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1. Simbolos

1.1 Botoes de controle

¥

Botdo Bluetooth ( ! , Botdo Iniciar/Parar

1.2 Simbolos do dispositivo

Siga as Instrugdes para Utilizar

Instruges de Operagdo

Pega tipo BF aplicada (mascara)

Classe II (isolamento duplo)

Alimentagdo CA

Energia DC

> 12,5 mm de didmetro, Gotejamento (15° inclinado)

Namero de série do produto

Namero do lote

Manufacturer Fabricante

Manufacturing date Data de fabricagdo

OBluetooth®

Logotipo Bluetooth

Q)

Radiagdo Nao Ionizante

1
'Illlsmc

Logotipo de BMC Medical Co., Ltd.

Marca de Identificagdo de Conformidade
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2. Avisos, Cuidados e Dicas Importantes

AvIsO!

Um aviso indica a possibilidade de lesBes ao usuario ou ao operador.

CUIDADO!

Cuidado indica a possibilidade de danos no equipamento.

DICA IMPORTANTE!

Enfase na caracteristica de operacgo.

Avisos, Cuidado e Dicas Importantes aparecem neste manual conforme necessario.
3. Indicagao de uso

O M1 Mini Auto CPAP System é um dispositivo CPAP (Pressdo Continua Positiva das Vias
Aéreas) projetado apenas para o tratamento da Apneia Obstrutiva de Sono (AOS) em adultos
(> 30 kg), ou seja no hospital ou em casa.

O dispositivo deve ser utilizado apenas mediante instrugdes de um profissional de salde
licenciado. O seu prestador de cuidados domicilidrios fara os ajustes de pressdo corretos, de
acordo com a receita de seu profissional de saude.

Varios acessorios estdo disponiveis a fim de tornar o seu tratamento OSA com este dispositivo
0 mais conveniente e confortavel possivel. Para garantir que recebe a terapéutica segura e
eficaz que Ihe foi prescrita, utilize apenas acessorios de BMC.

AVISOS!

« O dispositivo destina-se apenas ao uso adulto.

« O dispositivo ndo se destina a suporte de vida.

O paciente é um operador pretendido.

e As instrugdes neste manual ndo se destinam a substituir os protocolos médicos
estabelecidos.

» N&o traga o dispositivo ou acessorios para o0 ambiente de Ressondncia Magnética (RM), que
pode causar um risco inaceitavel para pacientes ou danificar o dispositivo ou dispositivos
médicos de RM. O dispositivo ou acessorios ndo foram avaliados para a seguranga num
ambiente RM.

» N&o use o dispositivo nem acessoérios num ambiente com equipamentos eletromagnéticos,
tais como TC, Diatermia, RFID e sistemas de seguranga eletromagnéticos (detectores de
metal), que pode causar risco inaceitavel para os pacientes ou danos no dispositivo. Algumas

fontes eletromagnéticas podem ndo ser aparentes, se detectar quaisquer alteragdes
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inexplicdveis no desempenho deste dispositivo, ou com sons invulgares ou irritantes,
desconecte o cabo de alimentagdo e pare o uso. Entre em contato com o seu fornecedor de
cuidados domésticos.

CUIDADO!

« A venda deste equipamento estacontrolada sob uma precrigdo médica.

IMPORTANTE!

« Leia e compreenda todo o manual do usuario antes de utilizar o equipamento. Se tiver
questdes relativas a utilizagdo do equipamento, contate o seu prestador de cuidados de salde
ou médico.

« As figuras neste manual sdo apenas para referéncia; se forem diferentes do objeto material,

este Ultimo prevalecera.
4. Contraindicacées

Estudos comprovam que as seguintes condigdes pré-existentes podem contraindicar a

utilizagdo da terapia de pressdo positiva para alguns pacientes:

Contraindicagbes Absolutas: Pneumotdrax, enfisema mediastinal; vazamento de liquido
cerebrospinal, ferimentos cerebral traumatico, ou pneumencéfalo; choque causado por uma
variedade de condiges antes do tratamento; epistaxe ativa; hemorragia digestiva superior
antes do tratamento; coma ou consciéncia prejudicada tornando impossivel a utilizagdo da

mascara durante a terapia; polipo vocal gitante, etc.

Contraindicagbes Relativas: Doenga coronaria grave complicada com insuficiéncia
ventricular esquerda, otite media aguda, excesso de secregdo respiratorias e tosse fraca,
respiragdo esponténea fraca, intubagéo traqueal e traqueostomia, congestdo nasal severa
causada por uma variedade de condigBes, bolhas pulmonares, alergias a mascaras de

ventilagdo ndo invasiva, etc.

Os seguintes efeitos secundarios poderdo acontecer durante o tratamento:
- Secura da boca, nariz e garganta

- Inchago abdominal

- Desconforto nos ouvidos ou nariz

- Irritagdo nos olhos

- Irritagdo da pele devido a utilizagdo da mascara

- Desconforto no peito
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IMPORTANTE!

« Horarios de sono irregulares, consumo de &lcool, obesidade, comprimidos para dormir ou
sedativos poderdo agravar os seus sintomas.

« Favor usar a mascara que atende ISO 17510:2015 e ISO 18562.

CUIDADO!
« Contacte o seu profissional de salide caso sinta sintomas de apnéia do sono. Contacte o seu

profissional de salide se tiver alguma duvida sobre a sua terapia.
5. Especificagcoes

Tamanho do dispositivo
Dimens0es: 159 mm x 66 mm x 72 mm

Peso: < 400 g
Utilizagao, Transporte e Ar do produto

Operagéo Transporte e armazenamento
Temperatura: 5°C a 35°C (41°F a 95°F) -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)
Umidade: < 93% Sem condensagdo < 93% Sem condensagdo
Pressdo atmosférica: 760 a 1060 hPa 760 a 1060 hPa
Modulo Bluetooth

Tecnologia utilizada: Bluetooth

Tipos de conexdo: GATT

Banda de Frequéncia Operacional: 2400 ~ 2483 MHz
Poténcia méxima de saida RF: +4 dBm

Faixa de operagdo: 10 m (Classe 2)

Mddulo: MS50SFB

Homologagdo ANATEL n°: 05350-21-08616

Informagédo de jcacdo de Bl
Nome do Produto: Auto CPAP System
Modelo: M1 Mini

DID: D051679

QDID: 154506

Modo de Funcionamento
Continuo
Modo de Trabalho

CPAP, AutoCPAP
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Consumo de Energia CA
100 — 240 V AC, 50 / 60 Hz, max. 1,0 A fornecido pelo adaptador de energia, modelo
WA-24F19FB fabricado pela Asian Power Device Inc.

Entrada do dispositivo principal
19V, 1,26 A

Tipo de Proteccdo Contra Choques Elétricos

Equipamento da Classe IT

Nivel de Proteccdo Contra Choques Elétricos
Pega tipo BF aplicada

Nivel de Protecgdo Contra Entrada de Agua
P22

Alcance de Pressédo
4 hPa a 20 hPa (em incrementos de 0,5 hPa), < 30 hPa sobre condigdes de falha Unicas.

Precisdo de Ecré de Pressdo
0to 20 hPa, Margem de Erro: (0,5 hPa+4%)

Estabilidade da Pressao Estdtica
+0,5 hPa

Rampa

O hora de rampa varia entre 0 a 60 minutos.

Nivel de Pressio do Som
< 30 dB, quando o equipamento estd a trabalhando com uma presséo de 10 hPa.

Nivel de Som

< 38 dB, quando o equipamento estd a trabalhando com uma pressao de 10 hPa.

Fluxo Maximo
Pressdo de Teste (hPa) 4 8 12 16 20

Pressdo Medida na Porta de
Conexdo de Paciente (hPa)

3 7 11 15 19

Fluxo Médio na Porta de

Ligagdo do Paciente (L/min) 8 125 110 110 95

Quando a pressdo de trabalho é definida para os valores listados na tabela, a
taxa de fluxo média no final do paciente deve ser superior a 80% do valor de
fluxo correspondente na tabela.
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Tubo de ar
Comprimento Diametro interno
Tubo 6 ft,(1,83 m) 15 mm
Tubo 6 ft,(1,83 m) 19 mm

Formato e Dimensoes da Porta de Conexao do Paciente

A saida de ar cdnica de 22 mm cumpre com ISO 5356-1.
6. Terapias Disponiveis

O dispositivo fornece as seguintes terapias:
CPAP— Administra Pressdo positiva continua das vias respiratorias; o CPAP mantém um nivel
constante de pressao ao longo do ciclo de respiragdo.

AutoCPAP — Oferece terapia CPAP automatica. Nao ofertara uma pressdo de ar inferior a
prescrita nas necessidades do paciente.

7. Glossario

Apneia

Uma condigdo caracterizada pela pausa da respiragdo espontanea.

AutoCPAP

Regula automaticamente a pressdo para melhorar o conforto do paciente baseado na
monitorizagdo de eventos de de apneia e ronco.

Auto Off

Quando esta fungéo estivera ativada, o dispositivo interrompera automaticamente a terapia
sempre que a méscara for retirada.

Auto On

Com esta fungdo, o dispositivo iniciard a terapia automaticamente quando a mascara for
posicionada e a respiragdo iniciada. Esta fungdo estd sempre activa.

CPAP

Press&o positiva continua das vias respiratorias.

LPM

Litros por minuto.

OSA

Apneia obstrutiva do sono.
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Menu de configuracdo do paciente
O modo de exibicdo no qual pode-se alterar as definigbes do equipamento ajustavel ao

paciente, tais como a pressdo de partida para a fungdo Rampa.

Rampa
Uma fungdo que pode aumentar o conforto do paciente quando a terapia € iniciada. A fungdo
de Rampa reduz a pressgo inicial e, em seguida, aumenta (sobe) gradualmente a pressdo até

a definicdo recomendada, para que o paciente possa adormecer com maior conforto.

Reslex
Uma funcionalidade de terapia que fornece alivio de pressdo durante a exalagdo, caso seja

ativada pelo seu prestador de cuidados de saude ao domicilio.

Modo de espera

0 estado do equipamento quando a alimentagdo esta ligada mas o fluxo de ar estd desligado.
min

Significa a unidade de hora “minuto”.

h

Significa a unidade de hora “Hora".

yymmdd / mm dd yy / dd mm yy
Significa a data.

8. Modelo
Descrigdo do produto
Pressdo de
Modelo . - - :
Conteldos | Acessério | Acessoério ':::;:: funcionamento
do Produto | opcional 1 | opcional 2 maxima
amento
(hPa)
Dispositivo
Principal,
= Software de . CPAP,
M1 Mini controle de Tubo Mascara AUtoCPAP 20
ventilador
Mini-série
(LightTrip App)
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9. Conteudo da Embalagem

Apds desembalar o equipamento, certifique-se de que possui tudo o que é apresentado

abaixo:

N°o Artigos Quantidade Notas
1 Dispositivo 1

2 Tubo 1 Opcional
3 Mascara 1 Opcional
4 Filtro de Ar 2

5 Adaptador de Energia 1

6 Saco de armazenamento 1 Opcional
7 Bolsa de Transporte 1 Opcional
8 Documentos de acompanhamento 1

Todas as partes e acessorios sdo feitos com latex de borracha natural.

Caso 0 uso, a manutengdo, a limpeza e a desinfecgdo estejam em conformidade com o manual
de usuario, a vida de servigo de produto é de 5 anos.

De acordo com os padrdes do adaptador de energia de diferentes paises, diferentes adaptador
de energia sdo configurados.

Mascara é parte aplicada.

IMPORTANTE!

* Se qualquer uma das pegas acima estiver em falta, contacte o seu prestador de cuidados de
salde.

« Contate o seu prestador de cuidados de salide para obter informag@es adicionais sobre os
acessorios disponiveis para o dispositivo. Ao utilizar acessdrios opcionais, siga sempre as
instrugdes fornecidas com os acessorios.

AVISOS!

« Este dispositivo s6 deve ser utilizado com os acessérios fornecidos pelo BMC Medical ou com
os aprovados pelas autoridades e recomendados pelo seu médico prescritor. A utilizagdo de
mascaras e acessorios ndo recomendados podera afetar a performance do dispositivo e
influenciar a eficacia da terapia.
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10. Caractericticas do Sistema

Botdo Iniciar/Parar
Bot&o Bluetooth

Luz de Estado de
Dispositivo

Saida de Ar

Fig. 10-1

Nome Fungao

Pressione este botdo para iniciar/Parar o fornecimento de ar.

Botdo Iniciar/P: .
oo Iniciar/Parar A luz indicadora € branca.

Pressione este botdo para controlar o estado do Bluetooth:
Quando o Bluetooth esta desligado, pressione este botdo para
ligar a fungdo de Bluetooth; quando o Bluetooth estiver ligado,
clique duas vezes neste botdo para desligar a fungdo de
Bluetooth.

A luz indicadora é azul.

Bot&o Bluetooth

. Oferece ar pressurizado, Ligada ao tubo ou a entrada de ar do
Saida de Ar humidificador.
Luz de Estado de Esta luz é branca no estado normal e laranja em caso de
Dispositivo mensagem imediata.

Tampa do Filtro
(Entrada de ar)

Fig. 10-2
Nome Fungdo
Tampa do Filtro Coloque a tampa no filtro de ar, que é utilizado para filtrar p6 e
(Entrada de ar) pdlen do ar que entrar no dispositivo.
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Fig. 10-3

Nome Fungao

Entrada DC Entrada de alimentagdo DC.

11. Primeira Instalacao do Sistema
11.1 Baixar LightTrip App software
Procurar e transferir o LightTrip App na loja de App.
Apoie plataforma Android e plataforma iOS.

11.2 Colocar o Dispositivo

Coloque o dispositivo numa superficie firme e plana. A almofada antiderrapante instalada no
fundo do dispositivo é conveniente para fixar o dispositivo.

AVISOS!

« Se o dispositivo tiver caido no chdo ou tiver sido utilizado incorretamente, se o revestimento
estiver danificado, ou se tiver entrado 4gua no revestimento, desligue o cabo de alimentagdo e
interrompa a utilizagdo. Contate o seu fornecedor de cuidados de caa de imediato.

 Se a temperatura ambiente for superior a 95 °F (35°C), o fluxo de ar produzido pelo aparelho
dispositivo pode exceder 109,4°F (43°C). Enquanto o paciente usa o equipamento, a
temperatura ambiente tem de ser mantida abaixo de 95°F (35°C).

 Coloque o dispositivo a mais de 15 cm de distancia do paciente.

« Distancia de identificacdo de rotulagem: 30 CM (iluminagdo de aprox: 100 lux — 1500 lux).

CUIDADOS!
« Se o dispositivo tiver sido exposto a temperaturas muito quentes ou muito frias, deixe-o
ajustar-se a temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas) antes de comegar a
configuragdo.
« Certifique-se de que o dispositivo esta afastado de equipamentos de arrefecimento ou
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aquecimento (por exemplo, ventiladores de ar forgado, radiadores, ar condicionado, etc.).

e O dispositivo ndo é adequeado para ser utilizado em ambientes com umidade alta.
Certifique-se que ndo entrara agua no dispositivo.

« Certifique-se também de que a roupa de cama, cortinas ou outros itens ndo estdo a bloquear
o filtro ou ventiladores do equipamento.

« Mantnha animais de estimagdo, pragas ou as criangas afastadas do aparelho e evite que
pequenos objetos sejam inalados ou ingeridos.

« De modo a evitar explosdo, este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenga de gases
inflamaveis (ex. anestésicos).

« O fumo do tabaco pode causar acumulagdo de alcatréo dentro do dispositivo, conduzindo ao
mau funcionamento do dispositivo.

O ar deve circular liviemente a volta do dispositivo para garantir o funcionamento correcto.
11.3 Instalagéo do Filtro de Ar e Tampa do Filtro

(1) Encaixe a tampa ao filtro de ar, como mostra a Fig. 11-1.

Tampa do Filtro

Filtro de Ar
Fig. 11-1

(2) Instale o filtro de ar juntamente com a tampa no dispositivo principal, como mostra a Fig.
11-2.

CUIDADO!
« O filtro de ar deve estar colocado quando o dispositivo estiver em funcionamento.
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11.4 Ligar a Alimentacdo

(1) Insira o cabo do adaptador de energia a Entrada DC na parte de tras do dispositivo.
(2) Ligue a outra ponta do adaptador de alimentagdo a saida de energia.

—

@ )»

e

A od
Ve Entrada DC

Adaptador de
Energia

Fig. 11-3

AVISOS!

» O dispositivo pode ser ligado quando o adaptador de alimentagdo sdo ligados. O Botdo
Iniciar/Parar (') liga e desliga a ventoinha.

o A utilizagdo do dispositivo com voltagem AC para além do classificado (consulte a Secgdo 5
“Consumo de Energia CA") pode danificar ou causa falha ao dispositivo.

» N&o colocar o dispositivo onde € dificil desligar a fonte de alimentagdo.

» N&o empilhar cabos ou tubos demasiado longos a cabega da cama, que podem entrelagar a
cabega ou o pescogo de doente durante o sono.

CUIDADO!
« Inspecione o adaptador de alimentagdo regularmente para verificar quaisquer sinais de
danos. Substitua imediatamente a adaptador danificado.

DICAS IMPORTANT!
e Apos a interrupgdo e restauragdo da fonte de alimentagdo, o dispositivo ira restaurar
automaticamente o estado de funcionamento antes da interrupgdo.

11.5 Montagem do Tudo e Mascara

(1) Ligue uma ponta do tubo a saida de ar do dispositivo principal, como mostrado na Fig.
11-4.

12/33



M1 Mini Manual do Usudrio

Saida de Ar

Fig. 11-4

(2) Ligue a outra ponta do tubo & mascara de acordo com o manual do utilizador. Coloque a

mascara.

AVISOS!

« Se o dispositivo (por exemplo, equipamento de aluguel) for utilizado por varios pacientes,
deve-se instalar um filtro de bacterioldgico no fluxo principal de baixa resisténcia alinhado
entre o dispositivo e o tubo do circuito. As pressdes devem ser verificadas pelo seu prestador
de cuidados de satide, quando instalados acessérios opcionais ou alternativos.

« Se tiver que utilizar uma mascara com uma porta de expiragdo integrada, ligue o conector da
mascara ao tubo flexivel.

 Se tiver que utilizar uma mascara com uma valvula de expiragdo separada, ligue o tubo
flexivel a valvula de expiragdo. Coloque a valvula de expiragéo de modo a que o ar ventilado
flua afastado do rosto do paciente. Ligue o conector da mascara a valvula de expiragdo.

o Se estiver a utilizar uma mascara facial (uma mascara que cobre a boca e o nariz), a mascara
devera ser equipada com uma valvula de seguranga.

« Para minimizar o risco de re-inalagdo de CO,, o paciente deve seguir as seguintes instrugdes:
- Utilize o tubo e mascara fornecidos pela BMC.

- Néo utilize a mascara durante mais alguns minutos depois de desligar o dispositivo.

- S6 utilize mascaras com orificios de ventilagdo. Ndo bloqueio nem tente fechar os orificios de
ventilagdo da vélvula de expiragdo.

« A ndo utilizagio de uma MASCARA ou ACESSORIO que permita respirar espontaneamente
pode causar asfixia.

« A ndo utilizagdo de uma mascara ou acessorio que minimize a respiragdo de didxido de

carbono ou que permita a respiragdo espontanea pode causar asfixia.
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11.6 Utilizar Oxigénio com o Dispositivo

E possivel adicionar oxigénio & ligagdo da mascara. Preste atencdo aos avisos listados abaixo

ao utilizar oxigénio com o dispositivo.

AVISOS!

« Ligue o tubo de oxigénio a entrada de oxigénio da mascara.

« A fonte de oxigénio deve respeitar os regulamentos locais relacionados com oxigénio médico.
« Ligue o dispositivo antes de ligar o oxigénio e desligue o oxigénio antes de desligar o
dispositivo. Explicagdo de Aviso: Quando o dispositivo esta desligado, mas ainda existir fluxo
de oxigénio, este pode acumular-se dentro do revestimento do dispositivo e aumentar o risco
de incéndio. Se desligar o oxigénio antes de desligar o dispositivo, ird prevenir esta
acumulagdo e reduzir o risco de incéndio. Este aviso aplica-se a maioria dos dispositivos.

« O oxigénio é bom condutor de combust&o. Mantenha o dispositivo e o recipiente de oxigénio
longe do calor, chamas, substéncias oleosas e outras fontes de ignigdo. NAO fume na area
proxima ao M1 Mini nem ao recipiente de oxigénio.

« As fontes de oxigénio devem ser colocadas a mais de 1 m de distancia do dispositivo.

» Quanto utiliza oxigénio com este sistema, uma Valvula de Pressdo deve ser colocada em
linha com o circuito do paciente entre o dispositivo e a fonte de oxigénio. A vélvula de pressao
ajuda a evitar o refluxo de oxigénio a partir do circuito do paciente para o dispositivo quando a
unidade esté desligada. A utilizagdo de valvula de presséo errada pode resultar em perigo de
incéndio.

» N3o conecte o dispositivo com uma fonte de oxigénio ndo regulada ou de alta pressdo. A
presséo da fonte de oxigénio ndo pode exceder a pressdo de trabalho do dispositivo.

11.7 Estabelecer a ligacdo de Bluetooth

Ligar o dispositivo a uma saida de energia, carregue no botdo Bluetooth de dispositivo principal
e os flashes de estado do Bluetooth. Depois abra o LightTrip App, carregue no icone Bluetooth
e comece a procurar no dispositivo, selecione o dispositivo (nome é o niimero de série do
dispositivo, verifique por favor a informagdo do nome do dispositivo) na lista de dispositivos
para a ligagdo Bluetooth. Se o Bluetooth estiver ligado com sucesso, a luz de estado de

trabalho do Bluetooth do dispositivo principal serd mantida ligada.

11.8 Configuragdo

Cligue em "ConfiguragOes" e "Acessorios" no LightTrip App para introduzir a interface de
Configuragdes correspondente, respectivamente. Veja "13. Navegando o Menu de Paciente"

neste manual para obter detalhes sobre a interface.

14/33



M1 Mini Manual do Usudrio

11.9 Iniciar o Tratamento

1
Pressione o Botdo Iniciar/Parar O ou clique no icone @ no LightTrip App, o dispositvo

comegar a emitir ar.

AVISOS!

« Certifique-se que segue as instrugdes do seu médico no ajuste das definigdes! Para comprar
qualquer acessorio ndo incluido neste dispositivo, contate o seu fornecedor de equipamento.
« NAO ligue nenhum equipamento auxiliar a este dispositivo, a0 menos, o recomendado pela
BMC ou pelo seu médico. Se sofrer desconforto no peito, falta de ar, inchago no estémago ou
dores de cabega severas durante a utilizagdo do dispositivo, contate de imediato o seu médico

ou uma pessoa qualificada.
12, Utilizacdo de Rotina
12.1 Ligacdo do Tubo

Ligue corretamente o adaptador de energia e o tubo de acordo com as instrugdes na Primeira
Instalagdo do Sistema (Capitulo 11). Instale a mascara e os acessorios de acordo com o

manual do utilizador da mascara.

CUIDADO!

« Antes de cada utilizagdo, verifique se o tubo esta danificado ou tem detritos. Se necessario,
limpe o tubo para remover o detrito. Substitua o tubo danificado. Certifique-se que a mascara
ndo tenha vazamentos.

12.2 Ajuste do Tubo

Deite-se na cama e ajuste o tubo para que fique solto o suficiente para que se possa mexer
durante o sono. Ajuste a mascara e o suporte de cabega até que fique confortavel e até que
ndo haja vazamento de ar ao redor da mascara.

12.3 Ligar o Fluxo de Ar

Pressione o Botdo Iniciar/Parar ou clique no icone no LightTrip App para ligar o
fluxo de ar. O LightTrip App exibira a pressdo do tratamento e outras informagdes.

12.4 Utilizagdo a fungdo de rampa

Quando a fungdo Rampa é ativada, a pressdo aumentard gradualmente até a pressdo de
tratamento prescrita de acordo com o tempo de rampa predefinido da pressdo inicial, de modo
a fazer o paciente adormecer facilmente. O LightTrip App exibe uma contagem regressiva em

tempo real do tempo de rampa restante em minutos.
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CUIDADO!

« A fungdo de rampa ndo esta disponivel para todos os pacientes.

12.5 Desligar o Dispositivo

1
Retire a mascara e o suporte de cabega, pressione o Botdo Iniciar/Parar O ou clique no
icone @ no LightTrip App, e o dispositivo ira parar de produzir ar. Desligue o adaptador de

energia da tomada para desligar o dispositivo.
13. Navegagdo no Menu do Paciente
13.1 Passos para Navegar no Menu do Paciente

13.1.1 Acessando a interface de configuracdo

Ligue o adaptador de energia. Ligar o dispositivo e o LightTrip App para conexdo Bluetooth.
Depois que a conex&o Bluetooth for bem-sucedida, clique em "Configuragdes" e "Acessorios"
para entrar na interface de configuragdo de pardmetro correspondente.

13.1.2 Ce e gravar para 0S
Na interface de configuracdo dos parametros, podera definir os parametros conforme
necessario. Depois de definir os pardmetros, tera de os gravar e a configuragdo dos

parametros fica completa.

13.2 Opgoes do Menu do Paciente e Descri¢oes Correspondentes
13.2.1 Ambiente de tratamento

Opgdo Alcance Descricdo

Para aumentar o conforto e ajudar o paciente a
adormecer mais rapidamente, a pressdo pode
aumentar gradualmente, quando a fungdo de Rampa

0 ~ 60 estd ligada. O hora de rampa durante o qual a pressdo
Rampa minutos / inicial aumenta para a pressdo de tratamento
Auto prescrita pode de ajustada. O nimero aumenta ou

diminui em 5 minutos. O LightTrip App exibe uma
contagem decrescente em hora real do hora de rampa
em minutos.

Esta fungdo permite o dispositivo reduzir
automaticamente a pressdo de tratamento quando o

Desligado/ paciente expira, para que fique mais confortatvel.
Reslex ! p ) o =
1/2/3 Quanto mais alto o nimero, mais reduzida é a pressdo
do dispositivo. “Desligar” significa que esta fungdo
estd desligada.
Se esta fungdo for ativada, o dispositivo comegara
. automaticamente a administrar ar sob pressdo
Auto Ligado / P P . .
ligado Desligado pré-definida apds o paciente colocar uma mascara de

respiragdo e respirar fundo. Clique para selecionar
"ligado" ou "desligado".
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Opgédo Alcance Descricdo
Se esta fungdo for ativada, o dispositivo para
Auto Ligado / automaticamente de administrar ar e desliga-se
desligado Desligado depois de o doente tirar a mascara de respiragdo.
Cligue para selecionar "ligado" ou "desligado".
Tipo de 2mm/ 15mm Ha qois tli'pos de" tutzlos dis;:onl'veis. Clique para
tubo selecionar "22 mm" ou "15 mm".
] Existem trés tipos de mascaras disponiveis: Facial
Mascara facial (méscara de facial completa) Nasal (mascara nasal) e
Tipo de total/ Pillows (mascara nasal com almofada). Mas o
: Mascara nasal/ paciente também pode escolher outras mascaras
mascara Méscara Pillow/ | adequadas. Quando seleccionar méscaras da BMC
Outra Mascara para além dos trés tipos descritos, o paciente pode
identificar as méscaras como Outras
Nenhum /
Tipo de EQ|§ao Ele pode ser selecionado de acordo com o tipo de
trocador de tradicional / mascara de troca de umidade,
calor Edigdo :
avangada

13.2.2 Configuracdo de acessorios

Opgao Alcance Descricdo
Desligado /7 dias /14 dias / | Se configurar o filtro de ar, lembrar-se-a
Filtro de Ar 21 dias /30 dias /60 dias / | de ciclo, para lembrar o utilizador quando
90 dias o ciclo terminar.
i Se configurar o mascarar, lembrar-se-a de
Méscara Desligado / ciclo, para lembrar o utilizador quando o
30 dias ~ 720 dias ciclo terminar. O aumento de configuragdo
é de 30 dias.
i Se configurar o tubo, lembrar-se-a de
Tudo de Ar Desligado / ciclo, para lembrar o utilizador quando o
30 dias ~ 720 dias ciclo terminar. O aumento de configuragdo
é de 30 dias.
Se configurar o Trocador de umidade,
Trocador de Desligado /7 dias / lembrar-se-a de ciclo, para lembrar o
calor 14 dias / 21 dias /28 dias utilizador quand_o o ~ciclg) term_inar. o
aumento de configuragdo é de 7 dias.
Dias desde a Desligado /180 dias / Se configurar o limpeza e manutengdo,
ultima ) lembrar-se-a de ciclo, para lembrar o
manuteng&o 360 dias utilizador quando o ciclo terminar.
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14. Dica

Mensagem
Prompt

Descricdo

Falha de
energia!!!

Se o dispositivo é acidentalmente desconectado da energia quando ele
esta distribuindo ar e o dispositivo principal estd conectado com o
LightTrip App por Bluetooth, uma mensagem aparecera em LightTrip App.
Nota:

O comando ndo aparece se ocorrer uma falha de energia quando o
dispositivo estiver em estado de espera.

Falha de
dispositivo!!!

Se ndo houver fluxo de ar da maquina quando o dispositivo é iniciado, a
luz de estado do dispositivo piscara. Se o dispositivo principal estiver
ligado ao LightTrip App por Bluetooth, uma mensagem do "Falha de
dispositivo!!!" Vai aparecer no LightTrip App.

Fuga!!

Se a fungdo de paragem automatica do dispositivo estiver desligada,
quando houver uma grande fuga de ar no dispositivo, a luz de estado do
dispositivo pisca. Se o dispositivo principal estiver ligado ao LightTrip App
por Bluetooth, uma mensagem do "Fugal!" Vai aparecer no LightTrip
App.

Baixa
tenséo de
entrada!!

Se a tensdo fornecida pelo adaptador de poténcia for demasiado baixa, a
luz de estado do dispositivo pisca. Se o dispositivo principal estiver ligado
ao LightTrip App por Bluetooth, uma mensagem do "Baixa tensdo de
entrada!!" Vai aparecer no LightTrip App.

Por favor
substitua o
filtro de ar!

Quando o ciclo de memaria do filtro de ar estiver definido, a luz de estado
do dispositivo piscara se o ciclo de memaria pré-definido atingir, mas sem
substituir o filtro de ar e reiniciar o ciclo de meméria. Se o dispositivo
principal estiver ligado ao LightTrip App por Bluetooth, uma mensagem do
"Por favor substitua o filtro de ar!" Vai aparecer no LightTrip App.

Por favor
substitua o
tubo!

Quando o ciclo de memoria do tubo estiver definido, a luz de estado do
dispositivo piscara se o ciclo de memdria pré-definido atingir, mas sem
substituir o filtro de ar e reiniciar o ciclo de meméria. Se o dispositivo
principal estiver ligado ao LightTrip App por Bluetooth, uma mensagem do
"Por favor substitua o tubo!" Vai aparecer no LightTrip App.

Por favor
substitua a
mascara!

Quando o ciclo de memdria do mascarar estiver definido, a luz de estado
do dispositivo piscara se o ciclo de memdria pré-definido atingir, mas sem
substituir o filtro de ar e reiniciar o ciclo de memoria. Se o dispositivo
principal estiver ligado ao LightTrip App por Bluetooth, uma mensagem do
"Por favor substitua a mascara!" Vai aparecer no LightTrip App.

Por favor
substitua o
trocador de

calor!

Quando o ciclo de meméria do Trocador de umidade estiver definido, a luz
de estado do dispositivo piscara se o ciclo de memoria pré-definido
atingir, mas sem substituir o filtro de ar e reiniciar o ciclo de memdria. Se
o dispositivo principal estiver ligado ao LightTrip App por Bluetooth, uma
mensagem do "Por favor substitua o trocador de calor!" Vai
aparecer no LightTrip App.

Faga a limpeza
ea
manutengdo!

Quando o ciclo de memdria do limpeza e manutengdo estiver definido, a
luz de estado do dispositivo piscara se o ciclo de memoria pré-definido
atingir, mas sem substituir o filtro de ar e reiniciar o ciclo de memdria. Se
o dispositivo principal estiver ligado ao LightTrip App por Bluetooth, uma
mensagem do "Faca a limpeza e a manutengdo!" Vai aparecer no
LightTrip App.
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15. Introducdo de "Relatorio”

Os utilizadores poderdo selecionar a opgdo ver os relatérios de utilizagdo gerados num
determinado dia ou num determinado periodo de tempo, de acordo com as suas necessidades.
Os utilizadores podem usar teclas de atalho para consultar rapidamente ou personalizar a

pesquisa do periodo de tempo.

Informacgao

estatistica Alcance Descrigdo

De acordo com os dados de utilizagdo do periodo de
Pontuagdo 0~ 100 tempo selecionado, o efeito de utilizagdo é calculado
com pesos diferentes.

Utilizando o efeito:

A pontuagdo é calculada de acordo com a utilizagdo do
utilizador no periodo de tempo selecionado. A parte
"0~60" representa a pontuacdo do tempo de
utilizagdo, com a pontuagdo completa de 60.

Tempo de uso 0 ~ 60/60

A pontuagdo € calculada de acordo com a fuga de ar
no periodo de tempo selecionado. A parte "0~20"

Fuga 0 ~20/20 representa a pontuagdo do fuga de ar, com a
pontuagdo completa de 20.
A pontuagdo foi calculada de acordo com o nimero de
AHI 0~ 10/10 ocorréncias AHI no periodo selecionado. A parte

"0~10" representa a pontuagdo do indice AHI, com
uma pontuagdo completa de 10.

O cumprimento de um Unico dia é calculado de acordo
com a proporgdo de dias efetivos utilizados na semana
passada, enquanto o cumprimento de dias mdiltiplos é
Cumprimento 0~ 10/10 calculado de acordo com a proporgdo de dias efetivos
utilizados no periodo selecionado. A parte "0~10"
representa a pontuagdo de conformidade com uma
pontuagdo completa de 10.

Para os dados acima, podera também carregar para ver o gréfico das colunas de cada item

para analisar a tendéncia do efeito de utilizagdo unica.

Para além dos dados acima referidos, o relatério contém também estatisticas pormenorizadas

sobre a utilizagdo, a pressdo, o indice respiratorio e a fuga de ar.
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16. Introducio de "More"

Opgao Descrigdo

Unidade Usado para selecionar uma unidade de medicdo de pressdo, "hPa" ou
de Pressdo "emH,0". A configuragdo por omisséo é "cmH,0".

Os usuarios podem escolher se devem ou ndo enviar dados de laténcia

Carregar para a plataforma de nuvens. Se os dados de laténcia de upload forem
dados de sono| selecionados, dispositivo carregara automaticamente os dados de laténcia
para a plataforma de nuvem.

Apagar dados [ Clique para escolher apagar os dados armazenados na APP ou no
de uso dispositivo principal.

Para além das fungdes acima referidas, os utilizadores podem também ver mais informag&o.

Consulte o manual do LightTrip App para mais detalhes.
17. Adaptacao de suportes logicos

Quando ha uma nova versdo do LightTrip App ou Dispositivo Firmware, havera uma linha de
comandos ao abrir o LightTrip App. De acordo com a linha de comandos, o software e o

firmware podem ser atualizados.

CUIDADOS!

« Por favor, mantenha a ligagdo Bluetooth entre a aplicagdo e o dispositivo principal durante a
atualizagdo do firmware.

« A fim de assegurar o melhor desempenho, recomenda-se que se mantenha a Ultima vers&o

do LightTrip App e do dispositivo firmware.
18. Limpeza e Manutencao

AVISOS!

« A limpeza regular do dispositivo e seus acessorios € muito importante para a prevengdo de
infecgGes respiratdrias.

« Para evitar choque elétrico, sempre desconecte o dispositivo antes de limpar.

« Utilize detergente liquido que seja n&o tdxico e que ndo cause alergias.

« Siga as instrugdes do fabricante de quando limpar a mascara e o tubo e na determinagdo da
frequéncia de limpeza.

» N&o abra ou modifique o dispositivo. N&o ha pegas para o uso de usuario dentro. Reparagdo
e manutengdo s6 devem ser realizadas por um agente de servigo autorizado.

« Para evitar infecgdo cruzada de pacientes ou contaminagdo de equipamentos, pode ser
usado o BSF (Filtro do Sistema de Respiragdo) que atenda aos padres ISO 23328-1: 2003 e
1SO 23328-2: 2002 e tenha certificados de registro de dispositivos médicos.
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(1) Pacientes diferentes precisam substituir um novo BSF antes de usar este equipamento.
(2) Ao usar o BSF, instale e opere-o de acordo com as instrugdes do BSF e preste atengdo para
ajustar a configuragdo da pressdo de saida do dispositivo de acordo com a resisténcia do BSF
para garantir o fornecimento de pressdo de tratamento normal.

(3) A atomizagdo ou umidificagdo aumentara a resisténcia do BSF. O operador deve monitorar
frequentemente o aumento da resisténcia e o bloqueio do BSF para garantir o fornecimento de
pressdo de tratamento normal.

e Se vocé usar 0zOnio ou outros métodos de limpeza e desinfecgdo que ndo sejam
recomendados pelo BMC, o BMC ndo podera verificar a seguranga ou o desempenho do

equipamento.

CUIDADOS!

» O sobreaquecimento dos materiais pode conduzir ao desgaste destes materiais.

» N&o utilize solugdes que contenham cal clorada, cloro ou perfumes para limpar o dispositivo
e seus acessorios. O detergente liquido que contenha agentes umidificantes ou anti micrébios
também ndo devem ser utilizados. Estas solugdes podem endurecer materiais limpos ou
reduzir a sua vida.

« Ndo limpe nem seque o dispositivo e seus acessorios quando a temperatura for mais alta que
80°C (176°F). As temperaturas altas podem reduzir o hora de funcionamento do produto.

« NAO mergulhe o equipamento em quaisquer fluidos.

18.1 Limpeza da Mascara e Suporte de Cabeca

Para mais detalhes, consulte as instrugdes de limpeza no manual do utilizador da mascara.
18.2 Limpeza do Revestimento

Limpe a superficie do dispositivo com um pano suave e ligeiramente molhado.

CUIDADO!
« O dispositivo s6 pode ser utilizado apds o revestimento estar completamente seco, para que

ndo entre nenhuma umidade para o dispositivo.

18.3 Limpeza do Tubo

(1) Retire o tubo do dispositivo e da mascara antes de limpar.
(2) Limpe o tubo em agua quente que contenha detergente liquido, e passe bem por agua
limpa.
(3) Depois da limpeza, deixe o tubo secar ao ar livre num area fresca e bem ventilada, e evite
a luz directa do sol. Demora aproximadamente 30 minutos para o tubo secar completamente
ao ar livre. Verifique se o tubo estd bem seco antes de voltar a utilizar.
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18.4 Substituicdo do Filtro de Ar

(1) Abra a tampa do filtro de ar para retirar o filtro.
(2) Coloque o novo filtro de ar na &rea do mesmo, e volte a colocar corretamente a tampa,

como mostra a Fig. 18-1.

8.,

Fig. 18-1
CUIDADOS!

« Para evitar danos materiais, ndo coloque o filtro de ar de substituigdo sob a luz direta do sol,
em ambientes Umidos ou temperaturas abaxio do ponto de congelamento. O filtro de ar deve
ser substituido a cada 6 meses (pode ser substituido mais fequentemente baseado nas
condigBes sanitarias).

« A operaggo do dispositivo com um filtro de ar sujo podera fazer com que pare de funcionar
corretamente e podera causar danos ao dispositivo.

19. Viajar com o Dispositivo

(1) Utilize a bolsa de transporte BMC para transportar o dispositivo e acessdrios consigo. Ndo
os coloque na sua bagagem despachada.

(2) Este dispositivo funciona com alimentag&o de 100 — 240 V e 50 / 60 Hz, e é adequado para
a utilizagdo em qualquer pais do mundo. N&o é necessario o ajuste especial, mas deve
descobrir quais as tomadas utilizadas no seu pais de destino. Traga consigo, se necessario, um
adaptador de tomada que pode encontrar em lojas de eletronicos.

(3) Lembre-se de trazer consigo um filtro de ar de substituigdo e documentos de emergéncia
(preenchidos e assinados pelo seu médico) sobre este dispositivo. Se planeja viajar de avido,
lembre-se de trazer documentos de emergéncia em outros idiomas sobre a terapia respiratoria,
no caso dos oficiais de fronteiras e alfandega do seu pais de destino inspecionarem o
dispositivo. Com os documentos de emergéncia, podera provar que é um dispositivo médico.
(4) EstagBes de seguranga: Para sua conveniéncia em estages de seguranga, existe uma nota
no fundo do dispositivo declarando que é um equipamento médico. Podera ser Util trazer este

manual juntamente consigo para ajudar o pessoal de seguranga a compreender o dispositivo.
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CUIDADOS!

« Utilizar o dispositivo numa elevagdo incorreta pode provocar pressdes de fluxo de ar
superiores as recomendadas. Verifique sempre a elevagdo ao viajar ou realocar.

« Se o dispositivo for utilizado quando a pressdo atmosférica estiver fora da classificacdo (Veja

Secgdo 5), a precisdo do alerta de vazamento sera afetada.
20. Transferéncia do Dispositivo Para Outro Paciente

Se o dispositivo for transferido para outro paciente, os componente de contacto directo com o
proprietario anterior, incluindo a mascara, acessorio de cabega, tubo e filtro de ar, devem ser
limpos e desinfectados para prevenir infecgoes.

21. Reordenar

Entre em contacto com o provedor de cuidados domiciliares para solicitar acessorios ou filtros
de reposigdo.
O dispositivo ndo requer manutengdo de rotina.

AVISOS!

» Se observar quaisquer alteragdes inexplicaveis no desempenho do dispositivo, se estiver a
emitir ruidos desagradaveis ou pouco comuns, se tiver sofrido uma queda ou se foi utilizado de
forma incorreta, se o invdlucro estiver partido ou se tiver entrado agua no mesmo, interrompa
a utilizagdo. Contate o seu prestador de cuidados de satide ao domicilio.

« Se o dispositivo ndo estiver funcionando corretamente, contate imediatamente o seu
prestador de cuidados de satide. Nunca tente abrir o invélucro do dispositivo. As reparagdes e
ajustes devem ser efetuados por pessoal autorizado da assisténcia técnica da BMC. Uma
assisténcia desautorizada pode provocar lesGes, invalidar a garantia, ou resultar em danos
dispendiosos.

« Caso seja necessario, contate o seu revendedor local autorizado ou a BMC Medical Co., Ltd.

para apoio técnico e documentos.
22. Suporte Técnico

Contate a BMC diretamente que necessitar da imagem do circuito do dispositivo e da lista de
componentes para certos propdsitos como a manutengéo ou conexao a outro equipamento. A
BMC fornecerd diagramas de circuitos, listas de pegas de componentes, descrices e

instrugBes de calibragdo para auxiliar o agente de servigo autorizado no reparo de pegas.

23/33



M1 Mini Manual do Usudrio

23. Eliminagcdo

Os componentes do produto elétrico contém substancias quimicas que podem poluir o meio

ambiente. Quando o dispositivo chegar ao fim de sua vida (til, descarte o dispositivo e a

embalagem de acordo com as leis e regulamentagGes locais.

24. Especificacbes de Usabilidade

do produto:

a) Caracteristicas significativas de desempenho e o resumo da especificagdo da aplicagdo

i) indicagdo médica

O Auto CPAP System é um CPAP(Pressdo Positiva Continua de
Vias Aéreas) que o dispositivo projetado apenas é usado para o

informando pelo
menos sua idade,

peso, saude e
condigdo do
paciente

pretendida tratamento de Apnéia Obstrutiva do Sono em adultos(OSA), seja
no hospital ou em casa

ii) a populagdo

pretendida ao

paciente

a) Idade: Adulto
b) Peso: > 30 kg
c) Estado de satde: ndo relacionado

iii) parte pretendida
do corpo ou o tipo
de tecido aplicado
ou interagido com

a) Site de medigdo: Cara, cavidade nasal, dedo
b) condig&o: A pele ao redor da boca e nariz estd intacta

iv) perfil de usuério
pretendido com
escrita em um nivel
de  compreensdo
consistente com o
perfil de usudrio
pretendido; e

0 usuério da intencdo pode ser paciente ou pessoal de salide
a) Educagdo
- pelo menos 18 anos de idade-Para paciente: Experiéncia de
leitura intensiva de 8 anos; Para pessoal de saude: experiéncia
de enfermagem (escola), majores relacionados com médicos
- sem maximo
b) Conhecimento
- minimo para paciente:
* leia e compreenda os numeros arabes ocidentais quando
escrito em arabe
* pode distinguir: boca, nariz
- minimo para pessoal de salde:
* |eia e compreenda os nimeros arabes ocidentais quando
escrito em arabe
* pode distinguir: boca, nariz, torax e abdémen
* aprender sobre higiene
- sem maximo
c) Compreensdo da lingua
- Lingua usada no manual do usuario; ou
- ndo necessariamente uma das linguas no manual do usuério
d) Experiéncia:
- minimo
*Para paciente: pessoas com treinamento simples
* Para pessoal de salde: Pessoal de salde treinado e
qualificado
- sem maximo
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e) Prejuizo permitido
- Diminuigdo da visdo de leitura leve ou visdo corrigida para
I0gMAR 0,2 (6/10 or 20/32)

V) CondigGes de uso
pretendidas que
informem pelo
menos o ambiente
incluindo requisitos
de higiene,
frequéncia de uso,
localizagdo,

mobilidade.

a) Ambiente
- geral
* Pode ser usado em hospital e familia, mas deve ser usado de
acordo com a prescrigdo médica
* apenas uso interno
* o dispositivo deve ser colocado em uma superficie firme e
plana
* ndo utilizado no banho, banheira ou pia
* ndo usado para o jogo infantil
* 0 cabo de alimentagdo pode enrolar o pescogo da crianga
* o paciente pode chutar acidentalmente ou pisar nele se for
colocado no chdo
- a seguranga basica ndo esta comprometida
- ndo devera funcionar
- CondigOes de visibilidade
*ambito de luminosidade ambiente: 100 lux to 1500 lux
* observe a distancia: 20 cm a 40 cm
* angulo de visdo: £20°C para exibigdo normal
- Fisico:
* ambito de temperatura: 5C a 35°C
* humidade relativa: menos de 93%
* Pressdo atmosférica: 760 hPa a 1060 hPa
* nivel de ruido de fundo: < 70 dBa em 100 Hz - &mbito de 8
kHz
b) Frequéncia de uso:
- pelo menos 4 horas; ou
- use todas as noites
c) Mobilidade
- dispositivo de terapia portatil para pacientes com estado
estatico

b) Principio de
funcionamento

O ar fresco pode ser filtrado e comprimido até a certa pressdo
pelo Auto CPAP System, e Auto CPAP System que prestam
pressdo positiva continua na via aérea para o paciente para
tratamento com OSA.

c) Caracteristicas
fisicas significativas

Consulte a Pagina 4, Especificagéoes
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25. Solugao de problemas

A tabela abaixo lista problemas comuns que podem surgir com o dispositivo e possiveis
solugdes para esses problemas. Se nenhumas das acgdes corretivas resolver o problema,

contate o seu prestador de cuidados de satide ao domicilio.

25.1 Problemas Comuns em Pacientes e Solucées Correspondentes

Problema

Causa Possivel

Solugédo (6es)

Nariz seco, frio e
congestionado;
constipagdo

O nariz reage ao fluxo de ar
e frio. Devido ao fluxo de ar

rdpido, o ar fica frio,
conduzindo a irritagdo
muscosa nasal e
subsequente  secura e
inchago

Contate o seu médico e continue o
tratamento, a ndo ser que ele sugira
o contrario

Boca e garganta
seca

Provavelmente devido ao
paciente dormir com a boca
aberta e o ar pressurizado
entrar através da boca,
conduzindo a secura nasal e
da graganta

Utilize uma quexeira para prevenir a
boca de se abrir durante o sono, ou
utilize uma méscara facial. Contate o
seu médico para mais detalhes

Irritagdo ocular

O tamanho ou modelo da
mascara ndo é o correcto,
ou a mascara ndo estd
corretamente posicionada,
conduzindo ao vazamento
dear

Diminua a distancia entre o apoio da
testa da mascara e da testa. Repare
que ao apertar demasiado, a
mascara podera deixar marcas no
rosto do paciente

Contate o seu fornecedor do
equipamento para uma mascara
mais apropriada

Almofada da mascara (a
parte suave da mascara)
fica dura

Substitua a méscara ou a almofada
da mesma

Vermelhiddo
facial

Méscara demasiado

apertada

Alargue o suporte de cabega

A distancia entre o apoio da
testa da méscara e da testa
ndo esta correta

Experimente uma distancia
diferente. O angulo e tamanho do
apoio de testa difere de acordo com
o tipo de mascaras

Tamanho da mascara estd
errrado

Contate o seu fornecedor do
equipamento para uma mascara
mais apropriada

O paciente é alérgico aos
materiais da mascara

Contate o seu médico e fornecedor
de equipamento

Utilize uma mascara que ndo é feita
com latex de borracha natural
Coloque uma protegdo entre a pele e
a mascara
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Problema Causa Possivel Solugéo (6es)

Dor nasal ou Inflamagdo nasal ou de - . "
nos ouvidos ouvido médio Contate o médico de imediato

O paciente ird sentir-se

desconfortavel quando a
Desconforto pres Sa?t de treit?e’lrrrl]?)ntoNe Demora ao maximo de quatro
devido a rennat:ntaoa t;ue presséc?. dZ semanas para se habituar ao ar
inabili ! 5 " ressurizado.
;r;aabltg?de d: tratamento é determinada E | ire através d iz S
respséo de | deacordo com as condigges eaxeble resplrelagaves ?Parlz. e
pi do paciente, e nio pode | © Problema persistir, contate o seu
tratamento médico

tratar a apneia do sono se a
pressdo de tratamento
estiver demasiado baixa

Sintomas  de
apneia do sono

Provavelmente porque o
paciente dorme com a boca
aberta, e o ar pressurizado

Utilize uma quexeira para prevenir a
boca de se abrir durante o sono, ou

obstrutiva sai pela boca, conduzindo utilize uma mascara facial. Contate o

continuam ao blogueio do trato seu médico para mais detalhes
respiratorio

Dispositivo O tubo ndo estd | Volte a ligar o tubo

Ruidoso corretamente ligado

Ar anormal /
quente

A entrada de ar do
dispositivo poderd estar
parcialmente  bloqueada,
conduzindo ao fluxo de ar
insuficiente no dispositivo

Substitua o filtro de ar (consulte 18.4
Substituigdo do Filtro de Ar), e limpe
a entrada do ar

Coloque o dispositivo numa area
onde o ar flua livremente, e
certifique-se que o dispositivo esta
pelo menos a 20 centimetros de
distdncia da parede, cortinas e
outros objetos
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25.2 Problemas Comuns no Dispositivo e Solugées Correspondentes

Problema

Causa Possivel

Solugdo (6es)

The device does
not work when
it is turned on

A fungdo de Ligar / Desligar
Automatico esta ligada

Respire fundo algumas vezes com a
mascara colocada, e o dispositivo ira
iniciar automaticamente

Energia ndo
corretamente

ligada

Assegure-se que o cabo de
alimentagdo, adaptador de energia e
o dispositivo estdo corretamente
ligados

Sem voltagem

Verifique se um curto circuito ocorre
ao ligar uma luz. Se tem a certeza
que o dispositivo esta avariado,
contate o seu fornecedor de
equipamento para reparagao

Impossivel encontrar causa

Contate o seu fornecedor de

equipamento

(o] dispositivo
estd
funcionandor,
mas a pressdo
dentro da
mascara difere
da pressdo de
tratamento
definida

O tubo ndo  estd
correctamente ligado

Volte a ligar o tubo

Existem buracos na
mascara ou no tubo de
sensibilidade de pressdo

Contate o seu fornecedor de

equipamento

Dispositivo avariado

Contate o seu fornecedor de

equipamento

Efeitos de sensores e
eléctrodos degradados ou
eléctrodos soltos

Contate o seu fornecedor de

equipamento

O  dispositivo
produz pressGes
muito baixas

A entrada de ar do
dispositivo  poderd  estar
bloqueada

Substitua o filtro de ar (consulte 18.4
Substituigdo do Filtro de Ar) e limpe
a entrada de ar. Certifique-se que a
entrada de ar esta desbloqueada

A pressao de tratamento foi
alterada acidentalmente

Contate o seu médico

Quando a fungdo Rampa
esta ligada, demora algum
hora para a pressdo inicial
aumentar para a pressdo de
tratamento. Isto é normal

Se necessario, desligue a fungdo de
Rampa, ou defina um hora de rampa
mais pequeno

(o] dispositivo
estd em
suspensdo e
ndo liga

O sistema de operagdo do
dispositivo precisa de ser
reajustado ou reiniciado

Desligue o adaptador de energia do
dispositivo e volte a ligar 20
segundos mais tarde
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26. Requisitos EMC

Os cabos devem ser fornecidos por BMC. As informagdes relativas a cada cabo sdo as

seguintes:

(1) Adaptador de Energia: 1800 mm + 45 mm, ndo blindado.
(2) Tubo: 1800 mm +10%, ndo blindado.

Declaragdo de orientacgdo e do fabricante -

electr ica

O dispositivo destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnetico especificado abaixo. O
usudario do dispositivo deve certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Teste de Emissdes Conformidade
EmissOes RF CISPR 11 Grupo 1
EmissGes RF CISPR 11 Classe B
EmissGes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuagdes de tensdo/ emissdes intermitentes IEC 61000-3-3 Cumpre
Declaracgdo de orientagao e do fabricante - i de electr ética

O dispositivo destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnetico especificado abaixo. O
usuario do dispositivo deve certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Teste de i

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de confor

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
Ar £2 KV, £4 kV, 8 KV,
+15 kv

Contacto +8 kV
Ar £2 KV, 4 KV, £8 KV,
+15 kv

Ensaio rapido
transitério / rajada
eléctrico IEC 61000-4-4

+2 kV para
linhas de fonte de alimentagdo

+2 kV para
linhas de fonte de
alimentagdo

Sobretens&o
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV
(Linha-a-linha)
+0,5 KV, £1 kV, £2 kV
(Linha-a-terra)

£0,5 kV, £1 kV
(Linha-a-linha)
+0,5 KV, +1 KV, £2 kV
(Linha-a-terra)

Quebras de tensdo,
breves interrupgdes e
variagbes de tensdo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentagdo

IEC 61000-4-11

0% Uy 0,5 ciclo
Em 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

0% Uy 1 ciclo

70% Uy, 25 / 30 ciclo
Em 0°

0% Uy 250 / 300 ciclo

0% Us; 0,5 ciclo
Em 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% Uy; 1 ciclo

70% Ur; 25 / 30 ciclo
Em 0°

0% Uy 250 / 300 ciclo

Campo magnético da
poténcia (50 / 60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Nota: Uy é a alimentagdo eléctrica CA anterior a aplicacdo do nivel de teste.
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Declaracdo de orientagao e do fabricante - i idade electr ética

O dispositivo destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnetico especificado abaixo. O
usudrio do dispositivo deve certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Teste de i idad Nivel de teste IEC 60601 Nivel de confor
RF conduzidas 3V 0,15 MHz ~ 80 MHz 3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V em ISM e as bandas de 6V em ISM e as bandas de
1EC 61000-4-6 N P - PR
rcertificar-se de que é utili rcertificar-se de que é utili
RF radiadas 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, o intervalo de frequéncia mais elevado foi aplicado.
NOTA 2: Estas diretrizes ndo se aplicam em todas as situagdes. A propagagdo
electromagnetica é afetada pela absorgdo e reflexdo a partir de estruturas, objetos e
pessoas.

? As resisténcias do campo a partir de transmissores fixos, como estagdes de base para
telefones radios (telemdveis / sem fios) e radios mdveis terrestres, radio amador,
radiodifusdo FM e AM e radiodifusdo televisiva ndo podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para acionar ao ambiente eletromagnetico devido a transmissores das RF fixos,
deve ser considerada uma pesquisa do local electromagnetico. Se a resisténcia do campo
medida no local em que o dispositivo € utilizado exceder o nivel aplicavel de conformidade
das RF acima, o dispositivo deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Se
for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionas como,
por exemplo, nova orientag&o ou localizagéo do dispositivo.

5 Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as resisténcias do campo devem
ser inferiores a 10 V/m.
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As distassificacdo de poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W),
de acordo

O dispositivo deve ser utilizado num ambiente electromagnetico no qual os distirbios RF
radiados sdo controlados. O cliente ou utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir
interferéncia electromagnetica ao manter uma distancia minima entre o equipamento de
comunicagdo RF equipamentos de comunicagdo sem fio e o dispositivo como recomendado
abaixo, de acordo com a energia de saida maxima do equipamento de comunicacdo.

A Poder
Freslu::o ?|  Maximo | Distancia | IEC 60601 Nivel de teste | Nivel de conformidade
W

385 1,8 0,3 27 27

450 2 0,3 28 28

710

745 0,2 0,3 9 9

780

810

870 2 0,3 28 28

930

1720

1845 2 0,3 28 28

1970

2450 2 0,3 28 28

5240

5500 0,2 0,3 9 9

5785

Nota 1: O FABRICANTE deve considerar a redugdo da distancia minima de separagdo, com

base no GERENCIAMENTO DE RISCO, e usando NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE mais
altos que sdo apropriados para a distdncia minima de separagdo reduzida. As distancias
minimas de separagdo para NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE mais elevados devem ser
calculéadas usando a seguinte equagéo:

E- VP

Onde Pé a poténcia maxima em W, d ¢ a distancia minima de separagdo em m, e E € o
NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE em V/m.

Nota 2: Estas diretrizes ndo se aplicam em todas as situagdes. A propagacdo
electromagnetica é afetada pela absorgéo e reflexdo a partir de estruturas, objetos e
pessoas.
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AVISOS!

« O equipamento de comunicagdes portateis RF (incluindo periféricos, tais como cabos de
antena e antenas exteriores) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte da M1 Mini, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério,
podera resultar uma degradagdo do desempenho deste equipamento.

» A utilizagdo de outros acessorios além dos especificados, salvo os cabos vendidos pelo
fabricante do equipamento ou do sistema como pegas de substituicdo dos componentes
internos, pode provocar um aumento de emissdes ou uma diminuigdo da imunidade do
equipamento ou sistema.

« Este dispositivo pode receber interferéncias de outros equipamentos, mesmo que esses
equipamentos cumpram com os requisitos de EMISSAO CISPR.

» Durante a operagdo de dispositivo, devido a interferéncia eletrostatica, os seguintes
fendmenos podem ocorrer: (1) Perda temporaria de fungdo ou degradagéo de desempenho,
como exibigdo anormal da tela, etc. O dispositivo recuperara-se ao normal apds ser reiniciado;
(2) Reinicio automatico de dispositivo. Esses fendmenos ndo afetardo o uso normal de
dispositivo e ndo causardo degradagdo permanente de desempenho ou perda de fungéo de

dispositivo.
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27. Garantia Limitada

A BMC Medical Co., Ltd. garante que o equipamento dispositivo ndo devera conter defeitos de
material ou de fabricagdo e actuara de acordo com as especificagdes do produto durante um (1)
ano para a dispositivo principal e trés (3) meses para todos os acessorios a partir da data de
compra pela BMC Medical Co., Ltd. ao revendedor. Caso o produto ndo esteja em
conformidade com as especificagbes do produto, a BMC Medical Co., Ltd. ird reparar ou
substituir, a seu critério, o material ou parte com defeito. A BMC Medical Co., Ltd.pagard
apenas as despesas de transporte normal a partir da BMC Medical Co., Ltd. até ao local do
revendedor. Esta garantia ndo cobre os danos provocados por acidente, utilizagdo inadequada,
abuso, alteragdo e outros defeitos que ndo estejam relacionados com a fabricagdo ou o
material.

A BMC MEDICAL CO., LTD. NAO E RESPONSAVEL POR PREJUfZOS ECONOMICOS, PERDA DE
PRIVILEGIOS, DANOS DO ESPAGO OU CONSEQUENTES QUE PODEM SER CONSIDERADOS
PROVENIENTES DA VENDA OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO. ALGUNS ESTADOS NAO
PERMITEM A EXCLUSAO OU LIMITAGAO DE DANOS ACIDENTAIS OU DIRETOS, ASSIM, A
LIMITAGAO OU EXCLUSAO ACIMA PODE NAO SE APLICAR A SI.

Para exercer os seus direitos nos termos desta garantia, contate os seus revendedores
autorizados locais ou:

FABRICANTE:

BMC Medical Co., Ltd.

Room 110 Tower A Fengyu Building, No. 115 Fucheng Road, Haidian,
100036 Beijing, P.R.China

Tel: +86-10-51663880

Fax: +86-10-51663880 Ext. 810

URL: en.bmc-medical.com

E-mail: inti@bmc-medical.com

LOCAL DE MANUFATURA:

BMC (Tianjin) Medical Co., Ltd.

2°andar Area Norte e 3°andar, Edificio No.4, Rua Xinxing No.1, Distrito de
Wuging, 301700 Tianjin, P.R.China

Tel: + 86-22-82939881

IMPORTADOR:
DOMO Salute Consultoria Regulatéria Ltda
Enderego: Cristovdo Colombo, 2948 / 411, CEP 90560-002, Porto Alegre,
RS, Brazil
CNPJ: 26.263.959/0001-03
Responsavel Técnico: Eng. Diego Louzada CREA/RS 162977
Registro ANVISA NO.: 81464759016
V1.0
Data de emissdo: 27 de setembro de 2021
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