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PORTUGUES

Boas-vindas

O AirCurve 10 CS PaceWave é um dispositivo de pressao positiva das vias aéreas que pertence a
categoria de servo-ventilador adaptativo.

A AVISO

e Antes de utilizar o dispositivo, leia este manual na integra.
e Utilize o dispositivo de acordo com a utilizagcao pretendida indicada neste manual.

e As recomendacées dadas pelo médico que fez a prescricdo devem ser ter prioridade em
relacao as informacoes fornecidas neste manual.

Indicacoes de utilizacao para o AirCurve 10 CS PaceWave

O AirCurve 10 CS PaceWave esta indicado para estabilizar a ventilacdo de pacientes adultos com
apneia central do sono (ACS), apneia do sono mista e respiracao periddica, com ou sem apneia
obstrutiva do sono. Este destina-se a ser utilizado em residéncias e hospitais.

O humidificador destina-se a utilizacdo num Unico paciente em ambiente domiciliar e a reutilizagdo
num ambiente hospitalar/institucional.

Contra-indicacoes

A terapéutica ASV esta contra-indicada em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica e cronica
(New York Heart Association 2-4) com fraccao de ejeccao do ventriculo esquerdo reduzida
(FEVE < 45%) e apneia central do sono predominante moderada a grave.

A terapia por pressao positiva das vias aéreas podera ser contra-indicada em certos pacientes que
sofram das seguintes patologias pré-existentes:

e doenca bolhosa do pulmao grave
e pneumotdrax ou pneumomediastino

e tensao arterial patologicamente baixa, particularmente se associada a diminuicdo do volume
intravascular

e desidratacao
o fuga de liquido cefalorraquidiano, cirurgia craniana recente ou traumatismo.

Efeitos adversos

Devera informar o seu médico assistente no caso de sentir uma dor invulgar no peito, cefaleia intensa
ou um agravamento da falta de ar. No caso de haver uma infeccao aguda no aparelho respiratério
superior, podera ser necessario interromper o tratamento temporariamente.

Os seguintes efeitos secundarios poderdo ocorrer durante o tratamento com o dispositivo:
e secura do nariz, boca ou garganta

e hemorragia nasal

e sensacdo de inchaco

e mal-estar no ouvido ou seio perinasal

e irritacdo nos olhos

e erupcgdes cutaneas.

Portugués 1



Breve descricao
O AirCurve 10 inclui:

Dispositivo

Tubagem de ar

Fonte de alimentacéao
bolsa de transporte;
Cartdo SD (ja inserido).

Contacte o seu prestador de cuidados para saber a gama de acessorios disponiveis para utilizacao
com o dispositivo, incluindo:

Tubagem de ar (aquecida e nao aquecida): ClimateLineAir™, SlimLine™, standard
Humidificador HumidAir™

Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro standard

Conversor CC/CC Air10™

Leitor de cartées SD

Adaptador de oximetro Air10

Adaptador USB Air10.

Sobre o seu dispositivo

A W N -

Saida de ar 5 Ecra
Tampa do filtro de ar 6 Tampa do adaptador
Entrada de alimentacao 7  Tampa do cartdo SD

NUmero de série e nimero do dispositivo



Acerca do painel de controlo

Prima para iniciar/parar a terapia.
Botéo iniciar/parar Prima e mantenha premido durante trés segundos para
entrar no modo de poupanca de energia.

Rode para navegar no menu e prima para seleccionar uma

- . opgéao.
Botéo rotativo . ~ . )
Rode para ajustar uma opcéo seleccionada e prima para
guardar a sua alteracéo.
Botao Inicio Prima para regressar ao ecréa Inicio.

Poderéo ser apresentados icones diferentes no ecrd em diferentes alturas, que incluem:

A Tempo rampa @ Nenhuma ligacdo sem fios
)

Intensidade do sinal sem fios

.II" (verde) ))- Modo Avido

Transferéncia sem fios nao
.I||| activada (cinzento)

Montagem

1. Coloque o dispositivo numa superficie nivelada estéavel.

2. Ligue o conector de alimentacédo a parte traseira do dispositivo. Ligue uma extremidade do cabo
de alimentacao a fonte de alimentacéo e a outra extremidade a tomada da rede eléctrica.

3. Ligue a tubagem de ar firmemente a saida de ar situada na traseira do dispositivo.

4. Ligue a extremidade livre da tubagem de ar com firmeza a méscara montada.
Consulte o manual do utilizador da mascara para obter informacdes detalhadas.

As mascaras recomendadas estéao disponiveis em www.resmed.com.
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Iniciar a terapia
1. Coloque a sua méscara.
2. Prima o botéo iniciar/parar ou respire normalmente se a opcdo SmartStart estiver activada.

Saberé que a terapia estéa ligada quando o ecra Relat. Sono for apresentado.

A barra de pressdo mostra as pressoes inspiratéria e expiratéria a verde. A
barra verde ird expandir-se e contrair-se a medida que inspira e expira.

Relat. Sono

< Infcio

ASV

O ecraé ficarad automaticamente preto apds um curto periodo de tempo. Podera premir Inicio ou o
botao rotativo para voltar a ligé-lo. Se a corrente for interrompida durante a terapia, o dispositivo
reiniciard automaticamente a terapia quando a energia for reposta.

O dispositivo AirCurve 10 tem um sensor de luz que ajusta o brilho do ecrd com base na iluminagao
da divisao.

Parar a terapia

1. Retire a sua méscara.

2. Prima o botéo iniciar/parar ou, caso a opcdo SmartStart esteja activada, a terapia parara
automaticamente apds alguns segundos.

O Relat. Sono fornece-lhe um resumo da sua sesséao de terapia.

Horas de utilizagao — indica o nimero de horas de terapia que recebeu na
Ultima sessao.

Relat. Sono

Vedagao da méascara— indica qudo bem a méscara esté vedada:

Horas 7: 15

de utilizacao

- @ Boa vedacdo da mascara.
Vedacao da

maéscara

. Precisa de ajuste, consulte Ajuste Masc.

Se definido pelo seu prestador de cuidados, poderd também ver:
Eventos por hora— indica o nimero de apneias e hipopneias sentidos por hora.
Mais informagdes— rode o botdo rotativo para ver mais dados sobre pormenores da utilizacéo.

Modo de poupanca de energia

O seu dispositivo AirCurve 10 regista os seus dados da terapia. Para poder transmitir os dados ao seu
prestador de cuidados de saude, nao deveréa desligar o dispositivo. Contudo, podera colocéa-lo em
modo de poupanca de energia para poupar electricidade.

Para entrar no modo de poupanca de energia:

e Prima e mantenha premido o botéo iniciar/parar durante trés segundos.
O ecra fica preto.



Para sair do modo de poupanca de energia:

e Prima uma vez o botéo iniciar/parar.
E apresentado o ecra Inicio.

Minhas opc¢oes

O seu dispositivo AirCurve 10 foi configurado para as suas necessidades pelo seu prestador de
cuidados, mas podera desejar fazer pequenos ajustes para tornar a sua terapia mais confortavel.

Realce Minhas Opgoes e prima o botao rotativo para ver
as suas definicdes actuais. A partir daqui, podera
personalizar as suas opgodes.

Inicio

Tempo rampa  20min.

Méascara Nasal
Ajuste de mascara >

Modo Aviao Desl

Relat. Sono

Tempo de rampa
Concebido de forma a tornar o inicio da terapia mais confortavel, o tempo de rampa é o periodo

durante o qual a pressdo aumenta desde uma pressao inicial baixa até a pressao de tratamento
prescrita.

Podera definir o seu Tempo rampa como Desl ou 5 a 45 minutos.

Minhas Opgoes Minhas Opgoes Ll Para ajustar o tempo de rampa:

1. Em Minhas Opg¢odes, rode o botéo rotativo para
realcar Tempo rampa €, em seguida, prima o botao
! rotativo.

| Tempo rampa
Tempo rampa 20min.

Méscara Nasal
2. Rode o botao rotativo para ajustar o tempo de rampa
para a definicdo preferida e prima o botao rotativo

para guardar a alteragao.

Ajuste de mascara ¥

Modo Aviao Desl|

Ajuste mascara

O Ajuste Masc foi concebido para ajuda-lo(a) a avaliar e a identificar possiveis fugas de ar em volta da
Ssua mascara.

Minhas Opgoes | Para verificar o Ajuste Mascara:
1. Cologue a mascara tal como é descrito no respectivo manual do utilizador.

2. Em Minhas Opcoes, rode o botao rotativo para realcar Ajuste de mascara
€, em seguida, prima o botéo rotativo.
O dispositivo comeca a expelir ar.

(¥ Ajuste Masc

3. Ajuste a méscara, a almofada da mascara e o arnés até ter um resultado
Bom.

Para parar o Ajuste Méasc, prima o botéo rotativo ou o botdo iniciar/parar. Se ndo for capaz de obter
uma boa vedacao da méascara, fale com o seu prestador de cuidados.
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Mais opgoes

O seu prestador de cuidados poderé ter-lhe dado acesso para personalizar mais algumas opcoes.

Alerta Fuga Quando a opcéo Alerta Fuga estéa activada, o dispositivo emite um som se
houver fuga de ar excessiva na méscara ou se retirar a mascara durante a
terapia.

SmartStart Quando a opcdo SmartStart esté activa, a terapia comeca automaticamente

quando respira através da méascara. Quando retira a méascara, para
automaticamente apos alguns segundos.

Mascara Esta opcdo mostra a sua configuracao do tipo de mascara. Se utilizar mais do
que um tipo de mascara, ajuste esta definicdo ao mudar de mascara.

Cuidar do seu dispositivo

E importante limpar regularmente o seu dispositivo AirCurve 10 para se certificar de que recebe a
terapia ideal. As secgdes seguintes ajudam-no com a desmontagem, limpeza, verificagao e
remontagem do seu dispositivo.

Desligar a tubagem de ar

1. Segure a peca de encaixe da tubagem de ar e puxe-a com cuidado, retirando-a do dispositivo.

2. Segure a peca de encaixe da tubagem de ar e a peca giratoria da mascara e, em seguida, separe-
as com cuidado.

Limpeza
Deveré limpar o dispositivo semanalmente, conforme descrito. Consulte o manual do utilizador da
mascara para obter informacodes detalhadas sobre a limpeza da sua méscara.

1. Lave a tubagem de ar em dgua morna e detergente suave.
Né&o lave a tubagem de ar numa maquina de lavar roupa ou louca.

2. Enxagule bem a tubagem de ar e deixe-a secar, ao abrigo da luz solar directa e/ou do calor.
3. Limpe o exterior do dispositivo com um pano seco.

Verificagao

Devera examinar regularmente a tubagem de ar e o filtro de ar para verificar se apresentam algum
dano.

1. Examine a tubagem de ar e substitua-a se existirem orificios, rasgoes ou fendas.

2. Examine o filtro de ar e substitua-o pelo menos a cada seis meses.
Aumente a frequéncia de substituicdo caso existam orificios ou obstrucdes por sujidade ou po.



Para substituir o filtro de ar:

1. Abra a tampa do filtro de ar e retire o filtro de ar antigo.
O filtro de ar ndo ¢ lavavel nem reutilizavel.

2. Cologue um novo filtro de ar sobre a tampa do filtro de ar e, em seguida, feche-o.
Certifique-se sempre de que o filtro de ar estd bem ajustado para impedir a entrada de dgua e
poeiras no dispositivo.

Voltar a ligar a tubagem de ar

Quando a tubagem de ar estiver seca, podera voltar a liga-la ao dispositivo.

1. Ligue a tubagem de ar firmemente a saida de ar situada na traseira do dispositivo.
2. Ligue a extremidade livre da tubagem de ar com firmeza a mascara montada.

Dados da terapia

O seu dispositivo AirCurve 10 regista os seus dados de terapia para si e para o seu prestador de
cuidados para que possa visualiza-los e fazer alteragdes a sua terapia, se necessério. Os dados sao
registados e transferidos a seguir para o seu prestador de cuidados por uma ligacdo sem fios ou
através de um cartdo SD.

Transmissao de dados

O seu dispositivo AirCurve 10 tem funcionalidade de comunicacdo sem fios, para que os seus dados

da terapia possam ser transmitidos ao seu prestador de cuidados e melhorar a qualidade do seu

tratamento. Esta funcionalidade é opcional e s estara disponivel se optar pelo seu usufruto. Também

permite ao seu prestador de cuidados actualizar as suas configuragdes de terapia mais

atempadamente ou actualizar o software do seu dispositivo para garantir que recebe a melhor terapia

possivel.

Os dados sdo habitualmente transmitidos depois de a terapia ter sido interrompida. Para garantir que

os seus dados séo transferidos, deixe sempre o seu dispositivo ligado a corrente eléctrica e

certifigue-se de que ndo esta no Modo Avido.

Notas:

e Os dados da terapia poderdo nao ser transmitidos se utilizar o dispositivo fora do pais ou regido de
compra.

e Podem nao existir disponiveis em todas as regides dispositivos com comunicacao sem-fios.

Cartao SD

Uma forma alternativa de transferir os seus dados da terapia ao seu prestador de cuidados é através
de um cartdo SD. O seu prestador de cuidados pode pedir-lhe para enviar o cartdo SD pelo correio ou
pessoalmente. Quando Ihe for pedido pelo seu prestador de cuidados, retire o cartdo SD.

N&o remova o cartdo SD do dispositivo quando a luz do SD estiver a piscar.
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Para remover o cartao SD:

1. Abra a tampa do cartao SD.

2. Empurre o cartdo SD para o libertar. Retire o cartdo SD do dispositivo.
Coloque o cartdo SD na pasta protectora e envie-o para o seu prestador de cuidados.

Para obter mais informacdes sobre o cartdo SD, consulte a pasta protectora do cartdo SD fornecida
com o dispositivo.

Nota: O cartdao SD nao deve ser utilizado para nenhum outro fim.

Viagens
Podera levar o seu dispositivo AirCurve 10 para onde quer que va. Tenha em atengdo o seguinte:
o Utilize a bolsa de transporte fornecida para evitar danos no dispositivo.

o Certifiqgue-se de que tem o cabo de alimentacdo adequado para a regido para a qual vai viajar. Para
obter mais informacdes sobre a compra, contacte o seu prestador de cuidados.

Viajar de aviao
O seu dispositivo AirCurve 10 pode ser levado a bordo como bagagem de méo. Os dispositivos
médicos nao sao considerados no seu limite de bagagem de mao.

Podera utilizar o seu dispositivo AirCurve 10 num avido uma vez que cumpre os requisitos da
Autoridade Federal da Aviacdo Civil nos EUA (FAA). As cartas de conformidade com viagens aéreas
podem ser transferidas e impressas a partir de www.resmed.com.

Quando utilizar o dispositivo num avido, ligue o Modo Aviao.

Minhas Opgoes . Minhas Opgoes . Para ligar o Modo Aviao:

€ Inicio rswwesemmm— 1. Em Minhas Opgées, rode o botao rotativo para

Tempo rampa  20min. realcar Modo Aviao e, em seguida, prima o botao
< Cancelar rotativo

Mé&scara Nasal Desl

] 2. Rode o botéo rotativo para seleccionar Lig e, em
AJUStE de maseara ’ _ i i 3 i
seguida, prima o botao rotativo para guardar a

alteracao.
O icone do Modo Aviao = & apresentado no canto
superior direito do ecra.




Deteccao e resolucao de problemas

Se tiver algum problema, consulte os seguintes tdpicos de deteccdo e resolucao de problemas. Se
nao conseguir resolver o problema, contacte o seu prestador de cuidados ou a ResMed. Nao tente
abrir o dispositivo.

Deteccgao e resolugcao de problemas gerais

Problema/Causa possivel Solucdo

Fuga de ar em volta da minha méascara

A mascara poderd estar incorrectamente ajustada. Certifique-se de que a mascara esta correctamente adaptada.
Consulte o manual do utilizador da mascara para obter
instrugdes sobre o ajuste ou utilizar a fungdo Ajust Mésc para
verificar qudo bem a méascara esta ajustada a face.

A pressao de ar na minha mascara parece estar muito elevada (sinto que estou a receber muito ar)
A funcdo Rampa podera estar desligada. Utilize a opgao Tempo rampa.
A pressao de ar na minha mascara parece estar muito baixa (sinto que nao estou a receber ar suficiente)

A funcdo Rampa poderd estar em curso. Aguarde pelo aumento da pressdo de ar ou desligue o Tempo
rampa.

0 meu ecré esta preto

A luz de fundo no ecra poderé ter-se desligado. A luz Prima Inicio ou o botdo rotativo para voltar a liga-la.
desliga-se automaticamente apds um curto periodo de

tempo.

A alimentagdo poderé ndo estar ligada. Ligue a fonte de alimentacdo e certifique-se de que a ficha

estd totalmente inserida.

Os dados da minha terapia ndo foram enviados para o meu prestador de cuidados

0 sinal sem fios pode ser fraco. Certifique-se de que o dispositivo esta colocado num local
onde haja sinal (isto é, na sua mesa-de-cabeceira e ndo numa
gaveta ou no chdo).

0 fcone de intensidade do sinal sem fios ulll indica um bom
sinal quando forem mostradas todas as barras e um sinal
fraco quando forem mostradas menos barras.

0 icone de inexisténcia de ligagdo sem fios @ ¢ Certifique-se de que o dispositivo esta colocado num local
apresentado no canto superior direito do ecra. Ndo esta onde haja sinal (isto é, na sua mesa-de-cabeceira e ndo numa
disponivel nenhuma rede sem fios. gaveta ou no chdo).

Se tiver instrucdes para tal, envie o cartdo SD para o seu
prestador de cuidados. O cartdo SD também contém os seus
dados da terapia.

0 dispositivo pode estar no Modo Avido. Para desligar o Modo Avido, consulte Viajar de avido.

A transferéncia de dados para o seu equipamento ndo estd  Contacte o seu prestador de cuidados de salde para activar o
activada. servigo de transferéncia de dados.

0 meu ecrd e os bhotdes estdo a piscar

Actualizagdo do software em curso. A actualizacdo do software demora aproximadamente 10
minutos a concluir.
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Mensagens do dispositivo

Mensagem do dispositivo/Causa possivel

Solucdo

Fuga alta detectada, ligue a sua tubagem

A tubagem de ar pode ndo estar devidamente ligada.

A mascara poderd estar incorrectamente ajustada.

Tubagem obstruida; verifique a tubagem

A tubagem de ar poderé estar obstruida.

Certifique-se de que a tubagem de ar esté ligada com firmeza
em ambas as extremidades.

Certifique-se de que a mascara esta correctamente adaptada.
Consulte o manual do utilizador da mascara para obter
instrugdes sobre o ajuste ou utilizar a fungdo Ajust Mésc para
verificar qudo bem a méascara esta ajustada a face.

Examine a tubagem de ar e retire eventuais obstrugdes. Prima
o botdo rotativo para limpar a mensagem e depois prima o
botdo iniciar/parar para reiniciar o dispositivo.

Erro no cartdo SD; retire o cartdo e prima Inicio para comecar a terapia

0 cartdo SD podera ndo estar correctamente inserido.

Retire e volte a inserir o cartdo SD.

Cartao apenas de leitura. Remova, destrave e reinsira o cartdo SD

0 interruptor do cartdo SD podera estar na posigao
blogueada (apenas de leitura).

Desloque o interruptor do cartdo SD da posigdo
bloqueada ] para a posi¢ao destravada ) e, em seguida,
reinsira o cartao.

Falha do sistema, consulte o manual do utilizador, Erro 004

0 dispositivo foi deixado num ambiente quente.

0 filtro de ar poderd estar obstruido.

A tubagem de ar poderd estar obstruida.

Podera existir &gua na tubagem de ar.

Todas as outras mensagens de erro como, por exemplo:
Erro 0XX

Ocorreu um erro irrecuperavel no dispositivo.

Deixe arrefecer antes de voltar a utilizar. Desligue o cabo
eléctrico e volte a liga-lo para reiniciar o dispositivo.

Examine o filtro de ar e substitua-o se existir alguma
obstrucdo. Desligue o cabo eléctrico e volte a liga-lo para
reiniciar o dispositivo.

Examine a tubagem de ar e retire eventuais obstrucdes. Prima
0 boto rotativo para limpar a mensagem e depois prima o
botdo iniciar/parar para reiniciar o dispositivo.

Esvazie a dgua da tubagem de ar. Desligue o cabo eléctrico e
volte a ligé-lo para reiniciar o dispositivo.

Falha do sistema, consulte o manual do utilizador,

Contacte o seu prestador de cuidados. N&o abra o dispositivo.




Avisos e precaucgoes gerais
A\ Aviso

Certifique-se de que dispoe a tubagem de ar de modo a que nao se enrole em torno da
cabeca ou pescoco.

Certifique-se de que o cabo eléctrico e a ficha estdo em bom estado e que o equipamento
nao esta danificado.

Mantenha o cabo eléctrico afastado de superficies quentes.

Se detectar alteragoes inexplicaveis no desempenho do dispositivo, se este fizer sons
invulgares, se o dispositivo ou a fonte de alimentacao cairem ou forem mal manuseados ou
se o dispositivo se partir, interrompa a sua utilizagao e contacte o Centro de Assisténcia
Técnica da ResMed.

Nao abra nem modifique o dispositivo. Nao existem pecas dentro do mesmo que possam
ser reparadas pelo utilizador. As reparacgoes e operagoes de manutencgao so6 deverao ser
efectuadas por um agente de assisténcia autorizado da ResMed.

Esteja atento ao perigo de electrocussao. Nao mergulhe o dispositivo, a fonte de
alimentacédo ou o cabo eléctrico em dgua. Em caso de derrame de liquidos para dentro ou
sobre o dispositivo, desligue o dispositivo e deixe as pecas secar. Desligue sempre o
dispositivo antes de o limpar e certifique-se de que todas as pecas estao secas antes de o
voltar a ligar.

O oxigénio suplementar ndo deve ser utilizado enquanto estiver a fumar ou na presenca de
uma chama.

Certifique-se sempre de que o dispositivo esta ligado e que é gerado fluxo de ar antes de
ligar a fonte de oxigénio. Desligue sempre a fonte de oxigénio antes de desligar o
dispositivo, para impedir a acumulagao de oxigénio nao usado dentro do invélucro do
dispositivo e a criagdo de risco de incéndio.

Nao realize quaisquer tarefas de manutencao enquanto o dispositivo estiver a funcionar.

O dispositivo nao deve ser utilizado em cima, por baixo ou na proximidade de outro
equipamento. Se for necessario utilizar o dispositivo em cima, por baixo ou na proximidade
de outro equipamento, deve verificar-se o correcto funcionamento do mesmo com o tipo de
configuracao a ser usada.

Nao se recomenda a utilizagao de outros acessorios além daqueles especificados para o
dispositivo. Estes poderao resultar num aumento de emissdes ou na diminuicao da
imunidade do dispositivo.

A\ PRECAUCAO

Utilize apenas pecas ou acessorios ResMed com o dispositivo Pecas nao pertencentes a
ResMed podem reduzir a eficacia do tratamento e/ou danificar o dispositivo.

Utilize apenas mascaras ventiladas recomendadas pela ResMed ou pelo médico que
prescreveu este dispositivo. A colocacao da mascara sem o dispositivo estar a expelir ar
podera resultar na reinalagao de ar exalado. Certifique-se de que os orificios de ventilacao
da mascara sao mantidos desobstruidos e nao bloqueados para manter o fluxo de ar fresco
para a méscara.

Coloque o dispositivo de maneira a que nao seja possivel derruba-lo acidentalmente e
assegure-se de que o cabo eléctrico nao é colocado de maneira a que faca alguém tropecar.
A obstrucao da tubagem de ar e/ou da entrada de ar do dispositivo durante o funcionamento
podera causar o sobreaquecimento do dispositivo.

Certifique-se de que a area em torno do dispositivo esta seca e limpa e livre de quaisquer
objectos (ex., roupas ou roupa de cama) que possam bloquear a entrada de ar ou cobrir a
fonte de alimentacao.

A configuragao incorrecta do sistema pode resultar numa leitura de pressao da mascara
incorrecta. Certifique-se de que o sistema esta correctamente configurado.
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o Nao utilize lixivia, solugoes a base de cloro, alcool ou arométicas, nem sabdes hidratantes
ou antibacterianos ou 6leos perfumados na limpeza do dispositivo, da camara de dgua ou
tubagem de ar. Estas solugcoes podem causar danos ou afectar o desempenho do
humidificador e reduzir a vida util dos produtos.

Especificacoes técnicas

As unidades sao expressas em cm H20 e hPa. 1 cm H.0O é equivalente a 0,98 hPa.

Fonte de alimentag&o de 90 W

Intervalo de entrada de CA: 100-240 V, 50-60 Hz 1,0~1,5 A, Classe Il
115V, 400 Hz, 1,5 A, Classe Il (nominal para utilizagdo em
avido)

Saida de CC: 24V ===375A

Consumo de energia tipico: 53 W (57 VA)

Consumo de energia de pico: 104 W (108 VA)

Condigdes ambientais

Temperatura de funcionamento: +h°Ca+35°C

Nota: A temperatura do fluxo de ar para respiragdo
produzido por este dispositivo terapéutico pode ser superior a
temperatura ambiente. O dispositivo permanece seguro em
situagdes de temperatura ambiente extremas (40 °C).

Humidade de funcionamento: Humidade relativa de 10% a 95%, sem condensagéo

Altitude de funcionamento: Nivel do mara 2,591 m; intervalo da pressao atmosférica
1013 hPa a 738 hPa

Temperatura de armazenamento e transporte: -20°Ca+60°C

Humidade de armazenamento e transporte: Humidade relativa de 5% a 95%, sem condensag&o

Compatibilidade electromagnética

0 AirCurve 10 encontra-se em conformidade com todos os requisitos de compatibilidade electromagnética (EMC) aplicaveis
de acordo com a norma IEC60601-1-2:2007, para é4reas residenciais, comerciais e de inddstria leve. Recomenda-se que os
dispositivos de comunicagdo mével sejam mantidos a uma distancia minima de 1 m do dispositivo.

Pode encontrar informacdes relativas a imunidade e emisses electromagnéticas deste dispositivo ResMed em
www.resmed.com, na pégina relativa aos Produtos na &rea de manuteng&o e assisténcia.

Classificagao EN 60601-1:2006

Classe Il (isolamento duplo), Tipo BF, protecgéo contra entrada IP22.

Sensores

Sensor de pressao: Localizado internamente na saida do dispositivo, tipo de
medicdo de pressdo analégica, -5 cm Hz0 a +45 cm H.0
(-5 hPa a +45 hPa)

Sensor de fluxo: Localizado internamente na entrada do dispositivo, tipo de
fluxo de massa digital, -70 I/min a +180 |/min

Press@o maxima de estado estavel com falha (nica

0 dispositivo encerrara na presenca de uma falha nica se a pressdo do estado estavel exceder:

30 cm H0 (30 hPa) durante mais de 6 segundos ou 40 cm H.0 (40 hPa) durante mais de 1 segundo.

Som

Nivel de pressdo medido de acordo com a norma EN ISO 17510-1:2009 (modo CPAP):

SlimLine: 26,6 dBA com incerteza de 2 dBA
Standard: 26,6 dBA com incerteza de 2 dBA
Nivel energético medido de acordo com a norma EN ISO 17510-1:2009 (modo CPAP):

SlimLine: 34,6 dBA com incerteza de 2 dBA
Standard: 34,6 dBA com incerteza de 2 dBA

Valores declarados de emissdo sonora expressos por um nimero de dois digitos em conformidade com a I1SQ 4871:1996.
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Fisicas

Dimensoes (A x L x C): 116 mm x 205 mm x 150 mm

Safda de ar (encontra-se em conformidade com a norma 22 mm

1SO 5356-1:2004):

Peso: 1115¢g

Construgdo da caixa: Termoplastico de engenharia retardador de chama
Filtro de ar

Standard: Material: Fibra ndo tecida de poliéster

Retencdo média: >75% para p6 com ~7 micrones

Material: Fibras de acrilico e polipropileno num suporte de
polipropileno

Eficiéncia: >98% para p6 com ~7-8 micrones; >80% para p6
com ~0,5 micrones

Hipoalergénico:

Utilizagdo num avido

A ResMed confirma que o dispositivo cumpre com os requisitos da autoridade federal da aviagao civil dos EUA (Federal
Aviation Administration — FAA) (RTCA/D0-160, seccao 21, categoria M) em relagdo a todas as fases da viagem aérea.
Médulo sem fios

Tecnologia utilizada: GSM 2G

Recomenda-se que o dispositivo esteja a uma distancia minima de 2 cm do corpo durante o funcionamento. Néo aplicavel a
méscaras, tubos ou acessérios

Declaragdo de Conformidade (DdeC da Diretiva R&TTE)
A ResMed declara que o dispositivo AirCurve 10 estd em conformidade com os requisitos essenciais e outras disposictes

relevantes da Diretiva 1999/5/CE. Pode consultar uma cépia da declaragdo de conformidade (DdeC) em

www.ResMed.com/ProductSupport.

Intervalo da pressao de funcionamento
ASV, ASVAuto:

4 ¢m H20 a 25 cm H20 (4 hPa a 25 hPa)

CPAP 4 cm H20 a 20 cm H;0 (4 hPa a 20 hPa)
Oxigénio suplementar
Fluxo maximo: 15 I/min (CPAP, ASV); 4 I/min (ASVAuto)

Circuito do fluxo de ar

1. Sensor de fluxo

1 2 3 4

2. Turbina

3. Sensor de pressdo
-) 4. Méscara

- 5. Tubagem de ar
‘ 6. Tampa lateral
g8 7 6 5 7. Dispositivo

8. Filtro de entrada
Vida atil
Dispositivo, fonte de alimentagao: 5 anos
Humidificador lavavel: 2,5 anos
Tubagem de ar: 6 meses

Geral
Utilizagdo pelo paciente prevista.
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Tubagem de ar

Tubagem de ar Material Comprimento Diametro interno
ClimateLineAir Plastico flexivel e componentes eléctricos 2m 15 mm
SlimLine Plastico flexivel 1.8m 15 mm
Standard Pléstico flexivel 2m 19 mm

Temperatura de interrupgdo do tubo de ar aquecido: <41 °C

Notas:

o 0 fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificagdes sem aviso prévio.

e Aextremidade do conector eléctrico do tubo de ar aquecido é apenas compativel com a saida de ar da extremidade do
dispositivo e ndo deve ser adaptada a méscara.

« Nao utilize tubagens de ar electricamente condutoras ou anti-estaticas.

o As configuragdes de temperatura e humidade relativa apresentadas nao representam valores medidos.

Valores apresentados

Valor Intervalo Resolugdo do ecra

Sensor de pressdo existente na saida de ar:

Pressdo da méascara 4 cm H20-25 cm H20 (4 hPa—25 hPa) 0,1 cm H20 (0,1 hPa)

Valores derivados do fluxo:

Fuga 0-120 I/min 1 1/min

Volume corrente 0-4000 ml Tml

Frequéncia respiratdria 0-50 CPM 1 CPM

Ventilagdo por minuto 0-30 I/min 0,1 1/min

Valor Exactiddo’

Medicdo da pressao:

Pressdo da mascara® +[0,5 cm H20 (0,5 hPa) + 4% do valor medido]

Valores do fluxo e derivados do fluxo':

Fluxo +6 I/min ou 10% da leitura, o valor que for superior, a um fluxo positivo de 0 |/min
a 150 I/min

Fuga’ +12 I/min ou 20% da leitura, o valor que for superior, de 0 I/min a 60 I/min

Volume corrente?? +20%

Frequéncia respiratéria®® +1,0 CPM

Ventilagdo por minuto?® +20%

' Os resultados sdo expressos em ATPD (Ambient Temperature and Pressure, Dry; Temperatura e pressao ambiente, seca).

2 A exactiddo podera ser reduzida pela presenca de fugas, oxigénio suplementar, volumes correntes de <100 ml ou ventilago por minuto de <3
|/min.

3 Exactiddo da medicdo verificada de acordo com a norma EN 1SO 10651-1:2009 relativa a Dispositivos de Suporte Ventilatério Domiciliar
(Home Care Ventilatory Support Devices; figura 101 e tabela 101), utilizando fluxos de ventilagdo nominais da mascara ResMed.



Exactidao da pressao

Variag&o maxima da pressdo estatica a 10 cm H20 (10 hPa) em conformidade com EN IS0 17510-1:2009

Tubagem de ar standard Tubagem de ar SlimLine
Sem humidificagdo +0,5 cm H20 (+0,5 hPa) +0,5 cm H20 (+0,5 hPa)
Com humidificagdo +0,5 cm H20 (+0,5 hPa) +0,5 cm H20 (+0,5 hPa)

Variagdo méxima da pressdo dindmica em conformidade com EN IS0 17510-1:2009
Dispositivo sem humidificagdo e tubagem de ar standard /Dispositivo com humidificagdo e tubagem de ar standard

Pressao [cm H20 (hPa)] 10 CPM 15CPM 20 CPM
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05/05 08/08
20 05/05 05/05 08/08
25 03/03 05/04 0,7/07
Dispositivo sem humidificagdo e tubagem de ar SlimLine/Dispositivo com humidificagéo e tubagem de ar SlimLine
Pressdo [cm H20 (hPa)] 10 CPM 15 CPM 20 CPM
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05/05 08/08
20 05/05 05/05 08/08
25 04/03 06/05 08/08
Simbolos

Os simbolos que se seguem poderao constar no produto ou na embalagem.

@ Leia as instrucdes antes de utilizar. A Indica um aviso ou precaucgao. Dﬂ Siga as instrugoes

antes de utilizar. “ Fabricante. m Representante autorizado na Europa. Codigo de lote.
Referéncia. NUmero de série. NUmero do dispositivo. O Lig / Desl. g Peso do

dispositivo. 1P22 Protegido contra objectos do tamanho de um dedo e contra o gotejamento de dgua
quando inclinado até 15 ° desde a orientacédo especificada. ——— Corrente continua. Peca de
aplicacao tipo BF. @ Equipamento de Classe II. @ Limites de humidade. x/l/' Limites de

( &

temperatura. ((i)» Radiacdo nao ionizante. € Logétipo 1 de controlo de poluicdo na China.

@@ Logdtipo 2 de controlo de poluicdo na China. Rx Only Sujeito a receita médica (nos EUA, a lei
federal limita a venda destes dispositivos a médicos ou por ordem destes.) _/\./M Nivel de
agua maximo. Utilizar apenas dgua destilada. Q Altitude de funcionamento. l?’ak"' Limitacao de

presséao atmosférica. ® Em conformidade com RTCA DO-160 seccao 21, categoria M.
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= [nformacoes ambientais

Este dispositivo deve ser eliminado separadamente e ndo como residuo urbano indiferenciado. Para
eliminar o dispositivo, use os sistemas adequados de recolha, reutilizacdo e reciclagem disponiveis na
sua area. O uso destes sistemas de recolha, reutilizagao e reciclagem tem o propésito de poupar os
recursos naturais e evitar danos ao ambiente causados por substancias perigosas.

Se necessitar de informagdes sobre estes sistemas de gestdo de residuos, entre em contacto com o
centro de recolha de residuos da sua localidade. O simbolo que indica o uso destes sistemas de
gestéo de residuos é constituido por um contentor de lixo barrado com uma cruz. Se necessitar de
mais informacodes sobre a recolha e a eliminacdo do dispositivo ResMed, entre em contacto com os
escritérios da ResMed ou o distribuidor da sua area, ou visite www.resmed.com/environment.

Manutencao

O dispositivo AirCurve 10 destina-se a proporcionar um funcionamento seguro e fidvel quando
utilizado em conformidade com as instrucdes fornecidas pela ResMed. A ResMed recomenda que o
dispositivo AirCurve 10 seja submetido a inspeccdes e opera¢des de manutencdo por um Centro de
Assisténcia Técnica autorizado da ResMed caso exista algum sinal de desgaste ou preocupagcao com
o funcionamento do dispositivo. Caso contrario, ndo devem ser necessarias, em geral, operacoes de
inspecgao e manutencao dos produtos durante a respectiva vida Util.

Garantia Limitada

A ResMed Ltd (doravante '‘ResMed') garante que o produto ResMed estéa isento de defeitos de
material e fabrico durante o periodo de tempo abaixo especificado, a partir da data de compra.
Produto Periodo da garantia

o Sistemas de mascara (incluindo armag&o da mascara, almofada, arnés e tubagem) 90 Dias
— excepto dispositivos de utilizagdo Unica

e Acessdrios — excepto dispositivos de utilizagdo Unica
e Sensores de pulso para dedo de tipo flexivel
o (Camaras de agua de humidificadores

o Baterias para utilizagdo em sistemas de alimentag&o com bateria ResMed internos 6 meses
e externos

o Sensores de pulso para dedo de tipo clipe 1 Ano
o Madulos de dados de dispositivos CPAP e de Binivel

o QOximetros e adaptadores para oximetros de dispositivos CPAP e Binivel

o Humidificadores e respectivas cdmaras de dgua lavaveis

o Dispositivos de controlo de titulagao

o Dispositivos CPAP, Binivel e de ventilaggo (incluindo fontes de alimentagao 2 anos
externas)

e Acessdrios da bateria
o Dispositivos portateis de diagnéstico/rastreio
Esta garantia sé se aplica ao consumidor inicial. Nao é transferivel.

Se o produto avariar nas condicbes normais de utilizacdo, a ResMed procederd, ao seu critério, a
reparacao ou substituicdo do produto defeituoso ou de qualguer um dos seus componentes.



Esta garantia limitada ndo cobre: a) qualquer dano resultante de utilizagado inadequada, abuso,
modificacao ou alteracdo do produto; b) reparacdes efectuadas por qualquer entidade de assisténcia
técnica gue nao tenha sido expressamente autorizada pela ResMed para efectuar esse tipo de
reparacao; ¢) qualquer dano ou contaminagao causado por fumo de cigarros, cachimbos, charutos ou
outros e d) qualgquer dano provocado pelo derramamento de dgua sobre ou para dentro de um
dispositivo electrénico.

A garantia deixa de ser vélida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regido da compra
original.

Os pedidos de reparacao ou substituicdo de um produto defeituoso no &mbito da garantia devem ser
feitos pelo consumidor original no local de compra.

Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo qualguer garantia implicita de
comerciabilidade ou de adequabilidade para um determinado fim. Algumas regides ou estados nao
permitem limitacdes de tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagcéo acima
pode nédo se aplicar ao seu caso.

A ResMed néo seréa responsabilizada por quaisquer danos incidentais ou consequentes reivindicados
como decorrentes da venda, instalagdo ou uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides ou
estados nao permitem a exclusao ou limitacdo de danos incidentais ou consequentes, pelo que a
limitacao acima pode nédo se aplicar ao seu caso.

Esta garantia confere-lhe direitos legais especificos e pode ter outros direitos que variam de regido
para regido. Para mais informacoes sobre seus direitos de garantia, entre em contacto com o
revendedor local da ResMed ou os escritérios da ResMed.

Informacgoes adicionais

Se tiver quaisquer duvidas ou precisar de informacgdes adicionais sobre como utilizar o dispositivo,
contacte o seu prestador de cuidados.
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