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Ucel pouzitia
SOMNObalance (e)

SOMNObalance (e) je pristroj autoCPAP na o3etrovanie
spankovych pordch dychania. Rezim APAP je mozné pouZivat u
0s6b vo veku od 12 rokov. Rezim CPAP je mozné pouZivat u oséb
od veku od 3 rokov.

Pristroj vytvara pozitivny tlak v dychacich cestach (Positive Airway
Pressure = PAP), ktorym sa udrziava priechodnost dychacich ciest
pacienta pocas spanku. Pretlak sa aplikuje cez nazéalnu, nosovu
vankusikovi masku alebo celotvarovd masku.

SOMNObalance (e) detekuje respiratérne prihody a obmiena
prislusne tlak v dychacich cestach. Umozriuje to efektivnu kontrolu
terapie.

SOMNObalance (e) je pristroj na spankovu terapiu autoCPAP s
rezimami CPAP a autoCPAP. Volitelne je mozné nastavit podporu
vydychu (softPAP). softPAP zvy3uje komfort pacienta kratkodobym
znizenim tlaku pri prechodu z nadychu do vydychu.

Pristoj je mozné prevadzkovat so zvlh¢ovatom dychaného vzduchu

SOMNOaqua alebo bez neho. Pristroj zobrazuje terapeutické udaje

na displeji.

Upozornenie:

e SOMNObalance (e) zabrariuje uzaveru dychacich ciest
bezpecne len vtedy, ak bola lekarom predpisana dolna a horna

tlakové hranica vztiahnuté na pacienta zistena a prislusne
nastavena napr. v spankovom laboratoriu.

e SOMNObalance (e) nie je vhodny pre pouzitie na podporu
Zivotnych funkcif.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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1.1.2

1.1.3

Uvod

SOMNOsoft 2 (e)

SOMNOsoft 2 (e) je pristroj CPAP na o3etrovanie spankovych
poruch dychania u 0séb vo veku od 3 rokov. Pristroj vytvara
pozitivny tlak v dychacich cestach (Positive Airway Pressure = PAP),
ktorym sa udrziava priechodnost dychacich ciest pacienta pocas
spanku. Pretlak sa aplikuje cez nazalnu, nosovu vankusikovu
masku alebo celotvarovd masku.

SOMNOsoft 2 (e) detekuje respiratérne prihody. Umoziiuje to
efektivnu kontrolu terapie.

SOMNOsoft 2 (e) je pristroj na spankovu terapiu CPAP. Volitelne je
mozné nastavit podporu vydychu (softPAP). softPAP zvy3uje
komfort pacienta kratkodobym znizenim tlaku pri prechodu z
nadychu do vydychu.

Pristoj je mozné prevadzkovat so zvlh¢ovatom dychaného vzduchu
SOMNOaqua alebo bez neho. Pristroj zobrazuje terapeutické udaje
na displeji.

Upozornenie:

e  SOMNOsoft 2 (e) zabrariuje uzaveru dychacich ciest bezpe¢ne
len vtedy, ak bol lekarom predpisany tlak CPAP vztiahnuty na
pacienta zisteny a prislusne nastaveny napr. v spankovom
laboratoriu.

¢ SOMNOsoft 2 (e) nie je vhodny pre pouzitie na podporu
Zivotnych funkcif.

SOMNOaqua

Zvlhc¢ovac dychaného vzduchu SOMNOQOagua je volitelne dostupny
ako prislusenstvo pre terapeutické pristroje SOMNObalance (e) a
SOMNOsoft 2 (e).

Zvlhc¢ovac¢ dychaného vzduchu SOMNOaqua sa pouZziva na
zohriatie terapeutickym pristrojom generovaného vzduchového
prudu a na jeho obohatenie vihkostou. Zabraruje sa tak vyschnutiu
hornych dychacich ciest pacienta pocas terapie.

PouZivanie s cudzimi pristrojmi nie je dovolené. Pristroj pouZivajte
vylu¢ne na tu uvedeny Ucel.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SK 5
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1.2 Popis funkcie

1.2.1 Terapeuticky pristroj

Ventilator nasava okolity vzduch cez filter a dopravuje ho cez
hadicovy systém a masku k pacientovi.

Pocas spanku sa dychacie cesty pacienta dlahuju vytvaranym
tlakom vzduchu.

Terapeuticky pristroj analyzuje tlakovy signal a signal respira¢ného
prietoku a rozpoznava respira¢né prihody (napr. apnoe, hypopnoe,
limitécie prietoku a chrapanie).

V rezime APAP (len SOMNObalance (e)) sa v pripade obstruk¢nych
respira¢nych prihod terapeuticky tlak automaticky zvy3uje — ale
maximalne az po hornd, lekdrom predpisand tlakovd hranicu. Po
ukonceni prihod sa terapeuticky tlak pomaly opat zniZuje.

Rezim softPAP

V rezime softPAP sa krivka respiratného prietoku kontinuélne
vyhodnocuje, aby bolo mozné v¢asne detekovat prechody medzi
nadychom a vydychom. Pred prechodom do vydychu sa na
podporu vydychu znizi terapeuticky tlak. Pred zaciatkom
nasledujuceho nadychu sa tlak opat zvy3i na terapeuticky tlak.

Ak sa pocas spanku vyskytuju apnoe alebo limitacie prietoku,
vykond sa pre prisludnd dobu automaticky deaktivécia rezimu
softPAP. V pripade privysokej respira¢nej frekvencie bude rezim
softPAP taktiez prechodne deaktivovany. Terapeuticky tlak zostava
pocas tejto doby znizeny, ak sa nevyskytnu Ziadne apnoe, limitacie
prietoku alebo artefakty.

Automatické zapinanie/vypinanie

Na terapeutickom pristroji je mozné aktivovat automatické
zapfnanie/vypinanie. Terapeuticky pristroj je v tomto pripade
mozné zapnut vdychnutim do masky. Ak po dobu cca 5sekund
neexistuje Ziadny tlak (napr. po sfiati masky), vypne sa terapeuticky
pristroj automaticky.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Uvod

Softstart/Startovaci tlak

Na ulahcenie usinania méze lekar nastavit tlak, ktory sa lisi od
optimalneho terapeutického tlaku. Tento tlak sa aplikuje len pre
urcitt dobu (maximalne 30 minut). Tlakové hranice sa v tejto dobe
pomaly zvy3uju alebo znizuju na optimalny terapeuticky tlak:

e Funkcia softstart: Pri zapnuti nastavi terapeuticky pristroj tlak
na lekdrom zadanu hodnotu softstartového tlaku. Tlakové
hranice potom pomaly narastaju na terapeuticky tlak. Tato
funkcia je vhodna pre pacientov, ktorf vysoky tlak v bdelom

stave pocituju ako neprijemny.

e Funkcia Startovacieho tlaku: Tlak zostava pocas Startovacej
doby na nastavenej hodnote. Po uplynuti Startovacej doby sa
tlak zniZi na dolnu tlakovu hranicu. Tato funkcia je vhodna pre
pacientov, ktori vysoky tlak v bdelom stave pocituju ako

neprijemny alebo potrebuju po usnuti rychlo vysoky tlak.

Test masky

Terapeutickym pristrojom moéZzete kontrolovat, ¢i je maska spravne
prispdsobend. Netesnosti v ddsledku zle prispdsobenej masky sa
Casto vyskytuju az pri vyssich tlakoch. Na kontrolu tesne
priliehajucej masky sa pocas prvych 30 sekind po zapnuti
terapeutického pristroja méze generovat vyssi tlak.

Terapeutické udaje

V terapeutickom pristroji sa v zavislosti od rozsahu dodavky
eventualne nachadza SD karta, na ktoru sa ukladaju Vase
terapeutické Udaje a individualna konfiguracia Vasho pristroja.
Tuto SD kartu mozete vziat so sebou k lekarovi, a nie je potrebné
prepravovat terapeuticky pristroj. Lekar moze vyhodnotit Gdaje a
urobit prispdsobenia Vasho terapeutického pristroja.

Zvlhéovac dychaného vzduchu

Pouzitim zvlh¢ovaca dychaného vzduchu mozete zabranit
vyschnutiu hornych dychacich ciest pocas terapie.

Vzduch prichadzajuci z terapeutického pristroja sa vedie nad
hladinou zasoby zohriatej vody. Pritom sa zvy3uje vihkost a teplota
vzduchového prudu.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SK 7
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1.3

Na terapeutickom pristroji mozete stuper ohrevu nastavovat
individualne.

Priehladnou komorou zvlh¢ovaca je mozné kedykolvek
kontrolovat hladinu vody.

Kontraindikacie

Pri niektorych ochoreniach by sa terapeuticky pristroj nemal
pouzivat vobec alebo len s osobitnou opatrnostou:

e akutna kardidlna dekompenzacia
e zavazné poruchy srdcového rytmu

e z4avazna hypotoénia, obzvlast v spojeni s depléciou
intravaskularneho objemu

e zdvazna epistaxa

e vysoké barotraumatické riziko

e tazké chronické / dekompenzované plicne ochorenia
e pneumothorax alebo mediastinalny emfyzém

e pneumocephalus

e poranenie lebky

e stav po operacii mozgu a po chirurgickom zakroku na hypofyze
alebo na strednom resp.vnutornom uchu

e akutny zapal prinosovych dutin (sinusitida), zapal stredného
ucha (otitis media) alebo perforacia usného bubienka

e dehydréacia

V individualnom pripade musi posudit osetrujuci lekar pouzitie
SOMNObalance (e) alebo SOMNOsoft 2 (e) na terapiu. Kritické
situdcie v suvislosti s terapeutickym pristrojom este neboli
pozorované.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Vedlajsie ucinky

Pri pouZzivani terapeutického pristroja sa mozu pri kratkodobej a
dlhodobej prevadzke vyskytnut nasledujice nezelané vedlajsie
efekty:

odtlacky masky a Celovej podpery na tvari

sCervenanie koze na tvari

upchaty nos

suchy nos

rano suchost v Ustach

pocit tlaku v prinosovych dutinach

podrazdenie onych spojoviek

gastrointestinalna insuflacia vzduchu (,, plynatost zaludka"”)

krvacanie z nosa

Tieto vedlajsie Ucinky su vieobecné vedlajsie Ucinky pri terapii
s pristrojom CPAP a nevztahuju sa Specidlne na pouzitie pristroja
SOMNObalance (e) SOMNOsoft 2 (e).

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SK
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2 Bezpecnost

2.1

A\ NEBEZPECENSTVO

A\ VAROVANIE

A\ UPOZORNENIE

OZNAMENIE

Precitajte si tento nédvod na pouzivanie pozorne. Je stcastou
opisanych pristrojov a musi byt kedykolvek k dispozicii.

Pristroj pouZivajte vylu¢ne na popisany Gcel (pozri , 1.1 Ucel
pouzitia”, strana 4).

Pre Vasu vlastnu bezpecnost, bezpec¢nost Vasich pacientov a podla
poziadaviek smernice 93/42/EHS dodrziavajte prosim nasledovné
bezpecnostné pokyny.

Vystrazné upozornenia v tomto
dokumente

Vystrazné upozornenia oznacuju bezpecnostne relevantnu
informaciu.

Vystrazné upozornenia najdete v rdmci postupov pred krokom
Ukonu, ktory obsahuje ohrozenie pre osoby alebo predmety.

Bezpecnostné pokyny pozostavaju z

e vystrazného symbolu (piktogramu)

e signalneho slova na oznacenie stupria nebezpecenstva
e informaécii o nebezpecenstve a

e pokynov na zabrénenie nebezpecenstvam.

Vystrazné upozornenia sa uvadzaju podla stupria ohrozenia v troch
stuprioch nebezpecenstva:

Oznacuje mimoriadne velku rizikovu situaciu. Pri nereSpektovanf

tohto upozornenia hrozia zavazné nevratné poranenia alebo smrt.

Oznacuje mimoriadne velku rizikovu situaciu. Pri nereSpektovanf
tohto upozornenia méze dojst k zavaznym nevratnym alebo
smrtelnym poraneniam.

Oznacuije rizikovu situaciu. Pri nere3pektovani tohto upozornenia
moze dojst k lahkym alebo stredne zavaznym poraneniam.

Oznacuje nebezpecenstva na veci. Pri nereSpektovani tohto
upozornenia méze dojst k vecnym skodam.

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

Bezpecnost

Prevadzka terapeutického pristroja

e Pristroj je mozné pouzivat s dodanym napajacim zdrojom na
napdtiach 115V az 230 V. Zabezpecte, aby sa Vase sietové
napdtie zhodovalo s tymito hodnotami. Pre prevadzku na 12 V
DC alebo 24 V DC pouzite DC adaptér WM 24469, ktory je
k dispozicii ako prislusenstvo.

e Pristroj sa musi pripojit k lahko pristupnej zasuvke, aby
v pripade poruchy bolo mozné rychle vytiahnutie sietovej
zastreky.

e Pristoj neinstalujte do blizkosti vykurovania a nevystavujte ho
priamemu sine¢nému Ziareniu, pretoze sa dychany vzduch a
vnutorné sucasti mézu dodatocne zohriat. V dosledku toho sa
vo zvlhcovaci dychaného vzduchu méze vytvorit kondenzat,
ktory sa zraza v hadicovom systéme.

e Pristroj nezakryvajte postelnymi prikryvkami atd. Zablokoval by
sa vstup vzduchu a pristroj by sa mohol prehriat. Méze to
sposobit nedostato¢nt Ucinnost terapie a poskodenie pristroja.

e Dbajte na to, aby do terapeutického pristroja alebo do
zvlhovaca dychaného vzduchu nevnikli Ziadne necistoty.

e Terapeuticky pristroj podlieha zvlastnym preventivnym
opatreniam tykajucim sa EMK a pri jeho instalacii a uvedeni do
prevadzky sa musi postupovat podla pokynov pre EMK,
uvedenych vo sprievodnej dokumentéacii.

e Pristroj podlieha Specidlnym preventivnym opatreniam z
hladiska EMK (elektromagnetickd kompatibilita). Medzi
pristrojom a zariadeniami, ktoré emituju VF Ziarenie (napr.
mobilné telefény) musi byt vzdialenost najmenej 30 cm. To
plati aj pre prislusenstvo, ako napr. anténové kable a externé
antény. Ak tak neurobite, méze to mat za nasledok znizenie
vykonnosti pristroja.

e NepouZivajte pristroj mimo EMK prostredia predpisaného pre
tento pristroj (pozri , 1.1 U¢el pouzitia”, strana 4), aby sa
predislo neziaducim udalostiam pre pacienta alebo obsluhu z
dévodu elektromagnetického rusenia. Nepouzivajte pristroj, ak
su poskodené kryty, kadble alebo iné zariadenia na
elektromagnetické tienenie.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SK 1
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e Pristroj nepouzivajte bezprostredne vedla inych zariadeni alebo
v stohovanej podobe. V opac¢nom pripade méze dojst k
poruche. Ak je nutna prevadzka pristroja vedla iného
zariadenia alebo v stohovanej podobe, sledujte vietky pristroje,
aby ste zabezpe(ili ich spravnu prevadzku.

e Pristroj pouZzivajte len v ramci predpisanych okolitych
podmienok (pozri ,, 11.1 Technické Udaje”, strana 60).

e Nepouzivajte terapeuticky pristroj a zvih¢ovac dychaného
vzduchu, ak zistite, Ze pristroj nefunguje spravne, su
poskodené sucasti a/alebo je mokry zvlihcovac dychaného
vzduchu na kontakte vykurovacej tyce.

e Vykon zvlh¢ovaca dychaného vzduchu sa méze zmenit, ak sa
pristroj pouziva v prostredi mimo dovolenych tepl6t okolia.

e Zvlh¢ovac dychaného vzduchu neaplikujte u pacientov
s bypassom na obidenie dychacich ciest

e Dodrziavajte aj ndvod na pouZivanie Vasej masky.

e Snimte masku pri vypadku pristroja ¢o najskorsie. Skontrolujte
najprv, ¢i nenastal vypadok prudu. Dodrziavajte ndvod na
pouzivanie Vasho vydychového systému.

e Aby sa zabranilo infekcii alebo kontaminéacii baktériami, dbajte
na kapitolu , Hygienicka priprava”.

e Ak je terapeuticky pristroj urCeny na pouZzivanie viacerymi
pacientmi, pouzite na ochranu proti infekciam protibakterialny
filter. Zastva sa medzi dychaciu hadicu a adaptér. Ak ma
pristroj bez protibakteridlneho filtra pouzit iny pacient, musi
byt predtym vykonana hygienicka Uprava. Tymto Ukonom sa
musi poverit vyrobca ,alebo autorizovany odborny predajca.

e Pouzivajte volitelne len SD karty od znackovych vyrobcov, ktoré
zodpovedaju specifikacidm (pozri ,11.1 Technické udaje”,
strana 60). Pri SD kartach, ktoré neboli zakupené
prostrednictvom vyrobcu, mdze byt obmedzena funkénost
alebo mo6ze dojst ku strate udajov. Nepouzivajte volitelnd SD
kartu pre cudzie subory.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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2.3 Preprava

Terapeuticky pristroj neprepravujte ani nepreklapajte s
namontovanym zvlh¢ovacom dychaného vzduchu. V Sikmej
polohe méZze zvyskova voda zo zvlh¢ovaca dychaného vzduchu
preniknut do terapeutického pristroja a méze ho poskodit.

Terapeuticky pristroj prepravujte len s namontovanym
snimatelnym krytom, aby do pristroja nemohli vniknut Ziadne
necistoty.

2.4 Prislusenstvo

Pri pouziti cudzich sucasti méze dojst k vypadkom funkcie a k
obmedzenej upotrebitelnosti. Okrem toho eventualne nie su
splnené poziadavky na biokompatibilitu. Dbajte na to, Zze v
pripade, ak sa nepouZije prislusenstvo alebo originalne
nahradné diely odporicané ndvodom na pouzivanie, zanika
akykolvek narok na zaruku a rucenie.

PouZivajte len prislusenstvo od vyrobcu. Poruchu pristroja
mozu spbsobit predovsetkym cudzie elektrické pripojovacie
vedenia.

Masky cudzej vyroby sa smu pouzit len so suhlasom vyrobcu.
Pri pouziti neschvalenych masiek je ohrozeny terapeuticky
Uspech.

Ubezpecte sa, ze pouzité prislusenstvo je pre terapiu vhodné a
Ze je Uplné. Plati to hlavne pre vydychovy systém. V opacnom
pripade Vam méze obsah CO, vo vydychnutom vzduchu
znemoznit dychanie.

2.5 Oprava

Nechajte previerky a opravné prace vykonavat len vyrobcom,
alebo odbornym personalom.

Zmeny na terapeutickom pristroji a zvlh¢ovaci dychaného
vzduchu nie st dovolené.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e) SK 13
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2.6 Zaobchadzanie s kyslikom

e Pri pouzivani kyslika pocas terapie je zakdzané pouzivanie
otvoreného ohnia a fajcenie. Hrozi nebezpecenstvo poziaru.
MoZze dojst k obohateniu kyslika na odeve, postelnej bielizni
alebo na vlasoch. Odstranit sa da len po dokladnom vetrani.

e Privod kyslika je dovoleny len pri pouziti ventilu na privod O,
WM 24042. Ventily cudzej vyroby sa smu pouzit len so
suhlasom vyrobcu. Pri pouziti neschvalenych ventilov hrozi
nebezpecensto poziaru.

e Vzhladom na kyslik bezpodmienecne prihliadajte na
bezpecnostné pokyny v ndvode na pouzivanie Vasho systému
na privod kyslika a ventilu na privod O,.

e Kyslik sa musi privadzat cez masku. Privod na inom mieste nie
je dovoleny. Mnozstvo aplikovaného kyslika nesmie prekrocit
4 |/min. Pri privelkom mnozstvi hrozi nebezpecenstvo poziaru.

14 SK SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Popis pristroja

Popis pristroja

3.1 Terapeuticky pristroj v prehl'ade

C. Oznaéenie Popis
1 Vystup pristroja Zasobuje pacienta vzduchom.
2 ] . Zakryva pripojku zvih¢ovaca, ak nie je pripojeny Ziadny
Snimatefny kryt zvlh¢ovac dychaného vzduchu.
3 e UmoZniuje nastavenie terapeutického pristroja (pozri
Ovladaci panel 3.2 Ovladaci panel”, strana 16).
4 Disolei Zobrazuje nastavenia a aktualne hodnoty (pozri 3.3
pe Symboly na displeji”, strana 17).
5 Veko priehradky filtra Za’kryva,hruby prachovy filter a jemny filter. Tu sa nasava
dychany vzduch.
6 Napatovy vstup Spaja terapeuticky pristroj s napajacim zdrojom.
7 - . .. | Poskytuje informaécie o terapeutickom pristroji (pozri
Stitok pristroja (zakryty) »3.6.3 Znak na stitku pristroja”, strana 21).
8 Spaja terapeuticky pristroj s pristrojmi na nastavenie a
Sériové rozhranie vyhodnocovanie terapeutickych tdajov alebo s ventilom
na privod O,.
9 Sluzi na zasunutie volitelnej SD karty. LED signalizuje

SD kartovy slot s LED

komunikaciu medzi SD kartou a terapeutickym
pristrojom.

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




Popis pristroja

3.2 Ovladaci panel

C. Oznacenie Popis
10 Aktivuje / deaktivuje zvih¢ovac dychaného vzduchu.

Tlacidlo zvihcovaca Sluzi na listovanie v ponukach (menu).

Vyvoldva pocas terapie pri dlhom stlacenf tlacidla
nastavenia stupria zvihcovaca.

1 Vyvoldva menu Info (pozri , 5.2 Ponuka Info”, strana 38).
Zobrazuje pocas terapie aktualnu netesnost.

Tlacidlo Info Spusta v rezime pohotovosti (standby) pri dlhom stlaceni
tlacidla manudlny postup kopirovania na volitelnt SD
kartu.

SIUzi na opustenie ponuk (menu).
12 Zapina a vypina terapeuticky pristroj.

Tlacidlo Zap/Vyp
Zvy3uje hodnotu v menu.

13 Aktivuje / deaktivuje funkciu softstartu.
Znizuje hodnotu v menu.

Tladidlo softstartu Viyvolava v rezime standby pri dlhom stlaceni tlacidla
pacientské menu (pozri , 5.1 Pacientské menu”,
strana 37).

Ukoncuje pred¢asne prebiehajuci test masky.
16 SK SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Popis pristroja

3.3 Symboly na displeji

16 17

15 )m
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20

X

Oznacenie

Popis

14

Hlavné zobrazenie

Zobrazuje po symbole r6zne hodnoty alebo parametre.

15

Symbol zvlh¢ovaca

Zobrazi sa, ak je zvlh¢ova¢ dychaného vzduchu
aktivovany. Hlavné zobrazenie ukazuje stupen
zvlh¢ovaca.

16

Symbol softstartu

Zobrazi sa, ak je aktivovana funkcia softstart.

17

RDI

Zobrazi sa, ak hlavné zobrazenie ukazuje index
respiracnych poruch (Respiratory Disturbance Index =
RDI).

18

Automatické zapinanie/
vypinanie

A (automaticky rezim) sa zobrazi, ak je aktivované
automatické zapinanie/vypinanie.
M (manualny rezim) sa zobrazi, ak je deaktivované
automatické zapinanie/vypinanie.

19

Sipky

Sipka nahor blik4 pocas zvy$ovania tlaku. Sipka nadol
blikd pocas znizovania tlaku. Obidve $ipky su
zobrazené, ak je aktivovana podpora vydychu. Pri
pristupoch na volitelnd SD kartu ukazuju Sipky, Ci
prebieha ¢itanie z SD karty alebo zapis na SD kartu.

20

hPa

Zobrazi sa, ak hlavné zobrazenie ukazuje terapeuticky
tlak.

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




3.4 Komponenty

25

/////1/»»»):1;1@“
C. Oznacenie Popis
21 | Adaptér Spaja hadicu s terapeutickym pristrojom.
22 | Hadica Spaja terapeuticky pristroj s maskou.
23 Ak Vasa maska nema integrovany vydychovy
Vydychovy systém (volitelne) systém, unika tu pocas terapie vydychnuty
vzduch.
24 | Maska Privaddza pacientovi dychany vzduch.
25 |Napéjaci zdroj Zasobuje terapeuticky pristroj napatim.
26 | Sietovy privod Spdja napajaci zdroj so zasuvkou.

WM 67716d 11/2018
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Popis pristroja

3.5 Prislusenstvo

Zvlhéovac dychaného vzduchu SOMNOaqua

C Oznacenie Popis
27 | Ventil na privod O, Privadza kyslik do masky.
28 } UmoZznuje prevadzku terapeutického pristroja
DC adaptér cez zasuvku na jednosmerny prud (12-24 V).
29 Protibakterialny filter Chraﬁl pfaa.entoy pre.d bgktemarm, ak pristroj
pouzivaju viaceri pacienti.
30 |Prepravna taska Chrani terapeuticky pristroj pri preprave.
Zvlhéovac dychaného vzduchu SOMNOaqua
31 Uzatvaracia zatka Uzatvara plniaci otvor zvlh¢ovaca dychaného
vzduchu.
32 | Horna Cast telesa Uzatvara zvlh¢ovac dychaného vzduchu.
33 |Tesnenie Zabrariuje vytekaniu vody.
34 - Ohrieva vodu vo zvlh¢ovaci dychaného
Vykurovacia ty¢
vzduchu.
35 Vstupné hrdlo Spaja te/rapeutlcky pristroj so zvlh¢ovacom
dychaného vzduchu.
36 . SIuzi na meranie aktualneho terapeutického
Hrdlo na meranie tlaku
tlaku.
37 Vystupné hrdlo SpaJa.szhcovac dychaného vzduchu
s hadicou.
38 Obsahuje vodu na zvlhcenie dychaného

Dolna Cast telesa

vzduchu.

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




3.6 Znaky

3.6.1 Znaky na terapeutickom pristroji

C. Symbol Vyznam
39 E) Vystup pristroja: Vystup priestorového vzduchu
40 : e .
jI Dodrziavajte ndvod na pouzivanie.
41 VN
D Slot pre SD kartu
42 E‘ Veko priehradky filtra: vstup priestorového vzduchu s teplotou

okolia
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Popis pristroja

3.6.2 Znaky na zvlhéovaci dychaného vzduchu

43
46
[ Symbol Vyznam
43 Zvlhc¢ovac dychaného vzduchu neaplikujte u pacientov
s bypassom na obidenie dychacich ciest.
a4 S S S Pristroj je vyhrievany. Nedotykajte sa vykurovacej tyce.
45 SN Sériové islo zvih¢ovaca dychaného vzduchu
Dolna strana
46 ﬂ Stuperi ochrany pred zasahom elektrickym prddom: Pristroj typu
BF
@ Pristroj nelikvidujte prostrednictvom komunalneho odpadu
ol Rok vyroby
Oznacenie CE (potvrdzuje, Ze vyrobok zodpoveda platnym
c € 0197 eurdépskym smerniciam)
24V DC 24V jednosmerné napatie
3.6.3 Znak na Stitku pristroja
Symbol Vyznam

]

Rok vyroby

Stuperi ochrany pred zasahom elektrickym prddom: Pristroj typu BF

Pristroj nelikvidujte prostrednictvom komunalneho odpadu

A
X
[

Dodrziavajte prislusny ndvod na pouZivanie

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




Popis pristroja

Symbol

Vyznam

SN

Sériové Cislo terapeutického pristroja

O]

Stupen krytia pred zasahom elektrickym prddom: pristroj triedy ochrany
I

3.6.4 Znaky na obale terapeutického pristroja

Symbol

Vyznam

Pripustna teplota pre skladovanie: -25 °C az 70 °C

Pripustna vlhkost vzduchu pre skladovanie: maximalne 95 % relativnej
vlihkosti

3.6.5 Znaky na obale hadice

Symbol

Vyznam

Pouzit len pre jedného pacienta.

22 SK
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Obsluha

4 Obsluha

4.1 Instalacia pristroja

Vecna skoda v désledku prehriatia!

Privysoké teploty mézu viest k prehriatiu terapeutického pristroja a

poskodit terapeuticky pristroj.

= Terapeuticky pristroj a napéjaci zdroj nezakryvajte textiliami
(napr. postelnymi prikryvkami).

= Pristroj nepouzivajte v blizkosti vykurovania.

= Pristroj nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu.

OZNAMENIE

1. Pristroj postavte na rovnu plochu.

4.2 Pripojenie komponentov

4.2.1 Pripojenie napajania

1. Zasunite spajacie vedenie napajacieho zdroja do zdierky
napatového vstupu terapeutického pristroja.

Ak budete chciet prevadzkovat terapeuticky pristroj pri 12 V alebo
24V, pripojte namiesto napdjacieho zdroja volitelne dostupny DC
adaptér WM 24469.

2. Zasunte sietovy privod do zasuvky.
Napajaci zdroj sa nastavi automaticky na sietové napatie (115 V
-230 V).

Vysledok  Napdjanie je pripojené. Pristroj sa prepne do pohotovosti (standby).
Na displeji sa obajvi . Podla nastavenia sa na displeji m6zu zobrazit
dalsie symboly (pozri ,, 3.3 Symboly na displeji”, strana 17).

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



Obsluha

4.2.2 Pripojenie dychacej hadice

1. Nastr¢te adaptér na vystup pristroja.

2. Nastr¢te hadicu na adaptér. Povsimnite si: Zaistovacie tlacidlo
musi pocutelne zaistit.

Vysledok  Hadica je pripojena.

4.2.3 Pripojenie masky
1. DodrZiavajte ndvod na pouzivanie masky.
2. Ak je k dispozicii: nastavte ¢elovl opierku masky.

3. Spojte hlavové popruhy s maskou.

Nebezpecenstvo zadusenia v désledku chybajucého
A UPOZORNENIE vydychového systému!

Pri pouziti celotvarovych masiek bez integrovaného nddzového
vydychového systému méze koncentracia CO, vzrast na kritické
hodnoty a ohrozit pacienta.

= Pouzivajte vzdy externy vydychovy systém.

24 SK SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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A\ UPOZORNENIE

4. Ak nie je integrovany: Nasurite externy vydychovy systém
medzi masku a hadicu.

5. Nasadte masku.

Nebezpecenstvo urazu v désledku nespravne vedenej hadice!
Nespravnym vedenim hadice méze dojst k poraneniu pacienta.
= Hadicu nikdy neomotajte okolo krku.

6. Spojte masku s hadicou.

7. Ak to bude nutné: urobte test masky (pozri ,4.4.3 Vykonanie
testu masky”, strana 31).

Vysledok ~ Maska je pripojena.



Obsluha
4.3 Pripojenie prislusenstva

4.3.1 Pripojenie zvlhcovaca dychaného vzduchu

Naplnenie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu

p; Vecna skoda v désledku preplnenia!
OZNAMENIE Vytekajuca voda méze preniknut do terapeutického pristroja a

moze ho poskodit.
= Snimte zvlh¢ovac dychaného vzduchu pred naplnenim
z terapeutického pristroja.

= Naplrite zvlhcovac dychaného vzduchu len az po rysku ,max.”.

1. Ak to bude nutné: Snimte zvih¢ovac dychaného vzduchu
z terapeutického pristroja (pozri ,, Snatie zvihcovaca
dychaného vzduchu”, strana 29).

2. Otvorte uzatvéaraciu zatku.

p Vecna skoda v désledku horucej vody a aromatickych prisad!
OZNAMENIE Horuca voda alebo aromatické prisady (napr. eukalyptovy olej)

mozu poskodit teleso zvihcovaca dychaného vzduchu a
vykurovaciu tyc.

= Na doplnenie pouZivajte len studenu alebo tepld vodu.
= NepouZivajte Ziadne aromatické prisady.

26 SK SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Vysledok

3. Naplrite zvlh¢ovac dychaného vzduchu az po rysku ,max.”
studenou, destilovanou vodou.

Vo vynimocnych pripadoch méZete pouzit prevarent vodu
chudobnu na vapno. Poviimnite si, Ze potom musite zvlh¢ovac
dychaného vzduchu castejsie odvapnit (pozri ,,6.4.1 Odvapnenie
zvlh¢ovaca dychaného vzduchu”, strana 48).

4. Zatvorte zvih¢ovac dychaného vzduchu.

5. Kontrola tesnosti. Prstom sa dotknite dolnej strany alebo
postavte zvlh¢ova¢ dychaného vzduchu na utierku.

Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je naplneny.

Montaz zvlh¢ovaca dychaného vzduchu

1. Ak to bude nutné: Snimte hadicu z terapeutického pristroja.



2. Snimte snimatelny kryt bokom z terapeutického pristroja.

3. Naplrite zvih¢ovac dychaného vzduchu.

4. Zasunte zvih¢ovac dychaného vzduchu bokom do uchytenia
zvih¢ovaca.

D)8

5. Pripojte opat hadicu.

Vysledok  Zvih¢ovac dychaného vzduchu je namontovany.

WM 67716d 11/2018
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Vysledok

4.3.2

Shatie zvlhéovaca dychaného vzduchu

1. Vysurite zvlh¢ova¢ dychaného vzduchu bokom z uchytenia
zvih¢ovaca.

2. Zasunte snimatelny kryt az na doraz do uchytenia zvih¢ovaca.

3. Pripojenie hadice (pozri ,,4.2.2 Pripojenie dychace]j hadice”,
strana 24).

Zvih¢ovac dychaného vzduchu je shaty.

Pripojenie protibakterialneho filtra
1. Nasurite protibakteridlny filter medzi hadicu a adaptér.

2. Skontrolujte tlak.

Pri pouziti protibakteridineho filtra sa mozu znizit stalost tlaku a
prietokovy vykon.



Obsluha

4.3.3 Pripojenie ventilu na privod kyslika

Nebezpecenstvo trazu v dosledku spal'ovania kyslika!
AVAROVANIE Privod kyslika bez zvlastneho ochranného zariadenia méze viest

k poziaru a poraneniu osob.

= Pouzivajte vzdy ventil na privod kyslika.

= Venujte pozornost pokynom tykajicim sa zaobchadzania
s kyslikom.

= Dodrziavajte navody na pouzivanie ventilu na privod kyslika
a kyslikového pristroja.

1. Ventil na privod kyslika pripojte podla prislusného navodu na
pouzivanie.

4.4 Obsluha terapeutického pristroja

4.4.1 Zapnutie terapeutického pristroja

1. Pripojenie komponentov (pozri 4.2 Pripojenie komponentov”,
strana 23).
Pristroj sa prepne do pohotovosti (standby).

2. Stla¢te tlacidlo Zap/Vyp (©) na zapnutie terapeutického
pristroja.
alebo
ak je aktivované automatické zapinanie/vypinanie: dychajte do
masky.

Vysledok  Terapeuticky pristroj za¢ne dopravovat vzduch do hadice. Celkova
doba terapie sa zobrazi na cca 3 sekundy na displeji. Podla
nastavenia sa moézu vyskytnut tieto prihody:

¢ Na displeji sa zobrazi aktuélny terapeuticky tlak. Terapia sa
zac¢ina. Zobrazené mdzu byt dalsie symboly (pozri ,,3.3
Symboly na displeji”, strana 17).

* Prebieha test masky. Na displeji sa pocas 30 sekind zobrazi tlak
testu masky.

£ B
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44.2
Predpoklad

Vysledok

4.4.3
Predpoklad

Obsluha

Softstart je aktivovany. Na displeji sa striedavo zobrazuju doba
a hodnota tlaku.

|

Vypnutie terapeutického pristroja

Terapeuticky pristroj je zapnuty.

1.

Stlacte tlacidlo Zap/Vyp (®) na vypnutie terapeutického
pristroja.

alebo

ak je aktivované automatické zapinanie/vypinanie: snimte
masku.

Na displeji sa obajvi doba dennej terapie.

Terapeuticky pristroj je vypnuty a prepne sa do pohotovosti
(standby).

Ak pri vypnuti podrzite stlacené tlacidlo Zap/Vyp (0), zobrazi
pristroj prevadzkové hodiny.

Na 3etrenie energie mozete cez deni vytiahnut sietovi zastreku
70 zasuvky. Vypnite terapeuticky pristroj vzdy najprv tlacidlom
Zap/Vyp (0). Vyekajte zhasnutie LED diddy u slotu pre SD kartu,
skor nez odpojite sietovl zastr¢ku alebo prerusite napajanie
pomocou spinatelnej zasuvkovej listy.

Vykonanie testu masky

Funkcia testu masky je aktivovana.

£ e

. Zapnite terapeuticky pristroj.

Na displeji sa zobrazi tlak testu masky.

Skontrolujte tesnost masky.

Ak to bude nutné, prispdsobte popruhy masky.
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4. Vyckajte, kym terapeuticky pristroj neukon¢i test masky
automaticky (asi 30 sekund).
alebo
stla¢te tlacidlo softstartu (=) na prerusenie testu masky.

Vysledok  Test masky je vykonany.

4.5 Prepravovanie terapeutického
pristroja

Predpoklad  Prepravna taska je cista.
1. Ulozte terapeuticky pristroj do prepravnej tasky.
2. Ulozte komponenty a prislusenstvo do prepravnej tasky.
3. UloZte ndvod na pouZzivanie do prepravnej tasky.

Vysledok  Terapeuticky pristroj je pripraveny pre prepravu.

4.6 Zaobchadzanie s volitel'nou SD kartou

Strata udajov v désledku nespravnej SD karty!
Pri SD kartach, ktoré neboli zakipené prostrednictvom vyrobcu,

OZNAMENIE

moze byt obmedzena funk¢nost alebo moze dojst ku strate tdajov.

= Pouzivajte len SD karty od znac¢kovych vyrobcov. Odpordcanie:
volitelnt SD kartu si zakUpte prostrednictvom vyrobcu.

= Volitelnu SD kartu nepouZzivajte pre cudzie subory.

Pouzitie SD karty nie je pre prevadzku terapeutického pristroja

bezpodmienecne potrebné. Terapeutické Gdaje a nastavenia sa

dodatoc¢ne ukladaju interne v terapeutickom pristroji.

4.6.1 Vybratie volitel'nej SD karty

Predpoklad  Terapeuticky pristroj je v pohotovosti.

1. Otvorte kryt slotu SD karty.

p Strata udajov v dosledku nespravnej manipulacie!
OZNAMENIE Ak SD kartu vyberiete, pokial svieti ¢ervena LED, méze dojst ku

strate Udajov.
= Zatlacte na SD kartu az po zhasnuti ¢ervenej LED.
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2. Zatlacte kratko na SD kartu.
SD karta sa o kusok vysunie.

3. Vyberte SD kartu.
4. Zatvorte kryt slotu SD karty.

Vysledok  SD karta sa uz nenachadza v terapeutickom pristroji.

4.6.2 Vlozenie volitelnej SD karty
Predpoklad  Terapeuticky pristroj je v pohotovosti.
1. Otvorte kryt slotu SD karty.

2. Zasurite SD kartu do slotu pre SD kartu, kym nezapadne.
Povsimnite si: Chybajuci roh SD karty musi byt pri zastvani
vpredu vpravo.

3. Zatvorte kryt SD karty.

Viysledok  SD karta pripravena na prevadzku sa nachadza v terapeutickom
pristroji. Na displeji sa zobrazi symbol c.



Obsluha

4.6.3 Ukladanie terapeutickych udajov na volitel'ni

OZNAMENIE

SD kartu

Strata udajov v désledku vypadku pridu!

Ak sa terapeuticky pristroj odpoji od napajania pocas ukladania

Udajov, méze dojst ku strate terapeutickych tdajov.

= Pocas ukladania udajov terapeuticky pristroj neodpéjajte od
napajania.

Automatické ukladanie

Terapeuticky pristroj ukladd terapeutické Gdaje automaticky pri
nasledujucich prihodach:

e Vzdy pri vypinani terapeutického pristroja. Pritom sa
predpoklada, Ze terapia trvala dlhsie ako 6 minut.

e VZzdy pri vkladani novej SD karty v rezime standby.

e Po preruseni ukladania, ak sa terapeuticky pristroj pripaja
k elektrickej sieti.

Pocas ukladania blika na displeji symbol SD karty a zobrazi sa
zvy3na doba. Potom sa pristroj prepne na Standardné zobrazenie

Manualne ukladanie terapeutickych adajov

Ak ukladate terapeutické udaje manudélne, uloZi sa jednorazovo
vadsi objem Udajov. Manudlne ukladanie terapeutickych Gdajov je
nutné len vtedy, ak o to poZziadal Va3 lekar alebo odborny predajca.
Ukladajte terapeutické udaje len manualne ktratko predtym, nez
vyberete SD kartu na kontrolu terapeutickych udajov. Pri
nasledujucom automatickom uloZeni sa manualne vytvoreny zapis
prepise.

Predpoklad  Terapeuticky pristroj je v pohotovosti.

1. Podrzte stlacené tlacidlo Info (i) dihsie ako 3 sekundy.

e Svieti ¢ervend LED.
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e Na displeji blikad symbol SD karty a zobrazi sa zvy$na doba.
Potom sa pristroj prepne na Standardné zobrazenie

Vysledok  Terapeutické Udaje st ulozené na SD karte. Od nastaveni,
urobenych Vasim lekarom zavisi, ktoré Gdaje budu uloZené.

4.6.4 Konfiguracia terapeutického pristroja
volitel'nou SD kartou

Predpoklad  Terapeuticky pristroj je v pohotovosti.

Pomocou Vasej SD karty mézete konfigurovat nielen Vas
i terapeuticky pristroj, ale aj vymenny pristroj.

V pripade vymenného pristroja sa na displeji objavi LArd.

1. Vlozte SD kartu.

e Terapeuticky pristroj pouzije nastavenia z SD karty.
V priebehu tohto postupu blika Sipka na displeji a LED
svieti.

00T A
(N

e SD karta uklada terapeutické Udaje z terapeutického
pristroja.

e Po Uspesnom ukonceni konfiguracie sa objavi LOnF O na

displeji.
et n
I I )

2. Pre ndvrat do Standardného zobrazenia stlacte lubovolny
klaves.

Vysledok  Terapeuticky pristroj pouZil nastavenia z SD karty.
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4.6.5 Odoslanie volitel'nej SD karty

1. Vyberte SD kartu (pozri ,,4.6.1 Vybratie volitelnej SD karty”,
strana 32).

2. Oznacte SD kartu menom a datumom narodenia, aby u lekara
alebo odborného predajcu nedoslo k zamenam.

SD karty zakUpené prostrednictvom vyrobcu st vybavené
prislusnym polom na popisanie.

3. Vlozte SD kartu do zasielkovej obalky, ktord je sucastou
dodavky.

4. SD kartu odoslite na adresu lekara alebo odborného predajcu.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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5 Nastavenia

5.1

Pacientské menu

Nastavenia

5.1.1 Nastavitel'né parametre
V pacientskom menu mozete po ich aktivaciou lekarom nastavit
nasledujuce parametre:
Parameter Popis Zobrazenie Rozsah hodnét
na displeji
Podpora vydychu Terapeuticky pristroj prechodne | g £1 O (softPAP vypn.)
(softPAP) znizuje terapeuticky tlak pred { (softPAP l'ahka)
prechodom do vydychu.  (softPAP normalna)
Test masky Terapeuticky pristroj aplikuje po E: O (test masky
zapnuti po dobu 30 sektnd vyssi tlak. deaktivovany)
Ulahcuije sa tak identifikacia &8 (tlak 8 hPa)
netesnosi na maske (pozri ,4.4.3 i0 (tlak 10 hPa)
Vykonanie testu masky”, strana 31). i (tlak 12 hPa)
4 (tlak 14 hPa)
Automatické Terapeuticky pristroj je mozné zapnut M M (manualne/
zapinanie/vypinanie | vdychnutim do masky (> 0,5 hPa) a A deaktivovany)
pristroj sa vypne po 5 sekundach bez A (automaticky/
vdychnutia automaticky. aktivovany)

Vynimka: Ak sa pouziva celotvarova
maska s integrovanym vydychovym
systémom, neidentifikuje
terapeuticky pristroj zmenu tlaku,
takZe nereaguije.
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5.1.2 Navigacia v pacientskom menu
Predpoklad  Terapeuticky pristroj je v pohotovosti.

1. Podrzte stlacené tlacidlo softstart (=), kym sa neotvorf
pacientské menu.
Aktudlne nastavenie pre podporu vydychu (5aFk) blika na
displeji.

2. Pustite tlacidlo softstart (=).
Nachddzate sa v pacientskom menu.

3. Stla¢te tlacidlo zvihéovada (&) na listovanie v pacientskom
menu.

4. Stlacte tla¢idlo Zap/Vyp (®) na zvy3enie hodnoty.
5. Stlacte tla¢idlo softstartu (=) na znizenie hodnoty.

6. Stlacte kratko tla¢idlo Info (i) na opustenie pacientského
menu.
alebo
neaktivujte po dobu 15 sekund Ziadne tlacidlo.
Pristroj sa prepne spat do pohotovosti (standby).

5.2 Ponuka Info

5.2.1 Zobrazitel'né parametre

V ponuke Info si mézete nechat zobrazit dodato¢né nastavenia,
ktoré Vam aktivoval lekdr. Podla toho, ¢i je terapeuticky pristroj
v reZime pohotovosti alebo je zapnuty, sa zobrazuju rozne

parametre:
Indikacia Vyznam
cr (Priemernd) Doba terapie
0.Jh
RDI
-9 Priemerny RDI
c.J
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Indikacia Vyznam
RDI
c Priemerny obstrukény RDI
o 9.3
RDI
- Priemerny centralny RDI
[y 0
percentualny podiel doby terapie s nepripustne
' 10 vysokou netesnostou
. g p
P 90% tlakové percentily
n (N
S ¢ L hPg

5.2.2 Navigacia v ponuke Info (standby)

Predpoklad  Terapeuticky pristroj je v pohotovosti.

1. Stlatte kratko (1) tlacidlo Info.
Striedavo blikaju doba terapie a aktudlne datum.

2. Stla¢te kratko tlacidlo zvih¢ovaca (1) na listovanie v ponuke

Info.

Zobrazuju sa parametre aktivované lekarom.

3. Stlacte tlacidlo softstartu (=) (-) alebo tlacidlo Zap/Vyp (©) (+) na
vyvolanie Udajov iného dna alebo inej doby:

Indikacia

Vyznam

2302

Zobrazenie urcitého datumu uplynulych 6 driov.

1d

Priemerna hodnota poslednych 7 driov.

Hd

Priemerna hodnota poslednych 14 driov.

30 d

Priemerna hodnota poslednych 30 driov.

{80 d

Priemerna hodnota poslednych 180 driov.

366 d

Priemerna hodnota poslednych 366 drov.

4. Vyckajte asi 10 sekund na opustenie ponuky Info.
Terapeuticky pristroj sa prepne spat do pohotovosti (standby)
alebo do terapeutického zobrazenia.
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o Udaje budu zobrazené len vtedy, ak skuto¢ne existuju
v terapeutickom pristroji. Priklad: Ak v pristroji existuju len
Udaje pre 34 dni, zobrazi pristroj po 38 d priamo 34 d a potom
uz ziadne dalsie udaje.

e Terapeuticky den zacina a kon¢i vzdy napoludnie o 12:00 hod.
Udaje zaznamenané od polnoci do 12 hodin, sa priraduju vzdy
predoslému kalendarnemu driu.

5.2.3 Zobrazenie netesnosti (prevadzka)
Predpoklad  Terapeuticky pristroj je zapnuty.
1. Stla¢te () kratko tlacidlo Info.

Vysledok  Zobrazi sa indikacia netesnosti:

Indikacia Vyznam

Ziadna/mala netesnost: Maska sedi optimalne.

Stredne velka netesnost: Maska nesedi
) optimalne, kvalita terapie moze byt
L E = obmedzena. Prispdsobte masku.

Velké netesnost: Ucinna terapia uz nie je
) E hug mozna. Prispdsobte masku.

5.3 Nastavenie rezimu softstart

5.3.1 Nastavenie doby softstartu
Predpoklad  Terapeuticky pristroj je zapnuty. Softstart je lekdrom aktivovany.

1. Podrzte stlatené tlacidlo softstart ).
Aktualne nastavenie pre dobu softstartu blika na displeji.

2. Stla¢te tlacidlo Zap/Vyp (©) na zvy3enie hodnoty.
3. Stla¢te tlacidlo softstartu (=) na znizenie hodnoty.

4. Vyckajte 3 sekundy na uloZenie nastavenia.

40 SK SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)

WM 67716d 11/2018



WM 67716d 11/2018

Nastavenia

Vysledok  Doba softstartu je nastavena. Nastavenie zostane zachované aj po
vypnuti pristroja.
5.3.2 Softstart zapnat a vypnut
Predpoklad  Terapeuticky pristroj je zapnuty. Softstart je lekarom aktivovany.

1. Stlactte kratko tla¢idlo softstartu (=) na zapnutie reZimu
softstart.
Zvy3na doba blika striedavo s terapeutickym tlakom.

2. Stla¢te kratko tlacidlo softstartu (=) na vypnutie reZimu
softstart.

5.4 Nastavenie volitel'ného zvlhc¢ovaca
dychaného vzduchu

Pre pouZitie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu sa predpoklada
prislusny lekarsky predpis.

Hodnota Zobrazenie na displeji Rozsah hodnot

Stupefi ohrevu { (najnizsi vyhrievaci
vykon)

e
) EE
— Y
5
& (najvyssi vyhrievaci
vykon)

5.4.1 Nastavenie stupia zvlh¢ovaca

Predpoklad e Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny (pozri ,,4.3.1
Pripojenie zvih¢ovaca dychaného vzduchu”, strana 26).

e Terapeuticky pristroj je zapnuty.

1. Stla¢te dlhsie tlacidlo zvih¢ovaca (1).
Na displeji blikaju symbol zvlh¢ovaca a nastaveny stupefi
zvih¢ovaca.

2. Stlatte tlacidlo Zap/Vyp (®) na zvy3enie stupfia ohrevu.

3. Stlac¢te tlacidlo softstartu (=) na zniZenie stupria ohrevu.
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Vysledok

5.4.2

Predpoklad

42 SK

Od teploty v miestnosti a vihkosti vzduchu zavisi pre Vas vyhodné
nastavenie. Stupen ohrevu 3 je Standardné nastavenie. Ak rano
zistite suchost dychacich ciest, je vyhrievaci vykon nastaveny
prinizko. Ak rano zistite kondenzat v hadici, je vyhrievaci vykon
nastaveny privysoko.

4. Vyckajte 3 sekundy na uloZenie nastavenia.
Terapeuticky pristroj sa prepne spat do Standardného
zobrazenia.

Stupen zvlh¢ovaca je nastaveny.

Zvlhéovac dychaného vzduchu zapnat a vypnat

Zvih¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny (pozri ,,4.3.1
Pripojenie zvih¢ovaca dychaného vzduchu”, strana 26).

e Terapeuticky pristroj je zapnuty.

1. Stlacte kratko tla¢idlo zvih¢ovaca (&) na zapnutie zvih¢ovaca
dychaného vzduchu.
Na displeji sa zobrazia stuperi zvlh¢ovaca a symbol zvih¢ovaca.

2. Stla¢te krétko tlacidlo zvih¢ovaca () na vypnutie zvih¢ovaca
dychaného vzduchu.
Symbol zvlh¢ovaca zhasne. Terapeuticky pristroj zostava
nadalej zapnuty.

Pri prinizkej hladine vo zvlh¢ovaci dychaného vzduchu vypne
terapeuticky pristroj zvlh¢ovac dychaného vzduchu automaticky.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Hygienicka priprava
6 Hygienicka priprava

6.1 Vseobecné pokyny

e Dbajte na Specifikacie tykajuce sa hygienickej pripravy
prislusenstva v prislusnych ndvodoch na pouzivanie.

e Tento vyrobok méze obsahovat sucasti na jedno
pouzitie. Sucasti na jedno pouzitie st uréené len na
jednorazové pouzitie. Preto ich pouzite len raz a uz ich znova
nepripravujte. Opdtovna priprava sucasti na jedno pouzitie
moze ohrozit funkénost a bezpec¢nost vyrobku a viest
k nepredvidatelnym reakciam vplyvom starnutia, skrehnutia,
opotrebovania, tepelného zatazenia, chemickych ucinnych
procesov, atd.

e Pridezinfekcii pouZivajte vhodné rukavice (napr. doméace alebo
jednorazové rukavice).

e Dodrziavajte navod na pouzitie pouzivaného dezinfek¢ného
prostriedku.

e Odporucanie: terralin® protect pre dezinfekciu utieranim
a gigasept FF® pre dezinfekciu ponorenim.
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6.2

Terminy

Termin Ukon
Denne Cistenie masky (pozri navod na pouzivanie masky).
Cistenie zvlhéovaca dychaného vzduchu (pozri , 6.4 Hygienicka priprava
volitelného zvlh¢ovaca dychaného vzduchu”, strana 47).
Tyzdenne Cistenie hrubého prachového filtra (pozri ,,6.3.1 Cistenie hrubého
prachového filtra”, strana 45).
Kontrola volitelného jemného filtra. V pripade potreby vymenit (pozri
»6.3.2 Vymena volitelného jemného filtra”, strana 46).
Kontrola hadice. V pripade potreby vycistit (pozri ,6.5 Hygienicka
priprava hadice”, strana 51).
Cistenie telesa terapeutického pristroja (pozri 6.3 Hygienicka priprava
terapeutického pristroja”, strana 45).
Pranie hlavovych popruhov masky (pozri ndvod na pouZivanie masky).
Mesacne Vymena volitelného jemného filtra (pozri ,6.3.2 Vymena volitelného

jemného filtra”, strana 46).

Cistenie hadice (pozri 6.5 Hygienicka priprava hadice”, strana 51).

Kazdych 6 mesiacov

Vymena hrubého prachového filtra (pozri , 9 Preprava, skladovanie a
likvidacia”, strana 56).

Kazdych 12 mesiacov

Vymena masky.

Vymena hadice.

Len podla potreby

Odvépnenie zvihcovaca dychaného vzduchu (pozri 6.4 Hygienicka
priprava volitelného zvlh¢ovaca dychaného vzduchu”, strana 47).
Vymerite Casti telesa zvlh¢ovaca vzduchu na dychanie, ak st v zlom
stave (napr. vznik prasklin).

Dezinfekcia terapeutického pristroja (pozri , 6.3 Hygienicka priprava
terapeutického pristroja”, strana 45).

Dezinfekcia zvih¢ovaca dychaného vzduchu (pozri , 6.4 Hygienicka
priprava volitelného zvlhcovaca dychaného vzduchu”, strana 47).

Pri zmene pacienta

Vymena volitelnej SD karty. Ak boli terapeuticky pristroj alebo zvlh¢ovac
dychaného vzduchu pouZivané bez protibakterialneho filtra: Nechajte
vykonat profesionalnu hygienicku pripravu. Zaslite terapeuticky pristroj
na adresu odborného predajcu.
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6.3

A\ UPOZORNENIE

Vysledok

6.3.1
Predpoklad

Hygienicka priprava

Hygienicka priprava terapeutického
pristroja

Nebezpecenstvo urazu zasahom elektrickym pridom!
Preniknuté kvapaliny mozu spdsobit skrat, poranit pouzivatela a
poskodit terapeuticky pristroj.

= Pred hygienickou pripravou odpojte terapeuticky pristroj od
elektricke;j siete.

Terapeuticky pristroj a komponenty nepondrajte do kvapalin.
Terapeuticky pristroj a komponenty nepolievajte kvapalinami.
Hrdlo na meranie tlaku chranit pred t¢inkom kvapalin.

uuu

—_

. Stiatie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu (pozri ,4.3.1 Pripojenie
zvihovaca dychaného vzduchu”, strana 26).

N

Vykonajte hygienicku pripravu terapeutického pristroja a
komponentov podla nasledujucej tabulky:

Diel Cistenie Dezinfekcia Sterilizacia
Teleso Utriet vihkou | Dezinfekcia utieranim Nie je
utierkou. dovolena
Napajaci zdroj | Utriet vinkou | Dezinfekcia utieranim Nie je
utierkou. dovolena
Sietovy privod | Utriet vihkou | Dezinfekcia utieranim Nie je
utierkou. dovolena

3. Vykonajte funk¢nu kontrolu.

Terapeuticky pristroj a komponenty su hygienicky pripravené.

Cistenie hrubého prachového filtra
Terapeuticky pristroj odpojeny od elektrickej siete.

1. Odstrérite veko priehradky filtra.
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6.3.2
Predpoklad

Vysledok

. Vyberte hruby prachovy filter.
. Ocistite hruby prachovy filter pod te¢tcou vodou.

2
3
4.
5
6

Nechajte hruby prachovy filter vyschnut.

. Vlozte hruby prachovy filter do uchytenia.

. Zatvorte veko priehradky filtra.

Hruby prachovy filter je ocisteny.

Vymena volite'ného jemného filtra

Terapeuticky pristroj odpojeny od elektrickej siete.

1.
2.

3
4.
5
6

Odstrante veko priehradky filtra.
Vyberte hruby prachovy filter.

. Vyberte jemny filter.

Vlozte novy jemny filter do uchytenia.

. Vlozte hruby prachovy filter do uchytenia.

. Zatvorte veko priehradky filtra.

Jemny filter je vymeneny.
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6.4

A\ UPOZORNENIE

Predpoklad

Hygienicka priprava

Hygienicka priprava volitel'ného

zvlhcovaca dychaného vzduchu

Nebezpecenstvo urazu horiicou vykurovacou tycou!

Po prevadzke je vykurovacia ty¢ zvlh¢ovaca dychaného vzduchu
horuca a pri dotyku méze dojst ku popaleninam.
= Vykurovaciu ty¢ nechajte Uplne vychladnut.
= Zabrarite kontaktu s vykurovacou tycou.

Zvih¢ovac dychaného vzduchu siaty z terapeutického pristroja.

1. Otvorte zvlh¢ovac dychaného vzduchu jeho otacanim proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek.

2. Snimte hornu cast telesa.

3. Vykonajte hygienicku pripravu dielov telesa podla nasledujice;

tabulky:
Diel Cistenie Dezinfekcia Sterilizacia
Teleso | Teplou vodou a cistiacim Dezinfekcia Nie je
prostriedkom*. Ak to ponorenim dovolend
bude nutné: odvapnite
(pozri dole).
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Diel Cistenie Dezinfekcia Sterilizacia
Vykurova| Ak to bude nutné: Dezinfekcia Nie je
ciaty¢ | odvapnite (pozri dole). ponorenim dovolena

* Odporucanie: Diely telesa vycistite raz za tyzder v hornom kosi
umyvacky riadu (maximalne 65 °C).

4. Diely telesa oplachnite ¢istou vodou.
5. Diely telesa dokladne vytriaste.

6. Diely osuste makkou utierkou. Poviimnite si: Kontakt
vykurovacej ty¢e musi byt suchy.

7. Zoskrutkujte diely telesa.

Vysledok  Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je hygienicky pripraveny.

6.4.1 Odvapnenie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu

1. 150 ml ¢&istého kuchynského octu (5%-ny roztok bez prisad)
nalejte do dolnej Casti telesa.

2. Ocot nechajte posobit jednu hodinu.
3. Dolnu cast telesa a vykurovaciu ty¢ oplachnite ¢istou vodou.
4. Osuste dolnu cast telesa a vykurovaciu tyc.

Vysledok  Dolna Cast telesa a vykurovacia ty¢ st odvapnené.
6.4.2 Vymena tesneni

Vymena tesnenia vykurovacej tyce

Predpoklad  Zvlh¢ovac dychaného vzduchu siaty z terapeutického pristroja a
vyprazdneny.
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1. Otvorte zvih¢ovac dychaného vzduchu.

3. Vyberte tesniaci kruzok opatrne skrutkovatom a dbajte na to,
aby sa neposkodila drazka.

4. Zatlatte novy tesniaci krazok do drazky vykurovacej tyce.

5. Zaskrutkujte vykurovaciu ty¢ do dolnej ¢asti telesa.
6. Zatvorte zvlh¢ovac¢ dychaného vzduchu.

Vysledok  Tesnenie vykurovacej tyCe je vymenené.



Vymena tesnenia dolnej casti telesa

Predpoklad ~ Zvlh¢ovac dychaného vzduchu siaty z terapeutického pristroja a
vyprazdneny.

1. Otvorte zvlh¢ovac dychaného vzduchu.

Q==
2. Vyberte tesniaci krizok opatrne skrutkovatom a dbajte na to,
aby sa neposkodila drazka.

25

3. Zatlatte novy tesniaci krdzok do drazky dolnej ¢asti telesa.
4. Zatvorte zvih¢ovac dychaného vzduchu.

Vysledok  Tesnenie dolnej Casti telesa je vymenené.
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6.5 Hygienicka priprava hadice

OZNAMENIE

Vysledok

Vecna skoda v désledku preniknutia kvapalin!
Preniknuté kvapaliny mozu poskodit terapeuticky pristroj.
= PouZivajte len Uplne suchu hadicu.

1. Snimte hadicu s adaptérom z terapeutického pristroja.

2. Snimte adaptér z hadice.

3. Vykonajte hygienicku pripravu hadice a adaptéra podla
nasledujucej tabulky:

Diel Cistenie Dezinfekcia Sterilizacia
Hadica | Teplouvodoua | Dezinfekcia Nie je dovolena
Cistiacim ponorenim | Vynimka: pri WM 24667
prostriedkom. je pripustna sterilizacia
parami
Adaptér | Teplou vodou a | Dezinfekcia Nie je dovolena
Cistiacim ponorenim
prostriedkom.

1. Sterilizacia parami pri 134°C so zariadeniami podla EN 285,
¢as posobenia minimélne 5 minut

N v s

Vysuste hadicu.

Hadicu dokladne vytriaste.

Hadica je hygienicky pripravena.

Vysusenie hadice

Predpoklad  Terapeuticky pristroj je v pohotovosti.

Hadicu a adaptér oplachnite cistou vodou.

Zaveste hadicu a nechajte ju dobre odkvapkat.

1. Ak to bude nutné: snimte zvih¢ovac dychaného vzduchu (pozri
.4.3.1 Pripojenie zvih¢ovaca dychaného vzduchu”, strana 26).

2. Pripojenie hadice (pozri ,4.2.2 Pripojenie dychacej hadice”,
strana 24).
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3. Stlacte sucasne tlacidlo Zap/Vyp (o) a tlacidlo softstartu (<).
Terapeuticky pristroj za¢ne dopravovat vzduch do hadice. Na
displeji sa zobrazi zvy3na doba.

4. Vyc&kajte ukoncenie postupu sudenia.
Terapeuticky pristroj sa vypne automaticky.
alebo
na ukoncenie postupu susenia: Stlacte tlacidlo Zap/Vyp (®).

5. Ak hadica nie je Uplne sucha: opakujte susenie.

Vysledok  Hadica je vysusena.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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Funkcna kontrola

7 Funkéna kontrola

7.1 Terminy

7.2

Predpoklad

Vysledok

1.3

Vykonavajte kazdych 6 mesiacov funk&nu kontrolu.

Kontrola terapeutického pristroja

Terapeuticky pristroj je pripojeny a v pohotovosti.

1.
2.

6.
7.

Zapnite terapeuticky pristroj.

Ak je aktivny test masky: stlacte tlacidlo softstartu (=) na
prerusenie testu masky.

Ak je aktivny rezim softstart: stlacte tlacidlo softstartu (=) na
prerusenie softstartu.
Pristroj pracuje.

Zatvorte otvor masky, napr. kolenom.

Porovnajte na displeji zobrazeny tlak s naordninovanym
tlakom.

Vypnite terapeuticky pristroj.

Pri odchylke tlaku >1 hPa: kontaktujte odborného predajcu.

Funk¢na kontrola je vykonana.

Kontrola zvlhc¢ovaca dychaného
vzduchu

1.

Skontrolujte teleso so zameranim na trhliny, poskodenia a silné
znedistenie.

Ak sa vyskytuju trhliny, poskodenia alebo znecistenie: vymenite
plastové diely alebo tesnenia.

Naplrite zvlh¢ovac dychaného vzduchu az po rysku vodou
(pozri ,,4.3.1 Pripojenie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu”,
strana 26).
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Vysledok

u

O o N 9D

10.

11.

12.
13.

Funkena kontrola pre zvih¢ovac dychaného vzduchu je vykonana.

Skontrolujte, ¢i je zvlh¢ovac dychaného vzduchu tesny.

Ak zvlh¢ovac dychaného vzduchu nie je tesny: vymerite
tesnenia (pozri ,6.4.2 Vymena tesneni”, strana 438).

Vylejte vodu.

Naplrite zvih¢ovac dychaného vzduchu 50 ml vody.

Pripojte zvih¢ovac dychaného vzduchu na terapeuticky pristro;.

Zapnite terapeuticky pristroj.

Stlacte tlacidlo zvih¢ovaca () na zapnutie zvih¢ovaca
dychaného vzduchu.

Na terapeutickom pristroji nastavte vyhrievaci vykon stupria 6
(pozri ,,5.4 Nastavenie volitelného zvlh¢ovaca dychaného
vzduchu”, strana 41).

Skontrolujte, ¢i sa zvih¢ovac dychaného vzduchu ohrieva.

Ak sa zvlh¢ovac dychaného vzduchu po 15 minutach
nezohreje: kontaktujte odborného predajcu alebo zaslite
terapeuticky pristroj so zvlh¢ovacom dychaného vzduchu
vyrobcovi.

SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)
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8 Udrzba

Udrzba

Minimalna Zivotnost pristroja je dimenzovana na 5 rokov.

Pri pouzivani podla zamyslaného Ucelu na zaklade navodu na
pouZivanie je pristroj v tejto dobe bezudrzbovy.

Pri pouZzivani pristroja prekracujuce tuto dobu sa odporuca
kontrola pristroja autorizovanym odbornym predajcom.
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9 Preprava, skladovanie a likvidacia

9.1 Preprava a skladovanie

9.1.1 Vseobecné pokyny
e Venujte pozornost pripustnym okolitym podmienkam (pozri
. 11.1 Technické udaje”, strana 60).
9.1.2 Skladovanie terapeutického pristroja
1. Terapeuticky pristroj odpojte od elektrickej siete.

2. Cistenie terapeutického pristroja a prislusenstva (pozri ,6
Hygienicka priprava”, strana 43).

3. Terapeuticky pristroj a prislusenstvo skladujte v suchu.

9.2 Likvidacia

9.2.1 Terapeuticky pristroj a prisluSenstvo

Terapeuticky pristroj nelikvidujte prostrednictvom komunalneho

odpadu. Pre odbornu likvidaciu terapeutického pristroja sa obratte

na schvalené, certifikované zberné miesto pre likvidaciu
elektroniky. Adresu ziskate u Vasho zmocnenca pre Zivotné
prostredie alebo na mestskej sprave.

9.2.2 Obal

Obal pristroja (lepenkovy kartén a vlozky) mézete likvidovat ako
zberovy papier.
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10 Poruchy a hlasenia na displeji

10.1

Poruchy

Ak poruchy neviete odstranit pomocou pokynov uvedenych v
tabulke alebo pri neocakavanej prevadzke alebo mimoriadnej
udalosti, kontaktujte vasho odborného predajcu.

Porucha

Pric¢ina chyby

Odstranenie chyby

Chyba hlu¢nost
chodu, Ziadne
zobrazenie na displeji.

Chyba sietové
napatie.

Skontrolujte bezpecné spojenie sietového
privodu. Skontrolujte funkciu zasuvky.

Terapeuticky pristroj
nie je mozné zapnut
vdychnutim.

Nie je aktivovany
rezim automatického
zapinania/vypinania.

Aktivujte automatické zapinanie/vypinanie
(pozri ,,5.1.1 Nastavitelné parametre”,
strana 37).

Nastavenie pre
podporu vydychu nie
je mozné zmenit.

Je aktivované
blokovanie
nastavenia.

Prekonzultujte s lekdrom moznost zmeny
nastavenia pre Vasu terapiu alebo moznost
aktivacie nastavenia.

Softstart sa nedéa
zapnut.

Funkcia Softstart je
zablokovana.

Prekonzultujte s lekdrom, ¢i je mozné
aktivovat funkciu Softstart pre Vasu terapiu.

Terapeuticky pristroj
sa cca 5 sekund po
sfiati masky nevypina.

Nie je aktivovany
rezim automatického
zapinania/vypinania.

Aktivujte automatické zapinanie/vypinanie
(pozri ,5.1.1 Nastavitelné parametre”,
strana 37).

Terapeuticky pristroj
beZi, nedosahuje ale
dolnu tlakovu
hranicu.

Znecisteny filter.

Vycistite filter. V pripade potreby vymenit
(pozri , 6.3 Hygienicka priprava
terapeutického pristroja”, strana 45).

Netesna maska.

Nastavte hlavové popruhy tak, aby maska
sedela tesne.

Vymerite eventudlne defektnd masku.

Hlasenia Err 13,
Err 20 E~- 30 ..
Err B0 na displeji.

Problémy s
elektronikou.

Odpoijte terapeuticky pristroj od napajania a
pripojte ho znova. Ak je chyba nadalej
zobrazend, treba terapeuticky pristroj ¢o
najskor nechat opravit vyrobcom alebo
autorizovanym odbornym predajcom.

Terapeuticky dennik
nie je na pocitaci
zobrazehny v réznych

stlpcoch.

Nespravne nastavenia
v operacnom systéme
Vasho pocitaca.

V miestnych nastaveniach prestavte
oddelovac v zoznamoch na bodkociarku.
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10.2 Displejové hlasenia

Displejové hlasenia su hlasenia chyb, ktoré sa mézu vyskytnut
v priebehu komunikacie medzi terapeutickym pristrojom a SD
kartou. Tieto hlasenia neobmedzuju funkciu terapeutického
pristroja. Konfiguracné chyby sa zobrazuju na displeji az do
nasledujucej Uspesnej konfiguracie. Ostatné displejové hlasenia

moZete z displeja odstranit stlacenim lubovolného tlacidla. Funkcie

SD karty potom ale mézu byt obmedzené

Kod procesu

Pri¢ina

Odstranenie

Hlasenie £80nF I na
displeji

Konfigura¢ny subor

na SD karte je chybny.

Nechajte si lekarom alebo odbornym
predajcom parametre znova zapisat na SD
kartu.

Hlasenie £0nFE na
displeji

SD karta je plna.

Vymazte Udaje z SD karty alebo ich nechajte
vymazat lekarom alebo odbornym
predajcom.

Hlasenie £8nF3 na
displeji

Konfigura¢na chyba:
SD karta je chranena
proti zapisu.

ZruSte ochranu proti zapisu SD karty.
Prepnite prepinac na SD karte.

Hlasenie £8nFY na
displeji

Vypadok pradu pocas
ukladania udajov.

SD kartu vyberte z pristroja a zasunte ju
znova.

Hlasenie £0nFS na
displeji

Bola zasunuta SD
karta s nastaveniami
pre iny pristroj.

Nechajte si lekarom alebo odbornym
predajcom na SD kartu nahriat sprévne typy
pristrojov.

Hlaseniee ¢ Ona

displeji

Karta obsahuje cudzie
stbory a neakceptuje
sa.

Zasunte spravnu SD kartu alebo vymazte
cudzie Udaje. V pripade potreby si nechajte
SD kartu lekarom konfigurovat znova.

Hlaseniee 2 Ona
displeji

SD karta je plna.

VymaZzte Udaje z SD karty alebo ich nechajte
vymazat lekarom alebo odbornym
predajcom.

Hladseniee 3 O na
displeji

SD karta je chranena
proti zapisu.

ZruSte ochranu proti zapisu SD karty.
Prepnite prepinac na SD karte.

Hlaseniee 4 O na
displeji

Chyba pocas
ukladania.

UloZte znova Udaje na SD kartu. Ak je karta
vadna, vyziadajte si novd SD kartu od lekéra
alebo odborného predajcu.
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Hladseniee 9 Ona
displeji

SD karta bola
vytiahnuté pocas
ukladania udajov.

SD kartu zasurite znova a vyberte ju az po
zhasnuti LED diody.

Indikacia £8nF M
(blika) na displeji,
pristroj sa neda
zapnut

Vlozena master SD
karta.

Vyberte SD kartu. Pristroj m6Zete pouZivat
bez karty. Kontaktujte lekara alebo
odborného predajcu.

Indikécia Lard blika
na displeji

Terapeuticky pristroj
sa nachadza vo
vymennom rezime.

Zasurite SD kartu predoslého
terapeutického pristroja.

10.3 Zvlhcovac dychaného vzduchu

Porucha

Pric¢ina chyby

Odstranenie chyby

Zvlh¢ovac dychaného
vzduchu sa nezohrieva.

Zvlh¢ovac dychaného
vzduchu nie je
zapnuty.

Zapnite zvlh¢ovac dychaného vzduchu.

Porucha v elektronike.

Zaslite zvlh¢ovac dychaného vzduchu
spolu s terapeutickym pristrojom na
vykonanie opravy vyrobcovi alebo
odbornému predajcovi.

Zvlh¢ovac dychaného
vzduchu je netesny.

Tesnenie vykurovacej
tyce je defektné.

Vymerite tesnenia (pozri ,6.4.2 Vymena
tesneni”, strana 48).

Tesnenie dolnej ¢asti
telesa je defektné.

Vymerite tesnenia (pozri ,6.4.2 Vymena
tesneni”, strana 48).

Trhliny v dolnej ¢asti.

Vymeiite dolnu ¢ast
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11 Priloha

11.1 Technické udaje

11.1.1 Terapeuticky pristroj

Terapeuticky pristroj

Terapeuticky pristroj so
zvlhéovacom dychaného

vzduchu
Produktova trieda podla lla
93/42/EHS
Rozmery S x V xH v cm 21 x9x27 21 x 14 x 27
Hmotnost cca 1,7 kg cca 2,0 kg (bez vody)

Teplotny rozsah
Prevadzka

Preprava a skladovanie

+5°Caz+35°C
Pri pouziti hadicového systému Hybernite Superday od

Plastiflex:

+5°Caz+30°C

Ak sa pristroj pouziva pri +40 °C, moZze sa odovzdavany
vzduch zohriat az na 42 °C
-25°C az +70 °C

Pripustna vlhkost pri
prevadzke, preprave a
skladovanf

<95 % rF (bez orosenia)

Rozsah atmosférického
tlaku

700 hPa - 1100 hPa
(umoZznuje pouzivanie vo vyske az 2500 m)
automatické vyskové prispdsobenie

Priemer pripojky hadice
(strana masky)

19,5 mm (vyhovujuci pre 22 mm normovy kuzel)

Elektrické pripojenie

115V -230V AC +10/-15 %, 50-60 Hz s napdjacim zdrojom

WM 24480 alebo
12V -24V DC +25/-15 % s DC adaptérom WM 24469

Spotreba prudu pri
prevadzke s

230V 0,1A 0,23 A
115V 0,2 A 0,45 A
24V 0,9 A 2,0A
12V 1,8 A 40A
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Terapeuticky pristroj

Terapeuticky pristroj so
zvlhéovacom dychaného

vzduchu
Spotreba prudu
v pohotovosti s
230V 0,02 A 0,02 A
115V 0,04 A 0,04 A
24V 02A 0,2 A
12V 04A 04A

Klasifikacia podla
EN 60601-1:2006

Stuperi krytia pred
zasahom el. pradom

Stuperi ochrany pred
zasahom el. pradom

Ochrana proti skodlivému
vniknutiu vody

Druh prevadzky

Trieda ochrany I

Typ BF

Trvala prevadzka

Stredna hladina
akustického tlaku podla
ENISO 17510-1

cca 25,8 dB (A) pri 10 hPa
(zodpoveda hladine
akustického vykonu
33,8dB (A))

cca 26,2 dB (A) pri 10 hPa
(zodpoveda hladine
akustického vykonu
34,2 dB (A))

Rozsah prevadzkového
tlaku CPAP

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

Tlakovéa presnost

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

max. CPAP tkak v pripade
chyby

<40 hPa
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Terapeuticky pristroj

Terapeuticky pristroj so
zvlhéovacom dychaného

vzduchu
Maximalny prietok podla
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 I/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
Zohriatie dychaného 2,5 °C (podla zoznamu HMV) v zavislosti od stupna
vzduchu zvih¢ovaca
Presnost dynamického
tlaku (kratkodoba
presnost) pri 10 vdychnuti/
min podla 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 =0,1 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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Terapeuticky pristroj Terapeuticky pristroj so
zvlhéovacom dychaného
vzduchu
Presnost dynamického
tlaku (kratkodoba
presnost) pri 15 vdychnuti/
min podla EN ISO 17510-1
SOMNObalance /
SOMNOsoft 2
18 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3 hPa
15 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3 hPa
11 hPa Ap =0,2 hPa Ap =0,3 hPa
8 hPa Ap =0,1hPa 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
Presnost dynamického
tlaku (kratkodoba
presnost) pri 20 vdychnuti/
min podla 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
Presnost statického tlaku Ap = 0,07 hPa

(dlhodoba presnost) podla
EN ISO 17510-1
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Terapeuticky pristroj Terapeuticky pristroj so
zvlhéovacom dychaného
vzduchu
Stuperi odlu¢ovania
jemného filtra
az 1 um >995 %
az 0,3 ym >85%
Trvanlivost jemného filtra cca 250 hodin pri normalnom vzduchu v miestnosti
Volitelna SD karta Pouéitlel'lné velkost pama‘te 256 MB aI2.8 QB, rozhlranie
kompatibilné so SD physical layer specification version 2.0

Konstrukeéné zmeny vyhradené. Vetky hodnoty zistené za
podmienok ATPD (teplota okolia a tlak, suchy plyn).

11.1.2 Zvlh¢ovac dychaného vzduchu

SOMNOaqua
Produktové trieda podla 93/42/EHS Il'a
Rozmery S x V x Hv mm 140 x 100 x 121
Hmotnost (bez vody) 300g

Teplotny rozsah
prevadzka

skladovanie

+5°C az +35 °C
Pri pouziti hadicového systému
Hybernite Superday od Plastiflex:
+5°C az +30 °C

-40 °C az +70 °C

pripustna vihkost prevadzka a skladovanie

<95 % relativnej vihkosti

Rozsah tlaku okolitého vzduchu

600 hPa az 1100 hPa

Elektrické pripojenie 24V DC
Elektricky vykon 20 VA
Klasifikacia podla EN 60601-1 Typ BF
Stuperi ochrany pred zédsahom el. pridom
Max. dovolené plniace mnozstvo 300 ml
Max. dovoleny prevadzkovy tlak 20 hPa
Max. dovoleny prietok (volne unikajuci) 190 I/min
37°C

Max. teplota masky
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SOMNOaqua

Plynovéa netesnost pri 20 hPa

nie je meratelna

Uvolfiovaci vykon zvlh¢ovacieho systému pri stupni
zvlh¢ovaca 6:

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

pri 23° C a 65% relativnej vihkosti

Pokles tlaku cez zvlh¢ovac dychaného vzduchu Inspiratérne Exspiratorne
prietok = 30 I/min 0,2 hPa 0,2 hPa
prietok = 60 I/min 0,7hPa 0,5 hPa
prietok = 90 I/min 1,4 hPa 1,0 hPa

Tento pokles tlaku nema vplyv na
terapeuticky tlak.

Konstrukéné zmeny vyhradené. Vietky hodnoty zistené za
podmienok ATPD (teplota okolia a tlak, suchy plyn).

11.1.3 Objemovo-tlakova krivka

SOMNObalance | SOMNOsoft 2

Krivka p-V pri dych. objeme=0,5I a f=20/min

Objem/I

0.5

0.4

0.3
0.2

0.1

Tlak/hPa

0 2 4 6 8 10

12 14 16 18 20
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SOMNObalance e | SOMNOsoft 2e

Krivka p-V pri dych. objeme=0,5| a f=20/min
Objem/I

0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

0

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

11.1.4 Schéma pneumatického systému

Zdroj tlaku 0, | [ i | | itelny
(max. 1,5 bar) | | az max. 4 I/min ventil 0, |

ita e o i y = - ~ Paci a maska
Vstup okolitého Filter i3 telny | proti amny Hadica | | | VY“VC"“’VY || (nazalna alebo
vzduchu zvihéovaé filter 1.8m systém c arova maska)

Snimaé tlaku pre
pacientsky tlak

11.2 Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Pristroj je mozné pouZzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma ako aj v
prisludnych klinickych zariadeniach.

V obytnych priestoroch méze pristroj spésobit radiové rusenie, preto moze byt potrebné
vykonat prislusné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Emisny test Zhoda
VF emisie podla CISPR 11 Skupina 1
VF emisie podla CISPR 11 Trieda B
Emisie harmonickych IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napdtia/blikanie v sieti podla IEC 61000-3-3 vyhovuje

66 SK SOMNObalance (e) / SOMNOsoft 2 (e)

WM 67716d 11/2018



WM 67716d 11/2018

Priloha

11.3 Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj je moZzné pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma ako aj v prislusnych
klinickych zariadeniach.

V obytnych priestoroch méZze pristroj spdsobit radiové rusenie, preto méze byt potrebné
vykonat prisludné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Test odolnosti

Urovei testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické
prostredie - usmernenie

Podlahy by mali byt z dreva,
beténu alebo keramickych

(Eézlg)r%i[:gky Wboj | + 8 kV kontakt |+ 8KV kontakt | glazdic. Ak sa podlahy
- +15kV vzduch |+ 15KkV vzduch | Pokryté syntetickym
IEC 61000-4-2 - y ,
materidlom, relativna vihkost
by mala byt aspori 30 %.
+ 2 kV pre + 2 kV pre
napajacie vedenia | napdjacie vedenia
+ 1 kV pre + 1 kV pre
Rychle elektrické vstuprje/vystupne vstupne/vystupne Kvalita sietového napajama
vedenia vedenia by mala zodpovedat

prechodové javy/
skupiny impulzov

podla [EC 61000-4-4

Dizka spojenia
>60s

Dizka spojenia
>60s

typickému komer¢nému
alebo nemocni¢nému

prostrediu.

Impulzova Impulzova

frekvencia: frekvencia:

100 kHz 100 kHz

ZdrOJova - Zdrojova

impedancia: 2Q, |. -

18 UF: 0,5 kV. impedancia: 2Q,

o ' 18 pF: 0,5 kV,
1 kv 1kv
Pocet narazovych y . ’ e —
mp Pocet narazovych | Kvalita sietového napajania
o napati: 5 ot ,

Razové impulzy/ . ch napati: 5 by mala zodpovedat
surges podla nara.ig/\?,/c , narazovych typickému komercnému
IEC 61000-4-5 Bf\gf V1zOV | napati/fazovy uhol | alebo nemocnicnému

Fazovy uhol: 0°,
90°, 180°, 270°

Rychlost
opakovania: 60 s

Fazovy uhol: 0°,
90°, 180°, 270°
Rychlost
opakovania: 60 s

prostrediu.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj je moZné pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma ako aj v prislusnych
klinickych zariadeniach.

V obytnych priestoroch méze pristroj spésobit radiové rusenie, preto moze byt potrebné
vykonat prislusné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Test odolnosti

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické
prostredie - usmernenie

Kratkodobé poklesy,
kratke prerusenia a
kolisanie napatia na
vstupoch sietového
napajania

IEC 61000-4-11

Pocet poklesov
napdtia: 3 Urovne
poklesu/trvanie:

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

Pocet poklesov
napdtia: 3 Urovne
poklesu/trvanie:

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

Kvalita sietového napdjania
by mala zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu. Ak pouZzivatel
pristroja bude poZadovat
pokrac¢ovanie FUNGOVANIA
aj pri vyskyte preruseni
napajacieho napatia,

Magnetické pole
sietovej frekvencie
(50/60 Hz) podla
IEC 61000-4-8

0°, 45° 90°, 0°,45°,90°, 135°, | odport¢a sa napéjat pristroj
135°,180°, 225°, | 180°, 225°,270°a| z neprerusitelného zdroja
270°a 315° 315° napajania alebo z batérie.
30 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej

Trvanie: 30s. na
0s

Osi: 05X, 05y, 0S Z

Trvanie: 30's. na
0s

Osi: 05 X, 05y, 0S Z

frekvencie maju byt na
Urovniach charakteristickych
pre typické miesto v typickom
komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.
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11.4 Elektromagneticka odolnost pre
ME zariadenia a ME systémy

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj je moZzné pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma ako aj v prislusnych
klinickych zariadeniach.

V obytnych priestoroch méZze pristroj spdsobit radiové rusenie, preto méze byt potrebné
vykonat prisludné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Test odolnosti

Urovei testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické
prostredie - usmernenie

Prenosné a mobilné
radiokomunika¢né
zariadenia

by sa nemali pouzivat v
mensej vzdialenosti od
pristroja, vratane kdblov, nez
je odporucana bezpec¢na
vzdialenost vypocitana
rovnicou platnou pre
vysielaciu frekvenciu.

Odporucana bezpecna
vzdialenost:

10 VEfektivna

VF
S hodnota
elektromagnetické 5 10V 17m
pole sirené vedenim | 150 kHzaz =~ '
podla IEC 61000-4-6| 80 MHz v ramci
ISM pasiem
Vyzarované VF 10 V/m 1,7 m pre 80 MHz az
elektromagnetické | 80 MHz az 10 Vim 800 MHz
pole podla 2,7 GHz 3,25 m pre 800 MHz a?
IEC 61000-4-3 80% AM pri 2 Hz 2,7 GHz
Magnetické polia sietovej
.y frekvencie maju byt na
,s\i/leat'gcspf(:rﬁvzor]liie Urovniach charakteristickych
! 30 A/m 30 A/m pre typické miesto

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

v typickom komer¢nom
alebo nemocni¢nom
prostredi.
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11.5 Rozsah dodavky

Sucasti Objednacie cislo
SOMNObalance kompletny Zakladny pristroj
sa liSi podla typu
SOMNOsoft 2 kompletny pristroja
Hadica WM 24445
Napajaci zdroj WM 24480
Sietovy privod WM 24133
Navod na pouZivanie WM 67716
Stru¢ny navod na pouZivanie WM 67831
Prepravna taska WM 24449

Sada, hruby prachovy filter (2 ks)

(volitelne obsiahnutd, podla typu pristroja) WM 15321
Sada, nahradné filtre

(volitelne obsiahnuta, podla typu pristroja) WM 15499
SD karta

(volitelne obsiahnuta, podla typu pristroja) WM 27974
SOMNOaqua WM 24403

(volitelne obsiahnutd, podla typu pristroja)

11.5.1 Prislusenstvo a nahradné diely

Aktudlny zoznam prislusenstva a nahradnych dielov je k dispozicii
na internetovej stranke vyrobcu alebo ho dostanete u Vasho
autorizovaného odborného predajcu.

11.6 Zaruka

Lowenstein Medical poskytuje zakaznikovi nového origindlneho
vyrobku znacky Léwenstein Medical a ndhradného dielu
vstavaného firmou Lowenstein Medical obmedzent zaruku
vyrobcu podla zaru¢nych podmienok platnych pre prislusny
vyrobok a podla nizsie uvedenej zaruc¢nej lehoty od datumu
zakUpenia. Zaru¢né podmienky su k dispozicii na stiahnutie na
internetovej stranke vyrobcu. Na prianie Vam zaru¢né podmienky
aj zasleme.
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V zaru¢nom pripade sa prosim obratte na Vasho odborného

predajcu.

Produkt Zarucné lehoty
Pristroje znacky vratane prislusenstva (vynimka: 2 roky
masky)

Masky vratane prislusenstva, akumulatoroy, 6 mesiacov
batérii (ak v technickych dokumentdciach nie je

uvedené inak), senzorov, hadicovych systémov

Viyrobky na jednorazové pouzitie Ziadne

11.7 Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemecko, vyrobca pristrojov
popisanych v tomto navode na pouZivanie, tymto vyhlasuje, Ze
vyrobok spifia prisluiné ustanovenia smernice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostriedkoch. Uplny text vyhlasenia o zhode je k

dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.
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