od zdjecia
maski.

Automatyczne
wiaczanie/wytaczanie
nie jest aktywne.

Uaktywni¢ automatyczne witaczanie/
wytaczanie (patrz ,,5.1.1 Ustawiane
parametry”, str. 37).

Aparat pracuje,
jednak nie moze
osiagnac dolnej
granicy cisnienia.

Zanieczyszczenie filtra

Wyczyscic filtr. W razie potrzeby wymienic
(patrz ,,6.3 Higieniczne przygotowanie
aparatu”, str. 46).

Nieszczelna maska

Ustawi¢ paski mocujace tak, aby maska
przylegata szczelnie.

Ewentualnie wymieni¢ uszkodzona maske.

Komunikat Err 0,
Err 20, E~- 30 ..
Err BOna
wyswietlaczu

Usterka w elektronice.

Odtaczy¢ aparat od zasilania i ponownie
podtaczy¢. Jesli btad jest nadal wyswietlany,
aparat wymaga jak najszybszej naprawy
przez producenta lub autoryzowany serwis
specjalistyczny.
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Usterka

Przyczyna bltedu

Usuwanie btedu

Dziennik pacjenta nie
jest wyswietlany

Btedne ustawienia

W opcjach regionalnych systemu

w systemie . ) T .
w komputerze . operacyjnego nalezy zmienic¢ separator listy
e operacyjnym ] )
w réznych na srednik.
komputera.
kolumnach.
10.2 Komunikaty

Wyswietlane na wyswietlaczu komunikaty informuja o btedach,
ktore moga wystapi¢ w komunikacji miedzy aparatem a karta SD.
Komunikaty te nie maja wptywu na dziatanie aparatu. Btedy

w konfiguracji aparatu wyswietlane sa na wyswietlaczu do
nastepnej pomyslnie przeprowadzonej konfiguracji. Pozostate
komunikaty o btedach moga zosta¢ usuniete przez nacisniecie
dowolnego przycisku na wyswietlaczu. W tym przypadku moga
by¢ jednak ograniczone funkcje karty SD.

Kod procesu

Przyczyna

Usuwanie

Komunikat £8nF { na
wyswietlaczu

Plik konfiguracyjny na
karcie SD zawiera

Poprosi¢ lekarza lub przedstawiciela
handlowego o ponowne zapisanie

btad. parametréw na karcie SD.
Komunikat £8nF2 na | Karta SD jest Usuna¢ dane z karty SD lub poprosi¢ o to
wyswietlaczu zapetniona. lekarza czy przedstawiciela handlowego.

Komunikat £0nF3 na
wyswietlaczu

Btad konfiguracji:
karta SD jest
chroniona przed
zapisem.

Wytaczy¢ ochrone przed zapisem danych na
karcie SD. W tym celu przetaczy¢ przetacznik
na karcie SD.

Komunikat £0nFY na
wyswietlaczu

Zanik pradu podczas
zapisu danych.

Wyja¢ karte SD z aparatu i wtozy¢
ponownie.

Komunikat £0aFS na

Wiozono karte SD
Z ustawieniami dla

Poprosic¢ lekarza lub przedstawiciela
handlowego o wgranie wiasciwego typu

wyswietlaczu innego aparatu. aparatu na karte SD.
Komunikate ! Bna Kz.ar*.cal zawiera obce Wfqzyc w+a§C|wq karte SD |Ub.L/JSUF]aC obce
o pliki i nie jest pliki. W razie potrzeby poprosic¢ lekarza
wyswietlaczu . .
akceptowana. o ponowne skonfigurowanie karty SD.
Komunikat e @ O na |Karta SD jest Usuna¢ dane z karty SD lub poprosi¢ o to
wyswietlaczu zapetniona. lekarza czy przedstawiciela handlowego.

Komunikate 3 8na
wyswietlaczu

Karta SD jest
chroniona przed
zapisem.

Wytaczy¢ ochrone przed zapisem danych na
karcie SD. W tym celu przetaczy¢ przetacznik
na karcie SD.
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Usterki i komunikaty

Komunikate 4 Ona
wyswietlaczu

Btad podczas zapisu
danych.

Ponownie zapisa¢ dane na karcie SD.
W przypadku uszkodzenia karty SD
poprosi¢ lekarza lub przedstawiciela
handlowego o nowa.

Komunikate 5 O na
wyswietlaczu

Karta SD zostata
wyjeta podczas zapisu
danych.

Ponownie wtozy¢ karte SD i wyjac ja dopiero
wtedy, gdy zgasnie czerwona dioda LED.

Wskaznik £8nF M
(miga) na
wyswietlaczu, nie
mozna wiaczy¢
aparatu

Wiozono karte SD
Master.

Wyjac karte SD. Aparat moze by¢ uzywany
bez karty. Skontaktowac sie z lekarzem lub
przedstawicielem handlowym.

Wskaznik Lard miga
na wyswietlaczu

Aparat znajduje sie
w trybie wymiany.

Wihozy¢ karte SD z poprzedniego aparatu.

10.3

Nawilzacz powietrza do oddychania

Usterka Przyczyna btedu Usuwanie biedu
Nawilzacz nie jest . o
Wiaczy¢ nawilzacz.
wiaczony.

Nawilzacz nie
nagrzewa sie.

Usterka w elektronice.

Odesta¢ nawilzacz powietrza
oddechowego razem z urzadzeniem
terapeutycznym do producenta lub
autoryzowany serwis specjalistyczny.

Nawilzacz jest

uszkodzona.

Uszczelka grzatki jest

Wymieni¢ uszczelki(patrz ,,6.4.2 Wymiana
uszczelek”, str. 49).

Uszczelka dolnej
czesci obudowy jest

Wymieni¢ uszczelki(patrz ,,6.4.2 Wymiana

nieszczelny. usvkodzona. uszczelek”, str. 49).

Pekniecia w dolnej " L

czeéci obudowy. Wymieni¢ dolna cze$¢ obudowy.
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11 Zalacznik

Zatacznik

11.1 Dane techniczne

11.1.1 Aparat

Aparat Aparat z nawilzaczem
Klasa produktu wg lla
93/42/EWG
Wymiary D x W xS w cm 21x9x27 21 x14x 27
Masa Ok. 1,7 kg Ok. 2,0 kg (bez wody)

Zakres temperatury
Praca

Transport i
przechowywanie

+5°Cdo+35°C
W przypadku korzystania z urzadzenia Plastiflex Hybernite
Superday:
+5°C do +30 °C

W przypadku uzytkowania aparatu w temperaturze +40°C
oddawane do otoczenia powietrze moze nagrzewac sie do
42°C.

-25°C do +70 °C

Dopuszczalna wilgotnos¢
podczas pracy, transportu i
przechowywania

< 95 % rF (bez kondensadji)

Zakres cisnienia powietrza

700 hPa - 1100 hPa (umozliwia prace na wysokosci do
2500 m)
automatyczna adaptacja do wysokosci

Srednica przytacza weza
do oddychania (po stronie
maski)

19,5 mm (pasuje do normowanego stozka 22 mm)

Przytacze elektryczne

115V -230V AC +10/-15 %, 50-60 Hz z zasilaczem
WM 24480 lub
12V -24V DC +25/-15 % z adapterem DC WM 24469

Pobor pradu podczas pracy
przy

230V

115V

24V

12V

0,1A 023 A
02A 0,45A
09A 2,0A
1.8 A 4,0 A
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Aparat Aparat z nawilzaczem
Pobdr pradu w trybie
oczekiwania przy
230V 0,02 A 0,02 A
115V 0,04 A 0,04 A
24V 0,2A 0,2A
12V 0,4 A 0,4 A

Klasyfikacja wg
EN 60601-1:2006

Stopien ochrony przed
porazeniem elektrycznym

Stopien ochrony przed
porazeniem elektrycznym

Ochrona przed szkodliwym
whnikaniem wody

Rodzaj pracy

Klasa ochrony I

Typ BF

IPX1

Praca ciagta

Sredni poziom ci$nienia
akustycznego wg
EN ISO 17510-1

Ok. 25,8 dB (A) przy 10 hPa

(odpowiada poziomowi mocy

akustycznej
33,8 dB (A))

Ok. 26,2 dB (A) przy 10 hPa
(odpowiada poziomowi mocy
akustycznej
34,2 dB (A))

Zakres cisnienia roboczego
CPAP

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

Doktadnos¢ cisnienia

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

Maks. cisnienie CPAP
w przypadku btedu

<40 hPa

Maks. przeptyw
EN ISO 17510-1

SOMNObalance /

SOMNOsoft 2

18 hPa 125 I/min 122 I/min
15 hPa 135 I/min 132 I/min
11 hPa 149 |/min 146 I/min
8 hPa 160 I/min 156 I/min
4 hPa 172 I/min 166 I/min
SOMNObalance e /

SOMNOsoft 2e

20 hPa 124 I/min 123 I/min
16 hPa 138 I/min 137 I/min
12 hPa 153 I/min 150 I/min
8 hPa 167 I/min 163 I/min
4 hPa 181 I/min 172 l/min
62 PL SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)

WM 67713e 11/2018



WM 67713e 11/2018

Zatacznik

Aparat Aparat z nawilzaczem
Ogrzewanie powietrza do 2,5 °C (wg HMV) W zaleznosci od stopnia
oddychania nawilzenia
Doktadnos¢ cisnienia
dynamicznego
(doktadnos¢
krétkoterminowa) przy 10
oddechach/min. wg
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 =0,1 hPa Ap =0,2 hPa
4 hPa Ap =0,1 hPa 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
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Aparat Aparat z nawilzaczem
Doktadnos¢ cisnienia
dynamicznego
(doktadnos¢
krétkoterminowa) przy 15
oddechach/min. wg
ENISO 17510-1
SOMNObalance /
SOMNOsoft 2
18 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3hPa
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
Doktadnos¢ cisnienia
dynamicznego
(doktadnos¢
krotkoterminowa) przy 20
oddechach/min. wg
EN ISO 17510-1
SOMNObalance /
SOMNOsoft 2
18 hPa Ap =0,5 hPa 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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Aparat

| Aparat z nawilzaczem

Doktadnos¢ cisnienia
statycznego (doktadnos¢
dtugoterminowa) wg
normy EN ISO 17510-1

Ap = 0,07 hPa

Stopien filtragji filtra
doktadnego

Do 1 pm
Do 0,3 um

=99,5 %
=85 %

Okres trwatosci filtra
doktadnego

Ok. 250 godzin przy normalnym powietrzu pokojowym

Opcjonalna karta SD

Wielko$¢ pamieci od 256 MB do 8 GB, interfejs kompatybilny
z SD physical layer specification version 2.0

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone. Wszystkie wartosci zostaty
obliczone w warunkach ATPD (temperaturze i ci$nieniu otoczenia,

powietrze suche).

11.1.2 Nawilzacz powietrza do oddychania

SOMNOaqua
Klasa produktu wedtug 93/42/EWG Il'a
Wymiary S x W x D w mm 140 x 100 x 121
Ciezar (bez wody) 300 g

Zakres temperatury

eksploatadji

przechowywania

+5°C do +35 °C

W przypadku korzystania
z urzadzenia Plastiflex Hybernite
Superday:
+5°C do +30 °C

-40 °C do +70 °C

Dop. wilgotnos$¢ podczas eksploatacji i
przechowywania

<95 % wilgotnosci wzgledne;

Zakres cisnienia otoczenia

600 hPa do 1100 hPa

Przytacze elektryczne 24V DC
Moc elektryczna 20 VA
Klasyfikacja wg EN 60601-1 Typ BF
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym

Maks. dopuszczalne napetnienie 300 ml
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SOMNOaqua
Maks. dopuszczalne cisnienie robocze 20 hPa
Maks. dop. przeptyw (wolny odptyw) 190 I/min
Maks. temperatura maski 37°C

Nieszczelnos¢ przy 20 hPa

Nie stwierdzono

Przeptyw w nawilzaczu przy stopniu nawilzenia 6:

Przeptyw = 20 I/min 6,3 mg/l
Przeptyw = 30 I/min 7,8 mg/l
Przeptyw = 40 I/min 9,0 mg/l
Przy 23°C i 65% wilgotnosci wzglednej
Spadek cisnienia w nawilzaczu Wdech Wydech
Przeptyw = 30 I/min 0,2 hPa 0,2 hPa
Przeptyw = 60 I/min 0,7hPa 0,5,7hPa
Przeptyw = 90 I/min 1.4 hPa 1,0hPa
Spadek cisnienia nie ma wptywu na

ci$nienie terapeutyczne.

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone. Wszystkie wartosci zostaty

obliczone w warunkach ATPD (temperaturze i ci$nieniu otoczenia,

powietrze suche).

11.1.3 Krzywa cisnienie-objetos¢

SOMNObalance | SOMNOsoft 2

Krzywa p-V przy AV-0,5 | i f-20/min

Objetosc/I
0,5

0.4

0.3

0.2
0.1

Cisnienie/hPa

0O 2 4 6 8 10

12 14
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SOMNObalance e | SOMNOsoft 2e
Krzywa p-V przy AV-0,51i f-20/min

Objetosc/I

0.5

0.4
0.3

0.2

0.1

0

Cisnienie/hPa

0 2 4 6

8 10 12 14 16 18 20 22

11.1.4 Plan pneumatyczny

Zrédio cisnienia O. lator przeply | {| Opcjonal
(maks. 1,5 bar) | | do maks. 4 I/min zawor 0,
) - - - - Maska
Wiot powue'tna _ Filtr Dmuchawa Opqo'n.alny i Opcjonalny | | | Waz do oddychania| | | System (nosowa lub
otoczenia nawilzacz filtr bakteryjny| 1.8m wydechowy h

Czujnik
ciénienia

11.2 Emisja

zakiocen elektromagnetycznych

Wytyczne i deklaracja producenta

- emisje zaklocen elektromagnetycznych

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac zaktécenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Pomiary emisji

zaklocen Zgodnos¢

Emisje HF zgodne z norma CISPR 11

Grupa 1

Emisje HF zgodne z norma CISPR 11

Klasa B

Emisja drgan harmonicznych wyzszych zgodnie z [EC 61000-3-2 | Klasa A

Generowanie wahan napiecia (flicker) IEC 61000-3-3

zgodnos¢ jest
zachowana
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11.3 Odpornos¢ na zakidcenia

elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zakidcenia elektromagnetyczne

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac zaktécenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Badania odpornosci Poziom Poziom zgodnosci Otoczenie
na zaklocenia kontrolny elektromagnetyczne -
IEC 60601 wytyczne
Podtogi powinny by¢
+8kV + 8 kV wykonane z drewna lub
Wyladowania wyladowania wyladowania betonu albo wytozone
clektrostatyczne kontaktowe kontaktowe p’rytkam ceramicznymi. Jezeli
(ESD) zgodnie £15 kY 4 15 kY podio_ze jest pokryte
2 IEC 61000-4-2 = . * ) materiatem syntetycznym,
WyiaFjowan|e wy+adowan|e wzgledna wilgotnog¢
powietrzne powietrzne powietrza musi wynosi¢ co
najmniej 30%.
+2kVvdla +2kVdla
przewodoéw przewoddw
elektroenergetycz | elektroenergetycz
nych nych
Szybkie przejéciowe + 1 kVdla + 1 kVdla Jako;’c’ napigcia sieciowego
Saklécenia przewgdéw przewgdéw powinna ny€ zgodna '
elektryczne (bursts) syg.r)alfow syg.rl]al’row z typowymi wymogami
zgodne 7 norma WeJ§§|wach yve15_ngych dotyczacych obiektow
IEC 61000-4-4 i wyjsciowych i wyjsciowych goslpodarczych lub
Czas potaczenia | Czas potaczenia szpitalnych.
>60s >60s
Czestotliwos¢ Czestotliwos¢
impulsu: 100 kHz | impulsu: 100 kHz
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac zaktdcenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Badania odpornosci Poziom Poziom zgodnosci Otoczenie
na zaklocenia kontrolny elektromagnetyczne -
IEC 60601 wytyczne
Impedancja Impedancja
Zrodfa: 2Q), 18 pF: | Zzrodfa: 2Q), 18 pF:
0,5kV, 1kV 0,5 kV, 1 kV
Liczba udaréw Liczba udarow Jakos¢ napiecia sieciowego
Udary napiecia napigcia: 5 o napigcia: 5 o powinna byc’ zgodna .
(surges) zgodnie udaréw napiecia/ | udaréw napiecia/ |z typowymi wymogami
kat fazowy kat fazowy dotyczacych obiektow

z|IEC 61000-4-5

Kat fazowy: 0°,
90°, 180°, 270°
Wspotczynnik
powtorzen: 60 s

Kat fazowy: 0°,
90°, 180°, 270°
Wspotczynnik
powtorzen: 60 s

gospodarczych lub
szpitalnych.

Zatamania napiecia,
krotkotrwate
przerwy w zasilaniu
napieciem i wahania
napiecia sieciowego
zgodnie

z IEC 61000-4-11

Liczba zataman
napiecia: 3
zataman/okres:

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

100% / 10 ms
przy 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°,

Liczba zataman
napiecia: 3

zataman/okres:
30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms

100% / 10 ms
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Jakos¢ napiecia sieciowego
powinna by¢ zgodna

Z typowymi wymogami
dotyczacych obiektow
gospodarczych lub
szpitalnych. Jezeli
uzytkownik urzadzenia
wymaga ciagtosci jego
DZIALANIA réwniez w razie
wystapienia przerw

w dostawie energii, zaleca sie
zasilanie urzadzenia

270°1315° 270°1315° z systemu zasilania
awaryjnego lub akumulatora.
Pola magnetyczne przy
Pole magnetyczne |30 A/m 30 A/m czestotliwosci sieciowej

przy czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)
zgodnie

zIEC 61000-4-8

Czas: 30 s na 0$

Osie: 0s x, 03y,
0$z

Czas: 30 s na 0$

Osie: 0s x, 03y,
0§z

powinny by¢ zgodne

Z typowymi wartosciami
obowiazujacymi dla
obiektéw gospodarczych
i szpitalnych.
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11.4 Odpornos¢ urzadzen ME i systemow
ME na zakldécenia
elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zakidcenia elektromagnetyczne

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac zaktécenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Badania odpornosci
na zaklocenia

Poziom
kontrolny
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie
elektromagnetyczne -
wytyczne

Przenosnych i mobilnych
urzadzen bezprzewodowych
nie nalezy nigdy uzywac

w mniejszej odlegtosci od
urzadzenia, wiacznie z jego
przewodami, niz zalecana
odlegtos¢ bezpieczna
obliczona z réwnania dla
odpowiedniej czestotliwosci

emisji.

Zalecana odlegtos¢

bezpieczna:

10 Vwartos’é
Przewodzone skuteczna
wielkosci zaktdcajace | 150 kHz do 10V 17 m
HF zgodnie 80 MHz !
ZIEC 61000-4-6 |\ obrebie pasm

ISM
Emitowane 10 V/m 17

,7 m dla pasma od 80 MHz

bezprzewodowo 80 MHz do do 800 MHz
wielkosci zaktécajace | 2,7 GHz 10 V/m
HF zgodnie 3,25 m dla pasma od

z|IEC 61000-4-3

80% AM przy
2 Hz

800 MHz do 2,7 GHz
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Aparat moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno w domu,

jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych aparat moze generowac¢ zaktdcenia, ktére moga wymagac
zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Badania odpornosci Poziom Poziom zgodnosci Otoczenie
na zakltocenia kontrolny elektromagnetyczne -
IEC 60601 wytyczne
Pola magnetyczne przy
Pole magnet_yczr?el czestotliwosci sieciowej
przy czlestotllwoso powinny by¢ zgodne
zasilania 30 A/m 30 A/m Z typowymi wartosciami
(50/60 Hz) zgodnie obowiazujacymi dla
7 IEC 61000-4-8 obiektéw gospodarczych
i szpitalnych.
11.5 Zakres dostawy
Czesci Numer
katalogowy
SOMNObalance komplet Aparat .
podstawowy jest
SOMNOsoft 2 komplet rozny zaleznie .Od
typu urzadzenia
Waz do oddychania WM 24445
Zasilacz WM 24480
Przewdd sieciowy WM 24133
Instrukcja obstugi WM 67713
Skrécona instrukcja obstugi WM 67829
Torba WM 24449
Zest.aw, fl|l'[I’ zgruk?ny (2 sztuki) (dofaczolny WM 15321
opcjonalnie, zaleznie od typu urzadzenia)
Zest.aw, ﬂlltry zapasowe (dotaczony . WM 15499
opcjonalnie, zaleznie od typu urzadzenia)
Karta SD (do’@;zony opcjonalnie, zaleznie od WM 27974
typu urzadzenia)
SOMNOaqua (do’@czony opcjonalnie, zaleznie WM 24403
od typu urzadzenia)
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11.5.1 Akcesoria i czesci zamienne

Aktualna liste czesci zamiennych i akcesoriéw mozna pobrac ze
strony internetowej producenta lub uzyska¢ w serwisie

specjalistycznym.

11.6 Gwarancja

Firma Lowenstein Medical udziela klientom ograniczonej gwarancji
na nowo zakupiony, oryginalny produkt lub wbudowana przez nia
cze$¢ zamienna zgodnie z obowiazujacymi dla danego produktu
warunkami gwarancji na podany ponizej okres od daty zakupu.
Warunki gwarancji sa dostepne na stronie internetowe;
producenta. Na wtasne zyczenie klient moze otrzymac warunki

gwarancji réwniez poczta.

W sprawie gwarancji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela

handlowego.

Produkt Okres gwarangji
Aparaty wiacznie z akcesoriami (wyjatek: maski) 2 lata
Maski z akcesoriami, akumulatorami, bateriami 6 miesiecy
(o ile nie podano inaczej w dokumentacjach

technicznych), czujnikami, uktadami wezy

Produkty jednorazowego uzytku Brak

11.7 Deklaracja zgodnosci

Firma Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Niemcy, oswiadcza niniejszym
jako producent opisanych w niniejszej instrukcji obstugi aparatéw,
ze wyrdb spetnia obowiazujace wymogi dyrektywy 93/42/EWG

w sprawie wyrobdw medycznych. Petny tekst deklaracji zgodnosci

jest dostepny na stronie internetowe]j producenta.
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