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CONSIDERAGOES INICIAIS

Este Manual técnico é destinado unicamente ao distribuidor de equipamentos médicos e a profissionais de saude. Este manual inclui especificagoes,
acessorios, testes técnicos e solucao de problemas para os equipamentos F&P SleepStyle Auto e CPAP.

INTRODUCAO

O F&P SleepStyle Auto € um equipamento que fornece pressdo positiva as vias aéreas com ajuste automatico. O F&P SleepStyle CPAP ¢ um
equipamento que fornece pressdo positiva continua as vias aéreas (CPAP).

Esse manual se refere ao F&P SleepStyle Auto e ao F&P SleepStyle CPAP como o “equipamento”.

O equipamento trata a apneia obstrutiva do sono (AOS) através de um fluxo de pressao positiva aplicado as vias aéreas no nivel prescrito pelo
meédico, para abrir e sustentar as vias aéreas evitando o seu colapso.

O profissional de saude € responsavel por garantir que:
+ Todos os componentes utilizados com o equipamento sejam compativeis
» O equipamento esteja ajustado corretamente com as configuracdes terapéuticas do paciente
+ A eficacia da terapia do paciente seja reavaliada periodicamente

Consulte 0 Manual de Utilizacdo e Cuidados no Apéndice C e o Manual Clinico no Apéndice D para obter informacdes adicionais sobre a configuracao
e utilizacdo do equipamento.

1.1 MODELOS APLICAVEIS

Este Manual Técnico é aplicavel aos equipamentos F&P SleepStyle a seguir:

SleepStyle Auto SleepStyle CPAP
SPSAAA SPSCAA
SPSABA SPSCBA
SPSAAB SPSCAB
SPSABB SPSCBB
SPSABC SPSCBC
SPSAFC SPSCFC
SPSAAE SPSCAE
SPSABE SPSCBE
SPSAAJ -
SPSABJ SPSCBJ
SPSAAK SPSCAK
SPSABK SPSCBK
SPSAAN SPSCAN
SPSABN SPSCBN
SPSAAS SPSCAS
SPSABS SPSCBS
SPSAAU -
SPSABU -
SPSAAW SPSCAW
SPSABW SPSCBW

Observagcdo: nem todos os modelos estdo disponiveis em todos os paises.

1.2 AVISOS/PRECAUGOES

Para obter uma lista abrangente de avisos e precaucdes, consulte o Manual de Utilizacdo e Cuidados no Apéndice C.

ADVERTENCIA

Para evitar prejuizo da terapia:
Nao utilize o equipamento com outros dispositivos médicos ndo recomendados pela Fisher & Paykel Healthcare, por ex. filtros do sistema
respiratorio ou circuitos respiratorios.

Consulte o TRS-353 para a Verificagdo de Entendimento (apenas para uso interno da FPH) Manual Técnico do Produto F&P SleepStyle | 4



1.3 ESPECIFICACOES ELETRICAS

1.31 Meio de isolar o equipamento das fontes de alimentacao:
Plug do cabo elétrico destacdvel.

1.3.2 Classificacdo do fusivel:
4 A, retardo, capacidade de interrupgao: 1500A
Observagdo: os fusiveis ndo sdo substituivers.

1.3.3 Vida util da bateria:
2 anos na prateleira, 5 anos de vida Util
Observagdo: a bateria ndo é substituivel, nem recarregavel.

1.3.4 Modem:

Consulte o Apéndice B

1.4 ESPECIFICACOES MECANICAS

1.4.1 Especificacado do filtro:
Material: manta filtrante de tecido ndo tecido de alto desempenho, progressivamente estruturado.
Eficiéncia média: 83%
Tamanho de particula: poeira de ~7 microns

1.5 PRECISAO DE CONTROLES E INDICAGCOES

1.5.1 Ajuste de pressao:
Intervalo: 4-20 cmH,0, com incrementos de 0,5 cmH,0
Tela do equipamento: 0,1 cmH,0
O erro maximo para pressoes exibidas e entregues a altitudes de até 3.000 m: + 1cmH,0
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2. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O EQUIPAMENTO

2.1

O PERCURSO E OS SENSORES DO FLUXO PNEUMATICO

Figura 1: Fluxo de ar da parte posterior do equipamento para o paciente (consultar tabela abaixo)

Nuimero

Descricao

Intervalo

1

Filtro de entrada de ar

Sensor de temperatura ambiente

0a40°C

Sensor de fluxo

-95a199 L/min

Turbina

Sensor de umidade relativa

15a93% RH

Sensor de pressao

0a30cmH,0

Camara de dgua

Placa de aquecimento

O |0 (N[Ol | ™MW [N

Sensor de temperatura da placa de
aquecimento

-10a 10 °C

Sistema de controle

Circuito respiratorio

Mdascara
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3. OPERACAO

3.1 INFORMACOES IMPORTANTES

311

312

Funcado do equipamento apds interrupcdo e restauracdo do suprimento de energia elétrica:

Todas as configuracdes do equipamento sdo mantidas permanentemente durante a interrup¢do de energia ou quando o equipamento
é desconectado da tomada elétrica.

Depois que a energia for restaurada, o equipamento serd reiniciado no mesmo modo em que estava antes da interrup¢do ou desconexao
da energia.

Observagdo: as interrupcdes de energia no modo Automatico reconfigurardo o algoritmo automatico para a pressdo minima.

Cdédigos de erro:

Quando da ocorréncia de um erro, um codigo serd exibido; consulte o Manual de Utilizacdo e Cuidados no Apéndice C (se¢do 9.2)
para obter uma descricdo dos codigos de erro e acdes corretivas.

4. INFORMAGOES DE SUPORTE

4.1 OBSERVAGOES RELATIVAS A REPARO

» Esse equipamento ndo é reparavel e ndo contém pecas repardveis.
* O equipamento ndo requer manutenc¢do preventiva.
* Apenas as pecas de reposicao indicadas na secdo 5.9 sdo designadas como substituiveis pelo pessoal de manutencgao.

4.2 LIMPEZA E DESINFECCAO DE ALTO NIiVEL

* Para limpeza, consulte as instrucdes de limpeza no Manual de Utilizacdo e Cuidados no Apéndice C (se¢do 6.2).
* Para reprocessamento entre pacientes, consulte as instrucdes de limpeza e desinfeccdo de alto nivel no Manual Clinico no Apéndice D
(se¢do 10.2).

5. TESTES TECNICOS DO EQUIPAMENTO

5.1 INTRODUCAO

Os testes técnicos do equipamento nesta se¢do podem ser realizados para confirmar que o equipamento/acessorios estejam seguros
e funcionando corretamente; ndo ha necessidade de realizar esses testes rotineiramente.

Observagdo: se algum dos testes técnicos do equipamento falhar, entre em contato com seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

511

512

513

Anotacdo de pardmetros antes dos testes técnicos do equipamento:

Durante os testes técnicos do equipamento, é necessario alterar muitas das configuracdes do equipamento. Se for provavel
que o equipamento seja devolvido diretamente ao paciente apds a realizacdo de tais testes, todas as configuracdes deverdo ser
anotadas e inseridas novamente quando o os testes forem conclufidos. Consulte o Manual de Utilizagdo e Cuidados no Apéndice C
e 0 Manual Clinico no Apéndice D para obter informacdes adicionais sobre a visualizacdo/alteracdo das configuracoes.

Condicées dos testes:

Os testes de desempenho devem ser conduzidos sob as seguintes condi¢des ambientais:
» Temperatura: 23+ 2°C (73 + 4 °F)
* Umidade: 50 + 5% RH

Observagdo: condicées ambientais fora dos intervalos mostrados acima afetardo os resultados do teste de desempenho.

Teste da tela:

N&o existe um processo de teste especifico para a tela do equipamento, mas é recomendado observar a tela em todos os testes
a seguir para confirmar que esteja totalmente operacional e facil de ler.

5.2 TESTE DE REGISTRO DE ERROS

1. Ligue o equipamento e entre no Menu Clinico pressionando e segurando Iniciar/Interromper (Start/Stop) $8. juntamente com um
dos outros botdes do equipamento até que o menu seja exibido.
Use Para baixo @ para selecionar “Registro de Erros” em “INFORMACOES DE SERVICO”, depois, pressione OK /.
Use Para baixo P ou Para cima 4\ para navegar pelo registro de erros (se aplicavel).
Observe quaisquer codigos de erro (inclusive a data) para que os codigos de erro adicionais que possam ocorrer durante os testes
sejam Obvios. Consulte o Manual de Utilizacdo e Cuidados no Apéndice C (se¢ao 9.2) para obter informacdes adicionais sobre
codigos de erro.
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5.3 TESTE DE DESEMPENHO DE PRESSAO

5.3.1

53.2

Lista de dispositivos necessarios:

« O equipamento a ser testado com um circuito respiratorio acoplado - circuito respiratério ThermoSmart™ ou um circuito respiratério
padrdo com um cotovelo

« Um mandémetro calibrado com uma faixa de pressao de 30 cmH,0 e um adaptador com uma entrada de pressao para 0 mandémetro
encaixar no circuito respiratorio (22 mm)

* Um adaptador (22 mm) com uma abertura para saida do fluxo de 4 mm (maximo)

Observagdo: os 2 adaptadores podem ser substituidos por um tnico adaptador de 22 mm com uma porta de pressao para 0 manémetro
e uma abertura de fluxo enviesada de 4 mm (maximo).

Procedimento:

1. Ligue o equipamento e entre no menu Clinico pressionando e segurando Iniciar/Interromper (Start/Stop) $8 juntamente com
um dos outros botdes do equipamento até que o menu seja exibido.

2. Usando as opcdes do menu, configure os parametros a seguir:
* Modo de terapia = CPAP (Observacdo: modo de terapia disponivel apenas no Modelo Automatico)

* Ajuste de pressao =10 cmH,0O

« Alivio Expiratério = desligado

» SensAwake™ = desligado
Saia do Menu Clinico.

4. Conecte o0 adaptador do manémetro (com mandmetro conectado) e o adaptador para saida do fluxo ao final do circuito
respiratério, de modo que a uUnica abertura seja a abertura de saida do fluxo de 4 mm.

5. Assegure-se de que o circuito respiratério esteja completamente desenrolado e apoiado em uma superficie plana, sem
bloguear a abertura de saida do fluxo.

6. Pressione Iniciar/Interromper (Start/Stop) 88 para iniciar a entrega de press&o.

7. Aguarde a pressdo estabilizar por pelo menos 15 segundos, e entdo confirme que o mandémetro 1€ 9,5 - 10,5 cmH,0
(considere a faixa de precisdo do manémetro).

8. Pressione Iniciar/Interromper (Start/Stop) $8 para interromper a entrega de pressao e deixar o sistema configurado com
a configuracgao atual.

9. \Verifigue o registro de erros quanto a novos cédigos de erro (consulte a se¢do 5.2).

5.4 TESTE DE DESEMPENHO DO SISTEMA DE UMIDIFICAGAO

541

5.4.2

Lista de dispositivos necessarios:
» Consulte a lista de dispositivos necessarios do Teste de Desempenho da Pressdo na secdo 5.3.1.

Procedimento:

1. Certifigue-se de que 0 equipamento ainda esteja configurado como estava durante o Teste de Desempenho de Pressdo na
secdo 5.3.

2. Retire a cdmara de dgua do equipamento, preencha a cadmara de dgua com dgua até a linha de nivel maximo marcada na
lateral da camara e feche a camara.

Cologue a camara de dgua de volta no equipamento e feche a tampa do equipamento.
Altere a configuracdo da umidificagcdo para 5.

Pressione Iniciar/Interromper (Start/Stop) $8 para iniciar a entrega de press&o.
Aguarde o equipamento funcionar por 30 minutos para estabilizar.

Pressione Iniciar/Interromper (Start/Stop) 8 para parar a entrega de pressao.
Remova a camara de dgua do equipamento e esvazie a camara.

© ®N OO AW

Cologue a camara de dgua de volta no equipamento e feche a tampa do equipamento.
10. Verifique o registro de erros quanto a novos codigos de erro (consulte a secdo 5.2).

Teste de Detecgcdo do ThermoSmart (execute somente se estiver usando um circuito respiratério ThermoSmart)

1. Pressione Menu == para exibir a tela principal.

12. Desconecte o circuito respiratorio do CPAP.

13. O icone do ThermoSmart & exibido na tela do equipamento deve desaparecer dentro de 5 segundos.

14. Conecte o circuito respiratério de volta ao CPAP. O icone do ThermoSmart deve ser exibido novamente dentro de 5 segundos.

Manual Técnico do Produto F&P SleepStyle | 8



5.5 TESTES DOS HARDWARES DE UPLOAD

5.51

5.5.2

553

Bluetooth®:
1. Confirme se o icone do Bluetooth >§ ¢ exibido na tela do equipamento (Observagdo: pressione Menu == se 0s icones nao
estiverem sendo exibidos neste momento).

Se o fcone apresentar uma linha em cima dele 3\&, a fungdo Bluetooth estd desativada. Consulte o Manual de Utilizacdo e Cuidados
no Apéndice C (secdo 4.2) para ativar a funcao Bluetooth.

2. Desligue e ligue novamente o equipamento para torna-lo detectdvel se vocé acabou de ativar a fun¢do Bluetooth
(Observagdo: o equipamento permanece detectavel somente por um periodo de 15 minutos apds ser ligado ou apds
a funcdo Bluetooth estar ativada).

3. Emum dispositivo movel compativel com Bluetooth (smartphone, tablet, etc.), confirme se a funcdo Bluetooth estd ativada
e realize uma verificacdo Bluetooth, garantindo que vocé esteja em um raio de T m do equipamento.

4. O dispositivo mével (Smartphone; Tablet) deve detectar o CPAP e exibir o seguinte: “SleepStyle_xxxx” (onde xxxx sdo os ultimos
4 digitos do nimero de série do equipamento).

5. No dispositivo mével (Smartphone; Tablet), selecione o CPAP.

O dispositivo moével fornecerd uma senha de 6 digitos que também devera ser exibida na tela do equipamento. Apds confirmar
que as senhas correspondem, emparelhe com o CPAP.

Modem:

(Observagdo: disponivel somente em modelos aplicaveis indicados pelo icone de um modem <(T’) na frente do equipamento).
1. Consulte o Manual Clinico no Apéndice D (se¢do 8.6) para executar um upload de dados manual.
2. Se o upload de dados for bem-sucedido, 0 modem estara funcionando, e as etapas a seguir poderdo ser ignoradas.

3. Se o upload ndo for bem-sucedido, registre o codigo resultante exibido (Observagdo: o equipamento tentara fazer upload
por até 3 minutos). Ha 3 codigos resultantes desta operacdo que poderiam indicar um problema no modem:
+ 012 e 073: esses codigos indicam sinal de baixa intensidade, mas isso pode ser devido a proximidade com o local/torre de
celular mais proxima ou se a rede celular estiver inoperante/com problemas. Se ocorrerem, verifiqgue com um equipamento
sabidamente sem problemas antes de determinar que o equipamento em teste estd com defeito.

» 055: este cédigo indica que ha um problema ao ligar o modulo do modem dentro do equipamento e é provavelmente devido
a defeito de hardware.

Todos os outros cédigos resultantes desta operacdo indicam que o equipamento tentou com sucesso o upload, mas ndo estd
registrado atualmente na rede celular. Nestas circunstancias, considera-se que o equipamento esteja funcionando corretamente,
a menos que tenha sido devolvido especificamente devido a uma incapacidade de upload de dados.

InfoUSB™:

1. Remova o InfoUSB do equipamento de CPAP e conecte-o a entrada USB em um computador.

2. Exclua a pasta “FPHCARE” (se houver) do InfoUSB.

3. Conecte o InfoUSB ao equipamento de CPAP, depois pressione Menu == e confirme se o icone InfoUSB 'I’ é exibido
(Observagdo: o icone do InfoUSB % pode piscar, isso € normal).

4. Aguarde aproximadamente 2 minutos, depois, remova o InfoUSB do CPAP e conecte-o novamente a entrada USB do computador.

5. Confirme se a pasta “FPHCARE” foi criada e contém uma subpasta “ICON” na qual esta outra subpasta “xxxxxxxx” (em que
XXXXXXXX S0 0s Ultimos 8 digitos do nimero de série do equipamento).

6. Verifique o registro de erros quanto a novos coédigos de erro (consulte a se¢do 5.2).

5.6 INSPECAO DO EQUIPAMENTO

As seguintes inspecdes devem ser realizadas para garantir gue o equipamento/acessorios estejam em condicdes seguras e adequados
para uso:

5.6.1

5.6.2

Cabo elétrico:

Verifique o cabo elétrico quanto a cortes, estiramento, pinos tortos ou desgaste excessivo; substitua o cabo, se necessario.
Consulte a secdo 5.9 para substituicdo de cabos elétricos.

Gabinete:

Verifigue o gabinete em busca de danos ou sinais de alteragdo aparente; entre em contato com seu representante da Fisher & Paykel
Healthcare se estes sinais forem observados.

5.6.3 Pecas de substituicdo do trajeto do ar:

Verifique o estado da camara, vedacdo da camara, vedacao interna, tampa, circuito respiratorio padrao/cotovelo ou circuito respiratério
ThermoSmart e filtro; substitua-os se necessdrio. Consulte a secdo 5.9 para pecas de substituicdo.
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5.7 TESTE DE SEGURANGCA ELETRICA

Para testar a seguranca elétrica, execute o Teste de Resisténcia de Isolamento conforme descrito abaixo e quaisquer outros testes exigidos
pelas regulamentacdes locais.

Observagdo: se algum dos testes de seguranca elétrica falhar, entre em contato com seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

5.71 Teste de resisténcia de isolamento:

Utilize um aparelho para teste de isolamento de 500 VDC para medir a resisténcia entre a fase do conector da rede e os pinos neutros
(unidos) e a placa de aquecimento - deve ser superior a 10 MQ

5.8 INFORMAGCOES ADICIONAIS

5.81 Pardmetros de fabrica:

Os parametros de fabrica excluem todas as configuracdes e dados do paciente do equipamento e do InfoUSB (Observa¢do:
se o InfoUSB néo estiver inserido no momento da reconfiguracdo de fabrica, ele sera apagado na proxima vez que for colocado
de volta no equipamento).

Se 0 equipamento tiver de ser devolvido diretamente ao paciente, certifique-se de anotar todas as configuracdes conforme descrito
na secdo 5.11 e faca o upload dos dados do paciente (se necessario) antes de realizar a reconfiguracdo.

Para limpar o registro de erros, exclua todos os dados do paciente e restaure as configuracdes do equipamento para os valores
padrao de fabrica:

1. Ligue o equipamento e entre no Menu Clinico pressionando e segurando Iniciar/Interromper (Start/Stop) $8, juntamente com
um dos outros botdes do equipamento até que o menu seja exibido.

2. Use Para baixo @ para selecionar “Parametros de Fabrica” em “INFORMACOES DE SERVICO”, depois pressione OK «/
3. Use Para baixo P ou Para cima 4\ para selecionar sim e pressione OK /

4. O equipamento executard uma reinicializacao elétrica e reiniciard com a tela de idioma - desligue o equipamento sem alterar
nenhuma das configuracdes

5.8.2 Solucdo de problemas:

Para informacdes de solucao de problemas, consulte o Manual de Utilizacdo e Cuidados no Apéndice C (se¢do 9) e o Manual Clinico
no Apéndice D (se¢ao 13).

5.9 PECAS DE SUBSTITUICAO

Cédigo do Produto Descricao
900SPS100 Camara de dgua
900SPS101 Vedacdo da camara
900SPSIN Filtro de ar (uma unidade)
900SPSTI0 Filtros de ar (2 unidades)
900SPS120 Circuito respiratoério ThermoSmart*
900SPS121 Circuito respiratério padrdo com cotovelo*
900SPS122 Cotovelo sobressalente (para utilizacdo
com circuito respiratorio padrao)
900SPS140 Tampa do equipamento
900SPS141 Vedacdo interna
900SPS142 Mala de transporte
900SW101 F&P InfoUSB

* Pecas aplicadas - para adaptar a 22 mm (0,86 polegadas) Conector conico

Cédigo do Produto Descricao Modelos aplicaveis
900SPS160 Cabo elétrico - América do Norte SPSAAN, SPSCAN, SPSABN, SPSCBN, SPSAAU, SPSABU
900SPS161 Cabo elétrico - Australdsia SPSAAA, SPSCAA, SPSABA, SPSCBA
900SPS162 Cabo elétrico - Europa SPSAAE, SPSCAE, SPSABE, SPSCBE, SPSAAW,
SPSCAW, SPSABW, SPSCBW
900SPS163 Cabo elétrico - Brasil SPSAAB, SPSCAB, SPSABB, SPSCBB
900SPS164 Cabo elétrico - Jap&o SPSAAJ, SPSABJ, SPSCBJ
900SPS165 Cabo elétrico - Reino Unido SPSAAK, SPSCAK, SPSABK, SPSCBK
900SPS166 Cabo elétrico - China SPSABC, SPSCBC, SPSAFC, SPSCFC
900SPS167 Cabo elétrico - Coreia do Sul SPSAAS, SPSCAS, SPSABS, SPSCBS

Observagdo: nem todas as pecas de substituicdo estdo disponiveis em todos os paises.
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APENDICE A: TABELAS IEC 60601-1-2 EMC

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A Linha F&P SleepStyle destina-se a utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da Linha F&P SleepStyle
deve garantir sua utilizacdo em tal ambiente.

Teste de emissées Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacdo

Emissoes RF Grupo1 O equipamento usa energia RF somente para sua fungao interna. Portanto, suas emissoes

CISPRTI RF sdo muito baixas e provavelmente nao causardo interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

Emissdes RF Classe B O equipamento ¢ adequado para utilizacdo em todos os estabelecimentos, incluindo

CISPRTI estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de
fornecimento de energia de baixa tensao que abastece edificios usados para fins

Emissdes harmonicas Classe A domésticos.

|IEC 61000-3-2

Emissdes com tremulacdo | Conforme

e flutuacdes de voltagem

|IEC 61000-3-3

ORIENTAGCAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Linha F&P SleepStyle destina-se a utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da Linha F&P SleepStyle
deve sua utilizacdo em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdo

Descarga eletrostatica Contato + 8 kV Contato + 8kV Os pisos devem ser madeira,

(ESD) Ar +15kV Ar+15kV concreto ou azulejo ceramico.

IEC 61000-4-2 Se o piso for coberto com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Sobretensao transitoria + 2 kV para linhas de fonte de alimentagao | + 2 kV A qualidade da energia da

IEC 61000-4-4 rede elétrica deve ser a de um
ambiente tipico de instalagoes
residenciais, comerciais ou
profissionais de assisténcia
de saude.

Sobretensao +1kV linha alinha +1kV A qualidade da energia da

IEC 61000-4-5 rede elétrica deve ser a de um

ambiente tipico de instalagoes
residenciais, comerciais ou
profissionais de assisténcia

de saude.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variacdes de tensao nas
linhas de entrada da
fonte de alimentacao

IEC 61000-4-1

<5% UT (queda >95% em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (queda 60% em UT) para
5 ciclos

70% UT (queda 30% em UT) para
25 ciclos

<5% UT (queda >95% em UT) para
5 segundos

<5% UT (queda >95% em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (queda 60% em UT) para

5 ciclos

70% UT (queda 30% em UT) para

25 ciclos

<5% UT (queda >95% em UT) para
5 segundos

A qualidade da energia da
rede elétrica deve ser a de um
ambiente tipico de instalacdes
residenciais, comerciais ou
profissionais de assisténcia de
saude.

Frequéncia de energia
(50/60 Hz)/campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia elétrica devem estar
em niveis caracteristicos de

um local tipico de instalacdes
residenciais, comerciais ou
profissionais de assisténcia

de saude.

OBSERVACAQ: UT ¢ a tensdo de rede de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Manual Técnico do Produto F&P SleepStyle | 11



ORIENTAGCAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Linha F&P SleepStyle destina-se a utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da Linha F&P SleepStyle
deve sua utilizacdo em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdo

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

6 Vrms
150 kHz a 80 MHz

10 V/m
80 MHza 2,7 GHz

6 Vrms

10 V/m

Dispositivos de comunicacao
de RF portateis e moveis

nao devem ser usados
proximos de qualquer parte
do equipamento, incluindo
cabos, do que a distancia

de separacdo recomendada,
calculada a partir da equacédo
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacdo
recomendada

d=0,58VP
d = 0,35 VP 80 MHz a 800 MHz
d=0,70 VP 800 MHz a 2,7 GHz

onde P ¢ a poténcia maxima de
safda do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia
de separacao recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo

dos transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
levantamento eletromagnético
do local,® devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia.
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte
simbolo:

)

OBSERVACAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, o intervalo de frequéncia mais alta se aplica.

OBSERVACAO 2: essas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada pela absorco e reflexao

de estruturas, objetos e pessoas.

a As forcas de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,
transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local
em que o equipamento € usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima, o equipamento deverd ser observado para verificar se
sua operacao € normal. Se desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como redirecionar ou reposicionar

0 equipamento.

® Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 6 V/m.
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO
DE RF PORTATEIS E MOVEIS E A LINHA F&P SLEEPSTYLE

A Linha F&P SleepStyle destina-se a utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF irradiadas sao controladas. O cliente
ou usuario da Linha F&P SleepStyle pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacao por RF portateis e méveis (transmissores) e o F&P SleepStyle conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida do equipamento de comunicacao.

Distancia de separa¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia de saida maxima

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

nominal do transmissor d=0,58P d=035VP d=0,70P
W
0,01 0,058 0,035 0,070
0. 018 on 0,22
1 0,58 0,35 0,70
10 18 11 22
100 58 35 70

Para transmissores classificados na poténcia maxima de saida ndo listados acima, a distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode
ser estimada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais alta se aplica.

OBSERVACAO 2: essas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexao
de estruturas, objetos e pessoas.
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APENDICE B: ESPECIFICACOES DO MODEM E DA TECNOLOGIA SEM
FIO BLUETOOTH

MODEM (MODELOS APLICAVEIS: SPSAAN, SPSCAN, SPSAAU)

Banda de Largura de | Banda de Largura de | Modulagao Poténcia de saida maxima

frequéncia de banda do frequéncia de banda do durante a transmissao

recepcao canal transmissao canal

869 a 894 MHz 200 kHz 824 a 849 MHz 200 kHz GSM - GMSK, GPRS - GMSK, 33 dBm + 2 dB GSM, GPRS
EDGE - GMSK, 8PSK

1930 a 1990 MHz 200 kHz 1850 a 1910 MHz 200 kHz GSM - GMSK, GPRS - GMSK, 30 dBm + 2 dB GSM, GPRS
EDGE - GMSK, 8PSK

1930 a 1990 MHz 5 MHz 1850 a 1910 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 22,5dBm (£1,5dB)
HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

869 a 894 MHz 5 MHz 824 a 849 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 22,5dBm (£1,5dB)

HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

MODEM (MODELOS APLICAVEIS: SPSAAA, SPSAAB, SPSAAE, SPSAAJ, SPSAAK,
SPSAAS, SPSAAW, SPSCAA, SPSCAB, SPSCAE, SPSCAK, SPSCAS, SPSCAW)

Banda de Largura de | Banda de Largura de | Modulacao Poténcia de saida maxima

frequéncia de banda do frequéncia de banda do durante a transmissao

recepc¢ao canal transmissao canal

869 a 894 MHz 200 kHz 824 a 849 MHz 200 kHz GSM - GMSK, GPRS - GMSK, 2 Watts - GSM, GPRS e EDGE
EDGE - GMSK, 8PSK

925 a 960 MHz 200 kHz 880 a 915 MHz 200 kHz GSM - GMSK, GPRS - GMSK, 2 Watts - GSM, GPRS e EDGE
EDGE - GMSK, 8PSK

1805 a 1880 MHz 200 kHz 1710 a 1785 MHz 200 kHz GSM - GMSK, GPRS - GMSK, 1 Watt - GSM, GPRS e EDGE
EDGE - GMSK, 8PSK

1930 a 1990 MHz 200 kHz 1850 a 1910 MHz 200 kHz GSM - GMSK, GPRS - GMSK, 1 Watt - GSM, GPRS e EDGE
EDGE - GMSK, 8PSK

2110 a 2170 MHz 5MHz 1920 a 1980 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 23 dBm (+/- 2 dBm) Classe 3bis
HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

1930 a 1990 MHz 5MHz 1850 a 1910 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 23 dBm (+/- 2 dBm) Classe 3bis
HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

869 a 894 MHz 5MHz 824 a 849 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 23 dBm (+/- 2 dBm) Classe 3bis
HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

875 a 885 MHz 5MHz 830 a 840 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 23 dBm (+/- 2 dBm) Classe 3bis
HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

925 a 960 MHz 5MHz 880 a 915 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 23 dBm (+/- 2 dBm) Classe 3bis
HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

875 a 890 MHz 5MHz 830 a 845 MHz 5MHz WCDMA - QPSK, HSDPA - 16-QAM, | 23 dBm (+/- 2 dBm) Classe 3bis

HSUPA - QPSK, HSPA+ - 16-QAM,
64QAM

TECNOLOGIA SEM FIO BLUETOOTH (TODOS OS MODELOS)

Banda de Largura de | Banda de Largura de | Modulagao Poténcia maxima de saida
frequéncia de banda do frequéncia de banda do

recep¢ao canal transmissao canal

2402 a 2480 MHz 1MHz 2402 a 2480 MHz | 1MHz GFSK, /4-DQPSK, 8DPSK 6 dBm
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APENDICE C: MANUAL DE UTILIZAGCAO E CUIDADOS

Manual de Utilizacdo e Cuidados - Capa frontal

SleepStyle”

Use and Care Guide

F&P SleepStyle Auto
F&P SleepStyle CPAP

Portugués

Fisher&Paykel

HEALTHCARE
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Manual de Utilizacdo e Cuidados - Pagina 1

PORTUGUES F-1

CONSIDERAGCOES INICIAIS

Antes de usar o equipamento pela primeira vez, ele precisa ser configurado por um profissional de saude.

Se seu equipamento ou qualquer acessoério ndo estiver funcionando corretamente, entre em contato com seu distribuidor de
equipamentos médicos.

Profissionais da salde: entrem em contato com o representante da Fisher & Paykel Healthcare para obter uma cépia do Manual
Clinico F&P SleepStyle.
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F-2 PORTUGUES
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7. Como transportar seu equipamento F-17

8. Especificagoes
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1. VISAO GERAL

BEM-VINDO

Agradecemos por escolher o equipamento F&P SleepStyle.
O F&P SleepStyle Auto € um equipamento que fornece
pressao positiva as vias aéreas com ajuste automatico.

O F&P SleepStyle CPAP é um equipamento que fornece pressao
positiva continua as vias aéreas de maneira fixa (CPAP).

Esse manual se refere ao F&P SleepStyle Auto e

ao F&P SleepStyle CPAP, como o “equipamento”.

O equipamento trata a Apneia Obstrutiva do Sono (AOS)
através de um fluxo de pressao positiva nas vias aéreas no
nivel prescrito pelo médico, para abrir e sustentar as vias
aéreas evitando o seu colapso.

Leia este manual com atengdo antes de utilizar o equipamento.
Mantenha este manual em um local seguro para que seja
utilizado quando necessario.

1.1 INDICACOES

O equipamento foi projetado para ser utilizado em
pacientes adultos durante o tratamento da Apneia
Obstrutiva do Sono (AOS).

Este equipamento é indicado para uso domiciliar ou
laboratérios de sono.

1.2 CONTRAINDICAGOES

/\ Adverténcias
N&o utilize esse equipamento se vocé tiver uma das seguintes
doencas preexistentes, pois 0 uso da pressdo positiva nas vias
aéreas pode ser contraindicado nestes casos:

* Pneumotdrax

» Doenca pulmonar bolhosa

* Pneumoencéfalo

* Perda de fluido cérebro-espinhal

« Cirurgia craniana ou trauma craniano recente

« Anomalias da placa cribriforme

* Pressao arterial patologicamente baixa

« Vias aéreas superiores intubadas

Se vocé nao tiver certeza sobre quais condicoes
preexistentes vocé tem, verifigue com seu médico ou
profissional de saude.

1.3 ADVERTENCIAS

Para evitar risco de incéndio:

N&o utilize este equipamento com
pacientes que necessitem de oxigénio
suplementar.

Conectar oxigénio suplementar

a qualquer peg¢a desse sistema,

seja a mascara ou a saida de ar do
equipamento, pode causar o aciimulo
de oxigénio e resultar em um incéndio.

PORTUGUES F-3

1.3.1 Para evitar morte ou lesdes graves:

« O equipamento deve ser utilizado apenas em pacientes
adultos.

» O equipamento deve ser utilizado apenas para o
tratamento de AOS.

+ O equipamento deve ser utilizado apenas com a
prescricdo de um médico.

» O equipamento ndo deve ser utilizado para aplicacdes de
suporte a vida.

1.3.2 Para evitar choques elétricos:

N&o utilize se o equipamento, cabo elétrico ou acessorios
estiverem danificados, deformados ou rachados.

N&o tracione o cabo elétrico, pois ele pode ser danificado.
N&o utilize alvejantes, dlcool, limpadores citricos ou
outros 6leos naturais. Essas substancias podem degradar
0 equipamento e 0s acessorios.

N&o imerja o equipamento em dgua ou outro liquido.
N&o modifique o equipamento ou acessorios.

N&o desmonte o equipamento. Desmontar o equipamento
desparafusando sua face inferior, por exemplo, danificara
a vedacao de pressdo e componentes elétricos.

1.3.3 Para evitar queimaduras:
« N&o deite sobre o circuito respiratério ThermoSmart™
e evite seu contato prolongado com a pele.
« N&o preencha a cdmara de dgua com dgua quente,
pois esse procedimento pode causar queimaduras nas
vias aéreas.

1.3.4 Para evitar risco de incéndio:

» N&o cubra o circuito respiratdrio ThermoSmart, pois esse
procedimento pode superaquecer o circuito.

* Nao conecte acessorios elétricos ndo aprovados para
utilizacdo com o equipamento.

» Nao utilize este equipamento para pacientes que precisem
de oxigénio suplementar. Conectar oxigénio suplementar a
qualguer peca desse sistema, seja a mascara ou a saida de
ar do equipamento, pode causar 0 acumulo de oxigénio e
resultar em incéndio.

» As fontes de oxigénio devem estar localizadas a mais de
1m (40 polegadas) do equipamento.

1.3.5 Para evitar reinalacdo ou asfixia

por diéxido de carbono:

+ Nao utilize mascaras que nao contenham uma vélvula
expiratéria adequada para a terapia de CPAP, ou que ndo
sejam recomendadas pela Fisher & Paykel Healthcare ou
seu profissional de saude.

Remova a mdscara imediatamente se o equipamento
for desligado (incluindo caso de falta de energia elétrica
ou mau funcionamento do equipamento). O fluxo de ar
através da mascara pode ser insuficiente para eliminar
todo o gds expirado.
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F-4 PORTUGUES

1.3.6 Para evitar sufocamento ou

aspiracao de objetos estranhos:

« Certifique-se de que o circuito respiratoério e cabo
elétrico, incluindo qualquer cabo de extensdo, estejam
posicionados corretamente para que ndo se enrosquem
com o corpo ou mobilia durante o sono.

N&o utilize o equipamento sem o filtro de ar recomendado.
O filtro reduzird a entrada de poeira ou particulas no
equipamento e circuito respiratorio.

N&o posicione o equipamento acima da altura da cabeca
para evitar que dgua entre no circuito respiratorio.

N&o utilize o equipamento com dgua na camara de dgua
se 0 equipamento estiver sendo usado em um veiculo
em movimento (avides, navios)

1.3.7 Para evitar lesbes:

para evitar quedas.

» N&o uitlize circuitos respiratorios, pecas e acessorios que
nao sao distribuidos para uso com esse equipamento ou
recomendados pela Fisher & Paykel Healthcare.

» N&o utilize os circuitos respiratérios ou acessérios com
qualquer outro equipamento.

1.3.8 Para evitar prejuizo da terapia:

N&o cubra ou posicione o equipamento onde a entrada de
ar possa ser obstruida (préximo a cortinas, por exemplo).
N&o utilize o equipamento préximo a equipamentos
elétricos.

N&o ajuste a pressdo. Os ajustes de pressao somente
devem ser realizados por um profissional de saude
qualificado.

Leia o Manual de Utilizacdo e Cuidados da méscara antes
do uso para garantir a correta colocacdo da mascara.
Colocar a méascara incorretamente pode afetar a
operacdo consistente deste equipamento.

Apenas limpe o equipamento e acessorios de acordo
com as instrugdes de limpeza estabelecidas na secdo 6 -
Como cuidar do seu equipamento.

N&o limpe ou desinfete o circuito respiratério ThermoSmart
com dgua quente. Esse procedimento pode causar
deformacao do circuito e reduzir a pressao terapéutica.
Utilize o cotovelo ao girar o circuito respiratorio
ThermoSmart. O manuseio incorreto pode danificar

o circuito.

N&o remova o InfoUSB ou desligue o equipamento antes
de visualizar esta tela ao atualizar sua prescri¢do usando
o InfoUSB:

Prescrigio

atualizada

» N&o posicione o equipamento acima da altura da cabeca,

Pressione qualquer botdo para aceitar e apagar
esta mensagem.

1.3.9 Informacdes Gerais:

* Apenas utilize o equipamento dentro das condicbes
de funcionamento especificadas, caso contrario o
desempenho pode ser comprometido.

Veja a secao 8.5 - Condigbes de Funcionamiento.

N&o posicione qualquer pec¢a do equipamento

ou acessorios a menos de 30 cm (12 polegadas)

de qualquer equipamento de comunicagdo de
radiofrequéncia portétil. O equipamento cumpre

com os requerimentos de compatibilidade
eletromagnética da norma IEC 60601-1-2 e pode
afetar ou ser afetado pelos efeitos da interferéncia
eletromagnética, em certas situagdes. Se houver
interferéncia, tente mover seu equipamento ou o
equipamento que estd causando a interferéncia.
Alternativamente, consulte seu profissional de saude.
N&o utilize acessorios ou cabos elétricos que ndo sejam
fornecidos ou recomendados pela Fisher & Paykel
Healthcare. Esse procedimento pode resultar em
emissoes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida.

Este equipamento ndo é reparavel e ndo contém pecas
reparaveis. Consulte seu profissional de saude em
relacdo ao equipamento e acessorios.

1.4 ADVERTENCIAS

1.4.1 Para evitar danos ao equipamento
provocados pela dgua:

N&o utilize a cdmara de dgua se estiver danificada.

N&o complete o local da camara com dgua. Apenas coloque
4gua dentro da camara de dgua.

N&o preencha a camara de dgua acima da linha de nivel
maximo de dgua.

Substitua a dgua antes de cada utilizacdo.

N&o utilize o equipamento sem a vedacao da cadmara
ajustada a camara de dgua.

N&o complete a cdmara de dgua se ela estiver posicionada
dentro do equipamento.

Esvazie a cdmara de dgua antes de transportar ou embalar
0 equipamento.

Nao utilize 0 equipamento com a cdmara de dgua

vazia exceto quando o nivel de umidificacdo estiver
configurado em O.

N&o adicione ¢leos aromaticos ou perfumados a

camara de dgua, pois esses 6leos podem causar

danos ao equipamento.

1.4.2 Informacodes Gerais:

« Alteragdes ou modificagdes ndo expressamente
aprovadas pela Fisher & Paykel Healthcare anulam a
autorizacdo do usuario para operar 0 equipamento.

« Posicione o equipamento de forma que a conexao do
cabo elétrico com a fonte de energia fique facilmente
acessivel e pronta para ser desconectada.
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« N&o use drives USB com o equipamento que ndo sao
fornecidos pela Fisher & Paykel Healthcare. A utilizacdo de
dispositivos USB que nao sejam o InfoUSB pode causar
corrupcao de dados. Ndo tente mudar os diretérios ou
visualizar os dados sem o software distribuido ou projetado
para utilizacdo com o equipamento.

« Substitua o0 equipamento e as pecas se houver algum
sinal de rachadura, deformacao, descoloragcao ou
vazamento. Recomenda-se inspecionar o equipamento,
circuito respiratério, camara de dgua, vedagdo da camara,
vedacdo interna, filtro de ar e cotovelo, regularmente apos
a limpeza. Veja a secdo 6.4 - Pegas de Reposicdo.

« Utilize dgua destilada para reduzir o acumulo de residuos
na base da camara. Esse procedimento prolongard a vida
util de sua camara de agua.

1.5 PRECAUCOES

» A seguranca e a eficacia de equipamentos de pressdo
positiva continua nas vias aéreas (CPAP) ainda nao
foram estabelecidas em pacientes com insuficiéncia
respiratoria ou doenca pulmonar obstrutiva cronica.

« A seguranca e a eficacia de equipamentos auto-ajustaveis
de pressado positiva continua nas vias aéreas ainda ndo
foram estabelecidas em pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, sindrome de hipoventilacdo por
obesidade ou apneia central do sono.

1.6 EFEITOS ADVERSOS
« Epistaxe, timpano perfurado, ressecamento da nasofaringe,
sinusite e otite média podem ocorrer com a terapia de
pressdo positiva nas vias aéreas.

Manual Técnico do Produto F&P SleepStyle | 20



Manual de Utilizagdo e Cuidados - Pagina 6

F-6 PORTUGUES

2. INTRODUCAO

2.1 EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

1Bolsa de Transporte

1 Equipamento SleepStyle

1 Circuito respiratorio

1 Cabo Elétrico

1Manual de Utilizacdo e Cuidados F&P SleepStyle
1 Guia de Referéncia Rapida F&P SleepStyle

1 Camara de Agua
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1x F&P InfoUSB (ja inserido na entrada InfoUSB)
1x Filtro de ar (ja colocado no equipamento)
1Filtro de Ar sobressalente

1 Cotovelo sobressalente (para uso com um circuito
respiratorio padrao)

Saida de ar

Conexdo ThermoSmart
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2.2 COMO CONFIGURAR SEU Circuito respiratorio

EQUIPAMENTO Conecte o circuito respiratorio a saida de ar.

1. Coloque o equipamento abaixo da altura da
cabe¢a em uma superficie estavel e nivelada,
como uma mesa de cabeceira.

- oA

AMY
Circuito Respiratério Circuito Respiratério
ThermoSmart Padrao

Observagdo: Certifique-se de que os conectores do circuito
respiratorio ThermoSmart se encaixem perfeitamente com
A\ Adverténcias a COﬁe)féO ThermoSm‘arr.‘ o

Paralevitar [estes, asfixialoulinalacio deum Se vocé conectou o circuito respiratorio ThermoSmart
objeto estranho: corretamente o icone ThermoSmart ﬁ} aparecera em

N&o cologue o equipamento acima da altura da cabeca sua tela principal.

para evitar que a dgua entre no circuito respiratorio.

/N Adverténcias

2. Conecte o cabo elétrico e o circuito respiratério. Para evitar prejuizo da terapia:
- P - Utilize o cotovelo ao girar o circuito respiratério

Conecte o cabo elétrico na entrada de energia do ThermoSmart. O manuseio incorreto pode danificar
equipamento. Conecte a outra extremidade do cabo de o circuito.
alimentacdo a uma tomada elétrica.

@J 3. Retire a camara de dgua do equipamento.
Pressione a trava da tampa e abra a tampa do
equipamento. Retire a camara de dgua do equipamento.

/\ Adverténcias

Para evitar choques elétricos:

N&o utilizar se o equipamento, cabo elétrico ou acessorios
estiverem danificados, deformados ou rachados.

Para evitar lesées, asfixia ou inalagdo de objetos estranhos:
Certifigue-se de que o circuito respiratério e cabo

elétrico, incluindo qualquer cabo de extens&o, estejam
posicionados corretamente para que ndo se enrosquem
com o corpo ou mobilia durante o sono.
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4. Preencha a camara de dgua com agua.

Descole a vedac¢do da camara do lado esquerdo da camara
de dgua. Preencha a camara de dgua com dgua até a linha
de nivel maximo, como indicado na lateral e dentro da
camara de agua.

/\ Adverténcias

Para evitar queimaduras:

N&o preencha a cdmara de dgua com dgua guente,
pois esse procedimento pode causar queimaduras
nas vias aéreas.

/\ Precaucdes

Para evitar danos ao equipamento provocados pela dgua:
« N&o utilize a cdmara de dgua se estiver danificada.
« Nao complete o local da camara com agua.
Apenas cologue dgua dentro da camara de dgua.
N&o preencha a camara de dgua acima da linha de
nivel mdximo de agua.
Substitua a dgua antes de cada utilizacdo.
N&o complete a camara de dgua se ela estiver
posicionada dentro do equipamento.
N&o utilize o equipamento com a camara de dgua
vazia exceto quando o nivel de umidificacdo estiver
configurado em O.
N&o adicione dleos aromdticos ou perfumados a
camara de dgua, pois esses dleos podem causar
danos ao equipamento.
Informacdes Gerais:
Utilize dgua destilada para reduzir o acimulo de residuos
na base da camara. Esse procedimento prolongara a vida
da sua camara de agua.

5. Feche a vedag¢ao da camara.

Feche a vedacdo da camara, fechando dessa forma a camara
de dgua. Aperte-a para baixo para afixa-la no lugar.

/\ Precaucoes
Para evitar danos ao equipamento provocados pela dgua:

N&o utilize o equipamento sem que a vedacao da camara
esteja fechando a camara de agua.

6. Coloque a camara de agua de volta

no equipamento.

Posicione a camara de dgua de volta no equipamento.
Empurre a tampa do equipamento para baixo até que a
trava da tampa se encaixe corretamente.

7. Conecte a mascara ao circuito respiratorio.
Segurando a mascara e a outra extremidade do circuito
respiratorio, conecte firmemente o conector giratério da
mascara ao circuito respiratorio.
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3. COMO UTILIZAR SEU EQUIPAMENTO

3.1 ICONES DA TELA

= J
Quando seu equipamento estiver conectado e ligado, 'Dlﬁfpgt'fle
voceé verd a tela principal aparecer com até quatro icones.
Esses icones indicam o status de configuracdo ou acessorio,
como a seguir:

A

@. icone do ThermoSmart* * icone do Bluetooth®
Indica que o circuito respiratério ThermoSmart esta Indica que a tecnologia Bluetooth estd ligada em seu
conectado e funcionando corretamente equipamento e estd funcionando corretamente

.lI, icone do InfoUsB all  icone do Modem*
Indica que o F&P InfoUSB estd conectado e Indica que o modem estd “ligado” em seu
funcionando corretamente equipamento e funcionando corretamente

Observagdo: Se houver uma linha através de um desses icones, ou se houver um espaco onde um fcone geralmente aparece,
consulte a secdo 9.1 - Solucdo de problemas do equipamento para mais informacées.
* Ndo se encontra disponivel em todos os modelos.

3.2 CONTROLES DO EQUIPAMENTO

Iniciar/Interromper
* Pressione para iniciar e parar a terapia.
* Pressione e segure por 3 segundos
para iniciar a Rampa.

Menu
* Pressione para entrar no menu rapidamente.
* Pressione para alternar entre as telas de
configuragdes ou dados.

]

Para baixo e para cima OK
* Pressione para diminuir ou aumentar uma configuracdo * Pressione para selecionar
de conforto. * Pressione para aceitar uma instrucdo na
+ Pressione para navegar entre as op¢des em uma tela de exibicéo.

determinada configuracdo.
« Pressione para mostrar a configuracdo “umidificacao”
rapidamente.
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3.3 COMO INICIAR A TERAPIA

1. Coloque sua mascara.

Observacdo: Consulte as instrucées do usuario de sua
mascara para mais informacées sobre como colocar e
remover sua mascara.

2. Pressione Iniciar/Interromper a para iniciar
a terapia.
A tela abaixo aparecera:

3.4 COMO INTERROMPER A TERAPIA

1. Pressione Iniciar/Interromper a para parar
a terapia.

Observagdo: Para reduzir a condensacao, mantenha
0 equipamento conectado a fonte de energia e ligado
apos interromper a terapia.

A tela abaixo aparecera:

Seu equipamento exibird as telas de dados da terapia.
Ver secdo 4.1 - Dados da terapia para mais informacoes
nessas telas.

2. Remova sua mascara.

3.5 MODO DE ESPERA

O equipamento entrara em modo de espera apos 30 segundos
caso nenhum bot&o tenha sido pressionado no equipamento.
A luminosidade da tela de exibicdo diminuird, mas ainda
continuara visivel para mostrar que seu equipamento ainda
estd ligado.

Pressione para baixo @, para cima M\, OK </, ou
Menu == para despertar o equipamento,

3.6 CONFIGURACGES DE CONFORTO
3.6.1 Rampa

A rampa funciona aumentando gradualmente a pressdo
prescrita em um perfodo de 20 minutos

Para iniciar a rampa:
Pressione e segure Iniciar/Interromper ” por 3 segundos até
que o simbolo da Rampa _~"]apareca na tela de exibi¢do:

=

Ativando Rampa

Se vocé precisar reiniciar a Rampa, pressione e segure
Iniciar/Interromper a por 3 segundos.

=1

Reiniciando Rampa

3.6.2 Umidificacdo
A umidificacdo é o processo pelo qual a umidificacado é
adicionada ao ar que vocé respira.

Vocé pode configurar o nivel de umidificacdo de O (todas as
goticulas ficam negras) a 7 (todas as goticulas ficam brancas).

Umidade

884

Para usar a umidificacdo, vocé precisara preencher sua
camara com dgua e garantir que o nivel de umidificacao
seja pelo menos 1 (uma goticula branca)

Para ajustar a umidificagao rapidamente:
1. Pressione para baixo @, para cima 4 ou Menu =.
2. Pressione para baixo P ou para cima 4\ para mudar
o nivel de umidade.
O equipamento salvara suas alteracbes e ficard em pausa
apos um periodo sem interacdo. Alternativamente, vocé
pode sair desta configuragao pressionando Menu =
até que visualize a tela anterior.
Observagdo: O nivel de umidade padrdo é 5. Se for utilizado
sem a cdmara de dqua, ou se baixo consumo de energia for
exigido, configure o nivel de umidade em O.

3.6.3 Alivio expiratdrio

O alivio expiratério reduz a pressao quando vocé expira
e volta a sua pressao prescrita guando vocé inspira.

Como configurar o nivel do alivio expiratdrio:

Alivrio expiratdrio

1. Pressione Menu == para acessar a configuracdo
“alivio expiratorio”.
2. Pressione para baixo P ou para cima 4\ para
alterar o nivel do alivio expiratoério:
« Off (sem circulos sombreados)

« Baixo (1 circulo branco)
» Médio (2 circulos brancos)
« Alto (3 circulos brancos).

Observacdo: O alivio expiratdrio pode ser bloqueado por
seu profissional de satide.
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3.6.4 SensAwake™

Todos nds experimentamos o despertar subconsciente
durante a noite. Quando isso acontece, o0 SensAwake fornece
alivio da presséao para facilitar seu retorno ao sono.

Como ligar ou desligar o SensAwake:

SensAwake

| LIGADO | DESLIGADO

1. Pressione Menu == para navegar pela configuracdo do
“SensAwake”.

2. Pressione para baixo P ou para cima 4\ para
alternar entre “ligado” e “desligado”.

Observagdo: O SensAwake pode ser bloqueado por seu
profissional de saude

4. COMO VISUALIZAR OS
DADOS DE SUA TERAPIA

4.1 VISUALIZAR OS DADOS
DE SUA TERAPIA EM SEU
EQUIPAMENTO

Seu equipamento registra seus dados de terapia da Ultima
noite, dos ultimos 7 dias, e dos Ultimos 30 dias, que vocé
pode visualizar a qualguer momento.

Como visualizar os dados de sua terapia em seu
equipamento:

Meus Dados

[ Dia | Sem. | Més

1. Pressione Menu == para navegar por “Meus Dados".
2. Pressione para baixo P ou para cima 4\ para
alternar entre as seguintes opgoes:
+ “D” - Dia (dados de terapia da ultima noite)
+ “S” - Semana (média dos ultimos 7 dias de terapia)
* “M” - Més (média dos ultimos 30 dias de terapia).
3. Pressione OK ./ para exibir o intervalo de dados de
terapia que vocé gostaria de visualizar.

O equipamento exibira automaticamente os
dados de terapia a seguir:

Observagdo: Se vocé desejar evitar essa exibicdo
automadtica, pressione Menu == para navegar pelas telas
de dados manualmente.

411 Dados da Terapia:

HORAS DE TERAPIA

Horas de Terapia

6:25

Visualizagdo Didria: Exibe o nimero de horas que vocé
usou seu equipamento na Ultima noite.

Visualizagdo Semanal: Exibe a média de horas que vocé
utilizou seu equipamento nos ultimos 7 dias.

Visualizagdo Mensal: Exibe a média de horas que vocé
utilizou seu equipamento nos ultimos 30 dias.

VAZAMENTO DA MASCARA

Yaramerto da Mascarm
- NORMAL

Visualizagao Diaria: Indica se o vazamento de sua mascara
na ultima noite foi “Normal” ou “Alto”.

Visualizacdo Semanal: Indica se, em média, o vazamento
de sua mascara foi “Normal” ou “Alto” nos ultimos 7 dias.

Visualizagdo Mensal: Indica se, em média, o0 vazamento de
sua mascara foi “Normal” ou “Alto” nos ultimos 30 dias.

IAH

Visualizagdo Didria: Exibe a média de eventos respiratorios
que voceé apresentou por hora na ultima noite.

Visualizagdo Semanal: Exibe a média de eventos respiratérios
que vocé apresentou nos ultimos 7 dias.

Visualiza¢cdo Mensal: Exibe a média de eventos respiratérios
que vocé apresentou nos Ultimos 30 dias.

Observagdo: A tela de IAH pode ser bloqueada por seu
profissional de saude.
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4.2 VISUALIZAGCAO DOS DADOS
DE SUA TERAPIA NO APLICATIVO
OU SITE DO SLEEPSTYLE

Seu equipamento SleepStyle permite que vocé visualize
seus dados de terapia no aplicativo* ou site* do SleepStyle.
O aplicativo SleepStyle utiliza a tecnologia sem fio
Bluetooth para se comunicar com seu equipamento.

Vocé pode fazer o download do aplicativo SleepStyle,
disponivel na Apple App Store ou na Google Play™

para Android™.

Vocé pode instalar o aplicativo SleepStyle no iPhone 7 Plus,
iPhone 7, iPhone SE, iPhone 6s Plus, iPhone 6s, iPhone 6
Plus, iPhone 6, iPhone 5s, iPhone 5c, iPhone 5, ou qualquer
outro smartphone de ponta com Android.

Para emparelhar seu equipamento SleepStyle

com seu aparelho celular, siga essas etapas:

1. Ligue o seu equipamento SleepStyle. O equipamento
permanecerd detectavel por um periodo de 15 minutos.
Certifique-se de que seu aparelho celular esteja dentro
do alcance.

Observagdo: Alterar a configuracdo do Bluetooth do
equipamento SleepStyle para “ligado” também o deixard
detectavel por 15 minutos. Veja as instrucdes abaixo
sobre como alterar suas configuracées de Bluetooth.

2. Abra o menu de configuragcdes de seu aparelho celular e
ative o Bluetooth.

Observagcdo: Vocé pode precisar ler o manual de usudario
do seu celular para instrucdes especificas sobre como
ativar o Bluetooth.

3. Abra o aplicativo SleepStyle e siga as instrucdes sobre
como registrar uma conta.

4. Siga as instrucdes do aplicativo sobre como emparelhar
seu aparelho celular com seu equipamento SleepStyle.

Seus equipamentos agora, devem estar emparelhados.

O aplicativo SleepStyle serd atualizado com seus dados de

terapia didrios vindos do seu equipamento SleepStyle, desde

que o Bluetooth esteja ligado em ambos os dispositivos.

Vocé precisa fazer o emparelhamento apenas uma vez.

Apds emparelhar seu equipamento SleepStyle ao aparelho

celular, eles continuardo emparelhados e se reconectardo

automaticamente até que vocé decida interromper o

emparelhamento.

Caso vocé tenha problemas ao emparelhar seu

equipamento SleepStyle ao seu aparelho celular, tente

desligar o Bluetooth e ligar novamente em seu aparelho

celular. Se o problema persistir, tente desligar e ligar o

Bluetooth em seu equipamento SleepStyle (veja abaixo).

Para mais informacdes, visite fpsleepstyle.com.

Como mudar as configura¢des do Bluetooth:
Se o Bluetooth estiver desligado em seu equipamento,

haverd uma linha através do icone Bluetooth * em sua
tela principal.

Para mudar suas configuracdes de Bluetooth, siga essas etapas:
1. Na tela principal, pressione Menu == por 5 segundos.

2. Pressione Menu == para navegar pela configuragcao
“Bluetooth”.

Bluatooth

| LIGADD | DESLIGADD

3. Pressione para baixo P ou para cima 4\ para mudar
as configuracdes. Sua selecdo piscard como confirmacéao.

*N&o se encontra disponivel em todos os paises.

5. COMO CARREGAR OS
DADOS DE SUA TERAPIA

5.1 MODEM

Se seu equipamento SleepStyle tiver um modem celular,

os dados de terapia serdo carregados automaticamente

ao seu profissional de saude. Esse procedimento ocorrera
desde que seu equipamento SleepStyle esteja conectado a
rede elétrica (Modo de Espera). Apenas seu profissional de
saude tem acesso a esses dados.

Observacdo: O modem néo estd disponivel em todos os
modelos. Para identificar se seu equipamento SleepStyle
possui um modem, procure o simbolo do modem @ na
parte frontal do seu equipamento. Se seu equipamento tiver
um modem e o modem estiver ligado, certifique-se de que
0 equipamento esteja a pelo menos 20 cm (8 polegadas) de
Seu corpo durante a utilizaco.

Como alterar as configuragcdes do modem:

Seu modem deve permanecer ligado para que seus dados
de terapia sejam enviados ao seu profissional de satde.
Se vocé precisar alterar suas configuracdes de modem,
siga essas etapas:
1. A partir da tela principal, pressione Menu == por

5 segundos.

2. Pressione Menu == para navegar pelas telas até
chegar as configuracdes de “Modem Celular”.

Modem celufar .l

| LIGADD | DESLIGADO

3. Pressione para baixo P ou para cima 4\ para alterar
as configuracoes. A opcao selecionada piscard como
confirmagéo.

Se voceé desligou 0 modem, ele serd religado automaticamente

apos 3 dias.
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5.2 F&P INFOUSB™

O InfoUSB armazena automaticamente seus dados de terapia.
Para garantir que seus dados de terapia sejam registrados no
InfoUSB, vocé precisara confirmar que o InfoUSB esta inserido
na entrada InfoUSB.

Se 0 InfoUSB estiver conectado corretamente, o icone

InfoUSB 'I’ aparecerd na tela principal de seu equipamento.
Vocé pode remover o InfoUSB da entrada InfoUSB caso
solicitado por seu profissional de satde. Vocé pode carregar
seus dados de terapia, levar seu InfoUSB com vocé quando
visitd-lo da préxima vez, ou postar o InfoUSB.

Se seu profissional de salde atualizar sua prescricdo ou
configuragdes do equipamento no InfoUSB, essas alteracoes
serdo transferidas automaticamente ao seu equipamento
qguando o InfoUSB for inserido na entrada InfoUSB da
préxima vez.

Observagdo: O icone InfoUSB 'I’ nédo aparecera na tela de
exibicdo quando em modo de espera. Para verificar se o
InfoUSB esta conectado corretamente, pressione qualquer
botdo para ativar o equipamento. Vocé deve visualizar o

icone InfoUSB ‘I’ na tela.

/\ Precaucdes

Precaucdes Gerais:

Utilize o InfoUSB somente com o equipamento.

A utilizacdo de outros drives de USB pode resultar em
corrupc¢ao dos dados. N&o tente alterar os diretérios
ou visualizar os dados sem o software distribuido ou
projetado para utilizacdo com o equipamento.

5.2.1 Site do SleepStyle

Vocé pode carregar seus dados de terapia para exibicdo no
site do SleepStyle facilmente. Essas informagdes também
estardo acessiveis ao seu profissional de saude.

1. Visite fpsleepstyle.com

Na pdgina de registro, insira seu nome, endereco de e-mail e
data de nascimento, e clique em “Registrar”. Vocé precisard
validar seu endereco de e-mail e criar uma senha antes de
entrar no site. Se vocé ja se registrou no aplicativo SleepStyle
em seu aparelho celular, vocé pode usar seu e-mail e senha
para acessar o site do SleepStyle.

Selecione a op¢do para conectar seu equipamento. Vocé
pode precisar fazer o download de um plug-in. Esse
procedimento permite que o site do SleepStyle carregue
dados do seu InfoUSB.

2. Insira o InfoUSB a uma entrada USB de

um computador

Remova o InfoUSB do seu equipamento e insira-o na
entrada USB de um computador. Um pequena luz se
acende quando ele é conectado ao computador. Se a luz
nao se acender, insira o InfoUSB na posicdo contraria ou
verifique se ele estd totalmente inserido na entrada USB.

U

Observacdo: Para evitar a transferéncia de virus do
computador ao InfoUSB, mantenha o software antivirus
de seu computador atualizado e no utilize o InfoUSB para
transferir e armazenar arquivos de seu computador.

3. Siga as etapas da tela para concluir a conexdao
do seu equipamento

Os dados de terapia contidos em seu InfoUSB serdo
carregados para o site do SleepStyle e podem ser
visualizados na pagina “Meus dados”. Seu profissional de
salde também podera visualizar esses dados, caso solicite.

5.2.2 Aplicativo InfoUSB

O aplicativo InfoUSB permite que vocé carregue seus dados
de terapia ao seu profissional de sauide em 5 faceis etapas.

1. Insira o InfoUSB a uma entrada USB de um
computador, como acima

2. Instale o aplicativo InfoUSB

Da Mac Store

Abra a Mac App Store e procure pelo aplicativo InfoUSB.
Instale o aplicativo gratuitamente. Apos a instalacdo bem
sucedida, abra o Launchpad e abra o aplicativo InfoUSB.
Observacdo: S50 necessarios um Mac executando o OS X 10.8
ou posterior, entrada USB e conexao com a Internet.

Da Windows® Store

Abra a Windows Store e procure pelo aplicativo InfoUSB.
Instale o aplicativo gratuitamente. Depois de concluir a
instalacdo, abra o aplicativo.

S&o necessarios um PC ou tablet executando o Windows 8 ou
posterior com uma entrada USB e conexdo com a Internet.

Do InfoUSB

Se vocé ndo pode acessar a Windows Store, clique no botao
Iniciar e abra “Meu computador”. Navegue para a unidade
denominada “FPHCARE”. Abra essa pasta e clique duas vezes
no arquivo Setup.exe. Siga as instrugdes exibidas na tela.
Observagdo: S50 necessarios um PC executando um sistema
operacional Windows com uma entrada USB e conexdo com
a Internet.

3. Transferéncia de dados

Apos a detecgcdo de um InfoUSB em seu computador,
vocé deverd inserir sua data de nascimento. Insira sua
data de nascimento e selecione o botdo Enviar. Verifique
se o computador estd conectado a Internet para que os
dados sejam transferidos com éxito para o distribuidor de
equipamentos médicos.
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4. Confirmagdo CAMARA DE AGUA E VEDAGCAO DA CAMARA
Depois que os dados forem enviados com éxito, uma 1. Pressione a trava da tampa e abra a tampa do equipamento.
mensagem de confirmacao serd exibida. Se sua prescricao 2. Retire a cdmara de dgua do equipamento.

tiver sido atualizada, vocé também vera a mensagem 3. Remova a vedacio da camara do topo da camara de

Seu profissiobal de saude atualizou sua prescricao. agua e deixe-a de lado.

5. Futuras transferéncias de dados 4. Levante a aba lateral da camara de dgua e levante a

Remova o InfoUSB do computador e insira-o novamente tampa da camara para abrir.

na entrada InfoUSB de seu equipamento. Agora vocé pode
usar seu equipamento.

Na préxima vez que vocé precisar transferir seus dados

de terapia para seu profissional de saude, basta inserir o
InfoUSB em seu computador. A mensagem da Etapa 3
acima aparecera automaticamente.

6. COMO CUIDAR DO SEU
EQUIPAMENTO

6.1 DESMONTAGEM PARA LIMPEZA

CIRCUITO RESPIRATORIO

1. Segure o cotovelo do seu circuito respiratério e
cuidadosamente retire-o do equipamento.

VEDAGAO INTERNA
1. Segure a aba de vedacao interna.
2. Cuidadosamente retire a vedacado interna do equipamento.

Circuito Respiratério Circuito Respiratério
ThermoSmart Padrao

2. Segure o circuito e o cotovelo giratorio da mascara, e 0s
desconecte cuidadosamente.

6.2 COMO LIMPAR SEU EQUIPAMENTO
E ACESSORIOS EM CASA

Limpar seu equipamento e acessorios pode ajudar a
aumentar sua vida Util e garantir que vocé continue
recebendo terapia eficaz. Abaixo estao as informacdes
sobre quando e como limpar o equipamento e acessorios.
Consulte as instrucdes de usudrio da mascara sobre como
limpar sua mascara.
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A\ Adverténcias

Para evitar choques elétricos:

N&o use alvejante, dlcool ou limpadores citricos ou com
outros 6leos naturais. Essas substancias podem degradar
0 equipamento e acessorios.

Para evitar prejuizo da terapia:
Somente limpe o equipamento e acessoérios de acordo
com as instrucoes de limpeza abaixo.

/\ Precaucdes

Informacoes Gerais:

Substitua o equipamento e as pecas se houver algum sinal
de rachaduras, deformacéo, descoloracdo ou vazamento.
Recomenda-se inspecionar o equipamento, circuito
respiratério, cdmara de dgua, vedacdo da camara, vedacao
interna, filtro de ar e cotovelo, regularmente apods a
limpeza. Consulte a secdo 6.4 - Pecas de Reposicéo.

6.2.1 Lave apds cada utilizacado

Os acessorios a seguir devem ser limpos apos cada utilizagdo:
« Circuito respiratério
* Camara de dgua
+ Vedacdo da Camara

/\ Adverténcias

Para evitar prejuizo da terapia:

N&o limpe ou desinfete o circuito respiratério ThermoSmart
com dgua quente. Esse procedimento pode causar a
deformacao do circuito e reduzir a pressao terapéutica.

1. Limpe a cdmara de dgua, vedacdo da camara e circuito
respiratério a mao com dgua morna e um detergente
suave de loucas. Assegure-se de que toda a sujidade
visfvel tenha sido removida.

2. Enxague a camara de dgua, a vedacao da camara e o
circuito respiratorio com agua limpa por 30 segundos.
Certifique-se de que todo o residuo de sabao tenha
sido removido.

3. Repita o processo de enxdgue novamente, utilizando
agua limpa.

4. Pendure o circuito respiratorio, com ambas as extremidades
voltadas para o chdo, para secar protegido da luz solar
direta ou do calor, por exemplo, de toalheiros aquecidos.

5. Deixe a cAmara de dgua e vedacdo da camara secarem
a0 abrigo da luz solar direta ou do calor.

Observacdo: O cotovelo do circuito respiratorio padréo

pode permanecer afixado nas lavagens apds cada utilizacao.

Se ainda houver sujidade visivel dentro do circuito respiratdrio

apas a lavagem, utilize uma escova de mamadeiras macia e

ndo-metalica para remové-la. Enxague o circuito novamente.

Se a sujidade néo puder ser removida, o circuito respiratdrio

deve ser substituido.

PORTUGUES  F-15

O uso de dgua destilada é recomendado durante a terapia
para reduzir o acumulo de minerais e manchas. Caso ocorra
acumulo de minerais, vocé pode reduzi-los imergindo a
cdmara de agua por 10 minutos em uma solugcdo de 1 parte
de vinagre branco e 2 partes de dgua. Esvazie a solucdo

e enxague bem com agua limpa. Repita o processo de
enxague novamente, utilizando agua limpa. Deixe secar ao
abrigo da luz solar direta ou do calor antes de remontar.

6.2.2 Lave apds 7 dias de utilizacdo
O equipamento e acessorios abaixo devem ser lavados
apos 7 dias de utilizacao:

+ Vedacdo interna

+ Cotovelo

* Equipamento

Vedacao interna e cotovelo

1. Desconecte o cotovelo do circuito respiratério padrao.

2. Lave a vedacdo interna e o cotovelo a mdo com dgua
morna e um detergente suave de loucas. Assegure-se
de que toda a sujidade visivel tenha sido removida.

3. Enxdgue a vedacéo interna e cotovelo com dgua limpa
por 30 segundos. Certifique-se de que todo o residuo
de sabao tenha sido removido.

4. Repita o processo de enxdgue novamente, utilizando
dgua limpa.

5. Deixe secar ao abrigo da luz solar direta ou calor.

6. Reconecte o cotovelo ao circuito respiratério padrao.

Equipamento

1. Desligue o equipamento da fonte de energia elétrica, e
remova o0 cabo elétrico da parte posterior do equipamento.

2. Limpe o exterior do equipamento e local da camara com
um pano limpo e umido (ndo pingando) e 4gua morna
com detergente suave.

3. Deixe secar ao abrigo da luz solar direta ou do calor.

/\ Adverténcias

Para evitar choques elétricos:
« Na&o tracione o cabo elétrico, pois ele pode ser danificado.
* N&o imerja 0 equipamento em dgua ou outro liquido.

Lavagem

A cada 7 dias vocé pode limpar a cdmara de dgua, vedacdo
da cdmara e vedacdo interna em uma maquina de lavar
louca doméstica. Posicione a camara de dgua na prateleira
superior da maquina de lavar louca e verifique se a vedacédo
da camara e vedacao interna estdo posicionadas em um
local seguro.
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6.3 REMONTAGEM DO
EQUIPAMENTO

Assim que as pecas estiverem limpas e secas, vocé pode
remonta-las.

CIRCUITO RESPIRATORIO

1. Segure a extremidade com cotovelo do circuito
respiratorio e conecte-a a entrada de ar do equipamento.
Observagado: Se vocé tiver um circuito respiratdrio
ThermoSmart, verifique se os conectores elétricos no cotovelo
se encaixam perfeitamente com a conexdo ThermoSmart.

. Segurando a mascara e a outra extremidade do circuito
respiratorio, empurre firmemente o conector giratério da
mascara ao circuito respiratorio.

N

VEDAGAO INTERNA

Segure a aba da vedacdo interna e conecte-a a entrada
do local da cdmara. Certifigue-se de que a aba esteja
assentada na parede da camara.

CAMARA DE AGUA E VEDAGCAO DA CAMARA

1. Feche a tampa da camara. Pressione a aba da cdmara de
dgua para baixo até que ela se encaixe emitindo um clique.

2. Preencha a camara de agua com dgua através de um dos
orificios de enchimento na parte superior.

3. Prenda a vedacdo da camara na camara de agua.
Certifique-se de que esteja assentada e vedando os
orificios na tampa da camara.

4. Posicione a camara de dgua de volta no equipamento.

6.4 PECAS DE REPOSICAO

Abaixo estd uma lista de pecas de reposi¢cao disponiveis. Entre
em contato com seu profissional de satide para solicitd-los.

900SPS100 Camara de Agua

900SPS101 Vedacao da Camara

900SPSN Filtro de Ar (uma unidade)

900SPST0 Filtros de Ar (2 unidades)

900SPS120 Circuito Respiratorio ThermoSmart*

900SPS121 Circuito respiratério padrdo com
cotovelo*

900SPS122 Cotovelo sobressalente (para utilizacdo
com um circuito respiratorio padrao)

900SPS140 Tampa do equipamento

900SPS141 Vedacao Interna

900SPS142 Mala de Transporte

900SW101 F&P InfoUSB

900SPS162 Cabo Elétrico Europeu

900SPS163 Cabo Elétrico Brasileiro

900SPS165 Cabo Elétrico do Reino Unido

900SPS166 Cabo Elétrico Chinés

900SPS171 Manual de Utilizacdo e Cuidados - ROW

900SPS176 Manual de Utilizacdo e Cuidados - Leste
Europeu

900SPS177 Guia de Utilizacéo e Cuidados - Oeste
Europeu

* Pecas aplicadas - para adaptar a 22 mm (0,86 polegadas)
Conector conico.

/\ Adverténcias

Para evitar lesdes:

N&o utilize circuitos respiratorios, pecas e acessorios que
nao sao distribuidos para uso com esse equipamento ou
recomendados pela Fisher & Paykel Healthcare.

Informacdes Gerais:

N&o utilize acessorios ou cabos elétricos que ndo sejam
fornecidos, ou recomendados, pela Fisher & Paykel
Healthcare. Esse procedimento pode resultar em emissées
eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética
reduzida.
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6.4.1 Filtro de ar 7. COMO TRANSPORTAR

O filtro de ar estd localizado na parte posterior do

equipamento. Substitua o filtro de ar, pelo menos, uma SEU EQU I pAM ENTO

vez a cada 3 meses ou mais frequentemente se ele ficar

obstruido com sujeira ou poeira. Para substituir o filtro de O equipamento tem uma fun¢ao de voltagem universal que
ar, siga as instrucdes abaixo. Ihe permite operar em qualquer tenséo de rede de corrente
alternada (AC) doméstica. Com o adaptador de tomada
/\ Adverténcias adequado, o equipamento pode funcionar na maioria
Para evitar asfixia ou inalacdo de um objeto estranho: dos paises.
N&o utilize o equipamento sem o filtro de ar A i
recomendado. Esse procedimento reduzira a entrada Abaixo esta uma lista do que deve ser levado em
de poeira ou particulas no equipamento e circuito uma viagem:

Mala de transporte

Equipamento SleepStyle

Camara de agua (vazia)

Vedacao da camara

Circuito respiratério ThermoSmart ou circuito
respiratorio padrdo com cotovelo

F&P InfoUSB

Cabo elétrico

Filtro de ar

Vedacao interna

Manual de Utilizacdo e Cuidados F&P SleepStyle
Mascara

respiratorio.

1. Para remover, pince o filtro de ar com seus dedos e o
remova de seu equipamento.

) : ) Vocé também pode precisar de:
2. Segure o lado curto do filtro de ar novo. Insira o filtro « Extensdo

de modo que o lado com marcacdes fique voltado para
dentro do equipamento. Insira o filtro no equipamento
de modo que ndo sobrem espagos.

» Adaptador de tomada

)l\\\ /\ Precaucdes

Para evitar danos causados pela dgua ao equipamento:
Esvazie a camara de dgua antes do transporte ou
embalagem.

Observagcdo: O equipamento ndo é certificado para utilizacdo
em aeronaves. Confirme com a companhia aérea se vocé
/

pode levar seu equipamento como bagagem de méo.
:@/ ) ]Q/
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8. ESPECIFICACOES

8.1 MODELOS DE EQUIPAMENTO E FUNCIONALIDADES DO SLEEPSTYLE

Modelo do equipamento SleepStyle Auto SleepStyle CPAP
Reino Unido/Hong Kong SPSAAK/SPSABK SPSCAK/SPSCBK
China SPSABC/SPSAFC* SPSCBC/SPSCFC*
Brasil SPSAAB/SPSABB SPSCAB/SPSCBB

Caracteristicas de desempenho

Umidificador Totalmente Integrado**

Ajuste Automatico de Altitude

Tecnologia ThermoSmartt

Compensacao de Vazamento

Press&o auto-ajustavel’

Relatério de Eficacia

SensAwake

Relatério de Adesdo ao Tratamento

Alivio expiratorio

F&P InfoUSB

Deteccdo de apneia central do sono

Tecnologia sem fio Bluetooth

Rampa

Modem celular**

Compativel com

Aplicativo e Site F&P SleepStyle®

*  Estes modelos vem com um circuito respiratorio padrao.

** Ndo se encontra disponivel em todos os modelos.

* O Circuito Respiratdrio ThermoSmart é necessario para ativar o ThermoSmart.

1 Somente no SleepStyle Auto.
§ N&o esta disponivel em todos os paises

8.2 DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Por motivos de seguranca, consulte as
instrucoes antes de utilizar.

Numero de catdlogo

Precaucdo

Numero de série

Consulte as instrucdes de utilizacdo

e B

Codigo do lote

Nao utilize esse equipamento com pacientes
que precisem de oxigénio suplementar

&

Variacdo de umidificagcdo

Coloque a dgua aqui

' A=A

Variacao de temperatura

4
x

acima desta linha)

Nivel maximo de dgua (ndo ultrapasse o nivel
maximo) Nivel maximo de dgua (ndo completar

—
&t
N
N

Protegido contra a entrada de objetos pequenos
e gotas de Protecdo contra entrada de pequenos

objetos e gotas de dgua

Fabricante

E

®

N&o utilize se a embalagem estiver danificada
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Data de fabricacédo

Data de vencimento

&

Peca aplicada tipo BF

> 2

N&o descarte como lixo comum

X

=
LSO
=

Radiacao eletromagnética ndo ionizante

Em conformidade com a diretriz
93/42/EEC para equipamentos médicos

C€0123

Equipamento Classe Il

O]

Representante autorizado na Comunidade

PORTUGUES  F-19

Europeia

Rxonly | Somente com prescricdo médica

8.3 ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Dimensdes 144 mm A x 177 mm L x 183 mm P (5,7 pol. A x 7,0 pol. L x 7,2 pol. P)

Peso 1,7 kg (3,7 1b)
Peso embalado (max.): 2,7 kg (5,9 Ib)

Desempenho Variacao de Pressao:
4 a 20 cmH20 (na improvavel ocorréncia de defeitos, a pressdo se limitada
a <30cmH0)

Taxas Maximas de Fluxo

Ajuste da pressao de CPAP (cmH0) 4 8 12 6 20
Fluxo medido na porta de entrada do paciente (L/min) >145 >150 >150 >135 >120
Estabilidade da Pressdo Dinamica*

RPM' Pressdo de Teste

4,0 cmH:0 8,0 cmH0 12,0 cmH20 16,0 cmH:0 20,0 cmH0

Estabilidade da Pressao 10
Dinamica (cmH:0) 5 £05 £08

20

"RPM - Respiracées por minuto

Estabilidade da pressao estatica*

Press&o auto-ajustdvel Pressdo Fixa

ajuste de 10 cmH:0

Mudanga de pressao (cmH:0) na conexao de entrada com

+0,5

*Medicdo de pressdo incluindo incerteza: + (0,04 cmH-0 + 0,026% de leitura)
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Trajeto do fluxo pneumatico:

Filtro da entrada de ar
. Sensor de temperatura ambiente
. Sensor de fluxo
. Turbina

. Sensor de umidade relativa

D U AW N

. Sensor de pressao

"
0

7. Camara de dgua

8. Placa de aquecimento

9. Sensor de temperatura da placa de aguecimento

10.Sistema de controle
1. Circuito respiratoério

12. Méscara

Produg¢do de umidade (testada em 23 °C (73.4 °F) temperatura ambiente)

UA? (mgH.O/L BTPS?) Com circuito respiratério ThermoSmart | Com circuito respiratério padrao
Nivel de umidificacdo 7 >23 >15
Nivel de umidificacdo 5 >18 >10

2UA - Umidade Absoluta

3 BTPS - Gas saturado com vapor de dgua a temperada corpdrea e pressdo barométrica ambiente.

Poténcia Elétrica

Tensdo de alimenta¢do nominal

Corrente nominal de entrada

Frequéncia de alimentagdo nominal

100-15 Vv

1,2 A(Max.25A)

50-60 Hz

220-240V

TTA (Max. 2,3 A)

50-60 Hz
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Temperatura do ar de saida

Maxima =100 °F (38 °C)

Nivel de ruido

Nivel de pressdo sonora 28 +1.5 dBA; Média da poténcia acustica <35 dBA.

Volume da cdmara de dgua

380 mL até a linha de nivel madximo de dgua

Padrées de conformidade

IEC 60601-1:2012; IEC 60601-1-2:2014; IEC 60601-1-2:2007; IEC 60601-1-11:2015;
ISO 80601-2-70:2015; ISO 5356-1:2004; 1SO 17510-1:2007; 1SO 8185:2007

Declaracdo de conformidade

A Fisher & Paykel Healthcare declara que o F&P SleepStyle estd em conformidade
com a Diretiva 2014/53/EU. O texto completo da declaracdo de conformidade da UE
estd disponivel no seguinte endereco eletrénico: www.fphcare.com/certifications.

Modem celular

UMTS 3G: B1, B2, B5, B6, B8, B19; Poténcia maxima +23 dBm
GSM 2G: 850 MHz/900 MHz/1800 MHz/1900 MHz; Poténcia maxima +33 dBm

Tecnologia Bluetooth

2402 - 2480 MHz; Poténcia méaxima +6 dBm, GFSK, n/4-DQPSK, 8DPSK

Armazenamento de dados

O InfoUSB armazenard até 5 anos de dados resumidos de eficacia, 365 dias de
dados detalhados de eficdcia e 140 horas de dados em alta resolucdo de presséo,
vazamento e fluxo. Sem um InfoUSB, a memdria interna do equipamento é capaz de
armazenar até 1ano de dados resumidos de eficacia, 30 dias de dados detalhados de
eficacia e 20 horas de dados em alta resolucéo de pressao, vazamento e fluxo.

Vida util

Equipamento 5anos

Circuitos respiratorios 12 meses
Camara de dgua 12 meses
Filtro de ar 3 meses

Informacdes Gerais

O paciente é um operador previsto.

8.4 CLASSIFICAGOES

Modo de operacao

Operacao continua

Protecdo contra choques elétricos

Tipo BF

Protecado de entrada de particulas
e liquidos

P22
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8.5 CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

Temperatura Ambiente 5a35°C(41a95°F)

Umidade 15a90% RH

Altitude 0a3.000m (0a9.000 pés)

& Precaug¢des

Informacdes Gerais:

Apenas utilize o equipamento dentro das condicoes
de funcionamento especificadas, caso contrdrio o
desempenho pode ser comprometido.

Observagdo: Acima de 1.500 m (4.500 pés) a pressdo maxima
de funcionamento serd reduzida para fluxos elevados.

8.6 CONDIGOES DE
ARMAZENAMENTO E

TRANSPORTE

O equipamento deve sempre ser armazenado e transportado
nas seguintes temperaturas e variagdes de umidade:

Temperatura -10°Ca60°C(14a140 °F)

15a90% RH

Umidade

Observacdo: O equipamento é imediatamente indicado
para utilizacdo se transportado e armazenado de acordo
com as condigcées de armazenamento e transporte
especificadas neste manual.

8.7 INSTRUGCOES DE DESCARTE

Este equipamento contém eletrénicos e uma
bateria de litio. Nao descarte como lixo comum.
Descarte os componentes eletronicos e a bateria
de litio de acordo com as diretrizes locais.

E Instrucdes de descarte do equipamento

de reposicdo

Descarte o circuito respiratério, cdmara de dgua
e outras pecas de reposicdo de acordo com as
diretrizes locais. Cologue o circuito respiratério
e a camara de dgua num saco de lixo ao final de
sua vida Util e descarte como lixo comum.

ﬁ Instru¢des de descarte de acessorios e pegas

8.8 MANUTENCAO

& Adverténcias

Informacdes Gerais:

Este equipamento ndo € reparavel e ndo contém pecas
reparaveis. Consulte seu distribuidor de equipamentos
médicos em relacdo ao equipamento e acessorios.

0 equipamento n&o requer manuten¢do preventiva.

8.9 DECLARAGAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que o equipamento
(excluindo os itens de consumo que formam parte do sistema
de tratamento com CPAP), quando utilizado de acordo com
as instrucdes de utilizacdo, ndo deve apresentar defeitos

de fabricacdo ou de material e apresentara desempenho

de acordo com as especificacdes oficiais da Fisher & Paykel
Healthcare relativas ao produto por um periodo de 2 anos

a partir da data de compra pelo usuario final. Esta garantia
estd sujeita as limitacoes e excecdes detalhadas na pagina web:
www.fphcare.com/sleep-apnea/cpap-devices/
warranty-cpap/

9. SOLUCAO DE
PROBLEMAS

Caso considere que seu equipamento ndo esta funcionando
corretamente, consulte as sugestoes abaixo. Se o problema
persistir, consulte seu distribuidor de equipamentos
médicos. N&o tente reparar o equipamento.

& Adverténcias
Para evitar choques elétricos:
* Ndo modifique o equipamento ou 0s acessorios.
« N&o desmonte o equipamento. Desmontar o
equipamento, desparafusando sua face inferior,
por exemplo, danificara a vedacao de pressao e
componentes elétricos.
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9.1 SOLUGOES DE PROBLEMAS DO EQUIPAMENTO

Problema

Solugdo

Minha terapia ndo comeca
e nada aparece na tela
de exibicao.

O cabo elétrico pode ndo estar conectado corretamente.

Solugdo: Encaixe o conector do cabo elétrico firmemente para confirmar se ele esta
inserido corretamente na fonte de energia elétrica e na parte posterior do equipamento.

Houve uma tempestade, falta de energia ou pico de energia?
Solugdo: Verifigue seu interruptor ou fusivel, e reconfigure como necessario. Se a tela de
exibicdo ndo ligar, retorne o equipamento ao seu distribuidor de equipamentos médicos.

Minha terapia ndo comeca,
mas algo aparece na tela
de exibicdo.

Pode haver dgua na turbina do equipamento, impedindo que ele funcione.

Solugdo: Desligue o equipamento da fonte de energia elétrica e desconecte o equipamento.
Retire a cdmara de dgua. Mantenha a tampa do equipamento aberta e vire o equipamento
de cabeca para baixo para retirar a dgua do equipamento. Posicione a cdmara de dgua de
volta no equipamento. Reinicie o equipamento.

Ha alguma mensagem de erro na tela?
Solugdo: Consulte a se¢do 9.2 - Mensagens de erro na tela do SleepStyle.

A pressao esta oscilando ou o
ar fornecido pelo equipamento
¢ insuficiente.

Sua mdscara pode ndo estar colocada corretamente, causando vazamentos.

Solugdo: Certifigue-se de que a mascara esteja colocada corretamente. Consulte as instrucdes
de utilizacdo de sua mdscara para instrugcdes de colocacdo, ou entre em contato com seu
profissional de saude.

Pode haver dgua no circuito respiratorio.

Solugdo: Desconecte o circuito respiratério e pendure-o com ambas as extremidades
voltadas ao chdo até que toda a dgua no circuito respiratorio escorra.

A tampa do equipamento pode n&o estar fechada corretamente, a vedacdo da camara
pode ndo estar ajustada a cdmara de dgua corretamente ou a camara esta sem a
vedacao interna.

Solugdo: Certifique-se de que a vedacdo interna e cadmara de dgua com a vedacao da
camara estejam no equipamento. Consulte a se¢do 6.3 - Remontagem do equipamento
para informacodes detalhadas sobre a montagem dessas pecas.

O equipamento esta fazendo
muito barulho.

O ar pode estar vazando do equipamento ou do circuito respiratorio.

Solugdo: Certifique-se de que a tampa do equipamento tenha sido fechada adequadamente,
que o circuito respiratério e a mascara estejam conectados corretamente e ndo haja
vazamentos de ar ou condensacao no circuito respiratorio.

Se o barulho se alterar enquanto vocé respira, € porque o equipamento estd ajustando
a velocidade do motor para manter a pressao correta enquanto vocé inspira e expira.
Esse processo reflete um comportamento comum.

A base do equipamento esta
quente ao toque, mesmo
quando o equipamento ndo
esta sendo utilizado.

Esse aquecimento ¢ normal e ndo deve causar preocupacdes. No modo de espera,
0 equipamento consome aproximadamente 5 W de energia. Esse consumo pode causar
a sensacao de aquecimento.

Ha acumulo de dgua na placa
de aquecimento.

Quando a terapia for interrompida o equipamento esfriard, causando condensacao na
placa de aquecimento.

Solugdo: Para reduzir a condensacao, mantenha o equipamento conectado a fonte de
energia apos interromper a terapia (Modo de Espera). Antes de cada utilizacdo, remova a
camara de dgua e seque a parte interna do equipamento com um pano (local da cdmara).
Se 0 acumulo de dgua se tornar excessivo, entre em contato com o distribuidor de
equipamentos médicos.
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Problema

Solugao

Acho que meu umidificador
nado esta funcionando.

O nivel de umidade pode estar incorreto.

Solugdo: Verifique se o nivel de umidade é superior a 0. Consulte a secdo 3.6 - Configuragdes
de conforto para mais informacdes sobre como alterar a configuracdo da umidade.

A cadmara de dgua pode estar vazia.
Solugdo: Verifique se hd dgua na cdmara de dgua. Consulte a se¢do 2.2 - Como configurar
seu equipamento para instrucdes sobre como preencher sua cadmara de agua.

O circuito respiratério ThermoSmart ndo estd conectado ao equipamento corretamente.
Solugdo: Remova o circuito respiratério ThermoSmart do equipamento e reconecte-o.
Certifique-se de que 0s conectores elétricos se encaixem perfeitamente a conexao
ThermoSmart. Quando conectado corretamente, o icone ThermoSmart @' aparecerd
em sua tela principal.

O icone ThermoSmart tem uma

linha 't\& ou hd um véo onde
este icone deveria aparecer.

O circuito pode nédo estar conectado corretamente ou pode haver um erro com o
circuito respiratorio ThermoSmart. Vocé serd tratado e recebera umidade, mas ela ndo
serd otimizada.

Solugdo: Remova o circuito respiratério ThermoSmart do equipamento e reconecte-o.
Certifique-se de que os conectores elétricos se encaixem perfeitamente a conexao
ThermoSmart. Quando conectado corretamente, o icone ThermoSmart @' aparecera
em sua tela principal.

Vocé pode estar usando um circuito respiratério padrao. Consulte seu distribuidor de
equipamentos médicos para mais informacoes.

O fcone InfoUSB tem uma linha

& ou had um vao onde este
icone deveria aparecer.

O InfoUSB pode n&o estar conectado corretamente ou pode haver um erro com o InfoUSB.
Vocé serd tratado, mas pode ser que seus dados de terapia ndo sejam registrados no InfoUSB.

Solugdo: Remova o InfoUSB da entrada InfoUSB e insira novamente. Quando conectado
corretamente, o icone InfoUSB tP aparecerd em sua tela principal.

O icone Bluetooth tem
uma linha *.

O Bluetooth estd desligado em seu equipamento ou pode haver um erro com o Bluetooth.
Vocé serd tratado, mas seus dados de terapia ndo estardo disponiveis em seu aplicativo
SleepStyle.

Solugdo: Desligar e ligar o Bluetooth em seu aparelho celular pode resolver seus
problemas de conectividade. Consulte a secdo 4.2 - Visualizacdo dos dados de sua terapia
no aplicativo ou site do SleepStyle para instrugdes sobre alterar sua configuracdo de
Bluetooth.

O fcone do modem tem
uma linha ;‘;{!

O modem estd desligado em seu equipamento ou ndo conseguiu se conectar. Vocé sera
tratado, mas seus dados de terapia ndo serdo transmitidos ao seu profissional de satde.
Solugdo: Desligar e ligar o modem em seu equipamento SleepStyle pode resolver problemas
de conectividade. Consulte a secdo 5.7 - Modem para instrucdes sobre como alterar sua
configuracdo do modem.
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9.2 MENSAGENS DE ERRO NA TELA DO SLEEPSTYLE

Se uma falha for detectada em seu equipamento ou acessorios, uma mensagem de erro aparecera na tela de exibicdo.
Identifique o codigo de erro nas variacdes especificadas abaixo e siga as acdes corretivas adequadas. Se o erro persistir
ou reincidir, consulte seu distribuidor de equipamentos médicos. Nao tente reparar o equipamento.

Cédigos de erro Solugdo

Seu equipamento ndo é capaz de fornecer terapia eficaz. Seu equipamento pode ter
100-199 desligado ou pode n&o ser capaz de fornecer a pressao prescrita.

Solugdo: Desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento.

A umidade pode ter sido desativada. Seu equipamento pode ser usado em seguranca
400-499 mas sem umidade. Vocé serd tratado em sua pressao prescrita.
Solugdo: Desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento.

Pode haver um problema com o circuito respiratério ThermoSmart. Seu equipamento
pode ser usado em seguranca. Vocé serd tratado e receberd umidade, mas ela ndo sera
otimizada.

Solugdo: Tente reconectar seu circuito respiratério ThermoSmart. Quando conectado
corretamente, o icone ThermoSmart @' aparecerd na tela inicial. Alternativamente,
desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento.

510 ou 512

O circuito respiratorio ThermoSmart pode ter sido desativado. Seu equipamento pode ser
500-599 (excluindo 510 ou 512) | usado em seguranca. Vocé serd tratado e receberd umidade, mas ela ndo serd otimizada.

Solucdo: Desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento.

SleepStyle, SensAwake, ThermoSmart, e F&P InfoUSB sdo marcas registradas da Fisher & Paykel Healthcare Ltd.

A marca nominativa e logo Bluetooth® s&do marcas registradas pertencentes a Bluetooth SIG Inc. e qualquer uso de tais
marcas pela Fisher & Paykel Healthcare esta sob licenca. Outras marcas registradas e marcas comerciais Sdo aquelas de
seus respectivos proprietarios.

Android e Google Play sdo marcas registradas da Google Inc.

“Macde for iPhone” significa que um acesscrio eletronico foi projetado para se conectar especificamente ao iPhone, e foi certificado
por quem o desenvolveu para cumprir com os padrées de desempenho da Apple. A Apple ndo € responsavel pela operacdo deste
equipamento ou seu cumprimento com os padrées de seguran¢a e normas regulamentadoras. Observe que o Uso desse acessorio
com o [Phone pode afetar o desempenho sem fio. Apple, OS X, Mac e iPhone sdo marcas registradas da Apple Inc., nos Estados
Unidos e outros paises. App Store é um servico da Apple Inc., registrada nos Estados Unidos e outros palses.

Windows € uma marca registrada da Microsoft Corporation nos Estados Unidos ou outros paises.

Para obter informacées para pacientes, consulte www.fphcare.com/ip.
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PORTUGUES G-1

MANUAL DO PROFISSIONAL DE SAUDE

Deve ser retido pelo profissional de saude.
Este manual se refere ao F&P SleepStyle Auto e ao F&P SleepStyle CPAP como o “equipamento”.

O equipamento trata a Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) através de um fluxo de pressdo positiva continua nas vias
aéreas (CPAP) em um nivel prescrito pelo médico, para abrir e sustentar as vias aéreas evitando o seu colapso.

Consulte as questdes relativas ao equipamento ou aos acessorios com seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

Observagdo: £ste manual esta destinado unicamente ao profissional de saude. Para evitar que os pacientes alterem
a pressdo terapéutica, certifique-se de que o paciente ndo tenha acesso a este manual.

Indicagdes:
O equipamento foi projetado para ser utilizado em pacientes adultos durante o tratamento da Apneia Obstrutiva do
Sono (AOS).

Este equipamento pode ser utilizado em domicilios ou em laboratdrios de sono.
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G-2 PORTUGUES

7. CONFIGURACOES DE SERVICOS G-14
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9. SERVICO G-23

10. UTILIZAGAO POR MULTIPLOS PACIENTES
101 Desmontagem para Limpeza e Desinfeccdo de Alto Nivel
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TO.20 LIMIDBZA oottt
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PORTUGUES

1. ADVERTENCIAS

Para evitar risco de incéndio:
Na&o utilize esse equipamento com pacientes que precisem de oxigénio

suplementar. Conectar oxigénio suplementar em qualquer parte desse sistema, seja
a mascara ou a saida de ar do equipamento, pode causar acumulo de oxigénio e
resultar em incéndio.

Consulte o Manual de Utilizacdo e Cuidados do F&P SleepStyle para contraindicacdes, adverténcias, precaucoes, e
informacdes essenciais para seguranca durante o funcionamento, transporte, armazenamento e configuracdo do
equipamento.

Consulte a secao 10 - Utilizacdo por Multiplos Pacientes para limpeza e desinfeccdo de alto nivel do equipamento.

2. INTRODUCAO

Antes de utilizar este Manual do Profissional de Saude, assegure-se de ler e compreender o Manual de Utilizacdo e
Cuidados do F&P SleepStyle.

Vocé deve estar familiarizado com as contraindicacdes, adverténcias, precaucdes, simbolos, definicdes e instrucdes
de funcionamento que se aplicam ao equipamento.
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G-4 PORTUGUES

1x Bolsa de transporte

1x Equipamento SleepStyle
1x Circuito respiratorio

1x Cabo elétrico

1x Manual de Utilizacdo e Cuidados F&P SleepStyle
1x Guia de Referéncia Répida F&P SleepStyle

1x Camara de dgua

2.1 F&P SleepStyle e Acessérios

x Vedacao da camara

x Vedacgdo interna

1
1
1 x F&P InfoUSB (j& inserido na entrada InfoUSB)
1 x Filtro de ar (ja colocado no equipamento)
1
1

x Filtro de ar sobressalente
x Cotovelo sobressalente (para uso com um circuito

respiratério padrao)

Conexdo ThermoSmart Saida de ar

Alca

— Tampa do equipamento

Trava da tampa

— Tela de exibicao

Filtro de ar

Entrada de energia

F&P InfoUSB —————

Vedacdo da camara

Camara de dgua
Tampa da camara

Aba da camara

Local da camara

Vedacdo interna

i «——— Filtro de ar
sobressalente
W Cotovelo
sobressalente

Esses itens se encontram em uma

bolsa

|

I
e

3

Entrada InfoUSB J

Cabo elétrico
4

Circuito respiratério
ThermoSmart ou circuito
respiratério padrdo com cotovelo
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PORTUGUES
2.2 Modelos e Funcionalidades do F&P SleepStyle

Modelo do equipamento SleepStyle Auto SleepStyle CPAP
Europa Ocidental SPSAAW/SPSABW SPSCAW/SPSCBW
Europa Oriental SPSAAE/SPSABE SPSCAE/SPSCBE
Reino Unido/Hong Kong SPSAAK/SPSABK SPSCAK/SPSCBK
China SPSABC/SPSAFC* SPSCBC/SPSCFC*
Brasil SPSAAB/SPSABB SPSCAB/SPSCBB

Caracteristicas de desempenho

Umidificador totalmente integrado** Ajuste automadtico de altitude
Tecnologia ThermoSmart* Compensacdo de vazamento
Pressdo autoajustavel’ Relatério de eficacia

SensAwake Relatério de adesdo ao tratamento
Alivio expiratorio F&P InfoUSB

Deteccado de apneia central do sono Tecnologia sem fio Bluetooth
Rampa Modem Celular**

Compativel com

F&P InfoSmart™ Aplicativo e Site F&P SleepStyle®

Esses modelos acompanham um circuito respiratdrio padrao.

** N&o esta disponivel em todos os modelos.
t O circuito respiratorio ThermoSmart é necessario para ativar oThermoSmart.

t Somente no SleepStyle Auto.
§  Ndo esta disponivel em todos os paises.

2.3 Primeira Utilizacao

Quando o equipamento for ligado pela primeira vez, ou apds uma reinicializacdo (parametros) de fabrica, sera
requisitado que vocé selecione o idioma a ser utilizado nos menus do equipamento. O idioma padrdo pode variar.

English

|Francais
Espafiol

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para navegar pelos idiomas, se necessario.
2. Pressione OK \/ para confirmar a sua seleg&o.
Vocé serd saudado no idioma selecionado e levado para a tela principal do equipamento.

G-5
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G-6

PORTUGUES

3. COMO UTILIZAR O MENU CLINICO

3.1 Como Acessar o Menu
Clinico
1.

Pressione e segure Iniciar/Interromper
(Start/Stop) $8.

START

STOP

2. Com a sua outra méo, pressione e segure
qualquer um dos quatro botdes na linha inferior
(Para baixo @, Para cima M\, OK\/ ou
Menu =) por trés segundos até que o

“MENU CLINICO” apareca na tela.

3.2 Como Sair do Menu Clinico

1. Na tela principal do Menu Clinico, pressione
Menu =.
Alternativamente, pressione Para baixo §” ou
Para cima 4\ para navegar até “Sair do Menu
Clinico”, localizado nas partes superior e inferior
da tela principal do Menu Clinico.

$air do menu
clinico?
2. Aparecerd a pergunta “Sair do Menu Clinico?”.
Pressione Para baixo P ou Para cima M para
selecionar Sim [ .

3. Pressione OK </ para confirmar a sua selecao.

Observagcdo: O Menu Clinico retornara para o
padrdo do Menu do Paciente apds 15 minutos de
ndo interacdo ou se Iniciar/Interromper (Start/Stop)
8 for pressionado. Pressionar Iniciat/Interromper
(Start/Stop) ” saira do Menu Clinico e iniciara ou
interrompera a terapia.

Manual Técnico do Produto F&P SleepStyle | 48



Manual clinico - Pagina 7

3.3 Controles do F&P

SleepStyle para o Menu Clinico

PORTUGUES

Iniciar/Interromper (Start/Stop)

* Pressione e segure, juntamente com
Para baixo P, Para cima 4\, OK /
ou Menu E, para entrar no Menu Clinico.

Menu

*  Pressione para voltar um nivel.

*  Pressione para sair do Menu do Paciente da
tela principal do Menu Clinico.

Para baixo e Para cima

* Pressione para navegar pelo menu do
equipamento.

* Pressione para ajustar uma configuracdo de
conforto.

* Pressione para navegar entre as op¢cdes em
uma determinada configuracdo.

OK

* Pressione para selecionar uma determinada
configuracao.

* Pressione para selecionar

* Pressione para aceitar uma instrucdo na
tela de exibicdo.

G-7
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G-8  PORTUGUES

3.4 Submenus Clinicos
O Menu Clinico tem quatro submenus: Terapia, Conforto, Equipamento e Informacdes de Servico.

Abaixo hd um guia para as configuracdes em cada um dos submenus que vocé pode Ativar/Desativar ou escolher
exibir/ocultar as informacdes que aparecem no Menu do paciente. Para obter informacdes detalhadas, consulte a
secao relevante nesse Manual do Profissional de Saude.

Submenu Configura¢des

Configuragdes da terapia Modo de Terapia

Modo Auto Automadtico:
Seleciona 0 modo de ajuste automatico e o intervalo da pressao minima
e maxima.

CPAP:

Seleciona 0 modo de pressdo fixa e permite a configuracdo da pressao
. prescrita.

minima |.|

in maxima |.| Modo Auto

- Pressdes Min. e Max.:
Configura as pressées minima e maxima. Essas pressdes podem ser
ajustadas de forma independente se 0 Modo Auto for selecionado.

Modo CPAP

Configuragdo de Pressdo:
Permite a configuracdo da pressao prescrita.

SensAwake

Ativar SensAwake:
Ativa ou desativa o SensAwake.

|Ill'rllﬂ.'i|‘.liI

Se Nao estiver selecionado, o SensAwake serd Desativado, vocé
—_—— voltard a tela principal do Menu Clinico e o item SensAwake serd removido
|l.'- o RYpiratdarin b| do Menu do Paciente.

] Pressdo do SensAwake:
SeEnsAWaKe 13

Quando o SensAwake estiver Ativado, a proxima tela do menu permitird o
ajuste da pressao do SensAwake.

Permitir que o paciente desative:

Se Sim estiver selecionado, o SensAwake ficard visivel no Menu do
paciente e o paciente podera Ligar ou Desligar o SensAwake. Os pacientes
ndo podem ajustar a pressao do SensAwake.

Se Nao estiver selecionado, o SensAwake desaparecerd do Menu do
Paciente para que 0 paciente ndo possa Ligar ou Desligar o SensAwake. O
SensAwake continuara ativo em segundo plano, como configurado pelo
profissional de satde.
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Submenu Configuragoes

Alivio expiratério

Ativar Alivio expiratorio:
ativa ou desativa o alivio expiratorio.

Se Nao estiver selecionado, o alivio expiratério serd Desativado, vocé
voltard a tela principal do Menu Clinico e o item “Alivio expiratorio” serd
removido do Menu do Paciente.

Alivio expiratdrio (nivel):
quando o alivio expiratério estiver Ativado, a proxima tela do menu permitird
ajustar o nivel de alivio expiratério de 0 a 3 unidades de pressdo (cmH,0).

Permitir que o paciente ajuste:

Se Sim estiver selecionado, o alivio expiratério ficard visivel no Menu
do Paciente e o paciente podera configurar o nivel do alivio expiratério de
Desligado (todoscirculos negros) para Ligado com até 3 (3 circulos brancos).

Se Nao estiver selecionado, o alivio expiratério desaparecerd do Menu
do Paciente para que o paciente ndo consiga configurar o alivio expiratorio.
O alivio expiratério continuara ativo em segundo plano, como configurado
pelo profissional de saude.

Umidificagao
Ajuste o nivel de umidificacdo; a configuracdo padrdo € 5.

Configuragdes do Exibir Pressao
Equipamento Opgao para mostrar ou ocultar a pressao durante a terapia. Também
configura as unidades de pressao do equipamento.

Exibir IAH
Opcao para mostrar ou ocultar o IAH quando um paciente visualizar os seus
dados de terapia.

Hora
Configure a hora do relégio interno do equipamento para garantir que os
dados da terapia sejam relatados de maneira precisa (formato de 24 horas).

Idioma
Configure o idioma desejado.

Informagoes

Visualize a versdo do software e as horas de funcionamento totais do
equipamento.

Registro de Erros

Uma lista dos cédigos e das datas que ocorreram falhas desde a Ultima
reinicializacdo (parametros) de fabrica.

Apagar os dados do paciente

Apaga todos os dados de terapia do equipamento e do InfoUSB conectado
ao equipamento.

Parametros de fabrica

Uma reinicializacdo (parametros) de fabrica remove todos os dados e
configuracdes do equipamento e do InfoUSB. Ela reiniciard o equipamento
com as configuracdes padronizadas pela fabrica. Para evitar a corrupc¢do de
dados, ndo desligue o equipamento enquanto a reinicializacdo (parametros)
de fabrica estiver em curso. Apds uma reinicializacdo (parametros) de
fabrica, 0 equipamento reiniciard como se estivesse sendo ligado pela
primeira vez. Consulte a se¢ao 2.3 - Primeira Utilizagao.
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4. CONFIGURAGOES DE TERAPIA

4.1 Modo de Terapia
Neste menu é possivel selecionar 0 modo de pressao.

Ele pode ser alterado de CPAP (pressao fixa) para
Auto (pressao autoajustavel) nos modelos de
equipamento com este recurso (apenas

F&P SleepStyle Auto).

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\
para navegar até o menu “Modo de Terapia”.

2. Pressione OK «/ para selecionar “Modo de
Terapia”.

Modo GR

[CAUTO | CPAP

3. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\

para alterar a selecdo.
4. Pressione OK «/ para confirmar a sua selecao.
Observagao: Pressionar OK«/ o levard
automaticamente para a configuracdo da pressao
terapéutica. Pressionar Menu = o levara de volta ao
Menu Clinico principal.

4.2 Como Configurar a Pressao
Terapéutica

4.21 Modo CPAP

Esta configuracdo permite que a pressao fixa prescrita
seja configurada.

O equipamento possui ajuste de fabrica para pressao
fixa de 10 cmH:0, que pode ser ajustado com
incrementos de 0,5 cmH;0, dentro da variacdo de 4 a
20 cmH-0.

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a pressdo prescrita.

2. Pressione OK </ para confirmar e retornar ao
Menu Clinico.

4.2.2 Modo Auto (apenas modelos
automaticos)

Pressdo minima: Ajusta a pressao inicial minima
com incrementos de 0,5 cmH;0 de 4 cmH:0 até a
configuragdo de pressdo maxima. A configuracdo
padrdo é 4 cmH,0.

Pressiominima R

4.0 e

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a pressdo minima.

2. Pressione OK / para confirmar e passar para a
pressdo maxima.

Pressdao maxima: Ajusta a pressdo maxima com

incrementos de 0,5 cmH.0 da configuracdo de

pressdo minima até 20 cmH,0. A configuracdo padrédo

€18 cmH,0.

Pressiomaxima R

10.5 s

1. Pressione Para baixo @ ou Para cima 4\ para
alterar a pressdo maxima.

2. Pressione OK </ para confirmar e sair para voltar
ao Menu Clinico.

Observagcdo: As pressées minima e maxima podem ser
acessadas de maneira independente a partir da tela
principla do Menu Clinico, em Terapia.

Manual Técnico do Produto F&P SleepStyle | 52




Manual clinico - Pagina 1l

5. CONFIGURAGCOES DE CONFORTO
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5.1 Umidificagao

O nivel de umidificacdo pode ser configurado como O
(Desligado) ou entre Te 7 (Ligado). A configuragdo da
umidificacdo padrao é 5.

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até a configuracao “Umidificacdo”.

2. Pressione OK «/ para selecionar “Umidificacao”.

Umidade O

006000

3. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar o nivel de umidificacao.

4. Pressione OK \/ para aceitar a alteracdo.
Se um circuito respiratério ThermoSmart estiver

conectado ao equipamento, o icone do ThermoSmart
aparecera na tela principal do Menu do Paciente.

5.2 Alivio Expiratério

Neste menu, o alivio expiratério pode ser Ativado ou
Desativado.

Se estiver Ativado, o nivel de alivio expiratério pode
ser configurado em Desligado (3 circulos negros),
Baixo (1), Médio (2) ou Alto (3). A configuracao padrdo
é Ativado e o nivel de alivio expiratério é Baixo (1).

Vocé também pode selecionar se o paciente poderd

ajustar o alivio expiratorio.

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até a configuracao “Alivio expiratério”.

2. Pressione OK \/ para selecionar “Alivio
expiratorio”.

Ativaralivio G
expiratorio?

X

3. Serd perguntado se vocé gostaria de “Ativar
Alivio Expiratério”. Pressione Para baixo @ ou
Para cima M\ para alterar a configuracéo.

4. Pressione OK </ para aceitar a alteracdo.

Alivio expiratorio O

L_Ol®,

Se vocé ativou o alivio expiratério:

5. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar e alterar o nivel de alivio expiratorio.

6. Pressione OK ./ para confirmar e voltar ao Menu
Clinico.

Permitirqueo O
paciente ajuste?
v | X

Sera perguntado se vocé gostaria de “Permitir que
0 paciente ajuste?”. Esse procedimento permite que
vocé configure se deseja que o paciente possa Ligar
ou Desligar o alivio expiratorio e ajustar o nivel de
alivio expiratorio:

7. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a configuracao.

Sim permitird que o paciente Ligue ou
Desligue o alivio expiratério e ajuste o nivel de
alivio expiratério. Ndo X removerd o Alivio
Expiratério do Menu do paciente. O Alivio
Expiratorio continuara ativo em segundo plano,
como configurado pelo profissional de saude.

8. Pressione OK \/ para aceitar a alteracao e voltar
ao Menu Clinico.
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5.3 SensAwake™

Neste menu, o SensAwake pode ser Ativado ou
Desativado.

Se for Ativado, a pressao do SensAwake pode ser
configurada entre 4 e 20 cmH,0, com incrementos
de 0,5 cmH0. A configuracao padrdo é Ativado e a
pressdo padrdo do SensAwake é de 4 cmH;0.

Vocé também pode selecionar se o paciente podera
Ligar ou Desligar o SensAwake. Os pacientes nao
podem ajustar a pressao do SensAwake.

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até a configuracao “SensAwake”.

2. Pressione OK«/ para selecionar “SensAwake”.

Ativar SensAwake? O

3. Serd perguntado se vocé gostaria de “Ativar o
SensAwake”. Pressione Para baixo @ ou Para
cima 4\ para alterar a configuracgéo.

4. Pressione OK </ para aceitar a alteracdo.

Pressdo doSensAwake

ll'.ﬂ ¢mH,0

Se vocé ativou o SensAwake:

5. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a pressdo do SensAwake.

6. Pressione OK «/ para confirmar a sua
selecdo.

Permitirqueo O

paciente desative?

Serd perguntado se vocé gostaria de “Permitir que o
paciente desative?”. Esse procedimento permite que

vocé configure se o paciente pode Ligar ou Desligar o
SensAwake.

7. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a configuracéo.

Sim [/ | permitird que o paciente Ligue ou
Desligue o SensAwake. Nao removera o
SensAwake do Menu do Paciente. O SensAwake
continuara ativo em segundo plano, como
configurado pelo profissional de saude.

8. Pressione OK «/ para aceitar a alteracéo e voltar
ao Menu Clinico.

Observagcdo: No Modo auto, a pressdo do SensAwake
nédo pode ser configurada acima da pressdo minima.
No Modo CPAR a pressdo do SensAwake ndo pode ser
configurada acima da presséo fixa prescrita. Esta é a
pressao que o paciente recebera ao iniciar a terapia
até que um evento respiratdrio ocorra.
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6. CONFIGURAGOES DO EQUIPAMENTO

6.2 Exibir IAH

Exibir o IAH permite que vocé mostre ou oculte o

IAH quando um paciente visualizar os seus dados de

configuracdo padrao é a pressao oculta durante terapia. A configuracdo padrdo é exibir o IAH no Menu

a terapia. Esta opcao também permite que vocé do Paciente.

configure as unidades de pressdo do equipamento em 1. Pressione Para baixo W ou Para cima 4 para

¢mH:0 ou hPa. navegar até a configuracdo “Exibir IAH”.

1. Pressione Para baixo @ ou Para cima A pare 2. Pressione OK </ para selecionar “Exibir IAH”.
navegar até a configuracdo “Exibir Pressao”.

2. Pressione OK / para selecionar “Exibir Press&o”.

6.1 Exibir Pressao

A exibicdo da pressdo permite que vocé mostre
ou oculte o nivel de pressao durante a terapia. A

Exibir IAH?
Exibira pressdo?

3. Pressione Para baixo @ ou Para cima 4\ para
alterar a configuracao.

de selecdo de unidade de pressdo serd exibida.

3. Pressione Para ba!xo 'N ou Para cima A Se vocé selecionar Ndo [ X_J, 0 paciente ndo
para alterar a con_ﬁguracao, _Se vocé selecionar visualizara o IAH a0 acessar “Meus dados” no
N&o [CX], 0 paciente n&o visualizaré a pressdo Menu do Paciente ou em quaisquer telas de
dun_ante a t_erapla. Se voce s?lecwonar Sim ' ° dados exibidas ao interromper a terapia. Se vocé
paciente visualizara a pressao durante a terapia. selecionar Sim [+, o paciente visualizard o IAH

4. Pressione OK \/ para aceitar a alteracdo. A tela a0 acessar “Meus dados” e nas telas de dados

exibidas ao interromper a terapia.

4. Pressione OK «/ para aceitar a alteracao e voltar
ao Menu Clinico.

Exihir pressdo em

i

5. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a configuragdo. As unidades selecionadas
serdo exibidas durante a terapia (se essa
configuracao foi ativada na tela anterior) e ao
selecionar a pressao terapéutica.

6. Pressione OK </ para confirmar a sua selegéo.
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6.3 Hora

Par garantir um relatério de dados de terapia preciso,
a hora do relégio interno do equipamento precisa
estar configurada.

A hora deve estar configurada no formato de 24 horas.

Para configurar a hora do equipamento:

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até “Hora” e pressione OK \/ para
selecionar.

Configurar Hora

04:46

2. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
selecionar a Hora correta e pressione OK /.
Pressione e segure Para baixo P ou Para cima
A para progredir mais rapidamente.

Configurar Hora

04:46

3. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
selecionar os Minutos corretos e pressione OK /.
Pressione e segure Para baixo @ ou Para cima
A para progredir mais rapidamente.

6.4 Idioma

A tela de idioma permite a selecdo do idioma exibido
nos menus do Paciente e do Profissional de Saude.

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até “Ildioma”.

2. Pressione OK «/ para selecionar.

English

Francais
Espafiol

3. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
selecionar o idioma.

4. Pressione OK «/ para aceitar a alteracdo e
retornar ao Menu Clinico.

7. CONFIGURAGCOES DE
SERVICO

7.1 Informacgoes

A Tela de Informagdes mostra a versdo do software
do equipamento em uso e o nimero de horas de
funcionamento do equipamento.

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até “Informacodes”.

2. Pressione OK </ para selecionar.

Informacdes de servico

¥1.23
Horas totais: 12345

3. Quando estiver pronto para sair, pressione OK «/
ou Menu == para sair da tela principal do
Menu Clinico.

7.2 Registro de Erros

Estd ¢ uma lista de cédigos e datas com as falhas que
ocorreram desde a ultima reinicializacdo (parametros)
de fabrica.

1. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até “Registro de Erros”.

2. Pressione OK «/ para selecionar.

Registro deErres  +

Y

3. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar pela lista de erros registrados.

4. Quando estiver pronto para sair, pressione OK «/
ou Menu == para sair da tela principal do
Menu Clinico.
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7.3 Apagar os Dados do

Paciente

“Apagar os dados do paciente” permite que vocé
exclua todos os dados da terapia do equipamento
e do InfoUSB associado.

1. Assegure-se de que o InfoUSB esteja conectado
a0 equipamento.

2. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até “Apagar os dados do paciente”.

3. Pressione OK «/ para selecionar.

océ tem certeza?

4. Vocé serd perguntado “Vocé tem certeza?”.
Se vocé selecionar Ndo [ X, vocé serd levado
para a tela principal do Menu Clinico e os dados
da terapia ndo serdo apagados. Se vocé selecionar
Sim [, serd iniciada a sequéncia que apagara
os dados.

Dados do paciente
apagacos

5. Pressione OK \/ para sair e retornar ao Menu
Clinico assim que a sequéncia que apagou
os dados for concluida. Alternativamente, o
equipamento retornara ao menu apos trés
segundos.

PORTUGUES

7.4 Parametros de Fabrica

Uma reinicializacdo (parametros) de fabrica excluird
todos os dados e configuragdes do equipamento e

do InfoUSB. Nao desligue o equipamento enquanto

a reinicializacdo (parametros) de fabrica estiver em
curso. O equipamento reiniciard com as configuracdes
de fabrica padr&o.

1. Certifique-se de que o InfoUSB esteja conectado
a0 equipamento se desejar que ele também seja
apagado (reinicializado)

2. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
navegar até “Parametros de fabrica”.

3. Pressione OK \/ para selecionar.

océ tem certeza?

4. Vocé serd perguntado “Vocé tem certeza?”. Se
vocé selecionar Ndo [ X, vocé sera levado
para a tela principal do Menu Clinico e os dados
nao serdo apagados/reinicializados Se vocé
selecionar Sim [/ ], serd iniciada uma sequéncia
reinicializagao.

Reinicializacao
hem-sucedida

5. Assim que a sequéncia de reinicializacao for
concluida, o equipamento reiniciara e vocé
serd levado a sequéncia da Primeira Utilizacao.
Consulte a secdo 2.3 - Primeira Utilizacdo.

Observagdo: Se o InfoUSB ndo estiver no equipamento
no momento da reinicializacdo (pardmetros) de
fébrica, ele ndo sera apagado/reinicializado Da
proxima vez que ele for inserido no equipamento, oS
dados de adesdo ao tratamento contidos no InfoUSB
serdo substituidos. Se houver dados de outros
equipamentos no InfoUSB, esses dados ndo serdo
excluidos no momento da reinicializacdo (pardmetros)
de fabrica. Vocé pode apagar manualmente todos os
dados do InfoUSB usando um computador.

G-15
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PORTUGUES

8. CONFIGURACAO DO PACIENTE

8.1 Configuragao do

Equipamento

Segue um guia para o paciente configurar o
equipamento. Caso seja necessario, o paciente pode
consultar o Guia de Referéncia Rapida F&P SleepStyle.

Observacdo: Certifique-se de que o paciente leu e
compreendeu todas as Adverténcias, Precaucdes e
instrucées de configuracdo contidas no Manual de
Utilizagdo e Cuidados F&P SleepStyle.

1. Posicione o equipamento em uma superficie
estdvel e nivelada, como uma mesa de cabeceira.

F

& Adverténcias

Para evitar lesoes, asfixia ou inalacdo de objetos
estranhos:

N&o posicione o equipamento acima da altura
da cabeca para evitar que entre dgua no circuito
respiratorio.

2. Conecte o cabo elétrico e o circuito respiratério
ThermoSmart (ou o circuito respiratério padrdo com
cotovelo).

& Adverténcias

Para evitar choques elétricos:

N&o utilizar se o equipamento, cabo elétrico ou
acessorios estiverem danificados, deformados ou
rachados.

Para evitar asfixia ou inalacdo de objetos estranhos:

Certifigue-se de que o circuito respiratério e o

cabo elétrico, incluindo qualquer cabo de extensao,

estejam posicionados corretamente para que ndo se
enrosguem com o corpo ou mobilia durante o sono.
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3. Abra a tampa do equipamento e remova a cdmara
de agua.

& Adverténcias

Para evitar queimaduras:

N&o preencha a cdmara de dgua com dgua quente,
pois esse procedimento pode causar queimaduras
nas vias aéreas.

& Precau¢odes

Para evitar danos ao equipamento provocados pela
agua:
« Nao utilize a camara de dgua se estiver
danificada.
+ N&o complete o local da camara com agua.
Apenas cologue dgua dentro da camara de
/ agua.
« N&o preencha a camara de dgua acima da linha
de nivel maximo de agua.
[~ « Substitua a dgua antes de cada utilizacao.
- « N&o complete a cdmara de dgua se ela estiver
posicionada dentro do equipamento.
ﬁ * Nao utilize o0 equipamento com a camara
de dgua vazia, exceto quando o nivel de
— umidificacdo estiver configurado em 0.
« N&o adicione 6leos aromaticos ou perfumados
a camara de dgua, pois esses 6leos podem
causar danos ao equipamento.

4. Abra a vedagdo da camara usando a aba do Informacdes Gerais:

canto. Preencha a camara de agua até a linha de Utilize dgua destilada para reduzir o acumulo de
nivel de dgua mdximo. residuos na base da camara. Esse procedimento
aumentard a vida util de sua camara de agua.
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5. Feche a vedac¢do da camara e empurre Para baixo,
com os dedos, para fixa-la no lugar.

& Precau¢des

Para evitar danos causados pela dgua ao
equipamento:

N&o utilize o equipamento sem que a vedacdo da
camara esteja posicionada fechando a camara de
agua.

6. Coloque a camara de dgua de volta no
equipamento e feche a tampa do equipamento.

8.2 Como Iniciar a Terapia
1. Peca ao paciente para colocar sua mascara.

2. Pressione Iniciar/m Interromper (Start/Stop) $8
para iniciar a terapia.

A tela abaixo aparecera:

8.3 Como Interromper a
Terapia

1. Pressione Iniciar/Interromper (Start/Stop) $8
para interromper a terapia.

A tela abaixo aparecera:

Entéo, a tela navegara pelos dados de terapia do
paciente a partir da sessao que ele acabou de
concluir (se a sessdo durou seis minutos ou mais).

Horas de Terapia: Numero de horas que o
paciente utilizou o equipamento.

Vazamento da Mascara: Se o vazamento da
mascara do paciente esteve “Normal” ou “Alto”.
IAH: Numero médio de apneias ou hipopneias que
0 paciente apresentou por hora.

Observagdo: Se vocé quiser ignorar esta
navegacao automatica, pressione Menu == para
passar manualmente pelas telas de dados.

2. Peca ao paciente que remova a mascara.
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8.4 Controles do Usuario para o Menu do Paciente

O Menu do Paciente tem controles diferentes do Menu Clinico. Quando acessar o Menu do Paciente, utilize os
controles conforme destacado abaixo.

Iniciar/Interromper (Start/Stop)

* Pressione para iniciar e interromper a

terapia.
* Pressione e segure por trés segundos para
;‘:’" iniciar a Rampa.
STOP
Menu

* Pressione para entrar no Menu

rapidamente.
@ @ @ — » Pressione para alternar entre as telas de

z

configuracao ou de dados.
] =7
gy —
1

Para baixo e Para cima OK
* Pressione para diminuir ou aumentar uma * Pressione para selecionar

configuracdo de conforto.  Pressione para aceitar uma instrucao na
* Pressione para navegar entre as opgcdes em tela de exibicao.

uma determinada configuracdo.

* Pressione para mostrar a configuracao
“Umidificacdo” rapidamente.
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8.5 Configuracoes do Menu do
Paciente

O Menu do Paciente refere-se a todas as
configuracdes que o paciente pode visualizar para
acessar e fazer ajustes em sua terapia. Consulte o
Manual de Utilizacao e Cuidados do F&P SleepStyle
para obter mais detalhes.

SIeepStyle

A partir da tela principal ou durante a terapia,
pressione Menu = para acessar o menu do
equipamento.

Observacdo: Para obter mais informacdes sobre a tela
principal do Menu do Paciente, incluindo os quatro
icones indicadores, consulte a seco 3.1 - icones da Tela
no Manual de Utilizacdo e Cuidados do F&P SleepStyle.

8.5.1 Rampa

A rampa funciona aumentando gradualmente a
pressdo de ar até a pressao prescrita em um periodo
de 20 minutos. A rampa pode ser ativada tanto em
Modo CPAP guanto em Modo automatico.

=

AtivandoRampa

Para iniciar a rampa, pressione e segure Iniciar/
Interromper (Start/Stop) 3‘ até que o simbolo da
Rampa _~1] apareca na tela.

A rampa aumentard a pressdo até atingir a pressao
prescrita em um periodo de 20 minutos, comegando
com um terco da pressao prescrita se o equipamento
estiver em Modo CPAP, ou com a pressao minima se o
equipamento estiver em Modo automatico.

Observagdo: Se o SensAwake estiver ativado,
entdo a Rampa ndo sera necessaria se a pressdo do
SensAwake minima for confortavel para o paciente.

8.5.2 Umidificacdo

O paciente pode configurar o nivel de Umidificacdo
para O (Desligado) ou entre 1e 7 (Ligado).

8.5.3 Alivio Expiratorio

O alivio expiratorio esta disponivel em todos os
modelos e as configuracdes a seguir estdo disponiveis:

Desligado, baixo (1), médio (2) ou alto (3).

Alivio expiratdrio

8.5.4 SensAwake

O SensAwake estd disponivel em todos 0os modelos e
0 paciente pode Ativar ou Desativar o SensAwake.

SensAwake
[ LIGADO \ DESLIGADO

Observacdo: O SensAwake esta desativado, por
padrdo, no modo CPAP,

8.5.5 Meus Dados

Meus Dados

[ Dia | Sem.  Mas

Esta configuracdo permite que o paciente visualize
0s seus dados de terapia basicos (diario, semanal ou
mensal) no equipamento, incluindo:

* Horas de Terapia - Noite passada

+  Horas de Terapia - Ultimos 7 dias

+  Horas de Terapia - Ultimos 30 dias

* Vazamento damadscara - Noite passada

+  Vazamento da mascara - Ultimos 7 dias

+  Vazamento da mascara - Ultimos 30 dias

* |AH - Noite passada

+ |AH - Ultimos 7 dias

+ |AH - Ultimos 30 dias

As telas de IAH podem ser ocultadas no Menu do
Paciente. No Menu Clinico, navegue até o sub-menu
“Equipamento”, e acesse “Exibir IAH” e, em seguida,
selecione Ndo [ X .
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8.6 Menu Oculto de il
Transferéncia de Dados

Este menu oculto destina-se a resolucdo de problemas /
por telefone, entre o profissional de salde e o

paciente. As seguintes sdo instrucdes para fornecer
a0 paciente para orienta-lo a acessar e navegar neste

menu oculto. Se os dados n&o foram carregados com sucesso, a
tela a seguir aparecera:

8.6.1 Como Acessar o Menu Oculto
de Transferéncia de Dados

A partir da tela principal ou durante a terapia, segure
Menu == por cinco segundos.

8.6.2 Enviar Meus Dados*

Esta opcdo permite que o paciente faca manualmente
o upload do dados de terapia e adesao ao tratamento
para o F&P InfoSmart. Dessa forma os dados podem
ser visualizados, ao invés de esperar pelo proximo
upload agendado ou se ocorrer algum problema
durante o upload agendado.

Instrua o paciente a fazer uma nova tentativa
manual de upload. Se o erro persistir, anote o
numero que aparece na tela e entre em contato
com o seu representante Fisher & Paykel
Healthcare.

3. Assim que o upload for concluido, pressione

EI'I‘.'IHT meus ail OK /' ou Menu == para reconhecer e apagar

a mensagem e retornar ao menu “Enviar meus

da [I L-E? dados”.

4. Pressione Menu = para navegar até a proxima

tela no menu oculto. Para sair do menu oculto,
V/ x continue pressionando Menu == até chegar na
e — tela principal.
Para fazer manualmente o upload dos dados de
tpzr;réistglgﬁea‘ciente para o F&P InfoSmart, peca ao 8.6.3 Modem Celular (Ligado/
H *
1. Pressione Para baixo P ou Para cima M\ para DeS“gado)
alterar a selecdo para Sim [/ _]. O equipamento Esta opcao permite que o paciente Ligue ou Desligue
iniciara o upload manual dos dados da terapia 0 Modem Celular.
do paciente. As telas a seguir aparecerao em Para Ligar ou Desligar o Modem Celular, peca ao
seqguéncia, conforme o equipamento procura por paciente que:

sinal e transmite os dados (este processo pode
demorar alguns minutos):

)

1. Pressione Menu == até chegar na configuracdo
“Modem Celular”.

Modem celular

| LIGADO | DESLIGADO

2. Pressione Para baixo @ ou Para cima 4\ para
alterar a selecdo. A opcdo selecionada piscard
uma vez para indicar que a selecdo foi salva.

3. Pressione Menu == para navegar até a proxima
tela no menu oculto. Para sair do menu oculto,
continue pressionando Menu = até chegar na

tela principal.
Observagdo: Se o modem foi desligado e o Observagdo: Se for Desligado, o modem se ligard nova
usudrio selecionou Sim [/, 0 modem ativara e automaticamente apaos trés dias.

automaticamente a transferéncia de dados. * Disponivel apenas em modelos com Modem Celular.

2. Se os dados foram carregados com sucesso, a tela
a seguir aparecera:
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8.6.4 Tecnologia Bluetooth®
(Ligado/Desligado)

Esta opcdo permite que o paciente Ligue ou Desligue
a tecnologia sem fio Bluetooth.

Para Ligar ou Desligar o Bluetooth, peca ao paciente
que:

1. Pressione Menu == até chegar na configuragdo
“Bluetooth”.

Bluetooth

[ LIGADO | DESLIGADO

2. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a selecao. A opcdo selecionada piscara
uma vez para indicar que a selecdo foi salva.

3. Pressione Menu == para navegar até a proxima
tela no menu oculto. Para sair do menu oculto,
continue pressionando Menu == até chegar na
tela principal.

8.6.5 Apagar os equipamentos
emparelhados (atribuidos)

Se 0 emparelhamento do Bluetooth falhar, entao
apagar todos os equipamentos emparelhados
permitird que o paciente reinicie o processo de
emparelhamento. O paciente também pode desejar
fazer isso, caso opte por esquecer/desemparelhar o
equipamento F&P SleepStyle do seu aparelho celular.
Apagar todos os equipamentos emparelhados deve
ser feito apenas em Ultima instancia.

Este recurso também é Util se vocé ou o seu paciente
desejar substituir o aparelho celular com o qual o
equipamento esta emparelhado. O equipamento
pode ser emparelhado com vdrios aparelhos celulares;
entretanto, apenas um aparelho celular com o
aplicativo pode visualizar os dados de terapia do
paciente.

Observagdo: Esta opcdo esta disponivel apenas se o
Bluetooth estiver Ligado.

Para apagar os equipamentos emparelhados
(atribuidos), peca ao paciente que:

1. Pressione Menu == até chegar na tela “Apagar os
equipamentos emparelhados (atribuidos)?”.

Apagar os equip.
atribuidos?

| v ] X

2. Pressione Para baixo P ou Para cima 4\ para
alterar a selecdo para Sim[_ .

3. Pressione OK ./ para apagar os equipamentos
emparelhados (atribuidos). Espere até que a
seguinte tela apareca:

Todos os equipamentos
atribuidos foram

apagados

4. Pressione OK </ ou Menu == para reconhecer e
apagar a mensagem.

5. Pressione Menu == para retornar a tela principal
do Menu do Paciente.

8.7 Modo de Espera

O equipamento entrard em modo de espera apds
30 segundos caso nenhum botdo tenha sido
pressionado no equipamento.

A luminosidade da tela de exibicao diminuird, mas
ainda ficara visivel para mostrar que o equipamento
continua ligado. Pressione Para baixo @, Para
cima A\, OK ./ ou Menu == para acordar o
equipamento.
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9. SERVICO

& Adverténcias

Informacdes Gerais:

Esse equipamento ndo é reparavel e ndo contém
pecas repardveis. Consulte as questdes relativas
a0 equipamento ou aos acessorios com seu
representante da Fisher & Paykel Healthcare.

O equipamento ndo exige manutencdo preventiva.
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10. UTILIZACAO POR MULTIPLOS PACIENTES

E necessario realizar limpeza e desinfeccao de alto CIRCUITO RESPIRATORIO
nivel se o equipamento for utilizado por multiplos 1. Segure o conector plastico e cuidadosamente
pacientes.

retire-o do equipamento.

10.1 Desmontagem para
Limpeza e Desinfec¢do de
Alto Nivel

EQUIPAMENTO

Desconecte o equipamento da fonte de energia
elétrica e remova o cabo elétrico da parte posterior do
equipamento.

NOY

Circuito respiratorio ThermoSmart

Circuito respiratdrio padrdo

2. Segure o circuito e o cotovelo giratério da
mascara, e os desconecte cuidadosamente.

& Adverténcias

Para evitar choque elétrico:
ndo tracione o cabo elétrico, pois pode ser
danificado.

3. Desconecte o cotovelo do circuito respiratério
padrdo.

Manual Técnico do Produto F&P SleepStyle | 66



Manual clinico - Pagina 25

PORTUGUES  G-25

CAMARA DE AGUA E VEDAGAO DA
CAMARA

1. Pressione a trava da tampa e abra a tampa do
equipamento.

2. Retire a cdmara de dgua do equipamento.

10.2 Limpeza e Desinfecg¢cao de
Alto Nivel do Equipamento e

) . X Acessorios
3. Remova a vedacdo da camara do topo da camara
de dgua e deixe-a de lado. Recomenda-se a limpeza periédica do equipamento
e acessaorios para manter sua vida Util e otimizar
sua apresentacdo. Consulte as instrucdes de limpeza
na secdo 6 - Como Cuidar do Seu Equipamento do
Manual de Utilizacdo e Cuidados do F&P SleepStyle.

Para o reprocessamento entre pacientes, siga as
instrucoes de limpeza e, em seguida, as instrucdes de
desinfeccdo de alto nivel abaixo.

& Adverténcias

Para evitar chogues elétricos:

« Nao utilize alvejante, alcool, limpadores citricos

4. Levante a aba da camara e levante a tampa, ou outros 6leos naturais. Essas substancias
abrindo-a. podem degradar o equipamento e acessorios.
* Na&o imerja 0 equipamento em dgua ou outro
liquido.

Para evitar prejuizo da terapia:
Somente limpe o equipamento e acessoérios de
acordo com as instrugoes de limpeza abaixo.

& Precauc¢des

Informacdes Gerais:

Substitua o equipamento e as pecas se

VEDACAO INTERNA houver algum sinal de rachadura, deformacao,

descoloracao ou vazamento. Recomenda-se

inspecionar o equipamento, circuito respiratorio,

2. Retire com cuidado a vedacdo interna do camara de dgua, vedacdo da camara, vedacdo
equipamento. interna, filtro de ar e cotovelo, regularmente apos a

limpeza. Consulte a se¢do 12 - Pegas de Reposicdo.

1. Segure a aba da vedacao interna.
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10.2.1 LIMPEZA

EQUIPAMENTO
1.

Limpe o exterior do equipamento e local da
camara com um pano limpo e Umido (ndo
pingando) e dgua morna com detergente suave.

Deixe secar ao abrigo da luz solar direta ou do
calor.

CAMARA DE AGUA, VEDACAO DA CAMARA,
CIRCUITO RESPIRATORIO, VEDACAO
INTERNA E COTOVELO

1.

Limpe esses acessorios a mao com agua morna e
um detergente suave de lougas. Assegure-se de
que toda a sujidade visivel tenha sido removida.

Enxague com dgua limpa por 30 segundos.
Certifique-se de que todo o residuo de sabao
tenha sido removido.

Repita o processo de enxague novamente,
utilizando dgua limpa.

Pendure o circuito respiratério com as duas
extremidades apontando para o chdo, para secar
a0 abrigo da luz solar direta ou do calor.

Permita que a camara de dgua, a vedacao da

camara, a vedacao interna e o cotovelo sequem ao
abrigo da luz solar direta ou do calor.

Observagdo: Se a sujidade permanecer dentro do
circuito respiratdrio apos o enxague, utilize uma
escova macia e ndo metalica para remové-la. Enxague
o circuito novamente. Se a sujidade ndo puder ser
removida, o circuito respiratdrio deve ser substituido.
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10.2.2 DESINFECCAO DE ALTO NIVEL

Observagdo: A desinfeccdo de alto nivel pode ser realizada 20 vezes por peca e, depois disso, a pecca deve ser
substituida. O filtro de ar deve ser substituido entre pacientes. Consulte a secdo 10.4 - Como substituir o filtro de ar
entre pacientes. A tampa do equipamento ndo exige desinfeccdo de alto nivel

Desinfec¢do Térmica Desinfec¢dao Quimica
75 °C (167 °F) 90 °C (194 °F) CIDEX™ OPA Anioxyde™ gigasept™ FF
por 30 minutos | por 1 minuto 1000
Circuito
respiratoério o /\ Nso o (V] o
padrdo
Circuito
respiratorio /N Nao /N Nao V] o o
ThermoSmart
Cotovelo o V] o o o
Camara de dgua V] (V] (V] (V] (V]
Vedacéo da
camara ° ° ° © ©
Vedacdo interna (V] (V] o (V] (V)

DESINFECCAO TERMICA

& Adverténcias

Para evitar prejuizo da terapia:
N&o limpe ou desinfete o circuito respiratério ThermoSmart com dgua quente. Esse procedimento pode causar a
deformacéao do circuito e reduzir a pressao terapéutica.

1. Imerja as pecas desmontadas em dgua. Assegure-se de gue nenhuma bolha de ar esteja presa no circuito
respiratério padrao.

2. Aumente a temperatura da dgua para 75 °C (167 °F).
3. Deixe de molho por 30 minutos.
4. Deixe secar ao abrigo da luz solar direta ou do calor.

Observacdo: Temperaturas mais altas podem danificar o circuito respiratdrio padrdo. O cotovelo, a cdmara de dgua,
a vedagdo da cdmara e a vedagdo interna podem ser desinfetadas termicamente e de maneira separada do circuito
respiratorio padrdo em agua a 90 °C (194 °F) por um minuto.

DESINFECCAO QUIMICA

1. Imerja as pecas desmontadas em uma solucdo de limpeza usando CIDEX OPA, Anioxyde 1000 ou gigasept FF.
Siga as instrucdes do fabricante para concentracdo, temperatura e tempo.

2. Assegure-se de que nenhuma bolha de ar esteja presa no circuito respiratério. O circuito respiratorio
ThermoSmart é flutuante, entdo precisara ser submerso (por exemplo, em uma bandeja de metal com a parte
superior de malha).

3. Enxdgue completamente cada peca com agua, mergulhando completamente por, no minimo, um minuto.
Repita 0 processo de enxdgue.
5. Deixe secar ao abrigo da luz solar direta ou do calor.
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10.3 Remontagem do
Equipamento e Acessorios

VEDAGAO INTERNA

Segure a aba da vedacdo interna e conecte-a a
entrada do local da camara. Certifique-se de que a aba
esteja posicionada de maneira plana contra a parede
do local da camara.

CAMARA DE AGUA E VEDAGCAO DA CAMARA

1. Feche a tampa da camara. Pressione a aba da
camara de dgua Para baixo até que ela se encaixe
emitindo um clique.

2. Prenda a vedacdo da cdmara na camara de
dgua, empurrando-a Para baixo com os dedos.
Certifique-se de que esteja assentada e vedando
os orificios na tampa da camara.

3. Posicione a camara de dgua de volta no
equipamento.

CIRCUITO RESPIRATORIO

1. Segure a extremidade com cotovelo do circuito
respiratorio e conecte-a a entrada de ar do
equipamento.

Observagdo: Se vocé tiver um circuito respiratorio
ThermoSmart, verifique se os conectores elétricos
no cotovelo se encaixam perfeitamente com a
conexdo ThermoSmart.

2. Segurando a mascara e a outra extremidade
do circuito respiratério, empurre firmemente
0 conector giratério da mascara ao circuito
respiratorio.

3. Reconecte o cotovelo ao circuito respiratério
padrao.

EQUIPAMENTO

Reconecte o cabo elétrico na parte posterior do
equipamento e reconecte o cabo elétrico a fonte de
energia elétrica.
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10.4 Como Substituir o Filtro

de Ar Entre Pacientes
O filtro de ar estd localizado na parte posterior do
equipamento e garante que a entrada de ar no

equipamento seja filtrada para remover particulas L_—
e poeira. O filtro de ar ndo ¢é lavavel e deve ser
substituido entre pacientes. Para substituir o filtro de

ar, siga as instrucdes abaixo. E g B /

& Adverténcias

Para evitar asfixia ou inalacao de objetos estranhos:
Nao utilize o equipamento sem o filtro de ar
recomendado. Esse procedimento reduzird a

entrada de poeira ou particulas no equipamento e M
circuito respiratorio.

1. Pararemover, pince o filtro de ar com seus dedos

e 0 remova de seu equipamento. /
_—
ERVANEE 10.5 Como Apagar Dados de
—\ — Terapia Entre Pacientes
< Para elaborar relatérios precisos de adesdo ao
— tratamento, os dados devem ser apagados da
] ) memoria do equipamento e do InfoUSB, antes da
2. Segure 0 lado curto do filtro de ar novo. Ins_lra 0 utilizacdo por outro paciente. Siga as instrugdes na
filtro de modo que o lado com marcacoes fique secdo 7.3 - Apagar os Dados do Paciente para apagar
voltado para dentro do equipamento. Insira o os dados de terapia da memoria do equipamento.
filtro no equipamento de modo que ndo sobrem

espacos.

AN
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11. DADOS DE TERAPIA E ADESAO AO

TRATAMENTO

A recuperacdo dos dados de terapia e adesao ao
tratamento estd disponivel em diversos tipos de
solucdes, para se adaptar a diferentes necessidades
dos pacientes.

11.1 Modem

Se 0 equipamento possuir um Modem Celular, 0s
dados de terapia e adesdo ao tratamento serdo
transferidos automaticamente do equipamento do
paciente para a sua conta do F&P InfoSmart.

O paciente também pode utilizar o site ou o
aplicativo* do F&P SleepStyle se o equipamento tiver
um modem. Para usar o aplicativo do F&P SleepStyle
através do modem, o paciente precisara:
*  F&P SleepStyle com Modem Celular**
* Aplicativo do F&P SleepStyle instalado no
iPhone 7 Plus, iPhone 7, iPhone SE, iPhone 6s Plus,
iPhone 6s, iPhone 6 Plus, iPhone 6, iPhone 5s,
iPhone 5¢ ou iPhone 5 e conectado ao Wi-Fi ou
a uma rede de dados movel. O aplicativo esta
disponivel na App Store.

Ou

* O aplicativo do F&P SleepStyle instalado em
qualguer smartphone de ponta com Android™
conectado ao Wi-Fi ou a uma rede de dados
movel. O aplicativo estd disponivel na loja do
Google Play™.

Observagdo: Para o paciente visualizar os dados de
Sua ultima terapia e de adesdo ao tratamento no site
ou aplicativo do SleepStyle através do modem, ele
precisara esperar uma hora apos o término da terapia.
Para garantir que os dados sejam transferidos com
sucesso, o paciente ndo deve desligar o equipamento
durante este periodo.

Se os dados ndo foram carregados, vocé pode entrar
em contato com o paciente e pedir que ele envie
manualmente os dados de seu equipamento. Consulte
a secdo 8.6.2 - Enviar meus dados para direcionar o
paciente neste processo.

11.2 Tecnologia Bluetooth

A tecnologia sem fio Bluetooth permite que os pacientes
emparelhem o equipamento com um aparelho celular para
que possam utilizar o aplicativo® do F&P SleepStyle. O
aplicativo permite que eles visualizem o progresso de sua
terapia de CPAP, definam objetivos e identifiqguem e resolvam
quaisquer problemas. Vocé também pode visualizar os
dados de terapia dos pacientes quando eles sdo transferidos
através do aplicativo, se o aparelho celular do pacienteestiver
conectado ao Wi-Fi ou a uma rede de dados movel.

Para utilizar o aplicativo do F&P SleepStyle através do

Bluetooth, o paciente precisara de:

+  F&P SleepStyle com Bluetooth

+ Aplicativo do F&P SleepStyle instalado no iPhone 7
Plus, iPhone 7, iPhone SE, iPhone 6s Plus, iPhone 6s,
iPhone 6 Plus, iPhone 6, iPhone 5s, iPhone 5¢ ou

iPhone 5 e conectado ao Wi-Fi ou a uma rede de dados
mével. O aplicativo esta disponivel na App Store.

Ou

* O aplicativo do F&P SleepStyle instalado em
qualquer smartphone de ponta com Android
conectado ao Wi-Fi ou a uma rede de dados movel.
O aplicativo esta disponivel na loja do Google Play.

Assim que o aplicativo for instalado, o paciente
precisard abrir o aplicativo e seguir as instrucdes na
tela para emparelhar o equipamento com seu aparelho
celular através do Bluetooth e, em seguida, vincular

a sua conta F&P SleepStyle para que possa visualizar
seus dados de terapia.

11.3 F&P InfoUSB™

O InfoUSB (armazenado na entrada InfoUSB)

registra os dados de terapia da memoria interna do

equipamento e estes dados podem ser transferidos

em formato de relatério usando o InfoSmart Web*

ou 0 aplicativo do InfoSmart. Os seguintes dados sdo

registrados nos relatérios do InfoSmart:

+ Sete dias de dados de eficacia detalhados
(incluindo IAH, pressao e vazamento).

+ Dados personalizaveis resumidos de até 12 meses.

» Dados cumulativos resumidos desde a primeira
utilizacdo.

+ Relatorio resumido de até 12 meses de dados.

Com o InfoUSB e o site* do SleepStyle ou o aplicativo
do InfoUSB, os pacientes poderdo enviar seus dados
de terapia e adesdo ao tratamento, além de receber
alteracdes de prescricdo remotamente através

da internet. O InfoSmart Web possui lembretes
automatizados e personalizaveis via telefonica, e-mail
ou SMS. Esses lembretes podem ser configurados para
enviar uma mensagem ao paciente, lembrando-o de
transferir seus dados de forma programada.

& Precaug¢des

Informacdes Gerais:

Utilize o InfoUSB somente com o equipamento. A
utilizacdo de outros drives de USB pode resultar em
perda dos dados. N&o tente mudar os diretérios ou
visualizar os dados sem o software distribuido ou
projetado para utilizacdo com o equipamento.

O InfoUSB pode atingir sua capacidade maxima se
for utilizado para armazenar outros arquivos. Esse
procedimento pode fazer com que o relatério ndo
seja descarregado do InfoUSB ou o relatério do
InfoSmart apresente auséncia de dados. Consulte a
secao 13.1 - Solucdes de Problemas do Equipamento
se ocorrer este problema.

* Ndo esta disponivel em todos os parses.

** Ngo esta disponivel em todos os modelos.
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Abaixo estd uma lista de pecas de reposicao

disponiveis.
Cédigo do produto Descri¢do
900SPS100 Camara de agua
900SPS101 Vedacdo da camara
900SPSTN Filtro de ar (uma unidade)
900SPST110 Filtros de ar (pacote com duas unidades)
900SPS120 Circuito respiratério ThermoSmart*
900SPS121 Circuito respiratério padrao com cotovelo*
900SPS122 Cotovelo (para uso com um circuito respiratério padréo)
900SPS140 Tampa do equipamento
900SPS141 Vedacao interna
900SPS142 Mala de transporte
900SPS162 Cabo elétrico Europeu
900SPS163 Cabo elétrico Brasileiro
900SPSI165 Cabo elétrico do Reino Unido
900SPS166 Cabo elétrico Chinés
900SPSI171 Manual de Utilizacdo e Cuidados - ROW
900SPS176 Manual de Utilizacdo e Cuidados - Europa Oriental
900SPS177 Manual de Utilizacdo e Cuidados - Europa Ocidental
900SW101 F&P InfoUSB

* Pecas Aplicadas - para adaptar a 22 mm
(0,86 polegadas) Conector conico.

& Adverténcias

Para evitar lesdes:

N&o utilize circuitos respiratorios, pecas e
acessorios que ndo sao distribuidos para utilizacdo
com esse equipamento ou recomendados pela
Fisher & Paykel Healthcare.

Informacdes Gerais:

N&o utilize acessorios ou cabos elétricos que

nao sejam fornecidos, ou recomendados, pela
Fisher & Paykel Healthcare. Esse procedimento
pode resultar em emissdes eletromagnéticas
elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida.
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13. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Caso considere que seu equipamento ndo esta funcionando corretamente, consulte as sugestdes abaixo.
Se o problema persistir, entre em contato com um representante da Fisher & Paykel Healthcare:

& Adverténcias

Para evitar choques elétricos:

+ Nao modifique o equipamento ou acessorios.

+ N&o desmonte o equipamento. Desmontar o equipamento, desparafusando sua face inferior, por exemplo,
danificard a vedacdo de pressao e componentes elétricos.

13.1 Solu¢cdes de Problemas do Equipamento

Problema

Solugao

A tela ndo esta visivel e ndo
ha indicio de energia no
equipamento.

O cabo elétrico pode ndo estar totalmente inserido no equipamento ou o plugue
pode ndo estar corretamente conectado a fonte de energia elétrica.

Solucdo: Certifique-se de que o cabo elétrico esteja totalmente inserido no
equipamento e o plugue principal esteja conectado a fonte de energia elétrica.

Minha terapia ndo comeca,
mas algo aparece na tela de
exibicao.

Pode haver dgua na turbina do equipamento, impedindo que ele funcione.

Solu¢do: Desligue o equipamento da fonte de energia elétrica e desconecte o
equipamento.

Retire a cAmara de dgua. Mantenha a tampa do equipamento aberta e vire o
equipamento de cabeca Para baixo para retirar a dgua do equipamento.

Posicione a camara de dgua de volta no equipamento. Reinicie o equipamento.

Ha alguma mensagem de erro na tela?

Solucdo: Consulte a secdo 13.2 - Mensagens de Erro na Tela do SleepStyle,
identifique o cédigo de erro e execute a acdo corretiva apropriada.

A pressdo esta oscilando
ou o ar fornecido pelo
equipamento é insuficiente.

A mascara do paciente pode ndo estar colocada corretamente, causando
vazamentos.

Solucdo: Certifique-se de que a mdscara esteja colocada corretamente. Peca
para que o paciente consulte o Manual de Utilizacdo e Cuidados da mascara para
obter as instrucdes de colocacéao.

A tampa do equipamento pode ndo estar fechada corretamente, a vedacéo da
camara pode nao estar ajustada a cdmara de dgua corretamente ou a camara
estd sem a vedacao interna.

Solucdo: Certifique-se de que a vedacdo da camara esteja encaixada
corretamente na camara de dgua. Certifique-se de que a vedacdo interna e a
camara de dgua estejam no equipamento. Consulte a secao 70.3 - Remontagem
do Equipamento e Acessorios para obter as instrucdes detalhadas de
remontagem dessas pecas.

Pode haver dgua no circuito respiratorio.

Solu¢do: Desconecte o circuito respiratorio e pendure-o com ambas as
extremidades voltadas ao chéo até que toda a dgua do circuito respiratério
escorra.

A base do equipamento esta
quente ao toque, mesmo
quando o equipamento ndo
estd sendo utilizado.

Esse aquecimento € normal e ndo deve causar preocupacdes. Em modo
de espera, 0 equipamento consome aproximadamente 5 W de energia.
Esse consumo pode causar uma sensacdo de aguecimento.
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Problema

Solugao

Ha acumulo de dgua na placa
de aguecimento.

Quando a terapia tiver sido concluida, a umidade na camara de dgua podera
esfriar, provocando condensacéo.

Solu¢do: Para reduzir a condensacdo, mantenha o equipamento conectado a
fonte de energia apds interromper a terapia. Antes de cada utilizacdo, a cdmara
de dgua deve ser removida e o local da camara deve ser seco com um pano. Se
0 acumulo de dgua se tornar excessivo, entre em contato com seu representante
da Fisher & Paykel Healthcare para obter mais informagdes.

O umidificador parece n&o
estar funcionando.

O nivel de umidificacdo pode estar incorreto.

Solugdo: Verifique se o nivel de umidificacao € superior a 0. Consulte a se¢do 5 -
Opgdes de conforto para obter informacdes detalhadas sobre a configuracao
da umidificagao.

A camara de dgua pode estar vazia.

Solugdo: Verifique se hd dgua na camara de dgua. Consulte a secdo
8.1 - Configuracdo do Equipamento para obter instrucdes sobre o
preenchimento da cadmara de dgua.

O circuito respiratério ThermoSmart ndo estd conectado ao equipamento
corretamente.

Solugdo: Remova o circuito respiratério ThermoSmart do equipamento e
reconecte-o, certificando-se de que o conector elétrico no circuito respiratério
esteja encaixado corretamente no equipamento. Quando conectado
corretamente, o icone do ThermoSmart 5 aparecerd na tela principal. Se o icone
do ThermoSmart @' ndo aparecer, o circuito respiratério ThermoSmart ndo esta
funcionando e devera ser substituido.

O relatério ndo estd sendo
baixado do InfoUSB ou

o relatério do InfoSmart
apresenta auséncia de dados.

O equipamento falhou ao detectar o InfoUSB.

Solugdo: Remova o InfoUSB e insira-o novamente na entrada InfoUSB de seu
equipamento. Se o InfoUSB estiver conectado corretamente, o icone InfoUSB
aparecera na tela principal de seu equipamento.

O InfoUSB pode ter sido removido durante a sincronizacdo dos dados, usado
para armazenar outros arquivos, ou pode ter atingido sua capacidade maxima de
armazenamento..

Solugdo: Utilize um computador para excluir o contetdo do InfoUSB e reinsira-o
no equipamento por pelo menos dois minutos.

O InfoUSB esta com defeito.
Solucdo: Substitua o InfoUSB. Consulte a secdo 12 - Pecas de Repoiscao.

O equipamento ndo
emparelhard com um
aparelho celular usando o
Bluetooth.

O equipamento pode ndo estar detectdvel ou o Bluetooth pode estar desligado
em algum dos equipamentos (CPAP ou celular).

Solucdo: Desligar e ligar o Bluetooth em seu aparelho celular pode resolver
problemas de conectividade. Consulte a secao 4.2 - Visualizacdo dos dados
de sua terapia no aplicativo ou site do SleepStyle no Manual de Utilizacdo e
Cuidados do F&P SleepStyle para obter as instrucdes sobre a alteracdo da
configuracao do Bluetooth.
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13.2 Mensagens de Erro na Tela do SleepStyle

Se uma falha for detectada com o equipamento ou seus acessorios, uma tela aparecerd com uma notificacdo

e um codigo de erro. Identifique o cédigo de erro nas variagcdes especificadas abaixo e siga as agcdes corretivas
apropriadas. Se o erro persistir ou reaparecer, anote o nimero exibido e entre em contato com seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare para obter mais instrucoes.

Cédigos de Solugao
erro entre

100-199 Seu equipamento ndo é capaz de fornecer terapia eficaz. Seu equipamento pode ter desligado
ou pode ndo ser capaz de fornecer a pressao prescrita.

Solugdo: Desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento.

400-499 A umidificagcdo pode ter sido desativada. Seu equipamento pode ser usado em seguran¢a, mas
sem umidificacdo. O paciente serd tratado em sua pressao prescrita.

Solugdo: Desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento.

510 ou 512 Pode haver um problema com seu circuito respiratorio ThermoSmart. Seu equipamento pode
ser usado em seguranca. O paciente serd tratado e receberd umidificacdo, mas ela ndo serd
otimizada.

Solugdo: Tente reconectar seu circuito respiratério ThermoSmart. Quando conectado
corretamente, o icone ThermoSmart @' aparecera na tela principal. Alternativamente,
desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento. Se o erro persistir
ou reaparecer, substitua o circuito respiratério ThermoSmart. Consulte a secao 72 - Pecas de
Reposicso.

500-599 O circuito respiratério ThermoSmart pode ter sido desativado. Seu equipamento pode ser
(excluindo 510 usado em seguranca. O paciente serd tratado e receberd umidificacdo, mas ela ndo serd
ou 512) otimizada.

Solucdo: Desligue e ligue a fonte de energia elétrica para reiniciar o equipamento. Se o erro
persistir ou reaparecer, consulte a se¢cdo 12 - Pecas de Reposicado.

SleepStyle, SensAwake, F&P InfoUSB, ThermoSmart e F&P InfoSmart sdo marcas registradas da Fisher & Paykel Healthcare Ltd.

A marca nominativa e logo Bluetooth® s&o marcas registradas pertencentes a Bluetooth SIG Inc. e qualquer uso de tais
marcas pela Fisher & Paykel Healthcare esta sob licenga. Outras marcas registradas e marcas comerciais sdo aquelas de seus
respectivos proprietarios.

Android e Google Play sdo marcas registradas da Google Inc.

“Made for iPhone” significa que um acessorio eletronico foi projetado para se conectar especificamente ao iPhone, e foi
certificado por quem o desenvolveu para cumprir com os padroes de desempenho da Apple. A Apple ndo é responsavel
pela operacao deste equipamento ou seu cumprimento com os padrdes de seguranca e normas regulatérias. Observe que
0 uso deste acessorio com o iPhone pode afetar o desempenho sem fio. Apple e iPhone sdo marcas registradas da

Apple Inc.,, registradas nos Estados Unidos e outros paises. App Store é um servico da Apple Inc., registrada nos Estados
Unidos e outros paises.

Para obter informacdes para pacientes, consulte www.fphcare.com/ip.
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