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Conteuado:

- CPAP Apex XT-I

- Dispositivo principal CPAP

- Cabo elétrico removivel

- Manual de instrucdes

- Tubo de ar flexivel de 1,8 m de comprimento

- *Méascara nasal ou facial e correntes de ajuste (Utilizar sempre mascaras CE
certificadas e autorizadas de 510 (k) para CPAP)

- Saco de transporte (opcional)
* As mascaras nao fazem parte deste registro e devem possuir registro a parte na ANVISA.

- CPAP Apex XT-llI

- Dispositivo principal CPAP

- Cabo elétrico destacavel

- Manual de instrucdes

- Tubo de ar flexivel de 1,8 m de comprimento

- *Méascara nasal ou facial e correntes de ajuste (Utilizar sempre mascaras CE
certificadas e autorizadas de 510 (k) para CPAP)

- Saco de transporte (opcional)

- Cabo USB e CE Easy Compliance (Opcional)
* As mascaras nao fazem parte deste registro e devem possuir registro a parte na ANVISA.
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CPAP Apex XT-I

N\

ADVERTENCIAS IMPORTANTES DE SEGURANGCA
CONSERVAR ESTAS INSTRUCOES B
LER ATENTAMENTE AS INSTRUCOES ANTES DA UTILIZACAO

ADVERTENCIA

1. ESTE DISPOSITIVO NAO E CONCEBIDO COMO SISTEMA DE RESPIRACAO
ARTIFICIAL. Pode deixar de funcionar devido a cortes de energia, mas nao pde em
perigo a vida do paciente.

2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado com oxigénio.

3. Este aparelho ndo deve ser utilizado perto de uma mistura anestésica inflamavel
em combinagcdo com oxigénio ou ar e 0xido nitroso.

4. O fluxo de ar gerado por este dispositivo pode estar no maximo a 7°C acima da
temperatura ambiente. Este dispositivo NAO DEVE ser utilizado se a temperatura
ambiente for superior a 35°C para impedir que a temperatura do fluxo de ar supere
0s 40°C provocando irritacdo nas vias respiratorias.

5. Se o dispositivo sobreaquecer, deixara de funcionar e mostrara no display a
mensagem de “Erro 002”. Depois de alcancar de novo a temperatura correta, 0
dispositivo pode voltar a trabalhar novamente.

6. Este dispositivo deve ser utilizado unicamente com mascara (e ligacoes)
recomendados pelo fabricante ou por seu médico ou terapeuta respiratorio. Ndo se
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deve utilizar mascara a ndo ser que a maquina CPAP esteja ligada e funcione
corretamente. Os orificios de ventilacdo associados a mascara nunca devem estar
bloqueados para os efeitos de uma correta exalagao.

7. Se 0 CPAP esta a baixa pressao, parte do gas exalado pode permanecer na
mascara e ser respirado de novo.

NOTA

Segundo as leis federais norte-americanas, este dispositivo s6 pode ser vendido sob
recomendacao de um medico licenciado.

PERIGO — Para reduzir o risco de choque elétrico:

1. Desligar sempre este aparelho imediatamente depois do uso.

2. N&o o utilize durante o banho.

3. Nao colocar ou armazenar o aparelho onde possa cair ao chdo ou ser lancado a
pia ou banheira.

4. Nao colocéa-lo na agua nem deixa-lo cair a agua ou outro liquido.

5. N&o tentar apanhar um produto que tenha caido a agua. Desligar imediatamente.

ADVERTENCIA - Para reduzir o risco de queimaduras, choque elétrico, fogo ou
danos pessoais:

1. Nunca deixar este produto sem supervisdo quando estiver ligado.

2. Vigiar de perto este produto quando for utilizado por ou perto de criangcas ou
deficientes.

3. Utilizar este produto unicamente para o seu uso especifico tal e como é descrito
neste manual e ndo utilizar acessorios ndo recomendados pelo fabricante.

4. Nunca colocar este equipamento em funcionamento se possuir uma ficha ou cabo
estragados, se ndo funciona corretamente, se caiu ou se estragou ou se foi
introduzido em &gua. Enviar o produto a um centro de servico para 0 seu exame e
reparacao.

5. Manter o cabo afastado de superficies quentes.

6. Nao bloquear as entradas de ar deste produto nem coloca-lo numa superficie
mole, como uma cama ou um sofa, onde as suas aberturas possam ficar
bloqueadas. Manter a entrada de ar livre de fibras, cabelos ou outras particulas
similares.

7. Nunca insira ou deixe cair nenhum objeto nos orificios do aparelho.

8. Siga a normativa nacional para desfazer-se da unidade.

9. As condicdes atmosféricas de funcionamento recomendadas sao, desde o nivel
do mar, até 2.500 metros de altitude. Para que funcione a uma altura superior aos
2.500 metros tém-se que voltar a calibrar o aparelho.
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1. Introducéo

Este manual deve ser utilizado para a montagem inicial do sistema e guardado para
futuras consultas.

1.1 Informacéao Geral

A Apnéia Obstrutiva do Sono (AOS) € um episédio no qual a obstrucdo repetitiva e
intermitente do trato respiratdrio superior provoca a parada completa (apnéia) ou
parcial (hipo apnéia) da respiracdo durante o sono. A sindrome varia em funcéo do
grau de relaxamento da lingua e do musculo tensor do véu palatino.

O tratamento mais vulgar da AOS € a Pressdo Positiva Continua das Vias
Respiratorias (CPAP). Os dispositivos CPAP fornecem uma pressao de ar constante
as vias respiratorias superiores através de uma mascara nasal. Esta pressao
constante de ar pode manter as suas vias respiratorias abertas durante o sono,
evitando deste modo a AOS.

Este aparelho é um dispositivo de pressédo positiva continua das vias respiratorias
controlado por microprocessador. CompOe-se de display LCD iluminado que
funciona por menu, fornecimento elétrico universal e tempo de subida ajustavel. O
tempo de subida ajustidvel e o funcionamento ultra silencioso garantem-lhe que
ficara comodamente adormecido enquanto a pressao do ar se dirige suavemente até
ao nivel de tratamento. O registo de tempo de uso grava o tempo total de
funcionamento para referéncia do médico.

O sistema foi submetido a prova e autorizado pelas normas seguintes:

c€ EM 806011
e

EM 80601-1-2

EMC - Declaragéo de Adverténcia

Este aparelho foi testado e cumpre com os limites de aparelhos médicos do EN
60601-1-2:2001.

Estes limites estdo concebidos para proporcionar uma proteccdo razoavel contra
interferéncias prejudiciais de uma tipica instalacdo médica. Este dispositivo gera,
utiliza e pode difundir energia de frequéncia e, se nao for instalada e utilizada de
acordo com as instrucdes, pode gerar pequenas interferéncias em outros aparelhos
gue estejam proximos. N&o obstante, ndo ha garantia que a interferéncia ndo ocorra
numa determinada instalacdo. Se este aparelho causa interferéncias prejudiciais a
outros aparelhos, poderdo ser determinados desligando ou ligando o equipamento,
convida-se o usuario a ser ele quem corrija a interferéncia com uma ou varias das
medidas a seguir apresentadas:

[0 Recolocar e reorientar o aparelho receptor.

O Aumentar a distancia entre os aparelhos.

O Ligar o aparelho a uma tomada diferente do resto dos aparelhos.

0 Consulte com o seu fabricante ou o0 seu servigo técnico correspondente para obter
mais ajuda.
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O sistema foi submetido a prova e autorizado pelas normas seguintes:
FDA

NOTA : O fabricante reserva o direito a modificar a especificacdo sem prévio aviso.

1.2 Uso previsto

Este aparelho esta destinado a fornecer uma pressédo positiva continua as vias
respiratérias (CPAP) para o tratamento da Apnéia Obstrutiva do Sono em adultos
(AOS).

2. Descricéo do produto

Componentes:

1.- Dispositivo principal CPAP

2.- Cabo elétrico removivel

3.- Manual de instrucdes

4.- Tubo de ar flexivel de 1,8 m de comprimento

5.- Mascara nasal ou facial e correntes de ajuste (Utilizar sempre mascaras CE
certificadas e autorizadas de 510 (k) para CPAP)

6.- Saco de transporte (opcional)
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3. Instalacéao

3.1 Desempacotamento

Para proteger o conteido da embalagem, o dispositivo CPAP e 0 seus acessorios,
vém empacotados em uma caixa cheia de espuma (ndo danifica 0 meio ambiente).
Desembalar e extrair o sistema CPAP e os acessoérios e comprovar 0 seu estado,
pois podem ser produzidos danos durante o transporte.

Em caso afirmativo, contate imediatamente com o seu fornecedor.
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3.2 Montagem

. 1) Ligar o cabo elétrico ao dispositivo CPAP e liga-lo a
’ corrente elétrica.
Uma vez que o cabo elétrico esteja ligado a tomada
\, elétrica, o dispositivo estd pronto na posicdo de
funcionamento. (No display aparece “STANDBY”)

= /\ oA

aparelho.

.
\

* A tomada também serve para desligar o

e 2) Introduzir o tubo de ar firmemente na tomada de ar do
- dispositivo CPAP.

3) Ligar a mascara nasal ao outro extremo do tubo de ar.
Colocar a méascara e o arnés, de acordo com o manual
de instru¢cbes da méascara.

3.3 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

&”E”‘?”ﬂ: Este aparelho CPAP deve ser utilizado unicamente com mascaras
especiais (ou ligacbes) recomendados pelo fabricante ou pelo seu médico ou
terapeuta respiratorio. Ndo se deve utilizar a mascara a ndo ser que o aparelho
CPAP esteja ligado e funcione corretamente. O orificio de ventilacdo associado a
mascara nunca deve ser bloqueado para uma correta exalacao.
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Se o orificio de ventilacdo for bloqueado, o aparelho CPAP parard e aparecera a
mensagem “Erro 002”; uma vez arrefecido de novo o aparelho, ligue novamente o
cabo de poténcia para voltar a coloca-lo em funcionamento.

&A‘E”‘?M Quando o dispositivo CPAP néo esta funcionando, pode-se acumular
oxigénio no recinto do dispositivo CPAP o qual pode criar um risco de incéndio. Esta
adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos de CPAP.

&*’"E”‘FW: Este dispositivo NAO DEVE ser utilizado se a temperatura ambiente é
superior a 35°C para impedir que a temperatura do ar que chega a mascara nasal
supere os 40°C.

&”E”‘?M: Este dispositvo NAO DEVE ser utilizado préoximo a uma mistura
anestésica inflamavel em combinacdo com oxigénio ou ar e éxido nitroso.

&”E”‘?M: As condicBes atmosféricas de funcionamento recomendadas sao desde
o nivel do mar até 600- 900 metros. Para que funcione a uma altura superior de 600-
900 metros h& que voltar a calibrar o aparelho.

&P“ECA”CAD A baixas pressfes, o gas exalado pode ficar na mascara e pode ser
respirado de novo.

Assegure-se que o0 ambiente em torno da maquina esta seco e limpo. O p6 e as
particulas estranhas podem afetar ao tratamento. Manter limpa a entrada de ar na
parte posterior da maquina para evitar o sobreaquecimento e danos ao aparelho.

&P“ECA“““ N&o colocar o aparelho perto de uma fonte de ar quente ou frio. O frio
extremo ou um ambiente quente podem danificar as vias respiratorias do utilizador.

&P“EEA”W" Se existe a possibilidade de interferéncia eletromagnética devido aos
telefones celulares, aumentar a distancia entre os aparelhos e desligar o aparelho
celular.

4. Funcionamento
NOTA: Antes do uso, ler sempre as instrucdes de funcionamento.
4.1 Descri¢cao do painel de controle

Disposicao dos botdes no painel de controle e uso principal dos botdes:
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©

ARRANQUE / STANDBY

Para comecar o tratamento, pressionar o botdo "START/STANDBY". Para parar o
tratamento, pressionar novamente o botdo "START/STANDBY". O display mudara
para (STANDBY) e a presséo de terapia (XX.X cmH20) em unidades cmH,O.

g

MENU

Pressionar o botdo "MENU" para introduzir o modo de ajuste quando o dispositivo
esta em modo standby. O modo de ajuste inclui a selec¢do de tempo de subida, a
pressdo de arranque em subida, compensacdo de altitude, ajuste de pressao
terapéutica, medidor de tratamento e medidor de funcionamento total. Quando o
valor de cada ajuste for alterado, pressionar "MENU" para confirmar e pressionar
"MENU" de novo para realizar a seguinte selecdo. Para uma informagdo mais
detalhada, por favor consulte o ponto 4.2 (Descricdo de funcionamento).

A

ACIMA / UP
Pressionar o botdo "UP" para selecionar o valor crescente.

v

ABAIXO / DOWN
Pressionar o botdo "DOWN" para selecionar o valor decrescente.

4.2 Descricao de funcodes

(1) Tempo de subida

A funcdo tempo de subida permite ao usuario dormir com uma pressao baixa e
confortavel e ajuda os usuarios a se acostumarem gradualmente ao aumentando a
pressao do tratamento. A primeira selecdo quando se pressiona '"MENU' é [Ramp XX
MIN]. Quando o ajuste do 'MENU' esta em modo [Ramp XX MIN], pressionar o botéao
'UP' ou 'DOWN' para estabelecer o tempo de subida desejado e pressionar 'MENU'
para confirmar. Existem 10 niveis ajustaveis: 0, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 e 45
minutos.

(2) Terapia de pressao

Pressionar o botdo "MENU" para selecionar o menu [P XX.X cmH20], o ajuste da
pressdo atual poderd ser visto em unidades de cmH,O. A terapia de pressdo sé
pode ser ajustada pelo médico.

NOTA - A terapia de pressao s6 pode ser ajustada pelo médico.

(3) Compensacao de altitude
Pressionar o botdo "MENU" para selecionar o menu [Alt X], pressionar o botédo "UP"
ou "DOWN" para estabelecer o nivel de compensacédo de altitude desejado desde 1
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até 8. O nivel deve ajustar-se em fun¢do da sua elevacao sobre o nivel do mar. Uma
vez selecionado o nivel desejado, pressionar "MENU" para confirmar.

NOTA : Os usuarios podem manipular o XTIl dentro de uma ampla gama de
altitude entre 0~2438m. A funcdo de altitude proporciona um método de saida
de pressdo exata em altitude elevada. Os usuarios devem sequir a tabela que
aparece abaixo para selecionar a correta programacao de altitude dependendo
da sua elevacdo sobre o nivel do mar, o aparelho regula automaticamente a
saida de ar para alcancar a pressao adequada em altitude elevada. Caso
contrario, a programacao errbnea de altitude criara uma saida de presséo
inexata.

Existem 8 niveis de compensacao de altitude. O nivel adequado sera colocado
dependendo da sua elevagédo sobre o nivel do mar. A seguir hd uma tabela com
a comparacao da programacao e a altitude.

Ajuste de altitude Altitude (Impenal) Altitude (Métrica)
1 0 ~1000 pés 0~ 304 m
2 1001 ~ 2000 pés 305 ~ 609 m
3 2001 ~ 3000 pas 510 ~ 914 m
4 3001 ~ 4000 pas 915 ~1.219m
5 4001 ~ 5000 pes 1.220 ~ 1524 m
B 5001 ~ 6000 pas 1525~ 1.8289m
7 6001 ~ 7000 pés 1.830 ~ 2134 m
] 7001 ~ 8000 pés 2135~ 2438 m

(4) Medidor Total

Pressionar o botdo 'MENU' para selecionar o menu [TMXXXX.X hr], o medidor total
armazena o tempo de funcionamento total do aparelho e monitoriza-o em unidades
de hora.

NOTA : O medidor sé poderé ser reajustado pelo médico.

(5) Apagado

Desligar o cabo da saida elétrica e desligar o cabo da tomada elétrica que se
encontra atras do aparelho.

NOTA : Uma vez que a programacao esteja confirmada, pressione o botdao “MENU”
antes de 5 segundos. Caso contrario, o aparelho entrara automaticamente no modo
standby sem salvar as modificac¢des.

4.3 Diagrama de ajustes do menu
Introduzir o modo menu do utilizador pressionando o botdo “MENU”.
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5. Uso Complementar de um umidificador aguecedor

O CPAP XT-I pode ser utilizado com o Umidificador Aquecedor XT, o qual esta
disponivel com o mesmo fornecedor. O umidificador aquecedor pode reduzir a
secura e irritagdo nasal proporcionando ao fluxo de ar, uma umidade e um calor
adequados. Por favor, dirija-se ao manual de instru¢cdes do umidificador aquecedor
XT para completar a informagao da montagem.

A vora: Quando o CPAP XT-1 é utilizado em conjunto com o umidificador
aguecedor, o seu fornecimento elétrico se da pela saida da tomada elétrica do
umidificador aquecedor.

N&o ligue o cabo elétrico ao CPAP e ligue a saida elétrica geral.

6. Limpeza e manutencéao

6.1 Dispositivo

O dispositivo deve ser examinado e limpo de p6 regularmente (pelo menos cada 30
dias). Limpar com um pano umido e um detergente suave e manté-lo limpo de po.
Se outro detergente € utilizado, escolha um que ndo tenha efeitos quimicos sobre a

10
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superficie da carcaca de plastico. Todas as pecas devem ser limpas a fundo antes
do uso.

ADVERTENCIA: N&o tente abrir este aparelho. As reparacfes e intervencdes no
seu interior s6 podem ser realizadas por um técnico autorizado. Nao deixe cair
nenhum objeto no tubo de ar ou saida de ar.

6.2 Tubos e mascara

Os tubos e a mascara devem ser controlados e limpos todos os dias. Consultar as
instrucdes de limpeza que vém com 0s acessorios.

1. Desligar o conduto de ar da entrada de ar do aparelho.

2. Extrair o conduto de ar e as correntes de suporte da mascara nasal.

3. Utilizar um detergente suave e prepara-lo seguindo as instru¢des do fabricante.
Os tubos e a mascara devem ser lavados com agua quente e enxugados.

4. Enxugar com agua abundante e comprovar que estejam totalmente secos antes
da utilizac&o seguinte.

5. Todos os componentes da mascara e do conduto de ar estdo sujeitos a desgaste
e rupturas normais e podem ser substituidos. Trocar a mascara e o conduto de ar
quando estiverem estragados.

A\ arengio N&o utilizar detergentes que contenham fragrancia ou amaciadores,
pois deixardo residuos.

A\ arengio A mascara ndo deve ser reutilizada por outra pessoa para evitar risco
de infecgao.

6.3 Filtro de ar
O filtro de ar deve ser examinado e mudado cada 30 dias ou com mais frequéncia se
o aparelho funciona num ambiente de poeira.

T e

- e

1. O filtro de ar deve ser examinado e substituido a cada 30 dias ou com mais
frequéncia se o aparelho funciona num ambiente de poeira.

2. Abrir a tampa do filtro de ar na parte posterior da unidade.

3. Retirar o filtro sujo. Introduzir um novo filtro.

11
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7. Solucao de problemas

A tabela a seguir enumera as solu¢des perante possiveis problemas que se podem
produzir. Se o problema persistir, contatar o fornecedor do equipamento.

Problema Causas possiveis Solucdes

Display apagado | 1. O cabo elétrico ndo esta ligado a | 1. Comprovar que o cabo elétrico esta
tomada. ligado.
2. Falha do display LCD ou falha do | 2. Contatar o fornecedor do
PCB equipamento para a sua reparacao.

Cddigo de Falha do display LCD ou falha do PCB | Contatar o fornecedor do equipamento

visualizacdo (circuito impresso). para a sua reparacao.

incorreto

A iluminacdo do
display ndo esta
acesa.

Falha do LED

Contatar o fornecedor do equipamento
para a sua reparagao

Botbes
desativados

Falha do botéao

Contatar o fornecedor do equipamento
para a sua reparacdo

O ar fornecido
esta escasso

1. Durante o tempo de subida.
2. Filtro demasiado sujo.
3. Falha do gerador de caudal

1. Comprovar o ajuste do tempo de
subida.

2. Mudar ou
regularidade.
3. Contatar o fornecedor
equipamento para a sua reparacao.

limpar o filtro com

do

Mensagens de Erro / Adverténcia no display LCD.

Tipo de mensagem

Definicéo

Mensagem em LCD

Erro:

N&o se pode executar a funcéo

Erro das configuracdes do

Error 001

primaria. sistema
Eror 002
Erro por falha do gerador de Warn 001
. caudal
Atencéo:

sistema esta quase cheia.

Nao ha memoéria. A memoéria do

NOTA : Quando aparece a mensagem de adverténcia, contate o seu médico ou
fornecedor para reajustar o medidor.

12
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8. Especificagdes técnicas

Artigo

Especificacbes

Modo de funcionamento

Continuo

Pressao terapéutica

4 — 18cm H20 (ajustavel em incrementos de 0,5cm de H20)

Tempo de subida

0 — 45 minutos (ajustavel em incrementos de 5 minutos)

Compensagéo de altitude

Nivel 1 ~ 8 para 0 ~ 2438m (ajuste manual)

Dimensdes (CxLxA)

14,5 x 13,0 x 10,0 cm

Peso

Aprox. 800g

Nivel de som

De 30 dBa a 10 cm H20, 1 metro de distancia

Requisitos elétricos

100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,5-0,3A

Temperatura
Meio

Funcionamento: +5°C a +35°C
Armazenamento: -15°C a +50°C
Transporte: -15°C a +70°C

ambiente
Umidade

Funcionamento: 15% UR a 95% UR sem condensacgéo
Armazenamento: 10% UR a 90% UR sem condensacéo
Transporte: 10% UR a 90% UR sem condensacgéo

Conduto de ar

Plastico flexivel, 1.8m (aprox)

EN 60601-1
EN60601-1-2
Classificacéo

Classe | Tipo BF, pecas adaptadas para mascara nasal.

N&o utilizar em presenca de uma mistura anestésica inflamavel.

IPXO0: adjunto equipamento sem prote¢éo contra entrada de agua.

Funcionamento continuo.

NOTA : O fabricante reserva o direito de modificar a especificacdo sem prévio aviso.

A
D
B

Atencéo, leia as instrucoes.

Terminal de terra

Reciclagem de Equipamento Eléctrico e Electronico (WEEE):
Este produto deve ser entregue num centro de coleta de reciclagem
de equipamentos elétricos e eletrénicos. Para uma informacédo mais
detalhada sobre a reciclagem deste produto, por favor contate com o
seu centro de reciclagem local da sua camara municipal, servico de
recolha ao domicilio ou o lugar onde adquiriu 0 equipamento.

Simbolo BF que indica que este produto cumpre o grau de protecao
contra o choque eléctrico para equipamento do tipo BF.

13
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9. NOTAS, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

NOTA
Indica a informacao a qual ha que prestar uma especial atencéo.

PRECAUCAO

Indica procedimentos de funcionamento corretos ou procedimentos de manutencao
a fim de prevenir danos ou a destruicdo do equipamento ou outros bens.

ATENCAO
Pede a atencdo sobre um perigo potencial que exige procedimentos ou praticas
corretas a fim de evitar danos pessoais.

10. MASCARAS QUE PODEM SER ADQUIRIDAS SEPARADAMENTE

Cédigo Descricéo

668001-1680 Mascara CPAP Full Face com headgear, tamanho G
668002-1680 Mascara CPAP Full Face com headgear, tamanho M
668003-1680 Mascara CPAP Full Face com headgear, tamanho P
668004-1680 Mascara CPAP nasal com headgear, tamanho G
668005-1680 Mascara CPAP nasal com headgear, tamanho M

* As méascaras ndo fazem parte deste registro e devem possuir registro a parte na ANVISA.

CPAP Apex Modelo No.: XT-1
Instrucdes adicionais para pessoal medico
(NAO distribuir aos pacientes)

(1) Apagar o Medidor Total

Quando o CPAP estd em modo STANDBY, pressionar “MENU” para selecionar [TM
XXXX.X hr], sujeitar os botdes “UP” e “DOWN”, simultaneamente pressionar o
botdo de “MENU” durante um segundo. O CPAP monitorizar4 no painel com um
lampejo a medida correspondente até esse momento e mostrara ao mesmo tempo o
sinal de “CLEAR”. Entéo, pressione “UP” ou “DOWN?" para reajustar a medida e
posteriormente o CPAP mostrara “CLEAR OK” e o valor da medida que aparece
serd de 0.0hr. Finalmente pressione “MENU” para terminar com esta funcgéo.
Pressionando o botdo “START/STANDBY” ir4 para o modo standby; caso contrario
o aparelho entrar4 automaticamente no modo standby se ndo se nenhuma acao for
executada 5 segundos posteriores.

(2) Terapia de Presséo

Quando o CPAP estd em modo STANDBY, pressionar “MENU” para seleccionar [P
XX.X cmH20], sujeitar os botdes “UP” e “DOWN”, simultaneamente pressionar o
botdo de “MENU” durante um segundo. O ecrd LCD ficara intermitente [P XX.X
cmH20] permitindo ajustar a terapia de presséao entre 4 e 8 cm de H20 utilizando os
botbes “UP” e “DOWN?".
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O intervalo entre cada ajuste é de 0.5 cmH20O. Depois de selecionar a pressao
idénea, pressionar “MENU” para confirmar.

‘&NDTA " As instrucdes detalhadas para o “Apagamento do Medidor Total” e “A
Terapia de Presséo” estdo separadas para evitar um mau ajuste de pessoal sem
conhecimentos. Por favor arranque esta folha do manual antes de distribuir este
aparelho ao usuario final.
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CPAP Apex XT-Il

ADVERTENCIAS IMPORTANTES DE SEGURANGCA
CONSERVAR ESTAS INSTRUCOES B
LER ATENTAMENTE AS INSTRUCOES ANTES DA UTILIZACAO

ADVERTENCIA

1. ESTE DISPOSITIVO NAO E CONCEBIDO COMO SISTEMA DE RESPIRACAO
ARTIFICIAL. Pode deixar de funcionar devido a cortes de energia, mas nao pde em
perigo a vida do paciente.

2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado com oxigénio.
3. Este aparelho ndo deve ser utilizado perto de uma mistura anestésica inflamavel
em combinacdo com oxigénio ou ar e 6xido nitroso.

4. O fluxo de ar para respirar gerado por este dispositivo pode estar no maximo a
7°C aima da temperatura ambiente. Este dispositivo NAO DEVE ser utilizado se a
temperatura ambiente for superior a 35°C para impedir que a temperatura do fluxo
de ar supere os 40°C provocando irritacdo nas vias respiratorias.

5. Se o dispositivo sobreaquecer, deixard de funcionar e mostrard no display a
mensagem de “Erro 002”. Depois de alcancar de novo a temperatura correta, 0
dispositivo pode voltar a trabalhar novamente.

6. Esta méaquina deve ser utilizada unicamente com mascara (e ligacdes)
recomendados pelo fabricante ou por seu médico ou terapeuta respiratorio. Nao se
deve utilizar mascara a ndo ser que o dispositivo CPAP esteja ligado e funcione
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corretamente. Os orificios de ventilagdo associados & mascara nunca devem estar
bloqueados para uma correta exalacéo.

7. Se 0 CPAP esta a baixa pressao, parte do gas exalado pode permanecer na
mascara e ser respirado de novo.

NOTA
Segundo as leis federais norte-americanas, este dispositivo s6 pode ser vendido sob
recomendacado de um medico licenciado.

PERIGO — Para reduzir o risco de choque elétrico:

1. Desligar sempre este aparelho imediatamente depois do uso.

2. Nao o utilize durante o banho.

3. N&o colocar ou armazenar o aparelho onde possa cair ao chdo ou ser lancado a
pia ou banheira.

4. Nao colocé-lo na agua nem deixa-lo cair a 4gua ou outro liquido.

5. Nao tentar apanhar um produto que tenha caido a agua. Desligar imediatamente.

ADVERTENCIA - Para reduzir o risco de queimaduras, choque elétrico, fogo ou
danos pessoais:

1. Nao deixar este produto sem supervisao quando estiver ligado.

2. Vigiar de perto este produto quando for utilizado por ou perto de criancas ou
deficientes.

3. Utilizar este produto unicamente para o seu uso especifico tal e como €é descrito
neste manual e n&o utilizar acessorios ndo recomendados pelo fabricante.

4. Nao fazer funcionar nunca este produto se tiver um cabo estragado, se néo
funciona corretamente, se caiu ou se estragou ou se foi introduzido em agua. Enviar
0 produto a um centro de servigo para 0 seu exame e reparagao.

5. Manter o cabo afastado de superficies quentes.

6. Nao bloquear as entradas de ar deste produto nem coloca-lo numa superficie
mole, como uma cama ou um sofa, onde as suas aberturas possam ficar
bloqueadas. Manter a entrada de ar livre de fibras, cabelos ou outras particulas
similares.

7. Nunca insira ou deixe cair nenhum objeto nos orificios do aparelho.

8. Siga a normativa nacional para desfazer-se da unidade.

9. As condicdes atmosféricas de funcionamento recomendadas sdo, desde o nivel
do mar, até 2.500 metros de altitude. Para que funcione a uma altura superior aos
2.500 metros tém-se que voltar a calibrar o aparelho.
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1. Introducéo

Este manual deve ser utilizado para a montagem inicial do sistema e guardado para
futuras consultas.

1.1 Informacéao Geral

A Apnéia Obstrutiva do Sono (AOS) € um episoédio no qual a obstrucdo repetitiva e
intermitente do trato respiratério superior provoca a parada completa (apnéia) ou
parcial (hipo apnéia) da respiracdo durante o sono. A sindrome varia em funcéo do
grau de relaxamento da lingua e do musculo tensor do véu palatino.

O tratamento mais vulgar da AOS € a Pressdo Positiva Continua das Vias
Respiratorias (CPAP). Os dispositivos CPAP fornecem uma pressao de ar constante
as vias respiratorias superiores através de uma mascara nasal. Esta pressao
constante de ar pode manter as suas vias respiratorias abertas durante o sono,
evitando de este modo a AOS.

Este aparelho é um dispositivo de pressédo positiva continua das vias respiratorias
controlado por microprocessador. CompOe-se de display LCD iluminado que
funciona por menu, fornecimento elétrico universal e tempo de subida ajustavel. O
tempo de subida ajustavel e o funcionamento ultra silencioso garantem-lhe que
ficara comodamente adormecido enquanto a pressao do ar se dirige suavemente até
o nivel de tratamento. O registo de tempo de uso armazena o tempo total de
funcionamento para referéncia do médico.

O sistema foi submetido a prova e autorizado pelas normas seguintes:
EN 60601-1
EN 60601-1-2

EMC - Declaracao de Adverténcia

Este aparelho foi testado e cumpre com os limites de aparelhos médicos do EN
60601-1-2:2001.

Estes limites estdo concebidos para proporcionar uma protecdo razoavel contra
interferéncias prejudiciais de uma tipica instalacdo médica. Este dispositivo gera,
utiliza e pode difundir energia de frequéncia e, senado for instalada e utilizada de
acordo com as instrucdes, pode gerar pequenas interferéncias em outros aparelhos
gue estejam perto. Nao obstante, ndo ha garantia que a interferéncia ndo ocorra
numa determinada instalagdo. Se este aparelho causa interferéncias prejudiciais a
outros aparelhos, poderdo ser determinados desligando ou ligando o equipamento,
convida-se o usuario a ser ele quem corrija a interferéncia com uma ou varias das
medidas a seguir apresentadas:

[ Recolocar e reorientar o aparelho receptor.

O Aumentar a distancia entre aparelho e aparelho.

0 Ligar o aparelho a uma tomada diferente do resto dos aparelhos.

0 Consulte com o seu fabricante ou o0 seu servigo técnico correspondente para obter
mais ajuda.

O sistema foi submetido a prova e autorizado pelas normas seguintes:

FDA
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NOTA : O fabricante reserva o direito a modificar a especificacdo sem prévio aviso.

1.2 Uso previsto

Este aparelho esta destinado a fornecer uma pressédo positiva continua as vias
respiratérias (CPAP) para o tratamento da Apnéia Obstrutiva do Sono em adultos
(AOS).

2. Descricéo do produto

Componentes:

1.- Dispositivo principal CPAP

2.- Cabo elétrico destacavel

3.- Manual de instrucdes

4.- Tubo de ar flexivel de 1,8 m de comprimento

5.- Mascara nasal ou facial e correntes de ajuste (Utilizar sempre mascaras CE
certificadas e autorizadas de 510 (k) para CPAP)

6.- Saco de transporte (opcional)

7.- Cabo USB e CE Easy Compliance (Opcional)

NOTA : Informacdo a descarregar UNICAMENTE pelo médico ou técnico. O
paciente ndo deve utilizar esta fungéo.

NOTA : Somente aplicado em aparelhos com porto USB.

ATENCAO: O paciente ndo deve ligar o aparelho ao computador pessoal para
descarregar dados. Pode provocar a falha do sistema CPAP.

i i MENU - T
—"—:-—""_:’- e \I R o l" '-.
.- f&- ok Botio START/STANDBY— #4_@"? )\
N | Ecrd LCD—] s @ |
—~1 — Filtrode ar -~ A
-~ r

B I A Botio UP T .
. — "], — Tomada |
' Il. il de corrente A

~ Botdo DOWN - _
T Porto USB . ik

e Saida de ar.~ S

3. Instalacao

3.1 Desempacotamento
Para proteger o conteudo da embalagem, o dispositivo CPAP e 0 seus acessorios,
vém empacotados em uma caixa cheia de espuma (ndo danifica 0 meio ambiente).
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Desembalar e extrair o sistema CPAP e 0s acessoOrios e comprovar 0 seu estado
pois pode ter danificado-se durante o transporte.
Em caso afirmativo, contate imediatamente o seu fornecedor.

3.2 Montagem
p———— . W 1) Ligar o cabo elétrico ao dispositivo
I | CPAP e liga-lo a corrente elétrica.
Uma vez que o cabo elétrico esteja

|
ligado a tomada elétrica, o dispositivo
| 1
\“‘;m‘l@" 4 esta pronto na posicéo de
N\ E;_l’:,' funcionamento. (No display aparece
- S “STANDBY”)
* NOTA: A tomada também serve para

desligar o aparelho.

) 2) Introduzir o tubo de ar firmemente na
T tomada de ar do dispositivo CPAP.

3) Ligar a méscara nasal ao outro
extremo do tubo de ar. Colocar a
mascara e o arnés, de acordo com o
manual de instru¢cdes da mascara.

3.3 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A”E”@""m Este aparelno CPAP deve ser utilizado unicamente com mascaras
especiais (ou ligacbes) recomendados pelo fabricante ou pelo seu médico ou
terapeuta respiratério. Nao se deve utilizar a mascara a ndo ser que o aparelho
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CPAP esteja ligado e funcione corretamente. O orificio de ventilagcdo associado a
mascara nao deve estar bloqueado para uma correta exalacao.

Se o orificio de ventilagdo estiver bloqueado, o aparelho CPAP parara e aparecera a
mensagem “Erro 002”; uma vez arrefecido de novo o aparelho, voltar a ligar o cabo
de poténcia para voltar a pé-lo em funcionamento.

A”E”@'&D’ Quando o dispositivo CPAP néao esta funcionando, pode-se acumular
oxigénio no recinto do dispositivo CPAP o qual pode criar um risco de incéndio. Esta
adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos de CPAP.

A”E”‘QE‘D’ Este dispositivo NAO DEVE ser utilizado se a temperatura ambiente
for superior a 35°C para impedir que a temperatura do ar que chega a mascara
nasal supere os 40°C.

A”E”‘?m: Este dispositvo NAO DEVE ser utilizado perto de uma mistura
anestésica inflamavel em combinacdo com oxigénio ou ar e 6xido nitroso.

A”E”‘?f“}: As condicGes atmosféricas de funcionamento recomendadas s&o
desde o nivel do mar até 600- 900 metros. Para que funcione a uma altura superior
de 600-900 metros h& que voltar a calibrar o aparelho.

APREC*“”‘?W A baixas pressdes, pode ficar na mascara gas exalado que pode ser
respirado de novo.

&PRE‘:“”@‘W Assegure-se que o ambiente a volta da maquina esta seco e limpo. O
po e as particulas estranhas podem afetar ao tratamento. Manter limpa a entrada de
ar na parte posterior da maquina para evitar o sobreaquecimento e danos ao
aparelho.

&PREC“U‘?W N&o colocar o aparelho perto de uma fonte de ar quente ou frio. O
frio extremo ou um ambiente quente podem danificar as vias respiratorias do
utilizador.

O paciente ndo deve ligar o aparelno a nenhum computador pessoal para
descarregar dados. Poderia provocar a falha do sistema CPAP.

&PREC“U‘?W Se existe a possibilidade de interferéncia eletromagnética devido aos
telemoveis, aumentar a distancia entre os aparelhos e desligar o telemdével.

4. Funcionamento

A\ o Antes do uso, ler sempre as instrucdes de funcionamento.

4.1 Descri¢ao do painel de controlo
Disposicao dos botdes no painel de controle e uso principal dos botdes:
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@ ARRANQUE / STANDBY

Para comecar o tratamento, carregar simplesmente no botdo "START/STANDBY".
Para deter o tratamento, carregar de novo o botdo "START/STANDBY". O display
mudara entre (STANDBY) e a pressdo de terapia (XX.X cmH20) em unidades
cmH,0.

g MENU

Carregar no botdo “MENU” para introduzir o modo de ajuste quando o dispositivo
estd em modo standby. O modo de ajuste inclui, selecdo de tempo de subida,
pressdo de arranque em subida, compensacao de altitude, ajuste de pressao
terapéutica, ajuste do relégio despertador, medidor de tratamento e medidor do
funcionamento total. Quando se tenha mudado o valor de cada ajuste, carregar
“MENU” para confirmar e carregar “MENU” de novo para realizar a selecéo
seguinte. Para uma informacdo mais detalhada, por favor consulte o ponto 4.2
(Descricao de funcdes).

A ACIMA / UP

Carregar no botéo “UP” para selecionar o valor crescente.

' ABAIXO / DOWN
Carregar no botdo "DOWN" para selecionar o valor decrescente.

4.2 Descricao de fungdes

(1) Tempo de subida

A funcéo tempo de subida permite ao utilizador adormecer com uma pressao baixa e
confortdvel e ajuda aos uzuéarios a se acostumarem gradualmente ao aumento da
presséo do tratamento. A primeira selecdo quando se carrega “MENU” é (Ramp XX
MIN). Quando o ajuste do “MENU” estd em modo (Ramp XX MIN), carregar no
botdo “UP” ou "DOWN" para estabelecer o tempo de subida desejado e carregar
“MENU” para confirmar. Existem 10 niveis ajustaveis: 0, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40
e 45 minutos.
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(2) Pressao inicial de subida

Carregar no botdo “MENU” para selecionar no menu (Ramp P XX.X], carregar no
botdo “UP” ou "DOWN" para estabelecer a pressao inicial de subida e carregar
“MENU” para a sua confirmacao. A pressao inicial de subida pode-se mudar para 3
cmH,O a “Pressdo Terapéutica - 1”7 cmH20. Por exemplo, se a sua pressao
terapéutica é 10 cmH,0, a presséo inicial rampa que pode seleccionar € 9 cmH,0.

(3) Pressdo terapéutica

Carregar no botdo “MENU” para selecionar no menu (P XX.XcmH20); podera ver o
ajuste de pressao atual em unidades cmH,O. A pressao terapéutica s6 pode ser
ajustada por um médico.

NOTA: A pressao terapéutica s6 pode ser prescrita por um meédico.

(4) Compensacao de altitude

Carregar no botdo “MENU” para selecionar no menu (Alt XXX), carregar no botao
“UP” ou "DOWN?" para estabelecer o nivel de compensacao de altitude desejado —
BAIXO, MEDIO ou ALTO.

O nivel deve ser estabelecido em funcdo da elevacado por cima do nivel do mar. Uma
vez selecionado o nivel desejado, carregar “MENU” para confirmacao.

1-BAIXO 0~300m
2 - MEDIO 801 ~ 1.600 m
3-4LTO 1.601 m~ 2.400 m

A o O ajuste da compensacao de altitudes, realiza-se, fundamentalmente para
ajustar a sensibilidade em caso de alarme por baixa pressdo quando sai a mascara
ou se produzem fugas. O dispositivo esta equipado com um mecanismo de feedback
sensor de pressao mediante controle PWM. Sempre que se produz uma perda de ar
Ou se a mascara sai, o dispositivo ira compensar com um maior valor PWM para
conseguir a pressao ideal do aparelho.

(5) Medidor total

Carregar no botdo “MENU” para selecionar no menu (TM XXXX.X); o medidor total
regista o tempo de funcionamento total do aparelho em horas. O medidor s6 pode
ser reajustado por um médico.

(6) Medidor do cumprimento do tratamento

Carregar no botao “MENU" para selecionar no menu (CM XXXX.X hr); o medidor de
cumprimento do tratamento regista o tempo durante o qual o paciente respirou com
o aparelho. O medidor de cumprimento do tratamento s6 pode ser reajustado pelo
fornecedor, um médico ou um terapeuta respiratorio.

(7) Alarme

Carregar no botdo “MENU” para selecionar no menu (Alarm on/off]; carregar no
botdo “UP” ou "DOWN" para ativar ou desativar o alarme. Quando o alarme esta
ativado, o alarme audivel ativar-se-a com uma mensagem de adverténcia que
aparecera no display LCD. Desligar o alarme para que ndo soe o alarme acustico.
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(8) Despertador

Carregar no botdo “MENU” para selecionar no menu (Clock Alarm on/off]; carregar
no botdo “UP” ou "DOWN?" para ativar ou desativar o relégio despertador. Quando o
relogio despertador esta ativado, na parte esquerda do display vera a hora. Carregar
no botdo “UP” ou "DOWN" para escolher o acordar. Quando o relégio despertador
esta ativado, carregar no botdo STAND/STANDBY para silenciar o alarme audivel.

(9) Reldgio
Carregar no botdo “MENU” para selecionar no menu (Clock XX:XX]; carregar no
botdo “UP” ou "DOWN" para ajustar a hora atual.

(10) Apagado do aparelho
Desligar o cabo da corrente elétrica e desligar o plugue da tomada de corrente da
parte traseira do aparelho.

A NOTA: Uma vez gue o ajuste esteja realizado, confirmar carregando o botao
“MENU”. Em caso contrario, o aparelho voltard automaticamente a posicéo
STANDBY sem ter guardado as alteracoes.

& NOTA: para usuarios! Com relacdo ao conforto, o aparelho necessita
aproximadamente 2 minutos para atingir a pressao selecionada, inclusive quando o
tempo de subida configure-se em “0”.

4.3 Diagrama de ajustes do menu
Introduzir o modo menu do utilizador carregando o botdo “MENU”.

<~ Down —» Confirm

1

Rarm
{Ramp '|E|-|-E] < 0,5 10, 15, ... 45> min

a

Ramp P 3 e
(Ramp Starting Pressure) <335 4 4.5 e 17> cmH 0

a

(Therapy Pressure) <4, 4.5, 5 5.5 e 183 om0

1

Ale. ] . _
(Altitude Compenszation) «1,2,3>

a

™
{Total Meter) < XH0LK > hr Menu

a

[o]] ,
(Compliance Meter) < XXX > hr

3

Alarm = onfoff =

I

1

Clock < hhimm =
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Quando se tiver selecionado o valor desejado em cada ajuste, carregar “MENU”
para confirmar e carregar “MENU” de novo para introduzir a seguinte selecéo.

A NOTA: Os médicos devem consultar uma pagina de instrucdes independente
“Instrucéo adicional para o médico”.

5. Uso Complementar de um umidificador aguecedor

O CPAP XT-lll pode ser utilizado com o Umidificador Aquecedor XT, o qual esta
disponivel com o mesmo fornecedor. O umidificador aguecedor pode reduzir a
secura e irritagdo nasal proporcionando ao fluxo de ar, uma umidade e um calor
adequados. Por favor, dirija-se ao manual de instru¢cdes do umidificador aquecedor
XT para completar a informagdo da montagem.

& NOTA: Quando o CPAP XT-lIl é utilizado em conjunto com o umidificador
aguecedor, o seu fornecimento elétrico é pela saida da tomada elétrica do
umidificador aquecedor.

N&o ligue o cabo elétrico ao CPAP e ligue a saida elétrica geral.

6. Limpeza e manutencéao

6.1 Dispositivo

O dispositivo deve ser examinado e limpo de po regularmente (pelo menos cada 30
dias). Limpar com um pano Uumido e um detergente suave e manté-lo limpo de po.
Se utilizar outro detergente, escolha um que ndo tenha efeitos quimicos sobre a
superficie da carcaca de plastico. Todas as pecas devem ser limpas a fundo antes
do uso.

ADVERTENCIA: N&o trate de abrir este aparelho. As reparacdes e intervencdes no
seu interior s6 podem ser realizadas por um técnico autorizado. Nao deixe cair
nenhum objeto no tubo de ar ou saida de ar.

6.2 Tubos e méascara
Os tubos e a mascara devem ser controlados e limpos todos os dias. Consultar as
instrucdes de limpeza que vém com 0S acessorios.
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1. Desligar o conduto de ar da entrada de ar do aparelho.

2. Extrair o conduto de ar e as correntes de suporte da mascara nasal.

3. Utilizar um detergente suave e prepara-lo seguindo as instru¢des do fabricante.
Os tubos e a mascara devem ser lavados e enxugados com agua quente.

4. Enxugar com agua abundante e comprovar que estejam totalmente secos antes
da utilizac&o seguinte.

5. Todos os componentes da mascara e do conduto de ar estdo sujeitos a desgaste
e rupturas normais e podem ser substituidos. Mudar a mascara e o conduto de ar
guando estiverem estragados.

& ATENCAO: N3o utilizar detergentes que contenham fragrancia ou amaciadores,
pois deixardo residuos.

&MENCM: A mascara nido deve ser reutilizada por outra pessoa para evitar
risco de infeccéo.

6.3 Filtro de ar
O filtro de ar deve ser examinado e substituido cada 30 dias ou com mais frequéncia
se o0 aparelho funciona num ambiente de poeira.

-\--‘-_ J{fml
1 1l
\_-r'fi"
" ==
[

w__ Pl =

1. O filtro de ar deve ser examinado e mudado cada 30 dias ou com mais frequéncia
se o aparelho funciona num ambiente de poeira.

2. Abrir a tampa do filtro de ar na parte posterior da unidade.

3. Retirar o filtro sujo. Introduzir um novo filtro.

7. Solucéao de problemas

A tabela a seguir enumera as solucdes perante possiveis problemas que se podem
produzir. Se o problema persiste, contatar com o fornecedor do equipamento.

Problema Causas possiveis Solucbes

Display apagado | 1. O cabo elétrico ndo esta ligado a | 1. Comprovar que o cabo elétrico esta
tomada. ligado.
2. Falha do display LCD ou falha do | 2. Contatar o fornecedor do
PCB equipamento para a sua reparacao.

Cadigo de Falha do display LCD ou falha do PCB | Contatar o fornecedor do equipamento

visualizagdo (circuito impresso). para a sua reparacao.

incorreto
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A iluminacdo do
display nao esta

Falha do LED

Contatar o fornecedor do equipamento
para a sua reparacéo

acesa.
Botdes Falha do botéo Contatar o fornecedor do equipamento
desativados para a sua reparacdo

O ar fornecido
esta escasso

1. Durante o tempo de subida.
2. Filtro demasiado sujo.
3. Falha do gerador de caudal

1. Comprovar o ajuste do tempo de
subida.

2. Mudar ou
regularidade.
3. Contatar o fornecedor do
equipamento para a sua reparacao.

limpar o filtro com

Mensagens de Erro / Adverténcia no display LCD.

Tipo de mensagem

Definicdo

Mensagem em LCD

Erro:
N&o se pode executar a
funcao primaria.

Erro das configuracdes do
sistema

Error 001

Error 002

Atencao:

Erro por falha do gerador de
caudal

Warn 001

N&o ha memdria. A meméria
do sistema esta quase cheia.

NOTA : Quando aparece a mensagem de adverténcia, contate com o seu médico ou
fornecedor para reajustar o medidor.
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8. Especificacfes técnicas

Artigo

Especificacbes

Modo de funcionamento

Continuo

Fonte de alimentagdo

Fonte de alimentagdo universal
100-240 VAC, 50/60Hz, 0,5 — 0,32

Pressao terapéutica

4 — 18cm H20 (ajustavel em incrementos de 0,5cm de H20)

Tempo de subida

0 — 45 minutos (ajustavel em incrementos de 5 minutos)

Pressao inicial de rampa

3 — 17 cmH20 (ajustavel em aumentos de 0,5 cmH20)

Dimensdes (CxLxA)

14,5x 13,0 x 10,0 cm

Peso

Aprox. 800g

Nivel de som

De 30 dBa a 10 cm H20, 1 metro de distancia

Requisitos elétricos

100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,5-0,3A

Temperatura
Meio

Funcionamento: +5°C a +35°C
Armazenamento: -15°C a +50°C
Transporte: -15°C a +70°C

ambiente
Umidade

Funcionamento: 15% UR a 95% UR sem condensacédo
Armazenamento: 10% UR a 90% UR sem condensacéo
Transporte: 10% UR a 90% UR sem condensagéo

Conduto de ar

Plastico flexivel, 1.8m (aprox)

EN 60601-1
EN60601-1-2
Classificacéo

Classe | Tipo BF, IPX0
Pecas adaptadas para mascara nasal.

Nao utilizar em presenca de uma mistura anestésica inflamavel.

(No AO/APG Protection)
Funcionamento continuo.

NOTA : O fabricante reserva o direito de maodificar a especificacdo sem prévio aviso.

Simbolo BF que indica que este produto cumpre o grau de protecao
contra o choque elétrico para equipamento do tipo BF.

Atencéo! Leia as instrucdes.

Terminal de terra

A
D
2

Reciclagem de Equipamento Elétrico e Eletrénico (WEEE): Este
produto deve ser entregue num centro de coleta de reciclagem de
equipamentos elétricos e eletrénicos. Para uma informacdo mais
detalhada sobre a reciclagem deste produto, por favor contate com o
seu centro de reciclagem local da sua camara municipal, servigo de
recolha ao domicilio ou o lugar onde adquiriu 0 equipamento.
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9. NOTAS, ADVERTENCIAS E PRECAU(;C)ES
NOTA |ndica a informacao & qual ha que prestar uma especial atencéo.

PRECAUCAO |ngdica procedimentos de funcionamento corretos ou procedimentos
de manutencao a fim de prevenir danos ou a destruicdo do equipamento ou outros
bens.

ATENGCAO pege 4 atencao sobre um perigo potencial que exige procedimentos ou
praticas corretas a fim de evitar danos pessoais.

10. MASCARAS QUE PODEM SER ADQUIRIDAS SEPARADAMENTE

Cédigo Descricdo

668001-1680 Mascara CPAP Full Face com headgear, tamanho G
668002-1680 Mascara CPAP Full Face com headgear, tamanho M
668003-1680 Mascara CPAP Full Face com headgear, tamanho P
668004-1680 Mascara CPAP nasal com headgear, tamanho G
668005-1680 Mascara CPAP nasal com headgear, tamanho M

* As mascaras nao fazem parte deste registro e devem possuir registro a parte na ANVISA.

CPAP Apex Modelo: XT- 1l
Instru¢cdes adicionais para o meédico e o técnico
(N&o distribuir a pacientes)

1. Estabelecer a presséo terapéutica

1. Carregar no botéo “MENU” para seleccionar no menu (P XX.X cmH20).

2. Manter carregado o botdo “UP” e "DOWN?", e carregar simultaneamente o botdo
“MENU” durante um segundo. O display LCD (P XX.X) deveria comecgar a piscatr,
para permitir-lhe ajustar a pressao terapéutica entre 4 e 18 cmH;0.

3. Carregar no botdo “UP” ou “DOWN” para aumentar ou diminuir a pressédo. O
intervalo entre cada ajuste é de 0,5 cmH;0.

4. Depois de selecionar a pressao desejada, carregar “MENU” para confirmar.

5. Carregar no botdo “STAND/STANDBY” para ir para o display standby ou deixar
qgue o aparelho retroceda automaticamente depois de transcorridos 5 segundos.

2. Reajustar o Medidor Total e o Medidor de Cumprimento do tratamento

1. Carregar no botdo “MENU” para seleccionar o menu (CM XXXX.X hr) ou (TM
XXXX.X hr).

2. Carregar no botdo “UP” ou “DOWN?” e carregar simultaneamente no botdo
“MENU” durante um segundo. O display LCD (CM XXXX.X hr) ou (TM XXXX.X hr)
comecara a piscar e aparecera “CLEAR” no display.

3. Carregar no botdo “UP” ou “DOWN”. No display aparecerd “CLEAR OK” as
gravacoOes realizadas até esse momento se apagardo e comecara com valor 0.0 hr.
4. Carregar no botdo “MENU” para confirmar a funcdo do reajustamento.
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5. Carregar no botdo “STAND/STANDBY” para ir para o display standby ou deixar
que o aparelho retroceda automaticamente depois de transcorridos 5 segundos.

& NOTA - Quando o medidor de cumprimento do tratamento tiver apagado, o
medidor total também se apagara ao mesmo tempo e vice-versa.

3. Descarregar Medidor Total e o Medidor de Cumprimento do tratamento
Consultar as instru¢des do Software de Gestdo de Dados CPAP Easy Compliance
2.1. Utilize o cabo USB para ligar o dispositivo a um computador que tenha sido
testado e aprovado pelo standard IEC60601-1 ou IEC60950.

& RECAUCAO - N3o ligar o dispositivo ao computador pessoal para descarregar
dados durante o tratamento. Poderia provocar uma falha do sistema CPAP.

NOTA - Esta instrucdo adicional esta separada porque se refere a gestao de
servigos de aluguel e a ajustes acidentais errbneos por terceiros. Favor cortar esta
pagina do manual, antes de entregar o produto ao utilizador final.

Declaramos verdadeiras as informacGes apresentadas neste Modelo de
Instrucdes de Uso.

Responséavel Técnico e Legal
Juan Goro Moriya Moriya
CREA-SP: 0600289359
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