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ResMed AirCurve10

User guide
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PORTUGUES

Boas vindas
O AirCurve™ 10 ST-A é um dispositivo 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.

Indicacoes de utilizacao

AirCurve 10 ST-A

O AirCurve 10 ST-A ¢ indicado para fornecer ventilacado ndo invasiva para pacientes com peso superior
a 13 kg (30 Ib) com insuficiéncia respiratéria ou apneia obstrutiva do sono (AOS).

O modo iVAPS é indicado para pacientes com peso igual ou superior a 30 kg (66 Ib).

O AirCurve 10 ST-A destina-se ao uso doméstico e hospitalar.

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

Contraindicagoes

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 pneumotoérax ou pneumomediastino

e presséao arterial patologicamente baixa, principalmente se associada a deplecdo do volume
intravascular

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

Efeitos adversos

Caso sinta dor tordcica atipica, dor de cabeca forte ou maior dificuldade de respiracao, informe ao
meédico que prescreveu a terapia. Uma infecgdo aguda no trato respiratério superior pode exigir a
interrupcao temporaria do tratamento.

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

e hemorragia nasal

e inchaco

e mal-estar no ouvido ou seio nasal

e irritacao nos olhos

e erupcgodes cutaneas.
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Visao Geral

O AirCurve 10 inclui o seguinte:

¢ Dispositivo com umidificador integrado HumidAir™
e (Camara de 4gua

e Tubulacao de ar

¢ Unidade de fonte de alimentagéo

e Bolsa de transporte

e (Cartado SD (j& inserido).

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

¢ Tubo de ar (aquecido e nédo aquecido): ClimateLineAir", ClimateLineAir Oxy, SlimLine™, Standard
e (Céamara de dgua: Camara de 4dgua standard, camara de agua lavével (pode ser desinfetada)

o Filtro: Filtro hipoalergénico, filtro standard

e Conversor CC/CC Air10™ (12V/24V)

e Leitor de cartdo SD

e Adaptador de oximetro Air10

e Adaptador USB Air10

e Central elétrica Il

e Cotovelo da tubulacédo do Air10

Sobre o seu dispositivo

Saida de ar
Tampa do filtro de ar

Umidificador HumidAir (camara de agua)
Tela

Clipe de retencao
Entrada de energia

Tampa do adaptador
Tampa do cartdo SD
0 Indicador de alarme de LED

o b~ W N =
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Numero de série e nimero do dispositivo



Sobre o painel de controle

Pressione para iniciar/parar a terapia.
|I] 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

L uma opgao.
Botéao giratério . . - ) )
Gire para ajustar uma opcao 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 l||| Forca do sinal da rede sem fio (verde)
]
O Umidade I Tr_ansferénma por rede sem fio nao habilitada
I||| (cinza)

65 Aquecimento do umidificador l@ Conexao sem fio ndo encontrada
AN
* Resfriamento do umidificador ,). Modo aviao

m Alarme silenciado

Instalacao
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A\ PRECAUCAO

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

1. Com o dispositivo em uma superficie estavel e nivelada, segure o clipe de retencédo na parte
traseira do dispositivo e puxe para cima para abrir. Observacéo: O clipe de retencao é exibido na
posicédo aberta.

2. (a) Ligue o conector de energia na entrada de energia do dispositivo e (b) empurre o clipe de
retencao para baixo para que fique preso no local. Conecte uma extremidade do cabo de
alimentacao a unidade de alimentacdo e a outra extremidade a tomada de energia.

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

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

5. Feche a camara de 4gua e insira-a na lateral do dispositivo.

6. Conecte firmemente a extremidade livre do tubo de ar a mascara montada.
Consulte 0 manual do usudrio da méscara para informacdes detalhadas.

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

Observacao: Certifique-se de que o dispositivo seja posicionado de forma que o indicador de alarme
de LED fique claramente visivel.

Iniciar a terapia

1. Ajuste sua méscara.

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

Vocé sabera que a terapia esta ligada quando a tela Monitoramento for exibida.

A barra de pressdo mostra as pressoes inspiratéria e expiratéria em verde. A
barra verde se expande e contrai quando vocé inspira e expira.

Menitoram.




A tela ficard preta automaticamente apés um curto periodo de tempo. Vocé pode pressionar Inicio ou
o botao giratério 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. Remova sua mascara.

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

Observacao: Se Confirmar Parada estivar ativado, sera exibida uma mensagem perguntando se vocé
deseja parar a terapia. Gire o botéo giratério para selecionar Sim e entdo pressione o botao giratério
para parar a terapia.

O Relatério de sono fornece um resumo da sua sessao de terapia depois que esta for finalizada.

Horas de uso-Indica o numero de horas de terapia que vocé recebeu na Ultima
Sessao.

Relat. Sono

Vedagao da mascara-Indica a qualidade de vedacédo da sua méscara:

Horas de 7: 1 5

uso

© Boa vedacédo da mascara.
Vedacao da

e E . Precisa de ajuste, consulte Ajuste da méascara.

Uidifieadar g

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 salde, vocé também vera:
Eventos por hora-Indica o nimero de apneias e hipoapneias ocorridas por hora.

Mais Info—Gire o botéo giratério para rolar para baixo para visualizar dados mais detalhados sobre
utilizacao.

Modo de economia de energia

Seu dispositivo AirCurve 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 botéo Iniciar/Parar.
A tela Inicio é exibida.
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Minhas opcoes

Seu dispositivo AirCurve 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.

Inicic wl [l Minhas opgdes g Destaque Minhas op¢oes pressione o botéo giratério

para visualizar suas configuracdes atuais. Deste ponto,

< Inicio . . -
vocé pode personalizar suas opcoes.

E« T. ram 20min.
I:II:I > e

Umidade 4

Minhas opgoes

Mascara Facial
Ajustar méscara >
Exec aquecimento >

Relat. Sano Mado aviao Desl

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

Vocé pode definir seu Tempo de rampa para Desl. ou entre 5 e 45 minutos.

Minhas opgoes Minhas opgoes 2l Para ajustar o Tempo de rampa:

1. Em Minhas opc¢oes, gire o botao giratério para
destacar T. rampa e entao pressione o botao
giratério.

T. rampa

T. rampa 20min

Umidade 4 . . . .

2. Gire o botao giratério para ajustar o tempo de rampa
para sua configuracdo de preferéncia e pressione o
botao giratério para armazenar a mudanca.

Mascara Facial
Ajustar méscara >
Exec aquecimento >

Mado aviao Desl

Decréscimo

O Decréscimo serve para parar a terapia de forma mais confortavel, reduzindo a pressdo durante um
periodo fixo de 15 minutos. Essa opgdo somente podera ser disponibilizada pelo profissional que
cuida da sua saude.

Minhas opcoes L Para ativar o Decréscimo:

1. Em Minhas opgbes, gire o botéo giratério para realcar Decréscimo e,
20min entao, pressione o botédo giratorio.

Deerassima 2. Gire o botao giratério para selecionar Lig e entao pressione o botao giratério

. para armazenar a mudanca.
Umidade 4

EETE %Ml Para iniciar o Decréscimo:
Tl Syl 1. Pressione o botao Iniciar/Parar.

Ajustar méscara >

Observacao: Se Confirmar Parada estivar ativado, sera exibida uma mensagem perguntando se vocé
deseja iniciar o Decréscimo. Gire o botao giratério para selecionar Sim e entdo pressione o botao
giratério para iniciar o Decréscimo.



O icone Decréscimo m e 0 tempo restante serao exibidos na parte inferior esquerda da tela.

Quando o Decréscimo chegar ao fim, o dispositivo continuara a funcionar com pressao baixa. Para
parar a terapia a qualquer momento, pressione Iniciar/Parar.

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 configuragcdo mais baixa
de umidade e 8 é a mais alta.

Minhas opgoes : Minhas opgoes Para ajustar o Nivel de umidade:

< Inicio Uridade 1. Em Minhas opcoes, gire o botdo giratério para
I = . - . ~
T. rampa 20min destacar Umidade e entéo pressione o botédo
giratério.
2. Gire o botdo giratério para ajustar o nivel de umidade
e pressione o botdo giratorio para armazenar a
Ajustar méscara > mudanca.

Umidade

Mascara Facial

Exec aquecimento >

Modo aviao Desl

Se seu nariz ou boca continuar a ficar seco, ou receber umidade em sua mascara, considere usar a
tubulacao 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 opgoes Ll Para verificar o Ajuste da mascara:
1. Ajuste a mascara conforme descrito no manual do usuério da mascara.

2. Em Minhas opgoes, gire o botao giratério para destacar Ajustar mascara e
entao pressione o botao giratorio.
O dispositivo comeca a ventilar ar.

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

Bom

Para interromper o Ajuste Méasc, pressione o botao giratério ou Iniciar/Parar. Se vocé ndo conseguir
obter boa vedacdo de mdascara, fale com o profissional que cuida da sua saude.
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Mais opcoes
Existem mais algumas opcdes que vocé pode personalizar no seu dispositivo.

Mascara Esta opcdo exibe sua configuracdo tipo de méscara. Se vocé usa mais de um tipo de mascara,
ajuste esta configuragdo quando trocar de méscara.

Executar Esta opgdo permite pré-aguecer a dgua antes de iniciar a terapia, de modo que o ar ndo esteja

aguecimento frio ou seco no inicio da terapia.

Decréscimo* Esta opgdo serve para parar a terapia de forma mais confortavel, reduzindo a pressado durante

um periodo fixo de 15 minutos.

SmartStart* Quando o SmartStart estd habilitado, a terapia inicia automaticamente quando vocé respira na
méscara. Quando vocé remove sua méscara, ele para automaticamente apds alguns segundos.

*Quando habilitado pelo profissional que cuida da sua sadde.

Trabalhar com os alarmes

O dispositivo tem um recurso de alarme gue monitora sua terapia e o alerta a respeito das mudancas
gue podem afetar seu tratamento.

Quando a energia for conectada ao dispositivo, o indicador de alarme de LED amarelo piscara e o
alarme soara para confirmar que o alarme esta funcionando.

Quando um alarme for ativado, o indicador de alarme de LED amarelo piscara,
o alarme soard e uma mensagem aparecera na tela.

Monitoram. al

Fuga detectada;
verifigue montagem

do sistema e todas
as conexces

Silenciar alarmes ativos

Para silenciar o alarme:

1. Pressione o botao giratério. Uma lista dos alarmes ativados sera mostrada e
Alarme o icone piscante silenciar alarme # sera exibido no canto superior direito

Fuga Alta da tela.
== O alarme seré silenciado por 2 minutos.

2. Para voltar a tela anterior, selecione OK e pressione o botao giratério.

Quando a condicao que ativou o alarme for corrigida, o som do alarme e o icone piscante serdo
encerrados.

Se a condigcdo que ativou o alarme persistir apds 2 minutos, o alarme aparecerd novamente.

Consulte a secao Resolugao de problemas de alarmes para obter ajuda para gerenciar as condicdes
comuns de alarmes.



Alarmes multiplos

[TYT— ( Se vérios alarmes forem ativados a0 mesmo tempo, a mensagem do alarme
<OK

/N Alarme

Fuga Alta >

mais recente sera exibida na tela, e os outros alarmes ativos seréao exibidos na
lista Alarmes.

VM Baixa >

Exibir os alarmes

Monitoram. Para exibir a lista de alarmes:
< Inicio 1. Na tela Monitoramento, gire o botdo giratério em sentido horéario até a

/N Alarme Ultima tela Monitoram. ser exibida.

Fuga Alta 2. Para ver os detalhes do alarme, selecione o alarme e pressione o botao

>
> giratorio.

VM Baixa

Ativar Som Alarmes >

Cuidar de seu dispositivo

E importante que vocé limpe regularmente seu dispositivo AirCurve 10 para certificar-se de obter uma
terapia ideal. As secdes que seguem irdo ajuda-lo na desmontagem, limpeza, verificagao e
remontagem de seu dispositivo.

Desmontagem
S, o
\1_/' ) : 9 \2/'

—_—
)

=
—

N

=zl
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4.

Segure o reservatorio de dgua no topo e na base, pressione-o gentilmente e retire-o do dispositivo.
Abra o reservatorio de d4gua e descarte a dgua restante.

Segure o conector do tubo de ar e gentilmente puxe-o para longe do dispositivo.
Segure o grampo de retencao e puxe-o para cima para soltar o cabo de alimentacao.

Segure o conector do tubo de ar e a articulagdo da mascara, em seguida separe-os gentilmente.

Limpeza
Vocé deve limpar o dispositivo semanalmente, conforme descrito. Consulte o manual do usuério da
mascara para instrucoes detalhadas sobre a limpeza de sua mascara.

1.

3.

Lave a cdmara de agua e a tubulacao de ar com agua morna e detergente suave.
Né&o lave em maquinas de lavar roupas ou maquinas de lavar louga.

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.

Limpe o exterior do dispositivo com um pano seco.

Verificacao
Vocé deve verificar a cdmara de agua, a tubulagao de ar e o filtro de ar regularmente em busca de
qualquer dano.

1.

Verifiqgue a cdmara de agua:
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.

e Limpe depositos de pd branco usando uma solucdo de uma parte de vinagre doméstico para
10 partes de agua.

Verifique a tubulagédo de ar e substitua-a caso haja buracos, rasgos ou rachados.

Verifique 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 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 nédo é lavavel nem reutilizével.

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 agua e a tubulacdo de ar estiverem secas, vocé pode remontar as pecas.
1. Conecte a tubulagédo de ar firmemente a saida de ar localizada na parte posterior do dispositivo.

2. Abra a camara de dgua e encha-a com agua destilada em temperatura ambiente até a marca de
nivel maximo de agua.

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

Dados da terapia

Seu dispositivo AirCurve 10 registra seis dados da terapia para vocé e o profissional que cuida de sua
salde, de modo que vocés possam visualizar e efetuar mudancas em sua terapia, caso necessario.
Os dados séo registrados e depois transferidos para o profissional que cuida da sua salde através de
rede sem fio ou via um cartdo SD.

Transmissao de dados

Seu dispositivo AirCurve 10 tem capacidade de comunicagao por celular, de modo que os dados de
sua terapia podem ser transmitidos ao profissional que cuida da sua salde para aprimorar a qualidade
do seu tratamento. Ele também permite que o profissional que cuida da sua salude atualize
prontamente as configuracoes de sua terapia ou atualize o software do dispositivo para garantir que
vocé receba o melhor tratamento possivel.

Os dados geralmente séo transmitidos apos a terapia ser interrompida. Para garantir que seus dados
sejam transferidos:

e Deixe o dispositivo conectado a tomada de energia o tempo todo.
o Certifique-se de que ele ndo esteja no Modo aviao.
o Verifique se o sinal no icone de forca do sinal da rede sem fio alll esta adequado.

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 comunicacéo por celular podem nao 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
salde é via cartao SD. O profissional que cuida de sua saude pode Ihe pedir para enviar o cartdo SD
pelo correio ou para leva-lo até ele. Quando instruido pelo profissional que cuida de sua saude,
remova o cartdo SD.

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

Para remover o cartao SD:

1. Abra a tampa do cartdo SD.

2. Empurre o cartdo SD para libera-lo. Retire o cartdo SD do dispositivo.
Coloque o cartdo SD no estojo de protecao e envio-o para o profissional que cuida de sua salde.

Para mais informacdes sobre o cartdo SD, consulte o estojo de protecado do cartdo SD fornecido com
o dispositivo.

Observacao: O cartdo SD ndo deve ser usado para nenhuma outra finalidade.

Viagens
Vocé pode levar o seu dispositivo AirCurve 10 com vocé onde quer que va. Apenas mantenha em
mente o que segue:

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

o Certifique-se de que tenha o cabo de alimentacao adequado para a regido para onde esta viajando.
Para informacgbes sobre compra, entre em contato com o profissional que cuida de sua saude.

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 AirCurve 10 pode ser levado a bordo como bagagem de mao. Dispositivos médicos
nao sao incluidos no limite de bagagem de mao.

Vocé pode usar seu dispositivo AirCurve 10 em um avido, uma vez que ele atende as exigéncias da
Federal Aviation Administration (FAA). Cartas com declaracao 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 Certifique-se de que o reservatério de dgua esteja completamente vazio e inserido no dispositivo.
O dispositivo ndo funcionara sem o reservatorio de dgua inserido.

e Ative 0 Modo aviao.
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Minha oes I Minhas cpgoes I Para ativar o modo aviao:

< Infcio r— 1. Em Minhas opgdes, gire o botdo giratério para
T. rampa destacar Modo aviao e entdo pressione o botao
< Cancelar . L.
giratorio.

Umidade
2. Gire o botéo giratoério para selecionar Lig e entédo

pressione o botao giratério para armazenar a
Ajustar méscara > mudanga.

Méscara Facial

Exec aquecimento > O icone Modo avido ¥ é exibido no canto superior
direito da tela.

A\ PRECAUCAO

Nao use o dispositivo com agua no reservatério de dgua no aviao devido ao risco de inalagao
de agua durante turbuléncia.

Resolucao de problemas

Caso vocé tenha qualguer problema, consulte a seguinte lista de topicos de resolucédo de problemas.
Caso vocé nédo consiga resolver o problema, entre em contato com o profissional que cuida de sua
salde ou com a ResMed. Nao tente abrir o dispositivo.

Resolucao de problemas gerais

Problema/Causa possivel Solugdo

Ha vazamento de ar em torno da mascara

A méscara pode estar mal ajustada. Certifique-se de que sua mascara esteja corretamente
ajustada. Consulte 0 manual do usuério da mascara para
instrucdes de ajuste ou utilize a fungdo Ajuste de Méscara
para verificar o encaixe e vedagao da mascara.

Meu nariz esta ficando seco e entupido
A configuragdo do Nivel de umidade pode estar muito baixa.  Para ajustar o Nivel de umidade.

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

H& gotas de &gua em meu nariz, na mascara e na tubulacao de ar
A configuragdo do Nivel de umidade pode estar muito alta.  Para ajustar o Nivel de umidade.

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

Minha boca estd 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 pressdo de ar na minha mascara parece muito alta (parece que estou recebendo muito ar)

Rampa pode estar desligado. Utilize a opgdo T. rampa.
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Problema/Causa possivel

Solucgéo

A pressdo de ar na minha mascara parece muito baixa (parece que nao estou recebendo ar suficiente)

A Rampa pode estar sendo executada A

0 Decréscimo pode estar sendo executadom .

Uma méscara ndo ventilada esta sendo usada.

Os orificios de ventilagdo da méscara podem estar
obstruidos.

A pressao expiratoria (EPAP) pode estar definida como um
valor muito baixo.

Minha tela esta preta

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 0 aumento da pressdo do ar ou desligue T. rampa.

Pressione o botdo Iniciar/Parar para interromper a terapia e,
depois, pressione o botdo Iniciar/Parar para reiniciar e
continuar a terapia.

Use somente mascaras ventiladas.

Verifique se ha ventilagdo suficiente. Desobstrua os orificios
de ventilagdo da méscara se necessario.

Converse com o profissional que cuida da sua salde a
respeito das suas configuragdes.

Pressione Inicio ou o botdo giratério para ligé-la novamente.

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

Observagdo: o clipe de retencdo deve estar na posicdo aberta
durante a insergdo do plugue. Consulte as instrugGes na
secdo Configuragdo.

Eu interrompi a terapia, mas o dispositivo ainda esté ventilando ar

0 dispositivo esta esfriando.

Meu reservatério de d4gua esta vazando

A camara de dgua 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 condensagdo na tubulagdo de ar. Ela vai parar
automaticamente apds 20 minutos.

Verifique se esta danificada e remonte a camara de 4gua
corretamente.

Contate o profissional que cuida da sua satide para uma
substituigdo.

Os dados da minha terapia nao foram enviados ao profissional que cuida da minha satde

A fonte de alimentagdo pode ndo estar conectada.

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

Observagdo: o clipe de retencdo deve estar na posicdo aberta
durante a insercdo do plugue. Consulte as instrugdes na
secdo Configuragdo.



Problema/Causa possivel

Solucgéo

A rede sem fio pode ndo estar com bom sinal.

0 fcone Conexdo sem fio ndo encontrada &l 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 esta habilitada no seu
dispositivo.

Certifique-se de que o dispositivo seja colocado onde houver
sinal (ou seja, na mesa de cabeceira, ndo em uma gaveta ou
no chao) e longe de outros dispositivos de comunicagdo.

0 icone de forga do sinal da rede sem fio alll indica que 0
sinal estd bom quando todas as barras sdo exibidas e que o
sinal esté ruim quando poucas barras sao exibidas.

Certifique-se de que o dispositivo seja colocado onde houver
sinal (ou seja, na mesa de cabeceira, ndo em uma gaveta ou
no chao) e longe de outros dispositivos de comunicagdo.
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.

Converse com o profissional que cuida da sua salde a
respeito das suas configuragdes.

Atela e os botdes estdo piscando, mas ndo ha som ou mensagem de alarme

0 software esta sendo atualizado.

A atualizagdo do software demora aproximadamente 10
minutos para ser concluida.

Exibe a mensagem: Cartdo somente leitura. Remova, destrave e reinsira o cartdo SD.

A chave do cartdo SD pode estar na posicdo bloqueada
(somente leitura).

Mude a chave do cartdo SD da posicédo bloqueada a paraa
posicdo desblogueada W' ¢ insira-0 novamente.

Resolucao de problemas de alarmes

Problema/Causa possivel

Solucgéo

Os dados desaparecem da tela e um alarme ¢ ativado
Falha de energia.

0 cabo de energia estd desconectado ou a energia elétrica
foi desligada durante a terapia.

Retire sua méscara até a energia ser restabelecida.

Certifique-se de que o cabo de energia esteja conectado e a
chave de forga (se disponivel) esteja ligada.

Exibe a mensagem: Fuga alta detect.; verif. reserv. 4gua, vedacao reserv./tampa lateral

0 reservatério de dgua pode ndo estar adequadamente
inserido.

A vedagao do reservatério de dgua pode ndo estar inserida
corretamente.

Exibe a mensagem: Fuga alta detectada; conecte o tubo

A tubulagdo de ar pode ndo ter sido devidamente conectada.

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

Abra o reservatério de &gua 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.
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Problema/Causa possivel

Solucgéo

A méscara pode estar mal ajustada.

Exibe a mensagem: Tubo obstruido; verifique o tubo

A tubulacdo de ar pode estar bloqueada.

Exibe a mensagem: Fuga detectada; verifique montagem

A méscara pode estar mal ajustada.

Exibe a mensagem: VM Baixo detectado

0 nivel de ventilagdo por minuto caiu abaixo do nivel do
alarme predefinido.

Exibe a mensagem: Apneia detectada

0 dispositivo detecta uma apneia que excedeu o alarme
predefinido.

Exibe a mensagem: Sp0; baixo detectado

A Sp0; caiu abaixo do nivel de alarme predefinido.

Certifique-se de que sua mascara esteja corretamente
ajustada. Consulte o manual do usudrio da mascara para
instrucdes de ajuste ou utilize a fungdo Ajuste de Mascara
para verificar o encaixe e vedagao da mascara.

Verifique a tubulagdo de ar e remova eventuais obstrugges.
Pressione o botdo giratério para apagar a mensagem e,
depois, pressione Iniciar/Parar para reiniciar o dispositivo.

do sistema e todas as conexdes

Certifique-se de que sua mascara esteja corretamente
ajustada. Consulte 0 manual do usuario da méascara para
instrucdes de ajuste ou utilize a fungdo Ajuste de Méscara
para verificar o encaixe e vedagao da mascara.

Contate o profissional que cuida da sua satde.

Respire normalmente para desativar o alarme.

Se o problema persistir, contate o profissional que cuida da
sua salde.

Verifique a conexao do sensor.

Se o problema persistir, contate o profissional que cuida da
sua salde.

Exibe a mensagem: Sem dados Sp02; verifique a conexao do sensor oxi ao médulo/dedo

0 sensor do oximetro ndo esté encaixado adequadamente.

0 sensor do oximetro pode estar com problema.

Certifique-se de que o sensor do oximetro esteja
adequadamente encaixado no médulo e no seu dedo.

Se a mensagem aparecer repetidamente, o sensor do
oximetro pode estar com problema. Troque o oximetro.

Exibe a mensagem: Méasc. ndo vent. detectada; use masc. ventilada ou desobstrua o respiradouro

Uma méscara ndo ventilada esta sendo usada.

Os orificios de ventilagdo da méscara podem estar
obstruidos.

A pressdo expiratdria (EPAP) pode estar definida como um
valor muito baixo.

Use somente mascaras ventiladas.

Verifique se hd ventilagdo suficiente. Desobstrua os orificios
de ventilagdo da méscara se necessario.

Converse com o profissional que cuida da sua satde a
respeito das suas configuragdes.



Problema/Causa possivel

Solucgéo

Exibe a mensagem: Falha do sistema; consulte o manual do usuario, Erro 004

0 dispositivo pode ter sido deixado em um ambiente quente.

O filtro de ar pode estar blogueado.

A tubulacdo de ar pode estar blogueada.

Pode haver dgua na tubulagdo de ar.

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 obstrugdes.
Desconecte a fonte de energia e em seguida volte a
conectd-la para reiniciar o dispositivo.

Verifique a tubulagdo de ar e remova eventuais obstrugges.
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.

Exibe a mensagem: Falha do sistema; consulte o manual do usuario, Erro 022

0 cabo de energia pode nao estar inserido corretamente no
dispositivo.

Retire o cabo de energia do dispositivo e, depois, insira-o
novamente. Certifique-se de que o cabo de energia esteja
totalmente inserido no dispositivo.

Observagdo: o clipe de retencdo deve estar na posicdo aberta
durante a insergdo do plugue. Consulte as instrugGes na
secdo Configuragdo.

Se 0 problema persistir, entre em contato com o revendedor
local da ResMed ou com o escritdrio da ResMed. N&o abra o
dispositivo.

Para todas as outras mensagens de erro, como por exemplo, Falha do sistema; consulte o0 manual do usuéario

Erro 0XX

Ocorreu um erro irrecuperavel no dispositivo.

Contate o profissional que cuida da sua satide. N&o abra o
dispositivo.
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Remontagem de pecas

Algumas pegas de seu dispositivo foram projetadas para sairem facilmente para evitar danos as pecas
ou ao dispositivo. Vocé pode remonté-las facilimente, conforme descrito abaixo.

Para inserir a vedacao do reservatoério de agua:

1. Cologue a vedagdo na tampa.
2. Pressione ao longo de toda a borda da vedacao até que ela encaixe firmemente no local.

Para remontar a tampa do reservatoério de agua:

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.



Avisos e precaucgoes gerais
A AvisO

Certifique-se de posicionar a tubulacao de ar de modo que ela nao se enrosque em sua
cabega ou pescoco.

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

Mantenha o cabo de energia longe de superficies quentes.

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 Servigos da
ResMed.

Nao abra nem modifique o dispositivo. Nao existem pegas dentro dele que possam ser
reparadas pelo usuério. A manutengao 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 pecgas 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.

O dispositivo nao deve ser utilizado préximo ou em cima de outro equipamento. Se for
necessario utilizar o dispositivo proximo 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 acessérios que nao aqueles especificados para o dispositivo nao é recomendado.
Estes poderao resultar num aumento de emissdes ou na diminui¢ao da imunidade do
dispositivo.

Verifique regularmente se ha sinais de umidade ou outros contaminantes no filtro
antibacteriano, especialmente durante a nebulizacdo ou umidificagao. Se essa verificacao
nao for feita, pode ocorrer uma resisténcia maior do sistema respiratdrio.

O dispositivo AirCurve 10 ST-A nao foi testado nem certificado para uso na proximidade de
equipamentos de raios X, TC ou IRM. Nao coloque o dispositivo AirCurve 10 ST-A a menos
de 4 m (13 pés) de equipamentos de raios X ou TC. Nunca coloque o dispositivo AirCurve 10
ST-A em um ambiente de RM.

As configuragoes de terapia ndo devem ser alteradas remotamente para pacientes em um
ambiente hospitalar.

A\ PRECAUCAO

Utilize apenas pecas e acessérios ResMed com o dispositivo. Pegas que nao sao ResMed
podem reduzir a eficiéncia do tratamento e/ou danificar o dispositivo.

Com este dispositivo, utilize somente méascaras com orificios de ventilagao recomendadas
pela ResMed ou prescritas pelo médico. Conectar a mascara sem que o dispositivo esteja
ventilando ar pode resultar na respiragao 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.
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e Cuidado para nao colocar o dispositivo em local em que seja possivel derruba-lo ou onde
haja probabilidade de tropegar no cabo de energia.

e A obstrucao da tubulacao de ar e/ou da entrada de ar do dispositivo durante o
funcionamento pode acarretar o superaquecimento do dispositivo.

e 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.

o Nao coloque o dispositivo de lado, pois dgua podera entrar no mesmo.

e A configuragao incorreta do sistema pode resultar em leitura incorreta de pressao na
mascara. Certifique-se de que o sistema seja corretamente configurado.

e Nao utilize solugdes a base de alvejante, cloro, dlcool ou substancias aromaticas, nem
sabonetes hidratantes ou bactericidas ou éleos perfumados para limpar o dispositivo, o
umidificador ou a tubulacao de ar. Esses produtos podem danificar ou afetar o desempenho
do umidificador e reduzir a vida util do equipamento.

e Caso utilize o umidificador, sempre coloque o dispositivo sobre uma superficie plana mais
baixa do que sua cabeca para evitar que a tubulagao de ar e a mascara encham de agua.

e 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 agua nao esteja muito quente para ser
tocado.

e Certifique-se de que o reservatorio de agua esteja vazio antes de transportar o dispositivo.

Observacao: O dispositivo ndo deve ser operado por pessoas (incluindo criangas) com capacidade
fisica, sensorial ou mental reduzida sem a devida supervisado de uma pessoa responsavel pela
seguranca do paciente.

Especificagoes técnicas
Fonte de alimentag&o de 90 W

Intervalo de entrada AC: 100-240V, 50-60 Hz 1,0-1,5 A, Classe I
115V, 400 Hz 1,5 A, Classe Il (nominal para uso em
aeronave)

Saida CC: 24V === 375A

Consumo normal de energia: 53 W (57 VA)

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

Condigdes ambientais

Temperatura de funcionamento: +b°Ca+35°C (+41 °Fa +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 condicBes extremas de temperatura ambiente

(40 °C/104 °F).
Umidade de funcionamento: 10% a 95% de umidade relativa, sem condensagdo
Altitude de funcionamento: Nivel do mar até 2.591 m (8.500 '); faixa de pressao
atmosférica de 1013 hPa a 738 hPa
Temperatura de armazenamento e transporte: -4 °F a +140 °F (-20 °C a +60 °C)
Umidade de armazenamento e transporte: 5% a 95% de umidade relativa, sem condensagao

Compatibilidade eletromagnética

0 produto AirCurve 10 encontra-se em conformidade com todos os requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC) de
acordo com a CEI 60601-1-2:2014, para areas residenciais, comerciais e de indistria leve. Recomenda-se que aparelhos de
comunicagdo mével sejam mantidos a uma distancia minima de 1 m do dispositivo.

Para obter mais detalhes, consulte a segdo Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade e emisses eletromagnéticas.
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Classificacdo IEC 60601-1:2005
Classe Il (isolamento duplo), Tipo BF, grau de protecéo contra elementos exteriores IP22.

Sensores

Sensores de pressao: Localizado internamente na saida do dispositivo, medidor de
pressao do tipo analdgico, -5 a +45 cm H0 (-5 a +45 hPa)

Sensor de fluxo: Localizado internamente na entrada do dispositivo, digital do

tipo fluxo de massa, -70 a +180 L/min

Pressdo maxima de falha inica em estado estavel
0 dispositivo se desligara na presenca de uma (nica falha se a pressédo de estado estavel exceder:
30 cm H20 por mais de 6 s ou 40 cm H,0 por mais de 1's.

Som

Nivel de pressao medido em conformidade com ISQ 80601-2-70:2015 (modo CPAP):

SlimLine: 25 dBA com incerteza de 2 dBA
Standard: 25 dBA com incerteza de 2 dBA
SlimLine ou Standard e umidificagdo: 27 dBA com incerteza de 2 dBA
Nivel de energia medido em conformidade com ISO 80601-2-70:2015 (modo CPAP):

SlimLine: 33 dBA com incerteza de 2 dBA
Standard: 33 dBA com incerteza de 2 dBA
SlimLine ou Standard e umidificagdo: 35 dBA com incerteza de 2 dBA

Valores de emissdo de ruido de dois digitos declarados em conformidade com 1SO 4871:1996

Configuragdes do volume de alarme
Baixo (nominal 54 dBA), Médio (nominal 60 dBA), Alto (nominal 73 dBA)

Fisico — dispositivo e camara de adgua

Dimensdes (A x L x P): 116 mm x 255 mm x 150 mm
(4,57" x 10,04" x5,91")

Saida de ar (em conformidade com a ISO 5356-1:2004): 22 mm

Peso (dispositivo e camara de dgua padrdo): 1336 g (47,1 0z)

Peso (dispositivo e camara de &gua lavavel): 1336 g (47,1 0z2)

Construgdo do gabinete: Termopldstico de engenharia retardador de chamas

Capacidade de agua: Até a linha de enchimento maximo 380 mL

Cémara de 4gua padrdo - material: Plastico moldado por injecdo, aco inoxidavel e vedagdo de
silicone

Céamara de 4gua lavavel- material: Plastico moldado por injecdo, aco inoxidavel e vedagdo de
silicone

Temperatura

Méxima da placa de aquecimento 68 °C (154 °F)

Corte: 74 °C (165 °F)

Temperatura maxima do gés: <41°C (<106 °F)

Filtro de ar

Standard: Material: Fibra de poliéster ndo entrelacada
Capacidade média de retengdo: >75% para particulas de
~7 microns

Hipoalergénico: 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
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Uso em aeronaves
A ResMed confirma que o dispositivo cumpre com os requerimentos da Federal Aviation Administration (FAA) (RTCA/DO-160,
secdo 21, categoria M) para todas as fases das viagens aéreas.

Madulo sem fio

Tecnologia usada: CDMA (somente EUA), 3G (somente EUA e Canadd)
2G GSM (todas as regides, exceto EUA e Canada)
Frequéncias: CDMA (850/1900 MHz)

3G (850/900/1700/1800/1900/2100 MHz)
2G (850/900/1800/1900 MHz)

Poténcia maxima de saida RF: CDMA 24,5 dBm
3G 33,0dBm
2G 33,0dBm
FCC ID: 2ACHL-A10STACD, 2ACHL-A10STA3G
IC: 9103A-A10STA3G
0 dispositivo AirCurve 10 atende as normas da FCC e as normas da Industry Canada.
0 dispositivo AirCurve 10 deve ser usado a uma distancia minima de 2 cm (0,8 pol.) do corpo durante seu funcionamento.
Informacdes adicionais relacionadas as normas da FCC e compatibilidade IC para este dispositivo podem ser encontradas em
www.resmed.com/downloads/devices

Faixa de pressao operacional

S, ST, T, PAC, iVAPS: 3a30cmH0
CPAP 4a20cm H.0
Oxigénio suplementar
Fluxo méximo: 151/m (E, ET, T, PAC, CPAP), 4 I/m (iVAPS)
Circuito do fluxo de ar
1 7 3 4 1. Sensor de fluxo
2. Ventilador
3. Sensor de pressao
4. Méscara

5. Tubulagdo de ar
6. Camara de 4gua
g 7 3 6 5 7. Dispositivo

8. Filtro de entrada

Vida atil

Dispositivo, fonte de alimentagao: 5 anos
Céamara de 4gua lavavel: 2,5anos
Céamara de 4gua padrdo, tubulagdo de ar: 6 meses
Geral

0 paciente pode operar o dispositivo.

Posicao do operador
0 dispositivo foi concebido para ser utilizado a uma distancia inferior ao comprimento do brago. O operador deve posicionar
sua linha de visdo em um &ngulo de 30 graus a partir de um plano perpendicular a tela.
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Desempenho do umidificador

Pressdo na Méascara

% Saida de UR nominal

Saida do sistema nominal UA'!, BTPS?

cm H0 (hPa) Configuracao 4 Configuragao 8 Configuracao 4 Configuragao 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
30 85 90 6 >10

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

Tubo de ar

Tubo de ar Material Comprimento Didmetro interno
ClimateLineAir Plastico flexivel e componentes elétricos 2m(6'6") 15mm (0,6")
ClimateLineAir Oxy Plastico flexivel e componentes elétricos 1.9m (6'4") 19mm (0,75")
SlimLine Pléstico flexivel 1.8m(6') 15mm (0,6")
Standard Pléstico flexivel 2m(6'6") 19 mm (0,75")

3m Plastico flexivel 3m (910" 19mm (0,75")

Temperatura de corte do tubo de ar aquecido: £ 41 °X (£ 106 °F)

Observacdes:

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

o (O 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 tubulag@es de ar condutoras de eletricidade ou antiestaticas.

o As configuragdes 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 mascara 3-30 cm Hz0 0,1 cm H20
Valores derivados do fluxo:

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

Valor Precisdo’

Medigdo da pressao':
Pressdo na mascara’
Fluxo e valores derivados do fluxo':

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

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

Volume corrente 2° +20%

Frequéncia respiratéria »° +1,0 BPM

Ventilagdo por minuto #* +20%

1 0s resultados estao expressos em STPD (temperatura e pressao padrao, seco). 101,3 kPa em uma temperatura de funcionamento de 20 °C
(68 °F), seco.
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2 A precisao pode ser reduzida pela presenca de fugas, oxigénio suplementar, volumes correntes <100 mL ou ventilago por minuto <3 L/min.

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

Incertezas do sistema de medicéao
De acordo com ISO 80601-2-70:2015, a incerteza de medigdo do equipamento de teste do fabricante é:

Para medidas de fluxo +1,51/mou+2,7% da leitura (o que for maior)
Para medidas de volume (< 100ml) +5mlou 6% da leitura (o que for maior)

Para medidas de volume (> 100ml) +20 ml ou 3% or reading (whichever is greater)
Para medidas de pressao +0,15cm H20

Para medidas de tempo +10ms

Precisao da pressao - CPAP

Variagdo maxima da pressdo estatica a 10 cm H20 (10 hPa) de acordo com ISO 80601-2-70:2015

Tubulacao de ar Standard SlimLine air tubing
Sem umidificagdo +0,5cm Hz0 (£ 0,5 hPa) +0,5cm Hz0 (£ 0,5 hPa)
Com umidificagdo +0,5cm H20 (+ 0,5 hPa) +0,5cm H20 (+ 0,5 hPa)

Variagdo maxima da pressdo dindmica de acordo com IS0 80601-2-70:2015
Dispositivo sem umidificacdo e tubulagdo de ar Standard / Dispositivo com umidificagdo e tubulagéo de ar Standard.

Pressao [cm H20 (hPa)] 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 umidificacdo e tubulagdo de ar SlimLine
Pressdo [cm H20 (hPa)] 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
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Precisao da pressao - dois niveis
Variagdo maxima da pressdo dindmica de acordo com a norma IS0 80601-2-70:2015.
Dispositivo sem umidificacdo e tubulagdo de ar Standard / Dispositivo com umidificagdo e tubulagdo de ar Standard.
Pressdo inspiratdria (cm H20 [hPa]) (Média, Desvios padréo)

Frequéncia
respiratdria

10 BPM
15 BPM
20 BPM

Frequéncia
respiratoria

10 BPM
15 BPM

20 BPM

6 10 16 21
-0.09,0.01/ -0.01,0.07 / 0.07,0.05/ -0.03,0.09/
-0.22,0.01 -0.22,0.01 -0.24,0.01 -0.29,0.03
0.02,0.08/ 0.12,0.01/ 0.15,0.01/ 0.15,0.01/
-0.22,0.01 -0.22,0.01 -0.26, 0.01 -0.31,0.02
0.17,0.01/ 0.21,0.01/ 0.25,0.01/ 0.21,017/
-0.23,0.01 -0.28,0.01 -0.34,0.01 -0.38,0.02
Pressdo expiratoria (cm H20 [hPa]) (Média, Desvios padréo)
2 6 12 17
-0.14,0.01/ -0.16,0.01/ -0.11,0.10/ -0.16,0.05/
-0.27,0.01 -0.29,0.02 -0.34,0.02 -0.33,0.01
-0.16,0.01/ -0.20,0.01/ -0.20,0.05/ -0.21,0.05/
-0.25,0.01 -0.33,0.02 -0.35,0.01 -0.38,0.02
-0.27,0.01/ -0.26,0.02 / -0.25,0.01/ -0.29,0.01/
-0.37,0.01 -0.34,0.01 -0.38, 0.01 -0.43,0.02

25

0.12,001/
-0.26, 0.02
0.16,0.12/
-0.30, 0.02

0.32,0.02/
-0.40, 0.03

21
-0.17,0.05/
-0.33,0.02
-0.23,0.08 /
-0.38,0.02
-0.31,0.01/
-0.45, 0.03

30
0.12,001/
-0.14,0.02

0.20,0.05/
-0.22,0.02

0.34,0.02/
-0.34,0.03

25
0.04,017/
-0.21,0.01
0.04,0.21/
-0.25, 0.01
-0.13,0.23/
-0.31,0.01

Dispositivo sem umidificacdo e tubulago de ar SlimLine/ Dispositivo com umidificagdo e tubulacdo de ar SlimLine.
Presséao inspiratoria (cm Hz0 [hPa]) (Média, Desvios padrao)

Frequéncia
respiratoria

10 BPM
15 BPM
20 BPM

Frequéncia
respiratdria

10 BPM
15 BPM

20 BPM

6 10 16 21
-0.26,0.01/ -0.25,0.02/ -0.24,0.02/ -0.25,0.02/
-0.52,0.01 -0.53,0.02 -0.53,0.01 -0.54,0.02
-0.26,0.01/ -0.25,0.01/ -0.26,0.01/ -0.31,0.03/
-0.51,0.01 -0.54, 0.01 -0.56, 0.01 -0.58, 0.02
-0.25,0.02/ -0.29,0.02/ -0.34,0.02/ -0.36,0.02 /
-0.52,0.01 -0.58, 0.01 -0.62,0.01 -0.67,0.02
Pressao expiratoria (cm H,0 [hPa]) (Média, Desvios padrao)
2 6 12 17
-0.28,0.01/ -0.30,0.03/ -0.30,0.01/ -0.33,0.01/
-0.43,0.01 -0.50, 0.01 -0.54,0.01 -0.58, 0.01
-0.24,0.02/ -0.29,0.02/ -0.35,0.01/ -0.38,0.01/
-0.37,0.01 -0.47,0.01 -0.55, 0.01 -0.62,0.02
0.05 021/ -0.31,0.02/ -0.37,0.02/ -0.43,0.02/
-0.38,0.01 -0.50, 0.02 -0.57,0.02 -0.65, 0.02

25
-0.20,0.02 /
-0.51,0.02

-0.30,0.05/
-0.60, 0.03

-0.36, 0.03 /
-0.69, 0.02

21
-0.34,0.01/
-0.60, 0.02
-0.42,0.02/
-0.66, 0.01
-0.48,0.02 /
-0.68, 0.02

30
-0.07,0.09/
-0.18,0.02

0.18,0.08/
-0.25,0.02

0.36,0.02/
-0.40, 0.02

25
-0.27,0.01/
-0.30, 0.01
-0.33,0.01/
-0.36, 0.01
-0.43,0.02/
-0.45, 0.01

Observagdo: A tabela acima esté baseada em dados que cobrem entre 60,1% e 88,8% da duracéo da fase inspiratéria e 66,1% e 93,4% da
fase expiratéria. Essas janelas de dados de tempo comegam imediatamente apés os perfodos iniciais transientes de sobredisparo/subdisparo e
terminam no ponto em que o fluxo diminui para um valor absoluto equivalente ao ponto de inicio, em direcdo ao final das fases respiratérias

(isso corresponde aos intervalos % de valores fornecidos imediatamente acima).
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Fluxo (maximo) nas pressoes definidas
Os itens a seguir sdo medidos de acordo com ISO 80601-2-70:2015 na extremidade da tubulagdo de ar especificada:

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

cm Hz0/ hPa Standard umidificacédo e SlimLine umidificacédo e
I/min Standard I/min ClimateLineAir

I/min I/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 96 84

Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade e emissoes
eletromagnéticas
O equipamento eletromédico necessita de precaucdes especiais relativas a compatibilidade

eletromagnética (EMC) e também precisa ser instalado e ligado de acordo com as informacgdes
referentes a EMC contidas neste documento.

O dispositivo AirCurve 10 ST-A foi desenvolvido para atender aos padroes de EMC. No entanto, se
vocé suspeitar que o desempenho do dispositivo (p. ex., pressdo ou fluxo) é afetado por outro
equipamento, afaste o dispositivo da possivel causa de interferéncia.

Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usudrio do dispositivo devera assegurar-se de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade  Ambiente eletromagnético — orientacdes

Emissdes de RF CISPR11 Grupo 1 0 dispositivo utiliza energia de RF somente para sua
funcdo interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo
muito baixas e é improvavel que causem interferéncia
em equipamentos eletrnicos proximos.

Emissoes de RF CISPR11 Classe B 0 dispositivo é adequado para utilizagdo em todos 0s
locais, incluindo residéncias e locais ligados
diretamente a rede publica de baixa tensdo que gera
energia para fins domésticos.

Emissdes harmdnicas Classe A
CEI'61000-3-2

Flutuagdes de tensdo/Emisses intermitentes Em

(flicker) CEl 61000-3-3 conformidade

Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuério do dispositivo devera assegurar-se de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste CEI Nivel de Ambiente eletromagnético — orientagdes
imunidade 60601-1-2 conformidade

Descarga +6 kV contato +8 kV contato 0 piso deve ser de madeira, concreto ou cerdmica. Se o
eletrostética B kVar £15kV ar piso estiver revestido com algum material sintético, a
(ESD) umidade relativa deveré ser de pelo menos 30%.

CEI 61000-4-2
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Teste de Nivel de teste CEl Nivel de Ambiente eletromagnético — orientagdes
imunidade 60601-1-2 conformidade
Surto/transiente  +2 kV para linhasde ~ +2 kV A qualidade da energia da rede elétrica deve ser

elétrico rapido
CEI 61000-4-4

Surto
CEI 61000-4-5

Quedas de
tensao,
pequenas
interrupgdes e
flutuacdes de
tensdo em
linhas de
entrada da fonte
de alimentagdo
CEI 61000-4-11

Campo
magnético da
frequéncia da
fonte de energia
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

RF conduzida
CEI 61000-4-6

RF irradiada
CEI 61000-4-3

fonte de energia
+1 kV para linhas de
entrada/ saida

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo comum
<5% Ut (>95% de
queda em Ut) por
0,5 ciclo

40% Ut (60% de
queda em Ut) por

5 ciclos

70% Ut (30% de
queda em Ut) por
25 ciclos

<5% Ut (>95% de
queda em Ut) por

5 segundos

3A/m

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

+1kV para linhas de
entrada/ saida

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

100V

240V

30 A/m

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

10V/m
80 MHz a 2,5 GHz

equiparavel a de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser
equiparavel a de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser
equiparavel a de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

Se 0 usuério do dispositivo precisar manter o
dispositivo em operagdo durante cortes no
fornecimento de energia, recomenda-se que 0
dispositivo seja alimentado por fonte de alimentacdo
ininterrupta.

Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem
estar em niveis caracteristicos para um local tipico em
um ambiente comercial ou hospitalar.

Equipamentos de comunicacdo de RF portéteis e
méveis ndo devem ser utilizados a uma distancia do
dispositivo (incluindo cabos) menor do que a distancia
de separagdo recomendada calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separac&@o recomendada
d=035+P

d =0,35 P 80 MHz a 800 MHz

d=0,70 yP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m). A intensidade de campo
proveniente de transmissores de RF fixos, determinada
por uma pesquisa eletromagnética no local, ? deveré
ser menor do que o nivel de conformidade para cada
intervalo de frequéncia. ® Podera ocorrer interferéncia
na proximidade de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

2Em teoria, a intensidade de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para radiotelefones (telefones
celulares/sem fio), radios méveis terrestres, radio amador, emissoes de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo, ndo pode ser
prevista com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF fixos, deve-se considerar
uma pesquisa eletromagnética no local. Se a intensidade de campo medida no local onde o aparelho estd em uso ultrapassar
o nivel de conformidade de RF aplicavel citado acima, verifique se o aparelho funciona normalmente. Se for observado um
desempenho anormal, poderd ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posi¢do do

dispositivo.

®No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveré ser inferior a 3 V/m.
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Observacgoes:
e Ut é atenséo da rede elétrica CA antes da aplicagao do nivel de teste.
e A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais elevada se aplica.

e Essas diretrizes podem nédo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética €
afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e
moveis e o dispositivo

O dispositivo deve ser utilizado em um ambiente onde as perturbacoes de RF irradiadas sejam
controladas. O cliente ou o usudrio do dispositivo pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao por RF
portateis e mdveis (transmissores) e o dispositivo como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima nominal de saida dos equipamentos de comunicacoes.

Poténcia maxima Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
nominal de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W) d=0.35P d=0735P d=07yP

0,01 0,035 0,035 0,070

0.1 0.1 0.1 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1.1 1.1 2,2

100 35 35 7,0

Para transmissores com poténcia maxima nominal de saida néo listada acima, a distancia de
separacao "d" recomendada em metros (m) pode ser determinada através da equacéao aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde "P" é a poténcia nominal de saida méxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacgoes:
e A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia.

o Essas diretrizes podem nédo se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética €
afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Simbolos
Os simbolos a seguir podem aparecer no produto ou embalagem.

@ Leia as instrucdes antes de usar. A Indica um aviso ou precaucéo. [E Siga as instrucdes antes

de usar. M Fabricante. EEE Representante europeu autorizado. Lot Codigo de lote.
REF | Numero do produto. Numero de série. Numero do dispositivo. Q) Lig / Desl.

Q Peso do dispositivo. P22 Protegido contra objetos de tamanho de um dedo e contra gotejamento
de 4gua quando inclinada em até 15 graus a partir da orientacéo especificada. =—— Corrente
continua. IE Peca de aplicacao tipo BF. ’E| Equipamento de Classe |l g Limite de umidade.

A7 Limite de temperatura. @) Radiacdo nao ionizante. ©
China . @@ Logotipo 2 de controle de poluicdo na China . Rx Dnly Somente com prescricdo
meédica (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
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funcionamento. &@"2 Limitacao da pressdo atmosférica. @ Esté4 de acordo com o RTCA DO-160
secao 21, categoria M. @ N&o seguro para RM (nao utilizar préximo a um dispositivo de IRM).

== 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, reutilizagao e reciclagem tem o propésito de poupar os
recursos naturais e evitar danos ao ambiente causados por substéncias perigosas.

Se necessitar de informacdes 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 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 AirCurve 10 foi projetado para proporcionar um funcionamento seguro e confiavel
quando utilizado de acordo com as instrugcdes 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 revisao 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 armac&o da méascara, almofada, capacete e 90 dias
tubulagdo}l—exceto dispositivos de utilizagdo Unica

o Acessorios—exceto dispositivos de utilizagdo Unica

e Sensores de pulso para dedo de tipo flexivel

o Reservatérios de dgua de umidificadores

o Baterias para utilizagdo em sistemas de bateria ResMed internos e externos 6 meses
e Sensores de pulso para dedo de tipo clipe 1 ano

e Madulos de dados de dispositivos CPAP e de dois niveis

o QOximetros e adaptadores para oximetros de dispositivos CPAP e de dois niveis de
pressao

o Reservatérios de dgua lavaveis para umidificadores
o Dispositivos de controle de titulagao

o Dispositivos CPAP, de dois niveis e de ventilagao (incluindo fontes de alimentagao 2 anos
externa)

o Umidificadores
o Acessorios de baterias

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

Se o produto sofrer avarias nas condi¢cdes normais de utilizacao, a ResMed procederd, a seu critério, a
reparacao ou substituicao do produto defeituoso ou de qualquer um dos seus componentes.

Esta garantia limitada ndo cobre: a) danos provocados por uso incorreto, uso abusivo, modificagdo ou
alteracao do produto; b) consertos efetuados por empresas de assisténcia técnica que ndo tenham
sido expressamente autorizadas pela ResMed para efetuar tais servicos; e ¢) danos ou
contaminacdes 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 dambito 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 limitacoes 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 nao permitem a exclusao ou limitacdo de danos incidentais ou consequentes, pelo que a
limitacao acima pode nédo se aplicar ao seu caso.

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

Informacoes adicionais

Se vocé tiver duvidas ou se precisar de informacdes adicionais sobre como usar o dispositivo, contate
o profissional que cuida da sua saude.
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