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Bem-vindo

O AirCurve 10 VAuto, o AirCurve 10 S e o AirCurve 10 ST sao dispositivos de dois niveis de pressao
positiva nas vias aéreas.

A\ AVISO

Leia todo o manual antes de utilizar este dispositivo.

A\ PRECAUCAO

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

Indicagoes de utilizagao

AirCurve 10 VAuto

O dispositivo AirCurve 10 VAuto 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.
AirCurve 10 S

O dispositivo AirCurve 10 S 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.
AirCurve 10 ST

O dispositivo AirCurve 10 € 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 presséo positiva nas vias respiratorias pode ser contraindicada em alguns pacientes com
as seguintes doencas preexistentes:

e doenca pulmonar bolhosa grave
e pneumotdérax ou pneumomediastino

e pressao arterial patologicamente baixa, principalmente se associada a deplegao do volume
intravascular

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

Caso sintam dor tordcica atipica, dor de cabeca forte ou maior dificuldade de respiracédo, os pacientes
devem informar o médico que prescreveu a terapia. Uma infecgdo aguda no trato respiratério superior
pode exigir a interrupgdo temporaria do tratamento.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer durante o tratamento com o dispositivo:
e ressecamento do nariz, boca ou garganta

¢ hemorragia nasal

e inchaco

e mal-estar no ouvido ou seio nasal

e irritacdo nos olhos

e erupcdes cutaneas.

Visao Geral

O AirCurve 10 inclui o seguinte:

¢ Dispositivo com umidificador integrado HumidAir™

o (Camara de agua

e Tubulagdo de ar

e Unidade de fonte de alimentacao

e Bolsa de transporte

e Cartao SD (ja inserido).

Vérios acessorios estao disponiveis para uso com o dispositivo, incluindo:

o Tubulacdo de ar (aquecida e nao aquecida): ClimateLineAir™, SlimLine™, Standard

e Camara de agua: Camara de agua padréo (para uso de apenas um paciente, ndo pode ser
desinfetada), camara de agua lavavel (para uso de varios pacientes, pode ser desinfetada)

o Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro standard
e Conversor CC/CC Air10™

e Leitor de cartdo SD

e Adaptador de oximetro Air10

e Adaptador USB Air10.

Observacgoes: Certifique-se de gue todas as pecas e acessoérios usados com o dispositivo sejam
compativeis. Para obter informacdes sobre compatibilidade, consulte www.resmed.com.



Saida de ar

Cémara de agua

Tampa do filtro de ar Tela

Entrada de energia Tampa do adaptador

A W N -
0 N O O

Numero de série e numero do dispositivo Tampa do cartdo SD

Sobre o painel de controle

Pressione para iniciar/parar a terapia.
[I! Botéo 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

L uma opgao.
Botao giratoério A . ~ ) )
Gire para ajustar uma opc¢éo selecionada e pressione para
armazenar sua mudanca.

E Botéo Inicio Pressione para voltar a tela Inicio.

icones diferentes podem ser exibidos na tela em diferentes momentos, incluindo:
A Tempo de Rampa I||I Intensidade do sinal da rede sem fio (verde)
1

e Umidade I T(ansferenma por rede sem fio nao habilitada
,||| (cinza)

599 Aquecimento do umidificador I@ Conexao sem fio ndo encontrada
AAA

;,K Resfriamento do umidificador .). Modo avido
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Informacdes da terapia
Os seguintes modos estao disponiveis nos dispositivos AirCurve 10:

Dispositivo Modo

VAuto S ST T CPAP
AirCurve 10 VAuto v v v
AirCurve 10°S v v
AirCurve 10 ST v v v v

Pressao em dois niveis

O dispositivo AirCurve 10 ajuda a respiracdo espontanea alternando entre duas pressdes em resposta
ao fluxo do paciente ou em um tempo fixo pré-definido.

A presséo inspiratoria positiva nas vias aéreas (IPAP, ou a soma de EPAP e o nivel de presséo de
suporte) ajuda a inspiracéo.

A pressao expiratéria positiva nas vias aéreas (EPAP) mais baixa facilita o conforto na expiracao e
fornece um suporte para manter a via aérea superior aberta.

A diferenca entre as duas pressoes — o nivel da presséo de suporte (PS) — contribui para aumentar o
conforto do paciente.

Pressao

Um ciclo respiratdrio

Pressao de
suporte

Tpo elev

Tempo

Modo VAuto

No modo VAuto, o algoritmo AutoSet ajusta automaticamente a pressao em resposta a limitacao de
fluxo, ao ronco e as apneias obstrutivas.

EPAP Min, IPAP Max e pressao de suporte no modo VAuto

A presséo de suporte permite que vocé defina a diferenca entre presséo inspiratéria e expiratéria e é
fixa durante toda a noite. As configuracoes EPAP Min e IPAP Max permitem que vocé restrinja as
faixas de pressao fornecida nas quais o algoritmo AutoSet pode operar.

A EPAP e a IPAP variam ao longo da sessao, de acordo com as necessidades do paciente. Ela
responde ao ronco, apneias e limitagdo do fluxo da curva de fluxo do paciente.

EPAP Min e IPAP Max podem ser ajustadas para restringir os limites superior e inferior de presséao
fornecidos.



Modo S

No modo S, vocé pode definir duas pressdes de tratamento — uma para a inspiragdo (IPAP) e outra
para a expiracao (EPAP). O dispositivo detecta quando o paciente estd inspirando ou expirando e
fornece as pressdes de acordo com isso. A diferenca entre os niveis de IPAP e EPAP ajuda a
determinar o volume corrente.

Modo ST

No modo ST, o dispositivo aumenta todas as respiragdes iniciadas pelo paciente, mas também
fornece respiragdes adicionais caso a frequéncia respiratéria do paciente caia abaixo da frequéncia
respiratéria de “apoio” estabelecida.

Modo T

No modo T, uma frequéncia respiratéria fixa e um tempo de inspiragao/expiracéo fixo sdo fornecidos
independentemente do esforco do paciente.

Modo CPAP

No modo CPAP, uma pressao fixa é fornecida.

Acionamento e ciclagem
Apenas modos VAuto, S e ST

O dispositivo tem sensibilidade ajustavel de acionamento/transicao para otimizar o nivel de deteccéao
de acordo com as condig¢des do paciente.

Em condigdes normais, o dispositivo é acionado (inicia IPAP) e alterna (termina IPAP e muda para
EPAP) quando detecta a mudanca no fluxo do paciente. A deteccdo da respiragdo do paciente é
aumentada pelo controle automaético de fugas VSync da ResMed.

Sensibilidade de acionamento ajustavel Sensibilidade de transigio ajustavel

Ajuste do tempo de subida
Apenas modos S, STe T

O tempo de subida define o tempo necessario para que o dispositivo alcance IPAP. Quanto maior o
tempo de subida, mais tempo serd necessario para que a pressao aumente de EPAP para IPAP.

Os pacientes com alta demanda ventilatéria podem preferir um tempo de subida menor, enquanto os
pacientes gue respiram lentamente podem preferir um tempo de subida maior.

Observacao: Um tempo de subida prolongado inibe a pressurizacéo rapida e, portanto, o tempo de
subida ndo deve ser mais longo do que Ti Max ou que o tempo de inspiragdo normal do paciente.

Portugués 5



TiControl - Controle do tempo de inspiragao
Apenas modos VAuto, S e ST

Exclusivo dos dispositivos de dois niveis da ResMed, o TiControl™ permite ao médico estabelecer os
limites minimos e méaximos de tempo que o dispositivo passa em IPAP. Os limites minimos e
maéaximos sdo definidos em qualguer um dos lados do tempo de inspiracdo espontaneo ideal do
paciente, proporcionando uma “janela de oportunidade” para que o paciente alterne
espontaneamente para EPAP.

O tempo limite minimo é definido através do parametro Ti Min e o tempo limite maximo é definido
através do parametro Ti Max.

Os parametros Ti Min e Ti Max do TiControl desempenham um papel significativo na maximizagao da
sincronizacéao por intervir eficazmente para limitar ou prolongar o tempo de inspiracdo, quando
necessario. Isso assegura a sincronizacdo, mesmo na presenca de fuga significativa pela boca e/ou
pela mascara.

Ti Max

Ti Min
e

Janela
detransigdo

Fluxo dopaciente /

]

]

]

]

]

- ]
Pressin |t sene

A tabela a seguir € um guia para selecionar os valores de Ti Max e Ti Min que melhor correspondem a
frequéncia respiratéria do paciente e a razao inspiracao/expiracao, dependendo das condigbes
respiratorias.

Exemplos:

e |:E=1:1-aTiMinimpede a alternacdo prematura para EPAP em pacientes cujo esforco
inspiratorio é extremamente fraco.

e [|:E =1:3-aTi Max limita o tempo de inspiracdo em pacientes que precisam de um tempo de
expiracao mais longo.



Respiragdo do Ttot = 60/RPM lLE=1:2 Tempo suficiente para inspiragao Tempo seguro

paciente (s) (Referéncia) LE=1:1 para expiragédo

(RPM) lE=1:3
Ti Min Ti Max Ti Max

10 6 2 1,0 2,0 1,5

15 4 1.3 1,0 2,0 1.3

20 3 1,0 0.8 1,5 1.0

25 24 0.8 0,7 1.2 0.8

30 2 0,7 0,6 1.0 0,7

35 1.7 0,6 0,5 08 0,7

40 15 0,5 0,5 0,7 0,7

Deteccao da apneia central do sono

A deteccao da apneia central do sono esta disponivel nos modos VAuto, CPAP e S (quando Easy-
Breathe esta ativado) nos dispositivos AirCurve 10 VAuto e AirCurve 10 S.

O AirCurve 10 tem deteccéo da apneia central do sono (CSA) O resumo e os dados detalhados
desses parametros estao disponiveis para visualizacdo no software de aderéncia do paciente da
ResMed (a disponibilidade dos dados depende do modo do dispositivo e dos parametros medidos).

O dispositivo detecta tanto a apneia obstrutiva quanto a apneia central do sono (ACS). A deteccéo de
ACS usa a técnica de oscilagdo forcada (TOF) para determinar o estado da via respiratéria do paciente
durante uma apneia. Quando uma apneia for detectada, pequenas oscilagbes na presséo (1 cm H20
pico a pico a 4 Hz) serao adicionadas a pressao atual do dispositivo. O algoritmo de deteccdo de ACS
usa o fluxo e a pressao resultantes (determinados na mascara) para medir a desobstrucédo das vias
respiratorias.

Controle de fugas com VSync

Usando o algoritmo VSync da ResMed, o dispositivo AirCurve 10 monitora e compensa as fugas de
forma continua e automatica, ajustando o fluxo da linha de base. Isso permite o fornecimento
confidvel de pressao durante a terapia, mantendo a sincronia paciente/dispositivo.

Portugués
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Recursos de conforto

Rampa

Criada para tornar o inicio do tratamento mais confortével, a rampa esté disponivel em todos os
modos.

Nos modos VAuto, S, ST e T, a rampa funciona do modo a seguir:

Nos modos VAuto, S, T e ST, a EPAP aumenta gradualmente da EPAP inicial até a pressao de
tratamento prescrita. Ao longo da rampa, a pressao de suporte € mantida no mesmo nivel definido
para o tratamento.

IPAP

EPAP -

EPAP inicial

0 Tempo

Tempo de rampa

No modo CPAP, a pressao aumenta desde uma pressao baixa (Presséo Inicial) até a presséao de
tratamento prescrita.

Alivio da pressao expiratoria

O recurso para aumento do conforto Alivio da Pressao Expiratéria esté disponivel no modo CPAP no
dispositivo AirCurve 10 VAuto.

Projetado para tornar a terapia mais confortavel, o Alivio da pressao expiratoria (APE) mantém o
tratamento ideal para o paciente durante a inalagdo e reduz a pressdo fornecida na méscara durante a
expiragao.
APE Lig — APE ativado.
Desl — APE desativado.
As configuracdes a seguir somente estarao disponiveis se o APE estiver ligado:
Tipo de Sempre — Se for configurado como Sempre, o APE serd ativado durante toda a sessédo
APE de terapia.
S6 Rampa — Se for configurado como S6 Rampa, o APE somente sera ativado durante
o tempo de rampa.
Nivel APE 1, 2, 3cm H.0
Quando o APE for ativado, a presséo fornecida nao caird abaixo do valor minimo de 4 cm H20,
independentemente das configuracoes.



Easy-Breathe

O recurso para aumento do conforto Easy-Breathe esta disponivel no modo S nos dispositivos
AirCurve 10 VAuto e AirCurve 10 S.

A forma de onda Easy-Breathe recria de forma inteligente o padrao de respiragdo individual do
paciente, de modo que a respiracao seja mais natural e a terapia, mais confortavel.

Climate Control

Climate Control € um sistema inteligente que controla o umidificador e a tubulagdo de ar aquecido
ClimateLineAir para fornecer niveis constantes e confortdveis de temperatura e umidade durante a
terapia.

Projetado para evitar o ressecamento do nariz e da boca, ele mantém o ajuste de temperatura e
umidade relativa enquanto vocé dorme. O Climate Control pode ser configurado como Auto ou
Manual e somente ¢ disponibilizado quando a ClimatelLineAir e a cdmera de dgua estiverem
conectadas.

Climate Control Auto

Climate Control Auto € a configuracdo padrao e recomendada. Climate Control Auto foi projetado para
tornar a terapia o mais facil possivel e ndo haver necessidade de alterar as configuracoes de
temperatura ou umidade.

A Temperatura do tubo é configurada como Auto (27 °C [80 °F]) e o Climate Control ajusta a saida do
umidificador para manter um nivel de umidade constante e confortavel de 85% de umidade relativa
enquanto protege contra condensacéo (goticulas de dgua na tubulacao de ar e na mascara).

Climate Control Manual

Projetado para oferecer mais flexibilidade e controle sobre as configuragdes, o Climate Control
Manual deixa o paciente ajustar a temperatura e a umidade na configuracao mais confortavel para ele.

No Climate Control Manual, a Temperatura do tubo e a Umidade podem ser ajustadas
independentemente; porém, nao ha garantia de protecdo contra condensacédo. Se houver
condensacéo, primeiro tente aumentar a temperatura do tubo. Se a temperatura do ar ficar quente
demais e a condensacdo continuar, tente reduzir a umidade.

Temperatura do tubo

Se 0 ar na mascara estiver quente ou frio demais, o paciente pode ajustar a temperatura para deixa-la
mais confortavel ou pode desliga-la completamente. A Temperatura do tubo pode ser ajustada de 16
a 30 °C (60 a 86 °F).

O sensor de temperatura localizado na extremidade da mascara da tubulagdo de ar aquecido
ClimateLineAir permite que o sistema controle automaticamente a temperatura do ar fornecido ao
paciente. Isso garante que a temperatura do ar fornecido ao paciente néao fique abaixo da temperatura
minima configurada, assim maximizando o conforto respiratério do paciente.

Nivel de umidade

O umidificador umedece o ar e foi projetado para tornar a terapia mais confortavel. Se o paciente ficar
com o nariz ou a boca secos, aumente a umidade. Se o paciente ficar com umidade na méscara,
reduza a umidade.

A Umidade pode ser configurada como Desl ou entre 1 e 8, sendo que 1 é a configuracdo mais baixa
de umidade e 8 é a mais alta.

Para cada configuragdo do umidificador, o sistema Climate Control fornece uma quantidade constante
de vapor de dgua ou umidade absoluta (UA) para a via respiratéria superior do paciente.

Portugués 9



Ajuste automatico

O umidificador e a tubulacdo de ar aquecido ClimateLineAir sdo controlados pelo algoritmo Climate
Control para fornecer umidade e temperatura constantes. O sistema se ajusta automaticamente as
mudancas de:

e valores de umidade e temperatura ambiente
e fluxo devido a alteragdes na pressao
e fluxo devido a fuga na mascara ou na boca.



Instalacao

N\ PRECAUCAO

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

1. Coloque o dispositivo em uma superficie plana estéavel.

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

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

4. Abra a camara de dgua e encha-a com agua destilada até a marca de nivel méximo de dgua.
N&o encha a cdmara de 4gua com agua quente.

5. Feche a cdmara de dgua e insira-a na lateral do dispositivo.

6. Conecte firmemente a extremidade livre da tubulacdo de ar a mascara montada.
Consulte o0 manual do usuario da méascara para informacoes detalhadas.

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

Portugués



Oxigénio suplementar

O dispositivo AirCurve 10 foi projetado para ser compativel com até 15 L/min de oxigénio
suplementar nos modos S, ST, T e CPAP e até 4 L/min no modo VAuto.

Com uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio inspirado variara
dependendo das configuracdes de pressao, do padrao respiratério do paciente, da méscara
selecionada e da taxa de fuga.

Para conectar o oxigénio suplementar ao dispositivo, vocé precisa conectar uma porta de conexado de
oxigénio. Para obter mais informacdes sobre como configurar o dispositivo com oxigénio
suplementar, consulte o manual do usudrio fornecido com esse acessorio.

Observacoes:
e Adicionar oxigénio pode afetar a pressdo fornecida e a precisdo da fuga e da ventilagdo por minuto
exibidas.

¢ Antes de adicionar oxigénio, vocé e o seu paciente devem se familiarizar com as adverténcias
especificas ao uso de oxigénio suplementar. Elas podem ser encontradas no final deste guia.

Filtros antibacterianos

Os filtros antibacterianos aumentam a resisténcia no circuito de ar e podem afetar a precisao da
pressdo mostrada e fornecida, particularmente em fluxos altos.

A ResMed recomenda usar um filtro antibacteriano com baixa impedancia [p. ex., 2 cm H20 a

60 L/min], como PALL (BB50T), filtro Air Safety sem porta Luer (4222/702) ou filtro Air Safety com
porta lateral 24966 (4222/701). Se usar o filtro Air Safety com porta lateral, é necessario utilizar uma
porta de conexao de oxigénio.

Observacao: Quando se utiliza a tubulacao de ar SlimLine acima de 20 cm H20, o desempenho ideal
do dispositivo pode néo ser alcangado se for utilizado com um filtro antibacteriano. O desempenho do
dispositivo deve ser verificado antes da prescri¢céo da tubulagdo de ar SlimLine para uso com um filtro
antibacteriano.

Acessar e sair do menu clinico

Vocé pode acessar, visualizar e definir os pardametros relacionados a terapia de um paciente e as
configuragcdes do dispositivo no menu clinico.

Para acessar o menu clinico:

e Pressione e segure o botao giratério e o botdo Inicio por trés segundos.
A tela inicial sera exibida com um icone de cadeado aberto M no canto superior direito da tela.



Para sair do menu clinico:

e Pressione e segure o botao giratério e o botdo Inicio por trés segundos.

e Selecione Sair do menu clinico na tela inicial.

O dispositivo saird automaticamente do menu clinico apés 20 minutos de inatividade.

Ajustar as configuracgoes clinicas

Inicio J'd Configs

< Sair do menu clinico

%

Terapia

Moda
IPAP
EPAP

Configs
*

-
‘ Easy-Breathe

Relat. Sono Ti Max

Easy-Breathe
Ti Max

1. Acesse o menu clinico, selecione Configs e pressione o botao giratorio.
O menu Configs sera exibido.

2. Gire o botao giratério para selecionar a configuracao que deseja ajustar e pressione-o.
3. Gire o botao giratério para ajustar a configuracdo e pressione-o para armazenar a mudanca.

As configuragdes podem ser alteradas de formas diferentes dependendo do tipo de tela:
Configs

Medo
€ Cancelar
CPAP

IPAP . s

EPAP i : VAuto

Easy-Breathe

Ti Max
Gire o botéo giratério para Gire o botao para alterar a Selecione de uma lista de
editar diretamente no menu. configuracao. opgoes.

Portugués
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Configurar data e hora

Antes de preparar um novo paciente e iniciar a terapia pela primeira vez, certifique-se de configurar a
data e a hora local corretas no dispositivo. Se configurar a data e a hora depois de iniciar a terapia,
vocé pode perder dados do paciente.

J'd
15 Mar 2014

Cenfigs

Data Data 19 Mar 2014

Hora 07:30 Hora 07:30

Unid Pressac cmH20
Unid Temper °C
Rest Padroes >
Apagar Dados

Sabre

Unid Pressac cmH20

Unid Temper e

Rest Padroes >
Apagar Dados
Sabre

Unid Pressac cmH20
Unid Temper °C
Rest Padroes >
Apagar Dados

Sabre

1. No menu Configs, selecione a Data e mude as configuracdes para a data correta.
2. Selecione Hora e ajuste a hora local correta.
3. Verifique se a data e a hora local corretas foram aplicadas.

As configuragoes do AirCurve 10 devem ser definidas para cada paciente individual. As configuragoes
devem ser reavaliadas periodicamente para garantir a terapia ideal.

Menu Configs

Todos os pardmetros relacionados a terapia do paciente e as configuracoes do dispositivo podem ser
definidos no menu Configs.

Observacao: Alguns parametros podem néo estar disponivel em todos os dispositivos em
determinados modos.

Terapia
Parametro  Descrigdo Modo Faixa
VAuto S ST T CPAP
Modo Define 0 modo de terapia v v v v v
disponivel no dispositivo.
Pressdo Def ~ Define a pressao de tratamento v’ 4-20cm H:0, incrementos de
fixa. 0,2 cm H0
IPAP Define a pressao a ser fornecida v v v 4-25 c¢m H:0, incrementos de
ao paciente quando o dispasitivo 0,2 cm H0
€ acionado na inspiragao.
EPAP Define a pressdo a ser v v v 3-{IPAP] c¢m H.0, incrementos
administrada ao paciente quando de 0,2 cm H:0
o dispositivo alterna para
expiragao.
Easy-Breathe  Ativa/desativa o recurso Easy- v Lig / Desl
Breathe.
Frequéncia Define as respirages por minuto v v 5-50 RPM

respiratéria
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Ti Max

Ti Min

Ti

IPAP Max

EPAP min

Pressdo de
suporte (PS)

Tempo de
subida

Acionamento

Ciclo

Masc

Define o limite maximo de tempo
que o dispositivo passa em IPAP.

Define o limite minimo de tempo
que o dispositivo passa em IPAP.

Define a duragdo da inspiragdo

durante a respiracdo programada.

Depende da frequéncia
respiratoria.

Define a pressdo inspiratdria
méxima fornecida pelo
dispositivo.

Define a EPAP minima (pressao
expiratéria minima) fornecida
pelo dispositivo.

Diferenca entre IPAP e EPAP.
Ajuste para conforto do paciente

Define o tempo necessario para a
pressdo aumentar de EPAP para
IPAP.

A escala de tempo de subida
pode ser interpretada
aproximadamente como
“milissegundos” (por exemplo,
200 é aproximadamente 200 ms).

Define o nivel de fluxo
inspiratdrio acima do qual o
dispositivo muda de EPAP para
IPAP.

Define o nivel de fluxo
inspiratério abaixo do qual o
dispositivo muda de IPAP para
EPAP.

Selecionar o tipo de méscara
usada pelo paciente. Consulte a
Lista de Compatibilidades entre
Mascaras/Dispositivos no site
www.resmed.com.

0,3-4,0 seg, incrementos de
0,1

0,1-[Ti Max] s, incrementos
de0,1 s

0,3-4,0 seg, incrementos de
0,1

4-25 c¢m H,0, incrementos de
0,2 cm Hz0

4-25 cm H.0, incrementos de
0,2 cm Hz0

0-10 cm H0, incrementos de
0,2 cm Hz0

Min / 150-900 ms,
incrementos de 50 ms

Mto Baixo / Baixo / Méd /
Alto / Mto Alto

Mto Baixo / Baixo / Méd /
Alto / Mto Alto

Facial / Nasal / Almofadas
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Conforto

Parémetro  Descricdo Modo Faixa
VAuto S ST T CPAP

Tempo de Define o tempo de rampa. v v v v v/ Desl/5-45min

Rampa

Presséo Configure a presséo no inicio da v/ 4—Pressdo definida,

Inicial rampa até a pressdo de incrementos de 0,2 cm H,0
tratamento.

Iniciar EPAP Configura a pressdo no infcio da N4 v N4 v 3-EPAP, incrementos de
rampa até a pressdo minima de 0,2 cm H0
tratamento.

Climate Ctrl Disponivel quando a cdmara de N4 v N4 v v/ Manual / Auto
agua for usada e a tubulagdo de
ar aquecida ClimateLineAir
estiver conectada.

Temp. do Configurar a temperatura minima v v v v v~ Desl/60-86 °F (16-30 °C),

Tubo do ar fornecido pela tubulaggo de incrementos de 1°
ar aquecido, como
ClimateLineAir.

Nivel de Configurar o Nivel de umidade. v v v v v’ Desl/1-8

umidade

APE Ativar / desativar APE. v~ Lig/ Desl

Tipo de APE  Disponivel quando APE estiver v/ Sempre / S6 Rampa
ativado.

Nivel APE Definir o valor do APE v 1/2/3cmH,0

Acessorios

Parametro  Descrigdo Faixa

Tubo Selecione o tipo de tubulacéo de ar usado pelo paciente. A tubulagdo de ar ~ Slimline / Padrdo /3m
ClimateLineAir é detectada automaticamente quando conectada ao
dispositivo.

Filtro AB Selecione Sim se vocé conectou um filtro antibacteriano. Nao / Sim

Ver oximetro ~ Sempre exibido quando um oximetro estiver conectado. 0-300 BPM

0-100% Sp0:




Opgoes

Pardmetro  Descrigdo Faixa
Nogoes Selecionar o nivel de acesso disponivel para o paciente. Lig / Completo
bésicas
Alerta de Ativa/desativa o recurso de alerta de fuga. Quando ativado, fugas >40 Desl /Lig
fuga L/min (0,7 L/s) por >20 s provocam um alerta sonoro e uma mensagem de
fuga elevada é exibida.
SmartStart™  Ativar / desativar o recurso SmartStart. Se vocé ativar o recurso Desl / Lig
SmartStart, o dispositivo comegaré automaticamente quando o paciente
respirar na mascara e parara automaticamente quando ele remover a
mascara.
Lembretes
Masc Configurar um lembrete recorrente para o paciente trocar a mascara. Desl / 1-24 meses,
incrementos de 1 més
Camara de Configura um lembrete recorrente para o paciente trocar a camara de Desl / 1-24 meses,
4gua agua. incrementos de 1 més
Tubo Configurar um lembrete recorrente para o paciente trocar a tubulagao de Desl / 1-24 meses,
ar. incrementos de 1 més
Filtro Configurar um lembrete recorrente para o paciente trocar o filtro de ar. Desl / 1-24 meses,

incrementos de 1 més

Configuracao

Par@metro  Descrigdo Selecédo
|dioma Definir o idioma do visor. English / Frangais / Espafiol /
. . g . - Portugués
(Nem todos os idiomas estéo disponiveis em todas as regioes) g
Data Ajustar a data atual. DD MM AAAA
Se ajustar uma nova data que esteja no passado, uma mensagem de erro
serd exibida. Antes de esta alteragdo ser feita, apague os dados de
aderéncia disponiveis no menu Configuragao.
Hora Ajustar a hora atual. 24 horas
Se ajustar uma nova hora que esteja no passado, uma mensagem de erro
serd exibida. Antes de esta alteragdo ser feita, apague os dados de
aderéncia disponiveis no menu Configuragao.
Unid Pressdo  Definir a unidade com a qual a pressdo € exibida. cm Hz0 / hPa
Unid Temper  Definir as unidades de temperatura. °C/°F
Rest Padres  Restaurar as configuragdes padrdo (exceto idioma, data e hora). Sim / Nao
Apagar Dados Apagar todos os dados armazenados no dispositivo e no cartdo SD. Sim / Nao

Configuragdes, data, hora e horas de funcionamento do dispositivo ndo séo
afetados.
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Sobre Ver horas de funcionamento, NS, VS, fornecedor, tipo, servigo e
intensidade do sinal do dispositivo, nimero CX, umidificador e modem
interno.

Iniciar a terapia
1. Instrua o paciente a ajustar a mascara.

2. Instrua o paciente a pressionar Iniciar/Parar ou, se o recurso SmartStart estiver ativo, instrua-o a
respirar dentro da mascara.

A terapia seré iniciada e a tela Relat. Sono seré exibida.

A barra de pressao mostra as pressoes inspiratoria e expiratéria em verde. A
barra verde se expande e se contrai quando o paciente inspira e expira.

Ralat. Sono

< Inicio

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

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

Parar a terapia

1. Instrua o paciente a retirar a méscara.

2. Instrua o paciente a pressionar Iniciar/Parar ou, caso o SmartStart esteja ativo, a terapia parara
automaticamente apds alguns segundos.

O Relat. Sono agora fornece um resumo da sesséao de terapia.



Exibir o Relatorio Sono

A tela Relat. Sono exibe a qualidade do sono e o status de vedacao da méscara da sesséo de terapia
mais recente. Gire o botéo giratério para rolar para baixo e exibir dados de uso mais detalhados. Os
pardmetros exibidos dependerdo do modo de terapia.

Relat. Sono
< Infcio

Horas de
uso

Eventos {|AH)
por hora

Vedacao da
mascara

Mais Info

Relat. Sono a'd Relat. Sono J'd

Umidificad. w

Periodo 1 Més

Press Exp 4.0
Fuga 5lfm
Dias de Uso 2230 Ve 600

Dias 4h+ 18/30

Freq Resp 10 bpm
VM 7.2fm

Ti 2.0s

Méd de Uso 6.0hrs
Hrs Uso 132.0hrs
I:E 1:2.0

Press Insp 14.0

Parametros da tela Relat. Sono

Parametro

Descricao

Horas de uso

Eventos (IAH) por hora

Vedacdo da méscara

Umidificador

Mais informagdes
Periodo

Dias de Uso

Dias 4h+

Méd de Uso

Hrs Uso

Nimero de horas em que o dispositivo foi usado durante a Gltima sessao.

Apneias e hipopneias medidas por hora durante um dia. Uma apneia é quando o fluxo
respiratério diminui em mais de 75% por pelo menos 10 segundos. Uma hipopneia é
quando o fluxo respiratério diminui a 50% por pelo menos 10 segundos. O Indice de
apneia (IA) e o indice de apneia/hipopneia (IAH) sdo calculados dividindo-se o niimero
total de eventos que ocorreram pelo periodo total, em horas, da terapia com a méscara.

© Boa — se a fuga do 70° percentil for menor que 24 L/min.
. A méscara precisa de ajuste.
© Umidificador conectado e funcional.

. Falha no umidificador; consulte a se¢do de resolugdo de problemas.

Configurar o intervalo de tempo coberto pelo Relat. Sono.
As opgdes sdo: 1 Dia /1 Semana /1 Més /3 Meses / 6 Meses / 1 Ano

Numero de dias em que o dispositivo foi usado durante o periodo selecionado ou desde
a Ultima vez em que os dados de aderéncia foram zerados.

Numero de dias em que o dispositivo foi usado por mais de 4 horas durante o periodo
selecionado ou desde a Ultima vez em que os dados de aderéncia foram zerados.

Ntmero médio de horas por dia em que o dispositivo foi usado durante o periodo
selecionado

Nimero de horas em que o dispositivo foi usado durante o periodo selecionado ou desde
a (ltima vez em que os dados de aderéncia foram zerados.
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Pardmetro

Descrigao

Pressao

Exp. Pressdo

Fuga

Vt

FR

VM

Ti

I:E

Acion. espont.

Alt. espont.

IAH

|A Total

IA Central

Pressdo inspiratoria média durante o periodo selecionado (95° percentil para cada dia;
média dos valores do 95° percentil para periodos >1 dia).

Pressdo expiratoria média durante o periodo selecionado (95° percentil para cada dia;
média dos valores do 95° percentil para periodos >1 dia).

Média dos valores do 95° percentil de fuga durante o periodo selecionado somente para
dias com uso.

Média dos valores do 50° percentil do volume corrente durante o periodo selecionado
somente para dias com uso.

Frequéncia respiratoria, expressa como o ndmero de respiragdes por minuto (média
mével de 5 respiragGes).

Média dos valores do 50° percentil de ventilagdo por minuto durante o periodo
selecionado somente para dias com uso.

Duragdo da inspiragdo (isto €, do fluxo respiratdrio nos pulmoes), expressa em segundos
(média mével de 5 respiragGes).

I:E é a relacdo entre o periodo de inspiragdo e o periodo de expiragdo.
Porcentagem das 20 (ltimas respiragdes que foram acionadas de forma espontanea.

Percentagem de respiracdes alternadas espontaneamente, medida nas Gltimas 20
respiragdes.

indice apneia/hipopneia — IAH médio durante o periodo selecionado. O IAH e o IA so
calculados somente para momentos de baixa fuga.

indice de apneia — IA total médio durante o periodo selecionado.

indice de apneia central — IAC médio dos Dias de Uso no periodo selecionado.
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Limpeza e manutencao

E importante que o dispositivo AirCurve 10 seja limpo regularmente para garantir a terapia ideal. As
secoOes abaixo ajudardo na desmontagem, limpeza, verificacdo e remontagem do dispositivo.

Desmontagem

1. Segure o reservatorio de dgua no topo e na base, pressione-o gentilmente e retire-o do dispositivo.
2. Abra o reservatorio de dgua e descarte a dgua restante.
3. Segure a luva da tubulacao de ar e gentilmente puxe-a para longe do dispositivo.

4. Segure ambas a luva da tubulagédo de ar e a articulagdo da méscara, em seguida separe-as
gentilmente.

Limpeza
Vocé deve limpar o dispositivo semanalmente, conforme descrito. Consulte o manual do usuério da
maéscara para instru¢des detalhadas sobre a limpeza da mascara.

1. Lave a camara de dgua e a tubulacao de ar em agua morna e detergente suave.
N&o lave em maquinas de lavar roupas ou maquinas de lavar louca.

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 camara de &gua, a tubulacdo de ar e o filtro de ar regularmente em busca de
qualguer dano.

1. Verifique a cdmara de 4gua:
e Substitua a cdmara de dgua caso esteja vazando ou tenha rachado, esteja opaca ou quebrada.
e Substitua-a caso a vedacao esteja quebrada ou rasgada.
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e Limpe depositos de pd branco usando uma solugdo de uma parte de vinagre doméstico para
10 partes de agua.

2. Verifigue a tubulacédo de ar e substitua-a caso haja buracos, rasgos ou rachados.

3. Verifique o filtro de ar e substitua-o pelo menos a cada seis meses. Substitua-o com mais
frequéncia caso haja orificios ou bloqueios por sujeira ou pé.

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 ndo é lavavel nem reutilizavel.

2. Cologue 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 p6é entrem no
dispositivo.

Remontagem
Quando a camara de &gua e a tubulagdo de ar estiverem secas, vocé pode remontar as pegas.
1. Conecte a tubulacao de ar firmemente & saida de ar localizada na parte posterior do dispositivo.

2. Abra a camara de 4gua e encha-a com agua destilada em temperatura ambiente até a marca de
nivel méaximo de agua.

3. Feche a camara de &gua e insira-a na lateral do dispositivo.
4. Conecte firmemente a extremidade livre da tubulacao de ar a méascara montada.

Reprocessamento

Quando o dispositivo for usado em multiplos pacientes, como por exemplo em um laboratério, clinica
ou hospital do sono ou em um prestador de cuidados de salde, a camara de &gua lavével, a saida de
ar e a tubulacédo de ar devem ser reprocessadas antes do uso em cada paciente.

Se a camara de &gua lavavel ou a tubulacdo de ar estiverem sendo usadas por um Unico usuario em
casa, consulte as instrucdes de limpeza neste manual ou no Manual do usuario.

Os procedimentos de limpeza e desinfeccao da cdmara de agua lavavel, saida de ar e tubulacao de ar
recomendados e validados pela ResMed sao descritos aqui. No entanto, os passos para desinfeccao
variam de acordo com a regiao, e cada instituicdo de cuidados da salde deve consultar seus préprios
procedimentos antes de realizar os descritos neste manual.

Observacao: A camara de 4gua standard nao pode ser desinfetada. Se contaminada, deve ser
descartada e trocada por uma camara de dgua nova.
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A\ AvisO

o A ResMed nao pode dar nenhuma garantia de que desvios dos procedimentos descritos
neste manual e seu efeito sobre o desempenho do produto serao aceitaveis.

e Ao usar detergentes, desinfetantes ou agentes de esterilizacao, sempre siga as instrugoes do
fabricante.

e Tome cuidado com descargas elétricas. Nao mergulhe o dispositivo, a fonte de alimentagao
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 pegas estejam secas
antes de religar o dispositivo a tomada.

Desinfeccao da superficie

1. Limpe a parte externa do dispositivo, incluindo o visor, as portas acessiveis externamente, a fonte
de alimentacgédo e os acessoérios com um pano descartavel e detergente neutro ou desinfetante
com élcool (veja a lista abaixo).

2. Remova o excesso de desinfetante com um pano seco descartavel.
Produtos recomendados para limpeza e desinfeccao da superficie:

« Agua morna e detergente neutro, p. ex., detergente multiuso Teepol™
e Limpa-vidros ou outro detergente de superficie pré-misturado

e Solucéo de alcool metilico

e Solucao de é&lcool etilico 70%

e Solucao de isopropanol 70-90%

e Solugao de alvejante 10%

e Lencos umedecidos com alcool isopropilico

e CaviCide™

e Mikrozid®

e Actichlor™ Plus

e Terralin®.

Observacao: Esses produtos podem néao estar disponiveis em todas as regioes.

Reprocessamento da tubulacao de ar

Desconectar
TN TN
NS N/

1. Segure a luva da tubulagdo de ar e gentilmente puxe-a para longe do dispositivo.

2. Segure ambas a luva da tubulacao de ar e a articulagcdo da méscara, em seguida separe-as
gentilmente.
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Descontaminar
Antes do processo de desinfecgdo, cada componente deve ser lavado e enxaguado até nao haver
nenhuma contaminacao visivel.

1. Lave todos os componentes com uma escova de cerdas macias por um minuto enquanto deixa de
molho em uma solucdo de detergente (veja a tabela abaixo). Preste muita atencéo a todas as
fendas e cavidades.

2. Passe a solucao de detergente pela tubulagao de ar repetidamente, até que ndo haja nenhuma
contaminacao visivel.

3. Lave cuidadosamente todos os componentes de acordo com as instrucdes do fabricante do
detergente.

A ResMed testou os seguintes detergentes de acordo com as instrucoes do fabricante:

Detergente Temperatura da dgua SlimLine ClimateLineAir Standard
Alconox™ (diluido a 1%) Agua quente (aprox. 60 °C ou 140 °F) v v v
Agua morna (aprox. 45°Ca 60 °Cou 113 °Fa
140 °F)
Agua em temperatura ambiente (aprox. 21 °C ou
70 °F)
Neodisher MediZym™ (diluido a Agua morna (aprox. 45 °C a 60 °C ou 113 °F a v v v
2.0%) 140 °F)

Desinfecgao térmica de alto nivel

Peca Namero de ciclos validados
Agua quente: 75 °C (167 °F) por 30 minutos.
SlimLine 20
ClimateLineAir 10
Standard 100

1. Mergulhe a tubulagao de ar em um banho-maria.
Verifigue se ndo ha bolhas de ar presas dentro da tubulacédo de ar.

2. Aumente a temperatura do banho-maria para 75 °C (167 °F ) por 30 minutos. Temperaturas mais
altas podem danificar a tubulagéo.

3. Deixe secar naturalmente, longe da luz solar e/ou calor direto.

Inspecionar

Faca uma inspecéo visual da tubulacéo de ar. Se houver deterioracéo visivel (furos, rasgos,
rachaduras, etc.), a tubulacao de ar deve ser descartada e substituida. Uma leve descoloracao pode
ocorrer e é aceitavel.

Reconexao da tubulagao de ar

Quando a tubulacéo de ar estiver seca, vocé pode reconecta-la ao dispositivo.

1. Conecte a tubulacédo de ar firmemente a saida de ar localizada na parte posterior do dispositivo
2. Conecte firmemente a méscara montada a extremidade livre da tubulacédo de ar.

Embalagem e armazenamento
Armazene em um ambiente seco e livre de poeira, longe da luz solar direta.
Temperatura de armazenamento: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F).
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Reprocessar a camara de dgua e a saida de ar

Desmontagem

As instrucoes abaixo fornecem uma orientacdo sobre como desmontar corretamente a cdmara de
agua lavavel e a saida de ar.

o ok W

Retire a camara de 4gua do dispositivo, abra-a e descarte a dgua restante.

Segure a base da camara de &gua e, entao, abra totalmente a tampa da camara de dgua e puxe-a
para fora, de forma que se separe facilmente da base.

Retire a vedacao da cdmara de dgua da tampa da cdmara de dgua puxando-a para fora.
Localize a saida de ar na parte interna do dispositivo.
Solte a saida de ar pressionando o grampo localizado dentro do dispositivo.

Retire a saida de ar puxando-a para fora através do encaixe da saida de ar na parte posterior do
dispositivo.

Portugués
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Descontaminar

Antes do processo de desinfecgdo, cada componente deve ser lavado e enxaguado até nao haver
nenhuma contaminacao visivel.

1. Lave todos os componentes com uma escova de cerdas macias por um minuto enquanto deixa de
molho em uma solucdo de detergente (veja a tabela abaixo). Preste muita atencéo a todas as
fendas e cavidades.

2. Lave cuidadosamente todos os componentes de acordo com as instrucdes do fabricante do
detergente.

A ResMed testou os seguintes detergentes de acordo com as instrucdes do fabricante:

Detergente Temperatura da 4gua Cémara de Saida de ar
agua lavavel
Alconox (diluido a 1%) A:gua quente (aprox. 60 °C ou 140 °F) v v
Agua morna (aprox. 45°Ca 60 °Cou 113 °Fa
140 °F)
Agua em temperatura ambiente (aprox. 21 °C ou
70 °F)
Neodisher MediZym (diluido a Agua morna (aprox. 45°C a 60 °C ou 113 °F a v v
2.0%) 140 °F)

Desinfecgao térmica de alto nivel

Peca Niamero de ciclos validados
Agua quente: 90 °C (194 °F) por 1 minuto.

Camara de &gua lavavel 10

Saida de ar 10

1. Mergulhe os componentes desmontados em um banho-maria quente a 90 °C (194 °F) por 1
minuto.
Verifigue se ndo ha bolhas de ar presas dentro dos componentes.

2. Deixe secar naturalmente, longe da luz solar e/ou calor direto.

Inspecionar

Faca uma inspecéo visual de todos os componentes. Se houver deterioracao visivel (rachaduras,
fissuras, rasgos, etc.), a camara de dgua deve ser descartada e substituida. Uma leve descoloracdo
dos componentes de silicone pode ocorrer e é aceitavel.
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Remontagem
As instrugdes abaixo fornecem uma orientagdo sobre como remontar corretamente a camara de agua
e a saida de ar.

Para remontar a saida de ar

1. Segure a saida de ar com a vedacao virada para a esquerda e o grampo virado para a frente.

2. Certifigue-se de que a saida de ar esta corretamente alinhada e insira-a na tomada. Vocé ouvird um
cligue quando ela encaixar no lugar.

3. Verifique se a saida de ar estd inserida corretamente como mostrado.

Para inserir a vedacao do reservatorio de dgua:

1. Coloque a vedacédo na tampa.
2. Pressione ao longo de toda a borda da vedacéo até que ela encaixe firmemente no local.
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Para remontar a tampa do reservatorio de dgua:

g 1 N
W,

1. Insira um lado da tampa no orificio de articulacdo da base.
2. Deslize o outro lado para baixo até que clique demonstrando o encaixe.

Embalagem e armazenamento
Armazene em um ambiente seco e livre de poeira, longe da luz solar direta.
Temperatura de armazenamento: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F).

Gerenciamento de dados e aderéncia a terapia

Para o controle da terapia, o dispositivo AirCurve 10 armazena dados da terapia do paciente no
dispositivo e pode transferi-los remotamente para o provedor de cuidados. Os dados podem ser
acessados por meio da solugdo de controle da terapia AirView™ da ResMed.

O dispositivo AirCurve 10 também armazena dados no cartdo SD. Esses dados podem ser
transferidos por meio de um leitor de cartdes SD para o sistema de gerenciamento de terapia
ResScan™ da ResMed.

Para obter mais informacdes sobre o controle da terapia com AirView ou ResScan, consulte os
manuais fornecidos com o software.

Monitoramento remoto

O dispositivo AirCurve 10 possui comunicacéo por celular que pode transmitir automaticamente os
dados resumidos e detalhados regularmente. Ele também possibilita alterar as configuracdes
remotamente.

O icone de intensidade do sinal da rede sem fio alll exibido na parte superior direita da tela indica a
qualidade do sinal. Aconselhe o paciente a verificar a intensidade do sinal no dispositivo.

Observacoes:

¢ Os dados da terapia podem nao ser transmitidos se o dispositivo for usado fora do pais ou regido
de compra.

e Os dispositivos com comunicacéo por celular podem néo estar disponiveis em todas as regioes.

Cartao SD

Todo dispositivo AirCurve 10 é fornecido com um cartao SD ja inserido e pronto para ser usado.
Depois que os dados forem carregados no ResScan ou no AirView por meio do leitor de cartao SD,
vocé poderé revisar e analisar os dados, assim como atualizar as configuragdes de terapia e transferi-
las para o dispositivo do paciente por meio do cartao SD.
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Para remover o cartao SD:

1. Abra a tampa do cartao SD.
2. Empurre o cartdo SD para liberé-lo. Retire o cartdo SD do dispositivo.

Né&o retire o cartdo SD do dispositivo quando a luz SD estiver piscando.

Para inserir o cartao SD:
1. Abra a tampa do cartao SD.

2. Empurre o cartdo SD no dispositivo até ouvir um clique.
A mensagem a seguir é exibida por um breve momento: Preparando o cartao SD; nao desligue
nem remova o cartao.

Armazenamento de dados

O dispositivo AirCurve 10 armazena os dados de resumo, como |AH, Total de horas de uso e Fuga.
Os dados detalhados, como ronco e frequéncia de pulso, sdo armazenados no cartdo SD e podem ser
visualizados com o AirView e o ResScan. Dados do fluxo de alta resolucédo e da pressao sao
armazenados no cartao SD.

Os dados podem ser transmitidos para o software de controle da terapia remotamente por
comunicacéo via celular ou pelo cartdo SD. As diferentes formas de transmissao de dados sao
explicadas na tabela abaixo.

Para obter mais informacdes sobre o controle da terapia com AirView ou ResScan, consulte os
manuais fornecidos com o software.

Tipo de dados Método de transmiss&@o Sessdes armazenadas
Comunicacao Cartdao SD Cartdo SD
por celular  para ResScan para AirView
para AirView (do cartdo
para a nuvem)
Dados resumidos (dados de aderéncia) v v v 365
Dados detalhados v v N4 Limitado pelo uso e pela
5 - capacidade de
Fluxo de alta resolugdo e dados da pressdo v armazenagem do cartdo
(25 Hz — a cada 40 ms) sD

Os dados detalhados sdo armazenados no cartdo SD e podem ser visualizados no ResScan ou no
AirView. Exemplos dos dados detalhados disponiveis sao exibidos abaixo.
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Dados detalhados

Parametro Taxa de amostragem
ResScan AirView
Eventos de apneia ou hipopneia aperiddico aperiddico
Limitag&o do fluxo (de plano a redondo) 1/2Hz(2s) 1 min
Fuga (L/s) 1/2Hz(2s) 1 min
Ventilagao por minuto (L/min) 1/2Hz(2s) 1 min
Pressdo (cm H20) 1/2Hz(2s) 1 min
Ronco (de silencioso a alto) 1/2Hz(2s) 1 min
Frequéncia de pulso (batidas/min) — se um adaptador de oximetro 1Hz (1) 1 min

estiver conectado

Saturagdo de oxigénio (Sp02) — se um adaptador de oximetro estiver 1Hz(1s) 1 min
conectado

Atualizacao do software

O dispositivo tem um recurso de atualizacdo do software. Quando uma atualizacdo de software
estiver em andamento, a tela piscara por cerca de 10 minutos.

Controle dos cuidados com os pacientes
Esta secédo é fornecida para ajuda-lo a controlar os cuidados com os pacientes

Menu do paciente

No menu do paciente, ha dois tipos de niveis de acesso, Acesso e Acesso Completo.

O Acesso foi criado para tornar a interagdo com o dispositivo e a navegacdo no menu mais faceis para
os pacientes. E uma escolha simples para 0s pacientes que nao querem se preocupar com
configuracdes ou navegacao pelo menu. Fornece acesso aos recursos de conforto mais importantes,
como Tempo de rampa, Umidade (se houver uma camara de agua disponivel) e Ajustar mascara.

No entanto, ao habilitar o Acesso Completo, vocé pode permitir que pacientes altamente envolvidos
acessem recursos adicionais para controlar mais as configuragdes de terapia, como alterar o tipo de
maéscara, APE (se disponivel), SmartStart e Executar aquecimento (se houver uma camara de agua
disponivel).

O Acesso Completo pode ser ativado no menu Configs. Para obter mais informacoes sobre o menu
do paciente, consulte o Manual do usuario.

Dados da terapia

O dispositivo pode transmitir os dados de aderéncia de um paciente remotamente por meio da
comunicagao por celular.

Se quiser usar a comunicagao por celular, aconselhe o paciente a verificar o icone de intensidade do
sinal da rede sem fio il guando estiver com o aparelho montado em casa. O icone indicaré a
intensidade do sinal pelo nimero de barras exibidas — quanto mais barras, mais forte serd o sinal.
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Viagens

Os pacientes podem levar o dispositivo AirCurve 10 para onde forem. Transmita estes conselhos para
0s pacientes:

e Utilize a bolsa de viagem fornecida para evitar dano ao dispositivo.
e Esvazie a cdmara de dgua e empacote-a separadamente na bolsa de viagem.

o Certifigue-se de que o paciente tenha o cabo de alimentacao apropriado para a regido da viagem.
Para obter informacoes sobre compras, contate o seu representante ResMed.

e Ao usar uma bateria externa, desligue o umidificador para maximizar a vida da bateria. Faga-o
girando o Nivel de umidade para Desl.
Viagem de aviao

O dispositivo AirCurve 10 pode ser levado a bordo como bagagem de méo. Dispositivos médicos nao
séo incluidos no limite de bagagem de méo.

O dispositivo AirCurve 10 pode ser usado em avides, pois 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:

e Certifigue-se de que a camara de dgua esteja completamente vazia e inserida no dispositivo. O
dispositivo nao funcionaréd sem a camara de &gua inserida.

e Ligue o Modo aviao (para obter instrugdes, consulte o Manual do usuério).

A\ 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 haja um problema, tente as seguintes sugestdes. Caso vocé ndo consiga resolver o problema,
entre em contato com o revendedor local da ResMed ou com o escritério da ResMed. Nao abra o
dispositivo.

Resolugao de problemas gerais

Problema/Causa possivel Solucdo

Ha fuga de ar em torno da mascara.

A méscara pode estar mal ajustada. Certifique-se de que a mascara esteja corretamente ajustada.
Consulte o manual do usudrio da méascara para obter
instrucdes de ajuste ou utilize a fungdo Ajuste de Méscara
para verificar o encaixe e vedagado da méscara.

0 nariz do paciente esta ficando seco ou entupido
A configuragdo do Nivel de umidade pode estar muito baixa.  Para ajustar o Nivel de umidade.

Se vocé possuir ClimateLineAir tubulag&o de ar aquecida,
consulte o manual do usudrio de ClimateLineAir.
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Problema/Causa possivel

Solucéo

Héa gotas de dgua na mascara e na tubulagdo de ar

A configurac@o do Nivel de umidade pode estar muito alta.

0 paciente esta ficando com a boca muito seca

0 ar pode estar escapando pela boca do paciente.

Para ajustar o Nivel de umidade.

Se vocé possuir ClimateLineAir tubulagdo de ar aquecida,
consulte o manual do usudrio de ClimateLineAir.

Aumente o Nivel de umidade.

Talvez o paciente precise de uma faixa no queixo para manter
a boca fechada ou uma méscara facial.

0 paciente acha que ha ar demais sendo fornecido pelo dispositivo

Rampa pode estar desligado.

Utilize a opgdo T. rampa.

0 paciente acha que nao ha ar suficiente sendo fornecido pelo dispositivo

Rampa pode estar sendo executado.

A pressdo inicial da rampa pode estar baixa demais.

Visor inativo

A luz de fundo da tela pode estar desligada. Ela desliga
automaticamente apds um breve periodo de tempo.

A fonte de alimentagdo pode ndo estar conectada.

Aguarde o aumento da pressdo do ar ou desligue T. rampa.

Aumente a pressao inicial da rampa.

Pressione Inicio ou o botdo giratdrio para liga-la novamente.

Conecte a fonte de alimentagdo e certifique-se de que o
plugue esteja totalmente inserido.

A terapia foi interrompida, mas o dispositivo ainda esta soprando ar.

0 dispositivo estd esfriando.

A cémara de 4gua estd vazando

A camara de 4gua pode ndo estar montada corretamente.

A camara de dgua pode estar avariada ou rachada.

Os dados de terapia do paciente nao foram transmitidos

A rede sem fio pode ndo estar com bom sinal.

0 fcone Conexdo sem fio ndo encontrada &l é exibido no
canto superior direito da tela. Ndo ha redes sem fio
disponiveis.

0 dispositivo pode estar no Modo avido.
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0 dispositivo ventila uma pequena quantidade de ar para
evitar a condensagdo na tubulagao de ar. Ela vai parar
automaticamente ap6s 20 minutos.

Verifique se esta danificada e remonte a camara de dgua
corretamente.

Troque a camara de agua.

Aconselhe o paciente a colocar o dispositivo 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 il indica
que o sinal estd bom quando todas as barras sdo exibidas e
que o sinal esté ruim quando poucas barras sao exibidas.

Avise o paciente de que os dados da terapia podem ser
enviados com o cartdo SD.

Desligue o Modo avido (para ver as instrugdes, consulte o
Manual do usudrio).



Problema/Causa possivel

Solucéo

0 SmartStart esta ativado, mas o dispositivo ndo inicia automaticamente quando o paciente respira na mascara

A respiragdo ndo é suficientemente forte para acionar o
SmartStart.

Ha fuga excessiva.

Para iniciar a terapia, inspire e expire profundamente pela
méscara antes de respirar normalmente.

Pressione Iniciar.

Ajuste a mascara e 0 capacete.

A tubulagdo de ar pode ndo ter sido devidamente conectada.
Conecte firmemente em ambas as extremidades.

0 SmartStart esta ativado, mas o dispositivo ndo para automaticamente quando o paciente retira a mascara

Maéscara incompativel em uso.

Use somente equipamentos recomendados pela ResMed.

Entre em contato com a ResMed ou consulte
www.resmed.com para obter mais informagdes.

Se 0 paciente estiver usando uma méscara de almofadas
nasais com Pressdo Def menor que 7 cm H20, o SmartStart
ndo funcionaré e deverd ser desativado.

Mensagens do dispositivo

Mensagem do dispositivo/causa possivel

Solucéo

Fuga alta detect.; verif. reserv. dgua, vedagao reserv./tampa lateral

0 reservatério de dgua pode ndo estar adequadamente
inserido.

A vedacdo do reservatdrio de 4gua pode ndo estar inserida
corretamente.

Fuga alta detectada, conecte sua tubulagao

A tubulacdo de ar pode ndo ter sido devidamente conectada.

A madscara pode estar mal ajustada.

Tubo obstruido; verifique o tubo

A tubulacdo de ar pode estar blogueada.

Certifique-se de que o reservatério de dgua esteja
corretamente inserido.

Abra o reservatdrio de dgua e certifique-se de que a vedagdo
seja corretamente inserida.

Certifique-se de que a tubulagdo de ar esteja firmemente
conectada em ambas as extremidades.

Certifique-se de que a mascara esteja corretamente ajustada.
Consulte o manual do usudrio da méascara para obter
instrugdes de ajuste ou utilize a fungdo Ajuste de Méascara
para verificar o encaixe e vedagdo da mascara.

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.

Cartdo somente leitura. Remova, destrave e reinsira o cartdo SD

A chave do cartdo SD pode estar na posigao blogueada
(somente leitura).

Mude a chave do cartdo SD da posicdo blogueada a paraa
posicdo desbloqueada o ¢ insira-0 novamente.
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Mensagem do dispositivo/causa possivel Solucéo

A data e a hora ndo podem ser configuradas no passado

A data e a hora ndo foram configuradas antes de os dados ~ Selecione Apagar Dados em Configs. Depois que os dados
serem gravados. foram apagados, configure a data e a hora locais corretas.

Falha do sistema; consulte o manual do usuario Erro 004

0 dispositivo pode ter sido deixado em um ambiente quente. Deixe esfriar antes de reutilizar. Desconecte a fonte de
energia e em seguida volte a conecta-la para reiniciar o
dispositivo.

0 filtro de ar pode estar bloqueado. Verifique o filtro de ar e substitua-o se houver obstrugdes.
Desconecte a fonte de energia e em seguida volte a conecta-
la para reiniciar o dispositivo.

A tubulagdo de ar pode estar bloqueada. 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.

Pode haver &gua na tubulagéo de ar. Esvazie a 4gua da tubulagdo de ar. Desconecte a fonte de
energia e em seguida volte a conecté-la para reiniciar o
dispositivo.

Para todas as outras mensagens de erro, como por exemplo, Falha do sistema; consulte o manual do usuério
Erro OXX

Ocorreu um erro irrecuperavel no dispositivo. Contate seu revendedor local da ResMed ou o escritdrio da
ResMed. N&o abra o dispositivo.

Avisos e precaucgodes gerais
A\ Aviso

e Certifique-se de posicionar a tubulagao de ar de modo que ela nao se enrosque em sua
cabeca ou pescogo.

e Certifique-se de que o cabo de energia e o plugue estejam em boas condigbes e que o
equipamento nao esteja danificado.

¢ Mantenha o cabo de energia longe de superficies quentes.

e Se vocé perceber quaisquer alteragoes inexplicaveis no desempenho do dispositivo, se ele
estiver emitindo sons incomuns, se o dispositivo ou a fonte de alimentacao 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 saide ou com seu Centro de Servicos da
ResMed.

o Nao abra nem modifique o dispositivo. Nao existem pecas dentro dele que possam ser
reparadas pelo usudrio. A manutencao e os reparos s6 devem ser realizados por técnicos
autorizados pela ResMed.

e Tome cuidado com descargas elétricas. Nao mergulhe o dispositivo, a fonte de alimentagao
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 pegas estejam secas
antes de religar o dispositivo a tomada.

e O oxigénio suplementar nao deve ser utilizado ao fumar ou préximo a uma chama.
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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.

O dispositivo nao deve ser utilizado préoximo ou em cima de outro equipamento. Se for
necessario utilizar o dispositivo préximo ou em cima de outro equipamento, deve verificar-
se o correto funcionamento do mesmo com o tipo de configuragao a ser usada.

O uso de acessorios que nao aqueles especificados para o dispositivo nao é recomendado.
Estes poderao resultar num aumento de emissoes ou na diminui¢ao da imunidade do
dispositivo.

A\ PRECAUCAO

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

Com este dispositivo, utilize somente méascaras com orificios de ventilagdo 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 obstrugao da tubulacao 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 configuracao 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
reservatoério 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 a cabeca do paciente para evitar que a tubulagao de ar e a mascara encham de
agua.

Nao encha demais o reservatério de agua para evitar que a dgua entre no dispositivo e na
tubulagao de ar.

Deixe o reservatorio de dgua 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 reservatodrio de agua esteja vazio antes de transportar o dispositivo.
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Especificacoes técnicas
Fonte de alimentacao de 90 W
Intervalo de entrada AC:

Saida 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 2.531 m (8.500 '); faixa de pressao
atmosférica de 1013 hPa a 738 hPa

-4 °F a +140 °F (-20 °C a +60 °C)

5% a 95% de umidade relativa, sem condensagao

0 produto AirCurve 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 indlstria leve. Recomenda-se que aparelhos de
comunicagdo mdvel 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 pégina Products (Produtos), em Service and Support (Servigo e Suporte).

Classificacéo IEC 60601-1:2005

Classe Il (isolamento duplo), Tipo BF, grau de protecao contra elementos exteriores [P22.

Sensores
Sensor de pressao:

Sensor de fluxo:

Pressdo maxima de falha (inica em estado estavel

Localizado internamente na safda do dispositivo, medidor de
pressdo 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 desligara na presenca de uma Unica falha se a pressdo de estado estavel exceder:

30 cm H20 por mais de 6 s ou 40 cm H20 por mais de 1 s.

Som

Nivel de pressdo medido em conformidade com ISQ 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 emisséo de ruido de dois digitos declarados em conformidade com ISO 4871:1996
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Fisico — dispositivo e camara de agua
Dimensdes (A x L x P):

Saida de ar (em conformidade com a ISO 5356-1:2004):

Peso (dispositivo e camara de dgua padrdo):
Peso (dispositivo e camara de &gua lavavel):
Construgéo do gabinete:

Capacidade de agua:

Camara de agua padrdo - material:

Camara de &gua lavavel- material:

Temperatura

Maxima 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 0z)

1248 g (44 0z)

Termoplastico de engenharia retardador de chamas

Até a linha de enchimento maximo 380 mL

Plastico moldado por injecdo, aco inoxidavel e vedagao de
silicone

Plastico moldado por injecdo, ago inoxidavel e vedagao 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/DO-160,

se¢do 21, categoria M) para todas as fases das viagens aéreas.

Médulo sem fio
Tecnologia usada:

FCC ID: 2ACHL-AIR10CD

CDMA (somente EUA e Canadd)
2G GSM (todas as regides, exceto EUA e Canada)

0 dispositivo AirCurve 10 esta de acordo com as Normas da FCC.
0 <plataform> deve ser usado a uma distancia minima de 2 cm do corpo durante seu funcionamento. Informag@es
adicionais relacionadas as normas da FCC para este dispositivo podem ser encontradas em

www.resmed.com/ProductSupport.

Faixa de pressdo operacional
S, ST, T:

VAuto

CPAP:

Oxigénio suplementar
Fluxo méximo:

3a25 cmH0
4 a 25 cmH.0
42320 cmH0

15 L/min (S, ST, T, CPAP); 4 L/min (VAuto)
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Circuito do fluxo de ar

1 2 3 4 1. Sensor de fluxo
2. Ventilador
3. Sensor de pressao
4. Masc
5. Tubulagdo de ar
6. Camara de 4gua
8 7 6 5 7. Dispositivo

8. Filtro de entrada

Vida atil

Dispositivo, fonte de alimentagao: 5 anos
Camara de &gua lavével: 2,5 anos
Camara de &gua padrdo, tubulagéo 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 :

Pressdo na Mascara % Saida de UR Saida do sistema nominal AH', BTPS?
cm H0 Configuragao 4 Configuracao 8 Configuragao 4 Configuracao 8
3 85 100 6 >10
4 85 100 6 >10
10 85 100 6 >10
20 85 90 6 >10
25 85 90 6 >10

' UA - Umidade Absoluta em mg/I.
2 BTPS - temperatura corporal, pressao ambiente, saturado.

Tubulagao de ar

Tubulagéo de ar Material Comprimento Didmetro 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 0 fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificagBes 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 ndo
deve ser encaixado na mascara.

o Nao use tubulagdes de ar condutoras de eletricidade ou antiestéticas.

o As configuragdes de temperatura e umidade relativa exibidas ndo séo valores medidos.
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Valores exibidos

Valor Faixa Resolucdo de exibigao
Sensor de pressdo na saida de ar:

Pressdo na méscara 3-25 cm H:0 0,1 cm Hz0
Valores derivados do fluxo:

Fuga 0-120 L/min 1 L/min
Volume corrente 0-4000 mL 1mL
Frequéncia respiratéria 0-50 bpm 1 bpm
Ventilagdo por minuto 0-30 L/min 0,1 L/min
Ti 01-40s 01s
Relagdo I:E 1:100-2:1 0.1

Valor Precisdo’

Medic&o da pressao’:

Pressdo na mascara’

Fluxo e valores derivados do fluxo':
Fluxo

Fuga?

+[0,5 cmH20 + 4% do valor medido]

+6 L/min ou 10% da leitura, o que for maior, de 0 a 150 L/min de fluxo positivo
+12 L/min ou 20% da leitura, o que for maior, de 0 a 60 L/min

Volume corrente %° +20%
Frequéncia respiratria 23 +1,0 bpm
Ventilagdo por minuto % +20%

! Os resultados estdo expressos em ATPD (Temperatura e pressdo ambiente, seco).
2 A precisdo pode ser reduzida pela presenca de fugas, oxigénio suplementar, volumes correntes <100 mL ou ventilago por minuto <3 L/min.

3 Precisdo da medigao verificada de acordo com a ISO 10651-6:2004 para dispositivos de suporte ventilatorio para assisténcia domiciliar (Home
Care Ventilatory Support Devices) (Figura 101 e Tabela 101), usando fluxos de ventilagdo nominais na mascara ResMed.

Precisao da pressao
Variagdo maxima da pressdo estatica a 10 cm H20 de acordo com IS0 17510-1:2007

Tubulagao de ar Standard
+0,5cm Hz0
+0,5cm Hz0

SlimLine air tubing
+0,5 cm H20
+0,5 cm Hz0

Sem umidificagdo
Com umidificagdo
Variagdo maxima da pressdo dindmica de acordo com IS0 17510-1:2007

Dispositivo sem umidificagdo e tubulagdo de ar Standard / Dispositivo com umidificagdo e tubulagdo de ar Standard.

Presséo (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
25 03/03 05/04 07/07

Dispositivo sem umidificagdo e tubulagdo de ar SlimLine / Dispositivo com umidificagdo e tubulagdo de ar SlimLine

Presséo (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
25 04/03 06/05 08/08
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Fluxo (maximo) nas pressoes definidas
Os itens a seguir sao medidos de acordo com ISO 17510-1:2007 na extremidade da tubulagao de ar especificada:

Pressao AirCurve 10 e AirCurve 10, AirCurve 10 e AirCurve 10,

cm H,0 Standard umidificacdo e SlimLine umidificacdo e
L/min Standard L/min ClimateLineAir

L/min L/min

4 180 143 162 151

8 168 135 151 142

12 157 136 140 135

16 144 134 128 121

20 131 123 117 109

25 120 115 9% 84

Simbolos

Os simbolos a seguir podem aparecer no produto ou embalagem.

@ Leia as instrugdes antes de usar. A Indica um aviso ou precaugéo. Di] Siga as instrugdes antes

de usar. Ml Fabricante. Representante europeu autorizado. [ LOT | Cédigo de lote.
REF | 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 agua
quando inclinada em até 15 graus a partir da orientacao especificada. =——— Corrente continua.
|I| Peca de aplicacéo tipo BF. |6| Equipamento de Classe |l g Limite de umidade. 11 Limite de
temperatura. ((‘i’:3 Radiacao néo ionizante. @ Logotipo 1 de controle de poluigdo na China .
@@ Logotipo 2 de controle de poluicdo na China . Rx Unhf Somente com prescricao médica (Nos
EUA, a lei federal limita a venda destes dispositivos a médicos ou por ordem destes.)
_A_AM Nivel maximo de agua. @‘ Utilize apenas agua destilada. @Altitude de
funcionamento. IE.@m Limitacao da pressédo atmosférica. ® Esta de acordo com o RTCA DO-160
secao 21, categoria M.

|
.—Informagées 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 substancias perigosas.

Se necessitar de informacoes sobre estes sistemas de descarte de residuos, entre em contato com o
servico de coleta de residuos de sua localidade. O simbolo de reciclagem indica o uso destes
sistemas de descarte de residuos. Se necessitar de mais informacdes 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.
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Manutencao

O dispositivo AirCurve 10 foi projetado para proporcionar um funcionamento seguro e confidvel
quando utilizado de acordo com as instrugoes fornecidas pela ResMed. Caso haja algum sinal de
desgaste ou alguma preocupacdo com o funcionamento do dispositivo, a ResMed recomenda que o
dispositivo AirCurve 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 esta 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 armag&o da mascara, almofada, capacete e 90 dias
tubulagdo}—exceto dispositivos de utilizagdo tnica

o Acessorios—exceto dispositivos de utilizagdo Unica

o Sensores de pulso para dedo de tipo flexivel

o Reservatodrios 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 Méddulos 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 Reservatérios 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

o Acessorios de baterias

o Dispositivos portateis de diagnéstico/rastreio

Esta garantia s6 se aplica ao consumidor inicial. Ndo é transferivel.

Se o produto sofrer avarias nas condigoes normais de utilizacdo, a ResMed procedera, a seu critério, a
reparacao ou substituicdo do produto defeituoso ou de qualguer um dos seus componentes.

Esta garantia limitada nao cobre: a) danos provocados por uso incorreto, uso abusivo, modificacdo ou
alteracao do produto; b) consertos efetuados por empresas de assisténcia técnica que nao tenham
sido expressamente autorizadas pela ResMed para efetuar tais servigos; e ¢) danos ou
contaminagdes provocado(a)s por fumaga 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 ambito da garantia devem ser
feitos pelo consumidor original no local de compra.

Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou de adequabilidade para um determinado fim. Algumas regides ou estados nao
permitem limitacdes de tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagdo acima
pode nédo se aplicar ao seu caso.
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A ResMed néo sera responsabilizada por quaisquer danos incidentais ou consequentes reivindicados
como decorrentes da venda, instalagdo ou uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides ou
estados nao permitem a exclusao ou limitagdo de danos incidentais ou consequentes, pelo que a
limitagdo acima pode nédo 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 informacdes sobre seus direitos de garantia, entre em contato com o
revendedor local da ResMed ou os escritérios da ResMed.
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