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Téléchargez GRATUITEMENT application

ACCESS

sur votre Smartphone ou sur votre tablette
#_  Télécharger dans DISPONIBLE SUR
@& AppStore I Google Play

Avec SEFAM AccessVvous pourrez :
A régler trés simplement votre S.Box,
A suivre facilement I'évolution de l'efficacité de votre traitement et d'autres
parametres de votre santé et de votre bierétre,
A partager ces données avec vos professionnels de santé,

A accéder a des informations survotre S.Box

Avec SEFAM Accessdevenezacteur de votre traitement !

www.Sefam-medical.com
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Avant de commencer

Veuillez lire ce manuel attentivement avant d'utiliser votre appareiSEFAMS.Boxpour bien comprendre
les limites d'utilisation de la machine.

Consignes de securité

signifie dans ce manuel qu'il y a un risque de danger de blessure ou

iR ENICRDE | d'accident pour vous-méme ou pour d'autres personnes.
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L'appareil SEFAM S.Boxne peut étre utilisé que sur prescription médicale. Vous ne devrez en aucune
circonstance modifier de vous-méme les réglages prescrits sans l'accord de votre équipe médicale.
Vujmjtf{! m(bggbsfj m! vojr infliqué¢ dans! c¢ hamyelo lesntpneeilsbghify !sogts = d p o
donnés ne remplacent pas les instructions de votre professionnel de santé.
M(bggbsfjmlotftu!gbt!eftujorn! &3 gpvsojs!vof!bttjtubod
L'appareil doit étre utilisé seuement avec les circuits, les masques, les raccods et accessoires
recommandés par un médecin ou fournis par votre Prestataire de Santé A Domicile Vérifiez que vous
ejtgptf{'!tleft!jotusvdujpot! et vuj-lesjattebtivement! qpvs! di br vf!
Contactez votre Prestataire de Santé A Domicilesj ! wpvt ! gqf ot f{ ! rvf! mtbgqgqbsf | m!
est défectueux, dégradé oune fonctionne pas correctement.

Ot fttbzf{! qbt! e(pvwsjs! pv! ef! npejgjfs! m(bggbsfjm!)
équipement reléve uniquement de la respnsabilité du personnel compétent. Veuillez contacter votre
Prestataire de Santé A Domicile

Tout incident grave survenu en lien avec I'appareil S.Box devra faire I'objet d'une notification au fabricant et

a l'autorité compétente de I'Etatmembre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Utilisez exclusivement le module d'alimentation fourni avec l'appareil.

En cas de nécessité, I'appareil peut étre séparé du réseau électrique par le débranchement du cordon
d'alimentation. Veillez a laissercelui-ci accessible.

Tji!'mtbgqgbsfjm!ftu!dpoofdur! &3 voltpdmf!lefl!lqgsjtft!nvmu
fil prolongateur ne doit pas étre connecté au systéme.

Placez l'appareil sur une surface horizontale stable dans un environement propre et sec. Ne pas utiliser

I'appareil s'il est adjacent a ou posé sur un autre appareil.

Wf j mmf {! &3 of ! qbt! pctusvfs! bddjefoufmmfnfou! pv! jouf c
mt bggbsfjm! pv! ev! djsdvjmt Bdaglgs sjpmpjost /mf Ofgimbpbf 5'd pe yw:
jouspevjsfleflmjrvjeft!canildpeurgentléteproguleds dans!lenmilydut psuj f ! et
Eloignez l'appareil et son module et bmj nf oubuj po! ef ! lupPyuin} bhpoytsffj mdtffi
bddfttpjsft!rvflttjmt!tpou!tfdt!fu!fo!aubu!efl!gpoduj
Tenezlecordonet bmj nf oubuj po! @3 ejtubodf!eflupvuf!tvsgbdf! di
Fo! dbt! et bggqpsu! tvggmanfoubjsf! etpyzhWof-1!sftqgqfduf{!
sécurittmj nft ! d3 m{f vuj mjtbujpo!etpyzhWof/

Otvujmjtf{lgbt! m(bgqgbsfjm!fol!qgsratfodf!ef!wbqgfvst!jog
présence de produits inflammables anesthésiants, indépendamment ou en mélange avec d'autres gaz
)sjtrvfomtfyqgmpt,|

Une fois la machine en service etle masque en place, assureavp vt ! rvf ! mt bqgbsfj m! gsp
Dans le cas contraire, retirez le masque immédiatement et contactez votrePrestataire de Santé A Domicile

Of ! kbnbjt! pct usvfds masque guj geimdtfl'dvaedationgoortinué de l'air et réduit au

minimum la réinhalation du gaz carbonique. Si I'appareil fonctionne, I'air produit chasse l'air expiré par le

trou de fuite du masque. Par contre,s'il ne fonctionne pas, il n'y aura plus asez d'air frais produit au niveau

du masque et l'air expiré risque d'étre réinspiré, ce qui pourrait mener en plusieurs minutes et dans
certaines circonstances a un phénomene de suffocation.

Si l'appareil présente un défaut de fonctionnement et si le pagnt est équipé d'un masque nasal, la
résistance de I'appareil est suffisamment faible pour permettre au patient d'expirer a travers la machine ou

bien il lui suffit d'ouvrir la bouche. Si le patient est équipé d'un masque facial, le masque doit posséder un
dispositif de valve antiasphyxie.

Retirez le masque e cas de coupure de courantoudee zt gpoduj poofnfou!l ef! mtbqqgbs
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Nelaissezgbt ! ef ! mpohvfvst!jovujmft!efluvzbvy!ltvs! mf! mju/
de votre cou quand vous dormez.

Uf of {! mtbggbsfjm! ampjhor!eft!fogbout! ful!left!bojnbvy!
L'association américaine HIMA (Health Industry Manufacturers Association) recommande qu'une
séparation minimale de 15 cm soit maintenue entre un téléphone sans fil et unpacemaker afin d'éviter

toute interférence possible avec le pacemaker. La communication Bluetooth intégrée a l'appareilSEFAM
S.Boxdoit a cet égard étre considérée comme un téléphone sans fil.

T >

Dans les cas suivants ol votre appareil est équipé d'umumidificateur chauffant :

A Des précautions doivent étre prises a chaqueutilisation de I'humidificateur chauffant afin d'éliminer tout
risque d'introduction d'eau dans la machine qui pourrait lui causer des dommages irréversibles. Pour cela,
gmbdf { ! murbng subfasef hprizointtle et stable, veillez a ne pas l'incliner.

A L'humidificateur chauffant posséde une plaque susceptible d'étre chaude en fonctionnement normal, de
méme que le fond du réservoir.Evitezde les toucher.

A Le réservoir doit étre nettoyé awant la premiere utilisation ou aprés une intervention technique, puis
régulierement suivantla procéduree s d s j uf ! b v Nettbyage bt Siregient’! q Boh f !

A Videz toujours le réservoir avant de déplacer ou de transporter I'appareil.

A Remplissez ke réservoir d'eau a I'écart de I'appareil pour éviteque de I'eau ne s'écoule sutui.

A O(bkpvuf{!bvdvo!qgspevju! @I m(fbv!dpoufovf!lebot! mf! sqtt

A Nutilisez pas I'appareil en cas de fuite constatée du réservoir due par exemple ka détérioration du joint.

A L'humidificateur chauffant ne doit pas étre utilisé & une température ambiante supérieure a 35°C car la
ufngrsbuvsf!l ef! m(bjs! eamjwsa! bv! gbuj fou! gpvssbju! en
brllure desvoies aériennes supérieures.

A L'adjonction d'un humidificateur chauffant peut modifier les performances de I'appareil

A lyaunj trvf! ef! gvjuf! etbjs! fo! dbt! ef !caubevcls baféralposvami pou b h

engendrer une variation de la presion appliquée par rapport a la pression prescrite.

signifie dans ce manuelqu'il y a possibilité de dommages matériels

ATTENTION: .
concernant cet appareil ou tout autre.

A Placezmt b g g b s f jamd geefpérgphnk peguisse buter dedans ou serendre les pieds dans le cable
et bmjnfoubujpol/

A Tj!'mitbggbsfjm! ftu! gpta! tvs! mf! tpm-"! wfjmmfs! &g df! rvg
wyufnfou! pv!eflupvu! bvusf!pckfultvtdfqujcmf!etpctusy

A Comme tout appareil médical électrique, I'appareil est susceptible d'étre perturbé par les équipements de
communication radiofréquence portables ou portatifs (téléphones portables, WiGj Z * /

En cas de voyage

Si vous voyagez avec l'appareil, @portez-vous aux instructions du paragraphe "Transport de
I'appareil' page 14et dans le cas d'un voyageen avion, prenez contact avec votre Prestataire de Santé
A Domicile pour préparer le voyage. Il est conseillé de vous munir du manuel patient pour faciliter les
formalités d'enregistrement et de sécurité dans les aéroports.

Vous pouvez prendre avec vous, comme bagage a main, l'appareil et ses accessoiregangés dans
leur sac de transport, mais il est recommandé de bien les protéger dans une valise rigides'ils doivent
voyager dans la soute a bagages.

Si vous partez vers un pays ou la tension est différente de celle utilisée habituellementil peut s'avérer
nécessaire d'emmenerun autre cordon d'alimentation ou un adaptateur pour brancher votre appareil
sur les prises électriques de ce pays

Usage préconisé

L'appareil SHFAM S.Box est indiqué dans le traitement du Syndrome d'Apnées et d'Hypopnées
Obstructives du Sammeil (SAHOS) chez des patients de plus de 30 kgrespirant spontanément. Il est
destiné a étre utilisé a domicile ou en centre de soins(hbpital ou clinique). Il est prévu pour voyager
facilement et peut étre utilisé en avion

SEFAM S.Bx Avant de commencer A5



L'humidificateur chauffant S.Box est un accessoire destiné a réchauffer et a augmenter le taux
d'humidité de l'air délivré au patient par l'appareil SEFAM S.Box, pour le traitement dB8yndrome
d'Apnées et d'Hypopnées Obstructives du Sommeil (SAHOS). Il est prévu pour étre utilisé a domicile
ou en milieu hospitalier chez des patients adultes.

Contre-indications

Eft! cuveft!pou!npousca!rvf! mtvétermgnttedndiqupeahHerdertainsb ! g s f
gbujfout!qgscatfoubou! mtvofleft!gbuipmphjft!gsafyjt

A Emphyseme bulleux sévére

A Pneumothorax

A Pneumoencéphale, traumatisme ou chirurgie récente avec séquelle de fistule cranio
nasopharyngée

A Insuffisance cardiaque décompensée ou hypotension, particulierement en cas de déplétion du

volume sanguin ou en cas de troubles du rythme cardiaque
A Déshydratation

A Trachéotomie.

Effets indésirables

Veuillez prendre contact avec votre professionnel de santé si, lors de l'utilisation el I'appareil les
symptémes suivants apparaissent, pouvant nécessiter dans certains cas l'arrét temporaire du
traitement : douleurs thoraciques inhabituelles, maux de téte sévéeres, dyspnée accrue, sécheresse
des voies aériennes ou du nez, sensibilité cutaée, nez qui coule ou qui saigne (Epistaxis), géne ou
douleurs au niveau de l'oreille ou des sinus, ballonnements, somnolence diurne, changements
d'humeur, désorientation, iritabilité ou pertes de mémoire.

Eléments du systeme

L'appareil SEFAM S.Boxst livré avec les composants suivants :

A Carte SDS.Box A Couvercle latéral

A Filtre d'entrée d'air réutilisable A Manuel patient

A Alimentation S.Box A Sacde transport S.Box
A Tuyau flexible

L'appareil peut aussi étre utilisé avec lesaccessoires suivants proposés en option. Contactez votre
Prestataire de Santé A Domicile pour des informations complémentaires sur les accessoires
ejtgpojcmft/ ! Mpst!lef!migvujmjtbujpo-!sftqgqfduf{! mft

Céable allume<cigare S.Box 24 VDC A Filtre fin (jetable)

Humidificateur chauffant S.Box A Oxymeétre 3150

Modem S.Box A Module Wi-Fi S.Box

Mallette SEFAM S.Boxy Starck A Systéme PolyLink
A

S.Box heated tube with ATC = Adaptive Thermo SEFAM Access(application pour
Control (tuyau chauffant S.Box@ 15 mm) Tablette/Smartphone)

> > > > >
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Description

Vues de l'apparell

)
1 6
14
2 7T —
12 — X
| 8
Figurel ¢ Vue de la face avant Figure2 ¢ Vue de la face arrieré'un apparell
équipé d'un humidificateur
Figure3 ¢ Vue de la face arriere d'un appareil Figure4 ¢ Vue de I'élément chauffant
équipé d'un couvercle latéral et du logement accessoire
1 Boutondemiseenservice/veille(D: pf snfu!l et bmmvnfs!pv!etn
2 Afficheur a zones tactiles: permet de Vvisualiser les informations et

d'accéder aux réglages.

permet de désactiver ou d'activer la fonction

3 Boutonderampe ] : . )
P rampe lorsque l'appareil fonctionne.

4 Bouton de déverrouillagedu couvercle permet de déverrouiller le couvercle latéral ou le
ou du réservoir: réservoir et de leretirer de la machine.

5 Lecteur carte mémoire SD: connecteur dans lequel vousinsérez la carte SD.

6 Connecteur USB: destiné a étre utilisé par votre médecin ou votre

Prestataire de Santé A Domicile
7 Gj musf!letfrlei:ssaf ! et bj empéchent la poussiere de pénétrer dans
m{ bggbsfjm!fu!ebot! mf!

8 Fousmrflethmjnfoubujfrqfsnfu! etbmjnfoufs! mg
et bmjnfoubuj po-tigare.! qb s!

SEFAM S.Box Description A7



9  Prise du tuyau chauffant :

10 Logement accessoire

11 Elément chauffant (si humidificateur
présent)

12 Réservoir d'humidification (si présent)

13 Couvercle latéral (si présent)

14 Connecteur de sortie coudé

Définition des symboles

Symbole Description

O,

service / veille.

Symbole du bouton de mise en

destinée a brancher le tuyau chauffant S.Box
heated tube with ATC

destiné a recevoir un accessoire communicant
(systeme PolyLink modem ou Wi-Fi S.BoX.

base de I'humidificateur chauffant utilisée pour
chauffer I'eau contenue dans le réservoir.

récipient d'eau sur lequel le niveau d'eau
maximum est indiqué.

connecteur destiné a raccorder le tuyau flexible.

Symbole Description

e

Symbole du bouton de rampe.

Appareil conforme aux exigences de
la directive européenne 93/42/CE

C €

relative aux dispositifs médicaux.

Appareil en fin de vie, a éliminer
séparément des déchets ménagers
Voir paragraphe 'Elimination de
mt{ bggbsf | mpahed8. g ¢

54

[l

Appareil de Classe Il

R

Appareil de type BF.

uav—as7sa Alimentation courant continu 24 V.

() Appareil comportant un émetteur

()

Fabricant.

Danger : surface chaude.

A RF, rayonnement non ionisant.
&I Date de fabrication.
Sur le réservoir, ce symbole indique
t MAX t le niveau d'eau maximum a ne pas

dépasser dans le réservoir.

Sur le réservoir, ce symbole indiqu

e
Ne pas verser d'eau directement
dans les orifices du réservaoir.

&3 5§ quil faut ouvrir le réservoiret retirer

== Y son couvercle avant deverser |'eau
d'un récipient.

Sur I'élément chauffant, ce symbole

a o indique dans quel sens pousser le

loquet pour verrouiller
déverrouiller I'élément chauffant

ou

Appareii gqspumrhn! dpe
duction de corps solides de plus de
12 mm et contre les chutes
wfsujdbmft!ef! hpyv

P21

“Limite de pression atmosphérique".

Sur I'emballage, ce symbole signifie

Sur I'emballage, ce symbole signifie
“Limite d’humidité relative ".

"Fragile", car le colis doit é&tr
manipulé avec précaution.

Sur I'emballage : ce symbole signifie

Sur I'emballage : ce symbole signifie
"A conserver au sec", car le colis doil
étre protégé contre I'humidité et
l'eau.

e

‘
‘
AT

Sur lI'emballage, ce symbole signifie
“"Limite de température".

y
A

8 ADescription

Tf!lsagmrsfs!bv!nbc
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Installation

Installation standard de l'appareil

Mt b g qdoisétrg puditionné sur une surface plane et stable.ll est livré avec un couvercle latéral
déja monté et suivant la configuration choisie, il peut aussi étre livré avec un humidificateur chauffant
qui nécessite d'étre installé a la place du couvercle

1.

Si vous disposez d'un humidificateur ou/et d'un accessoire
communicant, retirez lecouvercle latéralde I'appareil :
Pressez le bouton dedéverrouillage du couvercle (repére 4
de la Figure 1) et simultanément, tirez le couvercle & I'aide
de la poignée intégrée situéesur la face inférieure

Placez alors l'accessoire communicant (modem S.Box module Wi-Fi S.Box ou systeme
PolyLink) dans le logement accessoire dela machine (repére10 de la Figure 4) en vous référant
aux instructions de la procédure d'installation et d'utilisation correspondante.

Puis réinsérezle couvercle sur les rails présents dans la partie latérale de I'appareil et poussee
contre l'appareiljusqu'a entendre un "clic'd'emboitement.

Installez 'humidificateur chauffant (si présent):

A) Insérezl'élément chauffant sur les rails présents dans la
partie latérale de I'appareil et poussezle contre
l'appareil.

B) Verrouillez I'élément chauffant en poussant le loquet

vers la gauchecomme indiqué par ﬁ

C) Posez la base du réservoir sur I'élément chauffant et
poussez le réservoir contre I'appareiljusqu'a entendre
un "clic"d'emboitement.

MISE EN GARDE :

Sjtrvf!l ef! gvjuf! et bipnstallatioro de dhoridifieateur chauifantbgouvdnt engendrer une
variation de la pression appliquée par rapport a la pression prescrite.

SEFAM S.Box Installation A9



4. Connectez le circuit respiratoire :

Connectez I'embout du tuyau flexible au connecteur de
sortie coudé situé a l'arriere de l'appareil (repére 14 de l¢
Figure 2).

S'il s'agit du tuyau chauffant S.Box heated tube with ATC,

raccordez en plus son céble dalimentation a la prise
correspondante de I'appareil (repére 9 de la&igure 2).

5. Qsmgbsf{!mf! nbtrvf!fol!tvjwbou! mft!jotusvdujpot!

mt f n c p v ucircomgres@ratdire v !

6. Branchez le cordon du module d b mj nf oubuj po! tvs! mtfousnf!
mt b q gdpérd § denlbFigure 2) etreliezlen p e v mf | e t b aujrésdawélettrigjep o !

7. Alapremiére mise sous tension, lafficheur s'éclaire etle logo des applications n apparait.

Puis, I'écran de veille s'affiche deux
secondes plus tard, indiquant I'heure.

Mt bggbsfjm!ftu! gsyu!
Aprées deux minutes passées en veillesans

action sur une touche ou sur un bouton,
I'écran de veille prolongée apparait.

La touche tactile "home"m permet :

A de revenir de I'écran de veille prolongée
a I'écran de veille

A d'éteindre l'afficheur a partir de I'écran Ecran de veille Ecran de veille
de veille. prolongée
Remarques :

1 Le rétro-éclairage de lafficheur s'active lorsque vous approchez la main ou effleurez la zone tactile

(fonction Wave & Go)ou bien si vous pressez I'un des deux boutons de fonctionnement situés sur

l'appareil.
1 Lesaffichages illustrant le manuel sont présentés a titre d'exemples.

Installation pour alimentation par allume-cigare

L'appareil peut étre alimenté par une prise allumecigare en utilisant le cable 24 V optionnel prévu a

et bn

cet effet. Pour cela,remplacez I'étape6e f ! mt j ot ubmmbuj po! tuboebse! gbs!r

A Branchez le cable allumed j hbsf ! dialimgntatioruesf=!f mt b rempde 8 dejlakiguye 2) et
mt bvusf!fyusanjunr!ev! dtscméigarej sf dufnfoultvs! mb!q

|  ATTENTION:

Utiliser uniquement le cable allume-cigare 24 V préconiséaw f d! mt bgqgb s f j m/
Assurez-vous de la conformité de la tension délivrée par la prise allume cigare.
Ne pas utiliser avec une batterie 12V ou 13 Vd'un véhicule Iéger

T > >
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Utilisation

Remplissage du réservoir (si présent)

1. Débranchez lI'appareilSEFAM S.Boxde l'alimentation ou du réseau électrique.

2. Pressez lebouton de déverrouillagedu réservoir (repere 4 de laFigure 1) pour séparer le réservoir
de la machine et simultanément, tirez le réservoirpar la poignée intégrée.

3. Mettez le réservoira I'écart de l'appareil et tirez le clip d'ouverture vers le hautpour libérer la partie
supérieure du réservoir, puisretirez-la.

4. Remplissez leréservoirdeauk v t r v t b delnigeawgmiasichiumindiqué part MAX t.

5. Replacez la partie supérieure sur la base du réservoiren la positionnant bien au niveau de la
charniére, puisappuyezsur la partie supérieure pour refermer le réservoiret le verrouiller.

6. Remettez le réservoir en place sur I'élément chauffant, c6té charniére vers lintérieur de la
machine, et poussez-e contre l'appareiljusqu'a entendre un "clic'd'emboitement.

7. Rebranchezl'appareil SEFAM S.Boxa l'alimentation ou au réseau électrique
ATTENTION :

Veillez & ne pas dépasser le repére de niveau maximum.

Remplissez le réservoir uniquement avec de I'eau a température ambiante, ne paatiliser de I'eau chaude
ou réfrigérée.

Il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée.

N'ajoutez aucun produit & I'eau contenue dansleréservoiy i vj mf t ! ft.t fouj fmmft-1 2Z*
N'utilisez pas de solution alcaline (sérum physiologique).

> >

T >

Début du traitement

1. Mettez votre masque en suivant les instructions de la notice d'utilisation correspondante. Si la
fonction Intelligent Start a été activée par votre Prestataire de Santé A Domide, l'appareil
démarre lors de vos premiéres respirations dans le masque.

Vous pouvez aussi maintenir appuyé le bouton de mise en service / veille @ pour initier le
traitement. L'enregistrement des données d'observance et d'efficacité du traitement débute
immédiatement dans la mémoire de la machine et sur la carte SD si elle est présente

2. L'écrande mt b g affichef ajorm la pression délivrée et indique si

la rampe est active (symboleﬂ ou n dans la barre d'étal).

Les symboles présents vous indiquent quelles fonctions et quels
accessoires sont actifs (voir tableau 'Description des symboles
affichés", page 16).

3. Si le message 'MASK' apparait a lafficheur, c'est que votre
masque est mal connecté.

Repositionnezle correctement pour éliminer les fuites au
maximum, puis pressez le bouton de mise enservice / veille ®

ou le bouton de rampe A L'appareil rétablira la pression réglée
et le message disparaitra.
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4. Alongezwpvt ! fu! gmbdf {! mf! dj sdvju!sftqgjsbupjsflefl!ln
pendant votre sommeil.

5. Si votre appareil est équipé d'urhumidificateur chauffant, celui-ci démarre & la mise en service de
I'appareil. Vous pourrez augmenter ou diminuer le niveau d’humidificationa l'aide de la touche

tactile ﬂ (voir paragraphe 'Comment régler I'appareil’, pagel17).

| MISE EN GARDE : |

Aprés une coupure de courant, I'appareil reprendles mémes parameétres et le mode (service / veille) dans
lequel il se trouvaitlorsque l'alimentation a été interrompue.

Arrét du traitement
1. Enlevez le masque.

2. Maintenez appuyé le bouton de mise en service/ veille @ pour éteindre l'appareil. S'il est
présent, thumidificateur chauffant s'arréte simultanément.

Fonctions disponibles
Mask Fit & Go

Vous pouvez vérifier I'étanchéité devotre masque avant le début du traitement et alors que I'appareil
est en veille Affichez l'indicateur de fuite résiduelle en pressantla touche tactile ! et ajustez votre

masque en cas de fuite indésirable. Appuyez surm pour revenir al'‘écran de veille

Masque débranché
Si vous retirez votre masque, l'appareil se met auimatiqguement en baisse de régime. La machine
retrouve un régime normal quand vous reconnectez votre masque ou si vous pressez le bouon de

mise en service / veille @ ou le bouton de rampe A Sinon, la machine s'arré¢ au bout de
30 minutes. La fonction peut étre utilisée la nuit si vous avez besoin de vous lever.

Comfort Control Plus

La fonction Comfort Control Plus (CC+)vise a augmenter la pressiondélivrée par l'appareillors de
mt{jotqgjsbujpol! fed!l dytf mly!lgée jsibjugoipcivesprampnpiidscdnioralsid Idrs du
traitement. Elle peut étre activée pendant le temps de rampe ou pendant tout le traitement. Trois
niveaux sont proposésdans les deux cas afin de permettre un réglage optimisé.

Rampe

Si elle est activée la fonction rampe permet de rendre progressive la montée en pression pour vous
aider a wus endormir. La pression délivrée augment alors d'une pression initiale plus basse Ramp
pressure) jusqu'a la pression de traitement adaptée pendant une duréenommée temps de rampe. Il
existe deux types de rampe :

A Rampe en temps (T RAMP) : le temps de rampe est déterminé par votre Prestataire de Santé A

Domicile. Le symboleu est affiché dans labarre d'état.

A Rampe intelligente ( RAMP) : le temps de rampe est déterminé automatiquement par l'appareil.
La montée en pression (mode PPC) ou lamise en action des commandes de montée ou
descente en pression (mode Auto-PPC) se produit dés que I'appareil commence a détecter des

évenements respiratoires obstructifs indiquant que vous vous étes endormi.Le symboleu est
affiché dans la barre d'état.

La fonction rampe démarre a la mise en servicede mt b g dqsble tempsde rampe est différent de

zéro). Elle peut étre désactivée (puis réactivee) en pressant le bouton de rampeA.
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Utilisation d'une carte mémoire SD

Une carte mémoire SD est utilisée pour sauvegarder ks données d'observance les plus récentes
mémorisées dans mt b g ol mofirjmettre & jour des paramétres de réglages de votremachine.
Suivez les instructions duPrestataire de Santé A Domicilepour utiliser cette carte.

Insertion de la carte

Tj ! mt{ bqgqb s féfeignezgepen mhainieqant te boutbn de mise en service / veille @ appuyé.

Insérez la carte mémoire dans le connecteur correspondant : le symbole E apparait en haut de
I'afficheur. S'il clignote rapidement, c'est quela carte est mal inséréeou pas fonctionnelle. Réinsérez
la correctement. Si le probléme persiste, contactez votre Prestataire de Santé A Domicile

Mise a jour des réglages

Si le Prestataire de Santé A Domicilea configuré la carte mémoire pour une mise a jour des réglages
de la machine, celleci démarre automatiquement a l'introduction de la carte dans l'appareil et le

symbole ﬂ clignote lentement en haut de l'afficheur. Laissez la carte mémoire dans la machine
guand la mise a jour est terminée Cette opération n'est réalisable qu'une fois.

Sauvegarde des données

Si des données sont enregistrées dans l'appareil, d sauvegarde des données démarre
automatiquement lorsque vous insérez la carte mémoire dans la machine, ainsi qu'a la mise sous

tension et a l'arrét du traitement Le symboleu clignote lentement dans la barre d'étatde I'afficheur
et l'affichage se modifie : une animation apparait dans la partie hauteconstituée de trois ronds se
déplacant vers la droite jusqu'a ce que la sauvegarde des données soit effective Ne coupez pas
l'alimentation et ne retirez pas la carte.

Pendant la sauvegarde des données, la mise en servicde I'appareil est possible et les informations
restent accessibles sur l'afficheur.

ATTENTION: |

A Ne retirez pas la carte mémoire pendant le traitement car des données sont en cours d'enregistrementen
temps réel.

A sile symbolen ou u clignote lentement en haut de l'afficheur, cela signifie qu'une mise a jour des
réglages ou une sauvegarde des données est e cours. Neretirez pas la carte mémoire.

Retrait de la carte
Une fois l'enregistrement réalisé, éteignez I'appareil en maintenant appuyé le bouton de mise en

service/ velille @ Attendez que le symboleu cesse de clignoter sur l'afficheur (jusqu'a 2 minutes)
et retirez la carte. Vous pouvez la faire parvenir a votrePrestataire de Santé A Domicile
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Transport de l'appareil

Débranchez le module d'alimentation et déconnectez tous les accessoires de l'appasil. Rangez
I'appareil et les accessoires dans le sac de transport.

Appareil avechumidificateur chauffant

Dans le cas ouvotre appareil est équipé d'un humidificateur,pressez le bouton de déverrouillagedu
réservoir et simultanément, tirez le réservoirpar la poignée intégrée. Puis a I'écart de l'appareiltirez le
clip d'ouverture vers le haut pour libérer la partie supérieure du réservoir, puisretirez-a. Videz I'eau.
Déverrouillezensuite I'élément chauffant en poussant le loquet vers la droite et réirez-le. Rangezle,
avec le réservoir, dans le compartiment prévu du sac de transportPlacez le couvercle sur les rails
présents dans la partie laérale de I'appareil et poussezle contre I'appareil jusqu'a entendre un "clic"
d'emboitement. Rangez l'appaeil dans le sac de transport.

ATTENTION :

Vider impérativement le réservoir avant de déplacer ou de transporter l'appareil, afin d'éliminetout risque
d'introduction d'eau qui pourrait causer des dommages irréversibles.
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Informations et réglages

Description de l'interface utilisateur

Les deux boutons mécaniques présents sur l'appareilsont utilisés pour son fonctionnement :

A bouton de mise enservice / veille @ : permet d'allumer ou d'éteindre I'appareil.

A Dbouton de rampe A : permet de désactiver ou d'activer la fonction rampe lorsque I'appareil
fonctionne.

Sil'appareil est en service des informations apparaissent sur l'afficheur a zones tactiles situé en face
avant et il vous est possible d'ajuster certains réglages.

Les paramétres accessibles sont :

A les réglages concernant votre traitement,

A les réglages généraux comme I'heureou la luminosité,

A mft!lepoonrft!etpctfswbodf! fosfhjtusnaft]/

L'affichage peut également signaler d'éventuels problemes au niveau de I'gpareil ou de ses
accessoires.

Organisation générale de I'affichage

De haut en bas, l'affichage est organisé en trois parties :

A une barre d'état

A une zone de réglages

A un espace regroupant8 touches tactiles et le symbole affiché & la mise sous tension.

Barre d'état IlII v;.':a-+ -‘vn @ u I-E gm q; M

% %
valeurs ‘“‘ ‘““ r‘“"

we . P /80 gq

Symbole affiché &
I | 1a mise sous tension

B touches tactiles
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Description des symbolesaffichés
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Signification

Etat du réseau téléphoniqueGSM.
Clignote rapidement lors de la
transmission.

Mode Avion

Fonction Comfort Control Plus
CC+ active

Carte mémoire SD présente
4] Clignote lentement lors de la
sauvegarde des données

] Clignote lentement lors de la
mise a jour des réglages

Connexion USB active

Chiffres ou lettres

Unité de débit : litrepar minute

Attention : I'appareil a détecté une
erreur ou un incident

Compteur horaire

Bluetooth

Réglage de la luminosité de
I'afficheur

Touche tactile de défilement bas,
permet de diminuer la valeur du
paramétre affiché

Touche tactile de réglage du
tuyau chauffant

Touche tactile d'accés aux
réglages

Touche tactile Fonction

16 Alnformations et réglages
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Signification

Communication Wi-Fi active.
Clignote rapidement lors de la
transmission.

Oxymetre connecté

Rampe en temps T RAMP active

Rampe intelligente IRAMP active

Connexion Bluetooth active

Transmission Bluetooth en cours

Mode de fonctionnement
C: CPAP (PPC)
A : APAP (AutePPC)

Unité de pression : hecto Pascal
ou cmH,O

Unité de temps : heure et minute

Réglage du temps de rampe

Compteur d'utilisation

Réglage dumasque

Diametre du tuyau

Touche tactile de défilement
haut, permet d'augmenter la
valeur du parametre affiché

Touche tactile de réglage de
I'numidificateur chauffant

Touche tactile d'accés aux
Informations

Touche tactile accueill
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Comment régler l'appareil

Les réglages sont accessibles par ks touches tactiles quand I'appareil est en veilleou en service
(selon les réglages)

1. Puissance de chauffe du tuyau chauffant (si S.Box heated tube with
ATCinstallé)

Vue de l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

en mode veille ou
fonctionnement.

Vous pouvez diminuer ou augmenter la
valeur affichée de la puissance de chauffe

par appuis surla touche n ouu.

Réglages possibles : OFFpas de chauffe),
01 & 05 et AUTO(si un humidificateur est
également présent).

Le mode AUTO rend le réglage progressif en
fonction de celui de la puissance de chauffe
de I'humidificateur.

Ce réglage n'est possible que si votre appareil est équipéu tuyau chauffant. Pressez n pour
revenir al'écran de veilleou de fonctionnement.

2. Niveau d'humidification (si humidificateur installé)

Vue de l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

en mode veille ou
fonctionnement.

Vous pouvez diminuer ou augmenter la
valeur du niveau d'humidification affichée

par appuis surla touche u ou n

Réglages possibles : OFF(pas d'humidifi-
cation) et 01 a10.

Ce réglage n'est possible que si votre
appareil est équipé dun systéme
d'humidification.

Pressezm pour revenir al'écran de veilleou de fonctionnement.

3. Mask Fit & Go : contrble de I'étanchéité au masque

Vue de l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

en mode veille.

Les informations de fuite résiduelle au
masque peuvent étre visualisées, mais pas
modifiées.

Affichages possibles : LK:OK,LKNOK

En cas de fuite indésirable (LKNOK),
procédez au réajustement de votre masque.

Pressezm pour revenir al'écran de veille L'afficheur s'éteint automatiquement aprés deux minutes
sans action sur une touche.
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4. Menu de réglages

\/
Pour accéder aux réglages pressez la touche tactile quand l'appareil est en veille Dans la

séquence de réglages suivants:

A l'appui sur n ou E permet de diminuer ou d'augmenter la valeur du paramétre ou bien de

désactiver ou d'activer la fonction affichée,

: \/
A Tlappui sur permet d'accéder a I'affichage suivant,

L'écran de veillese rétablira en pressantm ou apres deux minutes sans action sur une touche.

Vuesde l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

A//

en mode veille.

ou

Pressez la touche
tactile

A//
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I Ramp (Rampe intelligente) si elle a été
sélectionnée par votre Prestataire de
Santé A Domicile

Vous pouvez désactiver ou activer cette

fonction en pressant la touche u ou

Réglages possibles : RAMPet OFF

Temps de rampe si T Ramp (rampe en
temps) a été sélectionnée par votre
Prestataire de Santé A Domicile

Vous pouvez diminuer ou augmenter la
valeur affichée par appuis successifs sur

la touche n ou E

Réglages possibles :OFF et de 5 min au
temps de rampe maximum réglé par votre
Prestataire de Santé A Domicile

Ramp pressure (pression départ de rampe)

Ce paramétre s'affiche si votre Prestataire
de Santé A Domicile a sélectionné une
rampe et s'il n'a pas verrouillé votre acces
a ceréglage.

Vous pouvez diminuer ou augmenter la
valeur affichée par appuis successifs sur

la touche u ou E

Réglages possibles :
A de 4 cmH,O a la pression réglée en
mode CPAP PPQ

A de 4 cmH,0 a la pression maximum
réglée en modeAPAP @Auto-PPC).
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Vuesde l'afficheur :

CC+(Comfort Control Plus)

Cette fonction s'affiche si votre Prestataire
de Santé A Domicilel'a activée et s'il n'a
pas verrouillé votre accés a ce réglage.

Vous pouvez désactiver (OFF) ou activel
(ON) cette fonction en pressant la touche

Pressez la touche
tactile

A//

ou
Réglages possibles :CC+ONet CC+OFF

IS (Intelligent Start)

Cette fonction s'affiche si votre Prestataire
de Santé A Domicilel'a activée et s'il n'a
pas verrouillé votre accés a ce réglage.

Vous pouvez désactiver (OFF) ou activer
(ON) cette fonction en pressant la touche

M. B

Réglages possibles :ISONet ISOFF

Pressez la touche
tactile

A//

Luminosité

Vous pouvez diminuer ou augmenter la
luminosité de [l'afficheur en pressant la

touche u ou E autant de fois que

nécessaire.

Pressez la touche
tactile

A//

Réglages possibles :01 a 10.

BT (communication sans fil Bluetooth)

Vous pouvez désactiver (OFF) ou activer
(ON) cette fonction en pressant la touche

M. B

Réglages possibles :BT:ON etBT:OFF.

Pressez la touche
tactile

A//

ATTENTION :

La connexion sans fil Bluetooth doit étre active :

A pour l'acquisition en temps réelsur la carte SDde signaux provenart d'un oxymétre pulsé Nonin

A pour récupérer les données d'observance enregistrées dans l'appareibar connexion Bluetooth

A pour procéder a des changements de réglages via desapplications Tablette/Smartphone (reportez-vous a
la notice d'utilisation correspondante).
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Vuesde l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

A//

SPQ (Saturation Pulsée en Oxygéne de
I'némoglobine)

L'appareil recherche un oxymétre et
I'affichage clignote en alternance avec six
tirets tant qu'aucun oxymétre n'est
appairé.

Une fois I'oxymétre détecté, les six chiffres
de son code PIN clignotent en alternance
avec SPO2.

ATTENTION: |

Assurez-vous que le code PIN correspond bien
a celui de l'oxymétre que vous souhaitez
appairer.

La communication pourra étre désactivée en pressant la touchen ou E

Remarques :

1 Cet affichage n'apparait que si la communication Bluetooth a été activée précédemment.

1 Suivez les instructions de la notice d'utilisation pour linstallation de l'oxymétre et du capteur

et pyznausj f ethttendézgue Fattdnmunication s'établisse (environ une minute).

1 Remplacez les piles si I'oxymétre affiche un niveau faible E ).

Si votre appareil est équipé d'unaccessoire communicant (modem S.Box module Wi-Fi S.Box ou
systeme PolyLink), I'affichage correspondant apparait a ce niveau du menu de réglages Reportez

vous a linstallation de I'accessoire concerné décrite dansla notice d'utilisation correspondante.

Pressez la touche
tactile

ou

Pressez laouche
tactile

A/

Connexiondu modem S.Box(si install€)

Vous pouvez désactiver (OFF) ou activer
(ON) la connexion du modem S.Box en

pressant la touchen ouu.

Réglages possibles :3GON et3GOFF.

Connexion du module WiFi S.Box (si
installé)

Vous pouvez désactiver (OFF) ou activer
(ON) la connexion du module WiFi en

pressant la touche n ou E

Réglages possibles : WIFI:ONt WIFI:OFF.

= ,
Le symbole clignote lentement en haut de l'afficheur.
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Le module Wi-Fi étant installé dans l'appareil SEFAM S.Box et la connexioWi-Fi activée, vous
pouvez alors accéder a laconfiguration automatique WPS qui permet la connexion au réseau local

Vues de l'afficheur : Vue de l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

Pressez la touche
tactile

Sélectionnez YESsur l'afficheur a I'aide dela touche n ou E Vous disposez alors d'environ deux
minutes pour presser le bouton WPS de votre routeur WiFi et activer la connexion au réseau par la

touche ! Une barrette de progression i8Il apparait jusqu'a ce que la connexion au réseau

soit effective. Le symbole clignote rapidement en haut de l'afficheur, puis devient fixe.Vous
revenez dors a I'écranWPSet vous pourrez reprendre le menu de réglages.

Communication BLE (BLE = Bluetooth Low

- —— E
01 N nergy )

D Vous pouvez désactiver (OFF) ou activer
(ON) la communication en pressant la

touche u ou E

Réglages possibles : BLE:ON et BLE:OFF.

ou

Pressez laduche
tactile

S

|  ATTENTION:

La connexion Bluetooth Low Energy doit étre activepour l'acquisition des signaux provenant du systéme
PolyLink.

Communication avec le module BLE du
PolyLink

L'appareil recherche le module BLE el
I'affichage clignote en alternance avec six
tirets tant qu'aucun module n'est appairé.
Une fois le systeme PolyLink détecté, les six
derniers chiffres de son adresse Bluetooth
clignotent en alternance avec BLE.

La communication pourra étre désactivée

en pressant la toucheu ou n

Pressez la touche
tactile

S
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Vuesde l'afficheur :

Choix du format d'affichage de I'heure

Par défaut, I'affichage de I'heure estréglé
sur 24 heures.

Vous pouvez sélectionner un autre format

en pressant la touchen ou n

Réglages possibles : 24Het 12H.

Pressez la touche
tactile

A//

Horloge

Pressez la touche L'heure clignote sur l'afficheur et vous

tactile ) u
pouvez la régler en pressant la touche

ou E autant de fois que nécessaire.

Y/a

Pressez .

Les minutes clignotent a leur tour. Réglez
les en suivant la méme procédure que
gpvs! mtifvsf/

Pressezm pour revenir al'écran de veille

5. Menu d'informations
Les informations d'observance peuvent étre visualisées, mais pas modifiées.

Pour y accéder, pressez la touche tactile ﬂ guand l'appareil est en veille Dans la séquence
suivante :

A ﬂ permet d'accéder a la période d'observance mémorisée, puis aux informations
d'observance enregistrées au cours de cette période et aux informations techniques
concernant l'appareil.

A E permet de sélectionner une période d'utilisation et d'accéder a l'affichage suivant

A m permet de retourner a I'écran de veille

Informations concernant une période d'utilisation :
Une période d'utilisation de 24 heuresest définie de midi au midi suivant.

Accés aune période d'utilisation

Pressez la touche
tactile

H -

en mode vellle.

Cet écran ne s'affiche que si au moins deux
périodes d'utilisation de 24 heures ont été
enregistrées dansl'appareil.
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Vuesde l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

Pressez la touche I onmn
tactile mnerored

H -

Pressez la touche
tactile

—)

Pressez la touche M 0
tactile 1L ::l:l:: |::|

E — RS L/AEH:I

rl

SEFAM S.Box

Sélection d'une des derniéres périodes
d'utilisation

La valeur indiquée a droite de I'afficheur(30
dans l'exemple) représente le nombre des
derniéres périodes d'utilisation de 24 heures
mémorisées, dans la limite de 30 jours

Acces au d'informations

d'observance

rapport

La touche E permet  dafficher
successivement les données d'observance
enregistrées au cours de la période
d'utilisation.

Indicateur de fuite résiduelle moyenne au
masque au cours de lapériode d'utilisation.

Informations affichées possibles :
LK:OK,LK :NOK

La valeur indiquée a droite représentea
chaque fois le nombre des derniéres
périodes d'utilisation de 24 heures

Compteur d'utilisation : temps pendant lequel
VOUS avez respiré avec le masqueau cours
de la période d'utilisation
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Vues de l'afficheur :

Pression moyenne délivrée au cours de la
Pressez la touche période d'utilisation

tactile

AHI : Index dApnées et d'Hypopnées
détectées et classées comme obstructives
au cours de la période d'utilisation

Pressez la touche
tactile

n -

ACI : Index d'’Apnées détectées et classées
comme centrales au cours de la période
d'utilisation

Pressez la touche
tactile

n -

Nombre des derniers jours d'utilisation pour
lesquels l'observance est supérieure &
4 heures par jour(dans la limite de 30 jours)

Pressez la touche
tactile
E . Cet écran ne s'affiche que si le nombre de
périodes de 24 heures enregistrées dans
I'appareil est supérieur a01.
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Informations techniques concernant la machine :

L'appui sur la touche tactile ﬂ affichera, & la suite des précédentes les informations techniques
concernant l'appareil.

Vuesde l'afficheur :

Accés aux informations techniques

Pressez la touche concernant |'appareil

tactile

Pressez la touche n pour afficher les
informations.

Numéro d'identification composé de six

Pressez la touche 17 r chiffres, speécifigue au patient, attribué
tactile 2171710 automatiquement par l'appareil.

E — i
A

-~

Version du logiciel
Pressez la touche
tactile D(ftu! mb! wfstjpo!ev!
Elle peut étre lue, mais pas modifiée.
N - p "

Compteur d'utilisation globale
Pressez la touche M e

tactile |lh.| C 2310 Ce compteur totalise le temps pendant lequel
VOus avez respiré avec le masque.
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Vuesde l'afficheur:

Compteur horaire global

Pressez la touche
tactile Ce compteur totalise le temps de mise en

service de l'appareil.

Pressez la toucheﬂ ou m pour quitter le menu d'informations.
6. Menu d'état

Ce menu est accessible lorsque I'appareil est en service et qu'un systeme PolyLink ou un oxymetre
3150 a été installé et appairé. Les informations peuvent étre visualisées successivement, mais pas

modifiées.

Pour y accéder, pressez la touche tactileﬂ guand l'appareil est en service. Dans la séquence
suivante :

A n permet d'accéder a 'affichage suivant.
A d puis n permet de revenir a l'affichage précédent.

A m permet de quitter le menu.

Etat de la carte SD

Pressez la touche
tactile

H -

quand l'appareil
est en service.

Affichages possibles : SD: OKetSD: .

SiSD:___ _.est affiché, vérifiez que la carte SD e
présente et bien insérée dans le lecteur carte
mémoire.

Etat de I'oxymétre

Pressez la touche
tactile

H -

Affichages possibles : SPO: OK et SPO: .

Si SPO : _ _ _ est affich&grifiez que l'installation
du capteur d'oxymétrie et la communication avec
I'oxymétre sont correctes.
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Vues de l'afficheur:

Pressez la touche
tactile

i [

Pressez la touche
tactile

H -

Pressez la touche nc
tactile L

H -

Pressez la touche
tactile

Pressezm pour quitter le menu d'état.

SEFAM S.Box

Etat du capteurd'effort abdominal

Affichages possibles : ABD : XX etABD : _
(XX =de 01 &4 10)

Si ABD : _ _ _ est affiché, vérifiez que le boiti
efforts / position PolyLink est allumé, que le
capteur d'effort abdominal est branché et que sa
tension est correcte.

Etat du capteur d'effort thoracique

Affichages possibles : THO: XX etTHO:
(XX =de 01 & 10)

SiTHO: __ _ est affiché, vérifiez que le boitie
efforts / position PolyLink est allumé, que le

capteur d'effort thoracique est branché et que sa
tension est correcte.

Etat du capteur de position corporelle

Affichages possibles :

POS: [\l  (sur le dos)

POS f\f] (sur le ventre)
N

POS : U} (latéral droite)
/]

POS: M (latéral gauche)
\/

pos L
I

(debout)

pos :4\ (Capteur a l'envers
etPOS:.
SiPOS: _ _ _ est affichéyérifiez que l'installation

du systeme PolyLink est correcte et quele boitier
efforts / position PolyLink est allumé.

Etat de la batterie interne du boitier efforts /
position polyLink

Affichage possible : BAT : X
(X=de0a100)

Si la valeur affichée est faible, rechargez la

batterie interne a I'aide du chargeur USB (voita
procédure d'installation du systéme PolyLink).
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7. Visualisation de I'horloge au cours du traitement
Lorsque l'appareil SEFAMS.Box fonctionne, il affiche la pression délivrée. L'appui surla touche !

permet de visualiserl'horloge, puis inversement derevenir ala pression délivrée.
Vue de l'afficheur : Vue de l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

-
e

8. Appairage d'un dispositif Bluetooth

Si vous utilisez I'applicatif SEFAM Accesssur votre Smartphone ou sur votre tablette et que vous
VOUSs connectez par une communication sans fil Bluetooth a I'appareil SEFAM S.Box en veille, un
message apparait au premier appairage sur l'afficheur de la machine :

Vue de l'afficheur :

Pressez la touche
tactile

! mmp Activer 'appairage

ou

m mmp Refuser I'appairage

L'affichage disparait au bout de 30 secondes

9. Mode avion

En avion ou dans certains lieux publics comme les hépitaux, les fonctionnalités sans fipeuvent créer
des interférences et perturber le fonctionnement de certains équipements.Pour éviter ce probleme
le mode Avion peut étre utilisé sur I'appareil Les communications sans fil avec la machine sont alors

interrompues et le symbole apparait dans la barre d'état de l'afficheur.Pour cela, assurezvous
gue la communication sans fil Bluetooth est désactivée, ainsi que celle avec le systeme PolyLink, le
modem S.Boxou Wi-Fi. Sinon, suivez les instructions du menu de réglagest réglez ces connexions
sur OFF

L'appareil SEFAMS.Boxest conforme a la Federal Aviation Administration RTCADO-160G section 21
catégorie M.

28 Alnformations et réglages SEFAM S.Box



Vu) mjtbujpo!fo!dbt!
e txymene (optionnel)

| MISES EN GARDE : |

D> > >

fl n

Suivez toujours les instructions demt = r q n
ef !l gmbdfs! mb!tpvsdf!etpyzh
d

%
etvujmjtbuidmoédepowy ot
Of lgvnf{!gbt!folqgsntf fletpyzhWof/
Otjokfduf{!gbt!etpyzhW¥oil.! gbs! m{fousafl!letbjs!lef!m{tbaqggq
Suivez scrupuleusement les instructions demise en route etarrét de traitement.

Si vous utilisez un apport d'oxygéne, arrétez le débit d'oxygéne lorsque I'appareil ne fonctionne pas. En
effet, si l'apport d'oxygene est maintenu alors que l'appareilest éteint, I'oxygéne délivré dans lecircuit
respiratoire peut s'accumuler dans I'enceinte de I'appareil et créer un risque de feu.

ejdbmf! pv! ev! Qsftububj sf
wof!

j
o}
0

ATTENTION :

A un débit fixe d'oxygéne, la concentration d'oxygéne inhalée varie en fonction des réglages de la pressiote
votre respiration, de la sélection du masque et du débit de fuite. Cette précaution s'applique a la plupart des
appareils a Pression Positive Continue.

i W
Installation avecun adaptateuret pyzhwof! ) pqgu
Fo!dbt!etbggpsu!tvgqgmRnjffroqurbg su j! ge!t etyvzshiWumopf v- $! g Tn f jit gl on
wbmwf!ltqgrdjgjrvfleftujorf!dd fngydifs! mtbddvnvmbuj
Df l dmbqgfu! epj u! yusf ! crpuit nespitatbieu s f ! mt bggbsf j m! fu! mf!
Référezvous aux instructions du fabricantpous ! mt j ot ubmmbuj po-! mf ! of uupzbl

Mise en route et arrét du traitement

1.

Bgjo!e(rmrwjufs!rvf!I m(pyzhWof! of ! gqnr odfapiseh mardheoet ! m{ b
gu'il génére un débit d'air avant d'ouvrir le débit'oxygéne.

2. De méme, din d'éviter que I'oxygéne ne pénétre dans le dispositif, il est essentiel d'arréter le débit

d'oxygéne avant d'éteindre I'appareil.
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Nettoyage et Entretien

Aucune maintenance n'est requise en dehors du nettoyage périodique.
Pour plus de détails sur leur entretien weuillez vous référera la noticeet vuj mj t buj po,t ef ! v
du circuit respiratoire, du tuyau chauffantet de I'accessoire communicant utilisé.

| MISE EN GARDE : |
DRrcsbodi f{! m(bggbsfj m! e fétacheh toljopry Ie difcuit eegplratoifedetiles éskrvair Be! f u! e
l'appareil avant lenettoyage.

|  ATTENTION: |

A Pour le nettoyage, utilisezdu matériel réservé a cet effet.
A Oflgbt!vujmjtfs!efl!qgspevju!ernufshfou! bhsdus.t j g-!o0j!et

Quotidien

Réservoir (sihumidificateur installé) :

A Retirez le réservoir :
0 pressez le bouton de déverrouillage du réservoir pour séparer le réservoir de la machine et
simultanément tirez le réservoirpar la poignée intégrée.
0 mettez le réservoir a I'écart de l'appareil, puigdirez le clip d'ouverture vers le haut pour libérer la
partie supérieuredu réservoir. Videz I'eau présente.

A Rincez le réservoir a I'eau claire
A Laissez sécher par égouttage a I'abri du soleil.

A Remettezleréservoirenplace ! vof ! gpjt!rvtjmlftultfd!;
o remplissez-le, puis appuyez sura partie supérieurepour refermer le réservoir et le verrouiller.
0 remettez le réservoir en place sur I'élément chauffant, coté charniére vers l'intérieur de la machine,
et poussez-le contre I'appareil jusqu'a entendre un “clic" d'emboitement.

Hebdomadaire

Réservoir (sihumidificateur installé) :

A Retirez le réservoir :
0 pressez le bouton de déverrouillage du réservoir pour séparer le réservoir de la machine, et
simultanément tirez le réservoir par la poignée intégrée.
0 mettez le réservoir a I'écart de I'appareil puis tirez le clip d'ouverture vers le haut pour libérer la
partie supérieuredu réservoir. Videz I'eau présente.
0 Nettoyez les différentes parties du réservoir avec del'eau tiéde et un détergent doux (par exemple,
folvujmjtbou! 4! hpvuuft!lef!mjrvjef!wbjttfmmf!ej mvr
A Sjodf{! bcpo e bderdaton aélimghentgufe lracé de détergent
A Laissez sécherpar égouttage a I'abri du soleil

A Remettezle réservarenplaceunepj t ' rvt jm! ftu! tfd!;

o remplissez-le, puis appuyez sur la partie supérieure pour refermer le réservoir et le verrouiller.

0 remettez le réservoir en place sur I'élément chauffant, coté charniére vers l'intérieur de la machine,
et poussez-le contre I'appareil jusqu'a entendre un "clic" d'emboitement.

Remarques:
1 Vous pouvez également nettoyer les différentes parties du réservoir dans un lawwaisselle (a 70°C
maximum).

1 Ne laissez pas d'eau stagner dans le réservoir afin d'éviter toutléveloppement de micro-organismes.
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Filtre lavable:
A Retirez la grille d'entrée dair.
A Tirez le filtre vers vous pour l'extraire

A Lavez le filtre avec de l'eau tiede et un détergent doux (par exemplen utilisant une goutte de
liquide vaissellediluéedant ! ef ). mt f bv

A Rincezle abondamment de fagon a éliminer toute trace de détergent.

A Faites-le sécher: pressez le filtre en sandwich dans un support absorbant propre, puis laisseze
trdi fst!dpngmWufnfou! dd mtbcsj!ev!tpmfjm/

A Unefois sec, placez le filtre a I'ariere de l'appareilet replacez la grille d'entrée d'air Ne pas utiliser
de filtre insuffisamment sec.

Mensuel
Appareil

A Nettoyez I'extérieur de l'appareil a l'aide d'un support humide (chiffon, papier essuie tout)
jngsashor!e(vol! qgf v!deddéementdbux.! et vof ! hpvuuf !

A Eliminez les traces de détergent en répétant cette opération avec un nouveau support (chiffon,
gbgjfst!fttvjflupvu*! mochWsfnfoulivnjejgja!bwfd!e

Essuyez l'appareil complétement a l'aide d'un support sec (chiffon, papieessuie tout).

A

G musft!etfousanf!etbjs

A Le filtre fin, proposé en option, ne peut pas étre lavé, il doit étre changé au moins une fois par
mois ou plus s'il est encrassé de maniére visible.

Changez les filtres systématiquement des qu'ils sont déchirés ousouillés.

Il est recommandé de changer le filtre lavable tous les 6 mois.

umidificateur (si présent):
Une fois le réservoir nettoyé, vous pouvez le laissez tremper pendant 15 minutes dans une
tpmvuj po!dpngptrafletvo! wpmvnt!let fWwpyodbj hsf! cmbod
Rincezlebcpoebnnfou! &3 mifbv!efl!lgbkpo! @3 ~mjnjofs!upyv
Laissezdlet ~di f s! gbs! cshpvuubhf! &g m{bcsj!ev!tpmfjm/
Quand le réservoir a été retiré et vidél'élément chauffant peut étre nettoyé en suivant la méme
procédure de nettoyage que celle de I'appareilRéinstallez-le une fois qu'il est bien sec.
Remettez le réservoiren place:

o remplissez-le, puis appuyez sur la partie supérieure pour refermer le réservoir et le verrouiller.

0 remettez le réservoir en place sur I'élément chauffant, coté charniére vers l'intérieur de la machine,
et poussez-le contre l'appareil jusqu'a entendre un “clic" d'emboitement.

MISES EN GARDE : |

> T > >

> > D

p>N

A Wosjgjf{!'rvif!m(amanfou!di bvggbouil.ftu!cjfo!tfd! bwbou!

A Nutilisez jamais I'appareil sans vous étre assuré de la présence du filtre d'entrée d'air.

A Nutilisez pas de produit détergent en vaporisateur. Des résidus nocifs pourraient se loger dans la sortie
d'air, le filtre d'entrée d'air ou a l'intérieur de'dppareil, ce qui pourrait causer une irritation des voies
respiratoires.

A O(vujmjtf{!tkbnbjt! mtfbv!ief! kbwfm! &' vof! dpodfousbujpo
kbwf m! d3g! 3-7! &l ebot! 6! mjusft!etfbv!gspjefl/
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En cas de problemes

Consells utiles

Probléme

Votre nez est froid.

Votre nez coule.

Votre nez ou votre
gorge est
desséchéou irrité.

Douleurs au
niveau du nez, des
sinus ou des
oreilles.

Rougeur de votre
peau en contact
avec le masque.

Sécheresse ou
irritation des yeux.

L'appareil débite
de l'air trop chaud.

L'appareil ne
délivre pas la
bonne pression
sur l'afficheur.

32 AEn cas de problémes

Cause possible

La température de la
piéce est trop basse.
Mt bj s! eramj
froid.

Suggestion
Augmentez la température de la piéce.
Demandez a votrePrestataire de Santé A Domicile

de vous fournir un tuyau chauffant S.Box heated
tube with ATC.

Réaction au débit d'air
et a la pression.

Contactez ['équipe médicotechnique ou votre
médecin traitant.

L'air est trop sec.

Manque d'eau dans le
réservoir (si présent).

Utilisez I'humidificateur si I'appareil en est équipé.
Augmentez le niveau d'humidification (voir
paragraphe '‘Comment régler'appareil* page 16).
Vérifiez le niveau d'eau contenue dans le réservoir
Si  nécessaire, complétez (voir paragraphe
"Remplissage du réservoir (si présent)’ page 11).

Infection des sinus ou
congestion nasale.

Contactez immédiatement votre médecin traitant.

Le harnais est trop
serré ou sa taille est
inadéquate.
Réaction allergique
aux composants du
masque

Réglez le harnais. Contactez votre médecin
traitant ou le Prestataire de Santé A Domicilepour

essayer différentes tailles.

Interrompez I'utilisation du masque. Contactez

votre médecin traitant ou le Prestataire de SantéA

Domicile.

Fuite d'air autour du
masque.

Repositionnez le masque. Demandez a votre
médecin traitant ou au Prestataire de Santé A
Domicile d'essayer différentes tailles de masques.

Les filtres d'entrée
d'air sont sales.
L'entrée d'air est
colmatée.

La température de la
piéce est trop élevée.

Nettoyez ou remplacez les filtres d'entrée d'air
(voir paragraphe TNettoyage et EntretienU’! q 80 1
Eloignez tout linge ou vétement de I'appareil.

Baissez le thermostat de la piéce. Assirez-vous
gue l'appareil est éloigné de toute source de
chaleur. Débranchez le tuyau chauffant (si S.Box
heated tube with ATCinstallé).

Unerampe est
activée.

La rampe
sélectionnée ne vous
convient pas.

Vérifiez que l'indicateur de rampe est affiché. Si
nécessaire, désactivez la fonction rampe (voir
paragraphe 'Comment régler I'appareil’ page 16).
Contactez votre Prestataire de Santé A Domicile
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Probléme

L'appareil semble
perturbé et ne
fonctionne pas
correctement.

Géne due a une
sensation de
pression trop
élevée.

Récurrence des
symptémes du
syndrome d'apnées
du sommeil.

L'appareil ne
s'allume pas (aucun
affichage).

Des dépbts
blanchatres
apparaissent dans
le réservoir.

Des gouttelettes
d'eau apparaissent
dans le circuit, le
tuyau chauffant ou
le masque.

De l'eau a été
renversée dans
l'appareil.

SEFAM S.Box

Cause possible

Perturbations
électromagnétiques
trop importantes.

Suggestion

Eloignez l'appareil des sources de perturbations
telles que lampes halogénes, téléphones
portables, etc.

Qsfttjpol!l ef

L'appareil est régléen
mode Auto-PPC.

L'adaptation a la pression nasale prend un certain
temps. Utilisez la rampe de montée en pression
au moment de vous endormir (voir paragraphe
"Rampe" page 12). Détendezvous et respirez
lentement par le nez.

Le niveau de pression a été prescrit par votre
médecin, il ne peut étre modifié que pa
prescription médicale. Si vous sentez que la
pression délivrée par l'appareil a changé,
contactez votre Prestataire de Santé A Domicile
pour la faire vérifier.

L'appareil n'est pas
réglé a lapression
correcte ou ne
fonctionne pas bien.
Votre condition
physique ou vos
besoins en pression

Demandez auPrestataire de Santé A Domicilede
vérifier le fonctionnement de I'appareil.

Contactez votre médecin traitant.

ont changé.
Le module Wesjgjf{! mft! csbodifn-
et bmjnfoubuitnpevmf!etbmjnfoubujpol!-

pas bien branché.
Absence de secteur.

Le fusible interne de
mt bggbsf j m!
défectueux.

Utilisez un autre appareil (ex : lampe, radio etc.
pour vérifier quela prise électrique fonctionne.

Contactez votre Prestataire de Santé A Domicile

Il s'agit de traces de
tartre provenant de
I'eau du robinet.

Frottez les traces avec une éponge et un
détergent doux. Laissez tremper le réservoir dans

vof! tpmvujpo! dpngpt ~f!
cmbod! fu! ef! I wpmvnft
TNettoyage et mtretienU'! q b30¥ !Rincez

bcpoebnnfou! &g mtfbv! e
partie extérieure avec un chiffon popre.

Quelques gouttelettes
d'eau sont normales,
surtout en hiver.

Le niveau d'eau est
trop élevé dans le
réservoir (si présent).
La condensation de la
vapeur d'eau est
excessive.

Diminuez le niveau dhumidification (voir
paragraphe 'Comment réglerl'appareil' page 16).

Vérifiez que le niveau d'eau dans le réservoine
dépasse pas le maximum, sinon videz l'excés
d'eau.

Faites passer le circuit respiratoire sous une
couverture.

Débranchez I'appareil et faitesle sécher au moins
24 heures. Rebranchez I'appareil et vérifiez qu'il
fonctionne correctement.
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Probléme

La température du
tuyau chauffant
est trop basse.

Cause possible

La puissance de
chauffe du tuyau est
réglée sur OFF.

Suggestion

Réglez la valeur de la puissance de chauffe entr@1 et
05 (voir paragraphe Comment régler I'appareil’ page
16).

L'humidificateur
ne parait pas
chauffer I'eau.

Le niveau
d'humidification est
réglé sur OFF.

Messages d'information

Message affiché

Sui

MAGK

Cause possible

Le masque est
débranché.

Réglez le niveau d'humidification entreOl1 et 10 (voir
paragraphe '‘Comment régler I'appareil* page 16).

Solution proposée

Vérifiez les connexions entre le masque, le circuit
sftqjsbupjsf!ful! mtbgqgbsf]|
Vous respirez dans votre masque bien reconnecté ou

que vous pressez le bouton @ ou le bouton A
Sinon, la machines'arrétera au bout de 30 minutes.

ﬂ clignote sur

['afficheur.

L'appareil a détecté
une erreur de
fonctionnement de
I'humidificateur
chauffant.

Vérifiez que 'humidificateur  chauffant  est
correctement mis en place dans I'appareil (voit
paragraphe 'Installation standard de I'appareil’ page9).
L'appareil fonctionne sans la fonction humidification
chauffante. Débranchez la machine de toute source
d'alimentation électriqgue. Branchezla a nouveau et
mettez-la en service. Si le probléme persiste, contactez
votre Prestataire de Santé A Domicile

@ clignote sur

['afficheur.

L'appareil a détecté un

dysfonctionnement
du tuyau chauffant.

Vérifiez les connexions du tuyau chauffant a la
machine.

Ercsbodi f{! mibggbsfj m! ef
électrigue. Branchezle a nouveau et mettezle en
service.

Si le probléme persiste, contactez votrePrestataire de
Santé A Domicile

Le symboleﬂ
clignote
rapidement dans
la barre d'état de
I'afficheur.

La carte SD n'est pas

insérée oumal insérée

dans l'appareil

La carte SD est
verrouillée.

La carte SD est pleine

a 90 % ou plus.

Erreur de la carte SD.

Insérez correctement lacarte SD dans le lecteur carte
mémoire (repére 5 de la Figure 2). Si le symbole
continue a clignoter, contactez votre Prestataire de
Santé A Domicile

Déverrouillez la carte SD et réinséreta dans le lecteur
carte mémoire.

Contactez votre Prestataire de SantéA Domicile.

Contactez votre Prestataire de Santé A Domicile

AaA

EZ [NRTAYS
o

Le code d'erreur
clignote.
(XX = 2 chiffres).

34 T En cas de problemes

Une erreur de
fonctionnement de
I'appareil a été
détectée.

Débranchez le module d'alimentation de la prise de
secteur. Branchezle a nouveau etmettez I'appareil en
service.

Tj! mtfssfvs!
Santé A Domicile

gf st jPresthtairé de

SEFAM S.Box



Caractéristiqgues technigues

Performancese f | mt bqgbsf j m!

Gamme de pression: 4 cmH,0 a 20 cmH,O
appareil réglable par pas de 0,5 cmbBO

Pression maximale réalisable a l'orifice de raccordement 40 cmH,O
cOté patient en condition de premier défaut :

Pression réglable maximale : 20 cmH,0O
Durée de la rampe : 0 & 45 minutes ° 1 minute
appareil réglable par pas de 5 minutes
Niveau de pression acoustiqgue mesuré selon la 27,5 dBAavec couverclelatéral
norme NF EN ISO 1751€1:2009 : 28,5dBA avec humidificateur
Orifice de raccordement cété patient : raccord conique de diametre 22 mm

Evsofleflwjflgsawvf! ef! mt b 5ans(pourune utilisation typique de
8 heures par jour)

G musft!etfousnf!etbjs!; filtre a haut rendement en option
filtre en tissu jetable HEPA, efficacité a
90% contre les particules > 3 microns.

Valeurs déterminées dans les conditions ATPD (Température et Pression Ambianted]ygrométrie).

Temps nécessaire a I'échauffement de l'appareil a partir
de la température de stockage minimale entre les
utilisations jusqu'a ce qu'il soit prét pour son utilisation
prévue lorsque la température ambiante est de 20°C : au minimum une heure

Temps nécessaire au refroidissement de l'appareil a partir
de la température de stockage madmale entre les
utilisations jusqu'a ce qu'il soit prét pour son utilisation
prévue lorsque la température ambiante est de 20°C : au minimum une heure

Qf sgpsnbodft!ef!mtivnjejgj d~hb

Ubvy!etivnjejgjdbujpo!; >12mgH,0/l au réglage maximum pour
un débit de fuite <60 I/min.

Temps de chauffage : 45 minutes

Chute de pression enfonction du débit : 1,3cmH,O a 1 l/sec

Compliance du réservoir : 11 ml/ kPa (réservoir vide)
8 ml / kPa (réservoir plein)

Pression maximale de service : 20 cmH,0

Température maximale du gaz a la sortie du circuit 43°C
respiratoire :

Valeurs déterminées dans les conditions ATPD (Température et Pression Ambiantesjygrométrie).
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Conditions d'utilisation

Gamme de pression: 700 hPa a 1060 hPa

Température : +5°C a +40°C avec couverclelatéral
+5°C a +35°C avec humidificateur

Humidité relative : entre 15 % et D % sans condensation

Gamme d'altitude : 0- 2500 m environ

Température maximale des parties 51°C

appliquées :

Temps de contact des parties <1 minute
appliguées avec le patient :

Conditions de transport et destockage

Gamme de pression: 700 hPa a 1060 hPa
Température : -25°C a +70°C
Humidité relative : 0 jusgu'a 90 % sans condensation

Caractéristiques électriques

Appareil

Tension d'entrée : 24,0V° 20 %

Puissance consommée maximum : 8 6 ! X! mpdébrahchemenbdu masque

Courant consommé a 20 cmH,0 avec 0,42 A (configuration minimale : SEFAM S.Bdkseule)
fuite de 4 mm : 1,99 A (configuration maximale : SEFAM S.Bdkavec

humidificateur réglé a 10 et tuyau chauffant réglé a 05)

Uzqgf ! et RRF SEFAN $.Bof):  Bluetooth version 2.1+ EDR
Bande de fréquence : 2400 a 2483.5 MHz (bande ISM)
Puissance max. : 4 dBm

Uzqfletranjttjpo! SG Bluetooth Smart (BLE 4.1)
Bande de fréquence : 2402 a 2480 MHz (bande ISM)
Puissance max. : 5.3dBm

Uzqgqfl!letanjttjpol!®SG HSDPA WCDMA, EDGE, UMTS
optionnel) :
Bande de fréquence : 850MHz, 1900 MHz (pour la version US)
900MHz, 2100MHz (pour la version Européenne)
800MHz, 850MHz, 2100MHz (pour la version Japonaise)
Puissance max.: +33 dBm

Uzqfletanjttjp-Bi! SG WiFi802.11b/g/n

S.BoX® optionnel) :

Bande de fréquence : 2412 & 2484 MHz (bande ISM)
Puissance max. : +18 dBm
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Mpevmf!etbmjnfoubujpo

Alimentation de classe Il : L]

Tension d'entrée : 100 2 240 VAC, 50- 60 Hz

Module d'alimentation fourni : MDS-090BAS24 A (prise différente selon le pays)
Dpvsbou!etfousnf!; 2-1A

Tension de sortie : 24V

MISES EN GARDE : |

A
A
A

Le patient doit utiliser exclusivement le module d'alimentation enfichable fourni avec I'appareil.
Mf ! npevmf ! e(bmjnfoubuj po! ot ft u! q bcbntaetdziesgrvcetéchpiqunpu s f ! s n
L'entrée 24 \f,c de l'appareil est protégée contre les inversions de tension.

Caractéristigues physigues

Dimensions (P x | x H) : 245 x 140 x 110 mm avec couvercle latéral
245 x 185 x 110 mm avec humidificateur

Dimensions sac de transport P x | x H) : 305 x 245 x 180 mm

Dimensions mallette (P x | x H) : 350 x 310 x 190 mm

Poids (hors alimentation) : 14 kg avec couvercle latéral

1,7 kg avec humidificateur

Poids module d'alimentation : 0,5kg

Volume opérationnel (volume minimum de gaz 730 ml

dans le réservoir) :

Volume utilisable du réservoir d'eau : 350 ml

Niveau de liquide maximal : indiqué sur le réservoirpart MAX t

Marquage CE

Date du margquage CE de SEFAM S.Bax2017

Exigences réglementaires

Les risques relatifs a ce dispositif médical ont été évalués selon la normdSO 14971 notamment en
ce qui concerne le risque résiduel global.

L'appareil SEFAMS.Boxest conforme aux directives et normes suivantes :

A

A

Directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux, modifiée par la Directive
européenne 2007/47/CE.

Directive 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil relative a I'harmonisation des
législations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le marché d'équipements
radioélectriques.

Ej sfduj wf! 31220760VF! sfmbuj wf! &3 mb! mj njubuj po! e
dans les équipements électriques et électroniques(RoHS)

Ej sfduj wf!312302: 0VF!sfmbujwf!bvyleandifut!etararyv
Federal Aviation Administration RTCA/DGL60G section 21 catégorie M.

IEC 60601:1:2005 + AC1:2006 + AC2:2007 + Amd1:2012Appareils électromédicaux2 Partie 1:
Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles

IEC 60601-1-2:2014 : Appareils électromédicaux. lére partie :Régles générales de sécurité.

Norme collatérale : Compatibilité électromagnéique 2 Prescriptions et essais

IEC 60601-1-2:2015 : Appareils électromédicaux. lére partie : Régles générales de sécurité.
Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique2 Prescriptions et essais
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A 1SO 806012-70-1:2015 : Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performares
essentielles de I'équipement de thérapie respiratoire pour lI'apnée du sommeil

A EN ISO 8185:2009 : Humidificateurs respiratoires médicaux : Exigences spécifiques des
systemes d'humidification respiratoires

Fmjnjobujpo!ef!mtbggbsfj m!fog

Conformément a la Directive européenne 2012/19/UE, cet appareil constitue un équipement
électrique et électronique dont le déchet doit étre collecté et traité séparément des déchets
ménagers.

Le recyclage des équipements électriqgues permet de préserver les ressourf t ! obuvsf mmft ! f
tout risque de pollution. A cette fin, SEFAM remplit ses obligations relatives a la fin de vie des
dispositifs SEFAMS.Boxen financant la filiere de recyclage de Recylum dédiée au DEEE Pro qui les

sf gsfoe! hsbuv jfaniatohssu Wywgresylum!can).j o

Vo! usbjufnfou! jobggspqgqsj~! ef! mtbggbsfjm! fo! gjo!
mt fowj spoofnfoul/!

Contactez votre Prestataire de Santé A Domicile
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