MONISOY

Ul o>uosaly

|dvdd | | |33 | | (¥3H¥O413SOLNY| | [L3SOLNY |

apIND J8sn

° ()
(] °
%o

ResMed

378120r1 Covers.indd 2

AirSense 10

| AUTOSET FOR HER |

AirSense 10 Y

AuTOseT | &

User guide

English | Francais | Espafol | Portugués

3/07/2014 10:22:13 AM



378120r1 Covers.indd 3 3/07/2014 10:22:13 AM



ENGLISH

Welcome

The AirSense™ 10 AutoSet™ and AirSense 10 AutoSet for Her are ResMed's premium auto-adjusting
pressure devices. The AirSense 10 Elite and AirSense 10 CPAP are ResMed's Continuous Positive
Airway Pressure (CPAP) devices.

/\ WARNING

Read this entire guide before using the device.

/\ cAUTION

In the US, Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Indications for use

AirSense 10 AutoSet

The AirSense 10 AutoSet self-adjusting device is indicated for the treatment of obstructive sleep
apnea (OSA) in patients weighing more than 66 Ib (30 kg). It is intended for home and hospital use.

The humidifier is intended for single patient use in the home environment and re-use in a
hospital/institutional environment.
AirSense 10 AutoSet for Her

The AirSense 10 AutoSet for Her self-adjusting device is indicated for the treatment of obstructive
sleep apnea (OSA) in patients (female patients with mild to moderate OSA when using AutoSet for
Her treatment mode) weighing more than 66 Ib (30 kg). It is intended for home and hospital use.

The humidifier is intended for single patient use in the home environment and re-use in a
hospital/institutional environment.
AirSense 10 Elite

The AirSense 10 Elite device is indicated for the treatment of obstructive sleep apnea (OSA) in
patients weighing more than 66 Ib (30 kg). It is intended for home and hospital use.

The humidifier is intended for single patient use in the home environment and re-use in a
hospital/institutional environment.
AirSense 10 CPAP

The AirSense 10 CPAP device is indicated for the treatment of obstructive sleep apnea (OSA) in
patients weighing more than 66 Ib (30 kg). It is intended for home and hospital use.

The humidifier is intended for single patient use in the home environment and re-use in a
hospital/institutional environment.

Contraindications

Positive airway pressure therapy may be contraindicated in some patients with the following pre-
existing conditions:

e severe bullous lung disease

e pneumothorax

e pathologically low blood pressure

e dehydration

e cerebrospinal fluid leak, recent cranial surgery, or trauma.
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Adverse effects

You should report unusual chest pain, severe headache, or increased breathlessness to your
prescribing physician. An acute upper respiratory tract infection may require temporary
discontinuation of treatment.

The following side effects may arise during the course of therapy with the device:
e drying of the nose, mouth, or throat

e nosebleed

e bloating

e ear or sinus discomfort

e eye irritation

e skin rashes.

At a glance

The AirSense 10 includes the following:

o Device with HumidAir integrated humidifier

e Water tub

e Air tubing

e Power supply unit

e Travel bag

e SD card (already inserted).

Contact your care provider for a range of accessories available for use with the device including:
e Air tubing (heated and non-heated): ClimateLineAir™, SlimLine™, Standard
e Water tub: Standard water tub, cleanable water tub (can be disinfected)
o Filter: Hypoallergenic filter, standard filter

e Air10™ DC/DC converter

e SD card reader

o Air10 oximeter adapter

e Air10 USB adapter.



About your device

Water tub
Screen
Adapter cover
SD card cover

Air outlet
Air filter cover
Power inlet

A WO N =

Serial number and device number

About the control panel
Press to start/stop therapy.

Start/Stop button Press and hold for three seconds to enter power save
mode.
Turn to navigate the menu and press to select an option.
Dial Turn to adjust a selected option and press to save your
change.
Home button Press to return to the Home screen.

Different icons may be displayed on the screen at different times including:

A Ramp Time I||| Wireless signal strength (green)
1
Ramp Time Auto Wireless transfer not enabled (gra
p Al (gray)
Humidit No wireless connection
) Y )
$99 Humidifier warming )). Airplane Mode

Humidifier cooling

# %
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Do not overfill the water tub as water may enter the device and air tubing.
1. Place the device on a stable level surface.

2. Plug the power connector into the rear of the device. Connect one end of the power cord into
the power supply unit and the other end into the power outlet.

3. Connect the air tubing firmly to the air outlet located on the rear of the device.

4. Open the water tub and fill it with distilled water up to the maximum water level mark.
Do not fill the water tub with hot water.

5. Close the water tub and insert it into the side of the device.

6. Connect the free end of the air tubing firmly onto the assembled mask.
See the mask user guide for detailed information.

Recommended masks are available on www.resmed.com.



Starting therapy

1. Fit your mask.

2. Press Start/Stop or breathe normally if SmartStart is enabled.

You will know that therapy is on when the Sleep Report screen is displayed.

Sleep Report The current treatment pressure is shown in green.

< Home During ramp time the pressure is gradually increasing and you will see a
spinning circle. Once the prescribed treatment pressure is reached, the entire

Pressure 12.0 - 20.0 . I
circle will be green.

—

4.0

59
&4

The screen will go black automatically after a short period of time. You can press Home or the dial to
turn it back on. If power is interrupted during therapy, the device will automatically restart therapy
when power is restored.

The AirSense 10 device has a light sensor that adjusts the screen brightness based on the light in
the room.

Stopping therapy

1. Remove your mask.

2. Press Start/Stop or if SmartStart is enabled, therapy will stop automatically after a few seconds.
The Sleep Report now gives you a summary of your therapy session.

Usage hours-Indicates the number of hours of therapy you received last
session.

Sleep Report

< Home
Usage Mask Seal-Indicates how well your mask sealed:

7:15
h
== @ Good mask seal.

Mask
e=e! e . Needs adjusting, see Mask Fit.

Humidifier e

Humidifier-Indicates if your humidifier is working properly:
@ Humidifier working.

. Humidifier might be faulty, contact your care provider.

If set by your care provider, you will also see:

Events (AHI) per hour—Indicates the number of apneas and hypopneas experienced per hour.
More Info-Turn the dial to scroll down to view more detailed usage data.
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Power save mode

Your AirSense 10 device records your therapy data. In order to allow it to transmit the data to your
care provider, you should not unplug the device. However, you can put it into power save mode to
save electricity.

To enter power save mode:

e Press and hold Start/Stop for three seconds.
The screen goes black.

To exit power save mode:

e Press Start/Stop once.
The Home screen is displayed.

My Options
Your AirSense 10 device has been set up for your needs by your care provider, but you may find you
want to make small adjustments to make your therapy more comfortable.

My Options i Highlight My Options and press the dial to see your
current settings. From here, you can personalize your
options.

< Home

Ramp Time Auto

~
af

. Humidity Level 4
My Options

Mask Nasal
Run Mask Fit >
Airplane Mode Off

Sleep Report

Ramp Time

Designed to make the beginning of therapy more comfortable, Ramp Time is the period during
which the pressure increases from a low start pressure to the prescribed treatment pressure.

You can set your Ramp Time to Off, 5 to 45 minutes or Auto. When Ramp Time is set to Auto, the

device will detect when you have fallen asleep and then automatically rise to the prescribed
treatment pressure.

My Options My Options Ll To adjust Ramp Time:

1. In My Options, turn the dial to highlight Ramp
Time and then press the dial.

< Home

Ramp Time

Ramp Time

2. Turn the dial to adjust the ramp time to your
preferred setting and press the dial to save the
change.

Humidity Level
Mask

Run Mask Fit >

Airplane Mode Off

Humidity Level

The humidifier moistens the air and is designed to make therapy more comfortable. If you are
getting a dry nose or mouth, turn up the humidity. If you are getting any moisture in your mask, turn
down the humidity.

You can set the Humidity Level to Off or between 1 and 8, where 1 is the lowest humidity setting
and 8 is the highest humidity setting.

6



My Options . My Options L To adjust the Humidity Level:

<H . . — -
[EEEemE | W iy tava 1. In My Options, turn the dlgl to highlight Humidity
Ramp Time ————————— Level and then press the dial.

2. Turn the dial to adjust the humidity level and press
the dial to save the change.

Mask

Run Mask Fit >

Airplane Mode Off

If you continue to get a dry nose or mouth, or moisture in your mask, consider using ClimateLineAir
heated air tubing. ClimateLineAir together with Climate Control delivers more comfortable therapy.

Mask Fit

Mask Fit is designed to help you assess and identify possible air leaks around your mask.

My Options Ll To check Mask Fit:
1. Fit the mask as described in the mask user guide.
2. In My Options, turn the dial to highlight Run Mask Fit and then press the

dial.
The device starts blowing air.

(¥ Mask Fit

3. Adjust the mask, mask cushion and headgear until you get a Good result.

To stop Mask Fit, press the dial or Start/Stop. If you are unable to get a good mask seal, talk to your
care provider.

More options
Your care provider may have given you access to personalize a few more options.

Pressure Relief When Pressure Relief is enabled, you may find it easier to breathe out. This
can help you get used to therapy.

SmartStart When SmartStart is enabled, therapy starts automatically when you breathe
into your mask. When you remove your mask, it stops automatically after few
seconds.

Mask This option shows your mask type setting. If you use more than one type of

mask, adjust this setting when switching between masks.
Run Warmup This option allows you to pre-heat the water before starting therapy, so that
the air is not cold or dry at the beginning of therapy.

Caring for your device

It is important that you regularly clean your AirSense 10 device to make sure you receive optimal
therapy. The following sections will help you with disassembling, cleaning, checking and
reassembling your device.

English
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Disassembling

AN =

Hold the water tub at the top and bottom, press it gently and pull it away from the device.
Open the water tub and discard any remaining water.

Hold the cuff of the air tubing and gently pull it away from the device.
Hold both the cuff of the air tubing and the swivel of the mask, then gently pull apart.

Cleaning

You should clean the device weekly as described. Refer to the mask user guide for detailed
instructions on cleaning your mask.

1.

Wash the water tub and air tubing in warm water using mild detergent.
Do not wash in a dishwasher or washing machine.

2. Rinse the water tub and air tubing thoroughly and allow to dry out of direct sunlight and/or heat.
3. Wipe the exterior of the device with a dry cloth.

Checking

You should regularly check the water tub, air tubing and the air filter for any damage.

1.

2.
3.

Check the water tub:
e Replace it if it is leaking or has become cracked, cloudy or pitted.
e Replace it if the seal is cracked or torn.

e Remove any white powder deposits using a solution of one part household vinegar to
10 parts water.

Check the air tubing and replace it if there are any holes, tears or cracks.

Check the air filter and replace it at least every six months. Replace it more often if there are any
holes or blockages by dirt or dust.



To replace the air filter:

1. Open the air filter cover and remove the old air filter.
The air filter is not washable or reusable.

2. Place a new air filter onto the air filter cover and then close it.
Make sure the air filter is fitted at all times to prevent water and dust from entering the device.

Reassembling
When the water tub and air tubing are dry, you can reassemble the parts.
1. Connect the air tubing firmly to the air outlet located on the rear of the device.

2. Open the water tub and fill it with distilled room temperature water up to the maximum water
level mark.

3. Close the water tub and insert it into the side of the device.
4. Connect the free end of the air tubing firmly onto the assembled mask.

Therapy data

Your AirSense 10 device records your therapy data for you and your care provider so they can view
and make changes to your therapy if required. The data is recorded and then transferred to your care
provider wirelessly or via an SD card.

Wireless

Your AirSense 10 device is equipped with cellular communication. This allows your therapy data to
be wirelessly transmitted to your care provider to enhance the quality of your treatment. The
Wireless signal strength icon il displayed at the top right of your screen indicates the signal
strength.

The data is usually transmitted after therapy has stopped. In order to make sure that your data is
transferred, leave your device connected to the mains power at all times and make sure that it is not
in Airplane Mode.

Notes:
e Therapy data might not be transmitted if you use it outside of the country or region of purchase.
o Devices with cellular communication might not be available in all regions.

SD card

An alternative way for your therapy data to be transferred to your care provider is via the SD card.
Your care provider may ask you to send the SD card by mail or to bring it in. When instructed by
your care provider, remove the SD card.

Do not remove the SD card from the device when the SD light is flashing.
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To remove the SD card:

1. Open the SD card cover.

2. Push in the SD card to release it. Remove the SD card from the device.
Place the SD card in the protective folder and send it back to your care provider.

For more information on the SD card refer to the SD card protective folder provided with your
device.

Note: The SD card should not be used for any other purpose.

Traveling

You can take your AirSense 10 device with you wherever you go. Just keep the following in mind:
e Use the travel bag provided to prevent damage to the device.

o Empty the water tub and pack it separately in the travel bag.

e Make sure you have the appropriate power cord for the region you are traveling to. For
information on purchasing, contact your care provider.

e If you are using an external battery, you should turn off the humidifier in order to maximize the
life of your battery. Do this by turning the Humidity Level to Off.

Traveling by plane

Your AirSense 10 device may be taken on board as carry-on luggage. Medical devices do not count
toward your carry-on luggage limit.

You can use your AirSense 10 device on a plane as it meets the Federal Aviation Administration
(FAA) requirements. Air travel compliance letters can be downloaded and printed from
www.resmed.com.

When using the device on a plane:

o Make sure the water tub is completely empty and inserted into your device. The device will not
work without the water tub inserted.

e Turn on Airplane Mode.

My Options « | My Options Ll To turn on Airplane Mode:

<H . . i .
G S 1. In My Options, turn the dial to highlight Airplane

Ramp Time Mode and then press the dial.
< Cancel

Humidity Level 2. Turn the dial to select On and then press the dial to
save the change.

The Airplane Mode icon ’)' is displayed at the top
right of the screen.

Mask
Run Mask Fit

Airplane Mode Off




/\ cAUTION

Do not use the device with water in the water tub on a plane due to the risk of inhalation of
water during turbulence.

Troubleshooting

If you have any problems, have a look at the following troubleshooting topics. If you are not able to
fix the problem, contact your care provider or ResMed. Do not try to open the device.

General troubleshooting

Problem/possible cause Solution

Air is leaking from around my mask

Mask may be fitted incorrectly. Make sure your mask is fitted correctly. See your mask user
guide for fitting instructions or use the Mask Fit function to
check your mask fit and seal.

| am getting a dry or blocked nose
Humidity level may be set too low. Adjust the Humidity Level.

If you have ClimateLineAir heated air tubing, see the
ClimateLineAir user guide.

| am getting droplets of water on my nose, in the mask and air tubing
Humidity level may be set too high. Adjust the Humidity Level.

If you have ClimateLineAir heated air tubing, see the
ClimateLineAir user guide.

My mouth is very dry and uncomfortable
Air may be escaping through your mouth. Increase the Humidity Level.

You may need a chin strap to keep your mouth closed or a
full face mask.

Air pressure in my mask seems too high (it feels like | am getting too much air)

Ramp may be turned off. Use the Ramp Time option.

Air pressure in my mask seems too low (it feels like | am not getting enough air)

Ramp may be in progress. Wait for air pressure to build up or turn Ramp Time off.

My screen is black

Backlight on the screen may have turned off. It turns off Press Home or the dial to turn it back on.

automatically after a short period of time.

Power may not be connected. Connect the power supply and make sure the plug is fully
inserted.
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Problem/possible cause

Solution

| have stopped therapy, but the device is still blowing air

Device is cooling down.

My water tub is leaking
Water tub may not be assembled correctly.

Water tub may be damaged or cracked.

My therapy data has not been sent to my care provider

Wireless coverage may be poor.

The No wireless connection icon il is displayed on the
top right of the screen. No wireless network available.

Device may be in Airplane Mode.

Data transfer is not enabled for your device.

My screen and buttons are flashing

Software upgrade is in progress.

Device blows a small amount of air in order to avoid
condensation in the air tubing. It will stop automatically after
20 minutes.

Check for damage and reassemble the water tub correctly.

Contact your care provider for a replacement.

Make sure that the device is placed where there is coverage
(ie, on your bedside table, not in a drawer or on the floor).
The Wireless signal strength icon alll indicates good
coverage when all bars are displayed, and poor coverage
when fewer bars are displayed.

Make sure that the device is placed where there is coverage
(ie, on your bedside table, not in a drawer or on the floor).

If instructed to do so, send the SD card to your care provider.
The SD card also contains your therapy data.

Turn off Airplane Mode, see Traveling by plane.

Contact your care provider to enable the data transfer
service.

Software upgrade takes approximately 10 minutes to
complete.




Device messages

Device message/possible cause

Solution

High leak detected, check your water tub, tub seal or side cover

Water tub may not be inserted properly.

Water tub seal may not be inserted properly.

High leak detected, connect your tubing
Air tubing may not be connected properly.

Mask may be fitted incorrectly.

Tubing blocked, check your tubing

Air tubing may be blocked.

Make sure the water tub is correctly inserted.

Open the water tub and make sure that the seal is correctly
inserted.

Make sure the air tubing is firmly connected at both ends.

Make sure your mask is fitted correctly. See your mask user
guide for fitting instructions or use the Mask Fit function to
check your mask fit and seal.

Check the air tubing and remove any blockages. Press the
dial to clear the message and then press Start/Stop to
restart the device.

SD card error, remove your card and press Start to begin therapy

SD card may not be inserted correctly.

Remove and reinsert the SD card.

Read only card, please remove, unlock and re-insert SD card

SD card switch may be in the lock (read-only) position.

System fault, refer to user guide, Error 004

Device may have been left in a hot environment.

Air filter may be blocked.

Air tubing may be blocked.

There may be water in the air tubing.

Move the switch on the SD Card from the lock position o
the unlock position o and then re-insert it.

Allow to cool before re-use. Disconnect the power supply
and then reconnect it to restart the device.

Check the air filter and replace it if there are any blockages.
Disconnect the power supply and then reconnect it to restart
the device.

Check the air tubing and remove any blockages. Press the
dial to clear the message and then press Start/Stop to
restart the device.

Empty the water from the air tubing. Disconnect the power
supply and then reconnect it to restart the device.

All other error messages, for example, System fault, refer to user guide, Error 0XX

An unrecoverable error has occurred on the device.

Contact your care provider. Do not open the device.
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Reassembling parts

Some parts of your device are designed to easily come off in order to avoid damage to the parts or
the device. You can easily reassemble them as described below.

To insert the water tub seal:

1.
2.

Place the seal into the lid.
Press down along all edges of the seal until it is firmly in place.

To reassemble the water tub lid:

1.
2.

Insert one side of the lid into the pivot hole of the base.
Slide the other side down the ridge until it clicks into place.

General warnings and cautions
/\ WARNING

Make sure that you arrange the air tubing so that it will not twist around the head or neck.

Make sure the power cord and plug are in good condition and the equipment is not
damaged.

Keep the power cord away from hot surfaces.

If you notice any unexplained changes in the performance of the device, if it is making
unusual sounds, if the device or the power supply are dropped or mishandled, or if the
enclosure is broken, discontinue use and contact your care provider or your ResMed
Service Center.

Do not open or modify the device. There are no user serviceable parts inside. Repairs and
servicing should only be performed by an authorized ResMed service agent.

Beware of electrocution. Do not immerse the device, power supply or power cord in water.
If liquids are spilled into or onto the device, unplug the device and let the parts dry. Always
unplug the device before cleaning and make sure that all parts are dry before plugging it
back in.



Supplemental oxygen must not be used while smoking or in the presence of an open
flame.

Always make sure that the device is turned on and airflow generated before the oxygen
supply is turned on. Always turn the oxygen supply off before the device is turned off, so
that unused oxygen does not accumulate within the device enclosure and create a risk of
fire.

Do not perform any maintenance tasks while the device is in operation.

/\ cAUTION

Use only ResMed parts and accessories with the device. Non-ResMed parts may reduce the
effectiveness of the treatment and/or damage the device.

Use only vented masks recommended by ResMed or by the prescribing doctor with this
device. Fitting the mask without the device blowing air can result in rebreathing of exhaled
air. Make sure that the mask vent holes are kept clear and unblocked to maintain the flow
of the fresh air into the mask.

Be careful not to place the device where it can be bumped or where someone is likely to
trip over the power cord.

Blocking the air tubing and/or air inlet of the device while in operation could lead to
overheating of the device.

Keep the area around the device dry, clean and clear of anything (eg, clothes or bedding)
that could block the air inlet or cover the power supply unit.

Do not place the device on its side as water might get into the device.

Incorrect system setup may result in incorrect mask pressure reading. Ensure the system is
correctly set up.

Do not use bleach, chlorine, alcohol, or aromatic-based solutions, moisturizing or
antibacterial soaps or scented oils to clean the device, the water tub or air tubing. These
solutions may cause damage or affect the humidifier performance and reduce the life of
the products.

If you use the humidifier, always place the device on a level surface lower than your head
to prevent the mask and air tubing from filling with water.

Leave the water tub to cool for ten minutes before handling to allow the water to cool and
to make sure that the water tub is not too hot to touch.

Make sure that the water tub is empty before transporting the device.

Technical specifications
90W power supply unit

AC input range:

DC output:
Typical power consumption:
Peak power consumption:

Environmental conditions
Operating temperature:

Operating humidity:
Operating altitude:

Storage and transport temperature:

Storage and transport humidity:

100-240V, 50-60Hz 1.0-1.5A, Class Il

115V, 400Hz 1.5A, Class Il (nominal for aircraft use)
24V === 3.75A

53W (57VA)

104W (108VA)

+41°F to +95°F (+5°C to +35°C)

Note: The air flow for breathing produced by this therapy
device can be higher than the temperature of the room.
Under extreme ambient temperature conditions
(104°F/40°C) the device remains safe.

10 to 95% relative humidity, non-condensing

Sea level to 8,500' (2,591 m); air pressure range 1013 hPa to
738 hPa

-4°F to +140°F (-20°C to +60°C)
5 t0 95% relative humidity, non-condensing
English 15



Electromagnetic compatibility

The AirSense 10 complies with all applicable electromagnetic compatibility requirements (EMC) according to IEC60601-1-
2:2007, for residential, commercial and light industry environments. It is recommended that mobile communication devices
are kept at least 1 m away from the device.

Information regarding the electromagnetic emissions and immunity of this ResMed device can be found on
www.resmed.com, on the Products page under Service and Support.

IEC 60601-1:2005 classification

Class Il (double insulation), Type BF, Ingress protection IP22.

Sensors

Pressure sensor: Internally located at device outlet, analog gauge pressure
type, -5 to +45 cm H;0

Flow sensor: Internally located at device inlet, digital mass flow type, -70
to +180 L/min

Maximum single fault steady pressure
Device will shut down in the presence of a single fault if the steady state pressure exceeds:
30 cm H:0 for more than 6 sec or 40 cm H0 for more than 1 sec.

Sound

Pressure level measured according to IS0 17510-1:2007 (CPAP mode):

SlimLine: 26.6 dBA with uncertainty of 2 dBA
Standard: 26.6 dBA with uncertainty of 2 dBA
Power level measured according to ISO 17510-1:2007 (CPAP mode):

SlimLine: 34.6 dBA with uncertainty of 2 dBA
Standard: 34.6 dBA with uncertainty of 2 dBA

Declared dual-number noise emission values in accordance with ISO 4871:1996.

Physical - device and water tub

Dimensions (H x W x D): 457" x10.04" x 5.91"
(116 mm x 255 mm x 150 mm)
Air outlet (complies with 1SO 5356-1:2004): 22 mm
Weight (device and standard water tub): 44 07 (1248 g)
Weight (device and cleanable water tub): 44 07 (1248 g)
Housing construction: Flame retardant engineering thermoplastic
Water capacity: To maximum fill line 380 mL
Standard water tub - material: Injection molded plastic, stainless steel and silicone seal
Cleanable water tub - material: Injection molded plastic, stainless steel and silicone seal
Temperature
Maximum heater plate: 154°F (68°C)
Cut-out: 165°F (74°C)
Maximum gas temperature: < 106°F (< 41°C)
Air filter
Standard: Material: Polyester non woven fiber
Average arrestance: >75% for ~7 micron dust
Hypoallergenic: Material: Acrylic and polypropylene fibers in a polypropylene
carrier
Efficiency: >98% for ~7-8 micron dust; >80% for ~0.5 micron
dust



Aircraft use

ResMed confirms that device meets the Federal Aviation Administration (FAA) requirements (RTCA/DO-160, section 21,

category M) for all phases of air travel.

Wireless module
Technology used:

FCC ID: 2ACHL-AIR10CD
The AirSense 10 device complies with FCC Rules.

The AirSense 10 device should be used at a minimum distance of 0.8" (2 cm) from the body during operation. Additional

CDMA (USA and Canada only)
2G GSM (all regions except USA and Canada)

information regarding the FCC Rules for this device can be found on www.resmed.com.

Operating pressure range
AutoSet, AutoSet For Her, Elite, CPAP

Supplemental oxygen
Maximum flow:

Pneumatic flow path

1 2 3 4
-
-
\
8 7 (‘3 5
Design life

Device, power supply unit:
Cleanable water tub:
Standard water tub, air tubing:

General
The patient is an intended operator.

Humidifier performance

41020 cm H,0

4 L/min

1. Flow sensor

2. Blower

3. Pressure sensor
4. Mask

5. Air tubing

6. Water tub

7. Device

8. Inlet filter

5 years
2.5 years
6 months

The following settings have been tested at 71.6°F (22°C) ambient temperature:

Mask Pressure RH output %

cm H.0 Setting 4

4 85 100
10 85 100
20 85 90

! AH - Absolute Humidity in mg/L
2 BTPS - Body Temperature Pressure Saturated

Setting 8

Nominal system output AH', BTPS?

Setting 4 Setting 8
6 >10
6 >10
6 >10
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Air tubing

Air tubing Material Length Inner diameter
ClimateLineAir Flexible plastic and electrical components 6'6" (2 m) 0.6" (15 mm)
SlimLine Flexible plastic 6'(1.8m) 0.6" (15 mm)
Standard Flexible plastic 6'6" (2 m) 0.75" (19 mm)

Heated air tubing temperature cut-out: < 106°F (< 41°C)

Notes:

o The manufacturer reserves the right to change these specifications without notice.

o The electrical connector end of the heated air tubing is only compatible with the air outlet at the device end and should
not be fitted to the mask.

o Do not use electrically conductive or antistatic air tubing.

o The temperature and relative humidity settings displayed are not measured values.

Displayed values

Value Range Display resolution
Pressure sensor at air outlet:

Mask pressure 4-20 cm H.0 0.1 cm Hz20

Flow derived values:

Leak 0-120 L/min 1 L/min

Value Accuracy

Pressure measurement':

Mask pressure? +[0.5 cm H20 + 4% of measured value]

Flow and flow derived values':

Flow +6 L/min or 10% of reading, whichever is greater, at 0 to 150 L/min positive flow
Leak? +12 L/min or 20% of reading, whichever is greater, 0 to 60 L/min

! Results are expressed at ATPD (Ambient Temperature and Pressure, Dry).
2 Accuracy may be reduced by the presence of leaks, supplemental oxygen, tidal volumes <100 mL or minute ventilation <3 L/min.

Pressure accuracy

Maximum static pressure variation at 10 cm Hz0 according to ISO 17510-1:2007

Standard air tubing SlimLine air tubing
Without humidification +0.5cm H0 +0.5cmHz0
With humidification +0.5cm H0 +0.5cmH20

Maximum dynamic pressure variation according to IS0 17510-1:2007

Device without humidification and Standard air tubing / Device with humidification and Standard air tubing

Pressure (cm H:0) 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 05/05 05/05 0.8/08
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05/05 0.8/08
20 05/05 05/05 0.8/0.8
Device without humidification and SlimLine air tubing / Device with humidification and SlimLine air tubing
Pressure (cm H20) 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 0.8/08
12 05/05 05/05 0.8/0.8
16 05/05 05/05 0.8/0.8
20 05/05 05/05 08/08
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Symbols
The following symbols may appear on the product or packaging.

@ Read instructions before use. A Indicates a warning or caution. E—E Follow instructions before

use. d Manufacturer. European Authorized Representative. Batch code.
Catalog number. Serial number. Device number. d) On / Off. g Device weight.

IP22 proiected against finger sized objects and against dripping water when tilted up to 15 degrees
from specified orientation. =—— Direct current. Type BF applied part. @ Class Il equipment.
g Humidity limitation. J(": Temperature limitation. «‘i)» Non-ionising radiation. @ China pollution
control logo 1. ©D china pollution control 1078030go 2. RX Only Prescription only (In the US,
Federal law restricts these devices to sale by or on the order of a physician).

_AM Maximum water level. Use distilled water only. Q Operating altitude.
l%aagz Atmospheric pressure limitation. ® Complies with RTCA DO-160 section 21, category M.

h2¢

mmm Environmental information

This device should be disposed of separately, not as unsorted municipal waste. To dispose of your
device, you should use appropriate collection, reuse and recycling systems available in your region.
The use of these collection, reuse and recycling systems is designed to reduce pressure on natural
resources and prevent hazardous substances from damaging the environment.

If you need information on these disposal systems, please contact your local waste administration.
The crossed-bin symbol invites you to use these disposal systems. If you require information on
collection and disposal of your ResMed device please contact your ResMed office, local distributor
or go to www.resmed.com/environment.

Servicing

The AirSense 10 device is intended to provide safe and reliable operation when operated in
accordance with the instructions provided by ResMed. ResMed recommends that the AirSense 10
device be inspected and serviced by an authorized ResMed Service Centre if there is any sign of
wear or concern with device function. Otherwise, service and inspection of the products generally
should not be required during their design life.

Limited warranty

ResMed Ltd (hereafter 'ResMed') warrants that your ResMed product shall be free from defects in
material and workmanship from the date of purchase for the period specified below.

Product Warranty period

o Mask systems (including mask frame, cushion, headgear and tubing)—excluding 90 days
single-use devices

o Accessories—excluding single-use devices
o Flex-type finger pulse sensors
o Humidifier water tubs

o Batteries for use in ResMed internal and external battery systems 6 months
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o Clip-type finger pulse sensors 1 year
e CPAP and bilevel device data modules

o Oximeters and CPAP and bilevel device oximeter adapters

o Humidifier cleanable water tubs

e Titration control devices

o CPAP, bilevel and ventilation devices (including external power supply units) 2 years
o Humidifiers

e Battery accessories

o Portable diagnostic/screening devices

This warranty is only available to the initial consumer. It is not transferable.

If the product fails under conditions of normal use, ResMed will repair or replace, at its option, the
defective product or any of its components.

This Limited Warranty does not cover: a) any damage caused as a result of improper use, abuse,
modification or alteration of the product; b) repairs carried out by any service organization that has
not been expressly authorized by ResMed to perform such repairs; and c¢) any damage or
contamination due to cigarette, pipe, cigar or other smoke.

Warranty is void on product sold, or resold, outside the region of original purchase.
Warranty claims on defective product must be made by the initial consumer at the point of
purchase.

This warranty replaces all other expressed or implied warranties, including any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Some regions or states do not allow limitations on
how long an implied warranty lasts, so the above limitation may not apply to you.

ResMed shall not be responsible for any incidental or consequential damages claimed to have
resulted from the sale, installation or use of any ResMed product. Some regions or states do not
allow the exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation may
not apply to you.

This warranty gives you specific legal rights, and you may also have other rights which vary from
region to region. For further information on your warranty rights, contact your local ResMed dealer
or ResMed office.

Further information

If you have any questions or require additional information on how to use the device, contact your
care provider.
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FRANCAIS

Bienvenue

Les appareils AirSense™ 10 AutoSet™ et AirSense 10 AutoSet for Her sont les appareils de ventilation
a pression auto-réglable haut de gamme de ResMed. Les appareils AirSense 10 Elite et AirSense 10
CPAP sont les appareils de ventilation a pression positive continue (Continuous Positive Airway
Pressure, CPAP) de ResMed.

/\ AVERTISSEMENT

Veuillez lire le présent guide entiérement avant d'utiliser cet appareil.

/\ ATTENTION

Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu aux USA que par un médecin
ou sur prescription médicale.

Indications d'utilisation

AirSense 10 AutoSet

L'utilisation de I'appareil auto-réglable AirSense 10 AutoSet est indiquée dans le traitement du
syndrome d'apnées obstructives du sommeil (SAOS) chez les patients pesant plus de 30 kg (66 Ib).
Cet appareil est destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est congu pour un usage unigue a domicile et pour un usage multiple dans un hopital
ou dans un autre établissement.

AirSense 10 AutoSet for Her

L'appareil AirSense 10 AutoSet for Her a réglage automatique est indiqué dans le traitement du
syndrome d'apnées obstructives du sommeil (SAQOS) chez les patients de sexe féminin (patientes
ayant un SAOS léger a modéré en utilisant le mode de traitement AutoSet for Her) pesant plus de
30 kg (66 Ib). Cet appareil est desting a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est concu pour un usage unique a domicile et pour un usage multiple dans un hopital
ou dans un autre établissement.
AirSense 10 Elite

L'utilisation de I'appareil AirSense 10 Elite est indiquée dans le traitement du syndrome d'apnées
obstructives du sommeil (SAOS) chez les patients pesant plus de 30 kg (66 Ib). Cet appareil est
destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est congu pour un usage unique a domicile et pour un usage multiple dans un hopital
ou dans un autre établissement.

AirSense 10 CPAP

L'utilisation de I'appareil AirSense 10 CPAP est indiquée dans le traitement du syndrome d'apnées
obstructives du sommeil (SAOS) chez les patients pesant plus de 30 kg (66 Ib). Cet appareil est
destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est congu pour un usage unigue a domicile et pour un usage multiple dans un hopital
ou dans un autre établissement.
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Contre-indications

Le traitement par pression positive est contre-indiqué chez certains patients présentant I'une des
pathologies préexistantes suivantes :

o affection pulmonaire bulleuse grave;

e pneumothorax;

e hypotension;

e déshydratation;

o fuite de liquide céphalo-rachidien, récent traumatisme ou intervention chirurgicale cranienne.

Effets secondaires

Les patients doivent avertir leur médecin traitant en cas de douleurs thoraciques inhabituelles, de
maux de téte séveres ou d'une dyspnée accrue. Une infection aigué des voies respiratoires
supérieures peut nécessiter I'arrét temporaire du traitement.

Les effets secondaires suivants peuvent apparaitre au cours du traitement sous VPAP :
e sécheresse nasale, buccale ou de la gorge;

e saignements de nez;

e ballonnements;

e @géne au niveau de l'oreille ou des sinus;

e irritation des yeux;

e érythémes cutanés.

Description rapide

L'appareil AirSense 10 comprend les accessoires suivants :
e Appareil avec humidificateur HumidAir intégré

e Réservoir d'eau

o Circuit respiratoire

e Module d'alimentation

e Sac de transport

o Carte SD (déja insérée)

Communiquer avec le fournisseur de soins pour connaitre la gamme d'accessoires pouvant étre
utilisés avec I'appareil, notamment :

« Circuit respiratoire (chauffant et non chauffant) : ClimateLineAir™, SlimLine™, standard

e Réservoir d'eau : Réservoir d'eau standard, réservoir d'eau nettoyable (peut étre désinfecté)
e Filtre : Filtre hypoallergénique, filtre standard

e Convertisseur CC/CC Air10™

e Lecteur de carte SD

o Adaptateur d'oxymetre Air10

o Adaptateur USB Air10.



Présentation de I'appareil

A W N -

Sortie d'air

Couvercle du logement du filtre a air
Entrée d'alimentation électrique
Numeéro de série et numéro de |'appareil

Réservoir d'eau

Ecran
Couvercle de I'adaptateur
Panneau du lecteur pour carte SD

Francais
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Présentation du panneau de controle

Appuyer sur cette touche pour démarrer/arréter le
traitement.

Touche On/Off Appuyer sur cette touche et la maintenir enfoncée
pendant trois secondes pour activer le mode d'économie
d'énergie.

Tourner la molette pour naviguer dans le menu et appuyer
. r sélectionner un ion.
Molette de réglage dessus pour sélectionne u eo’pt o! o ’
Tourner la molette pour régler I'option sélectionnée et
appuyer dessus pour enregistrer la modification.

Touche accueil Appuyer sur cette touche pour revenir a I'écran d'accueil.

Différentes icones peuvent s'afficher a I'écran a différents moments, notamment :

A Durée de rampe I||| Puissance du signal sans fil (vert)
1
Durée de rampe auto Transfert sans fil non activé (gris
P alll (grs)
Humidité Aucune connexion sans fil
) )
Réchauffement de .
% humidificateur »= Mode avion

Refroidissement de
;>I¢ I'humidificateur



Installation

ik

> €

I\ ATTENTION

Ne pas trop remplir le réservoir d’eau sans quoi de |'eau risque de s’écouler dans I'appareil et
dans le circuit respiratoire.

1.
2.

Placer I'appareil sur une surface plane stable.

Brancher le connecteur a l'arriere de I'appareil. Brancher une extrémité du cordon d'alimentation
dans le module d'alimentation et I'autre extrémité dans une prise de courant.

. Raccorder fermement le circuit respiratoire a la sortie d'air située a I'arriére de I'appareil.
. Ouvrir le réservoir d'eau et le remplir d'eau distillée jusqu’au repére de niveau d'eau maximal.

Ne pas remplir le réservoir d'eau chaude.

. Fermer le réservoir d'eau et l'insérer sur le c6té de I'appareil.
. Raccorder fermement I'extrémité libre du circuit respiratoire au systéme de masqgue assemblé.

Consulter le guide de I'utilisateur du masque pour obtenir des renseignements détaillés.

Une liste des masques recommandés se trouve a I'adresse www.resmed.com.

Francais
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Démarrage du traitement
1. Mettre le masque.
2. Appuyer sur la touche On/Off ou respirer normalement si la fonction SmartStart est activée.

L'affichage de I'écran Rap. Somm. indique que le traitement est en marche.

Rap. Somm. La pression de traitement actuelle est affichée en vert.

< Accueil Pendant la durée de rampe, la pression augmente graduellement et un cercle
tournoyant s'affiche. Une fois que la pression de traitement prescrite est

Pression 12.0-20.0 . .
atteinte, le cercle entier est vert.

-

4.0

)
&4

L"écran s'éteindra automatiquement aprées un bref délai. Pour le rallumer, appuyer sur Accueil ou sur
la molette de réglage. En cas de panne de courant au cours du traitement, |'appareil redémarrera
automatiquement lorsque le courant reviendra.

L'appareil AirSense 10 comporte un capteur de luminosité qui ajuste la luminosité de I'écran en
fonction de la lumiére ambiante.

Arrét du traitement

1. Retirer le masque.

2. Appuyer sur la touche On/Off ou, si la fonction SmartStart est activée, le traitement s'arrétera
automatiquement aprés quelgues secondes.

Le Rap. Somm. présente alors un résumé de la séance de traitement.

Heures d'utilisation—-Indique le nombre d'heures de traitement regues au

y cours de la derniére séance.
<€ Accueil

Fr— Etanchéité masque-Indique le degré d'étanchéité du masque :

'
d’utilisation 7:15 @ , e,
= Bonne étanchéité masque.
Etanchéité

- e, o -
4 Un ajustement est nécessaire, consulter la section Ajustement masque.

Humidificateur e

Humidificateur-Indigue si I'numidificateur fonctionne correctement :
@ L'humidificateur fonctionne.

. L'humidificateur est peut-étre défectueux, communiquer avec le fournisseur de soins.
S'ils ont été réglés par le fournisseur de soins, les paramétres suivants seront également affichés :
Evén (IAH) par heure-Indique le nombre d'apnées et d'hypopnées qui sont survenues par heure.

Infos détaillées—Tourner la molette de réglage et faire défiler pour voir des données détaillées sur
|'utilisation.



Mode d'économie d'énergie

L'appareil AirSense 10 enregistre les données de traitement. Afin de lui permettre de transmettre ces
données au fournisseur de soins, il ne faut pas débrancher |'appareil. Cependant, on peut le mettre en
mode d'économie d'énergie pour économiser de |'électricité.

Pour activer le mode d'économie d'énergie :

e Appuyer sur la touche On/Off et la maintenir enfoncée pendant trois secondes.
L'écran s'éteint.

Pour quitter le mode d'économie d'énergie :

e Appuyer une fois sur la touche On/Off.
L'écran Accueil s'affiche.

Mes options

L'appareil AirSense 10 a été réglé par le fournisseur de soins pour convenir aux besoins de
|'utilisateur; il se pourrait cependant que I'utilisateur veuille apporter de Iégers ajustements afin de
rendre le traitement plus confortable.

Mettre en surbrillance Mes options et appuyer sur la
molette de réglage pour voir les réglages actuels. Dans
cet écran, il est possible de personnaliser les options.

>
e

Mes options

Mes options

< Accueil

Dur. rampe Auto
Niv. d’Humidité 4
Masque Nasal
Exéc. Ajus. masque »

Mode Avion Off

Durée de rampe

Congue pour rendre le début du traitement plus confortable, la durée de rampe est la période durant
laquelle la pression passe d'une faible pression de départ a la pression de traitement prescrite.

La durée de rampe peut étre réglée a Off, a une durée comprise entre 5 et 45 minutes ou a Auto.
Lorsque la durée de rampe est réglée a Auto, |'appareil détectera que vous étes endormi(e) et
augmentera automatiqguement la pression a la pression de traitement prescrite.

Mes options : Mes options Ll Pour régler la durée de rampe :

< Accueil e — 1. Dans Mes options, tourner la molette de réglage

Dur. rampe Auto pour mettre en surbrillance Dur. rampe, puis appuyer

Niv. d’Humidité 4 sur la molette.

2. Tourner la molette de réglage pour ajuster la durée
de rampe au réglage souhaité et appuyer sur la

Exéc. Ajus. masque > molette pour enregistrer la modification.

Mode Avion Off

Masgue Nasal

Niveau d'humidité

L'humidificateur humidifie I'air de facon a rendre le traitement plus confortable. En cas de sécheresse
du nez ou de la bouche, augmenter le niveau d'humidité. Si de la condensation se forme dans le
masque, baisser le niveau d'humidité.
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Vous pouvez régler la fonction Niv. d'humidité a Off ou entre 1 et 8, 1 étant le réglage d'humidite le
plus faible et 8 étant le plus élevé.

Mes options L Mes options Ll Pour régler le niveau d'humidité :

< Accueil rreneseeseammmenll 1. Dans Mes options, tourner la molette de réglage
] Niv. d’'Humidité . . . . eas .
Dur. rampe ] pour mettre en surbrillance Niv. d'Humidité, puis

appuyer sur la molette.
2. Tourner la molette de réglage pour régler le niveau
I —— d'humidité, puis appuyer sur la molette pour
Exéc. Ajus. masque > enregistrer la modification.
Mode Avion Off

Masque Nasal

Si la sécheresse du nez ou de la bouche ou la condensation dans le masque persiste, envisager
d'utiliser un circuit respiratoire chauffant ClimateLineAir. L'utilisation de ClimateLineAir avec la
fonction Climate Control rend I'administration du traitement plus confortable.

Ajustement masque

La fonction Ajus. masque est congue pour permettre d'évaluer et de détecter les fuites d'air possibles
autour du masque.

Mes options . Pour vérifier I'ajustement du masque :

W 1. Ajustez votre masque tel qu'indiqué dans le guide d'utilisateur du masque.

2. Dans Mes options, tourner la molette de réglage pour mettre en
surbrillance Exéc. ajus. masque, puis appuyer sur la molette.
L'appareil commencera a souffler de I'air.

3. Ajuster le masque, la bulle du masque et le harnais jusqu'a I'obtention d'un
Bon ajustement.

Pour désactiver la fonction d'ajustement du masque, appuyer sur la molette de réglage ou sur la
touche On/Off. S'il est impossible d'obtenir une bonne étanchéité du masque, consulter le
fournisseur de soins.

Options supplémentaires

Le fournisseur de soins a peut-étre accordé a |'utilisateur I'acces permettant de personnaliser
quelques autres options.

Aide expiratoire L'activation de la fonction Aide expiratoire peut faciliter I'expiration. Cela peut
permettre a |'utilisateur de s'habituer au traitement.

SmartStart Lorsque la fonction SmartStart est activée, le traitement démarre
automatiquement lorsque |'utilisateur respire dans le masque. Lorsque le
masque est retiré, le traitement arréte automatiquement aprés quelques
secondes.

Masque Cette option indique le réglage du type de masque. Si plus d'un type de
masque est utilisé, il faut ajuster ce réglage lorsqu'on change de masque.

Lancer préchauffag Cette option permet de préchauffer I'eau avant de démarrer le traitement, afin
que l'air ne soit pas trop froid ou trop sec au début du traitement.



Entretien de |'appareil

Il est important de nettoyer périodiquement |'appareil AirSense 10 afin d'assurer I'administration d'un
traitement optimal. Les sections suivantes décrivent comment démonter, nettoyer, vérifier et
remonter |'appareil.

Démontage

1. Tenir le réservoir d'eau par le haut et le bas, appuyer Iégérement dessus et le tirer hors de
I'appareil.

2. Ouvrir le réservoir d'eau et jeter toute |'eau restante.

3. Prendre le manchon du circuit respiratoire et I'enlever délicatement de |'appareil.

4. Prendre le manchon du circuit respiratoire et I'articulation du masque et les séparer délicatement.

Nettoyage

L'appareil doit étre nettoyé chague semaine de la fagon décrite. Consulter le guide de I'utilisateur du
masque pour obtenir des instructions détaillées sur le nettoyage du masque.

1. Nettoyer le réservoir d’eau et le circuit respiratoire avec de I'eau tieéde et un détergent doux.
Ne pas laver le circuit respiratoire dans un lave-vaisselle ou une laveuse.

2. Rincer soigneusement le réservoir d'eau et le circuit respiratoire et les laisser sécher & I'abri de la
lumiere directe du soleil et de la chaleur.

3. Nettoyer I'extérieur de |'appareil a I'aide d'un linge sec.
Vérification
Il faut vérifier périodiquement si le réservoir d’eau, le circuit respiratoire et le filtre a air sont
endommageés.
1. Vérifier le réservoir d'eau :
e Remplacer le réservoir d'eau s'il fuit ou s'il est fissuré, terne ou abimé.
e Le remplacer si le joint est fissuré ou déchiré.
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e Enlever les résidus de poudre blanche en utilisant une solution comprenant une mesure de
vinaigre domestique pour dix mesures d’eau.

2. Vérifier le circuit respiratoire et le remplacer s'il est troué, déchiré ou fissuré.

3. Vérifier le filtre a air et le remplacer au moins tous les six mois. Le remplacer plus souvent s'il est
troué ou s'il est obstrué par de la saleté ou de la poussiéere.

Pour remplacer le filtre a air :

1. Ouvrir le panneau du filtre a air et retirer le filtre a air usagé.
Il n"est ni lavable ni réutilisable.

2. Mettre un nouveau filtre a air sur le panneau du filtre a air et fermer le panneau.
S'assurer que le filtre a air est bien installé en tout temps afin d'éviter que I'eau et la poussiére
pénéetre dans l'appareil.

Remontage

Lorsque le réservoir d’eau et le circuit respiratoire sont secs, les piéces peuvent étre remontées.

1. Raccorder fermement le circuit respiratoire a la sortie d'air située a l'arriere de I'appareil.

2. Ouuvrir le réservoir d'eau et le remplir d’eau distillée a température ambiante jusqu’au repére de
niveau d'eau maximal.

3. Fermer le réservoir d'eau et I'insérer sur le cété de I'appareil.

4. Raccorder fermement I'extrémité libre du circuit respiratoire au systeme de masque assemblé.

Donnée de traitement

L'appareil AirSense 10 enregistre les données de traitement pour I'utilisateur et pour le fournisseur de
soins, pour qu'il puisse analyser le traitement et y apporter des modifications au besoin. Les données
sont enregistrées et ensuite transmises au fournisseur de soins par un réseau sans fil ou par le biais
d'une carte SD.

Transmission sans fil

L'appareil AirSense 10 est doté de la fonctionnalité de communication par réseau cellulaire. Cela
permet la transmission sans fil des données de traitement au fournisseur de soins afin de rehausser
la qualité du traitement. L'icéne d'intensité du signal sans fil alll affichée dans le coin supérieur droit
de I'écran indique l'intensité du signal.

Les données sont généralement transmises apres I'arrét du traitement. Afin de s'assurer que les
données sont transmises, laisser I'appareil branché a I'alimentation secteur en tout temps et veiller a
ce qu'il ne soit pas en mode Avion.

Remarques :

o |l est possible que les données de traitement ne soient pas transmises si I'appareil est utilisé a
I'extérieur du pays ou de la région ou il a été acheté.



o |l est possible que les appareils dotés d'un module de communication par réseau cellulaire ne
soient pas offerts dans toutes les régions.

Carte SD

Une autre fagon de transmettre les données de traitement au fournisseur de soins consiste a utiliser
la carte SD. Le fournisseur de soins peut demander & I'utilisateur de lui envoyer périodiqguement la
carte SD par la poste ou de la lui apporter. Lorsque le fournisseur de soins le demande, retirer la carte
SD.

Ne pas retirer la carte SD de I'appareil lorsque la lumiére SD clignote.

Pour retirer la carte SD :

1. Ouvrir le panneau de la carte SD.

2. Appuyer sur la carte SD pour la libérer. Retirer la carte SD de I'appareil.
Placer la carte SD dans I'enveloppe de protection et la renvoyer au fournisseur de soins.

Pour de plus amples renseignements sur le retrait et I'insertion de la carte, se référer a I'enveloppe de
protection de la carte SD fournie avec I'appareil.

Remarque : La carte SD ne doit pas étre utilisée a d'autres fins.

Voyage

On peut apporter I'appareil AirSense 10 partout ou I'on va. Il suffit d'observer les consignes
suivantes :

o Utiliser le sac de transport fourni pour éviter d’endommager I'appareil.

o Vider le réservoir d'eau et le ranger séparément dans le sac de transport.

e S'assurer d'avoir le bon cordon d'alimentation pour la destination choisie. Pour savoir comment
s'en procurer un, communiquer avec le fournisseur de soins.

e Siune batterie externe est utilisée, I'humidificateur doit étre éteint afin de maximiser I'autonomie
de la batterie. Pour ce faire, mettre le Niv. d'Humidité a Off.

Voyage en avion
L'appareil AirSense 10 peut étre pris a bord, comme bagage a main. Cet appareil médical ne compte
pas dans le calcul de la limite imposée pour les bagages a main.

L'appareil AirSense 10 peut étre utilisé en avion, puisqu'il est conforme aux exigences de la Federal
Aviation Administration (FAA). Une lettre de conformité pour le voyage en avion peut étre téléchargée
et imprimée au www.resmed.com.

Lorsque I'appareil est utilisé en avion :

o S'assurer que le réservoir d'eau est complétement vide et qu'il est inséré dans I'appareil.
L'appareil ne fonctionnera pas si le réservoir d'eau n'est pas installé.

e Activer le Mode Avion.
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Mes options L Mes options Bl Pour activer le mode avion :

< Accueil . ,
Mode Avion 1. Dans Mes options, tourner la molette de réglage

Dur. rampe Auto Y pour mettre en surbrillance le Mode Avion, puis
L appuyer sur la molette.

Niv. d'Humidita 4 M g

2. Tourner la molette de réglage pour sélectionner On,
puis appuyer sur la molette pour enregistrer la

Exéc. Ajus. masque > modification.

Made Avion L'icone du mode Avion ¥* apparaft en haut a droite

de I'écran.

Masgue Nasal [o]}]

I\ ATTENTION

Ne pas utiliser I'appareil en avion s'il y a de I'eau dans le réservoir d'eau en raison du risque
d'inhalation d'eau en cas de turbulence.
Stratégie de dépannage

Si des problemes surviennent, consulter les rubriques de dépannage suivantes. S'il est impossible de
résoudre le probléme, communiquer avec le fournisseur de soins ou avec ResMed. Ne pas essayer
d’ouvrir I'appareil.

Dépannage général

Probleme/Cause possible Solution

Il'y a une fuite d'air provenant du masque.

Le masque n'est peut-étre pas ajusté correctement. S'assurer que le masque est ajusté correctement. Consulter le
guide de I'utilisateur du masque pour obtenir des instructions
sur I'ajustement du masque ou utiliser la fonction Ajus.
masque pour vérifier I'ajustement et |'étanchéité du masque.

J'ai le nez sec ou bouché
L'humidité est peut-étre réglée a un niveau trop bas. Ajuster le niveau d'humidité.

Si un circuit respiratoire chauffant ClimateLineAir est utilisé,
consulter le guide de I'utilisateur de ClimateLineAir.

J'ai des gouttelettes d'eau sur le nez, dans le masque et dans le circuit respiratoire
['humidité est peut-étre réglée a un niveau trop éleve. Ajuster le niveau d'humidité.

Si un circuit respiratoire chauffant ClimateLineAir est utilisé,
consulter le guide de I'utilisateur de ClimateLineAir.

J'ai la bouche trés séche etj'ai une sensation désagréable dans la bouche
De I'air s'échappe peut-étre par la bouche. Augmenter le niveau d'humidité.

L'utilisation d'une mentonniére pour maintenir la bouche
fermée ou d'un masque facial complet pourrait &tre
nécessaire.

La pression d'air dans le masque semble trop élevée (j'ai I'impression de recevoir trop d'air)

La fonction de rampe est peut-étre désactivée. Utiliser I'option Durée de rampe.



Probléme/Cause possible

Solution

La pression d'air dans le masque semble trop basse (j'ai I'impression de ne pas recevoir assez d'air)

La fonction de rampe est peut-&tre en cours.

L'écran est noir

Le rétroéclairage de I'écran s'est peut-tre éteint. Il s'éteint
automatiquement apres un bref délai.

L'alimentation n'est peut-étre pas branchée.

Attendre que la pression d'air se forme ou désactiver la durée
de rampe.

Appuyer sur Accueil ou sur la molette de réglage pour le
rallumer.

Brancher le module d'alimentation et s'assurer que la fiche
est insérée complétement.

J'ai arrété le traitement, mais I'appareil souffle toujours de I'air

L'appareil se refroidit.

Le réservoir d'eau fuit

Le réservoir d'eau n'est peut-&tre pas bien monté.

Le réservoir d'eau est peut-étre endommagé ou fissuré.

L'appareil souffle une petite quantité d'air afin d'éviter la
formation de condensation dans le circuit respiratoire. Il
arrétera automatiquement aprés 20 minutes.

Vérifier que le réservoir d'eau n'est pas endommagé et le
remonter correctement.

Communiquer avec le fournisseur de soins pour qu'il le
remplace.

Mes données de traitement n'ont pas été transmises a mon fournisseur de soins

La couverture sans fil est peut-&tre mauvaise.

L'icéne Aucune connexion sans fil il apparait en haut a
droite de I'écran. Aucun réseau sans fil n'est disponible.

L'appareil est peut-étre en Mode Avion.

Le transfert de données n’est pas activé sur votre appareil.

L'écran et les boutons clignotent

La mise a niveau du logiciel est en cours.

S'assurer que |'appareil se trouve dans une zone de
couverture (p. ex, sur votre table de chevet et pas dans un
tiroir ou sur le plancher).

L'icone d'intensité du signal sans fil atll indique que la
couverture est bonne lorsque toutes les barres sont affichées
et une mauvaise couverture lorsqu'un nombre inférieur de
barres est affiché.

S'assurer que |'appareil se trouve dans une zone de
couverture (p. ex, sur votre table de chevet et pas dans un
tiroir ou sur le plancher).

Envoyer la carte SD au fournisseur de soins, si on vous le
demande. La carte SD contient aussi vos données
thérapeutiques.

Eteindre le Mode Avion, voir Voyager en avion.

Communiquez avec votre fournisseur de soins pour activer le
service de transfert de données.

Il faut environ 10 minutes pour que la mise a niveau du
logiciel s'effectue.
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Messages de |'appareil

Message de |'appareil/Cause possible Solution

Fuite importante détectée, vérifier réservoir, son joint ou capot latéral
Le réservoir d'eau n'est peut-étre pas installé correctement.  S'assurer que le réservoir d'eau est installé correctement.

Le joint du réservoir d'eau n'est peut-étre pas inséré Ouvrir le réservoir d'eau et vérifier que le joint est inséré
correctement. correctement.

Fuite importante détectée, branchez votre circuit

Le circuit respiratoire n'est peut-étre pas raccordé Vérifier que le circuit respiratoire est raccordé fermement aux
correctement. deux extrémités.
Le masque n'est peut-étre pas ajusté correctement. S'assurer que le masque est ajusté correctement. Consulter le

guide de I'utilisateur du masque pour obtenir des instructions
sur I'ajustement du masque ou utiliser la fonction Ajus.
masque pour vérifier I'ajustement et I'étanchéité du masque.

Circuit respiratoire bouché, veuillez le vérifier

Le circuit respiratoire est peut-étre obstrué. Vérifier le circuit respiratoire et retirer tout élément qui
I'obstrue. Appuyer sur la molette pour effacer le message,
puis appuyer sur Marche/Arrét pour relancer I'appareil.

Erreur carte SD. Retirez-la, puis appuyez sur Marche pour lancer le traitement
La carte SD n'est peut-étre pas insérée correctement. Retirer et réinsérer la carte SD.
Carte lecture seule, veuillez enlever, déverr. et réinsérer carte SD

Le loquet de la carte SD est peut-&tre en position verrouillée  Déplacer le loquet de la carte SD de la position
(lecture seule). verrouiliée Ba la position d'écriture et réinsérer la carte.

Erreur systeme. Voir manuel utilisateur, section Erreur 004

L'appareil a peut-étre été laissé dans un environnement Laissez le refroidir avant de le réutiliser. Débrancher puis

chaud. rebrancher le module d'alimentation pour redémarrer
I'appareil.

Le filtre a air est peut-&tre obstrué. Vérifier le filtre a air et le remplacer s'il est obstrug.

Débrancher puis rebrancher le module d'alimentation pour
redémarrer |'appareil.

Le circuit respiratoire est peut-étre obstrué. Vérifier le circuit respiratoire et retirer tout élément qui
I'obstrue. Appuyer sur la molette pour effacer le message,
puis appuyer sur Marche/Arrét pour relancer |'appareil.

Il'y a peut-&tre de I'eau dans le circuit respiratoire. Vider I'eau du circuit respiratoire. Débrancher puis rebrancher
le module d'alimentation pour redémarrer |'appareil.

Tous les autres messages d'erreur, par exemple, Erreur systeme. Voir manuel utilisateur, section Erreur 0XX

Une erreur irréparable s'est produite sur I'appareil. Communiquer avec le fournisseur de soins. Ne pas essayer
d'ouvrir I'appareil.




Remontage des pieces

Certaines piéces de |'appareil sont congues pour s'enlever facilement pour éviter d'endommager ces
pieces ou l'appareil. Il est facile de les remonter de la facon décrite ci-dessous.

Pour insérer le joint du réservoir d'eau :

1.

Placer le joint dans le couvercle.

2. Appuyer sur tous les cotés du joint jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

Pour remonter le couvercle du réservoir d'eau :

1.

Insérer un cété du couvercle dans le trou de centrage de la base.

2. Glisser I'autre c6té dans la créte jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

Avertissements et précautions d'ordre général
/\ AVERTISSEMENT

Veiller a installer le circuit respiratoire de facon a éviter qu'il s'enroule autour de la téte ou
du cou.

S'assurer que le cordon d’alimentation et la fiche sont en bon état et que I'équipement n’est
pas endommagé.

Tenir le cordon d’alimentation a I'écart de toute surface chaude.

Si vous remarquez tout changement inexpliqué dans la performance de I'appareil, si
I'appareil produit des sons inhabituels, si vous échappez ou manipulez incorrectement

I'appareil ou le module d'alimentation ou si le boitier est brisé, cessez |'utilisation de
I'appareil et communiquez avec le centre de service ResMed de votre région.

Ne pas essayer d’ouvrir ou de modifier I'appareil. Il ne contient aucune piéce pouvant étre
entretenue par |'utilisateur. Les réparations et I'entretien doivent étre effectués par un
technicien agréé ResMed uniquement.
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Risque d’électrocution. Ne pas immerger I'appareil, le module d'alimentation ou le cordon
d'alimentation dans de I'eau. Si du liquide est renversé dans I'appareil ou sur celui-ci,
débrancher I'appareil et laisser les piéces sécher. Toujours débrancher I'appareil avant de le
nettoyer et s'assurer que toutes les piéces sont seches avant de le rebrancher.

Ne pas fumer ni approcher de flamme nue de I'appareil lors de I'utilisation d’oxygéne
d'appoint.

Toujours s'assurer que I'appareil est en marche et que le débit d’air généré avant
|’alimentation en oxygeéene est en marche. Toujours éteindre I'alimentation en oxygéne avant
d’'éteindre I'appareil d'aide inspiratoire afin d'éviter que I'oxygéne inutilisé s'accumule dans
I'appareil et crée un risque d'incendie.

Ne pas effectuer de taches d’entretien lorsque |I"appareil est en fonction.

/\ ATTENTION

Utiliser uniquement des piéces et des accessoires de ResMed avec I'appareil. L'utilisation de
pieces ne provenant pas de ResMed peut diminuer I'efficacité du traitement et/ou
endommager |'appareil.

Avec cet appareil, utiliser uniquement les masques avec évent (avec fuite intentionnelle)
recommandés par ResMed ou par le médecin prescripteur. La mise en place d'un masque
sans que |'appareil souffle de I'air peut entrainer une réinhalation de I'air expiré. S'assurer
que les orifices de ventilation du masque sont libres et ne sont pas obstrués, pour maintenir
I'influx d'air frais dans le masque.

Veiller a placer I'appareil de fagon a éviter que quelqu'un puisse buter dedans, le faire
tomber ou se prendre les pieds dans le cordon d'alimentation.

L'obstruction du circuit respiratoire et/ou de I'entrée d'air de I'appareil pendant le
fonctionnement risque de causer une surchauffe de I'appareil.

S'assurer que la zone autour de |'appareil est seche et propre et enlever la literie, les
vétements ou autres objets qui pourraient bloquer I’'entrée d'air ou couvrir le module
d'alimentation.

Ne pas placer I'appareil sur le c6té pour éviter I'accumulation d'eau dans |'appareil.

Une mauvaise configuration du systéeme peut engendrer une mauvaise lecture de la
pression du masque. Assurez-vous que le systéme soit correctement installé.

Ne pas utiliser d'eau de Javel, de chlore, d’alcool, de solutions parfumées, de savons
hydratants ou antibactériens ou d'huiles parfumées pour nettoyer I'appareil, le réservoir
d'eau ou le circuit respiratoire. Ces solutions risquent d'endommager I'humidificateur ou de
nuire a son fonctionnement et de réduire la durée de vie des produits.

Si I'numidificateur est utilisé, toujours placer I'appareil sur une surface plane a un niveau
inférieur a celui de la téte afin d’éviter que le masque et le circuit respiratoire se remplissent
d'eau.

Laisser le réservoir refroidir pendant dix minutes avant de le manipuler afin de laisser I'eau
refroidir et de s'assurer que le réservoir n'est pas trop chaud au toucher.

Vérifier que le réservoir est vide avant de transporter I'appareil.



Caractéristiques techniques

Module d’alimentation 90 W
Calibre de signal d'entrée CA :

Tension de sortie CC :
Consommation de courant typique :
Consommation énergétique maximale :

Conditions ambiantes
Température de fonctionnement :

Humidité de fonctionnement :
Altitude de fonctionnement :

Température de stockage et de transport :
Humidité de stockage et de transport :

Compatibilité électromagnétique

100-240V, 50-60 Hz 1,0-1,5 A, classe Il

115V, 400 Hz 1,5 A, classe Il (courant nominal pour une
utilisation en avion)

24V ===375A

53 W (57 VA)

104 W (108 VA)

de +5°C a +35 °C (+41 °F a +95 °F)

Remarque : La température du débit d"air produit par cet
appareil de thérapie et inspiré par le patient peut étre
supérieure a la température ambiante. En cas d'exposition a
une température ambiante extréme (40 °C/104 °F), I'appareil
reste sécuritaire.

de 10 % a 95 % d'humidité relative (sans condensation)

du niveau de la mer a 2 591 m (8 500 pi); intervalle de
pression d'air de 1 013 hPa a 738 hPa

-20°C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)
de 5 % a 95 % d’humidité relative (sans condensation)

L'appareil AirSense 10 est conforme a toutes les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM) applicables,
conformément a CEl 60601-1-2:2007, pour les environnements commerciaux et résidentiels et pour I'industrie légere. Il est
recommandé que les appareils de communications mobiles soient gardés & au moins 1 m de I'appareil.

Pour des renseignements sur les émissions et I'immunité électromagnétiques de cet appareil ResMed, visiter le site
www.resmed.com, a la page Produits, sous Service et soutien technique.

Classification IEC 60601-1:2005

Classe Il (double isolation), type BF, indice de protection contre la pénétration de liquides IP22.

Capteurs
Capteur de pression :

Capteur de débit :

Situé a l'intérieur de la sortie de I"appareil, type de pression
relative analogique, de -5 a +45 cm H,0

Intégré a I'entrée de I'appareil, capteur numérique de débit
massique, de -70 a +180 |/min

Pression maximale délivrée en cas de défaillance dans des conditions uniformes de fonctionnement
L'appareil s'éteindra en cas de défaillance unique si la pression en conditions uniformes de fonctionnement est supérieure a :
30 cm H:0 pendant plus de 6 s ou 40 cm H0 pendant plus de 1 s.

Volume

Niveau de pression mesuré conformément a la norme ISO 17510-1:2007 (mode CPAP) :

SlimLine :
Standard :

26,6 dBA avec une incertitude de 2 dBA
26,6 dBA avec une incertitude de 2 dBA

Niveau de puissance mesuré conformément a la norme 1SO 17510-1:2007 (mode CPAP) :

SlimLine :
Standard :

34,6 dBA avec une incertitude de 2 dBA
34,6 dBA avec une incertitude de 2 dBA

Valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément a la norme SO 4871:1996.
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Physique — appareil et réservoir d’eau
Dimensions (L x I x H) :

Sortie d'air (conforme a la norme 1SO 5356-1:2004) :

Poids (appareil et réservoir d'eau standard) :
Poids (appareil et réservoir d'eau lavable) :
Boitier :

Capacité en eau :

Matériau, réservoir d'eau standard :

Matériau, réservoir d'eau nettoyable :

Température

Température maximale de la plaque chauffante :

Coupe-circuit :
Température maximale du gaz :

Filtre a air
Standard :

Hypoallergénique :

Utilisation en avion

116 mm x 255 mm x 150 mm

(4,6 pox9,6 pox5,9po)

22 mm

1248 g (44 02)

1248 g (44 02)

Thermoplastique ignifuge

Jusqu'au repére de niveau maximal 380 ml

Plastique moulé par injection, acier inoxydable et joint de
silicone

Plastique moulé par injection, acier inoxydable et joint de
silicone

68 °C (154 °F)
74 °C (165 °F)
<41°C (<106 °F)

Matériel : Fibre de polyester non tissée

Captation moyenne : >75 % pour la poussiere de ~7 microns
Matériel : Fibres acryliques et de polypropyléne dans un
support en polypropylene

Efficacité : >98 % pour la poussiére de ~7-8 microns; >80 %
pour la poussiere de 0,5 micron

ResMed confirme que cet appareil est conforme aux exigences de la Federal Aviation Administration (FAA) (RTCA/DO-160,
section 21, catégorie M) pour tout ce qui touche au transport aérien.

Module sans fil
Technologie utilisée :

ID de la FCC : 2ACHL-AIR10CD

CDMA (Etats-Unis et Canada seulement) )
2G GSM (toutes les régions en dehors des Etats-Unis et du
Canada)

Le dispositif AirSense 10 est conforme aux réglements de la FCC.

L'appareil AirSense 10 doit étre utilisé a une distance minimale de 2 cm (0,8 po) du corps au cours de son fonctionnement. Le
site www.resmed.com contient des renseignements supplémentaires au sujet des reglements de la FCC applicables a ce

dispositif.
Calibre de pression de fonctionnement
AutoSet, AutoSet For Her, Elite, CPAP
Oxygene d'appoint
Débit maximal :
Trajectoire de I'air

1 2 3 4

de 4320 cmH0

4 1/min

1. Capteur de débit

2. Turbine

3. Capteur de pression
4. Masque

5. Circuit respiratoire
6. Réservoir d'eau

7. Appareil

8. Filtre d'entrée



Durée de vie théorique

Appareil, module d'alimentation :
Réservoir d'eau lavable :

Réservoir d'eau standard, circuit respiratoi
Général

Congu pour étre utilisé par le patient.
Rendement de I'humidificateur
Les réglages suivants ont été testés a une

5ans
2,5 ans
re: 6 mois

température ambiante de 22 °C (71,6 °F) :

Pression du masque Humidité relative (%) Valeur nominale de sortie du systéme HA',
cm H.0 BTPS?
Réglage 4 Réglage 8 Réglage 4 Réglage 8
4 85 100 6 >10
10 85 100 6 >10
20 85 90 6 >10

" HA - Humidité absolue en mg/!
2 BTPS - de I'anglais Body Temperature Pressure

Circuit respiratoire

Saturated (a la pression et a la température corporelles et saturé de vapeur d'eau)

Circuit respiratoire  Matériel Longueur Diametre intérieur
ClimateLineAir Composantes plastiques et électriques flexibles 2 m (6,6 pi) 15 mm (0,6 po)
SlimLine Plastique flexible 1,8 m (6 pi) 15 mm (0,6 po)
Normal Plastique flexible 2 m (6,6 pi) 19 mm (0,75 po)

Coupe-circuit de la température du circuit respiratoire chauffant : <41 °C (< 106 °F)

Remarques :

e |e fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques sans notification préalable.

e |'extrémité du connecteur électrique d
et ne doit pas &tre fixée au masque.

u circuit respiratoire chauffant n'est compatible quavec la sortie d'air de 'appareil

o Ne pas utiliser de circuits respiratoires conductifs d'électricité ou antistatiques.
o Les valeurs de température et d’humidité relative indiquées ne sont pas mesurées.

Valeurs affichées

Valeur

Capteur de pression a la sortie dair :
Pression du masque

Valeurs issues du débit :

Fuite

Valeur

Mesure de la pression’ :

Pression du masque?

Débit et valeurs dérivés du débit" :
Débit

Fuite?

Calibre Résolution d"affichage
4-20 cm H20 0,1 cm H:0

0-120 |/min 1 1/min

Précision

+[0,5 cm H20 + 4 % de la valeur mesurée]

+6 I/min ou 10 % de la lecture, selon la valeur la plus élevée, a un débit positif
situé entre 0 et 150 I/min

+12 I/min ou 20 % de la lecture, selon la valeur la plus élevée, a un débit situé
entre 0 et 60 |/min

! Les résultats sont exprimés en ATPD (de I'anglais Ambient Temperature and Pressure, Dry; Température et pression ambiantes, séches).
2 La précision peut étre réduite par la présence de fuites, d’oxygene d'appoint, de volumes courants <100 ml ou de ventilation minute <3 I/min.
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Précision de la pression

Variation de la pression statique maximale a 10 cm H20 conformément a la norme 1SO 17510-1:2007

Circuit respiratoire standard Circuit respiratoire SlimLine
Sans humidification +0,5cm H0 +0,5cm H0
Avec humidification +0,5cm H0 +0,5cm H0

Variation de la pression dynamique maximale conformément a la norme IS0 17510-1:2007

Appareil sans humidification et avec circuit respiratoire standard /Appareil avec humidification et avec circuit respiratoire
standard

Pression (cm H20) 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0.8
8 0,5/0,5 0,5/0,5 0.8/0.8
12 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0.8
16 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0.8
20 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0,8

Appareil sans humidification et avec circuit respiratoire SlimLine/Appareil avec humidification et avec circuit respiratoire
SlimLine

Pression (cm H0) 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0.8
8 0,5/0,5 0,5/0,5 0.8/0.8
12 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0.8
16 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0,8
20 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0,8
Symboles

Les symboles suivants peuvent apparaitre sur le produit ou I'emballage.

@ Lire les instructions avant I'utilisation. A Indigue un avertissement ou une précaution. Dﬂ Suivre
les instructions avant I'utilisation. M Fabricant. Représentant européen autorisé.

Code de lot. Numeéro de référence. Numéro de série. Numéro de I'appareil.
(I) Marche/Arrét. Q Poids de I'appareil. 1P22 Protégé des objets de la taille d'un doigt et de I'eau qui
s'écoule lorsqu'il est penché jusqu'a un angle de 15 degrés par rapport a I'orientation indiquée.

=== Courant continu. Piece appliquée de type BF. @ Equipement de classe 1. @ Limite
d'humidité. =4~ Limite de température. @ Rayonnement non ionisant. & Logo 1 de controle de Ia
pollution pour la Chine. @@ Logo 2 de contrble de la pollution pour la Chine. Rx Only Sur
ordonnance uniquement (selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu aux Etats-
Unis que par un médecin ou sur prescription médicale). _AJM Niveau d'eau maximal.
Utiliser uniqguement de I'eau distillée. Q Altitude de fonctionnement. Zgaggz Limite de pression

atmosphérique. ® Conforme a la section 21, catégorie M de la norme DO-160 de la RTCA.
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=mm Renseignements relatifs a I'environnement

Cet appareil doit étre éliminé séparément et non avec les déchets municipaux qui ne sont pas triés.
Pour éliminer votre appareil, utilisez les systemes de collecte, de réutilisation et de recyclage offerts
dans votre région. L'utilisation de ces systémes de collecte, de réutilisation et de recyclage est
congue pour réduire I'impact sur les ressources naturelles et empécher les substances dangereuses
de nuire a I'environnement.

Si vous souhaitez obtenir des renseignements sur ces systémes d’élimination, veuillez communiquer
avec votre administration des déchets locale. Le symbole de la poubelle barrée vous invite a utiliser
ces systémes d'élimination. Si vous souhaitez obtenir des renseignements sur la collecte et
|"élimination de votre appareil ResMed, veuillez commmuniquer avec votre bureau ResMed ou votre
distributeur local ou consulter le site www.resmed.com/environment.

Entretien

L"appareil AirSense 10 est concu pour fonctionner de fagon sécuritaire et fiable lorsqu’il est utilisé
conformément au mode d'emploi fourni par ResMed. ResMed recommande de faire inspecter et
réparer |'appareil AirSense 10 par un centre de service ResMed autorisé en cas de signes d’usure ou
de préoccupations liées au fonctionnement de cet appareil. Autrement, les réparations et |'inspection
de ces produits ne devraient normalement pas étre requises au cours de leur durée de vie théorique.

Garantie limitée

ResMed Ltd (désignée ci-apres « ResMed ») garantit votre produit ResMed contre tout défaut de
matériaux et de main-d'ceuvre pour la période spécifiée ci-aprés a compter de la date d'achat.
Produit Période de garantie

o Masques (y compris I'entourage rigide, la bulle, le harnais et le circuit) — a 90 jours
I'exception des dispositifs a usage unique

e Accessoires — a I'exception des dispositifs a usage unique

o Capteurs digitaux de pouls flexibles

e Réservoirs d'eau d'humidificateur

o Batteries a utiliser dans les systémes de batterie interne et externe de ResMed 6 mois
o Capteurs digitaux de pouls de type clip 1an

e Modules de transmission de données pour les appareils a deux niveaux et les
appareils de CPAP

o Oxymétres et adaptateurs d’oxymetre pour les appareils a deux niveaux et les
appareils de CPAP

o Réservoirs d'eau nettoyables pour humidificateur
e Appareils de commande de la titration

o Appareils de CPAP, appareils a deux niveaux et appareils de ventilation (y compris 2 ans
les modules d'alimentation externes)

e Humidificateurs

e Accessoires de batteries

o Dispositifs portables de diagnostic et dépistage

Seul le client initial est couvert par la présente garantie. Celle-ci n'est pas cessible.

En cas de défaillance du produit dans des conditions normales d'utilisation, ResMed, a son entiere
discrétion, répare ou remplace le produit défectueux ou toute piece.

La présente garantie limitée ne couvre pas : a) tout dommage résultant d'une utilisation incorrecte,
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d'un usage abusif ou d'une modification ou d'une transformation opérée sur le produit; b) les
réparations et |'entretien effectués par tout service de réparation sans |'autorisation expresse de
ResMed; c¢) tout dommage ou contamination causé par de la fumée de cigarette, de pipe, de cigare
ou autre.

La garantie est annulée pour les produits vendus ou revendus dans un pays autre que celui ou ils ont
éte achetés a |'origine.

Les réclamations au titre de la garantie pour les produits défectueux doivent étre présentées au lieu
d'achat par le client initial.

La présente garantie remplace toute autre garantie expresse ou implicite, y compris toute garantie
implicite de qualité marchande ou d’adéquation & un usage particulier. Certains pays ou Etats
n'autorisent pas les limitations de durée pour les garanties implicites; il est donc possible que la
limitation susmentionnée ne s’applique pas a votre cas.

La société ResMed ne peut étre tenue responsable de tout dommage accessoire ou indirect résultant
de la vente, de I'installation ou de I'utilisation de tout produit ResMed. Certains pays ou Etats
n'autorisent ni I'exclusion ni la limitation des dommages accessoires ou indirects; il est donc possible
que la limitation susmentionnée ne s'applique pas a votre cas.

La présente garantie vous octroie des droits reconnus par la loi. Vous pouvez également détenir
d'autres droits qui varient en fonction du pays ou vous habitez. Pour de plus amples informations sur
vos droits de garantie, veuillez contacter votre fournisseur ou ResMed.

Renseignements complémentaires

Pour toute question ou demande de renseignements supplémentaires sur |'utilisation de I'appareil,
communiguer avec le fournisseur de soins.
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ESPANOL

Bienvenida

El AirSense™ 10 AutoSet™ y el AirSense 10 AutoSet for Her son dispositivos de presion de ajuste
automatico de calidad superior de ResMed. El AirSense 10 Elite y el AirSense 10 CPAP son
dispositivos de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) de ResMed.

/\ ADVERTENCIA

Lea la totalidad de la guia antes de utilizar este dispositivo.

/\ PRECAUCION

En EE.UU., la ley federal exige que este dispositivo sea vendido Unicamente por un médico o
por su orden.

Indicaciones de uso

AirSense 10 AutoSet

El dispositivo AirSense 10 AutoSet de ajuste automéatico estd indicado para tratar la apnea obstructiva
del sueno (AOS) en pacientes que pesan mas de 30 Kg (66 Ib). Esta disenado para uso doméstico y
hospitalario.

El humidificador esté disefiado para uso en un solo paciente en el hogar y para la reutilizaciéon en un
entorno hospitalario o institucional.
AirSense 10 AutoSet for Her

El dispositivo AirSense 10 AutoSet for Her de ajuste automatico esta indicado para tratar la apnea
obstructiva del suefio (AOS) en pacientes (mujeres con AOS leve o moderada cuando se usa el modo
de tratamiento AutoSet for Her) que pesan mas de 30 kg (66 Ib). Esta disefado para uso doméstico y
hospitalario.

El humidificador esté disefiado para uso en un solo paciente en el hogar y para la reutilizaciéon en un
entorno hospitalario o institucional.
AirSense 10 Elite

El dispositivo AirSense 10 Elite esta indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio
(AOS) en pacientes que pesan mas de 30 kg (66 Ib). Esta disefado para uso doméstico y hospitalario.

El' humidificador esta disefado para uso en un solo paciente en el hogar y para la reutilizaciéon en un
entorno hospitalario o institucional.
AirSense 10 CPAP

El dispositivo AirSense 10 CPAP esté indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio
(AOS) en pacientes que pesan mas de 30 kg (66 Ib). Esta disefado para uso doméstico y hospitalario.

El' humidificador esta disenado para uso en un solo paciente en el hogar y para la reutilizacion en un
entorno hospitalario o institucional.

Contraindicaciones

La terapia con presién positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicada en algunos
pacientes con las siguientes afecciones preexistentes:

o enfermedad pulmonar bullosa grave

e neumotorax

e presion arterial patolégicamente baja

e deshidratacion

o fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia craneal reciente o traumatismo.
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Efectos adversos

Debe informar a su médico tratante sobre cualquier dolor toracico inusual, una cefalea grave o un
aumento en su dificultad respiratoria. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores puede
requerir la suspension temporal del tratamiento.

Durante el curso del tratamiento con el dispositivo pueden aparecer los siguientes efectos
colaterales:

e resequedad de la nariz, boca o garganta
e epistaxis

o distension géastrica

e molestia sinusal o del oido

e irritacion ocular

e erupciones cutaneas

Sinopsis

El dispositivo AirSense 10 incluye lo siguiente:

o Dispositivo con humidificador HumidAir integrado
e Cubeta de agua

e Tubo de aire

e Fuente de alimentacion

e Bolso para viaje

e Tarjeta SD (ya insertada)

Contacte a su proveedor de atencién para consultarle sobre una variedad de accesorios disponibles
para ser usados con el dispositivo, entre ellos:

e Tubo de aire (térmico y no térmico): ClimateLineAir™, SlimLine™, Estandar

e Cubeta de agua: Cubeta de agua estandar, cubeta de agua lavable (puede ser desinfectada)
e Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro estandar

e Conversor AC/DC Air10™

e Lector de tarjetas SD

e Adaptador del medidor de oxigeno Air10

o Adaptador USB Air10.



Acerca del dispositivo

1
2
3
4

Acerca del panel de control

Salida de aire
Cubierta del filtro de aire
Entrada de alimentacién

Numero de serie y nimero del dispositivo

Boton Ence/Apag

O Disco

Botdn de inicio

Cubeta de agua

5
6 Pantalla

7  Cubierta del adaptador
8  Cubierta de la tarjeta SD

Presioénelo para iniciar o detener el tratamiento.

Presione y mantenga presionado durante tres segundos
para ingresar en el modo ahorro de energia.

Girelo para navegar el menu y presiénelo para seleccionar
una opcion.

Girelo para ajustar la opcion seleccionada y presiénelo
para guardar el cambio.

Oprima para volver a la pantalla Inicio.

Pueden aparecer diferentes iconos en la pantalla en distintos momentos, entre ellos:

P |

Periodo rampa

Periodo rampa auto

)

* k=2

Humedad

El humidificador esta
calentando

El humidificador esta
enfriando

I||| Intensidad de la sefal inalambrica (verde)

1

I||| Transferencia inalémbrica no habilitada (gris)
1

@ No hay conexién inaldmbrica
L)

)). Modo avién
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Instalacion

[

> ¢

2]

/\ PRECAUCION

No sobrepase el nivel maximo de llenado de la cubeta, ya que el agua podria ingresar al
dispositivo y al tubo de aire.

1. Coloque el dispositivo en una superficie plana estable.

2. Enchufe el conector de alimentacion en la parte trasera del dispositivo. Conecte un extremo del
cable de alimentacién en la fuente de alimentacion y el otro extremo en la toma de corriente.

3. Conecte el tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte trasera del dispositivo.

4. Abra la cubeta de agua vy llénela con agua destilada hasta que alcance la marca de nivel maximo.
No llene la cubeta de agua con agua caliente.

5. Cierre la cubeta de agua e insértela en el costado del dispositivo.

6. Conecte el extremo libre del tubo de aire firmemente al sistema de mascarilla ensamblado.
Consulte la guia de usuario de la mascarilla para obtener informacién mas detallada.

Las mascarillas recomendadas estan disponibles en www.resmed.com.



Inicio del tratamiento

1. Ajuste su mascarilla.

2. Presione Ence/Apag o respire normalmente si SmartStart esté activado.
Sabra que ha iniciado el tratamiento cuando se muestra la pantalla Inf. Sueno.
Inf seuho La presion actual del tratamiento se muestra en verde.

4 e Durante el periodo de rampa la presién aumenta gradualmente y vera un
circulo giratorio. Una vez que se llega a la presion del tratamiento indicada, el
circulo estard completamente verde.

Presién 12.0-20.0
-

4.0

)
&4

La pantalla se volvera negra automaticamente después de un periodo corto de tiempo. Puede
presionar Inicio o el disco para volver a encenderla. Si se interrumpe la alimentacion durante el
tratamiento, el dispositivo reinicia el tratamiento automaticamente una vez restaurada la energia.

El dispositivo AirSense 10 posee un sensor de luz que ajusta el brillo de la pantalla de acuerdo con la
iluminacion en la sala.

Como detener el tratamiento
1. Retire la mascarilla.

2. Presione Ence/Apag o si estd activado el SmartStart, el tratamiento se detendrd automaticamente
después de unos segundos.

El Inf. Sueno ahora le da un resumen de la sesién de tratamiento.

Inf seuho P Uso por hora —Indica la cantidad de horas de tratamiento que recibi¢ durante

- la Ultima sesién.
< Inicio

Sellado de la mascar. —Indica qué tan bien esta sellada la mascarilla:

Uso
por hora

7:15
@ Buen sellado de la mascarilla.

Sellado de e
la mascar.
Humidificador e

. Necesita ajustes; consulte Ajus masc.

Humidificador-Indica si su humidificador esta funcionando correctamente:
@ El humidificador esta funcionando.

. El humidificador puede estar averiado, contacte a su proveedor de atencion.

Si fue configurado por su proveedor de atencién, también vera:

Even. (iAH) por hora-Indica la cantidad de apneas e hipopneas experimentadas por hora.

Mas info—Gire el disco para desplazarse hacia abajo para ver mas informacion detallada de uso.
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Modo ahorro de energia

El dispositivo AirSense 10 registra los datos del tratamiento Para permitir que transmita los datos a su
proveedor de atencién, no debe desenchufar el dispositivo. Sin embargo, puede ponerlo en el modo
de ahorro de energia para ahorrar electricidad.

Para activar el modo ahorro de energia:

e Presione y mantenga presionado Ence/Apag durante tres segundos.
La pantalla se volvera negra.

Para salir del modo ahorro de energia:

e Presione Ence/Apag una vez.
Aparece la pantalla Inicio.

Mis opciones

Su proveedor de atencién ha configurado el dispositivo AirSense 10 segun sus necesidades, pero es
posible hacer pequefos ajustes para hacer més comodo el tratamiento.

Mis opciones M Resalte Mis opciones y presione el disco para ver su
configuracion actual. Desde aqui, puede personalizar sus
opciones.

Inicio al

< Inicio

Per. rampa Auto

o~

Mis opcicnes

Nivel Humedad 4
Masc Nasal
Ajust. mascarilla >
Maodo avién Apag

Inf seuro

Periodo rampa

El periodo de rampa, disefado para brindar comodidad durante el comienzo del tratamiento, es un
periodo durante el cual la presidon aumenta desde una presién de inicio baja hasta alcanzar la presion
de tratamiento.

Puede configurar su Per. rampa en Apag, de 5 a 45 minutos o Auto. Cuando el Per. rampa esta
configurado en Auto, el dispositivo detecta si se ha quedado dormido y aumenta la presiéon
automaticamente hasta alcanzar la presion recetada para el tratamiento.

Mis opciones : Mis opciones 2l Para ajustar el periodo de rampa:

< Inicia e — 1. En Mis opciones, gire el disco para resaltar el Per.
Per. rampa Auto rampa y después presione el disco.

Nivel Humedad 4 2. Gire el disco para ajustar el periodo de rampa en su
P—— — ggrr;lgi]:ramon preferida y presiéonelo para guardar el

Ajust. mascarilla >

Modo avién Apag

Nivel de humedad

El humidificador humedece el aire y esta disefiado para hacer que el tratamiento sea mas cémodo. Si
se le estd secando la nariz o la boca, aumente la humedad. Si se estd humedeciendo la mascarilla,
reduzca la humedad.



Usted puede configurar el Nivel Humedad en Apag o entre 1y 8, donde 1 corresponde a la
configuracion de humedad mas baja y 8, a la mas alta.

Mis opciones : Mis opciones Ll Para ajustar el nivel de humedad:

< Inicio i i i i i
P TT—— 1. En Mis opciones, gire el disco para resaltar el Nivel

Per. rampa Humedad y después presione el disco.

Nivel Humedad 4 2. Gire el disco para ajustar el nivel de humedad y
- - presiénelo para guardar el cambio.

Ajust. mascarilla >

Maodo avidn Apag

Si continua teniendo la nariz o la boca secas, o humedad en su mascarilla, puede utilizar un tubo de
aire térmico ClimateLineAir que, junto con Climate Control, ofrece un tratamiento mas comodo.<>

Ajustar mascarilla

Ajus masc esta disefado para ayudarlo a evaluar e identificar las posibles fugas de aire en la
mascarilla.

Mis opciones Ll Para verificar el ajuste de la mascarilla:

1. Coléquese la mascarilla segun se describe en la guia de usuario de la

/Ajus masc .
mascarilla.

2. En Mis opciones, gire el disco para resalta Ajust. mascarilla y después
presione el disco.

El dispositivo comienza a ventilar aire.

Bueno . . . . ,
3. Ajuste la mascarilla, la almohadilla de la mascarilla y el arnés hasta que logre

un resultado Bueno.

Detener ajuste masc.

Para detener Ajus masc, presione el disco o Ence/Apag. Si no puede lograr un buen sellado de la
mascarilla, hablé con su proveedor de atencion.

Mas opciones

El proveedor de atencién puede haberle dado acceso para personalizar algunas otras opciones.

Alivio de presion Cuando se active el Alivio de presion, es posible que le resulte més facil
exhalar. Esto puede ayudarlo a acostumbrarse al tratamiento.

SmartStart Cuando SmartStart esté activado, el tratamiento comienza automéaticamente
cuando inhala en la mascarilla. Cuando se quita la mascarilla, se detiene
automaticamente después de unos segundos.

Mascarilla Esta opcion muestra la configuracién del tipo de mascarilla. Si utiliza mas de un
tipo de mascarilla, ajuste esta configuracién cuando cambia de mascarilla.

Ejecutar calent. Esta opcién le permite precalentar el agua antes de comenzar el tratamiento,
para que el aire no esté frio o seco al inicio del tratamiento.

Como cuidar su dispositivo

Es importante que limpie regularmente el dispositivo AirSense 10 para asegurarse de que recibe un
tratamiento 6ptimo. Las siguientes secciones lo ayudaran con el deseensamblado, limpieza, revision y
reensamblado del dispositivo.

Espafiol 7



Desensamblado

A W N -

. Sostenga la cubeta de agua desde arriba y abajo, presidénela suavemente vy retirela del dispositivo.
. Abra la cubeta de agua y descarte el agua restante.

. Sostenga el mango del tubo de aire y suavemente retirelo del dispositivo.

. Sostenga el mango del tubo de aire y la conexién giratoria de la mascarilla y después quitelas

suavemente.

Limpieza

Debe limpiar el dispositivo semanalmente segun se describe. Consulte la guia de usuario de la
mascarilla para obtener instrucciones detalladas sobre como limpiar la mascarilla.

1.

3.

Lave la cubeta de agua y el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.
No los lave en lavadoras de ropa o de platos.

Enjuague bien la cubeta de agua y el tubo de aire y déjelos secar fuera de la luz solar directa o el
calor.

Limpie el exterior del dispositivo con un pafo seco.

Revision
Debe revisar regularmente la cubeta de agua, el tubo de aire y el filtro de aire para comprobar que no
estén danados.

1.

Revise la cubeta de agua:
e (Cambiela si presenta fugas o se ha agrietado, estd turbia o llena de hoyos.
e Céambiela si el sellado esté agrietado o rasgado.

e Limpie los depositos de polvo blanco utilizando una soluciéon de una parte de vinagre doméstico
en 10 partes de agua.

2. Revise el tubo de aire y cdmbielo si hay orificios, rasgaduras o grietas.

3. Reuvise el filtro de aire y cdmbielo al menos cada seis meses. Cadmbielo mas seguido si hay orificios

u obstrucciones por suciedad o polvo.



Para cambiar el filtro de aire:

1. Abra la cubierta del filtro y quite el antiguo filtro de aire.
El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

2. Coloque un nuevo filtro de aire en la cubierta del filtro de aire y ciérrela.
Asegurese de que se coloca siempre para evitar que entre agua y polvo en el dispositivo.
Reensamblado
Cuando la cubeta de agua y el tubo de agua estan secos, puede reensamblar las partes.
1. Conecte el tubo de aire firmemente a la salida de aire ubicada en la parte trasera del dispositivo.

2. Abra la cubeta de agua y llénela con agua destilada a temperatura ambiente hasta la marca de nivel
de agua méaxima.

3. Cierre la cubeta de agua e insértela en el costado del dispositivo.
4. Conecte el extremo libre del tubo de aire firmemente al sistema de mascarilla ensamblado.

Datos del tratamiento

El dispositivo AirSense 10 registra los datos del tratamiento para que usted y su proveedor de
atencion puedan verlos y hacer cambios en su tratamiento si es necesario. Los datos se registran y
después se transfieren a su proveedor de atenciénpor red inaldmbrica o a través de una tarjeta SD.

Comunicacion inaldmbrica

Su dispositivo AirSense 10 estéa equipado con comunicacién celular. Permite que los datos de su
terapia se transmitan de forma inalambrica a su proveedor de asistencia sanitaria para mejorar la
calidad de su tratamiento. El icono ill de intensidad de la sefial inalambrica aparece en el extremo
superior derecho de la pantalla para indicar la intensidad de la sefal.

Los datos generalmente se transmiten después de que se detiene el tratamiento. Para asegurarse de
que se transfieran sus datos, deje el dispositivo siempre conectado a la alimentacién principal y
asegurese de que no esté en modo Avion.

Notas:

e Es posible que los datos del tratamiento no se transmitan si lo utiliza fuera del pais o regién de
compra.

e Los dispositivos con comunicacién celular pueden no estar disponibles en todas las regiones.

Tarjeta SD

Otra manera de transmitir los datos del tratamiento a su proveedor de atencion es a través de la
tarjeta SD. Su proveedor de atencién puede pedirle que envie la tarjeta SD por correo o que se la
lleve. Cuando se lo pida su proveedor de atencion, quite la tarjeta SD.

No quite la tarjeta SD del dispositivo cuando la luz SD se encienda intermitentemente.
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Para quitar la tarjeta SD:

1. Abra la cubierta de la tarjeta SD.
2. Empuje la tarjeta SD para liberarla. Retire la tarjeta SD del dispositivo.
Coloque la tarjeta SD en la funda de proteccién y enviesela de nuevo a su proveedor de atencién.

Para obtener mas informacion sobre la tarjeta SD, consulte la funda de proteccion de la tarjeta SD
proporcionada con el dispositivo.

Nota: La tarjeta SD no debe utilizarse para ningun otro fin.

Viajes

Puede llevar el dispositivo AirSense 10 con usted a donde vaya. Solo tenga en cuenta lo siguiente:
o Utilice la bolsa de viaje proporcionada para evitar dafnos al dispositivo.

o Vacie la cubeta de agua y guéardela por separado en la bolsa de viaje.

o Asegurese de que tiene el cable de alimentacién correcto para la regiéon a la que viaja. Para obtener
informacién sobre compras, contacte a su proveedor de atencion.

e Siesta utilizando una baterfa externa, debe apagar el humidificador para aprovechar al méximo la
vida Util de la bateria. Hadgalo cambiando el Nivel humedad a Apag.

Viajes en avién
Su dispositivo AirSense 10 puede llevarse a bordo como equipaje de mano. Los dispositivos médicos
no se incluyen dentro del limite de equipaje de mano.

Puede utilizar el dispositivo AirSense 10 en un aviéon ya que cumple con los requisitos de
Administracion Federal de Aviacion (FAA). Se pueden descargar e imprimir las cartas para el
cumplimiento de normas de aeronavegacion de www.resmed.com

Cuando utilice el dispositivo en un avién:

o Asegurese de que la cubeta de agua estd completamente vacia e insertada en el dispositivo. El
dispositivo no funcionara si la cubeta de agua no esté insertada.

e Active el Modo avion.

Mis opciones : Mis opciones Ll Para encender el Modo avidn:

< Inicio = 1. En Mis opciones, gire el disco para resaltar el Modo
Modo avién

Per. rampa Auto avion y después presione el disco.
< Cancelar

2. Gire el disco para seleccionar Ence y después
presionelo para guardar el cambio.
Aparece el icono del Modo avion D en el extremo
superior derecho de la pantalla.

Nivel Humedad 4 Apag

Masc Nasal Ence

Ajust. mascarilla >

Modo avidn Apag




/\ PRECAUCION

No utilice el dispositivo con agua en la cubeta de agua en un avidn debido al riesgo de
inhalacion de agua durante una turbulencia.

Solucion de problemas

Si tiene algun problema, consulte los siguientes temas de solucién de problemas. Si no puede
solucionar el problema, contacte a su proveedor de atenciéon o a ResMed. No intente abrir el
dispositivo.

Solucién general de problemas

Problema/causa posible Solucién

Hay una fuga de aire alrededor de mi mascarilla

Es posible que la mascarilla no esté correctamente ajustada.  Asegurese de que su mascarilla esté correctamente ajsutada.
Vea la gufa de usuario de la mascarilla para obtener
instrucciones de ajuste o utilice la funcién Ajuste de la
mascarilla para verificar el ajuste y sellado de la mascarilla.

Se me esta secando y congestionando la nariz
Es posible que el nivel de humedad esté configurado muy Para ajustar el nivel de humedad:

bajo. L . L S
I Si tiene un tubo de aire térmicoClimateLineAir, consulte la

guia de usuario del ClimateLineAir.

Me caen gotas de agua sobre la nariz, en la mascarilla y en el tubo de aire
Es posible que el nivel de humedad esté configurado muy Para ajustar el nivel de humedad:

alto. . s S
Si tiene un tubo de aire térmicoClimateLineAir, consulte la

gufa de usuario del ClimateLineAir.

Siento la boca seca e incomoda
Es posible que se esté escapando aire a través de la boca Aumente el nivel de humedad.

Puede necesitar un mentonera para mantener la boca cerrada
0 una mascarilla facial completa.

La presion de aire en mi mascarilla parece muy alta (siento que estoy recibiendo demasiado aire)

Es posible que la rampa esté desactivada. Utilice la opcion Per. rampa.

La presion de aire en mi mascarilla parece demasiado baja (siento que no estoy recibiendo suficiente aire)

Es posible que la rampa continte activada. Espere a que la presion del aire se acumule o apague el
periodo de rampa.

Mi pantalla esta negra

Es posible que se haya apagado la retroiluminacion de la Presione Inicio o el disco para volver a encenderla.
pantalla. Se apaga automaticamente después de un corto
periodo de tiempo.

Es posible que no esté enchufado. Conecte la fuente de alimentacion y asegurese de que el
enchufe estd completamente conectado.
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Problema/causa posible

Solucion

He detenido el tratamiento pero el dispositivo todavia ventila aire

El dispositivo se esté enfriando.

La cubeta de agua tiene una fuga

La cubeta de agua puede no estar montada correctamente.

La cubeta de agua puede estar dafiada o agrietada.

El dispositivo ventila una pequefia cantidad de aire para
evitar la condensacion en el tubo de aire. Se detendra
automéaticamente después de 20 minutos.

Verifique que la cubeta de agua no esté dafiada y vuelva a
montarla correctamente.

Comuniquese con su proveedor de atencion para efectuar el
cambio.

Los datos de mi tratamiento no han sido enviados a mi proveedor de atencion

Es posible que la cobertura inaldmbrica sea mala.

El fcono &) que indica que no hay conexion inaldmbrica
aparece en el extremo superior derecho de la pantalla. No
hay red inaldmbrica disponible.

Es posible que el dispositivo esté en Modo avién.

La transferencia de datos no esta habilitada para su
dispositivo.

La pantalla y los botones parpadean.

La actualizacion de software estd en progreso.

Asegurese de que el dispositivo esté colocado en un lugar
donde haya cobertura (por ejemplo, en su mesa de luz, no en
un cajon o en el piso).

Elicono will de intensidad de la sefial inalambrica indica que
la cobertura es buena cuando aparecen todas las barras y que
la cobertura es mala cuando aparecen menos barras.

Asegurese de que el dispositivo esté colocado en un lugar
donde haya cobertura (por ejemplo, en su mesa de luz, no en
un cajon o en el piso).

Si recibe la instruccion de hacerlo, envie la tarjeta SD a su
proveedor de atencién. La tarjeta SD también contiene los
datos de su tratamiento.

Apague el Modo avién, consulte la seccién Viajes en avién.

Comuniquese con su proveedor de atencion sanitaria para
habilitar el servicio de transferencia de datos.

La actualizacién de software toma aproximadamente 10
minutos en completarse.

Mensajes sobre el dispositivo

Mensaje del dispositivo/causa posible

Solucion

Se detect6 fuga grave, conecte cubeta de agua, junta de cubeta o cubierta lateral

Es posible que la cubeta de agua no esté correctamente
insertada.

Es posible que el sellado de la cubeta de agua no esté
correctamente insertado.

Se detecto fuga grave, conecte el tubo

Es posible que el tubo de aire no esté hien conectado.

Asegurese de que la cubeta de agua esté correctamente
insertada.

Abra la cubeta de agua y asegtrese de que el sellado esta
correctamente insertado.

Asegurese de que el tubo de aire esté firmemente conectado
a ambos extremos.



Mensaje del dispositivo/causa posible

Solucion

Es posible que la mascarilla no esté correctamente ajustada.

Tubo obstruido, revise el tubo

Es posible que el tubo de aire esté bloqueado.

Asegurese de que su mascarilla esté correctamente ajsutada.
Vea la guia de usuario de la mascarilla para obtener
instrucciones de ajuste o utilice la funcién Ajuste de la
mascarilla para verificar el ajuste y sellado de la mascarilla.

Revise el tubo de aire y elimine las obstrucciones. Oprima el
disco para borrar el mensaje y luego oprima Ence/Apag para
reiniciar el dispositivo.

Error en tarjeta SD, retirela y oprima Iniciar para comenzar el tratamiento

Es posible que la tarjeta SD no esté correctamente
insertada.

Quitela y vuelva a insertarla.

Tarj de sdlo lectura, retirela, desbloquee y reinserte tarj SD

Es posible que el interruptor de la tarjeta SD esté en la
posicidn de bloqueo (de solo lectura).

Mueva el interruptor de la posicién de bloqueo a0

posicién de escritura W dela tarjeta SD y después
reinsértela.

Falla del sistema, consulte el manual del usuario, Error 004

Es posible que se haya dejado el dispositivo en un ambiente

con temperatura elevada.

Es posible que el filtro de aire esté bloqueado.

Es posible que el tubo de aire esté blogueado.

Puede haber agua en el tubo de aire.

Permita que se enfrie antes de utilizarlo de nuevo.
Desconecte la fuente de alimentacion y después vuelva a
conectarlo para poner nuevamente en marcha el dispositivo.

Revise el filtro de aire y cdmbielo si hay alguna obstruccion.
Desconecte la fuente de alimentacion y después vuelva a
conectarlo para poner nuevamente en marcha el dispositivo.

Revise el tubo de aire y elimine las obstrucciones. Oprima el
disco para borrar el mensaje y luego oprima Ence/Apag para
reiniciar el dispositivo.

Vacie el agua del tubo de aire. Desconecte la fuente de
alimentacion y después vuelva a conectarlo para poner
nuevamente en marcha el dispositivo.

Todos los demas mensajes de error, por ejemplo Falla del sistema, consulte el manual del usuario, Error 0XX

Se produjo un error irrecuperable en el dispositivo.

Comuniguese con su proveedor de atencion. No abra el
dispositivo.

Espafiol 13



Coémo reensamblar piezas

Algunas piezas del dispositivo estan disefadas para ser retiradas facilmente para evitar que se danen
las piezas o el dispositivo. Puede reensambilarlas facilmente como se describe a continuacién.

Para insertar el sellado de la cubeta de agua:

1.
2.

Coloque el sellado en la tapa.
Presione hacia abajo todos los bordes del sellado hasta que encaje firmemente en su lugar.

Para reensamblar la tapa de la cubeta de agua:

1.

2.

Inserte un lado de la tapa en el orificio circular de la base.
Deslice el otro lado hacia abajo por el reborde hasta que encaje en su lugar.

Advertencias y precauciones generales
/\ ADVERTENCIA

Asegurese de acomodar el tubo de aire para que no se tuerza alrededor de la cabeza o el
cuello.

Asegurese de que el cable de alimentacion y el enchufe estén en buenas condiciones y de
que el equipo no esté danado.

Mantenga el cable de alimentacién alejado de superficies calientes.

Si observa algun cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si emite
sonidos inusuales, si el dispositivo o la fuente de alimentacion se caen o se tratan
indebidamente, o si la caja esta rota, suspenda su uso y comuniquese con su proveedor de
atencién o centro de servicio ResMed.

No abra ni modifique el dispositivo. El interior no contiene piezas que el usuario pueda
reparar. Las reparaciones y el servicio técnico deben ser efectuados Unicamente por un
agente de servicio autorizado de ResMed.

Peligro de electrocucion. No sumerja el dispositivo, la fuente de alimentacion ni el cable de
alimentacién en agua. Si se derraman liquidos dentro o sobre el dispositivo, desenchufelo y
deje que se sequen las piezas. Siempre desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo, y



asegurese de que todas las piezas estén secas antes de enchufarlo.
El oxigeno suplementario no debe utilizarse mientras esté fumando o en presencia de una
llama abierta.

Siempre asegurese de que el dispositivo esté encendido y de que se genere flujo de aire
antes de encender el suministro de oxigeno. Siempre apague el suministro de oxigeno antes
de apagar el dispositivo para evitar que el oxigeno no utilizado se acumule dentro de la caja
del dispositivo y se genere peligro de incendio.

No realice ninguna tarea de mantenimiento mientras el dispositivo esté funcionando.

/\ PRECAUCION

Utilice solo piezas y accesorios ResMed con el dispositivo. Las piezas que no sean ResMed
pueden reducir la eficacia del tratamiento y/o danar el dispositivo.

Utilice solo las mascarillas con ventilacion recomendadas por ResMed o por el médico que
le receto este dispositivo. Si se ajusta la mascarilla sin que el dispositivo ventile el aire, es
posible que se vuelva a inspirar el aire exhalado. Asegurese de que los orificios de
ventilacion estén limpios y desbloqueados para mantener el flujo de aire fresco dentro de la
mascarilla.

Tenga cuidado de no colocar el dispositivo en un lugar donde pueda ser golpeado o donde
alguien pueda tropezar con el cable de alimentacion.

El dispositivo podria sobrecalentarse si se obstruye el tubo o la entrada de aire mientras esta
funcionando.

Asegurese de que el area alrededor del dispositivo esté seca y limpia, y que no haya
sadbanas, ropa ni otros objetos que pudieran bloquear la entrada de aire o cubrir la fuente de
alimentacion.

No coloque el dispositivo sobre su costado porque puede entrarle agua.

La configuracién incorrecta del sistema puede resultar en una lectura incorrecta de la
presion en la mascarilla. Asegurese de que el sistema esté correctamente configurado.

No utilice lejia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas, jabones hidratantes o antibacterianos
ni aceites perfumados para limpiar el dispositivo, la cubeta de agua o el tubo de aire. Estas
soluciones podrian causar danos o afectar el rendimiento del humidificador y reducir la vida
util de estos productos.

Si utiliza el humidificador, siempre coloque el dispositivo en una superficie plana por debajo
de su cabeza para evitar que la mascarilla y el tubo de aire se llenen de agua.

Deje que el cubeta de aguase enfrie durante diez minutos antes de utilizarlo, para permitir
que el agua se enfrie y el cubeta de agua no esté muy caliente para tocarlo.

Asegurese de que la cubeta de agua esté vacia antes de transportar el dispositivo.
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Especificaciones técnicas

Fuente de alimentacion de 90 W
Rango de entrada de CA:

Salida de CC:
Consumo tipico de energia:
Consumo méaximo de energia

Condiciones ambientales
Temperatura de funcionamiento:

Humedad de funcionamiento:
Altitud de funcionamiento:

Temperatura de almacenamiento y transporte:
Humedad de almacenamiento y transporte:

Compatibilidad electromagnética

100-240V, 50-60 Hz 1,0-1,5 A, Clase Il

115V, 400 Hz 1,5 A, Clase Il (nominal para uso en avion)
24V === 3,75A

53W (57VA)

104W (108VA)

de +5°C a +35 °C (de +41 °F a +95 °F)

Nota: El flujo de aire para la respiracién generado por este
dispositivo de tratamiento puede alcanzar una temperatura
superior a la temperatura ambiente. El dispositivo sigue
siendo seguro en condiciones de temperaturas ambiente
extremas (40 °C / 104 °F ).

10% a 95% de humedad relativa sin condensacién

Nivel del mar a 2591 m (8500 '); rango de presién de aire de
1013 hPa a 738 hPa

de -20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)
5% a 95% de humedad relativa sin condensacién

El dispositivo AirSense 10 cumple con todos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad electromagnética
(EMC, por sus siglas en inglés) de acuerdo con la CEI 60601-1-2:2007, para entornos residenciales, comerciales y de industria
ligera. Se recomienda que los dispositivos de comunicacion méviles se conserven a por lo menos 1 m de distancia del

dispositivo.

Se puede obtener informacion acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de este equipo de ResMed en
www.resmed.com, en la seccién de servicio y asistencia que se halla dentro de la pagina de productos.

IEC 60601-1:2005 classification

Clase Il (doble aislamiento), Tipo BF, Grado de proteccion IP22

Sensores
Sensor de presion:

Sensor de flujo:

Ubicado internamente en la salida del dispositivo, medidor
de presion analogo, -5 a +45 ¢cm H20

Situado internamente en la entrada del dispositivo, flujo
masico digital, de -70 a +180 |/min

Presion maxima de régimen permanente suministrada en caso de falla individual
El dispositivo se apagara en caso de una falla individual si la presién de régimen permanente excede los:

30 cm H.0 durante mas de 6 s 0 40 cm H0 durante més de 1 s.

Sonido

Nivel de presion medido segtn la norma ISO 17510-1:2007 (modo CPAP):

SlimLine
Estandar:

26,6 dBA con incertidumbre de 2 dBA
26,6 dBA con incertidumbre de 2 dBA

Nivel de energia medido segtn la norma I1SO 17510-1:2007 (modo CPAP):

SlimLine
Estandar:

34,6 dBA con incertidumbre de 2 dBA
34,6 dBA con incertidumbre de 2 dBA

Valores de nimeros duales declarados de emisién sonora segun la norma ISO 4871:1996



Fisicas (dispositivo y cubeta de agua)
Dimensiones (altura x ancho x profundidad):

Salida de aire (cumple con la norma IS0 5356-1:2004)
Peso (dispositivo y cubeta de agua estandar):

Peso (dispasitivo y cubeta de agua lavable):
Construccion de la carcasa:

Capacidad de agua:

Cubeta de agua estandar (material):

Cubeta de agua lavable (material):

Temperatura

Méxima de la placa del calentador:
Corte:

Temperatura maxima del gas:

Filtro de aire
Estandar:

Hipoalergénico:

Uso en aviones

116 mm x 255 mm x 150 mm

(4.57" x 10.04" x 5.91")

22 mm

1248 g (44 0z)

1248 g (44 02)

Termoplastico de ingenierfa ignifuga
Hasta la linea de llenado maximo 380 ml

Plastico moldeado por inyeccion, acero inoxidable y sellado
de silicona

Plastico moldeado por inyeccidn, acero inoxidable y sellado
de silicona

68 °C (154 °F)
74 °C (165 °F)
<41°C (<106 °F)

Material: Fibra de poliéster no entrelazada

Arrestancia promedio: >75% para polvo de ~7 micrones
Material: Fibras de acrilico y polipropileno, con vehiculo de
polipropileno

Eficacia: >98% para polvo de ~7-8 micrones; >80% para
polvo de ~0,5 micrones

ResMed confirma que el dispositivo cumple con los requisitos de la Administracién Federal de Aviacién (FAA) (RTCA/D0O-160,
seccién 21, categorfa M), en relacion con todas las fases de los viajes aéreos.

Maédulo inaldmbrico
Tecnologia utilizada:

CDMA (Acceso mdltiple por division de cddigos) (EE. UU y
Canadd Gnicamente)

2G GSM (Sistema mundial de comunicaciones méviles)
(todas las regiones excepto EE. UU. y Canada)

Identificacion de la FCC (Comision Federal de Comunicaciones de los EE. UU.): 2ACHL-AIR10CD
El dispositivo AirSense 10 cumple con la reglamentacién de la FCC.

El dispositivo AirSense 10 debe guardar una distancia minima de 2 cm (0,8 pulgadas) del cuerpo durante su funcionamiento.
Informacién adicional acerca de los reglamentos de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC) se puede encontrar en el

sitio www.resmed.com.

Rango de presion de funcionamiento
AutoSet, AutoSet For Her, Elite, CPAP
Oxigeno suplementario

Flujo maximo:

Trayecto de flujo neumatico
1 2 3 4

De 4a20cm H,0

4 |/min

1 Sensor de flujo

2 Ventilador

3 Sensor de presién
4 Mascarilla

5 Tubo de aire

6 Cubeta de agua

7 Dispositivo

8 Filtro de entrada
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Vida Gtil esperada

Dispositivo, fuente de alimentacion: 5 afios
Cubeta de agua lavable: 2,5 afios
Cubeta de agua estandar, tubo de aire 6 meses

Informacién general
El paciente es un operador previsto.

Rendimiento del humidificador

La siguiente configuracion ha sido evaluada a una temperatura ambiente de 22° C (71,6° F):

Presionenla % de HR de salida Salida nominal del sistema HA', BTPS?
masI-TEHI“a Configuracion 4 Configuracion 8 Configuracion 4 Configuracion 8
cm H;

4 85 100 6 >10

10 85 100 6 >10

20 85 90 6 >10

" HA- humedad absoluta en mg/I.
2 BTPS- temperatura corporal, presién ambiente saturada.
Tubo de aire

Tubo de aire Material Longitud Didmetro interno
ClimateLineAir Plastico flexible y componentes eléctricos 2m(6'6") 15mm (0,6 ")
SlimLine Plastico flexible 1.8m(6') 15mm (0,6 ")
Estandar Plastico flexible 2m(6'6") 19mm (0,75 ")

Corte de temperatura del tubo de aire térmico: <41 °C (< 106 °F)

Notas:

El fabricante se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones sin previo aviso.

El extremo del tubo de aire térmico que tiene el conector eléctrico sélo es compatible con la salida de aire del dispositivo
y no debe conectarse a la mascarilla.

No use tubos de aire antiestaticos o que conduzcan electricidad.

Las configuraciones de temperatura y de humedad relativa que aparecen en pantalla no son valores medidos.

Valores mostrados

Valor Rango Resolucion de los valores mostrados

Sensor de presién en la salida de aire:

Presion en la mascarilla 4-20 cm Hz0 0,1 cm H20

Valores derivados del flujo

Fuga 0-120 I/min 1 1/min

Valor Exactitud

Medicion de presion':

Presién en la mascarilla® +[0,5 cm H20 + 4% del valor medido]

Flujo y valores derivados del flujo':

Flujo +6 |/min 0 el 10% de la lectura, lo que sea mayor, con un flujo positivo minimo de
0a 150 I/min

Fuga? +12 1/min o el 20% de la lectura, lo que sea mayor, 0 a 60 |/min

! Los resultados se expresan en ATPD (Temperatura ambiente y presion, seco).
2| a exactitud puede verse reducida por la presencia de fugas, oxigeno suplementario, volimenes corrientes <100 ml o ventilacién minuto <3
|/min.



Exactitud de la presion

Variacién méxima de la presion estéatica a 10 cm H20, segin la norma 1SO 17510-1:2007

Tubo de aire estandar Tubo de aire SlimLine
Sin humidificacién +0,5¢cmH0 +0,5¢mH0
Con humidificacion +0,5cm H0 +0,5¢cmH0

Variacion maxima de la presion dinamica, segdn la norma IS0 17510-1:2007
Dispositivo sin humidificacién y tubo de aire Estandar / Dispositivo con humidificacién y tubo de aire Estandar

Presion (cm H20) 10 RPM 15 RPM 20 RPM
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
Dispositivo sin humidificacién y tubo de aire SlimLine/Dispositivo con humidificacion y tubo de aire SlimLine
Presion (cm H20) 10 RPM 15 RPM 20 RPM
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
Simbolos

Los simbolos que figuran a continuacion pueden aparecer en el producto o en el envoltorio.

(&) Lea las instrucciones antes de usarlo. A Indica una advertencia o precaucion. [ Siga las
instrucciones antes de usarlo. M Fabricante. Representante autorizado en Europa

Codigo de lote. @ Numero de catéalogo. Numero de serie. Numero del
dispositivo. (I) Encender / Apagar. Q Peso del dispositivo. 1P22 Protegido contra objetos del tamafo
de un dedo y contra el derrame de agua cuando se lo inclina hasta 15 grados de la orientacion
especificada. =—— Corriente continua. Pieza aplicada tipo BF. @ Equipo de clase II. @ Limites

de humedad; =4~ Limites de temperatura; @ Radiacion no ionizante. ©

Logotipo 1 de control de la
contaminacion en China . Logotipo 2 de control de la contaminacién en China . Rx Only Solo
con receta (en EE. UU., la ley federal exige que estos dispositivos sean vendidos Unicamente por un
meédico o por una orden médica). _AJM Nivel maximo del agua. Utilice solo agua

destilada. Q Altitud de funcionamiento. lﬁam Limitacion de presion atmosférica. ® Cumple con
RTCA DO-160 seccioén 21, categoria M.
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mmm Informacién medioambiental

Este dispositivo debe desecharse por separado, no como residuo municipal sin clasificar. Para
desechar su dispositivo, debe hacer uso del sistema adecuado de recoleccion, reutilizacion o reciclaje
que haya disponible en su region. El uso de estos sistemas de recoleccién, reutilizaciéon o reciclaje
tiene por objeto reducir la presién sobre los recursos naturales e impedir que sustancias peligrosas
dafen el medio ambiente.

Si necesita informacién sobre estos sistemas de eliminacion, péngase en contacto con la
administracion de residuos de su localidad. El simbolo de cubo de basura tachado lo invita a usar
estos sistemas de eliminacion. Si necesita informacion para la recoleccion y eliminacion de su
dispositivo de ResMed, pongase en contacto con su oficina de ResMed o su distribuidor local, o visite
www.resmed.com/environment.

Servicio técnico

El dispositivo AirSense 10 esta disefado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se
use de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro
de servicio autorizado de ResMed inspeccione y le dé servicio al dispositivo AirSense 10, si existe
alguna sefnal de desgaste o alguna inquietud respecto a su funcionamiento. De lo contrario, por lo
general no es necesario revisar ni realizar mantenimiento de los productos durante su vida util
esperada.

Garantia limitada

ResMed Ltd (en adelante, "ResMed") garantiza que el producto ResMed que usted posee estara libre
de todo defecto de material y mano de obra a partir de la fecha de adquisicién durante el plazo
estipulado a continuacion.

Producto Plazo de la garantia

e Sistemas de mascarilla (incluye armazon de la mascarilla, almohadilla, arés y 90 dias
tubos)—excluidos los dispositivos de un solo uso

o Accesorios—excluidos los dispositivos de un solo uso
o Sensores de pulso digital tipo flexible
e (Cubetas de agua del humidificador

o Baterias para usarse en sistemas de ResMed que funcionan con baterias internasy ~ 6 meses
externas

o Sensores de pulso digital tipo clip 1 afio
e Méddulos de datos de dispositivos CPAP y binivel

o Oximetros y adaptadores de oximetros de dispositivos CPAP y binivel

o (Cubetas de agua lavables para humidificadores

o Dispositivos de control del ajuste de la dosis

o Dispositivos CPAP, binivel y de ventilacién (incluidas fuentes de alimentacion 2 afios
externas)

o Humidificadores

e Accesorios de |a baterfa

o Dispositivos portatiles de diagnéstico/deteccion

Esta garantia solo es valida para el consumidor inicial. No es transferible.

Si el producto falla bajo condiciones de utilizacion normales, ResMed repararad o reemplazard, a opcion
suya, el producto defectuoso o cualquiera de sus componentes.
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Esta garantia limitada no cubre: a) ningun dafo provocado por la utilizacién indebida, abuso,
modificacion o alteracién del producto; b) reparaciones llevadas a cabo por cualquier organizacion
dedicada a la reparacion que no haya sido expresamente autorizada por ResMed para efectuar dichas
reparaciones; y c) ningun dafo o contaminacion provocados por humo de cigarrillo, pipa, cigarro u
otras fuentes de humo.

La garantia queda anulada si el producto se vende o revende fuera de la region de compra original.

Las reclamaciones de garantia con respecto a productos defectuosos deben ser realizadas por el
consumidor original en el punto de compra.

Esta garantia reemplaza cualquier otra garantia expresa o implicita, incluida cualquier garantia implicita
de comerciabilidad o idoneidad para un propésito en particular. Algunas regiones o estados no
permiten que se establezcan limitaciones sobre la duracién de una garantia implicita, por lo que es
posible que lo anterior no sea aplicable en su caso.

ResMed no se responsabilizard de ninglin dano incidental o emergente que se reclame como
resultado de la venta, instalacién o uso de cualquier producto de ResMed. Algunas regiones o
estados no permiten la exclusién ni limitaciéon de dafos incidentales o emergentes, por lo que es
posible que lo anterior no sea aplicable en su caso.

Esta garantia le otorga derechos juridicos especificos, y es posible que usted tenga otros derechos
que pueden variar de una regién a otra. Para obtener méas informacién sobre los derechos que le
otorga esta garantia, comuniquese con el distribuidor de ResMed o con la oficina de ResMed locales.

Informacion adicional

Si tiene preguntas o necesita mas informacién sobre como usar el dispositivo, comuniquese con su
proveedor de atencion.
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PORTUGUES

Bem-vindo

O AirSense™ 10 AutoSet™ e o AirSense 10 AutoSet for Her séo dispositivos de pressao autoajustével
premium da ResMed. O AirSense 10 Elite e o AirSense 10 CPAP sé&o dispositivos de pressao positiva
continua nas vias aéreas (CPAP) da ResMed.

A\ AvISO

Leia todo o manual antes de utilizar este dispositivo.

/\ PRECAUCAO

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

Indicagdes de utilizagcao

AirSense 10 AutoSet

O dispositivo AirSense 10 AutoSet auto-ajustavel é indicado para o tratamento da apneia obstrutiva do
sono (AOS) em pacientes com peso superior a 30 kg (66 Ib). Ele é indicado para uso domiciliar e
hospitalar.

O umidificador deve ser usado por um Unico paciente no ambiente doméstico e pode ser reutilizado
em ambiente hospitalar/institucional.

AirSense 10 AutoSet for Her

O dispositivo autorregulador AirSense 10 AutoSet for Her é indicado para o tratamento da apneia
obstrutiva do sono (AOS) em pacientes (pacientes do sexo feminino com AOS leve a moderada ao
usar o modo de tratamento AutoSet for Her) que pesem mais de 30 kg (66 Ib). Ele é indicado para uso
domiciliar e hospitalar.

O umidificador deve ser usado por um Unico paciente no ambiente doméstico e pode ser reutilizado
em ambiente hospitalar/institucional.
AirSense 10 Elite

O dispositivo AirSense 10 Elite é indicado no tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS) em
pacientes com peso superior a 30 kg (66 Ib). Ele é indicado para uso domiciliar € hospitalar.

O umidificador deve ser usado por um Unico paciente no ambiente doméstico e pode ser reutilizado
em ambiente hospitalar/institucional.
AirSense 10 CPAP

O dispositivo AirSense 10 CPAP é indicado no tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS) em
pacientes com peso superior a 30 kg (66 Ib). Ele é indicado para uso domiciliar e hospitalar.

O umidificador deve ser usado por um Unico paciente no ambiente doméstico e pode ser reutilizado
em ambiente hospitalar/institucional.

Contraindicacoes

A terapia por pressao positiva nas vias respiratérias pode ser contraindicada em alguns pacientes com
as seguintes doencas preexistentes:

e doenca pulmonar bolhosa grave

e pneumothorax

e pressao arterial patologicamente baixa

e desidratacao

e vazamento de liquido cerebrospinal, trauma ou cirurgia craniana recente.
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Efeitos adversos

Caso sinta dor toracica atipica, dor de cabeca forte ou maior dificuldade de respiracao, informe ao
meédico que prescreveu a terapia. Uma infeccdo aguda no trato respiratério superior pode exigir a
interrupgao tempordria do tratamento.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer durante o tratamento com o dispositivo:

L]

L]

ressecamento do nariz, boca ou garganta
hemorragia nasal

inchaco

mal-estar no ouvido ou seio nasal
irritacao nos olhos

erupcoes cutaneas.

Visao Geral
O AirSense 10 inclui o seguinte:

L]

L]

Dispositivo com umidificador integrado HumidAir
Camara de agua

Tubulacéo de ar

Unidade de fonte de alimentacao

Bolsa de transporte

Cartao SD (ja inserido).

Entre em contato com o profissional que cuida de sua saude para conhecer a linha de acessérios
disponiveis para uso com o dispositivo, incluindo:

L]

L]

Tubulagdo de ar (aguecida e nao aquecida): ClimateLineAir™, SlimLine™, Standard

Camara de agua: Camara de &gua standard, cdmara de dgua lavavel (pode ser desinfetada)
Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro standard

Conversor CC/CC Air10™

Leitor de cartdo SD

Adaptador de oximetro Air10

Adaptador USB Air10.



Sobre o seu dispositivo

Saida de ar

Tampa do filtro de ar

Cémara de &gua
Tela

Tampa do adaptador
Tampa do cartao SD

Entrada de energia
NUmero de série e niumero do dispositivo

A W N -
0 N o o

Sobre o painel de controle

Pressione para iniciar/parar a terapia.
Botao Iniciar/Parar Pressione e mantenha pressionado por trés segundos
para entrar no modo de economia de energia.

Gire para navegar no menu e pressione para selecionar

P uma opgao.
Botéo giratério . : - . .
Gire para ajustar uma opgéo selecionada e pressione para
armazenar sua mudanca.

Botao Inicio Pressione para voltar a tela Inicio.

icones diferentes podem ser exibidos na tela em diferentes momentos, incluindo:

A Tempo de Rampa I||| Forca do sinal da rede sem fio (verde)
1

Transferéncia por rede sem fio nao habilitada

Tempo de rampa auto .I||| (cinza)

€ 2

Umidade @ Conexao sem fio ndo encontrada
L)
Aquecimento do umidificador )). Modo avido

Resfriamento do umidificador

* =
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Instalacao

/Ay

> €

/\ PRECAUCAO

Nao encha demais o reservatério de agua para evitar que a 4gua entre no dispositivo e na
tubulacao de ar.

1. Coloque o dispositivo em uma superficie plana estavel.

2. Conecte o conector de energia na parte posterior do dispositivo. Conecte uma extremidade do
cabo de alimentacao a unidade de alimentacgdo e a outra extremidade a tomada de energia.

3. Conecte a tubulagdo de ar firmemente a saida de ar localizada na parte posterior do dispositivo.

4. Abra a cdmara de dgua e encha-a com 4gua destilada até a marca de nivel maximo de agua.
N&ao encha a cdmara de d4gua com agua quente.

5. Feche a cdmara de 4gua € insira-a na lateral do dispositivo.

6. Conecte firmemente a extremidade livre da tubulacdo de ar a mascara montada.
Consulte o manual do usuério da mascara para informagodes detalhadas.

As mascaras recomendadas estao disponiveis em www.resmed.com.



Iniciar a terapia

1. Ajuste sua mascara.

2. Pressione Iniciar/Parar ou respire normalmente se o SmartStart estiver ativo.

Vocé sabera que a terapia esté ligada quando a tela Relat. Sono for exibida.
Relat. Sono A presséao de tratamento corrente € mostrada em verde.

4 liflee Durante o tempo de rampa, a pressdo aumenta gradualmente e vocé verd um
circulo girando. Assim que a pressao de tratamento for atingida, o circulo todo

Presséao 12.0- 20.0 . ,
ficara verde.

-

4.0

)
&4

A tela ficara preta automaticamente apds um curto periodo de tempo. Vocé pode pressionar Inicio ou
o botao giratoério para religa-la. Se a energia for interrompida durante a terapia, o dispositivo reiniciara
a terapia automaticamente quando a energia for restaurada.

O dispositivo AirSense 10 tem um sensor de luz que ajusta o brilho da tela de acordo com a luz do

ambiente.

Parar a terapia

1. Remova sua mascara.

2. Pressione Iniciar/Parar ou, caso o SmartStart esteja ativo, a terapia parard automaticamente apos
alguns segundos.

O Relat. Sono agora |lhe proporciona um resumo da sua sessao de terapia.

Relat. Sana P  Horas de uso-Indica o nimero de horas de terapia que vocé recebeu na Ultima

< Inicio sessao.

r— Vedagao da méascara—Indica a qualidade de vedacéo da sua méscara:

.
. 7:15 @ ] ,

Boa vedacdo da mascara.
Vedagéo da

méscara

! . Precisa de ajuste, consulte Ajuste da méascara.

Umidificador

Umidificador-Indica se o seu umidificador esta funcionando adequadamente:
@ Umidificador funcionando.
. Umidificador pode estar com problema, entre em contato com o profissional que cuida da sua

saude.

Caso seja configurado pelo profissional que cuida de sua saude, vocé também vera:
Eventos (IAH) por hora-Indica o nimero de apneias e hipoapneias ocorridas por hora.

Mais Info—Gire o botao giratério para rolar para baixo para visualizar dados mais detalhados sobre
utilizagao.
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Modo de economia de energia

Seu dispositivo AirSense 10 registra seus dados da terapia. Para permitir que vocé transmita os dados
ao profissional que cuida da sua saude, vocé ndo deve retirar o dispositivo da tomada. Entretanto,
vocé pode coloca-lo no modo de economia de energia para economizar energia.

Para entrar no modo de economia de energia:

¢ Mantenha o botao Iniciar/Parar pressionado por trés segundos.
A tela fica preta.

Para sair do modo de economia de energia:
e Pressione uma vez o boté&o Iniciar/Parar.

A tela Inicio é exibida.

Minhas opcoes

Seu dispositivo AirSense 10 foi configurado para suas necessidades pelo profissional que cuida de
sua saude, mas vocé pode desejar fazer pequenos ajustes para tornar sua terapia mais confortavel.

Inicio . [ Minhas opcaes ] Destaque Mlnhas opgoes pressione o_botao giratério
. para visualizar suas configuracdes atuais. Deste ponto,
E vocé pode personalizar suas opgoes.
D T. rampa
o 2?2

Umidade

Minhas opgoes

Mascara
Ajustar mascara
Maodo aviao

Relat. Sono

Tempo de Rampa

Projetado para tornar o inicio da terapia mais confortavel, o Tempo de rampa é o periodo em que a
pressao aumenta de uma baixa pressao inicial para a pressao prescrita para o tratamento.

Vocé pode definir seu Tempo de rampa para Desl, 5 a 45 minutos ou Auto. Quando o Tempo de
rampa for definido como Auto, o dispositivo detectard quando vocé adormece e subird
automaticamente para a pressao de tratamento prescrita.

Minhas opgoes . Minhas opges ! Para ajustar o Tempo de rampa:

< Inicio —— 1. Em Minhas opcgoes, gire o botao giratério para

T. rampa : destacar T. rampa e entdo pressione o botao

—— giratério.

2. Gire o botao giratoério para ajustar o tempo de rampa
para sua configuracao de preferéncia e pressione o

Ajustar méscara botéo giratério para armazenar a mudanca.

Modo aviao

Méscara

Nivel de umidade

O umidificador umedece o ar e foi projetado para tornar a terapia mais confortavel. Se seu nariz ou
boca estiver ficando seco, aumente a umidade. Se vocé estiver recebendo umidade em sua mascara,
diminua a umidade.



Vocé pode configurar a Umidade como Desl ou entre 1 e 8, sendo que 1 é a configuracao mais baixa
de umidade e 8 é a mais alta.

Minhas opgdes L Minhas opgoes Ll Para ajustar o Nivel de umidade:

Q I . i . e
nicio —— 1. Em Minhas opgoes, gire o botéo giratério para

T. rampa destacar Umidade e entao pressione o botao
giratorio.

Umidade

2. Gire o botao giratério para ajustar o nivel de umidade

e pressione o botao giratério para armazenar a
Ajustar mascara > mudanga.

Mascara Nasal

Modo aviao Desl|

Se seu nariz ou boca continuar a ficar seco, ou receber umidade em sua mascara, considere usar a
tubulagao ClimateLineAir de ar aquecido. ClimateLineAir juntamente com o Climate Control resultam
em uma terapia mais confortavel.

Ajuste da Méscara

O Ajuste Masc foi projetado para ajudar vocé a avaliar e identificar possiveis fugas de ar ao redor da
mascara.

Minhas opgbes Ll Para verificar o Ajuste da mascara:

X A p 1. Ajuste a méascara conforme descrito no manual do usuério da mascara.
Ajuste Masc

2. Em Minhas opgdes, gire o botdo giratorio para destacar Ajustar Masc e
entédo pressione o botao giratoério.
O dispositivo comeca a ventilar ar.

3. Ajuste a méascara, a almofada da méscara e o arnés até obter um resultado

Bom
Bom.

Parar Ajuste Mésc.

Para interromper o Ajuste Méasc, pressione o botao giratério ou Iniciar/Parar. Se vocé ndo conseguir
obter boa vedacdo de méscara, fale com o profissional que cuida da sua saude.

Mais opgoes

O profissional que cuida da sua saude pode ter Ihe dado acesso para que personalize mais algumas

opgoes.

Alivio da pressao Quando o Alivio da presséo esté habilitado, vocé pode achar mais facil expirar.
Isto pode ajudé-lo a se acostumar com a terapia.

SmartStart Quando o SmartStart esté habilitado, a terapia inicia automaticamente gquando
voCcé respira na mascara. Quando vocé remove sua mascara, ele para
automaticamente apds alguns segundos.

Masc Esta opcéo exibe sua configuracéo tipo de méscara. Se vocé usa mais de um
tipo de maéscara, ajuste esta configuracdo quando trocar de méscara.

Exec aquecimento  Esta opcdo permite pré-aquecer a dgua antes de iniciar a terapia, de modo que
0 ar nao esteja frio ou seco no inicio da terapia.
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Cuidar de seu dispositivo

E importante que vocé limpe regularmente seu dispositivo AirSense 10 para certificar-se de obter
uma terapia ideal. As se¢des que seguem irdo ajuda-lo na desmontagem, limpeza, verificagao e
remontagem de seu dispositivo.

Desmontagem

Segure o reservatorio de dgua no topo e na base, pressione-o gentilmente e retire-o do dispositivo.
. Abra o reservatorio de dgua e descarte a dgua restante.
. Segure a luva da tubulacao de ar e gentilmente puxe-a para longe do dispositivo.

. Segure ambas a luva da tubulagao de ar e a articulacdo da méascara, em seguida separe-as
gentilmente.

A WON =

Limpeza
Vocé deve limpar o dispositivo semanalmente, conforme descrito. Consulte o manual do usuério da
maéscara para instrucoes detalhadas sobre a limpeza de sua mascara.

1. Lave a cdmara de &gua e a tubulacdo de ar em adgua morna e detergente suave.
Né&o lave em maquinas de lavar roupas ou maquinas de lavar louga.

2. Enxague a cdmara de &gua e a tubulacdo de ar completamente e deixe secar fora da luz direta do
sol e/ou longe de calor.

3. Limpe o exterior do dispositivo com um pano seco.

Verificacao
Vocé deve verificar a cdmara de agua, a tubulacao de ar e o filtro de ar regularmente em busca de
qualguer dano.
1. Verifique a cdmara de agua:
e Substitua a camara de agua caso esteja vazando ou tenha rachado, esteja opaca ou quebrada.
e Substitua-a caso a vedacao esteja quebrada ou rasgada.



e Limpe depdsitos de pé branco usando uma solucdo de uma parte de vinagre doméstico para
10 partes de &gua.

2. Verifique a tubulacao de ar e substitua-a caso haja buracos, rasgos ou rachados.

3. Verifigue o filtro de ar e substitua-o pelo menos a cada seis meses. Substitua-o com mais
frequéncia caso haja orificios ou blogueios por sujeira ou po.

Para substituir o filtro de ar:

1. Abra a tampa do filtro de ar e remova o filtro de ar antigo.
O filtro de ar nao é lavavel nem reutilizavel.

2. Coloque um novo filtro de ar na tampa do filtro de ar e em seguida feche-a.
Certifique-se de que o filtro de ar esteja sempre encaixado para evitar que dgua e p6 entrem no
dispositivo.

Remontagem
Quando a camara de agua e a tubulacao de ar estiverem secas, vocé pode remontar as pecas.
1. Conecte a tubulacdo de ar firmemente a saida de ar localizada na parte posterior do dispositivo.

2. Abra a camara de dgua e encha-a com &gua destilada em temperatura ambiente até a marca de
nivel méximo de agua.

3. Feche a camara de dgua e insira-a na lateral do dispositivo.
4. Conecte firmemente a extremidade livre da tubulacao de ar & mascara montada.

Dados da terapia

Seu dispositivo AirSense 10 registra seis dados da terapia para vocé e o profissional que cuida de sua
saude, de modo que vocés possam visualizar e efetuar mudangas em sua terapia, caso necessario.
Os dados séo registrados e depois transferidos para o profissional que cuida da sua saude através de
rede sem fio ou via um cartdo SD.

Rede sem fio

O dispositivo AirSense 10 é equipado com comunicacéo via celular. Isso possibilita que os dados da
terapia sejam transmitidos sem fio para o profissional que cuida da sua salde a fim de aumentar a
qualidade do seu tratamento. O icone de intensidade do sinal da rede sem fio alll exibido na parte
superior direita da tela indica a qualidade do sinal.

Os dados geralmente séo transmitidos apds a terapia ser interrompida. Para garantir que seus dados
sejam transferidos, deixe seu dispositivo conectado a rede elétrica todo o tempo e certifique-se de
que ele nao esteja no Modo avido.

Observacgoes:

e Os dados da terapia podem nao ser transmitidos se vocé uséa-lo fora do pais ou regido de compra
do dispositivo.

e Os dispositivos com comunicacgéo por celular podem nédo estar disponiveis em todas as regioes.
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Cartao SD

Uma forma alternativa para a transferéncia dos dados de sua terapia ao profissional que cuida de sua
saude é via cartao SD. O profissional que cuida de sua saude pode |he pedir para enviar o cartdao SD
pelo correio ou para leva-lo até ele. Quando instruido pelo profissional que cuida de sua saude,
remova o cartao SD.

Né&o retire o cartdo SD do dispositivo quando a luz SD estiver piscando.

Para remover o cartao SD:

1. Abra a tampa do cartao SD.

2. Empurre o cartdo SD para libera-lo. Retire o cartdao SD do dispositivo.
Coloque o cartdo SD no estojo de protecao e envio-o para o profissional que cuida de sua saude.

Para mais informacbes sobre o cartdo SD, consulte o estojo de protegao do cartdo SD fornecido com
o dispositivo.

Observacao: O cartdo SD nédo deve ser usado para nenhuma outra finalidade.

Viagens

Vocé pode levar o seu dispositivo AirSense 10 com vocé onde quer que va. Apenas mantenha em
mente o que segue:

o Utilize a bolsa de viagem fornecida para evitar dano ao dispositivo.

o Esvazie a camara de dgua e empacote-a separadamente na bolsa de viagem.

o Certifiqgue-se de que tenha o cabo de alimentacao adequado para a regido para onde esta viajando.
Para informacodes sobre compra, entre em contato com o profissional que cuida de sua salde.

e Se vocé estiver usando uma bateria externa, vocé deve desligar o umidificador para maximizar a
vida de sua bateria. Faca-o girando o Nivel de umidade para Desl.

Viagem de aviao
Seu dispositivo AirSense 10 pode ser levado a bordo como bagagem de mé&o. Dispositivos médicos
nao sao incluidos no limite de bagagem de mao.

Vocé pode usar seu dispositivo AirSense 10 em um avido, uma vez que ele atende as exigéncias da
Federal Aviation Administration (FAA). Cartas com declaragdo de cumprimento de exigéncias em
viagens aéreas podem ser baixadas e impressas a partir do website www.resmed.com.

Ao usar o dispositivo em um aviao:

o Certifiqgue-se de que o reservatério de dgua esteja completamente vazio e inserido no dispositivo.
O dispositivo ndo funcionard sem o reservatorio de dgua inserido.

e Ative o Modo aviao.



Minhas opges : Minhas opgbes Ll Para ativar o modo aviao:

< Inicio —— 1. Em Minhas opgoes, gire o botéo giratorio para
T. rampa destacar Modo aviao e entdo pressione o botao
pi
<€ Cancelar . L .
giratorio.

Umidade Desl

2. Gire o botao giratério para selecionar Lig e entao

pressione o botdo giratorio para armazenar a
Ajustar mascara mudanca.

Méscara Lig

Modo aviao O icone Modo aviao W= é exibido no canto superior
direito da tela.

/\ PRECAUCAO

Nao use o dispositivo com agua no reservatorio de agua no aviao devido ao risco de inalagao
de agua durante turbuléncia.
Resolucao de problemas

Caso vocé tenha qualquer problema, consulte a seguinte lista de tdpicos de resolucao de problemas.
Caso vocé nao consiga resolver o problema, entre em contato com o profissional que cuida de sua
salide ou com a ResMed. Néao tente abrir o dispositivo.

Resolucao de problemas gerais

Problema/Causa possivel Solucao

Ha vazamento de ar em torno da méscara

A méscara pode estar mal ajustada. Certifique-se de que sua mdscara esteja corretamente
ajustada. Consulte 0 manual do usuério da mascara para
instrucdes de ajuste ou utilize a funcdo Ajuste de Méscara
para verificar o encaixe e vedagao da mascara.

Meu nariz esté ficando seco e entupido
A configuracdo do Nivel de umidade pode estar muito baixa.  Para ajustar o Nivel de umidade:

Se vocé possuir ClimateLineAir tubulagdo de ar aquecida,
consulte o manual do usudrio de ClimateLineAir.

Ha gotas de 4gua em meu nariz, na mascara e na tubulagéo de ar.
A configuracdo do Nivel de umidade pode estar muito alta. ~ Para ajustar o Nivel de umidade:

Se vocé possuir ClimateLineAir tubulagdo de ar aquecida,
consulte o manual do usudrio de ClimateLineAir.

Minha boca esta muito seca e desconfortavel
Pode estar ocorrendo escape de ar pela sua boca. Aumente o Nivel de umidade.

Talvez vocé precise uma faixa no queixo para manter sua
boca fechada ou uma méscara facial.

A press&o de ar na minha mascara parece muito alta (parece que estou recebendo muito ar)

Rampa pode estar desligado. Utilize a opcéo T. rampa.
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Problema/Causa possivel

Solucao

A pressdo de ar na minha mascara parece muito baixa (parece que ndo estou recebendo ar suficiente)

Rampa pode estar sendo executado.

Minha tela esté preta

A luz de fundo da tela pode estar desligada. Ela desliga
automaticamente ap6s um breve periodo de tempo.

A fonte de alimentagdo pode ndo estar conectada.

Aguarde o aumento da pressao do ar ou desligue T. rampa.

Pressione Inicio ou o botdo giratério para liga-la novamente.

Conecte a fonte de alimentagdo e certifique-se de que o
plugue esteja totalmente inserido.

Eu interrompi a terapia, mas o dispositivo ainda esta ventilando ar.

0 dispositivo est4 esfriando.

Meu reservatdrio de d4gua esta vazando.

A camara de 4gua pode ndo estar montada corretamente.

A camara de 4gua pode estar avariada ou rachada.

0 dispositivo ventila uma pequena quantidade de ar para
evitar a condensagao na tubulagdo de ar. Ela vai parar
automaticamente ap6s 20 minutos.

Verifique se estd danificada e remonte a camara de &gua
corretamente.

Contate o profissional que cuida da sua satde para uma
substituicao.

Os dados da minha terapia nao foram enviados ao profissional que cuida da minha sadde.

A rede sem fio pode ndo estar com bom sinal.

0 fcone Conexdo sem fio ndo encontrada & 6 exibido no
canto superior direito da tela. Nao ha redes sem fio
disponiveis.

0 dispositivo pode estar no Modo avido.

A transferéncia de dados ndo esté habilitada no seu
dispositivo.

Atela e os botdes estdo piscando.

0 software estd sendo atualizado.

Certifique-se de que o dispositivo seja colocado onde haja
sinal (ou seja, na mesa de cabeceira, ndo em uma gaveta ou
no chao).

0 fcone de intensidade do sinal da rede sem fio ulll indica
que o sinal estad bom quando todas as barras sdo exibidas e
que o sinal esté ruim quando poucas barras sdo exibidas.

Certifique-se de que o dispositivo seja colocado onde haja
sinal (ou seja, na mesa de cabeceira, ndo em uma gaveta ou
no ch&o).

Envie o cartdo SD para o profissional que cuida da sua satde,
se ele solicitar. O cartdo SD também contém os dados da sua
terapia.

Desative 0 Modo avido e consulte Viagens de avido.

Entre em contato com o seu prestador de cuidados de salde
para habilitar o servico de transferéncia de dados.

A atualizacdo do software demora aproximadamente 10
minutos para ser concluida.




Mensagens do dispositivo

Mensagem do dispositivo/causa possivel

Solucédo

Fuga alta detect,; verif. reserv. &4gua, vedacao reserv./tampa lateral

0 reservatorio de 4gua pode ndo estar adequadamente
inserido.

A vedac@o do reservatdrio de 4gua pode ndo estar inserida
corretamente.

Fuga alta detectada; conecte o tubo

A tubulagdo de ar pode ndo ter sido devidamente conectada.

A mascara pode estar mal ajustada.

Tubo obstruido; verifique o tubo

A tubulagdo de ar pode estar bloqueada.

Certifique-se de que o reservatério de dgua esteja
corretamente inserido.

Abra o reservatério de agua e certifique-se de que a vedagao
seja corretamente inserida.

Certifique-se de que a tubulagdo de ar esteja firmemente
conectada em ambas as extremidades.

Certifique-se de que sua mascara esteja corretamente
ajustada. Consulte o manual do usudrio da mascara para
instrugdes de ajuste ou utilize a fungdo Ajuste de Méascara
para verificar o encaixe e vedagdo da mascara.

Verifique a tubulagao de ar e remova eventuais obstrugdes.
Pressione o botdo giratério para apagar a mensagem e,
depois, pressione Iniciar/Parar para reiniciar o dispositivo.

Erro no cartdo SD; remova o cartdo e pressione Inicio para comegar a terapia

0 cartdo SD pode nao ter sido introduzido corretamente.

Remova e insira novamente o Cartdo SD.

Cartdo somente leitura. Remova, destrave e reinsira o cartdo SD

A chave do cartdo SD pode estar na posigao blogueada
(somente leitura).

Falha do sistema; consulte o manual do usuario Erro 004

0 dispositivo pode ter sido deixado em um ambiente quente.

0 filtro de ar pode estar blogueado.

A tubulagdo de ar pode estar bloqueada.

Pode haver dgua na tubulagéo de ar.

Mude a chave do cartdo SD da posicéo blogueada a paraa
posicdo desbloqueada o ¢ insira-0 novamente.

Deixe esfriar antes de reutilizar. Desconecte a fonte de
energia e em seguida volte a conecta-la para reiniciar o
dispositivo.

Verifique o filtro de ar e substitua-o se houver obstrucdes.
Desconecte a fonte de energia e em seguida volte a conecté-
la para reiniciar o dispositivo.

Verifique a tubulagdo de ar e remova eventuais obstrugdes.
Pressione o botdo giratério para apagar a mensagem e,
depois, pressione Iniciar/Parar para reiniciar o dispositivo.

Esvazie a 4gua da tubulagdo de ar. Desconecte a fonte de
energia e em seguida volte a conecta-la para reiniciar o
dispositivo.

Para todas as outras mensagens de erro, como por exemplo, Falha do sistema; consulte o manual do usuério

Erro 0XX

Ocorreu um erro irrecuperavel no dispositivo.

Contate o profissional que cuida da sua satide. Nao abra o
dispositivo.
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Remontagem de pecas

Algumas pecas de seu dispositivo foram projetadas para sairem facilmente para evitar danos as pecas
ou ao dispositivo. Vocé pode remonta-las facilmente, conforme descrito abaixo.

Para inserir a vedagao do reservatério de dgua:

1. Coloque a vedacéo na tampa.
2. Pressione ao longo de toda a borda da vedacéo até que ela encaixe firmemente no local.

Para remontar a tampa do reservatério de agua:

1. Insira um lado da tampa no orificio de articulagao da base.
2. Deslize o outro lado para baixo até que clique demonstrando o encaixe.

Avisos e precaucgoes gerais
A\ Aviso

e Certifique-se de posicionar a tubulacao de ar de modo que ela ndao se enrosque em sua
cabeca ou pescoco.

e Certifique-se de que o cabo de energia e o plugue estejam em boas condigdes e que o
equipamento nao esteja danificado.

¢ Mantenha o cabo de energia longe de superficies quentes.

e Se vocé perceber quaisquer alteragoes inexplicadveis no desempenho do dispositivo, se ele
estiver emitindo sons incomuns, se o dispositivo ou a fonte de alimentagao forem
derrubados ou mal utilizados, ou se o gabinete estiver quebrado, interrompa o uso e entre
em contato com o profissional que cuida de sua saude ou com seu Centro de Servicos da
ResMed.

e Nao abra nem modifique o dispositivo. Nao existem pecas dentro dele que possam ser
reparadas pelo usuario. A manutencao e os reparos s6 devem ser realizados por técnicos
autorizados pela ResMed.



Tome cuidado com descargas elétricas. Nao mergulhe o dispositivo, a fonte de alimentacao
nem o cabo de energia em agua. Caso liquidos sejam derramados sobre o dispositivo ou
para dentro dele, retire o dispositivo da tomada e deixe as pegas secarem. Sempre retire o
dispositivo da tomada antes de limpar e certifique-se de que todas as pecas estejam secas
antes de religar o dispositivo a tomada.

O oxigénio suplementar nao deve ser utilizado ao fumar ou préoximo a uma chama.
Sempre certifique-se de que o dispositivo esteja ligado e o fluxo de ar esteja sendo gerado
antes de o fornecimento de oxigénio ser ligado. Sempre desligue o fornecimento de
oxigénio antes de o dispositivo ser desligado, de modo que o oxigénio nao utilizado nao se
acumule no gabinete do dispositivo e crie risco de incéndio.

Nao execute nenhuma tarefa de manutencao enquanto o dispositivo estiver em
funcionamento.

/\ PRECAUCAO

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

Com este dispositivo, utilize somente mascaras com orificios de ventilacdo recomendadas
pela ResMed ou prescritas pelo médico. Conectar a mascara sem que o dispositivo esteja
ventilando ar pode resultar na respiracao do ar exalado. Certifique-se de que os orificios de
ventilagdo da mascara estejam livres e desbloqueados para manter o fluxo de ar fresco na
mascara.

Cuidado para nao colocar o dispositivo em local em que seja possivel derruba-lo ou onde
haja probabilidade de tropecar no cabo de energia.

A obstrucao da tubulacdo de ar e/ou da entrada de ar do dispositivo durante o
funcionamento pode acarretar o superaquecimento do dispositivo.

Assegure-se de que a area proxima ao dispositivo esteja seca e limpa, sem qualquer coisa
(p.ex., roupa de cama ou roupas) que possa bloquear a entrada de ar ou cobrir a fonte de
alimentacao.

Nao coloque o dispositivo de lado, pois dgua podera entrar no mesmo.

A configuragao incorreta do sistema pode resultar em leitura incorreta de pressao na
mascara. Certifique-se de que o sistema seja corretamente configurado.

Nao utilize solugbes a base de alvejante, cloro, alcool ou substancias aromaticas, nem
sabonetes hidratantes, bactericidas ou 6leos perfumados para limpar o dispositivo, o
reservatorio de dgua ou a tubulacao de ar. Esses produtos podem danificar ou afetar o
desempenho do umidificador e reduzir a vida util do equipamento.

Caso utilize o umidificador, sempre coloque o dispositivo sobre uma superficie plana mais
baixa do que sua cabeca para evitar que a tubulacao de ar e a mascara encham de agua.

Deixe o reservatoério de agua esfriar por dez minutos antes de manusear para permitir que a
agua esfrie e certificar-se de que o reservatorio de dgua nao esteja muito quente para ser
tocado.

Certifique-se de que o reservatério de dgua esteja vazio antes de transportar o dispositivo.
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Especificacoes técnicas
Fonte de alimentag&o de 90 W
Intervalo de entrada AC:

Safda CC:
Consumo normal de energia:
Consumo de energia de pico:

Condigdes ambientais
Temperatura de funcionamento:

Umidade de funcionamento:
Altitude de funcionamento:

Temperatura de armazenamento e transporte:
Umidade de armazenamento e transporte:

Compatibilidade eletromagnética

100-240V, 50-60 Hz 1,0-1,5 A, Classe Il

115V, 400 Hz 1,5 A, Classe Il (nominal para uso em
aeronave)

24V === 3,75A

53 W (57 VA)

104 W (108 VA)

+5°C a +35 °C (+41 °F a +95 °F)

Observacao: O fluxo de ar para respiragdo produzido por
este dispositivo terapéutico pode ter temperatura mais alta
do que a temperatura ambiente. O dispositivo permanece
seguro sob condigdes extremas de temperatura ambiente
(40°C/104 °F).

10% a 95% de umidade relativa, sem condensagao

Nivel do mar até 2.591 m (8.500 '); faixa de pressao
atmosférica de 1013 hPa a 738 hPa

-20°C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)
5% a 95% de umidade relativa, sem condensac&o

0 produto AirSense 10 encontra-se em conformidade com todos os requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC) de
acordo com a CEI 60601-1-2:2007, para areas residenciais, comerciais e de indUstria leve. Recomenda-se que aparelhos de
comunicagdo mével sejam mantidos a uma distancia minima de 1 m do dispositivo.

As informagdes sobre imunidade e emissdes eletromagnéticas deste dispositivo ResMed podem ser encontradas em
www.resmed.com, na pagina Products (Produtos), em Service and Support (Servigo e Suporte).

Classificagao IEC 60601-1:2005

Classe Il (isolamento duplo), Tipo BF, grau de protegdo contra elementos exteriores IP22.

Sensores
Sensor de pressao:

Sensor de fluxo:

Pressdo maxima de falha inica em estado estavel

Localizado internamente na saida do dispositivo, medidor de
pressao do tipo analdgico, -5 a +45 cm H.0

Localizado internamente na entrada do dispositivo, digital do
tipo fluxo de massa, -70 a +180 L/min

0 dispositivo se desligaréa na presenca de uma Unica falha se a pressdo de estado estével exceder:

30 cm H20 por mais de 6 s ou 40 cm Hz0 por mais de 1 s.

Som

Nivel de pressao medido em conformidade com ISO 17510-1:2007 (modo CPAP):

SlimLine:
Standard:

26,6 dBA com incerteza de 2 dBA
26,6 dBA com incerteza de 2 dBA

Nivel de energia medido em conformidade com ISO 17510-1:2007 (modo CPAP):

SlimLine:
Standard:

34,6 dBA com incerteza de 2 dBA
34,6 dBA com incerteza de 2 dBA

Valores de emissao de ruido de dois digitos declarados em conformidade com ISO 4871:1996



Fisico — dispositivo e camara de agua
Dimensoes (A x L x P):

Saida de ar (em conformidade com a ISO 5356-1:2004):

Peso (dispositivo e cdmara de dgua padrao):
Peso (dispositivo e cdmara de agua lavavel):
Construgdo do gabinete:

Capacidade de 4gua:

Camara de &gua padrdo - material:

Camara de agua lavéavel- material:

Temperatura

Méxima da placa de aquecimento
Corte:

Temperatura méxima do gés:

Filtro de ar
Standard:

Hipoalergénico:

Uso em aeronaves

116 mm x 255 mm x 150 mm

(4,57" x10,04" x 5,91")

22 mm

1248 g (44 02)

1248 g (44 0z)

Termoplastico de engenharia retardador de chamas

Até a linha de enchimento méximo 380 mL

Plastico moldado por injecdo, ago inoxidavel e vedagao de
silicone

Plastico moldado por injecdo, aco inoxidével e vedagdo de
silicone

68 °C (154 °F)
74 °C (165 °F)
<41°C (<106 °F)

Material: Fibra de poliéster ndo entrelagada

Capacidade média de retengdo: >75% para particulas de

~7 microns

Material: Fibras de polipropileno e acrilicas em substrato de
polipropileno

Eficiéncia: >98% para particulas de ~7-8 microns; >80% para
particulas de ~0,5 micron

A ResMed confirma que o dispositivo cumpre com os requerimentos da Federal Aviation Administration (FAA) (RTCA/D0O-160,

secdo 21, categoria M) para todas as fases das viagens aéreas.

Madulo sem fio
Tecnologia usada:

FCC ID: 2ACHL-AIR10CD

CDMA (somente EUA e Canada)
2G GSM (todas as regides, exceto EUA e Canada)

0 dispositivo AirSense 10 esta de acordo com as Normas da FCC.

0 AirSense 10 deve ser usado a uma distancia minima de 2 cm do corpo durante seu funcionamento. Informagoes
adicionais relacionadas as normas da FCC para este dispositivo podem ser encontradas em www.resmed.com.

Faixa de pressdo operacional
AutoSet, AutoSet For Her, Elite, CPAP

Oxigénio suplementar
Fluxo méximo:

Circuito do fluxo de ar
1 2 3 4

4a20cm H0

4 |/min

1. Sensor de fluxo

2. Ventilador

3. Sensor de pressdo
4. Mésc

5. Tubulagdo de ar
6. Camara de &gua
7. Dispositivo

8. Filtro de entrada
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Vida atil

Dispositivo, fonte de alimentag&o: 5 anos
Camara de agua lavavel: 2,5 anos
Camara de agua padrao, tubulagao de ar: 6 meses
Geral

0 paciente pode operar o dispositivo.

Desempenho do umidificador
As configuragdes a seguir foram testadas na temperatura ambiente de 22 °C (71,6°F):

Pressdo na Mascara % Saida de UR Saida do sistema nominal AH', BTPS?
cm H:0 Configuragao 4 Configuragdo 8 Configuragao 4 Configuragao 8
4 85 100 6 >10

10 85 100 6 >10

20 85 90 6 >10

" UA - Umidade Absoluta em mg/I.
2 BTPS - temperatura corporal, pressdo ambiente, saturado.

Tubulagao de ar

Tubulacao de ar Material Comprimento Diametro interno
ClimateLineAir Plastico flexivel e componentes elétricos 2m(6'6") 15 mm (0,6")
SlimLine Plastico flexivel 1.8m(6') 15 mm (0,6")
Standard Plastico flexivel 2m(6'6") 19 mm (0,75")

Temperatura de corte do tubo de ar aquecido: (< 106°C (< 41°F)

Observacdes:

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

o (0 terminal do conector elétrico da tubulagdo de ar aquecida é compativel apenas com a saida de ar no dispositivo e nao
deve ser encaixado na méscara.

o Nao use tubulagdes de ar condutoras de eletricidade ou antiestaticas.

e As configuragBes de temperatura e umidade relativa exibidas ndo sdo valores medidos.

Valores exibidos

Valor Faixa Resolucgdo de exibigdo
Sensor de pressdo na saida de ar:

Pressdo na méscara 4-20 cm Hz0 0,1 cm H0

Valores derivados do fluxo:

Fuga 0-120 L/min 1 L/min

Valor Precisdo

Medigdo da pressdo’:

Pressdo na mascara? +[0,5 cm H20 + 4% do valor medido]

Fluxo e valores derivados do fluxo':

Fluxo +6 L/min ou 10% da leitura, o que for maior, de 0 a 150 L/min de fluxo positivo
Fuga’ +12 L/min ou 20% da leitura, o que for maior, de 0 a 60 L/min

! 0s resultados estao expressos em ATPD (Temperatura e pressdo ambiente, seco).
2 A precisdo pode ser reduzida pela presenga de fugas, oxigénio suplementar, volumes correntes <100 mL ou ventilagdo por minuto <3 L/min.



Precisao da pressao

Variagdo méxima da presséo estatica a 10 cm H.0 de acordo com ISO 17510-1:2007

Tubulag&o de ar Standard SlimLine air tubing
Sem umidificagdo +0,5cm H0 +0,5¢cm Hz0
Com umidificagéo +0,5cm H0 +0,5cm H0

Variagdo maxima da presséo dindmica de acordo com IS0 17510-1:2007

Dispositivo sem umidificacdo e tubulagdo de ar Standard / Dispositivo com umidificagdo e tubulagdo de ar Standard.

Pressdo (cm H:0) 10 RPM 15 RPM 20 RPM
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
Dispositivo sem umidificacdo e tubulagdo de ar SlimLine / Dispositivo com umidificagdo e tubulagdo de ar SlimLine
Pressdo (cm H20) 10 RPM 15 RPM 20 RPM
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
Simbolos

Os simbolos a seguir podem aparecer no produto ou embalagem.

@ Leia as instrucdes antes de usar. A Indica um aviso ou precaugao. E—E Siga as instrugoes antes

de usar. d Fabricante. [EC[REP] Representante europeu autorizado Codigo de lote.
Numero do produto. Numero de série. Numero do dispositivo. d) Lig / Desl. Q Peso

do dispositivo. P22 Protegido contra objetos de tamanho de um dedo e contra gotejamento de dgua
quando inclinada em até 15 graus a partir da orientagao especificada. =—— Corrente continua.

Peca de aplicacao tipo BF. @ Equipamento de Classe I Q)' Limite de umidade. J("’ Limite de
temperatura. ((‘i)» Radiacao nao ionizante. @ Logotipo 1 de controle de poluicdo na China .

(02T Logotipo 2 de controle de poluigdo na China . Rx Only Somente com prescricdo médica (Nos
EUA, a lei federal limita a venda destes dispositivos a médicos ou por ordem destes.)
_A/M Nivel maximo de &gua. [w%ﬁ] Utilize apenas dgua destilada. Q Altitude de
funcionamento. Zﬁam Limitacao da pressdo atmosférica. ® Esta de acordo com o RTCA DO-160

secdo 21, categoria M.
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== Informacgoes ambientais

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

Se necessitar de informacgoes sobre estes sistemas de descarte de residuos, entre em contato com o
servigo de coleta de residuos de sua localidade. O simbolo de reciclagem indica o uso destes
sistemas de descarte de residuos. Se necessitar de mais informacgdes sobre coleta e descarte do
dispositivo ResMed, entre em contacto com os escritérios da ResMed ou o distribuidor local, ou
visite www.resmed.com/environment.

Manutencao

O dispositivo AirSense 10 foi projetado para proporcionar um funcionamento seguro e confiavel
quando utilizado de acordo com as instrucoes fornecidas pela ResMed. Caso haja algum sinal de
desgaste ou alguma preocupacdo com o funcionamento do dispositivo, a ResMed recomenda que o
dispositivo AirSense 10 seja examinado e consertado por uma Assisténcia Técnica autorizada da
ResMed. Caso contrério, ndo deve haver necessidade de conserto ou revisdo do dispositivo durante
sua vida Util projetada.

Garantia limitada

A ResMed Ltd (daqui por diante 'ResMed') garante que este produto de sua fabricacao estd livre de
defeitos de material e mao de obra pelo periodo de tempo abaixo especificado, a partir da data de
compra.

Produto Periodo da garantia

o Sistemas de méscara (incluindo armagéo da mascara, almofada, capacete e 90 dias
tubulagdo)—exceto dispositivos de utilizagdo Unica

o Acessdrios—exceto dispositivos de utilizagdo Gnica

e Sensores de pulso para dedo de tipo flexivel

o Reservatorios de dgua de umidificadores

o Baterias para utilizagdo em sistemas de bateria ResMed internos e externos 6 meses
o Sensores de pulso para dedo de tipo clipe 1 ano

e Madulos de dados de dispositivos CPAP e de dois niveis

o Oximetros e adaptadores para oximetros de dispositivos CPAP e de dois niveis de
pressao

o Reservatorios de dgua lavéveis para umidificadores
o Dispositivos de controle de titulagdo

o Dispositivos CPAP, de dois niveis e de ventilagdo (incluindo fontes de alimentagdo 2 anos
externa)

o Umidificadores

e Acessdrios de baterias

o Dispositivos portateis de diagnéstico/rastreio

Esta garantia s6 se aplica ao consumidor inicial. Nao é transferivel.

Se o produto sofrer avarias nas condicdes normais de utilizagdo, a ResMed procederd, a seu critério, a
reparacao ou substituicdo do produto defeituoso ou de qualquer um dos seus componentes.

Esta garantia limitada nao cobre: a) danos provocados por uso incorreto, uso abusivo, modificagdo ou
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alteracdo do produto; b) consertos efetuados por empresas de assisténcia técnica que nao tenham
sido expressamente autorizadas pela ResMed para efetuar tais servicos; e ¢) danos ou
contaminagdes provocado(a)s por fumaca de cigarro, cachimbo, charuto ou outras fontes.

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

Os pedidos de reparo ou substituicdo de um produto defeituoso no dmbito 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 duracdo de uma garantia implicita, pelo que a limitacdo acima
pode nédo se aplicar ao seu caso.

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

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

Informacgodes adicionais

Se vocé tiver duvidas ou se precisar de informagoes adicionais sobre como usar o dispositivo, contate
o profissional que cuida da sua saude.
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