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Introducao

O sistema ResMed S8 Elite™ Il foi projetado para fornecer terapia de pressao
continua positiva das vias respiratérias (CPAP) a pacientes com apnéia obstrutiva
do sono (AOS). O dispositivo administra uma pressao de tratamento fixa na faixa
de 4 a 20 cm H,0.

Os pacientes com AOS sofrem de obstrugao recorrente da via respiratéria
superior (apnéias) devido ao relaxamento da lingua e do palato mole durante o
sono. Os sintomas comuns estao associados a um sono de ma qualidade e
podem incluir sonoléncia e cansaco excessivos durante o dia, além de menor
concentracao e perda de memoria.

Os recursos de armazenamento e processamento de dados do sistema

S8 Elite Il facilitam o gerenciamento do paciente. O sistema disponibiliza dados
resumidos para diversos intervalos de tempo, que podem ser visualizados
através de menus no visor LCD. Os dados de horas de utilizacdo do paciente,
pressao de tratamento, fuga pela mascara, indice de apnéia + hipopnéia (IAH),
indice de apnéia (IA) e indice de hipopnéia (IH) sdo exibidos na secao Resultados
do menu clinico. A critério médico, o paciente podera ver os dados de ajuste da
mascara, pressao de tratamento e horas de utilizacdo da ultima sesséo. Esse
recurso do paciente é denominado Smart Data™.

Vocé pode fazer o download dos dados armazenados no S8 Elite Il e revisa-los
no software para PC. Pode fazer o download dos dados diretamente via cabo.
E pode também acessar os dados remotamente, usando um cartao de dados
ResScan™. As configuracdes de terapia e lembretes do paciente também
podem ser atualizadas através do software. Os dados do paciente podem ser
acessados e as configuracoes do dispositivo S8™ atualizadas através de
conexéao direta via cabo com o S8 Elite Il ou, remotamente, através de um cartao
de dados.

Responsabilidade do usuario/proprietario

O usuario ou proprietario deste sistema sera o Unico responsavel por quaisquer

lesdes a pessoas ou danos a propriedades resultantes de:

« utilizagdo do dispositivo em desacordo com as instrugdes operacionais
fornecidas

« manutencdo ou modificacdes executadas, a menos que em conformidade
com instrucdes autorizadas e por pessoas autorizadas.

Leia atentamente este manual antes de usar o dispositivo.

Este manual contém termos e icones especiais que aparecerao junto as margens

do texto para chamar sua atencéo para informacodes especificas e importantes.

« Avisos alertam sobre a possibilidade de ferimentos.

« Precaucodes explicam medidas especiais a serem tomadas para uma
utilizacdo segura e eficaz do dispositivo.

« Notas sdo observagdes informativas ou Uteis.

Introducao



Informacoes médicas

Indicacoes de utilizacao
O sistema CPAP S8 Elite Il é indicado no tratamento da apnéia obstrutiva do sono
(AOS) em pacientes adultos.
O sistema CPAP S8 Elite Il se destina a uso domiciliar e hospitalar.

PRECAUCAO
Nos EUA, a lei federal limita a venda deste dispositivo para médicos ou por
ordem destes.

Contra-indicacoes
O S8 Elite Il ndo é um dispositivo de reanimacao, e podera parar de funcionar por
interrupcdo de energia ou em certas condigdes de avaria. O aparelho nao deve
ser usado por pacientes que dependam de tratamento continuo.
A pressao positiva das vias respiratérias podera ser contra-indicada em alguns
pacientes com as seguintes condicoes:
« doenca bolhosa pulmonar grave
* pneumotdrax
» tensao arterial patologicamente baixa
« desidratacao
» fuga de liquido cerebrospinal, trauma ou cirurgia craniana recente.

Avisos

« O manual deve ser lido na integra antes que o S8 Elite Il seja utilizado.

« As orientacdes contidas neste manual nao substituem as instrucoes
prescritas pelo médico.

« Os pacientes ndo devem conectar dispositivos a porta de comunicacao de
dados, a menos que tenham sido orientados para isso pelo prestador de
cuidados de saude ou pelo médico. A porta de comunicacao de dados sé
deve ser conectada a produtos ResMed. A conexao de outros dispositivos
pode provocar lesdes as pessoas ou danos ao dispositivo S8 Elite Il

. O S8 Elite Il deve ser usado com mascaras (e conectores’) recomendados
pela ResMed, por um médico ou um terapeuta respiratorio. Sé use a
méscara se o dispositivo S8 Elite Il estiver ligado e funcionando
adequadamente. Os respiradouros associados a méascara nunca devem ser
obstruidos.

Explicagao: o S8 Elite Il deve ser usado com mascaras (ou conectores”)
especiais com respiradouros que permitam a saida de um fluxo de ar
continuo da mascara.

* A méscara ou 0s conectores préximos a mascara podem incorporar portas.

Informagdes médicas



Quando o dispositivo estiver ligado e funcionando corretamente, o ar fresco

do dispositivo elimina o ar expirado através dos respiradouros. Contudo,

quando o dispositivo ndo estd funcionando, ndo é fornecido ar fresco

suficiente através da mascara, e o ar expirado pode ser novamente reinalado.

A inalagdo por alguns minutos do ar expirado podera, em certas

circunstancias, provocar asfixia. Isso se aplica a maioria dos modelos de

dispositivos CPAP.

Em caso de falta de energia ou defeito no aparelho, remova a mascara.

O S8 Elite Il pode ser ajustado para administrar pressoes de até 20 cm H,0.

Caso ocorram certas situacdes de falha improvaveis, poderédo ser fornecidas

pressoes de até 30 cm H,0.

Se este dispositivo for utilizado com oxigénio, quando ndo estiver em

funcionamento, o fluxo do gas devera ser desligado. Se o oxigénio tiver

ficado ligado nessas condicdes, desconecte a alimentacao do gés e aguarde

30 minutos antes de ligar o dispositivo.

Explicagao: quando o dispositivo CPAP néao se encontra em funcionamento

e o fluxo de oxigénio é mantido, o gas fornecido ao tubo de ar pode se

acumular no compartimento do dispositivo e gerar risco de incéndio. Isso se

aplica a maioria dos tipos de dispositivos CPAR

» O oxigénio favorece a combustdo. Nao use oxigénio quando estiver
fumando nem em presencga de chamas desguarnecidas.

» Certifique-se sempre de que o dispositivo esta gerando fluxo de ar antes
de ligar o fornecimento de oxigénio.

» Desligue sempre o fornecimento de oxigénio antes de interromper o fluxo
de ar do dispositivo.

Nota: quando se usa um fluxo de oxigénio suplementar a taxa fixa, a
concentracdo do oxigénio inspirado ira variar conforme o local de introducdo
do oxigénio, as configuracées de pressao, o padrdo respiratorio do paciente e
o indice de fuga.

Nao utilize o S8 Elite Il caso sejam observados defeitos externos ébvios ou
mudancas inexplicaveis no desempenho.

Nao abra o gabinete do S8 Elite Il. Ndo existem pecas dentro do aparelho que
possam ser reparadas pelo usuério. Os reparos e consertos internos sé
devem ser realizados por técnicos autorizados.

Risco de explosao — ndo use na proximidade de anestésicos inflamaveis.

Precaucoes

Sob baixas pressoes, o fluxo através das portas de exalagdo da méscara
podera nao eliminar todo o gas expirado do tubo. Podera ocorrer alguma
reinalacao.

O fluxo de ar para respiracao produzido por este dispositivo pode estar 6°C
acima da temperatura ambiente. Tome cuidado no caso de a temperatura
ambiente estar acima de 32°C.

Nota: os avisos e precaugbes acima sdo de cunho geral. Avisos, precaugoes e
notas especificos aparecem junto as respectivas instrugbes no manual.

Informagdes médicas
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Efeitos adversos

O médico responsével pelo tratamento deve ser informado caso o paciente sinta
dores no peito incomuns, fortes dores de cabeca ou agravamento da falta de ar.
Uma infeccdo aguda no trato respiratério superior podera exigir a interrupgéo
temporaria do tratamento.

Os seguintes efeitos colaterais poderdo ocorrer durante o tratamento com o
dispositivo S8:

« ressecamento do nariz, boca ou garganta

« sangramento nasal

« inchago

« mal-estar no ouvido ou seio nasal

« irritacdo dos olhos

e urticéria

« desconforto no peito.

Informagdes médicas 4



O sistema S8 Elite Il

O sistema S8 Elite Il completo inclui os seguintes elementos:
» Gerador de fluxo S8 Elite Il

« Mascara

+ Umidificador

« Produtos de gerenciamento de dados

« Acessorios.

S8 Elite

Os componentes do dispositivo S8 Elite |l sdo apresentados no folheto de
ilustracdes, no inicio deste manual:

« Vista frontal (A-1)

 Vista traseira (A-2)

+ Cabo de energia (A-3)

» Bolsa de transporte (A-4).

« Tubo de ar de 2 m (A-5).

Mascaras

Os pacientes também precisardo de um sistema de mascara ResMed
(fornecido separadamente).

Os sistemas de mascara da ResMed recomendados para uso com o S8 Elite Il
S80 0s seguintes:

Mascaras Nasais

« Mascara Nasal Mirage Vista™

» Mascara Nasal Ultra Mirage™ ||

+ Mascara Nasal Mirage™

» Mascara Nasal Mirage Activa™

» Silent Papillon™

« Papillon™,

Sistemas de Almofadas Nasais

« Sistema de Almofadas Nasais Mirage Swift™

« Sistema de Almofadas Nasais Mirage Swift™ II.

Mascaras Faciais

» M@ascara Facial Mirage Liberty™
« Mascara Facial Mirage Quattro™
+ Mascara Facial Ultra Mirage™.

Nota: nem todos os modelos de mascara estao disponiveis em todas as
regioes.

0 sistema S8 Elite Il
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AVISO

Para otimizar o desempenho do produto e o registro dos dados, os
sistemas de mascara da ResMed devem ser usados com o S8 Elite Il
Consulte “Avisos” na pagina 2.

Umidificador
O S8 Elite Il pode ser usado com o umidificador integrado aquecido HumidAire
3i (B-1).

Consulte “Utilizagao de umidificadores” na pagina 12.

Produtos de gerenciamento de dados
Sempre haverd um maédulo de cartdo de dados ResScan™ ou um médulo de
protecao preso ao S8 Elite 1.
Os seguintes produtos de gerenciamento de dados podem ser adquiridos
separadamente.
+ Cartédo de dados ResScan (C-1)
« Moddulo de cartao de dados ResScan (C-2)
« Adaptador serial (C-3)
« Adaptador USB (C-4) e cabo
+ Software para PC da ResMed.
Nota: certifique-se de ter ao menos um maddulo ou adaptador conectado ao S8
Elite Il em todos os momentos.

Acessorios
Os outros acessorios apresentados no folheto de ilustracdes também podem ser
adquiridos separadamente.
« Tampa da frente (ndo disponivel em todas as regides) (C-5)
« Tubo de ar de 3 m (C-6)
+ Transformador DC-12 (C-7)
« Modulo de protecéo (C-8).

Nota: a ResMed lanca regularmente novos produtos. Verifique em nosso site:
www.resmed.com.

0 sistema S8 Elite Il 6



Informacoes operacionais

Principios operacionais

O sistema S8 Elite Il foi projetado para uso clinico e tratamento domiciliar de
pacientes adultos com apnéia obstrutiva do sono (AOS). O dispositivo S8 Elite Il
fornece ar ambiente a uma pressao positiva fixa através de tubo até a méscara
utilizada pelo paciente. O fluxo de ar continuo mantém a via respiratéria superior
aberta, evitando seu colapso.

O S8 Elite Il administra uma pressao entre 4 e 20 cm H,0, conforme a paténcia
da via respiratéria superior. Para fazer com que o inicio do tratamento seja mais
confortavel, vocé pode programar um tempo de rampa de modo que a pressao
inicial seja mais baixa e suba gradualmente até a pressao total de tratamento no
decorrer do tempo programado.

Alivio de pressao expiratoria

O alivio de pressao expiratéria (APE) foi concebido para manter o tratamento

CPAP ideal para o paciente durante a inalacdo e reduzir a pressao fornecida a

maéascara durante a exalacdo. O resultado desejado do APE é diminuir a pressédo

contra a qual o paciente deve expirar, tornando a terapia CPAP mais confortavel
de forma geral.

As caracteristicas do APE s&o:

+ O APE é desativado automaticamente quando ocorre uma apnéia.

« O APE volta a funcionar automaticamente quando ao término da apnéia.

. E possivel selecionar uma queda de pressao APE no valor de Desligado, 1, 2
ou 3 cm H,0.

» Vocé pode ajustar o APE para ficar desligado, ser administrado somente
durante a rampa ou ser administrado por toda a terapia.

« A gueda de pressao ¢ limitada, para garantir um tratamento ideal (a queda
maxima é de 3 cm H,0).

« Quando o APE est4 ativado, a pressdo administrada ndo cai abaixo da
pressao minima de 4 cm H,0, mesmo que, por exemplo, a pressédo definida
seja de 6 cm H,0 e o nivel de APE seja 3.

+ O nivel de APE pode ser acessado apenas pelo médico, ou pelo médico e o

paciente. Pode-se ativar ou desativar o acesso do paciente a configuracado do
nivel de APE.

Informagdes operacionais



O gréfico ilustra o desempenho do S8 S8 Elite || com as configuracdes de

inalagao APE.
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Montagem do sistema

1 Coloque o S8 Elite Il em uma mesa perto da cabeceira da cama do paciente.

PRECAUCAO
Coloque o dispositivo em local seguro, onde nao seja possivel derruba-lo
acidentalmente nem tropegar no cabo de energia.

Nota: o dispositivo S8 Elite Il pode ser colocado no chéo, ao lado ou debaixo da
cama do paciente. Certifique-se de que o local ndo esta empoeirado nem
contém roupa de cama, pecas de vestuario ou outros itens que possam obstruir
a entrada de ar.

2 Conecte o cabo de energia CA ou o transformador DC-12 da ResMed (ndo
fornecido), a tomada correspondente na parte posterior do S8 Elite Il (D-1).
Conecte a outra extremidade do cabo de energia, ou do cabo do adaptador, a
uma tomada de energia adequada.

AVISO

« Certifique-se de que o cabo de energia e o plugue ou o cabo do
adaptador estao em boas condigdes e de que o0 equipamento nao se
encontra danificado.

» No ambiente clinico, qualquer computador pessoal usado com o
sistema CPAP deve estar a pelo menos 1,5 m de disténcia do paciente ou
2,5 m acima dele. O computador também deve estar em conformidade
com a norma de testes relevante. No caso de computadores pessoais, a
norma internacional é a CEl 60950 ou equivalente.

Informagdes operacionais



3 Conecte com firmeza uma extremidade do tubo de ar & saida de ar do dispositivo
(D-2) e a outra ao sistema de mascara (D-3).
Quando o dispositivo S8 Elite Il for ligado, a tela de boas-vindas seré exibida,
seguida da tela de espera (SUBIDA).
O sistema S8 Elite Il ja esta pronto para uso (D-4).

Nota: o S8 Elite Il usa um sensor de pressao interno e, portanto, ndo precisa
ser calibrado pelo médico ou pelo paciente.

SmartStart™
Com a funcao SmartStart™ ativada, o dispositivo comeca a funcionar
automaticamente quando o paciente respira pela méascara e para
automaticamente quando a mascara é retirada. Isso significa que o paciente nao
precisa pressionar a tecla Iniciar/Parar para iniciar ou terminar o tratamento.
Consulte “Menu Clinico” na pédgina 17. para detalhes sobre como ativar o
SmartStart.

Nota: o paciente ndo deve usar o SmartStart se estiver usando uma mascara
com valvula antiasfixia, como a Mascara Facial Mirage.

Administracao da terapia
AVISO

Sé use a mascara se o S8 Elite Il estiver ligado e funcionando
adequadamente.

1 Certifique-se de que as configuragdes do paciente estéo corretas.
Instrua o paciente a se deitar na cama, posicionar o tubo de ar e colocar a
mascara seguindo as etapas 1 e 2 da segao “Utilizagcdo do recurso de ajuste da
mascara” na péagina 10.

AVISO

« Nao deixe uma longa extensao de tubo sobre a cabeceira da cama, pois
ela podera se enroscar na cabega ou no pescoco do paciente durante o
sono.

+ A obstrucao do tubo ou da entrada de ar durante o funcionamento do
dispositivo pode acarretar o superaquecimento do mesmo.

2 Vocé pode iniciar a terapia de duas maneiras:
« Se o SmartStart estiver ativado, instrua o paciente a expirar com forca pela
mascara. O dispositivo S8 Elite || comecaré a funcionar automaticamente.
+ Se o SmartStart ndo estiver ativado, pressione o botéo Iniciar/Parar para
iniciar o fluxo de ar. O ar comecara a fluir lentamente e atingira a pressédo
operacional total em cerca de 15 a 25 segundos.

Apds o inicio da terapia, a pressdo de tratamento é apresentada no visor LCD.

Informagdes operacionais



Nota: o S8 Elite Il mede a presséo e faz a compensacdo conforme as
caracteristicas do tubo de ar e da médscara. O visor LCD mostra a pressao a ser
administrada. Se necessario, vocé pode usar um mandémetro de dgua para obter
uma medicao mais precisa.

Se o paciente tiver dificuldades de adormecer com a pressao total, selecione um
tempo de rampa. O fluxo de ar terd inicio muito suavemente, enquanto o
paciente adormece. A pressdo aumenta lentamente até alcangar a pressao
operacional total no decorrer do tempo de rampa selecionado.

Instrua o paciente a colocar a mascara de acordo com as instrugdes do usuario
da mascara.

Posicione a mascara e o arnés de modo a obter um ajuste ideal.
No final do periodo de rampa, o LCD exibira a palavra “CPAP".

Vocé pode interromper a terapia de duas maneiras:

+ Remova a méascara e pressione o botdo Iniciar/Parar para interromper o
fluxo de ar.

« Com o SmartStart/Stop ativado, basta remover a méscara para encerrar
automaticamente o tratamento.

Utilizacao do recurso de ajuste da mascara

O recurso de ajuste da mascara do S8 Elite Il fornece pressao de ar durante trés
minutos antes do inicio do tratamento para permitir ajustes na mascara €, assim,
minimizar fugas. Isso permite que o paciente avalie o ajuste da méscara a uma
pressao de tratamento tipica no inicio da noite, quando a pressao administrada é
normalmente bastante baixa.

O sistema S8 Elite Il deve estar instalado junto a cama do paciente com o tubo
de ar e o sistema de méscara conectados. (Consulte “Montagem do sistema”

na pagina 8.)

Peca ao paciente para se deitar na cama. Se desejar, apdie o tubo de ar sobre a
cabeceira da cama de modo a reduzir a tensdo sobre a mascara.

AVISO

Nao deixe uma longa extensao de tubo sobre a cabeceira da cama, pois ela
podera se enroscar na cabeca ou no pescoc¢o do paciente durante o sono.

Peca ao paciente que coloque a mascara de acordo com as instrucoes do
usuario.

Informacdes operacionais
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3 Mantenha pressionada a tecla Iniciar/Parar no painel de controle (consulte a
Figura 1, Teclado e visor LCD do S8 Elite Il, na pagina 13) por pelo menos 3
segundos até que a pressao comece a ser administrada e a tela a seguir seja
apresentada:

AJU MASCZ *kKkk

excelnt classificacao por estrelas

do ajuste de méscara

Nota: a pressao de ajuste da mascara é a pressao definida para o tratamento
ou 10 cm H,0 — o que for maior.

4 Posicione a méscara, a almofada e o arnés de modo a obter um ajuste ideal.

Tabela 1: Classificagao por estrelas para os recursos de ajuste da mascara e
Smart Data do paciente

Classificagao por estrelas AISEIEEE e lEIE CO ]

(I/s) (I/min)
¥ * * x % (Excelente) 0,00-0,18 0,0-10,8
¥ xx*_ (Muito bom) 0,19-0,26 10,9-15,6
**x*__ (Bom) 0,27-0,34 15,7-20,4
** ___ (Ajuste a méascara) 0,35-0,41 20,5-24,6
* ____ (Ajuste a méscara) 0,42-0,49 24,7-29,9
(Ajuste a méscara) = 0,50 > 30

Nota: quando o recurso de ajuste da mascara estd em uso, a classificagcao por
estrelas indica a fuga instantanea calculada nos ultimos 10 segundos.

O Smart Data (projetado para o paciente) também usa uma classificagao por
estrelas para ajuste da mascara. Os valores da classificacao por estrelas do
Smart Data correspondem a uma fuga ao percentil 70 na ultima sessdo. Por
exemplo, uma classificacao de cinco estrelas serd apresentada caso o indice de
fuga tenha sido inferior a 0,10 I/s durante 70% da sesséo.

5 Apos trés minutos, a pressao volta a ser a definida e o tratamento & iniciado.
« Se néo desejar esperar trés minutos, mantenha a tecla Iniciar/Parar
pressionada por trés segundos e o tratamento serd iniciado imediatamente.
« Se vocé pressionar a tecla Iniciar/Parar rapidamente (ou seja, por menos de
trés segundos), o dispositivo voltard ao modo de espera — a tela SUBIDA
(rampa) sera exibida.

Informacdes operacionais



Utilizacao de umidificadores

Consulte a ilustracdo na secdo E do folheto de ilustragbes e seu manual do

HumidAire 3i.

O umidificador HumidAire 3i se prende a parte da frente do S8 Elite Il para

fornecer umidificagdo aquecida. Nao sdo necessarios outros acessoérios para sua

utilizacao.

Notas:

a. Certifique-se de que o compartimento de dgua do HumidAire 3i esta vazio
antes de prender ou retirar o umidificador.

b. Remova o plugue conector do S8 Elite Il antes de prender o HumidAire 3i.
Recoloque o plugue conector com firmeza depois de retirar o umidificador.

Armazenagem do HumidAire 3i

Quando nao estiver em uso, guarde o HumidAire 3i no compartimento — coberto

por uma malha — existente na bolsa de transporte do S8 Elite 1.
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Navegacao pelos menus do S8 Elite Il
Teclado e visor LCD do S8 Elite Il

O painel de controle do S8 Elite Il inclui um teclado para navegar pelos menus e
para administrar tratamento.

Visor LCD

Tecla Para cima
Tecla Direita

Tecla Esquerda o
Tecla Iniciar/Parar

Tecla Para baixo

START /STOP /Lt e

Figura 1: Teclado e visor LCD do S8 Elite Il

O visor LCD ¢ utilizado para apresentar os menus e outros dados. As setas e o
texto em minusculas que aparecem na linha inferior do visor LCD solicitam o uso
das teclas dentro dos menus.

O teclado ¢ utilizado para percorrer 0s varios menus, acessar o recurso de ajuste
da mascara e iniciar/parar o tratamento. As fungdes das teclas e as combinagdes
de teclas répidas séo listadas na Tabela 2.

A luz de fundo do visor LCD desliga-se automaticamente apés dois minutos de
inatividade. E volta a ser ligada quando uma tecla é pressionada.

Tabela 2: Teclas do painel frontal e suas funcoes

Tecla Fungao
Visor LCD » Apresenta varias informacgoes sobre o S8 Elite Il, inclusive
@ 0S menus e as telas de tratamento.
Iniciar/Parar » Inicia ou péara o tratamento.

@ + Se vocé mantiver a tecla pressionada por pelo menos 3

Mask fit . , P
segundos, o recurso de ajuste da mascara sera iniciado.
Para cima ¢ Percorre os itens dentro do menu.
* Permite aumentar as opcoes de configuragao.
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Tecla Fungao
Para baixo Percorre os itens dentro do menu.
~J Permite diminuir as opcdes de configuracao.
Esquerda Realiza a funcéo indicada pelo texto informativo exibido
@ acima dela no visor LCD (por exemplo, alterar).
Realiza a funcéo indicada pelo texto informativo exibido
acima dela no visor LCD (por exemplo, sair).
Direita Se mantiver a tecla pressionada (por pelo menos 3

=

segundos), vocé voltara a tela de espera (caso esteja no
menu do paciente), ou a tela MENU CLINICO (caso esteja
no menu clinico).

Permite retornar a tela de espera a partir da tela MENU
CLINICO.

Para baixo +
Direita

)+ =

Se pressionadas continuamente (por pelo menos 3
segundos), dao acesso ao menu clinico a partir da tela de
espera.

Esquerda + Direita

SR

Se pressionadas continuamente (por pelo menos 3
segundos), dao acesso apenas a secao Parametros
(configuracoes) e a secao Resultados do menu de
visualizagéo répida (para o paciente ver as configuragoes
de seu dispositivo em modo somente-leitura). Esta funcao
nao permite outros recursos de navegacao (por exemplo,
para outras secdes do menu clinico). Consulte a Figura 7,
Telas do menu Visualizagdo Répida, na pagina 21 e a Figura
8, A série de resultados do menu clinico, na pagina 29.

Quando o dispositivo S8 estd no modo de espera, todas as teclas permanecem
acesas. Durante o tratamento, a luz de fundo do teclado apaga apés dois minutos
de inatividade, e a luminosidade da tecla Iniciar/Parar é reduzida.

Navegacdo pelos menus do S8 Elite Il
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Menus do S8 Elite li

O visor LCD do S8 Elite Il apresenta uma variedade de submenus, parametros e
dados. Esteja o dispositivo em modo de espera ou administrando terapia, vocé
podera visualizar e alterar configuracdes. Quando o S8 Elite 1l é ligado, a tela de
boas-vindas aparece enquanto o dispositivo efetua suas verificagbes
automaticas.

Menu do paciente
Dependendo do tipo de menu definido no menu clinico, o paciente verd um
menu padrdo ou um menu detalhado.
A Figura 2 resume a série padrao de menus do paciente.

BEM-VINDO
>>>>>>

SUBIDA: 10min
menu 1

NIVEL DE APE: 1
alterar 1 sair

USADO HRS: 08000
sair

uso: 1000/1068
1 sair

MASCARA: ULTRA
alterar 1 sair

VS: SX4800100
1

: Esta tela é apresentada somente se 0 acesso
for ativado pelo médico.

Figura 2: Série padrao de menus do paciente

Navegacdo pelos menus do S8 Elite Il
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A Figura 3 resume a série detalhada de menus do paciente.

C )

BEM-VINDO
>>>>>>

SUBIDA: 10min
menu 1

PARAMETROS
entrar 1

RESULTADOS
entrar 1

OPGOES

NIVEL DE APE: 1
alterar

MASCARA: ULTRA
alterar

COMP TUBO: 2m
alterar

HUMID: NENHUM
alterar

SMARTSTART: LIG
alterar

ALERTA FUGA: DES
alterar

USADO HRS:
USo:
!

SMART DATA:
entrar

| sair

1 sair

! sair

1 sair

1 sair

1 sair

08000
1 sair

1000/1068
sair

1 sair

entrar 1 sair

SMART DATA: AUTOVISUAL.: DES
entrar 1 sair, alterar cancel

IDIOMA: PORTUGS
alterar

MANUTENGAO
entrar 1

NS: 12345678912

PCB: 123456789123
4567

1 sair

!

sair

Estas telas sdo apresentadas somente se 0 acesso

for ativado pelo médico.

Figura 3: Série detalhada de menus do paciente

Para navegar e fazer selecdes dentro do menu do paciente, utilize:

a tecla Para cima/Para baixo para navegar pelos itens dentro de um nivel
a tecla Esquerda para entrar num submenu e aplicar uma opgéao

a tecla Direita para sair de um menu ou submenu e para sair sem alterar as

opcoes.

Navegacdo pelos menus do S8 Elite Il
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Nota: o menu Resultados e Smart Data, no menu Opgées, sdo apresentados
somente se uma ou mais opgoées de Smart Data tiverem sido ativadas em
Menu Clinico, Opg¢des, Smart Data.

Os parametros nos menus do paciente padrado e detalhado sdo descritos na
Tabela 3 na pagina 22. Os parametros que aparecem em um ou nos dois menus
do paciente, e também no menu clinico, sdo marcados com um asterisco (*).

Menu Clinico
Acesse 0 menu clinico pela tela de espera, mantendo simultaneamente
pressionadas as teclas Direita e Para baixo por pelo menos trés segundos.
Os fluxogramas nas Figuras 4 — 6 resumem a série do menu clinico. Para uma
visualizacao expandida da secao Resultados, consulte a Figura 8, A série de
resultados do menu clinico, na pagina 29.
Para navegar e fazer selecdes dentro do menu clinico, utilize:
« atecla Para cima/Para baixo para percorrer os itens dentro do mesmo nivel
« atecla Esquerda para entrar num submenu e aplicar uma opcao
« atecla Direita para sair de um menu ou submenu e para sair sem alterar as

opcoes.

Os parametros no menu clinico estao descritos na Tabela 3, “Descrigcao dos
parametros no menu do paciente e no menu clinico,” na pagina 22.
APE (alivio de pressao expiratoria)
Vocé pode desativar o APE totalmente, programa-lo somente para o tempo de
rampa ou programa-lo para o tempo total da terapia (incluindo o tempo de
rampa).
E possivel apenas definir o nivel de APE ou definir o nivel de APE e permitir que
os pacientes modifiquem essa configuracao através da tela NIVEL DE APE nos
menus do paciente.
A Figura 4 apresenta as telas do menu principal. O menu Parametros
(configuracdes) aparece ampliado na Figura 5. O menu Opg¢odes aparece ampliado
na Figura 6.
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SUBIDA: 10 min
menu

S

-

MENU CLINICO APRES DADOS CONSULTE A \
BEM-VINDO entrar sair \ Figura 7 I’
e
CLINICO
menu sair
PARAMETROS [ CONSULTEA 7
entrar | sair ‘\ Figura 5 I
RESULTADOS
entrar 1 sair
DADOS EFICACIA " CONSULTEA ~~
entrar | sair| 1 Figura 8 !
JHedae
DADOS DE USO ’55ggbﬁﬁgg"“:
entrar T sair \\ Figuas !

OPCOES
entrar 1

entrar 1

MANUTENGAO

CONSULTE A \
‘\ Figura 6 ,'

HRS TRAB: 8888
i sair

sair

NS:12345678912
sair

PCB: 123456789123
4567 sair

VS: SX4800100
!

VT: 19200

alterar

sair

Figura 4: Série do menu clinico

Navegacdo pelos menus do S8 Elite Il
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PARAMETROS
entrar |

MODO: CPAP
alterar 1

INICIA CPAP: 4.0
alterar 1 sair

CPAP: 10.0
alterar 1

SUBIDA MAX: 30
alterar 1 sair

MASCARA: ULTRA
alterar 1 sair

COMP TUBO: 2m
alterar 1 sair

HUMID: NENHUM
alterar 1 sair

SMARTSTART: LIG
alterar 1 sair

ALERTA FUGA: DES
alterar 1 sair

APE: SO SUBIDA
alterar 1 sair

NIVEL DE APE: 1
alterar ! sair

APE INALAGAO: MED
alterar ! sair

ACESSO APE: DES
alterar 1 sair

Figura 5: Telas do menu Parametros
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OPGOES
entrar

1

SMART DATA
1

AJUS MASC: LIG
1

VAL DE FABRICA
reprog sairt

ASCA: 16Fev2007

alterar sair

&

RESSAOQ: LIG
terar I sair,

EL IMINAR DADOS?
sim sair,

MASCA REC 6mes
alterar  § s:

=8

USso: LIG
alterar sair,

DATA:20 Dez 2006
alterar sair,

| |
CHAM: 16Fev2007
alterar 1 sair
| |

&)

TOVISUAL LIG
alterar sair

HORA: 15: 54
alterar sair

HAM REC: DESLI
terar 1

20
2.0

7

i

TIPO DE MENU: AVA
alterar 1 sair

CART: 16Fev2007
alterar 1 sair,

IDIOMA: PORTUGS

CART REC:DESLIG

alterar 1 sair, alterar 1 sair,

FILTR: 16Fev2007
alterar 1 sair,

FILTR REC: 6mes
alterar 1 sair,

MANT: 16Fev2007
alterar 1 sair,

MANT REC: 24mes
alterar 1 sair

PERS: DESLIG
!

PERS REC: DESLIG
alterar 1 sair,

Figura 6: Telas do menu Opc¢oes

Visualizacao Rapida

Nota: a Visualizacdo Rapida pode ser acessada pelos pacientes.

Esse recurso oferece uma maneira répida de o paciente acessar as
configuragdes de seu dispositivo somente para leitura. Isso serd Util se vocé nao
puder ver o dispositivo do paciente e quiser que ele fornega remotamente
detalhes das configuragdes e dos dados de eficécia atuais.

A visualizacéo répida pode ser acessada mantendo-se as teclas Direita e
Esquerda pressionadas por 3 segundos. As telas da Figura 10 ficam entdo
disponiveis para o paciente.
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APRES DADOS PARAMETROS
entrar sair entrar 1 sair
MODO: CPAP
1
INICIA CPAP: 4.0
1 sair

CPAP: 10.0
T sair

SUB MAX: 30
b3

sair

MASCA: ULTRA
T sair

COMP TUBO: 2m
3 sair

HUMID: NENHUM
T sair

SMARTSTART: LIG
3 sair

ALERTA FUGA: DES
T sair

APE: SO SUBIDA
3 sair

NIVEL DE APE: DES
T sair

APE INALAGAO: MED
b3 sair

ACESSO APE: DES
T sair

RESULTADOS
entrar T

DADOS EFICACIA PRES: SEM DADOS
entrar | sair ano... 1 sair
FUGA: SEM DADOS
ano... T sair
IAH: SEM DADOS
ano... T sair
IA: SEM DADOS
ano... T sair

IH: SEM DADOS
ano... T

FUGA: 0.70 Lis
13

sair

USADO HRS: 0800

DADOS DE USO
1 sair

entrar T

sair

USO: 1000/1068
1 .

sair

USO: 7.45 hrs
dias... 1

USO: 7.2 hrs
e ano.. 1 sair

HRS TRAB: 00000
T sair

Figura 7: Telas do menu Visualizagao Rapida
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Tabela 3: Descrigao dos parametros no menu do paciente e no menu clinico

Menu

Parametro

Subida (rampa)*

Descricao

Define o tempo de rampa.

Usado Hrs™T

Apresenta o numero total de horas do
tratamento (somente visualizagdo).

Uso™t

O numero de sessdes de uso com
tempo superior a um minuto sobre o
numero de dias decorridos desde o
primeiro dia de uso.

Parametros
(configuragoes)

Modo

Exibe o modo da terapia
(somente visualizacdo).

Inicia CPAP

Define a presséo no inicio da rampa até
a pressao de tratamento fixa.

CPAP

Define a presséao fixada para o
tratamento.

Sub Méax

Limita os tempos de rampa a serem
selecionados pelo paciente.

Maésca*

Define o tipo de mascara.

Nota: quando o tipo da mdscara for
MIR FACIAL, o SmartStart/Stop sera
automaticamente desativado.

Humid*

Oferece uma opgao de configuracdo
para um umidificador ou tampa frontal,
caso seja necessario (detecta
automaticamente a presenca do
HumidAire 3i.)

Comp Tubo*

Define o comprimento do tubo de ar
utilizado.

SmartStart*

Ativa ou desativa o SmartStart/Stop;
quando esse recurso é ativado, o
dispositivo comeca a funcionar
automaticamente quando o paciente
respira pela mascara, e para
automaticamente quando a mascara é
retirada.

Navegacdo pelos menus do S8 Elite Il
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Menu

Parametro

Alerta Fuga*

Descricao

Ativa ou desativa o recurso de alerta de
fuga; quando ativado, fugas > 0,7 I/s por
> 20 segundos acionam um alarme
sonoro e uma mensagem de fuga alta
no visor LCD.

Nota: quando o alerta de fuga é ativado,
o0 SmartStart/Stop é automaticamente
desativado.

APE

Programa o alivio de presséao expiratéria
para funcionar todo o tempo, somente
durante o tempo de rampa ou nunca.

Nivel de APE*

Ativa a vélvula de liberacdo de pressao
expiratéria.

Esta tela ndo serd apresentada se o
APE estiver desativado.

Nota: o NIVEL DE APE sé aparecerd no
menu do paciente se vocé tiver ativado
0 acesso do paciente ao APE.

APE Inalacdo

Define a freqliéncia com que a pressao
volta a pressao de terapia durante a
inalacéao.

Acesso APE

Habilita ou desabilita a capacidade de o
paciente visualizar e alterar o nivel de
APE.

Esta tela ndo sera apresentada se o
APE estiver desativado.

Resultados

Dados Eficécia

Apresenta dados de pressao, fuga, IAH
(indice de apnéia + hipopnéia), IA (indice
de apnéia) e IH (indice de hipopnéia)
para diversos intervalos de tempo. Para
mais informacdes, consulte
“Resultados do menu clinico” na
pagina 28.

Dados de Uso

Apresenta dados de utilizacao (inclusive
o tempo de operagéo - Hrs Trab) para
diversos intervalos de tempo. Para mais
informacdes, consulte “Resultados do
menu clinico” na pagina 28.
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Menu

Opcoes

Parametro

Smart Data*

Descricao

Permite ao médico selecionar quais
telas de Smart Data serdo apresentadas
(ou ndo) no menu do paciente.

Nota: se desejar que o Smart Data
fique disponivel, ative uma ou mais das
opcoes (Aju Masc, Pressao ou Uso).
Ative Autovisual para que as telas de
Smart Data sejam apresentadas de
manha caso o paciente redefina o
dispositivo.

No menu do paciente, o menu Smart
Data é apresentado somente se o
médico ativar uma ou mais opgoes. Se a
opgéao Autovisual estiver desativada, o
Smart Data sera apresentado somente
no menu de Resultados.

Lembretes

Permite programar e/ou criar lembretes
para um paciente, através de varias
telas de submenus. Consulte
“Configuracdo de lembretes” na
pagina 26.

Também & possivel programar
lembretes individuais periédicos em
intervalos de 1 a 24 meses. Consulte
"“Configuracédo da recorréncia do
lembrete” na pégina 27.

Val de Fébrica

Restaura as configuragdes padrao da
maquina (exceto Idioma, Data e Hora).

Eliminar Dados?

Permite que o médico apague todos os
dados armazenados no dispositivo
(exceto o tempo de operagéao - Hrs
Trab).

As configuracdes ndo séo afetadas.

Data Ajusta a data atual.

Hora Ajusta a hora atual.

Tipo de Menu Define o menu que o paciente vera:
padréo (STD) ou detalhado (AVA).

Idioma* Define o idioma do visor.
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Menu

Manutencao

Parametro Descricao

Hrs Trab* Apresenta o numero total de horas de
operacéo do dispositivo
(somente visualizacéo).

NS* Apresenta o numero de série do
dispositivo
(somente visualizacdo).

PCB* Apresenta o niumero da placa de circuito
impresso
(somente visualizacao).

VS* Apresenta a versao atual do software.

VT Define a velocidade de transmissao.
Este valor volta a ser 19200 toda vez
que o S8 Elite Il é ligado.

*  Estes parametros podem aparecer em um ou ambos os menus do paciente e no menu

clinico.

t Dados mais detalhados estdo disponiveis através do seu aplicativo para PC.
Nota: quando o alerta de fuga esta ativado, o SmartStart/Stop é
automaticamente desativado. O SmartStart/Stop ndo pode ser usado com o
alerta de fuga porque, se ocorrer uma fuga alta, o SmartStop podera
interromper o tratamento antes que o alerta de fuga seja acionado.

Configuracoes para tipos de mascara
A tabela a seguir mostra a configuracdo que deve ser selecionada para cada tipo

de mdéscara.

Configuragoes

Mascara

ULTRA M@ascara Nasal Ultra Mirage I
MIR FACIAL M@scara Facial Mirage Liberty
Méscara Facial Mirage Quattro
Mascara Facial Ultra Mirage
ACTIVA Mascara Nasal Mirage Activa
SWIFT Sistema de Almofadas Nasais Mirage Swift
Sistema de Almofadas Nasais Mirage Swift Il
MIRAGE Méscara Nasal Mirage
STANDARD Méscara Nasal Mirage Vista

Silent Papillon
Papillon
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Configuracao de lembretes

Pode-se programar diversos lembretes para alertar o paciente de eventos
especificos; por exemplo, quando substituir a mascara, quando deve inserir o
cartdo de dados (se seu dispositivo estiver habilitado para cartdo de dados), entre
outros. Vocé também pode definir lembretes personalizados.

No momento certo, o lembrete é apresentado no visor LCD e |4 permanece
sempre que o dispositivo ndo estiver administrando terapia. A luz de fundo do
visor LCD pisca quando uma mensagem ¢é apresentada.

Se tiver sido programado mais de um lembrete para a mesma data, todos os
lembretes programados serdo apresentados nessa data. Os pacientes podem
apagar as mensagens pressionando a tecla Esquerda (ou inserindo o cartdo de
dados, no caso de lembretes para inseri-lo).

Vocé pode acessar os lembretes a partir das opcdes no menu clinico (consulte a
Figura 5, Telas do menu Pardmetros, na pagina 19). A partir da tela de lembretes,
role para baixo até os submenus para definir vérios tipos de mensagens
diferentes.

Substituir mascara

Vocé pode definir um lembrete temporizado para lembrar o paciente de substituir
sua mascara. O paciente pode pressionar a tecla Esquerda (ok) para apagar a
mensagem do visor LCD.

Chamar médico

Vocé pode definir um lembrete temporizado para lembrar o paciente de telefonar
para vocé a certa hora, p. ex., para tratar do andamento do tratamento. O
paciente pode pressionar a tecla Esquerda (ok) para apagar a mensagem do visor
LCD.

Inserir cartao

Caso o gerador de fluxo do paciente esteja habilitado para cartdo de dados, vocé
podera definir um lembrete temporizado no aparelho para alertar o paciente
sobre a necessidade de inserir o cartdao de dados para transferir seus dados. Isso
permite verificar a adesdo. O paciente devera inserir o cartdo de dados para
apagar a mensagem do visor LCD. (Ele também pode pressionar a tecla
Esquerda (ok) para remover a mensagem.)

Substituir filtro

Vocé pode definir um lembrete temporizado para lembrar o paciente de substituir
o filtro de ar. O paciente pode pressionar a tecla Esquerda (ok) para apagar a
mensagem do visor LCD.

Manutencao

Vocé pode definir um lembrete temporizado para lembrar o paciente de quando
deve levar o dispositivo para manutencao. O paciente pode pressionar a tecla
Esquerda (ok) para apagar a mensagem do visor LCD.

Mensagens personalizadas

Vocé também pode definir lembretes por outras razbes; por exemplo, para
devolver o equipamento ou para telefonar para uma pessoa ou um determinado
numero. Vocé pode criar um lembrete personalizado, com até 16 caracteres,
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usando um aplicativo para PC. Consulte o manual do aplicativo para mais
informacoes.

A tabela a seguir mostra as opcdes e as configuracdes padrdo para os tipos de
lembretes que vocé pode definir.

Tipo de lembrete Data do lembrete” PerlodP d_e
recorréncia

Substituir méscara Incrementos de 7 dias, a partir da 1-24 meses

(MASCA) data atualmente definida

Chamar médico Incrementos de 7 dias, a partir da 1-24 meses

(CHAM) data atualmente definida

Inserir cartdo (CART) Incrementos de 7 dias, a partir da 1-24 meses

data atualmente definida

Substituir filtro (FILTR) Incrementos de 7 dias, a partir da 1-24 meses
data atualmente definida

Manutencao (MANT) Incrementos de 7 dias, a partir da 1-24 meses
data atualmente definida

Lembrete Incrementos de 7 dias, a partir da 1-24 meses
personalizado (PERS) data atualmente definida

* Se vocé usou um aplicativo para PC para programar a data do lembrete e, mais tarde, quiser
mudar a data usando as telas de Lembretes do S8 Elite Il, tal alteragdo somente sera
possivel em incrementos de 7 dias.

Configuracao da recorréncia do lembrete

Vocé também pode definir o periodo de recorréncia de cada lembrete, tomando
por base a data definida para o lembrete original. Vocé pode definir um periodo
de recorréncia entre 1 e 24 meses (cada més no periodo de recorréncia equivale
a 30 dias).

Vocé precisa definir a data de um lembrete especifico antes de ativar seu periodo
de recorréncia.

Por exemplo, se vocé definir um lembrete de substituir mascara para 30 de
agosto de 2008, o paciente vera o lembrete nessa data. Se vocé também definir
um lembrete MASCA REC para 6 meses, o lembrete de mascara ocorrera
novamente 6 meses (180 dias) depois da data em que foi confirmado pelo
paciente. O lembrete de méascara continuara a ser exibido em intervalos
semestrais, a menos que vocé altere o periodo de recorréncia ou desative o
lembrete.

Vocé pode acessar as recorréncias de lembretes através das opcdes no menu
clinico (consulte a Figura 6, Telas do menu Opcdes, na pagina 20). Na tela
LEMBRETES, role até os submenus para definir recorréncias para lembretes
diferentes.

Navegacdo pelos menus do S8 Elite Il
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Gerenciamento de dados utilizando os
menus

Além da adeséo do paciente ao tratamento, o sistema S8 Elite Il pode ser usado
para monitorar os dados de presséo de tratamento, fuga pela méscara e
incidéncia de apnéias e hipopnéias. Para avaliar o progresso do paciente, os
dados da ultima sessao podem ser comparados com os valores medianos da
semana anterior, do més anterior, dos Ultimos seis meses e do Ultimo ano, da
forma apresentada no menu Resultados. O dispositivo armazena dados de
utilizacdo e resumidos para até 365 sessoes.

Os dados completos do paciente podem ser visualizados no visor LCD ou em um
aplicativo para PC. Os dados e configuracdes podem ser transferidos entre o
S8 Elite Il e 0 aplicativo para PC através de produtos de gerenciamento de dados
S8. Consulte “Produtos de gerenciamento de dados S8" na pagina 33.

Resultados do menu clinico

Um conjunto abrangente de dados (dados de utilizacdo e de eficécia) fica

disponivel em Menu Clinico, Resultados, como mostra a Figura 8 na péagina 29.

Para navegar pelas telas de dados de eficécia e de utilizagao, use:

« atecla Para cima/Para baixo para percorrer os itens dentro de um periodo
de tempo

« atecla Esquerda para navegar entre periodos de tempo diferentes.

A tela USADO HRS informa o total de horas em gque o dispositivo foi utilizado e

a primeira tela de USO informa o nimero de sessdes em que o dispositivo foi

usado, em comparacdo com o total de sessdes desde a Ultima vez em que 0s

dados de adeséo foram zerados. Outras telas de USO informam dados

estatisticos.

Outras estatisticas apresentadas:

+ USO

« presséao (valor ao percentil 95 apenas para o tempo de mascara em uso)

» fuga (valor ao percentil 95 apenas para o tempo de méscara em uso)

+ |AH: indice de apnéia + hipopnéia (calculado por sesséo)

- |A: indice de apnéia (calculado por sessao)

« IH: indice de hipopnéia (calculado por sesséo).
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Sao fornecidas estatisticas para cinco intervalos de tempo (Ultimo dia, ultima
semana, Ultimo més, ultimos seis meses, Ultimo ano) para que vocé possa
avaliar a relevancia dos eventos mais recentes.

Todas as estatisticas calculadas para um intervalo de datas séao valores
medianos. A mediana é o valor médio apds a ordenacéo dos dados (50% dos
valores séao menores e 50% sao maiores). Por exemplo, a Tabela 4 apresenta
uma semana de dados de fuga ao percentil 95 (valores em I/s). No sétimo dia, o
valor de 0,30 I/s seria apresentado como o valor de fuga do dia mais recente. Na
coluna 3 da tabela, os sete valores de fuga foram ordenados em ordem
crescente para calcular o valor mediano.

Tabela 4: Exemplo de célculo do valor de fuga mediano

Dia fuga ao percentil 95 Conjunto de dados  Valor mediano
(I/s) ordenados (I/s) (I/s)

7 0,30 0,20

6 0,20 0,20

5 1,00 0,30

4 0,20 0,30 0,30

3 0,30 0,30

2 0,40 0,40

1 0,30 1,00

A mediana corresponde ao quarto valor (0,30 I/s) do conjunto de dados
ordenados. O valor de 0,30 I/s seria apresentado como o valor de fuga da semana
mais recente.

Se o conjunto de dados tivesse incluido um nimero par de dias (como em um
meés de 30 dias), a mediana seria a média dos dois valores centrais no conjunto
de dados ordenados.

Notas:

a. A mediana é uma medida mais sdlida do que a média (ou média aritmética)
para um conjunto de dados que tem alguns valores extremos. A média dos
dados na tabela acima é de 0,39 I/s, refletindo a Uinica sessdo que apresentou
uma fuga excepcionalmente alta (1,00 I/s).

b. Vocé pode disponibilizar as telas de dados de eficacia e de utilizacdo para o
paciente instruindo-o a pressionar simultaneamente as teclas Esquerda e
Direita. Esse procedimento ndo dé acesso a outras partes do menu clinico.

O recurso Eliminar Dados em Menu Clinico, Opgoes, permite remover todos o0s

dados de eficécia e de utilizacdo armazenados no dispositivo (exceto Hrs Trab).

As configuracdes do dispositivo ndo sdo afetadas.
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Interpretacao de dados no menu clinico

Nota: quando avaliar os resultados, verifique primeiro os dados de fuga.
Valores de fuga superiores a 0,4 I/s (24 [/min) afetam a precisdo de outras
medigbes.

Pressao
O transdutor de presséo localizado no dispositivo mede a presséo de tratamento;
a pressao média € calculada e registrada a cada minuto. A presséo indicada no
submenu Dados Eficacia (consulte a Figura 8, A série de resultados do menu
clinico, na pagina 29) para uma Unica sessao € a pressao ao percentil 95 para o
tempo de uso da mascara, excluindo periodos em que a fuga foi superior a 0,4 I/
s (24 I/min). Para intervalos de tempo selecionados (Ultima semana, Ultimo més,
Ultimos seis meses ou Ultimo ano), é apresentada a mediana dos valores diarios
ao percentil 95. Os dias de nao utilizacdo nao séo incluidos nos calculos.

Fuga
E obtida a partir da analise dos fluxos de ar inspiratério e expiratorio (através do
sensor de fluxo localizado no dispositivo). Teoricamente, os volumes inspiratorio
e expiratério devem ser iguais. Um fluxo de ar final superior ao fluxo de
ventilacdo esperado pela mascara equivale ao valor da fuga. De um modo geral,
uma taxa de fuga superior a 0,4 I/s (24 |/min) provoca desconforto do paciente,
disturbios de sono e reducéo na eficacia do tratamento.

Notas:

a. Se a fuga foi superior a 0,4 I/s (24 l/min) por mais de 30% da sessdo anterior,
a seguinte mensagem aparecera no visor LCD: Fuga alta na ultima sessao.
b. Se ativado, o recurso de alerta de fuga alertara o paciente quando a fuga pela
madascara for superior a 0,7 I/s (42 [/min) por mais de 20 segundos.
O valor de fuga indicado no submenu Dados Eficacia (consulte a Figura 8, A série
de resultados do menu clinico, na pagina 29) é o valor ao percentil 95 para o
tempo de utilizacdo da méscara em cada sessao, ou o valor mediano ao percentil
95 para um intervalo de tempo selecionado (Ultima semana, ultimo més, ultimos
seis meses ou Ultimo ano). Os dias sem utilizagdo ndo sédo incluidos no célculo.

Apnéias e hipopnéias
Uma apnéia é definida como uma reducédo na ventilagado superior a 75%. O
algoritmo do dispositivo registra uma apnéia se a média mével em 2 segundos
de ventilacao cair abaixo de 25% da média de tempo recente (constante de
tempo, 100 segundos) por pelo menos 10 segundos consecutivos. Uma
hipopnéia ¢é definida como uma reducao de 50 a 75% na ventilacdo. Uma
hipopnéia é registrada se a média mével em 8 segundos de ventilagao cair abaixo
dos 50%, mas ndo abaixo dos 25%, da média recente por 10 segundos
consecutivos.
Os valores de IAH, IA e IH apresentados no submenu Dados Eficacia séo valores
calculados por hora de utilizagdo em cada sesséo, ou valores medianos de um
intervalo de tempo selecionado (Ultima semana, Ultimo més, Ultimos seis meses
ou ultimo ano).
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Smart Data no menu do paciente

O recurso Smart Data foi incorporado ao dispositivo S8 Elite Il para aumentar o
envolvimento do paciente na terapia. A apresentacdo do Smart Data para anélise
do paciente fica a seu critério. Selecione algumas ou todas as opcdes para
exibicdo no menu do paciente a partir do submenu Smart Data em Menu Clinico,
Opcoes (consulte a Figura 6, Telas do menu Opgoes, na pagina 20). Os seguintes
dados podem ser disponibilizados para a sessao mais recente, mostrando:

+ a classificagcdo por estrelas do ajuste de méascara ao percentil 70

+ presséao ao percentil 95

« duracdo total da sessao (utilizacao).

Ative as opcdes Aju Masc, Pressdo ou Uso para permitir que o paciente veja
alguns ou todos esses dados.

Se a Autovisualizacédo estiver desativada, os dados serdo exibidos somente no
submenu Resultados do menu do paciente. Se vocé (ou o paciente) ativar a
Autovisualizagao, os dados da sesséo anterior serdo exibidos depois que o
paciente reiniciar o dispositivo.

Os dados da sessao atual ficam disponiveis para exibicdo até o meio-dia, quando
se inicia uma nova sessao.

Nota: se nenhuma das opg¢des de Smart Data (Aju Masc, Pressao ou Uso) for
ativada no menu clinico, o submenu Resultados nao sera apresentado no menu
do paciente.

Os pacientes podem usar um diério Smart Data para monitorar a terapia. Vocé
pode baixar uma copia PDF do diario Smart Data para o S8 Elite Il em
www.resmed.com.
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Produtos de gerenciamento de dados S8

Nota: ndo remova produtos do gerenciamento de dados do S8 Elite Il com o
aparelho ligado a corrente elétrica.

O S8 Elite Il precisa ter um dos dois mddulos a seguir encaixados na parte
posterior:

« modulo de protegao

« moddulo de cartdo de dados.

Também se encontram disponiveis adaptadores serial e USB, para transferir
dados para um computador.

Como usar um modulo de protecao

O moédulo de protecédo é uma tampa protetora do S8 Elite II. Dependendo das
circunstancias, vocé poderéa desejar remover ou prender o modulo, por exemplo,
para usar um adaptador.

Para remover o médulo de protecao, afaste-o do S8 Elite Il e exponha a porta de
comunicacéo de dados (F-1).

Para prender o mdédulo de protecéo, pressione-o sobre a porta de comunicacéao
de dados até que se encaixe no lugar (F-2).

Nota: para proteger a porta de comunicacao de dados, certifique-se de manter
sempre um maddulo conectado a parte de tras do dispositivo.

Como usar o modulo de cartao de dados ResScan

O moédulo ResScan é uma maneira conveniente de ganhar acesso remoto aos
dados armazenados no S8 Elite Il e de atualizar suas configuracoes. O médulo de
cartao de dados foi projetado para uso residencial e hospitalar. Esse médulo usa
o cartdo de dados ResScan para coleta e transmissao de dados.

Nota: os dados de adesao do paciente armazenados no S8 Elite Il permanecem
inalterados quando copiados para o cartdo de dados.

Se o S8 Elite Il tiver um modulo de cartdo de dados instalado, o paciente podera
usar um cartao de dados para coletar dados ou atualizar configuragdes que estao
armazenados(as) no dispositivo.

Se o S8 Elite Il tiver um maodulo de protegao instalado e o paciente precisar usar
um cartdo de dados, vocé poderd encomendar um pacote inicial de cartdées de
dados da ResMed.Esse pacote contém um moddulo de cartdo de dados e um
cartao de dados.

1. Remova o modulo de protecdo do S8 Elite Il (F-1).
2. Conecte o médulo de cartao de dados ao S8 Elite Il (G-1).
3. Siga as instrucdes para inserir o cartdo de dados (pagina 36).
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Gerenciamento do cartao de dados pelo paciente

Antes de emitir o cartdo de dados, certifique-se de rotulé-lo com a identificacao

do paciente e enderecé-lo corretamente. Consulte “Como usar o envelope de

resposta” na pagina 35 para mais detalhes.

Certifique-se de que o paciente tem conhecimento do seguinte:

« por que esta recebendo um cartao de dados

« guando e como deve usar o cartao de dados

« como inserir o cartao de dados

« como remover o cartdo de dados

« como devolver o cartdo de dados

« onde procurar informacoes (a secdo “Resolucdo de problemas” no Manual
do Usuério do dispositivo S8) no caso de a transferéncia de dados nao
ocorrer da forma esperada.

Rotulagem do cartao de dados

« E altamente recomendavel que vocé registre os detalhes de identificacdo do
paciente no cartao de dados de modo que os dados dos pacientes nao sejam
misturados. O cartao de dados dispde de um espaco para essa finalidade.

+ Todo cartdo de dados ¢ reutilizavel. Ao emitir um novo cartao de dados a
partir de um j& existente, certifique-se de rotuld-lo com a ID do novo
paciente. Utilize o espaco fornecido no rétulo do cartdo de dados ao emitir
um novo cartao.

Notas:

a. Ao reutilizar um cartdo de dados, certifique-se de usar um rétulo que néo
ultrapasse a drea de identificacao do cartao de dados, e que tenha uma
espessura maxima de 0,2 mm. Se o rétulo ultrapassar essas medidas, o
paciente podera ndo ser capaz de inserir o cartdo de dados no mddulo
correspondente do gerador de fluxo.

b. Se reutilizar um cartdo de dados que ja possui rétulo, remova-o antes de colar
um novo.

Fornecimento do cartao de dados
Vocé pode monitorar o tratamento de um paciente com o cartao de dados € o
envelope de resposta fornecidos com o dispositivo. O paciente pode enviar o
cartao de volta depois de copiar nele seus dados.
Certifique-se de que o paciente sabe que deve retirar o cartdo de dados do
dispositivo ao terminar de copiar nele seus dados. Se o cartdo de dados
permanecer no dispositivo durante a terapia, nenhum dado adicional sera
copiado. Se precisar copiar dados adicionais no cartdo, o paciente devera
reinseri-lo.
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Se desejar que o paciente atualize as configuracdes do S8 Elite I, vocé podera
carregar as novas configuracdes em um cartdo de dados e entregé-lo ao paciente
ou envia-lo pelo correio. O paciente pode enviar o cartdo de volta depois de ter
aplicado as configuracdes ao dispositivo. As informacdes no cartdo permitirao
avaliar se as configuragdes do paciente foram alteradas da forma pretendida.

Notas:

a. O cartdo de dados devera ser armazenado no envelope de resposta quando
néo estiver em uso.

b. Use um envelope postal para enviar o envelope de resposta e seu conteudo
a0 paciente.

Como usar o envelope de resposta

O cartdo de dados deve ficar dentro do envelope de resposta por razoes de
seguranga enquanto estiver em transito ou armazenado.

A Figura 9 mostra o interior de um envelope de resposta.

Dear patient, please follow the directions as marked below.
@ Cher/Cheére patient(e), veuillez suivre les instructions ci-dessous.

® Estimado paciente, tenga a bien seguir las instrucciones que se indican a continuacién.
@ Caro paciente, siga as instrugées abaixo indicadas.

E] COPY DATA G COPIEZ LESDONNEES ) COPIADODEDATOS > COPIAR DADOS

cmu wssarsu covv COMPLETE
\ea Remove card

Instrucoes para
D CARTEINSEReE D copETERMINEE :
® pi NsEirnon ® (30 e copiar dados
@@ CAHTAO INSERI

[[] Return by mail
@ Retournez par courrier H
s s Indique o que o
@ Devolva o cartao .
por correio paciente deve
[] Retum by person
@ Retournez la carte fazer
ResScan personnellement
DATA CARD @ Devolver en persona
@ Devolva o cartao
pessoalmente
] Keep the card
@ Gardez la carte
@ Conservar la tarjeta
@ Fique com o cartao

N

O cartdo de
dados entra aqui

|| UPDATE SETTINGS

EA‘RTE ngepeE %HIARG REUSS!
A eitas darie -
TARS, stAmaon @ CorFic Connecra Instrucdes para
Ohar caen
@ hsmﬁo‘w’ssm @ parAET ‘&.ut.Esso tuali
a0 otrar cartac atualizar
If messages differ, see your manual. @ Si los mensajes son distintos, consulte el manual configuracdes
Use Data Card as per above before returning.  Antes de devolverla, utilice Ia tarjeta tal como se indica
@ Siles messages affichés sont différents, référez-vous @ Se as mensagens forem diferentes, consulte o seu
4 votre manuel. Utilisez la carte de données conformément manual. Use o cartao de dados tal como é descrito acima
aux instructions ci-dessus avant de la retourner. antes de o devolver.

Figura 9: Envelope de resposta para cartao de dados

Use o envelope de resposta para transportar e armazenar o cartao de dados.
Vocé pode escrever seu nome e endereco na frente do envelope de resposta
para facilitar a devolucao do mesmo pelo paciente. Use um envelope postal para
enviar o envelope de resposta e seu conteldo ao paciente.
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Insercao do cartao de dados
Para inserir o cartdo de dados, o paciente deve:

1.

2.

Certificarse de que o S8 Elite Il estéd ligado e exibindo a tela de espera
(SUBIDA).

Inserir o cartdo de dados na ranhura do médulo de cartdo de dados (H-1).
Inserir o cartdo de dados cuidadosamente até o final (H-2) e observar as
mensagens que comegam a aparecer no visor LCD.

Remocao do cartao de dados
Para remover o cartédo de dados, o paciente deve:

1.
2.

Segurar a extremidade do cartdo de dados e puxa-lo para fora (H-3).
Colocar o cartdo de dados dentro do envelope de resposta fornecido.

Transmissao de dados com o cartao de dados

Copia de dados para um cartao de dados
Se desejar que o paciente lhe envie seus dados, vocé devera explicar como
copiar os dados para o cartao de dados.

Instrua o paciente a executar as etapas a seguir para copiar dados para um cartao
de dados:

1.

2.

3.

4.

Com o dispositivo no modo de espera (SUBIDA), insira o cartédo de dados na
ranhura do médulo correspondente. A copia dos dados sera iniciada
automaticamente.

A mensagem “CARTAO INSERI Aguarde p. f.” é apresentada no visor LCD
enquanto os dados sdo copiados para o cartdo de dados. A cédpia pode
demorar até 30 segundos.

A mensagem “COPIA COMPLET Retirar cartdo” é apresentada no visor
LCD.

Retire o cartdo de dados do aparelho. Se vocé enviar o cartdo de dados e o
envelope de resposta, cologue-os dentro do envelope de resposta para
envia-los ao médico.

Estas informacdes também sao fornecidas no Manual do Usudrio do paciente.

Atualizacao de configuracoes no gerador de fluxo
Vocé pode criar novas configuracoes de tratamento e transferi-las para um cartao
de dados através de um aplicativo para PC da ResMed. O paciente podera entéo
usar o cartdo para atualizar as configuracdes no S8 Elite Il. Se enviar o cartdo de
dados ao paciente, envie-o dentro do envelope de resposta. Se desejar que o
cartado de dados seja enviado de volta para verificacao, utilize um envelope postal
para enviar o envelope de resposta e seu contelido ao paciente.
Instrua o paciente a executar as etapas a seguir para atualizar as configuracdes
no S8 Elite Il
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1. Com o dispositivo no modo de espera (SUBIDA), insira o cartdo de dados na
ranhura do modulo correspondente. A atualizacdo sera iniciada
automaticamente.

2. A mensagem “CARTAO INSERI Aguarde p. f.” sera apresentada no visor
LCD durante a atualizacédo. A atualizagcédo pode demorar até 30 segundos.

3. A mensagem “PARAMET SUCESSO Retirar cartdo” sera apresentada no
LCD caso as configuracdes tenham sido atualizadas corretamente.

Nota: essa mensagem sera apresentada uma so vez. Se vocé voltar a inserir o
cartdo de dados depois de atualizar as configuragbes, essa mensagem nao sera
exibida.

4. Remova o cartdo de dados do dispositivo. Nenhum dado adicional sera
copiado para o cartdo depois que a mensagem “COPIA COMPLET Retirar
cartdo” for exibida, mesmo que o cartdo seja deixado no dispositivo. Coloque
o cartdo de dados e o envelope de resposta em um envelope postal para
envia-los ao médico.

Estas informacdes também sao fornecidas no Manual do Usuario do paciente.
Ao criar um cartdo de dados com as configuracdes da terapia, vocé podera
armazenar o numero de série do dispositivo no cartao. Isso evita que as
configuracdes sejam aplicadas ao dispositivo errado. Consulte o manual do
aplicativo para PC para obter mais informagoes.

Os dados de adeséo e de eficacia sao sempre armazenados no S8 Elite Il. Se o
cartao de dados for perdido ou danificado em transito, os dados armazenados no
dispositivo S8 poderado ser recopiados para um cartdo de dados.

AVISO

Instrua o paciente a contacta-lo imediatamente se, ao usar o cartao de
dados para atualizar as configuragdes no dispositivo, a mensagem
“PARAMET SUCESSO” nao for apresentada.

Analise do cartao de dados
Use um aplicativo para PC da ResMed para transferir dados e configuracoes
entre um S8 Elite Il ou um cartao de dados e seu computador pessoal. Consulte
0 guia do usuério do aplicativo para PC para obter mais informagdes sobre como
analisar as informacdes contidas em cartdes de dados devolvidos.

Adaptadores S8

Os adaptadores S8 sdo projetados para uso com a série S8 de dispositivos da
ResMed, para transferir dados entre o dispositivo e um computador pessoal.
Ha dois adaptadores disponiveis:

« Adaptador serial, que usa um cabo serial padrao

« Adaptador USB (fornecido com um cabo USB).

AVISO
» S0 use os adaptadores S8 especificados neste manual.
+ Os adaptadores S8 foram especificamente concebidos para uso com
dispositivos S8 da ResMed.
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Encaixe o adaptador S8 serial ou USB em um dispositivo S8 da ResMed para criar
uma porta serial ou USB. Conecte entdo um cabo que permita a transferéncia de
dados entre o dispositivo e o computador.

PRECAUCAO

Se o cabo nao estiver conectado quando o adaptador S8 for encaixado no
dispositivo S8, coloque a tampa de protecao do adaptador ou remova o
adaptador e o substitua por um modulo de protegao ou um maédulo de
cartao de dados. Isso evitard danos ao adaptador S8.

Conexao de um adaptador S8

Notas:

a. Certifique-se de que sempre haja um maddulo ou adaptador conectado ao
dispositivo S8.

b. Remova o médulo existente do dispositivo S8 caso seja necessario usar o
adaptador serial ou USB.

c. O dispositivo deve estar desligado no momento da remogdo do mdédulo e
conexao do adaptador.

Para encaixar o adaptador S8 no dispositivo S8:

1. Desconecte o dispositivo da tomada na parede.

2. Remova o mddulo que esteja encaixado no dispositivo S8 (I-1).

3. Mantenha pressionado o botao do adaptador (I-2 a) enquanto o empurra para
dentro do dispositivo.

4. Conecte uma das extremidades do cabo ao adaptador e a outra ao
computador.

Remocao de um adaptador S8
Para remover o adaptador S8:

Notas: o dispositivo deve estar desligado no momento da remocgao do
adaptador e conexdo do mddulo.

1. Mantenha pressionado o botdo do adaptador (I-3 a), enquanto o remove do
dispositivo S8.

2. Encaixe outro mddulo no dispositivo S8 de acordo com as instrugdes para
esse maédulo.

Consulte o manual do aplicativo para obter informagdes sobre como baixar dados

para seu computador.

Produtos de gerenciamento de dados S8
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Limpeza e manutencao

Realize regularmente a limpeza e manutencédo descritas nesta secdo. Consulte o
manual da sua méascara para mais informacdes.

Limpeza diaria
MASCARA
Lave a méscara de acordo com as instrucdes fornecidas com a mesma.
TUBO DE AR
Desconecte o tubo de ar do S8 Elite Il (e do umidificador, se usado) e pendure a
mascara e o tubo num local limpo e seco até a utilizagao seguinte.
UMIDIFICADOR

Se estiver usando um umidificador, limpe-o de acordo com as instrugoes
contidas no manual do usuario correspondente.

Limpeza semanal

1. Remova o tubo de ar do S8 Elite Il e da mascara.

2. Lave o tubo de ar em agua morna e detergente suave. Enxagle bem e
pendure para secar.

3. Antes da préoxima utilizagdo, monte a mascara e o arnés de acordo com as
instrugdes para o usudrio da mascara.

4. \olte a conectar o tubo de ar a saida de ar e a mascara.

Limpeza periddica

1. Limpe o exterior do S8 Elite Il com um pano Umido e detergente liquido
suave.

2. Verifique se o filtro de ar ndo estéa perfurado ou bloqueado (consulte
"Substituicdo do filtro de ar” na péagina 40).

AVISO

« Cuidado com choques elétricos. Nao mergulhe a unidade nem o cabo de
energia em agua. Antes de limpar, sempre remova o plugue de energia
da tomada e, antes de reconecta-lo, certifique-se de que esta seco.

+ A mascara e o tubo de ar estao sujeitos a desgaste normal devido ao
uso. Certifique-se regularmente de que nao estao danificados.
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Substituicao do filtro de ar
Para substituir o filtro de ar:

1. Remova a tampa do filtro de ar que se encontra na parte de tras do S8 Elite Il.

. Tampa do filtro de ar

2. Remova e jogue fora o filtro de ar usado.
3. Introduza um filtro novo, com a face azul voltada para fora.
4. Recoloque a tampa do filtro de ar.

Examine o filtro de ar todos os meses para verificar se esta obstruido por sujeira
ou tem perfuragdes. Usando normalmente o S8 Elite Il, o filtro de ar precisa ser
substituido semestralmente (ou com maior freqliéncia quando o dispositivo se
encontra em ambiente empoeirado).

AVISO

+ Nao lave o filtro de ar. O filtro de ar nao é lavavel nem reutilizavel.

+ A tampa do filtro de ar protege o dispositivo no caso de algum liquido
ser acidentalmente derramado sobre o dispositivo. Certifique-se de que
o filtro de ar e a tampa do filtro de ar estdo sempre instalados.

Manutencao
PRECAUCAO

« Nao tente abrir o gabinete do S8 Elite Il. Nao existem pecas dentro do
aparelho que possam ser reparadas pelo usuario.

« Ainspecao e os consertos s6 devem ser realizados por técnicos
autorizados. Em nenhuma circunstancia tente efetuar consertos ou
manutencao por conta propria.

Este produto (S8 Elite Il) deve ser examinado por um centro de assisténcia
técnica autorizado da ResMed 5 anos apds a data de fabricacdo. Antes disso, o
dispositivo deve proporcionar um funcionamento seguro e confidvel, desde que
utilizado e mantido segundo as instrucdes fornecidas pela ResMed. Os detalhes
da garantia ResMed aplicavel sdo fornecidos com o dispositivo na compra
original. Como de habito, quando se trata de dispositivos elétricos, em caso de
alguma irregularidade aparente, seja prudente e encaminhe o dispositivo para
avaliagdo em uma assisténcia técnica autorizada da ResMed.

Se achar que seu gerador de fluxo ndo estd funcionando adequadamente,
consulte “Resolugao de problemas” na pagina 43.
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Perguntas frequentes

Os pacientes podem usar o S8 Elite Il com um umidificador?

Sim. Os pacientes podem sentir que o nariz, a boca e/ou a garganta ficam
ressecados no decorrer do tratamento, especialmente durante o inverno. Em
muitos casos a utilizacdo de um umidificador pode aliviar este desconforto.
O S8 Elite Il pode ser usado com o HumidAire 3i de maneira a formar um
dispositivo integrado.

O que é o APE?

O APE foi concebido para ajudar os pacientes que sentem desconforto ao expirar
contra a pressao. Na configuracdo do APE, existem trés niveis disponiveis (1-
3 cm H,0) e dois niveis de inalacao (Médio e Répido). O APE pode ser
programado de maneira que fique disponivel apenas durante a rampa ou por toda
a terapia. Use a opcdo de menu ACESSO APE para permitir que o paciente tenha
acesso ao nivel de APE.

Como obter dados ou torna-los disponiveis a um paciente?

Tanto o médico como o paciente podem ver os dados no visor LCD do S8 Elite
II. Pode-se também usar um cartdo de dados para obter dados do paciente e
atualizar remotamente as configuracdes do paciente. Pode-se usar um adaptador
e cabo S8 para transferir dados diretamente entre um S8 Elite Il e um aplicativo
para PC.

Quanto tempo o paciente precisa deixar o cartao de dados no S8
Elite Il para coletar os dados?

O cartdo de dados pode ser inserido a qualguer momento. Os dados do S8 Elite
Il serao transferidos para o cartdo de dados em 30 segundos.

Qual é o volume de dados que posso obter do S8 Elite II?

O S8 Elite Il armazena até 365 dias de dados resumidos e até cinco noites de
dados detalhados (até 500 eventos por sesséo). O cartdo de dados armazena até
180 dias de dados resumidos e até quatro noites de dados detalhados (até 200
eventos por sessao).

Posso programar lembretes para os meus pacientes?

Pode-se programar uma série de lembretes para lembrar o paciente de substituir
a mascara ou o filtro de ar, levar o dispositivo para manutencao, usar um cartao
de dados ou fazer contato com vocé. Pode-se usar um aplicativo para PC para
personalizar lembretes especificos.

Os pacientes podem viajar com o S8 Elite II?

USO INTERNACIONAL

O gerador de fluxo S8 Elite Il vem equipado com um transformador de energia
interno que permite sua operacao em outros paises. O dispositivo aceita fontes
de alimentacao de 100 a 240V e 50/60 Hz. Nenhum ajuste especial € necessario,
mas 0s pacientes precisarao de um cabo de energia aprovado para a regiao onde
o dispositivo sera usado.

Perguntas freqiientes
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UTILIZAGAO EM AERONAVE

O S8 Elite Il estd em conformidade com as normas US FCC Parte 15, Classe B,
se nao usar cabos de dados externos. O paciente deve consultar o departamento
de servicos médicos da companhia aérea que for usar se pretender utilizar o S8
Elite Il a bordo de uma aeronave.

Nota: o paciente ndo deve usar o S8 Elite Il durante a decolagem ou a
aterrissagem da aeronave.

Os pacientes podem usar o S8 Elite Il se nao houver corrente
alternada disponivel?

H& uma tomada para corrente continua na parte posterior do S8 Elite Il. Deve ser
usado o transformador DC-12 da ResMed para conectar o S8 Elite Il a uma fonte
de energia de 12V ou 24 V CC. O transformador DC-12 pode ser adquirido em
separado em distribuidores de produtos ResMed.

AVISO
Este dispositivo ndo deve ser conectado a fontes de energia CA e CC
simultaneamente.
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Resolucao de problemas

PRECAUCAO

Se o problema nao puder ser resolvido, contate o fornecedor do

equipamento ou a ResMed. Nao tente abrir o gabinete do S8 Elite Il. Nao
existem pecas dentro do aparelho que possam ser reparadas pelo usuario.
A manutencao e os reparos internos s6 devem ser realizados por técnicos

autorizados.

Problema

O visor ndo funciona.

Possivel causa

A unidade nédo se encontra
conectada a uma fonte de
energia.

Solugao

Verifigue se o cabo de
energia esta conectado e
se o interruptor de energia
(quando disponivel) esta
ligado.

A presséo de
tratamento parece
baixa.

O tempo de rampa estd em
uso.

O filtro de ar esta sujo.

O tubo de ar esta dobrado ou
foi perfurado.

O tubo de ar ndo foi conectado
adequadamente.

A mascara e 0 arnés nao foram
posicionados corretamente.

Faltam as tampas da porta de
acesso na mascara.

Aguarde o aumento da
pressao de ar.

Substitua o filtro de ar.

Endireite ou substitua o
tubo.

Verifique o tubo de ar.

Ajuste a posicédo da
maéscara e do arnés.

Volte a colocar as tampas.

O dispositivo ndo
comeca a funcionar
quando o paciente
respira através da
madscara.

O cabo de energia néo foi
conectado adequadamente.

A tomada de energia pode
estar com defeito.

O SmartStart nao esta ativado.

O alerta de fuga foi ativado; o
SmartStart foi desativado
automaticamente.

A respiragdo ndo é
suficientemente forte para
ativar o SmartStart.

Conecte o cabo de energia
firmemente em ambas as
extremidades.

Experimente outra
tomada.

Ative o SmartStart.

Desative o alerta de fuga
para ativar o SmartStart.

Peca ao paciente para
respirar profundamente
através da mascara.

Resolugdo de problemas
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Problema

Possivel causa

O paciente estad usando uma
méscara facial.

A fuga de ar é excessiva.

Solucao

O SmartStart nao funciona
com uma mascara facial,
pois a valvula antiasfixia
nao permite pressao
suficientemente alta
durante a expiracéo.

Ajuste a posicdo da
méscara e do arnés.

As tampas podem nao
estar nas portas da
méscara. Volte a colocar
as tampas.

Tubo de ar conectado
incorretamente. Conecte o
tubo de ar firmemente em
ambas as extremidades.

Tubo de ar dobrado ou
perfurado. Endireite ou
substitua.

Dispositivo ndo péra
quando o paciente
remove a mascara.

O SmartStart/Stop ndo esta
ativado.

Ative o SmartStart/Stop.

O SmartStart esta
ativado mas o
gerador de fluxo ndo
para
automaticamente
quando o paciente
remove a mascara.

Sistema de mascara
incompativel em uso.

Use apenas o
equipamento
recomendado pela
ResMed.

Data ou hora nos
arquivos de dados
estd incorreta.

Data ou hora no dispositivo
estd incorreta.

Acerte a data e hora atuais
no dispositivo.

Resolugdo de problemas
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Problema

Apresentacao de
mensagem de erro:
Verifique o

t ubo!!

Rei ni ci ar quando

feito

Possivel causa

O tubo de ar esté solto ou
obstruido.

Solucao

Verifigue se o tubo de ar
esta firmemente
conectado a sua mascara
e a saida de ar, na parte
frontal do S8 Elite Il.
Quando tiver verificado o
tubo de ar, pressione a
tecla Iniciar/Parar para
reiniciar o aparelho.

Se isso nao limpar a
mensagem, desconecte o
cabo de energia e em
seguida volte a conecté-lo
para reiniciar o dispositivo.

Apresentacdo de
mensagem de erro:
ERRO SI STnnnn
Contate a

assi st énci a

t écni ca!

Falha de componente.

Registre o niumero do erro
e entre em contato com o
centro de apoio da
ResMed.

Apresentacdo de
mensagem de erro:
Fuga alta na

Gl ti ma sesséo.

Seu paciente sofreu niveis de
fuga superiores a 0,4 I/s (24 1/
min) por mais de 30% da
sessao anterior.

Verifigue as conexdes do
tubo de ar e o ajuste da
mascara.

Apresentacdo de
mensagem de erro:
FUGA

EXCESSI VA! ! !
Ajuste a

mascar a.

O paciente apresentou niveis

de fuga superiores a 0,7 I/s (42

I/min) por mais de 20
segundos.

Verifigue as conexdes do
tubo de ar e o ajuste da
méscara.

Mensagem de erro:
Exxxx (onde Xxxx
representa um
cddigo de erro)

Falha de componente.

Envie o S8 Elite Il para
manutencéao.

O cartdo de dados é
devolvido sem os
dados de paciente
esperados.

O cartédo de dados néao foi
introduzido corretamente.

Verifigue se o paciente
esté inserindo o cartdo de
dados no médulo
correspondente com a
seta voltada para cima,
enguanto o S8 Elite Il esté
ligado e sem administrar
terapia (em modo de
espera).

Resolugdo de problemas
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Problema

Possivel causa

O cartao de dados so6 foi
introduzido parcialmente.

O cartdo ndo é um cartéo de
dados ResScan.

Solucao

Certifique-se de que o
cartao de dados foi
inserido na ranhura do
modulo de cartoes de
dados até o final.

Certifique-se que o cartao
de dados utilizado é um
ResScan.

A mensagem a seguir
é apresentada no
visor LCD depois que
0 paciente insere um
cartdo de dados:
Erro Cartéo
Retirar Cartéo

O cartédo de dados néao foi
introduzido corretamente.

O cartdo ndo é um cartao de
dados ResScan.

O cartédo de dados foi
removido antes de a
mensagem

Copi a Conpl eta
Retirar Cartéo
ser exibida.

Se essa mensagem se repetir
mesmo com o cartdo de dados
inserido corretamente, pode
haver uma falha fisica no
cartao de dados.

Verifigue se o paciente
estd inserindo o cartao de
dados no médulo
correspondente com a
seta voltada para cima,
enqguanto o S8 Elite Il esté
ligado e sem administrar
terapia (em modo de
espera).

Certifique-se que o cartao
de dados utilizado é um
ResScan.

Instrua o paciente a
reinserir o cartao de dados
e aguardar a exibicao da
mensagem

Copi a Conpl eta
Retirar Cartéo

no visor LCD.

Emita um novo cartdo de
dados para o paciente.

A mensagem a seguir
é apresentada no
visor LCD depois que
0 paciente tenta
atualizar as
configuragcoes
usando o cartao de
dados:

Par ane | nval i dos
Retirar Cartéo

Os detalhes de identificacao
no cartao de dados nao
correspondem aos detalhes no
dispositivo que o paciente esta
tentando atualizar.

Verifigue se os detalhes
de identificacao no cartao
de dados estéo corretos
(consulte o manual clinico
do aplicativo para obter
instrucoes).

Resolugdo de problemas
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Problema

A mensagem a seguir
€ apresentada no
visor LCD depois que
0 paciente tenta
atualizar as
configuracdes
usando o cartdo de
dados:

Erro Paranetros
Retirar Cartao

Possivel causa

Existe um erro de dados
irrecuperaveis no cartao de
dados.

Solucao

Use o aplicativo adequado
para reprogramar as
configuragdes em um
novo cartao de dados e
emita-o para o paciente.

A mensagem a seguir
NAO ¢ apresentada
no visor LCD depois
que o paciente tenta
atualizar as
configuragcoes
usando o cartao de
dados:

Par anet Sucesso
Retirar Cartéo

As configuracoes nao foram
atualizadas.

A mensagem sé é
apresentada quando um
cartao de dados ¢ inserido
pela primeira vez em um
dispositivo para atualizar
configuracoes. E possivel
gue o paciente nao tenha
reparado na mensagem.
Para verificar se as
configuracoes foram
aplicadas:

» Pergunte ao paciente
se a terapia que esta
recebendo parece estar
diferente.

» \Verifique os dados de
configuracdo gravados
no cartao de dados do
S8 Elite Il para ver se
estao corretos
(consulte o manual
clinico do aplicativo
para mais informagoes).
Se os dados de
configuracao do cartao
de dados
corresponderem as
configuracoes
pretendidas, o
dispositivo terd sido
programado com éxito.

Resolugdo de problemas
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Problema Possivel causa Solucao

Se o paciente nao sentir nenhuma diferenca na terapia e/ou as configuracoes
nao estiverem corretas, vocé deve considerar as seguintes causas possiveis:

O cartédo de dados oferecido
ao paciente ndo possuia
configuragdes porque o
paciente recebeu o cartdo
errado.

O cartédo de dados foi
removido antes de as
configuracdes serem copiadas
para o S8 Elite Il.

O cartédo de dados oferecido
ao paciente nao possuia
configuragdes porque a
definicdo dessas
configuracoes nao foi
concluida.

O cartédo de dados néao foi
introduzido corretamente.

O cartao de dados s6 foi
introduzido parcialmente.

O cartdo ndo é um cartao de
dados ResScan.

Use o aplicativo adequado
para reprogramar o cartao
de dados com as
configuracdes e faca uma
nova emissédo para o
paciente.

Confirme se o paciente
nao removeu o cartao de
dados antes de a
mensagem

Par amet Sucesso
Retirar cartéo
aparecer no visor LCD.

Use o aplicativo adequado
para reprogramar o cartao
de dados com as
configuragdes e certifique-
se de concluir a
programacéo. Faca nova
emissao do cartdo ao
paciente.

Verifigue se o paciente
esta inserindo o cartao de
dados no médulo
correspondente com a
seta voltada para cima,
enquanto o S8 Elite Il esta
ligado e sem administrar
terapia (em modo de
espera).

Certifique-se de que o
cartao de dados foi
inserido na ranhura do
modulo de cartdes de
dados até o final.

Certifique-se que o cartao
de dados utilizado é um
ResScan.

Resolugdo de problemas
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Especificacoes do sistema

S8 Elite Il (sem acessorios)

Desempenho

Faixa da pressao operacional: 4 a 20 cm H,0

Dimensoes (Ax LxP) 112 mm x 164 mm x 145 mm

Peso: 1,4 kg

Fornecimento de energia

» Faixa de entrada para S8 Elite Il com HumidAire 3i:100-240 V, 50/60 Hz;
110V, 400 Hz; 2,5 A < 140 VA (110 W) (consumo maximo de energia).
Consumo de energia max. instantaneo < 340 VA.

« Consulte as instrucdes do transformador DC-12 para classificagdes de CC.
Utilize somente o transformador DC-12 da ResMed para entrada CC.

O consumo de energia real pode variar, dependendo de fatores como a utilizagdo
de acessoérios, a altitude acima do nivel do mar e a temperatura ambiente. Os
valores de consumo de energia em condicdes de tratamento tipicas (usando um
dispositivo de respiracdo ajustado para 0,5 | e 15 respiragdes/min com tubo de ar
de 2 m e méscara Ultra Mirage) sdo apresentados na tabela a seguir.

Dispositivo Pressao Poténcia Poténcia
(cm H,0) (VA) (W)
S8 Elite Il 5 18 76
10 23 11,6
15 30 15,9
20 39 20,7

Tomada de energia para o HumidAire 3i
Faixa da tomada: 100-240 V, 50/60 Hz; 110V, 400 Hz; 2,0 A

Filtro de ar: duas camadas de fibra ndo-tecida de poliéster, coligadas por pd
Tubo de ar: plastico flexivel, com 2 m

Saida de ar: a saida de ar conica de 22 mm encontra-se em conformidade com
EN 1281-1

Classificagcoes CEl 60601-1: Classe Il (isolamento duplo), Tipo CF

Especificagdes do sistema



Nivel de ruido

Elite I — modo CPAP, pressao definida em 10 cm H,0 @

Nivel de presséo acustica total medido em A 24 dBA
(dB re 20 pPa)
Impreciséo (dB re 20 pPa) 2 dBA

Os valores medidos sdo determinados de acordo com o procedimento de teste de
ruido indicado em ISO 1751-0.

Nota: a soma do valor de emisséo de ruido medido com sua imprecisdo associada
representa o limite superior da faixa de valores que costumam ocorrer em
medicoes.

a Valores de emisséo de ruido de dois digitos declarados em conformidade com
ISO 4871.

Acessorios

Cartao de dados
Dimensodes (C x L x P): 65,04 mm x 22,15 mm x 0,85 mm

Modulo de cartao de dados
Dimensoes (A x L x P): 49,7 mm x 42,2 mm x 12 mm

Adaptadores S8 serial e USB

Dimensoes (A x L x P): 41,8 mm x 42,8 mm x 40 mm

Todos os dispositivos (onde for aplicavel)

Constituicao do gabinete: termoplastico de engenharia retardador de chamas
Condicoes ambientais

Temperatura de funcionamento: +5°C a +36°C

Umidade operacional: 10%-95% sem condensagao

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

Umidade de armazenamento e transporte: 10%-95% sem condensacao
Altitude operacional: nivel do mar até 2.591 m (8.500 pés)

Compatibilidade eletromagnética

As tabelas de compatibilidade eletromagnética para este dispositivo ResMed
pode ser encontrada em www.resmed.com, na pagina Products (Produtos)
em Service and Support (Servico e Suporte). Clique no arquivo PDF relativo
ao seu dispositivo.

Nota: o fabricante se reserva o direito de fazer alteracées a estas
especificacbes sem aviso prévio.
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Simbolos que aparecem no dispositivo

A Atencéao, consulte os documentos associados
' Equipamento do tipo CF
D Equipamento de Classe |l

A prova de respingos

Tensao perigosa

< START / STOP ka e Iniciar/Parar e ajuste da méscara
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