ResMed AirCurve10

AirCurve 10

User guide

English | Deutsch | Italiano



ENGLISH

Welcome
The AirCurve 10 ST is a bilevel positive airway pressure device.

/\ WARNING

e Read this entire guide before using the device.
e Use the device according to the intended use provided in this guide.

e The advice provided by your prescribing doctor should be followed ahead of the
information provided in this guide.

Indications for use

AirCurve 10 ST

The AirCurve 10 ST device is indicated for the treatment of sleep apnoea in patients weighing more
than 13 kg. It is intended for home and hospital use.

The humidifier is intended for single patient use in the home environment and re-use in a
hospital/institutional environment.
Clinical benefits

The clinical benefit of CPAP and bilevel therapy is a reduction in apnoeas, hypopnoeas and
sleepiness, as well as improved quality of life.

The clinical benefit of humidification is the reduction of positive airway pressure related side effects.

Contraindications

Positive airway pressure therapy may be contraindicated in some patients with the following
pre-existing conditions:

e severe bullous lung disease

e pneumothorax or pneumomediastinum

e pathologically low blood pressure, particularly if associated with intravascular volume depletion
e dehydration

o cerebrospinal fluid leak, recent cranial surgery, or trauma.

Adverse effects

You should report unusual chest pain, severe headache, or increased breathlessness to your
prescribing physician. An acute upper respiratory tract infection may require temporary
discontinuation of treatment.

The following side effects may arise during the course of therapy with the device:
e drying of the nose, mouth, or throat

e nosebleed

e bloating

e ear or sinus discomfort

e eye irritation

e skin rashes.
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At a glance
The AirCurve 10 includes the following:

Device

HumidAir™ humidifier (if supplied)
Air tubing

Power supply unit

Travel bag

SD card (not available in all devices).

Contact your care provider for a range of accessories available for use with the device including:

Air tubing (heated and non-heated): ClimateLineAir™, SlimLine™, ClimateLineAir Oxy, Standard
Side cover for use without the humidifier

Filter: Hypoallergenic filter, standard filter

Air10™ DC/DC converter (12V/24V)

SD card reader

Air10 oximeter adapter

Air10 USB adapter

Power Station Il

Air10 tubing elbow.



About your device

HumidAir humidifier
Screen
Adapter cover

Air outlet
Air filter cover
Power inlet

0 N o o

SD card cover

A WO N =

Serial number and device number

About the control panel
Press to start/stop therapy.

Start/Stop button Press and hold for three seconds to enter power save
mode.
Turn to navigate the menu and press to select an option.

Dial Turn to adjust a selected option and press to save your
change.

Home button Press to return to the Home screen.

Different icons may be displayed on the screen at different times including:

Ramp Time Wireless signal strength (green)
Q Humidity Wireless transfer not enabled (grey)
11 Humidifier warming I@ No wireless connection
AAA
;}K Humidifier cooling ,). Airplane Mode
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/\ CAUTION

Do not overfill the humidifier as water may enter the device and air tubing.

1.
2.

Place the device on a stable level surface.

Plug the power connector into the rear of the device. Connect one end of the power cord into
the power supply unit and the other end into the power outlet.

Connect the air tubing firmly to the air outlet located on the rear of the device.

Open the humidifier and fill it with water up to the maximum water level mark.
Do not fill the humidifier with hot water.

Close the humidifier and insert it into the side of the device.

Connect the free end of the air tubing firmly onto the assembled mask.
See the mask user guide for detailed information.

Recommended masks are available on www.resmed.com.



Starting therapy

1. Fit your mask.

2. Press Start/Stop or breathe normally if SmartStart™ is enabled.

You will know that therapy is on when the Sleep Report screen is displayed.

The pressure bar shows the inspiratory and expiratory pressures in green.
The green bar will expand and contract as you breathe in and out.

The screen will go black automatically after a short period of time. You can press Home or the dial to
turn it back on. If power is interrupted during therapy, the device will automatically restart therapy
when power is restored.

The AirCurve 10 device has a light sensor that adjusts the screen brightness based on the light in
the room.

Stopping therapy
1. Remove your mask.
2. Press Start/Stop or if SmartStart is enabled, therapy will stop automatically after a few seconds.

The Sleep Report now gives you a summary of your therapy session.

Usage hours-Indicates the number of hours of therapy you received last
session.

Mask Seal-Indicates how well your mask sealed:
© Good mask seal.

. Needs adjusting, see Mask Fit.

Humidifier-Indicates if your humidifier is working properly:
© Humidifier working.

. Humidifier might be faulty, contact your care provider.

Total Used Hrs (Germany only)-Indicates the total number of hours you have used your device
since you first started using it.

If set by your care provider, you will also see:
Events per hour-Indicates the number of apnoeas and hypopnoeas experienced per hour.
More Info-Turn the dial to scroll down to view more detailed usage data.
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Power save mode

Your AirCurve 10 device records your therapy data. In order to allow it to transmit the data to your
care provider, you should not unplug the device. However, you can put it into power save mode to
save electricity.

To enter power save mode:

e Press and hold Start/Stop for three seconds.
The screen goes black.

To exit power save mode:

e Press Start/Stop once.
The Home screen is displayed.

My Options
Your AirCurve 10 device has been set up for your needs by your care provider, but you may find you
want to make small adjustments to make your therapy more comfortable.

Highlight My Options and press the dial to see your
current settings. From here, you can personalise your
options.

Ramp Time

Designed to make the beginning of therapy more comfortable, Ramp Time is the period during
which the pressure increases from a low start pressure to the prescribed treatment pressure.

You can set your Ramp Time to Off or between 5 to 45 minutes.

My Options Ll To adjust Ramp Time:
= 1. In My Options, turn the dial to highlight Ramp
hame Tims Time and then press the dial.
: 2. Turn the dial to adjust the ramp time to your
preferred setting and press the dial to save the
20 change.

Humidity Level

The humidifier moistens the air and is designed to make therapy more comfortable. If you are
getting a dry nose or mouth, turn up the humidity. If you are getting any moisture in your mask, turn
down the humidity.

You can set the Humidity Level to Off or between 1 and 8, where 1 is the lowest humidity setting
and 8 is the highest humidity setting.
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To adjust the Humidity Level:

1. In My Options, turn the dial to highlight Humidity
Level and then press the dial.

2. Turn the dial to adjust the humidity level and press
the dial to save the change.

If you continue to get a dry nose or mouth, or moisture in your mask, consider using ClimateLineAir
heated air tubing. ClimateLineAir together with Climate Control delivers more comfortable therapy.

Mask Fit

Mask Fit is designed to help you assess and identify possible air leaks around your mask.

To check Mask Fit:
1. Fit the mask as described in the mask user guide.

2. In My Options, turn the dial to highlight Run Mask Fit and then press the
dial.
The device starts blowing air.

3. Adjust the mask, mask cushion and headgear until you get a Good result.

To stop Mask Fit, press the dial or Start/Stop. If you are unable to get a good mask seal, talk to your
care provider.

More options
There are some more options on your device which you can personalise.

Leak Alert* When Leak Alert is enabled, the device beeps if the mask leaks too much air
or if you remove the mask during therapy.

SmartStart* When SmartStart is enabled, therapy starts automatically when you breathe
into your mask. When you remove your mask, it stops automatically after a
few seconds.

*When enabled by your care provider.

Caring for your device

It is important that you regularly clean your AirCurve 10 device to make sure you receive optimal
therapy. The following sections will help you with disassembling, cleaning, checking and
reassembling your device.

/\ WARNING

Regularly clean your tubing assembly, humidifier and mask to receive optimal therapy and to
prevent the growth of germs that can adversely affect your health.
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Disassembling

1. Hold the humidifier at the top and bottom, press it gently and pull it away from the device.
2. Open the humidifier and discard any remaining water.

3. Hold the cuff of the air tubing and gently pull it away from the device.

4. Hold both the cuff of the air tubing and the swivel of the mask, then gently pull apart.

Cleaning

You should clean the device weekly as described. Refer to the mask user guide for detailed
instructions on cleaning your mask.

1. Wash the humidifier and air tubing in warm water using mild detergent.

2. Rinse the humidifier and air tubing thoroughly and allow to dry out of direct sunlight and/or heat.

3. Wipe the exterior of the device with a dry cloth.

Notes:

e Empty the humidifier daily and wipe it thoroughly with a clean, disposable cloth. Allow to dry out
of direct sunlight and/or heat.

e The humidifier may be washed in a dishwasher on the delicate or glassware cycle (top shelf only).
It should not be washed at temperatures higher than 65°C.

e Do not wash the air tubing in a dishwasher or washing machine.



Checking
You should regularly check the humidifier, air tubing and the air filter for any damage.
1. Check the humidifier:

o Replace it if it is leaking or has become cracked, cloudy or pitted.

o Replace it if the seal is cracked or torn.

o Remove any white powder deposits using a solution of one part household vinegar to
10 parts water.

2. Check the air tubing and replace it if there are any holes, tears or cracks.

3. Check the air filter and replace it at least every six months. Replace more often if there are any
holes or blockages by dirt or dust.

To replace the air filter:

1. Open the air filter cover and remove the old air filter.
The air filter is not washable or reusable.

2. Place a new air filter onto the air filter cover and then close it.
Make sure the air filter is fitted at all times to prevent water and dust from entering the device.

Reassembling
When the humidifier and air tubing are dry, you can reassemble the parts.
1. Connect the air tubing firmly to the air outlet located on the rear of the device.

2. Open the humidifier and fill it with room temperature water up to the maximum water level
mark.

3. Close the humidifier and insert it into the side of the device.
4. Connect the free end of the air tubing firmly onto the assembled mask.

Therapy data

Your AirCurve 10 device records your therapy data for you and your care provider so they can view
and make changes to your therapy if required. The data is recorded and then transferred to your care
provider wirelessly, if a wireless network is available, or via an SD card.

Data transmission

Your AirCurve 10 device has the capability of wireless communication so that your therapy data can
be transmitted to your care provider to improve the quality of your treatment. This is an optional
feature that will only be available if you choose to benefit from it and if a wireless network is
available. It also allows your care provider to update your therapy settings in a more timely manner
or upgrade your device software to ensure you receive the best therapy possible.
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The data is usually transmitted after therapy has stopped. In order to make sure that your data is
transferred, leave your device connected to the mains power at all times and make sure that it is not
in Airplane Mode.

Notes:

e Therapy data might not be transmitted if you use it outside of the country or region of purchase.
o Wireless communication depends on network availability.

e Devices with wireless communication might not be available in all regions.

SD card

An alternative way for your therapy data to be transferred to your care provider is via the SD card.
Your care provider may ask you to send the SD card by mail or to bring it in. When instructed by
your care provider, remove the SD card.

Do not remove the SD card from the device when the SD light is flashing, because data is being
written to the card.

To remove the SD card:

1. Open the SD card cover.

2. Push in the SD card to release it. Remove the SD card from the device.
Place the SD card in the protective folder and send it back to your care provider.

For more information on the SD card refer to the SD card protective folder provided with your
device.

Note: The SD card should not be used for any other purpose.

Travelling

You can take your AirCurve 10 device with you wherever you go. Just keep the following in mind:
e Use the travel bag provided to prevent damage to the device.

o Empty the humidifier and pack it separately in the travel bag.

e Make sure you have the appropriate power cord for the region you are travelling to. For
information on purchasing, contact your care provider.

o If you are using an external battery, you should turn off the humidifier in order to maximise the
life of your battery. Do this by turning the Humidity Level to Off.
Travelling by plane

Your AirCurve 10 device may be taken on board as carry-on luggage. Medical devices do not count
toward your carry-on luggage limit.



You can use your AirCurve 10 device on a plane as it meets the Federal Aviation Administration
(FAA) requirements. Air travel compliance letters can be downloaded and printed from
www.resmed.com.

When using the device on a plane:

o Make sure the humidifier is completely empty and inserted into your device. The device will not
work without the humidifier inserted.

e Turn on Airplane Mode.

To turn on Airplane Mode:

1. In My Options, turn the dial to highlight Airplane
Mode and then press the dial.

2. Turn the dial to select On and then press the dial to
save the change.

The Airplane Mode icon »- is displayed at the top
right of the screen.

/\ CAUTION

Do not use the device with water in the humidifier on a plane due to the risk of inhalation of
water during turbulence.

Troubleshooting

If you have any problems, have a look at the following troubleshooting topics. If you are not able to
fix the problem, contact your care provider or ResMed. Do not try to open the device.

General troubleshooting

Problem/possible cause Solution

Air is leaking from around my mask

Mask may be fitted incorrectly. Make sure your mask is fitted correctly. See your mask user
guide for fitting instructions or use the Mask Fit function to
check your mask fit and seal.

| am getting a dry or blocked nose
Humidity level may be set too low. Adjust the Humidity Level.

If you have ClimateLineAir heated air tubing, see the
ClimateLineAir user guide.

| am getting droplets of water on my nose, in the mask and air tubing
Humidity level may be set too high. Adjust the Humidity Level.

If you have ClimateLineAir heated air tubing, see the
ClimateLineAir user guide.
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Problem/possible cause

Solution

My mouth is very dry and uncomfortable

Air may be escaping through your mouth.

Increase the Humidity Level.

You may need a chin strap to keep your mouth closed or a
full face mask.

Air pressure in my mask seems too high (it feels like | am getting too much air)

Ramp may be turned off.

Use the Ramp Time option.

Air pressure in my mask seems too low (it feels like | am not getting enough air)

Ramp may be in progress.

My screen is black

Backlight on the screen may have turned off. It turns off
automatically after a short period of time.

Power may not be connected.

| have stopped therapy, but the device is still blowing air

Device is cooling down.

My humidifier is leaking
Humidifier may not be assembled correctly.

Humidifier may be damaged or cracked.

My therapy data has not been sent to my care provider

Wireless coverage may be poor.

The No wireless connection icon @l is displayed on the
top right of the screen. no wireless network available.

Device may be in Airplane Mode.
Data transfer is not enabled for your device.
My screen and buttons are flashing

Software upgrade is in progress.

Wait for air pressure to build up or turn Ramp Time off.

Press Home or the dial to turn it back on.

Connect the power supply and make sure the plug is fully
inserted.

Device blows a small amount of air in order to avoid
condensation in the air tubing. It will stop automatically after
30 minutes.

Check for damage and reassemble the humidifier correctly.

Contact your care provider for a replacement.

Make sure that the device is placed where there is coverage
(ie, on your bedside table, not in a drawer or on the floor).
The Wireless signal strength icon alll indicates good
coverage when all bars are displayed, and poor coverage
when fewer bars are displayed.

Make sure that the device is placed where there is coverage
(ie, on your bedside table, not in a drawer or on the floor).

If instructed to do so, send the SD card to your care provider.
The SD card also contains your therapy data.

Turn off Airplane Mode, see Travelling by plane.

Talk to your care provider about your settings.

Software upgrade takes approximately 10 minutes to
complete.




Device messages

Device message/possible cause

Solution

High leak detected, check your water tub, tub seal or side cover

Humidifier may not be inserted properly.

Humidifier seal may not be inserted properly.

High leak detected, connect your tubing
Air tubing may not be connected properly.

Mask may be fitted incorrectly.

Tubing blocked, check your tubing

Air tubing may be blocked.

Make sure the humidifier is correctly inserted.

Open the humidifier and make sure that the seal is correctly
inserted.

Make sure the air tubing is firmly connected at both ends.

Make sure your mask is fitted correctly. See your mask user
guide for fitting instructions or use the Mask Fit function to
check your mask fit and seal.

Check the air tubing and remove any blockages. Press the
dial to clear the message and then press Start/Stop to
restart the device.

SD card error, remove your card and press Start to begin therapy

SD card may not be inserted correctly.

Remove and reinsert the SD card.

Read only card, please remove, unlock and re-insert SD card

SD card switch may be in the lock (read-only) position.

System fault, refer to user guide, Error 004

Device may have been left in a hot environment.

Air filter may be blocked.

Air tubing may be blocked.

There may be water in the air tubing.

Move the switch on the SD Card from the lock position f
to the unlock position o and then re-insert it.

Allow to cool before re-use. Disconnect the power supply
and then reconnect it to restart the device.

Check the air filter and replace it if there are any blockages.
Disconnect the power supply and then reconnect it to restart
the device.

Check the air tubing and remove any blockages. Press the
dial to clear the message and then press Start/Stop to
restart the device.

Empty the water from the air tubing. Disconnect the power
supply and then reconnect it to restart the device.

All other error messages, for example, System fault, refer to user guide, Error 0XX

An unrecoverable error has occurred on the device.

Contact your care provider. Do not open the device.
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Reassembling parts

Some parts of your device are designed to easily come off in order to avoid damage to the parts or
the device. You can easily reassemble them as described below.

To insert the humidifier seal:

1.
2.

Place the seal into the lid.
Press down along all edges of the seal until it is firmly in place.

To reassemble the humidifier lid:

1.
2.

N o 2‘\
N oS

Insert one side of the lid into the pivot hole of the base.
Slide the other side down the ridge until it clicks into place.

General warnings and cautions
/\ WARNING

Make sure that you arrange the air tubing so that it will not twist around the head or neck.
Regularly inspect power cords, cables, and power supply for damage or signs of wear.
Discontinue use and replace if damaged.

Keep the power cord away from hot surfaces.

If you notice any unexplained changes in the performance of the device, if it is making
unusual sounds, if the device or the power supply are dropped or mishandled, or if the
enclosure is broken, discontinue use and contact your care provider or your ResMed
Service Centre.

Do not open or modify the device. There are no user serviceable parts inside. Repairs and
servicing should only be performed by an authorised ResMed service agent.

Beware of electrocution. Do not immerse the device, power supply or power cord in water.
If liquids are spilled into or onto the device, unplug the device and let the parts dry. Always



unplug the device before cleaning and make sure that all parts are dry before plugging it
back in.

Supplemental oxygen must not be used while smoking or in the presence of an open
flame.

Always make sure that the device is turned on and airflow generated before the oxygen
supply is turned on. Always turn the oxygen supply off before the device is turned off, so
that unused oxygen does not accumulate within the device enclosure and create a risk of
fire.

Do not perform any maintenance tasks while the device is in operation.

The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or
stacked use is necessary, the device should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

The use of accessories other than those specified for the device is not recommended. They
may result in increased emissions or decreased immunity of the device.

Regularly check the antibacterial filter for signs of moisture or other contaminants,
particularly during nebulization or humidification. Failure to do so could result in increased
breathing system resistance.

/\ CAUTION

Use only ResMed parts and accessories with the device. Non-ResMed parts may reduce the
effectiveness of the treatment and/or damage the device.

Use only vented masks recommended by ResMed or by the prescribing doctor with this
device. Fitting the mask without the device blowing air can result in rebreathing of exhaled
air. Make sure that the mask vent holes are kept clear and unblocked to maintain the flow
of the fresh air into the mask.

Be careful not to place the device where it can be bumped or where someone is likely to
trip over the power cord.

Blocking the air tubing and/or air inlet of the device while in operation could lead to
overheating of the device.

Keep the area around the device dry, clean and clear of anything (eg, clothes or bedding)
that could block the air inlet or cover the power supply unit.
Do not place the device on its side as water might get into the device.

Incorrect system setup may result in incorrect mask pressure reading. Ensure the system is
correctly set up.

Do not use bleach, chlorine, alcohol, or aromatic-based solutions, moisturising or
antibacterial soaps or scented oils to clean the device, the humidifier or air tubing. These
solutions may cause damage or affect the humidifier performance and reduce the life of
the products.

If you use the humidifier, always place the device on a level surface lower than your head
to prevent the mask and air tubing from filling with water.

Leave the humidifier to cool for ten minutes before handling to allow the water to cool and
to make sure that the humidifier is not too hot to touch.

Make sure that the humidifier is empty before transporting the device.

Notes:

The device is not intended to be operated by persons (including children) with reduced physical,
sensory or mental capabilities without adequate supervision by a person responsible for the
patient's safety.

For any serious incidents that occur in relation to this device, these should be reported to
ResMed and the competent authority in your country.
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Technical specifications
Units are expressed in cm H20 and hPa. 1 cm H20 is equal to 0.98 hPa.

90W power supply unit

AC input range: 100-240V, 50-60Hz 1.0-1.5A, Class Il
115V, 400Hz 1.5A, Class Il (nominal for aircraft use)

DC output: 24V 3.75A

Typical power consumption: 53W (57VA)

Peak power consumption: 104W (108VA)

Environmental conditions

Operating temperature: +5°C t0 +35°C
Note: The air flow for breathing produced by this therapy
device can be higher than the temperature of the room.
Under extreme ambient temperature conditions (40°C) the
device remains safe.

Operating humidity: 10 to 95% relative humidity, non-condensing

Operating altitude: Sea level to 8,500' (2,591 m); air pressure range 1013 hPa to
738 hPa

Storage and transport temperature: -20°C to +60°C

Storage and transport humidity: 5 to 95% relative humidity, non-condensing

Electromagnetic compatibility

The AirCurve 10 complies with all applicable electromagnetic compatibility requirements (EMC) according to
IEC 60601-1-2:2014, for residential, commercial and light industry environments. It is recommended that mobile
communication devices are kept at least 1 m away from the device.

Information regarding the electromagnetic emissions and immunity of this ResMed device can be found on
www.resmed.com/downloads/devices

Classification: EN60601-1:2006/A1:2013
Class Il (double insulation), Type BF, Ingress protection IP22.

Sensors

Pressure sensor: Internally located at device outlet, analogue gauge pressure
type, 0 to 40 cm H:0 (0 to 40 hPa)

Flow sensor: Internally located at device inlet, digital mass flow type, -70

to +180 L/min
Maximum single fault steady pressure
Device will shut down in the presence of a single fault if the steady state pressure exceeds:
30 cm H0 (30 hPa) for more than 6 sec or 40 cm H0 (40 hPa) for more than 1 sec.

Sound

Pressure level measured according to ISO 80601-2-70:2015 (CPAP mode):

SlimLine: 25 dBA with uncertainty of 2 dBA
Standard: 25 dBA with uncertainty of 2 dBA
SlimLine or Standard and humidification: 27 dBA with uncertainty of 2 dBA
Power level measured according to ISO 80601-2-70:2015 (CPAP mode):

SlimLine: 33 dBA with uncertainty of 2 dBA
Standard: 33 dBA with uncertainty of 2 dBA
SlimLine or Standard and humidification: 35 dBA with uncertainty of 2 dBA

Declared dual-number noise emission values in accordance with ISO 4871:1996.



Physical - device and humidifier
Dimensions (H x W x D):

Air outlet (complies with I1SO 5356-1:2015):

Weight (device and cleanable humidifier):
Housing construction:

Water capacity:

Cleanable humidifier - material:

Temperature

Maximum heater plate:
Cut-out:

Maximum gas temperature:
Air filter

Standard:

Hypoallergenic:

Aircraft use

116 mm x 255 mm x 150 mm

22 mm

1248 g

Flame retardant engineering thermoplastic

To maximum fill line 380 mL

Injection moulded plastic, stainless steel and silicone seal

68°C
74°C
<41°C

Material: Polyester non woven fibre

Average arrestance: >75% for ~7 micron dust

Material: Acrylic and polypropylene fibres in a polypropylene
carrier

Efficiency: >98% for ~7-8 micron dust; >80% for ~0.5 micron
dust

ResMed confirms that device meets the Federal Aviation Administration (FAA) requirements (RTCA/DO-160, section 21,

category M) for all phases of air travel.

Wireless module
Technology used:

4G, 3G, 2G

It is recommended that the device is a minimum distance of 2 cm from the body during operation. Not applicable to masks,
tubes or accessories. Technology may not be available in all regions.

Declaration of Conformity (DoC to the Radio Equipment Directive)

ResMed declares that the AirCurve 10 device (models 370xx) is in compliance with the essential requirements and other
relevant provisions of Directive 2014/53/EU (RED). A copy of the Declaration of Conformity (DoC) can be found on

Resmed.com/productsupport

This radio equipment operates with the following frequency bands and maximum radio-frequency power:

GSM 850/900: 35dBm
GSM 1800/1900: 32dBm

All ResMed devices are classified as medical devices under the Medical Device Directive. Any labelling of the product and

printed material, showing 0123, relates to the Council Directive 93/42/EEC including the Medical Device Directive

amendment (2007/47/EC).

Operating pressure range
S, ST.T:
CPAP:

Supplemental oxygen
Maximum flow:

2 to 25 cm H,0 (2 to 25 hPa)
4 t0 20 cm H0 (4 to 20 hPa)

15 L/min

English 17



Pneumatic flow path

Design life

Device, power supply unit:
Cleanable humidifier:

Air tubing:

General

The patient is an intended operator.

Humidifier performance
Mask Pressure

1. Flow sensor

2. Blower

3. Pressure sensor
4. Mask

5. Air tubing

6. Humidifier

7. Device

8. Inlet filter

5 years
2.5 years
6 months

cm H20 (hPa) ambient ambient

temperature temperature

Setting 4 Setting 8 Setting 4
3 85 100 6

85 100 6
10 85 100 6
20 85 90 6
25 85 90 6
T AH - Absolute Humidity in mg/L
2BTPS - Body Temperature Pressure Saturated
Air tubing
Air tubing Material Length
ClimateLineAir Flexible plastic and electrical components 2m
ClimateLineAir Oxy Flexible plastic and electrical components 19m
SlimLine Flexible plastic 1.8m
Standard Flexible plastic 2m

Heated air tubing temperature cut-out: <41°C

Notes:

o The manufacturer reserves the right to change these specifications without notice.

o The electrical connector end of the heated air tubing is only compatible with the air outlet at the device end and should

not be fitted to the mask.
o Do not use electrically conductive or antistatic air tubing.

o The temperature and relative humidity settings displayed are not measured values.

RH output % at 17°C  RH output % at 22°C  Nominal system output AH', BTPS?

Setting 8
>10
>10
>10
>10
>10

Inner diameter
15mm
19 mm
15 mm
19 mm



Displayed values

Value Range Display resolution
Pressure sensor at air outlet:

Mask pressure 2-25 cm H0 (2—25 hPa) 0.1 cm H20 (0.1 hPa)
Flow derived values:

Leak 0-120 L/min 1 L/min

Tidal volume 0-4000 mL 1 mL

Respiratory rate 0-50 BPM 1 BPM

Minute ventilation 0-30 L/min 0.1 L/min

Ti 0.1-4.0 sec 0.1 sec

|:E ratio 1:100-2:1 0.1

Value Accuracy’

Pressure measurement':

Mask pressure? +[0.5 cm H20 (0.5 hPa) + 4% of measured value]

Flow and flow derived values':

Flow +6 L/min or 10% of reading, whichever is greater, at 0 to 150 L/min positive flow
Leak? +12 L/min or 20% of reading, whichever is greater, 0 to 60 L/min
Tidal volume?? +20%

Respiratory rate?? +1.0 BPM

Minute ventilation?3 +20%

" Results are expressed at STPD (Standard Temperature and Pressure, Dry).
2 Accuracy may be reduced by the presence of leaks, supplemental oxygen, tidal volumes <100 mL or minute ventilation <3 L/min.

3 Measurement accuracy verified as per EN IS0 10651-6:2009 for Home Care Ventilatory Support Devices (Figure 101 and Table 101) using
nominal ResMed mask vent flows.

Measurement system uncertainties
In accordance with ISO 80601-2-70:2015 the measurement uncertainty of the manufacturer's test equipment is:

For measures of flow +1.5L/min or + 2.7% of reading (whichever is greater)
For measures of volume (< 100 mL) +5mL or 6% of reading (whichever is greater)

For measures of volume (> 100 mL) +20 mL or 3% of reading (whichever is greater)

For measures of static pressure +0.15 cm H20 (hPa)

For measures of dynamic pressure +0.27 cm H:0 (hPa)

For measures of time +10ms

Note: ISO 80601-2-70:2015 stated accuracies and test results provided in this manual for these items already include the
relevant measurement uncertainty from the table above.
Pressure accuracy

Maximum static pressure variation at 10 cm H20 (10 hPa) according to
IS0 80601-2-70:2015

Standard air tubing SlimLine air tubing
Without humidification +0.5cm H0 (+ 0.5 hPa) +0.5cm Hz0 (£ 0.5 hPa)
With humidification +0.5cm H0 (+ 0.5 hPa) +0.5cm Hz0 (£ 0.5 hPa)
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Maximum dynamic pressure variation according to 1ISO 80601-2-70:2015

Device without humidification and Standard air tubing / Device with humidification and Standard air tubing

Pressure [cm H20 (hPa)]

4
8
12
16
20

25

10 BPM 15 BPM 20 BPM
05/05 05/05 08/08
05/05 05/05 08/08
05/05 05/05 08/08
05/05 05/05 08/08
05/05 05/05 08/08
03/03 05/04 0.7/07

Device without humidification and SlimLine air tubing / Device with humidification and SlimLine air tubing

Pressure [cm H20 (hPa)]

4
8

12
16
20

25

10 BPM 15 BPM 20 BPM
05/05 05/05 0.8/08
05/05 05/05 08/08
05/05 05/05 08/08
05/05 05/05 0.8/08
05/05 05/05 0.8/08
0.4/03 0.6/05 0.8/08

Pressure accuracy - bilevel
Maximum dynamic pressure variation according to IS0 80601-2-70:2015.
Device without humidification and Standard air tubing / Device with humidification and Standard air tubing

Breath
rate

10 BPM

15 BPM

20 BPM

Breath
rate

10 BPM

15 BPM

20 BPM

Inspiratory pressure (cm Hz0 [hPa]) (Means, Standard Deviations)

6 10 16 21
-0.09,0.01/-0.22, -0.01,0.07/-0.22, 0.07,0.05/-0.24, -0.03,0.09/-0.29,
0.01 0.01 0.01 0.03
0.02,008/-022, 0.12,001/-022, 0.15001/-0.26, 0.150.01/-0.31,
0.01 0.01 0.01 0.02
0.17,001/-023, 0.21,0.01/-028, 0.25001/-0.34, 0.21,0.17/-0.38,
0.01 0.01 0.01 0.02

Expiratory pressure (cm H20 [hPa]) (Means, Standard Deviations)

2 6 12 17
-0.14,0.01/-0.27, -0.16,0.01/-0.29, -0.11,0.10/-0.34, -0.16,0.05/-0.33,
0.01 0.02 0.02 0.01
-0.16,0.01/-0.25, -0.20,0.01/-0.33, -0.20,0.05/-0.35, -0.21,0.05/-0.38,
0.01 0.02 0.01 0.02
-0.27,0.01/-0.37, -0.26,0.02/-0.34, -0.25,0.01/-0.38, -0.29,0.01/-0.43,
0.01 0.01 0.01 0.02

25
0.12,0.01/-0.26,
0.02

0.16,0.12 /-0.30,
0.0

0.32,0.02 /-0.40,
0.03

21
-0.17,0.05/-0.33,
0.02

-0.23,0.08 /-0.38,
0.02
-0.31,0.01/-0.45,
0.03

Device without humidification and SlimLine air tubing / Device with humidification and SlimLine air tubing

Breath
rate

10 BPM

15 BPM

20 BPM

20

Inspiratory pressure (cm Hz0 [hPa]) (Means, Standard Deviations)

6 10 16 21
-0.26,0.01/-0.52, -0.25,0.02/-0.53, -0.24,0.02/-0.53, -0.25,0.02/-0.54,
0.01 0.0 0.01 0.02
-0.26,0.01/-0.51, -0.25,0.01/-0.54, -0.26,0.01/-0.56, -0.31,0.03/-0.58,
0.01 0.01 0.01 0.02
-0.25,0.02/-0.52, -0.29,0.02/-0.58, -0.34,0.02/-0.62, -0.36,0.02/-0.67,
0.01 0.01 0.01 0.02

25

-0.20,0.02 /-0.51,
0.0

-0.30, 0.05/-0.60,
0.03

-0.36, 0.03 /-0.69,
0.02



Breath Expiratory pressure (cm H20 [hPa]) (Means, Standard Deviations)

rate 2 6 12 17 21

10 BPM -0.28,0.01/-0.43, -0.30,0.03/-0.50, -0.30,0.01/-0.54, -0.33,0.01/-0.58, -0.34,0.01/-0.60,
0.01 0.01 0.01 0.01 0.02

15 BPM -0.24,0.02/-0.37, -0.29,0.02/-0.47, -0.35,0.01/-055, -0.38,0.01/-0.62, -0.42,0.02/-0.66,
0.01 0.01 0.01 0.02 0.01

20 BPM 0.05,0.21/-038, -0.31,0.02/-0.50, -0.37,0.02/-057, -0.43,0.02/-0.65, -0.48,0.02/-0.68,
0.01 0.02 0.02 0.02 0.02

Note: The table above is based on data that covers between 60.1 and 88.8% of the inspiratory phase and 66.1 and 93.4% of the expiratory
phase durations. These data time slots start immediately after the initial transient overshoot/undershoot periods and end at the point that
flow diminishes to an equivalent absolute value of its starting point, towards the end of the breath phases (this corresponds to the % ranges
of values given immediately above).

Flow (maximum) at set pressures
The following are measured accordingly to IS0 80601-2-70:2015 at the end of the specified air tubing:

Pressure AirCurve 10 and AirCurve 10, AirCurve 10 and AirCurve 10,

cm H20 (hPa) Standard humidification and SlimLine humidification and
L/min Standard L/min ClimateLineAir

L/min L/min

4 180 143 162 151

8 168 135 151 142

12 157 136 140 135

16 144 134 128 121

20 131 123 117 109

25 120 115 96 84

Resistance to flow
The table illustrates the resistance to flow of the air tubing:

Air tubing At flow (L/min) with Resistance to flow (cm H20/L/min)

pressure of 20 cm H.0 Air tubing with tubing Air tubing only
elbow

Standard 30 0.006 0.005
15 0.005 0.004

SlimLine 30 0.008 0.007
15 0.006 0.006

ClimateLineAir 30 - 0.011
15 - 0.008

ClimateLineAir Oxy 30 - 0.004
15 - 0.002

Compliance
The table illustrates the compliance of the air tubing:

Air tubing Compliance (cm H20/L/min) with pressure of 60 cm H20
Air tubing with tubing elbow Air tubing only

Standard 1.074 1.056

SlimLine 0.467 0.454

ClimateLineAir - 0.482

ClimateLineAir Oxy - 0.729
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Symbols
The following symbols may appear on the product or packaging.

G Read instructions before use. A Indicates a warning or caution. DI Follow instructions before
use. d Manufacturer. E@ European Authorised Representative. |'—0—T Batch code.

[ﬁ Catalogue number. @ Serial number. @ Device number. O On / Off. I;] Device
weight. IP22 protected against finger sized objects and against dripping water when tilted up to
15 degrees from specified orientation. Direct current. IE Type BF applied part.

|W Class Il equipment. .@ Humidity limitation. .—.Xﬁ Temperature limitation. (':‘i.’:3 Non-ionising
radiation. @ China pollution control logo 1. @@ China pollution control logo 2.

Rx Only Prescription only (In the US, Federal law restricts these devices to sale by or on the order
of a physician). _LM Maximum water level. @ Use distilled water only.

@ Operating altitude. IE.@'I: Atmospheric pressure limitation. ® Complies with RTCA DO-160
section 21, category M. & Date of manufacture. m Alarm inhibit. @ Importer. Medical

device.

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

= Environmental information

This device should be disposed of separately, not as unsorted municipal waste. To dispose of your
device, you should use appropriate collection, reuse and recycling systems available in your region.
The use of these collection, reuse and recycling systems is designed to reduce pressure on natural
resources and prevent hazardous substances from damaging the environment.

If you need information on these disposal systems, please contact your local waste administration.
The crossed-bin symbol invites you to use these disposal systems. If you require information on
collection and disposal of your ResMed device please contact your ResMed office, local distributor
or go to ResMed.com/environment.

Servicing

The AirCurve 10 device is intended to provide safe and reliable operation when operated in
accordance with the instructions provided by ResMed. ResMed recommends that the AirCurve 10
device be inspected and serviced by an authorised ResMed Service Centre if there is any sign of
wear or concern with device function. Otherwise, service and inspection of the products generally
should not be required during their design life.

Limited warranty

ResMed Pty Ltd (hereafter 'ResMed') warrants that your ResMed product shall be free from defects
in material and workmanship from the date of purchase for the period specified below.
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Product Warranty period

o Mask systems (including mask frame, cushion, headgear and tubingl—excluding 90 days
single-use devices

o Accessories—excluding single-use devices

o Flex-type finger pulse sensors

o Humidifier water tubs

o Batteries for use in ResMed internal and external battery systems 6 months
o Clip-type finger pulse sensors 1 year
e CPAP and bilevel device data modules

e Oximeters and CPAP and bilevel device oximeter adapters

o Humidifier cleanable water tubs

o Titration control devices

o CPAP, bilevel and ventilation devices (including external power supply units) 2 years
o Humidifiers

e Battery accessories

o Portable diagnostic/screening devices

This warranty is only available to the initial consumer. It is not transferable.

If the product fails under conditions of normal use, ResMed will repair or replace, at its option, the
defective product or any of its components.

This Limited Warranty does not cover: a) any damage caused as a result of improper use, abuse,
modification or alteration of the product; b) repairs carried out by any service organisation that has
not been expressly authorised by ResMed to perform such repairs; and c) any damage or
contamination due to cigarette, pipe, cigar or other smoke.

Warranty is void on product sold, or resold, outside the region of original purchase.
Warranty claims on defective product must be made by the initial consumer at the point of
purchase.

This warranty replaces all other expressed or implied warranties, including any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Some regions or states do not allow limitations on
how long an implied warranty lasts, so the above limitation may not apply to you.

ResMed shall not be responsible for any incidental or consequential damages claimed to have
resulted from the sale, installation or use of any ResMed product. Some regions or states do not
allow the exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation may
not apply to you.

This warranty gives you specific legal rights, and you may also have other rights which vary from
region to region. For further information on your warranty rights, contact your local ResMed dealer
or ResMed office.

Further information

If you have any questions or require additional information on how to use the device, contact your
care provider.
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DEUTSCH

Willkommen
Das AirCurve™ 10 ST ist ein hochwertiges BilLevel-Gerat von Resmed.

/A WARNUNG

e Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch des Gerats die gesamte Gebrauchsanweisung
aufmerksam durch.

e Verwenden Sie das Gerat entsprechend der / dem in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen Indikation / Verwendungszweck.

¢ Die Anweisungen des verschreibenden Arztes haben Vorrang vor den Informationen in
dieser Gebrauchsanweisung.

Indikationen

AirCurve 10 ST

Das AirCurve 10 ST ist ein Gerat fur die Behandlung von Schlafapnoe bei Patienten mit einem
Gewicht von Uber 13 kg. Es ist fir die Verwendung zu Hause und im Krankenhaus vorgesehen.

Der Befeuchter ist zum Gebrauch durch einen einzigen Patienten in der hauslichen Umgebung und
zur Wiederverwendung im Krankenhaus bzw. an einer medizinischen Einrichtung bestimmt.

Klinische Vorteile

Die CPAP- und BiLevel-Therapie reduzieren Apnoen, Hypopnoen und Schléfrigkeit und sorgen flr eine
bessere Lebensqualitat.

Die Befeuchtung verringert die mit positivem Atemwegsdruck verbundenen Nebenwirkungen.

Kontraindikationen

Die Behandlung mit positivem Atemwegsdruck kann bei einigen Patienten mit den folgenden
Erkrankungen kontraindiziert sein:

e schwere bulldse Lungenerkrankung

e Pneumothorax oder Pneumomediastinum

e pathologisch niedriger Blutdruck, insbesondere im Verbund mit intravaskuldrem Volumenmangel
e Dehydrierung

o Liquorfistel, kirzliche Schadeloperation oder Verletzungen.

Nebenwirkungen

Verstandigen Sie Ihren verschreibenden Arzt bei ungewohnlichen Schmerzen in der Brust, starken
Kopfschmerzen oder verstarkter Atemlosigkeit. Bei einer akuten Infektion der oberen Atemwege
muss die Behandlung unter Umstdnden vorlibergehend unterbrochen werden.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Behandlung mit dem Gerat auftreten:
e Trockenheit von Nase, Mund oder Hals

e Nasenbluten

o Vollegefinhl

e Ohren- oder Nasennebenhohlenbeschwerden

e Augenreizungen

e Hautausschlage.
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Uberblick

Zum Lieferumfang des AirCurve 10 gehdren die folgenden Artikel:
o Gerat

o HumidAir™ Befeuchter (falls im Lieferumfang enthalten)

e Atemschlauch

o Standardfilter (bereits eingesteckt), 2 hypoallergene Filter

e Netztell

e Tragetasche

e SD-Karte (nicht bei allen Geraten erhéltlich).

Bitte wenden Sie sich bezUglich der optional erhéltlichen Zubehorteile zum Geréat an lhren
Leistungserbringer. Hierzu gehdren:

e Atemschlauch (beheizbar und nicht beheizbar): ClimateLineAir™, SlimLine™, ClimateLineAir Oxy,
Standard

e Seitenabdeckung flr den Einsatz ohne Befeuchter
o Filter: Hypoallergener Filter, Standardfilter

e Air10™ Gleichspannungswandler (12V/24V)

e SD-Kartenleser

e Air10 Oximeteradapter

e Air10 USB-Adapter

e Power Station Il

e Kniestlick fir Air10 Schlauch.



Informationen zu lhrem Gerét

Luftauslass
Luftfilterabdeckung
Stromversorgungsbuchse

A W0 N -

Seriennummer und Geratenummer

Bedienoberflache

Start-/Stopptaste

O Bedienregler

Taste ,Startseite”

HumidAir Befeuchter

Anzeige

Abdeckung fur Adapteranschluss
Abdeckung fur SD-Karte

0 N O o

Driicken, um die Therapie zu starten bzw. zu stoppen.
Driicken Sie die Taste drei Sekunden lang, um in den
Stromsparmodus zu gelangen.

Durch Drehen navigieren Sie durch das Men( und durch
Driicken wéhlen Sie eine Option aus.

Durch Drehen stellen Sie eine ausgewdhlte Option ein
und durch Drlicken wird die gednderte Einstellung
gespeichert.

Driicken Sie diese Taste, um zur Startseite
zurtickzukehren.

Zu verschiedenen Zeiten erscheinen verschiedene Symbole auf der Anzeige. Diese sind:

Rampe

Q Feuchtigkeit

Funksignalstarke (griin)

Funkubertragung nicht aktiviert (grau)

64§ Befeuchter wird vorgewarmt I@ Keine Funkverbindung

* Befeuchter kihlt ab

,). Flugmodus
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Therapie vorbereiten

®
'L}ME gl
> &

/\ VORSICHT

Fillen Sie nicht zu viel Wasser in den Befeuchter ein, da sonst Wasser in das Gerat und das
Schlauchsystem gelangen kénnte.

1.
2.

Stellen Sie das Gerat auf eine stabile ebene Flache.

Stecken Sie den Stromversorgungsstecker auf der Riickseite des Gerats ein. Verbinden Sie das
Netzkabel mit dem Netzteil und mit der Steckdose.

Verbinden Sie den Atemschlauch fest mit dem Luftausgang auf der Riickseite des Gerats.

. Offnen Sie den Befeuchter und fiillen Sie ihn bis zur maximalen Wasserstandsmarkierung mit

Wasser.
Fullen Sie kein heiRes Wasser in den Befeuchter.

SchlieRen Sie den Befeuchter und schieben Sie ihn seitlich in das Gerét hinein.

Verbinden Sie nun das Maskensystem fest mit dem freien Ende des Atemschlauches.
Ausfihrliche Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fur die Maske.

Empfohlene Masken sind auf www.resmed.com zu finden.



Therapie beginnen

1. Legen Sie die Maske an.

2. Drlicken Sie Start/Stopp oder atmen Sie normal, wenn SmartStart™ aktiviert ist.

Sie kénnen erkennen, dass Sie therapiert werden, wenn die Seite Schlafbericht angezeigt wird.

Der Druckbalken zeigt den inspiratorischen und exspiratorischen Druck in grin
an. Der grline Balken verlangert sich bei der Einatmung und verklrzt sich bei
der Ausatmung.

Die Anzeige dunkelt sich nach kurzer Zeit automatisch ab. Sie kdnnen die Taste , Startseite” oder den
Bedienregler driicken, um sie wieder einzuschalten. Bei einer Unterbrechung der Netzversorgung
wahrend der Behandlung startet das Gerat automatisch wieder, sobald die Netzversorgung
wiederhergestellt ist.

Das AirCurve 10 Gerét verfligt Uber einen Lichtsensor, der die Helligkeit der Anzeige anhand des
Raumlichtes anpasst.

Therapie beenden
1. Nehmen Sie die Maske ab.

2. Driicken Sie Start/Stopp. Alternativ stoppt die Therapie nach einigen Sekunden automatisch, wenn
SmartStart aktiviert ist.

Der Schlafbericht zeigt nun eine Ubersicht zu Ihrer letzten Therapiesitzung an.

Nutzung Std. — Gibt an, wie viele Stunden die Therapie in der letzten Sitzung
angewandt wurde.

Maskensitz Dichtigkeit — Gibt an, wie gut die Abdichtung der Maske war:
@ Gute Abdichtung der Maske.

. Erfordert Korrektur, siehe , Maskensitz”.

Befeuchter—Gibt an, ob |hr Befeuchter korrekt funktioniert:
@ Befeuchter funktioniert.

. Befeuchter ist eventuell defekt.

Gesamtnutzung (nur in Deutschland) — Gibt an, wie viele Stunden lang Sie das Gerat insgesamt
benutzt haben, seit Sie es erhalten haben.
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Sofern der Leistungserbringer die entsprechenden Einstellungen vorgenommen hat, erscheinen
aufllerdem:

Ereignisse pro Stunde — Gibt an, wie viele Apnoen und Hypopnoen pro Stunde aufgetreten sind.

Detailinfo — Durch Drehen am Bedienregler konnen Sie nach unten blattern und ausfihrlichere
Nutzungsdaten einsehen.

Stromsparmodus

Ihr AirCurve 10 Gerat zeichnet lhre Therapiedaten auf. Damit es die Daten an Ihren Leistungserbringer
Ubermitteln kann, sollten Sie das Gerat nicht von der Stromversorgung trennen. Sie kdnnen jedoch
den Stromsparmodus nutzen, um Energie zu sparen.

Stromsparmodus nutzen:

e Drilcken und halten Sie Start/Stopp drei Sekunden gedrUckt.
Die Anzeige wird dunkel.

Stromsparmodus verlassen:

e Driicken Sie Start/Stopp einmal.
Die Startseite wird angezeigt.

Meine Optionen
Das AirCurve 10-Gerat wurde von lhrem Leistungserbringer auf Ihre BedUrfnisse abgestimmt.
Eventuell méchten Sie jedoch einige Anderungen vornehmen, um die Therapie noch komfortabler zu
gestalten.
Markieren Sie Meine Optionen und driicken Sie auf den
Bedienregler, um die aktuellen Einstellungen anzeigen
zu lassen. Bei Bedarf konnen Sie die Optionen wie
gewlinscht anpassen.

Rampe

Die Rampe ermdglicht Ihnen einen besonders angenehmen Therapiestart. Sie beschreibt den
Zeitraum, in dem der Druck von einem niedrigen Startdruck auf den verschriebenen Therapiedruck
ansteigt.

Sie kénnen die Rampe auf Aus oder 5 bis 45 Minuten einstellen.

Meine Opticnen Bl Rampe einstellen:

1. Drehen Sie in Meine Optionen den Bedienregler auf
Rampe und drlicken Sie anschlieRend auf den
Bedienregler.

2. Drehen Sie den Bedienregler auf die gewlinschte
Einstellung fur die Rampe und driicken Sie
anschlieRend auf den Bedienregler, um die Anderung
zu speichern.

Rampe




Befeuchtungsniveau

Der Befeuchter soll die Therapie komfortabler gestalten. Wenn sich lhre Nase oder |hr Mund trocken
anflhlt, sollten Sie ein hoheres Befeuchtungsniveau einstellen. Wenn sich Kondensat in der Maske
bildet, sollten Sie ein niedrigeres Befeuchtungsniveau einstellen.

Sie kénnen die Befeuchtung ausschalten oder auf ein Niveau zwischen 1 und 8 einstellen, wobei 1
die niedrigste Befeuchtungseinstellung und 8 die hdchste Befeuchtungseinstellung ist.

Befeuchtungsniveau einstellen:

1. Drehen Sie in Meine Optionen den Bedienregler auf
Bef. niveau und driicken Sie anschliefend auf den
Bedienregler.

2. Drehen Sie den Bedienregler auf die gewlinschte
Einstellung fur das Befeuchtungsniveau und driicken
Sie anschlief3end auf den Bedienregler, um die
Anderung zu speichern.

Wenn das Problem (trockene Nase/Mund bzw. Kondensat in der Maske) andauert, kommt ein
ClimateLineAir beheizbarer Atemschlauch in Betracht. ClimateLineAir bietet in Verbindung mit
Climate Control mehr Komfort bei der Therapie.

Maskensitz

Die Funktion Maskensitz ist dazu bestimmt, Ihnen beim Auffinden maoglicher Luftleckagen rund um
Ihre Maske zu helfen.

Uberpriifung des Maskensitzes:

1. Legen Sie Ilhre Maske entsprechend den Anpassungshinweisen in der
Gebrauchsanweisung fir die Maske an.

2. Drehen Sie in Meine Optionen den Bedienregler auf Start Maskentest und
drlicken Sie anschlieRend auf den Bedienregler.
Das Gerét beginnt Luft abzugeben.

3. Korrigieren Sie den Sitz der Maske, des Maskenkissens und der
Kopfbander, bis als Ergebnis Gut angezeigt wird.

Um die Funktion Maskensitz zu stoppen, driicken Sie den Bedienregler oder Start/Stopp. Falls Sie
keine gute Dichtigkeit der Maske erreichen konnen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Leistungserbringer.

Weitere Optionen
Das Gerét verfligt Uber weitere Optionen, die Sie individuell einstellen kénnen.

Leckagealarm* Wenn der Leckagealarm aktiviert ist, gibt das Gerat einen Signalton ab, wenn
zu viel Luft aus der Maske entweicht oder wenn Sie wahrend der Therapie die
Maske abnehmen.

SmartStart* Wenn SmartStart aktiv ist, beginnt die Therapie automatisch, sobald Sie in die
Maske atmen. Wenn Sie die Maske abnehmen, wird die Therapie nach einigen
Sekunden automatisch gestoppt.

*Falls durch Ihren ResMed-Ansprechpartner aktiviert.
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Pflege des Gerates

Die regelmafiige Reinigung des AirCurve 10 Gerates ist wichtig, damit Sie stets eine optimale
Therapie erhalten. Die nachstehenden Abschnitte enthalten Hinweise zur Demontage, Reinigung,
Prifung und Montage des Gerates.

/A WARNUNG

Reinigen Sie den Atemschlauch, den Befeuchter und die Maske regelmafig, um sicherzustellen,
dass Sie eine optimale Therapie erhalten, und zu verhindern, dass sich potenziell
gesundheitsschadliche Keime darauf ansiedeln.

Demontage

1. Greifen Sie den Befeuchter von oben und unten, driicken Sie ihn leicht zusammen und ziehen Sie
ihn aus dem Gerat.

2. Offnen Sie den Befeuchter und schiitten Sie ggf. verbliebenes Wasser weg.
3. Halten Sie den Atemschlauch an der Muffe fest und ziehen Sie ihn vorsichtig vom Gerat ab.

4. Halten Sie die Muffe des Atemschlauches und das Kniegelenk der Maske fest und ziehen Sie
beide Teile vorsichtig auseinander.



Reinigung
Sie sollten das Gerat wochentlich wie beschrieben reinigen. Ausfiihrliche Anweisungen zur Reinigung
Ihrer Maske entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung fur die Maske.

1. Waschen Sie den Befeuchter und den Atemschlauch in warmem Wasser mit einem milden
Reinigungsmittel.

2. Spllen Sie den Befeuchter und den Atemschlauch gut ab und lassen Sie sie vor direktem
Sonnenlicht und/oder Wéarme geschitzt trocknen.

3. Wischen Sie das Geréat auRen mit einem trockenen Tuch ab.
Hinweise:

e Entleeren Sie den Befeuchter taglich und wischen Sie ihn mit einem sauberen Einwegtuch
grindlich ab. Lassen Sie ihn vor direktem Sonnenlicht und/oder Hitze geschlitzt trocknen.

e Der Befeuchter kann in der Spllmaschine (nur im oberen Korb) im Schon- oder Glaserspilgang
gewaschen werden. Er sollte nicht bei Temperaturen lber 65 °C gewaschen werden.

e Der Atemschlauch darf nicht in der Wasch- oder Spllmaschine gewaschen werden.

Uberpriifung
Sie sollten Befeuchter, Atemschlauch und Luftfilter regelmaRig auf Beschadigungen tUberprifen.
1. Befeuchter Uberprifen:

e Ersetzen Sie den Befeuchter, wenn er undicht ist, Risse aufweist oder triibe ist.

o Ersetzen Sie die Dichtung, wenn diese Risse aufweist.

o Entfernen Sie Kalkablagerungen ggf. mit einer Losung aus 1 Teil Haushaltsessig und 10 Teilen
Wasser.

2. Uberpriifen Sie den Atemschlauch und ersetzen Sie ihn, wenn er Locher oder Risse aufweist.

3. Uberpriifen Sie den Luftfilter und ersetzen Sie ihn spatestens alle sechs Monate. Wechseln Sie
den Luftfilter gegebenenfalls friiher aus, wenn Defekte oder Verstopfungen durch Schmutz oder
Staub vorliegen.

Luftfilter auswechseln:

1. Offnen Sie die Luftfilterabdeckung und entnehmen Sie den alten Luftfilter.
Er ist weder waschbar noch wiederverwendbar.

2. Legen Sie einen neuen Luftfilter in die Luftfilterabdeckung und schlief3en Sie sie.
Sorgen Sie dafir, dass immer ein Luftfilter eingesetzt ist, damit kein Wasser oder Staub in das
Gerét eindringen kann.
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Montage

Sobald der Befeuchter und der Atemschlauch trocken sind, kénnen Sie die Teile wieder
zusammensetzen.

1. Verbinden Sie den Atemschlauch fest mit dem Luftausgang auf der Rickseite des Gerats.

2. Offnen Sie den Befeuchter und fiillen Sie ihn bis zur maximalen Wasserstandsmarkierung mit
Wasser von Raumtemperatur.
3. SchlieRen Sie den Befeuchter und schieben Sie ihn seitlich in das Gerat hinein.

4. Verbinden Sie nun das Maskensystem fest mit dem freien Ende des Atemschlauches.

Therapiedaten

Das AirCurve 10 Gerét zeichnet lhre Therapiedaten fir Sie, lhren Leistungserbringer und lhren Arzt
auf, damit nach Analyse und Bewertung eine ggf. erforderliche Anpassung lhrer Therapie
vorgenommen werden kann. Die aufgezeichneten Daten kdnnen entweder drahtlos oder Uber eine
SD-Karte an lhren Leistungserbringer und lhren Arzt weitergegeben werden.

Datentibertragung

Ihr AirCurve 10 Gerat ist mit einem eingebauten Funkmodul ausgestattet, sodass |hre Therapiedaten
an lhren Leistungserbringer drahtlos Gbermittelt werden kénnen, um eine bessere Therapie fir Sie zu
ermdoglichen. Dabei handelt es sich um eine optionale Funktion, die nur aktiviert wird, wenn Sie davon
profitieren mochten und wenn ein drahtloses Netzwerk verflgbar ist. Der Leistungserbringer kann
damit auch. Ihre Therapieeinstellungen oder lhre Software zlgiger aktualisieren, damit Sie stets die
bestmaogliche Therapie erhalten.

Die Daten werden in der Regel Ubermittelt, nachdem die Therapie beendet ist. Um sicherzustellen,
dass Ihre Daten Ubermittelt werden, lassen Sie lhr Gerat stets an den Netzstrom angeschlossen und
schalten Sie es nicht in den Flugmodus.

Hinweise:

o Eventuell werden keine Therapiedaten Ubertragen, wenn Sie sich nicht in dem Land bzw. der
Region aufhalten, in dem/der das Gerat erworben wurde.

o Die FunkUbertragung ist von der Verfligbarkeit eines Netzwerks abhangig.
e Gerate mit FunkUlbertragung sind moglicherweise nicht in allen Regionen erhéltlich.

SD-Karte

Eine Alternative fur die Ubermittlung der Therapiedaten an |hren Leistungserbringer und Ihren Arzt ist
die SD-Karte. lhr Leistungserbringer bittet Sie eventuell, die SD-Karte mit der Post einzuschicken oder
personlich abzugeben. Entnehmen Sie die SD-Karte, wenn lhr Leistungserbringer Sie dazu auffordert.

Nehmen Sie die SD-Karte nicht heraus, wenn das SD-Ladmpchen blinkt, weil in diesem Fall noch
Daten auf die Karte geschrieben werden.



So entnehmen Sie die SD-Karte:

1. Offnen Sie die Abdeckung fur die SD-Karte.

2. Driicken Sie auf die SD-Karte, um sie dann zu entnehmen. Entnehmen Sie die SD-Karte aus dem
Gerat.
Legen Sie die SD-Karte in den Schutzumschlag und schicken Sie sie an Ihren Leistungserbringer.

Weitere Informationen zur SD-Karte finden Sie auf dem mit lhrem Geréat mitgelieferten
Schutzumschlag der SD-Karte.

Hinweis: Die SD-Karte darf nicht fir irgendeinen anderen Zweck verwendet werden.

Reisen
Sie kénnen lhr AirCurve 10 Gerat Uberall hin mitnehmen. Beachten Sie einfach die folgenden Punkte:
e Benutzen Sie die mitgelieferte Tragetasche, um Schéaden am Gerat zu vermeiden.

e Entleeren Sie immer den Befeuchter und verstauen Sie ihn getrennt vom Gerét in der
Tragetasche.

e Denken Sie daran, das passende Netzkabel flr lhr Reiseziel mitzunehmen. Informationen zum
Erwerb von Netzkabeln erhalten Sie von lhrem Leistungserbringer.

o Falls Sie ein externes Akkusystem verwenden, sollten Sie den Befeuchter abschalten, um die
Lebensdauer des Akkus zu verlangern. Stellen Sie dazu das Bef. niveau auf Aus.

Flugreisen

Sie kénnen Ihr AirCurve 10 Gerat als Handgepack mit ins Flugzeug nehmen. Medizinprodukte gelten
nicht als Gepackstlicke im Sinne des Handgepacklimits.

Das AirCurve 10 Gerat erfillt die Auflagen der Federal Aviation Administration (FAA) und darf daher im
Flugzeug benutzt werden. Zertifikate, aus denen die Einhaltung der Vorschriften fir Flugreisen
hervorgeht, stehen auf der ResMed Webseite zum Download bereit.

Wenn Sie das Gerat im Flugzeug benutzen:

e Achten Sie darauf, dass der Befeuchter immer vollstédndig entleert ist und in das Gerat eingesetzt
wurde. Ohne eingesetzten Befeuchter funktioniert das Gerat nicht.

e Schalten Sie den Flugmodus ein.
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Einschalten des Flugmodus:

1. Drehen Sie in Meine Optionen den Bedienregler auf
Flugmodus und driicken Sie anschliefend auf den
Bedienregler.

2. Drehen Sie den Bedienregler auf Ein und driicken Sie
anschlieRend auf den Bedienregler, um die Anderung
zu speichern.

Das Flugmodus-Symbol W= wird rechts oben im
Bildschirm angezeigt.

/\ VORSICHT

Das Gerét darf im Flugzeug nicht mit Wasser im Befeuchter betrieben werden, da bei
Turbulenzen das Risiko der Inhalation von Wasser besteht.

Fehlersuche

Falls es zu Problemen kommen sollte, gehen Sie bitte die folgenden Punkte zur Fehlersuche durch.
Sollten Sie nicht in der Lage sein, das Problem zu beheben, wenden Sie sich an |hren
Leistungserbringer oder an ResMed. Versuchen Sie nicht, das Geréat zu 6ffnen.

Allgemeine Fehlerbehebung

Problem/Mdgliche Ursache Losung

An meiner Maske entweicht Luft

Eventuell sitzt die Maske nicht korrekt. Vergewissern Sie sich, dass die Maske korrekt angepasst
wurde. Beachten Sie die Anpassungshinweise in der
Gebrauchsanweisung fir die Maske oder tiberpriifen Sie Sitz
und Dichtigkeit der Maske mit der Funktion ,Maskentest”.

Meine Nase trocknet aus oder setzt sich zu.
Eventuell ist das Befeuchtungsniveau zu niedrig eingestellt. ~ Passen Sie das Befeuchtungsniveau an.

Falls Sie einen ClimateLineAir beheizbaren Atemschlauch
verwenden, beachten Sie die ClimateLineAir
Gebrauchsanweisung.

In der Nase, in der Maske und im Atemschlauch bilden sich Wassertrdpfchen (Kondensat).
Eventuell ist ein zu hohes Befeuchtungsniveau eingestellt. Passen Sie das Befeuchtungsniveau an.

Falls Sie einen ClimateLineAir beheizbaren Atemschlauch
verwenden, beachten Sie die ClimateLineAir
Gebrauchsanweisung.

Mein Mund ist unangenehm trocken.
Eventuell entweicht Luft aus lhrem Mund. Stellen Sie ein héheres Befeuchtungsniveau ein.

Eventuell bendtigen Sie ein Kinnband, um lhren Mund
geschlossen zu halten, oder eine Full Face-Maske.

Der Luftdruck in meiner Maske ist anscheinend zu hoch (ich bekomme gefiihlt zu viel Luft).
Eventuell ist die Rampe abgeschaltet. Verwenden Sie die Option ,Rampe”.
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Problem/Mdgliche Ursache Ldsung

Der Luftdruck in meiner Maske ist anscheinend zu niedrig (ich hekomme gefiihlt zu wenig Luft).

Eventuell ist gerade die Rampe aktiv. Warten Sie, bis der Luftdruck gestiegen ist, oder schalten Sie
die Rampe ab.

Die Anzeige ist dunkel.

Eventuell hat sich die Beleuchtung der Anzeige abgeschaltet. Driicken Sie auf ,Startseite” oder auf den Bedienregler, um
Sie schaltet sich nach kurzer Zeit automatisch ab. die Anzeige wieder einzuschalten.

Eventuell ist die Stromversorgung nicht angeschlossen. SchlieBen Sie das Netzteil an und vergewissern Sie sich, dass
der Stecker vollstandig eingesteckt wurde.

Ich habe die Therapie beendet, aber das Gerét gibt noch immer Luft ab.

Das Gerat kiihlt sich ab. Das Gerat gibt einen geringen Luftfluss ab, damit sich im
Atemschlauch kein Kondensat bildet. Nach 30 Minuten
schaltet es sich automatisch ab.

Der Befeuchter ist undicht.

Der Befeuchter ist méglicherweise nicht richtig Uberpriifen Sie den Befeuchter auf Beschadigungen und
zusammengebaut. setzen Sie ihn wieder richtig zusammen.

Der Befeuchter ist méglicherweise beschadigt bzw. Wenden Sie sich fiir einen Ersatz an Ihren Leistungserbringer.
eingerissen.

Meine Therapiedaten wurden nicht an meinen Leistungserbringer {ibermittelt.

Maglicherweise liegt eine schlechte Funkverbindung vor. Achten Sie darauf, das Gerat dort aufzustellen, wo eine
Funkverbindung besteht (d. h. auf Ihrem Nachttisch, nicht in
einer Schublade oder auf dem FuRboden).

Das Symbol fiir die Signalstarke alll zeigt bei gutem
Funkempfang alle Balken grtin an. Bei schlechterem Empfang
werden weniger Balken angezeigt.

Oben rechts auf der Anzeige wird das Symbol ,Keine Achten Sie darauf, das Gerat dort aufzustellen, wo eine
Funkverbindung” ! angezeigt. Es ist kein Funknetz Funkverbindung besteht (d. h. auf lhrem Nachttisch, nicht in
verflighar. einer Schublade oder auf dem FuRboden).

Schicken Sie die SD-Karte nach entsprechender Aufforderung
an lhren Leistungserbringer. Die SD-Karte enthélt auch lhre
Therapiedaten.

Eventuell ist das Gerat im Flugmodus. Schalten Sie den Flugmodus ab. Siehe ,Flugmodus”.

Die Datentibertragung wurde fiir Ihr Gerat nicht aktiviert. Sprechen Sie mit Ihrem Leistungserbringer tber Ihre
Einstellungen.

Bildschirm und Schaltflachen blinken

Software-Upgrade in Arbeit. Software-Upgrade erfordert ca. 10 Minuten.
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Geratemeldungen

Meldung am Ger&t/Magliche Ursache

Losung

Starke Leckage. Befeuchter, Dichtung o. Seitenabdeckung priifen

Eventuell wurde der Befeuchter nicht korrekt eingesetzt.

Eventuell wurde die Dichtung des Befeuchters nicht korrekt
eingesetzt.

Starke Leckage. Schlauch anschlieBen
Der Atemschlauch ist nicht richtig angeschlossen.

Eventuell sitzt die Maske nicht korrekt.

Schlauch blockiert. Schlauch priifen

Eventuell ist der Atemschlauch verstopft.

Vergewissern Sie sich, dass der Befeuchter korrekt eingesetzt
wurde.

Offnen Sie den Befeuchter und sorgen Sie dafiir, dass die
Dichtung korrekt eingesetzt ist.

SchlieRen Sie den Atemschlauch fest an beiden Seiten an.

Vergewissern Sie sich, dass die Maske korrekt angepasst
wurde. Beachten Sie die Anpassungshinweise in der
Gebrauchsanweisung fir die Maske oder tiberpriifen Sie Sitz
und Dichtigkeit der Maske mit der Funktion ,Maskentest”.

Uberpriifen Sie den Atemschlauch und entfernen Sie etwaige
Verstopfungen. Driicken Sie den Bedienregler, um die
Meldung zu l6schen, und starten Sie anschlieRend das Gerat
mit der Start-/Stopptaste neu.

SD-Kartenfehler. Karte entf. und START driicken fiir Therapiestart.

Die SD-Karte wurde eventuell nicht richtig eingesteckt.

Entnehmen Sie die Karte und stecken Sie sie wieder ein.

Schreibschutz. SD-Karte entnehmen, entsperren und erneut einfiihren

Eventuell steht der Schalter an der SD-Karte in der
gesperrten (schreibgeschitzten) Stellung.

Systemfehler. Anweisung lesen. Fehler 004

Das Gerdat hat eventuell in einer heiBen Umgebung
gestanden.

Eventuell ist der Luftfilter verstopft.

Eventuell ist der Atemschlauch verstopft.

Eventuell befindet sich Wasser im Atemschlauch.

Schieben Sie den Schalter an der SD-Karte von der
gesperrten Stellunga in die ungesperrte Stellung o' und
stecken Sie die Karte wieder ein.

Lassen Sie es vor dem Gebrauch abkiihlen. Entfernen Sie das
Netzteil und schlieRen Sie es wieder an, um das Geréat erneut
Zu starten.

Uberpriifen Sie den Luftfilter und wechseln Sie ihn aus, falls
er verstopft ist. Entfernen Sie das Netzteil und schliefen Sie
es wieder an, um das Gerat emeut zu starten.

Uberpriifen Sie den Atemschlauch und entfernen Sie etwaige
Verstopfungen. Driicken Sie den Bedienregler, um die
Meldung zu léschen, und starten Sie anschlieRend das Gerat
mit der Start-/Stopptaste neu.

Lassen Sie das Wasser aus dem Atemschlauch laufen.
Entfernen Sie das Netzteil und schlieRen Sie es wieder an,
um das Geréat erneut zu starten.



Meldung am Gerat/Mdgliche Ursache Ldsung

Alle anderen Fehlermeldungen, z. B. , Systemfehler. Anweisung lesen. Fehler 0XX"

Am Gerat ist ein nicht behebbarer Fehler aufgetreten. Wenden Sie sich an Ihren Leistungserbringer. Offnen Sie das
Gerét nicht.

Montage von Teilen

Bestimmte Teile des Gerats sind so ausgeflihrt, dass sie sich leicht I6sen. Dies soll Schaden an den
Teilen bzw. am Geréat verhindern. Sie kdnnen diese Teile wie nachstehend beschrieben leicht wieder
anbringen.

So legen Sie die Dichtung des Befeuchters ein:

1. Legen Sie die Dichtung in den Deckel.
2. Driicken Sie alle Rénder der Dichtung nach unten, bis sie fest sitzt.

So bringen Sie den Deckel des Befeuchters wieder an:

1. Flhren Sie eine Seite des Deckels in die Scharnierdffnung am Unterteil ein.
2. Schieben Sie die andere Seite an der Kante entlang, bis sie einrastet.

Allgemeine Warnungen und Vorsichtshinweise
/\ WARNUNG

e Positionieren Sie den Atemschlauch so, dass er sich nicht um den Kopf oder Hals wickeln
kann.

o Uberpriifen Sie Netzkabel, Kabel und Netzteile regelmaRig auf Beschadigungen oder
VerschleilRerscheinungen. Stellen Sie in solchen Fallen die Verwendung ein und ersetzen Sie
beschadigten Teile.

e Halten Sie das Netzkabel von heiRen Oberflachen fern.
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Sollten Ihnen unerklérliche Veranderungen der Gerateleistung oder ungewdhnliche
Gerausche auffallen, wenn das Gerat oder das Netzteil fallengelassen oder falsch
gehandhabt wurden oder das Gehause beschadigt sein sollte, stellen Sie die Verwendung
des Gerates ein und wenden Sie sich an lhren Leistungserbringer.

Das Gerat darf weder gedffnet noch verandert werden. Im Inneren des Gerétes befinden sich
keine vom Anwender auszuwechselnden bzw. zu reparierenden Komponenten. Reparaturen

und Wartungen missen von einem durch ResMed autorisierten Servicedienst durchgefiihrt

werden.

Stromschlaggefahr! Tauchen Sie das Gerat, das Netzteil und das Netzkabel nie in Wasser.
Falls Flussigkeiten in oder auf das Gerat verschiittet werden, ziehen Sie das Netzkabel aus
der Steckdose und lassen Sie die Teile trocknen. Das Netzkabel muss immer aus der
Steckdose gezogen werden, bevor das Geréat gereinigt wird. Alle Teile missen trocken sein,
bevor das Kabel wieder eingesteckt wird.

Rauchen und offenes Feuer wahrend der Verwendung von Sauerstoff miissen unbedingt
vermieden werden.

Vergewissern Sie sich immer, dass das Geréat eingeschaltet ist und ein Luftfluss zustande
kommt, bevor die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet wird. Die Sauerstoffzufuhr muss immer
ausgeschaltet werden, bevor das Geréat ausgeschaltet wird, um zu vermeiden, dass sich

ungenutzter Sauerstoff im Gerategehduse ansammelt und somit ein Brandrisiko entsteht.

Nehmen Sie keine Wartungsmal3nahmen vor, wahrend das Gerat in Betrieb ist.

Das Gerat sollte nicht auf, unter oder neben anderen Geraten betrieben werden. Falls der
Betrieb auf, unter oder neben anderen Geraten unvermeidbar ist, sollte das Gerét
beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der gegebenen Konfiguration zu
bestatigen.

Die Verwendung weiteren Zubehors, als fir das Gerat angegeben werden, wird nicht
empfohlen. Diese kdnnen zu erhhten Emissionen oder verminderter Storfestigkeit des
Gerats fuhren.

Priifen Sie den antibakteriellen Filter regelmaRig auf Anzeichen von Feuchtigkeit oder
anderen Verunreinigungen, insbesondere bei Verwendung eines Zerstaubers oder
Befeuchters. Bei Nichtbeachtung kann dies zu erhhtem Widerstand im Atemsystem fiihren.

/\ VORSICHT

Zusammen mit diesem Gerat dirfen nur Originalteile und -zubeh6r von ResMed verwendet
werden. Nicht von ResMed stammende Teile konnen die Wirksamkeit der Behandlung
herabsetzen und/oder das Geréat beschadigen.

Verwenden Sie dieses Geradt nur zusammen mit Masken mit Luftauslassoffnungen
entsprechend den Empfehlungen von ResMed bzw. des verschreibenden Arztes. Wenn beim
Anpassen der Maske keine Luftabgabe durch das Gerat erfolgt, kann es zu einer Riickatmung
der ausgeatmeten Luft kommen. Achten Sie darauf, dass die Luftauslass6ffnungen der
Maske frei bleiben und nicht blockiert werden, um den Zufluss von Frischluft in der Maske
sicherzustellen.

Stellen Sie das Gerét so auf, dass es nicht versehentlich heruntergestof3en werden kann bzw.
dass niemand liber das Netzkabel stolpern kann.

Ein Blockieren des Schlauches bzw. der Lufteinlass6ffnung wéhrend des Betriebes kann zur
Uberhitzung des Gerates flihren.

Vergewissern Sie sich, dass die Umgebung des Gerétes trocken und sauber ist und sich in
diesem Bereich keine Gegenstande (z. B. Kleidung oder Bettzeug) befinden, die die
Lufteinlass6ffnung blockieren oder das Netzteil bedecken kénnen.

Stellen Sie das Gerat nicht auf eine der Seitenflachen, da andernfalls Wasser in das Gerat
eindringen kdnnte.

Ein falscher Systemaufbau kann einen falschen Maskendruck zur Folge haben. Vergewissern
Sie sich, dass das System richtig aufgebaut ist.



Verwenden Sie fiir die Reinigung des Gerates, des Befeuchters und der Atemschlauche keine
Bleichmittel, chlor- oder alkoholhaltigen Reinigungsmittel, aromatischen Lésungen,
feuchtigkeitsspendenden oder antibakteriellen Seifen oder Duftdle. Diese Losungen kénnen
Schaden verursachen, die Leistung des Befeuchters beeintrachtigen und die Lebensdauer
der Produkte verkurzen.

Wenn Sie den Befeuchter verwenden, muss das Gerat immer auf eine waagerechten
Oberflache gestellt werden, die tiefer als I|hr Kopf liegt, sodass sich die Maske und der
Atemschlauch nicht mit Wasser fiillen kdnnen.

Lassen Sie den Befeuchter zehn Minuten lang abkiihlen, bevor Sie ihn anfassen. So ist
sichergestellt, dass das Wasser abkiihlen konnte und der Befeuchter nicht zu heil} ist.

Stellen Sie sicher, dass der Befeuchter immer leer ist, bevor Sie das Gerat transportieren.

Hinweis:

Das Gerat darf nicht von Personen (einschlieRlich Kindern) mit eingeschréankten korperlichen,
sensorischen oder geistigen Fahigkeiten ohne Aufsicht durch eine Person, die flir die Sicherheit
des Patienten verantwortlich ist, betrieben werden.

Schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit diesem Gerat missen ResMed und den
zustandigen Behorden in lhrem Land gemeldet werden.

Technische Spezifikationen
Die Einheiten fur Druck sind in cm H20 und hPa angegeben. 1 cm H20 ist gleich 0,98 hPa.

90-W-Netzteil Spezifikation

Netzeingangsbereich: 100240V, 50-60 Hz, 1,0-1,5 A, Klasse Il
115V, 400 Hz, 1,5 A, Klasse Il (nominal ftir Gebrauch im
Flugzeug)

Gleichstromausgang: 24V 3,75A

Typ. Leistung (Netzteil): 53 W (57 VA)

Max. Leistung (Netzteil): 104 W (108 VA)

Angaben zum Stromverbrauch der Gerate und Kombination kénnen bei ResMed angefordert werden

Umgebungsbedingungen
Betriebstemperatur: +5 °C bis +35 °C

Hinweis: Die Temperatur des Atemluftstroms, den dieses
Therapiegerat erzeugt, kann tiber der Raumtemperatur liegen.
Das Gerét bleibt auch unter extremen
Umgebungsbedingungen (40 °C) sicher.

Betriebsluftfeuchtigkeit: 10 bis 95% relative Luftfeuchtigkeit ohne Kondensation

Betriebshche: Meeresspiegel bis 2,591 m; Luftdruckbereich 1,013 hPa bis
738 hPa

Lagerungs- und Transporttemperaturen: -20 °C bis +60 °C

Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit: 5 bis 95% relative Luftfeuchtigkeit ohne Kondensation

Elektromagnetische Vertréglichkeit

Das AirCurve 10 entspricht allen zutreffenden elektromagnetischen Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) gemaR
|EC 60601-1-2:2014 fiir Wohn-, Gewerbe- und Leichtindustriebereiche. Es wird empfohlen, dass mobile
Kommunikationsgerate einen Abstand von mindestens 1 m zu dem Gerét einhalten.

Informationen zu elektromagnetischen Emissionen und zur Stérfestigkeit dieses Gerates von ResMed finden Sie auf
www.resmed.com/downloads/devices.

Klassifikation: EN 60601-1:2006/A1:2013

Klasse Il (doppelte Isolierung), Typ BF, Schutz gegen eindringendes Wasser 1P22.

Deutsch 17



Sensoren

Drucksensor: Intern am Ausgang des Gerates, analoger
Manometerdrucktyp, 0 bis 40 cm H0 (0 bis 40 hPa)
Flusssensor: Intern am Eingang des Gerates, digitaler

Massenstromtyp, -70 bis +180 |/min
Maximaler stabiler Druck bei einem Einzelfehler
Das Gerdt schaltet sich beim Vorliegen eines Einzelfehlers ab, wenn der stabile Druck die folgenden Werte iiberschreitet:
30 cm H0 (30 hPa) mehr als 6 s lang oder 40 cm H20 (40 hPa) mehr als 1 s lang.

Ton

Schalldruckpegel bei Messung geméaR 1ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-Modus):

SlimLine: 25 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit
Standard: 25 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit
SlimLine oder Standard mit Befeuchtung: 27 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit
Schallleistungspegel bei Messung gemal ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-Modus):

SlimLine: 33 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit
Standard: 33 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit
SlimLine oder Standard mit Befeuchtung: 35 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit

Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert gema IS0 4871:1996.

Technische Daten — Gerdt und Befeuchter

Abmessungen (H x B x T): 116 mm x 255 mm x 150 mm

Luftauslass (entspricht ISO 5356-1:2015): 22 mm

Gewicht (Gerat und reinigbarer Befeuchter): 1248 ¢

Geh3use: Flammenhemmender, technischer Thermoplast

Wasserkapazitat: Bis zur maximalen Abfiillmarkierung 380 ml

Reinigbarer Befeuchter — Material: Spritzgegossener Kunststoff, Edelstahl und Silikondichtung

Temperatur

Maximal, an der Heizplatte: 68 °C

Abschaltung: 74°C

Maximale Lufttemperatur: <41°C

Luftfilter

Standard: Material: Polyestervlies
Mittlerer Abscheidegrad: >75 % fir Staubpartikel mit
~7 Mikron

Hypoallergen: Material: Acryl- und Polypropylenfasern in einem
Polypropylentrager

Mittlerer Abscheidegrad: >98 % fiir Staubpartikel mit
~7 — 8 Mikron; >80 % fiir Staubpartikel mit ~0,5 Mikron

Verwendung im Flugzeug
ResMed bestatigt, dass dieses Gerat den Anforderungen (RTCA/DO-160, Abschnitt 21, Kategorie M) der Federal Aviation
Administration (FAA) fiir alle Flugphasen entspricht.

Funkmodul
Verwendete Technologie: 4G, 3G, 2G

Es wird empfohlen, wéhrend des Betriebs einen Mindestabstand von 2 cm zwischen Gerét und Korper einzuhalten. Dies gilt
nicht fiir Masken, Schlduche oder Zubehor. Nicht alle Technologien sind in allen Regionen erhaltlich.



Konformitatserklarung (gemaR der Richtlinie iiber Funkanlagen (Radio Equipment Directive))

ResMed erklart, dass das AirCurve 10-Gerat (Modelle 370xx) den grundlegenden Anforderungen sowie anderen geltenden
Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU (RED) entspricht. Eine Kopie der Konformitatserklarung (Declaration of Conformity,
DoC) kann unter Resmed.com/productsupport eingesehen werden.

Diese Funkanlage wird in den folgenden Frequenzbandern und mit den folgenden maximalen Sendeleistungen betrieben:
GSM 850/900: 35 dBm

GSM 1800/1900: 32 dBm

Alle ResMed-Gerate sind als Medizinprodukte im Sinne der Medizinprodukterichtlinie klassifiziert. Jegliche Kennzeichnung

auf dem Produkt ur]ld in Drucksachen mit der Angabe 0123 bezieht sich auf die Richtlinie 93/42/EWG des Rates
einschlieRlich der Anderungen der Medizinprodukterichtlinie (2007/47/EG).

Betriebsdruckbereich

S, ST, T: 2 bis 25 cm H20 (2 bis 25 hPa)
CPAP: 4 bis 20 cm H:0 (4 bis 20 hPa)
Zusétzliche Sauerstoffgabe
Maximaler Fluss: 15 I/min
Pneumatischer Luftweg
1 2 3 4 1. Flusssensor
2. Geblase
3. Drucksensor
4. Maske

5. Atemschlauch

6. Befeuchter

g8 7 8 5 7. Gerat

8. Filter der Lufteinlassoffnung

Voraussichtliche Lebensdauer

Gerat, Netzteil: 5 Jahre
Reinigbarer Befeuchter: 2,5 Jahre
Atemschlauch: 6 Monate
Allgemeines

Der Patient gehért zu den vorgesehenen Bedienern.

Leistung des Befeuchters

Maskendruck RF Ausgabe % RF Ausgabe % Nominale Systemabgabe AF', BTPS 2
cm H20 (hPa) bei 17 °C bei 22 °C
Umgebungstemperatur Umgebungstemperatur
Einstellung 4 Einstellung 8 Einstellung 4 Einstellung 8
3 85 100 6 >10
85 100 6 >10
10 85 100 6 >10
20 85 90 6 >10
25 85 90 6 >10

T AF - Absolute Luftfeuchtigkeit in mg/!
2BTPS - Korpertemperatur und Luftdruck bei Wasserdampfsattigung
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Atemschlauch

Atemschlauch Material Lange Innendurchmesser
ClimateLineAir Flexible Kunststoff- und elektrische Komponenten 2 m 15 mm
ClimateLineAir Oxy Flexible Kunststoff- und elektrische Komponenten 1.9m 19 mm
SlimLine Flexibler Kunststoff 1.8m 15 mm
Standard Flexibler Kunststoff 2 m 19 mm

Uberhitzungsschutz des beheizbaren Atemschlauchs: < 41°C

Hinweise:

o Der Hersteller behlt sich das Recht vor, diese technischen Daten ohne Vorankiindigung zu andern.

o Das elektrische Anschlussstiick des beheizbaren Schlauchsystems ist nur mit der Luftauslasséffnung auf der Gerateseite
kompatibel und darf nicht an die Maske angeschlossen werden.

o Keine elektrisch leitenden oder antistatischen Atemschlauche verwenden.

o Die angezeigten Einstellungen fiir Temperatur und relative Luftfeuchtigkeit sind keine gemessenen Werte.

Angezeigte Werte

Wert

Drucksensor am Luftauslass:
Maskendruck
Flusshezogene Werte:
Leck.

Tidalvolumen
Atemfrequenz
Atemminutenvolumen
Ti

|:E-Verhaltnis

Wert

Druckmessung':
Maskendruck?

Fluss und flussbezogene Werte':

Fluss
Leckage?

Tidalvolumen??
Atemfrequenz 23
Atemminutenvolumen??

Bereich Auflésung

2-25 cm Hz0 (225 hPa) 0,1 cm H20 (0,1 hPa)
0-1201/min 11/min

0-4000 ml 1ml

0-50 bpm 1 bpm

0-30 I/min 0,1 1/min

0,1-40s 0.1s

1:100-2:1 0,1

Genauigkeit'
+[0,5 cm H20 (0,5 hPa) + 4 % des gemessenen Wertes]

+6 I/min oder 10 % des Messwerts, je nachdem welcher Wert grolRer ist, bei 0 bis
150 I/min positiven Flusses

+12 I/min oder 20% des Messwertes, je nachdem welcher Wert gréRer ist, bei 0
bis 60 I/min

+20 %

+1,0 bpm

20 %

" Die Ergebnisse werden bei STPD (Standardtemperatur und Druck, trocken) angegeben.
2 Die Genauigkeit kann durch Leckagen, zusatzliche Sauerstoffgabe, ein Tidalvolumen von <100 ml oder ein Atemminutenvolumen von <3 I/min

beeintrachtigt werden.

3 Messgenauigkeit verifiziert gemaR EN ISO 10651-6:2009 fiir Heimbeatmungsgerate zur Atemunterstiitzung (Abbildung 101 und Tabelle 101)
unter Verwendung des Nenn-Flusswertes an der Luftauslassoffnung von ResMed Masken.
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Unsicherheit des Messsystems
Gemal 1SO 80601-2-70:2015 betragt die Messunsicherheit der Priifapparatur des Herstellers:

Fiir Flussmessungen +1,51/min oder +2,7% des Messwertes, je nachdem welcher Wert
groRer ist.

Fiir Volumenmessungen (< 100 ml) +5ml oder 6% des Messwertes, je nachdem welcher Wert groRer ist.

Fiir Volumenmessungen (> 100 ml) +20 ml oder 3% des Messwertes, je nachdem welcher Wert groRer ist.

Fiir statische Druckmessungen +0,15 cm H20 (hPa)

Fiir dynamische Druckmessungen +0,27 cm H:0 (hPa)

Fiir Zeitmessungen +10ms

Hinweis: Alle in diesem Handbuch angegebenen Genauigkeiten und Testergebnisse nach ISQ 80601-2-70-2015 fiir diese
Parameter enthalten bereits die in der obigen Tabelle aufgefiihrte relevante Messunsicherheit.

Druckgenauigkeit

Maximale Anderung des statischen Drucks bei 10 cm H.0 (10 hPa) gemaR 1SO 80601-2-70:2015

Standard-Atemschlauch SlimLine Atemschlauch
Ohne Befeuchtung +0,5cm Hz0 (£ 0,5 hPa) +0,5cm Hz0 (£ 0,5 hPa)
Mit Befeuchtung +0,5cm H20 (+ 0,5 hPa) +0,5cm H20 (+ 0,5 hPa)

Maximale Anderung des dynamischen Drucks gem#R 1SO 80601-2-70:2015
Geréat ohne Befeuchtung und mit Standard-Atemschlauch /Gerat mit Befeuchtung und Standard-Atemschlauch

Druck [cm H20 (hPa)] 10 bpm 15 bpm 20 bpm
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05/05 08/08
20 05/05 05/05 08/08
25 03/03 05/04 0,7/07
Geréat ohne Befeuchtung und SlimLine Atemschlauch / Gerat mit Befeuchtung und SlimLine Atemschlauch
Druck [cm H20 (hPa)] 10 bpm 15 bpm 20 bpm
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05/05 08/08
20 05/05 05/05 08/08
25 04/03 06/05 08/08

Deutsch
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Druckgenauigkeit - Bilevel

Maximale Anderung des dynamischen Drucks gem#R 1SO 80601-2-70:2015.
Gerat ohne Befeuchtung und mit Standard-Atemschlauch /Gerat mit Befeuchtung und Standard-Atemschlauch

Atem- Inspiratorischer Druck (cm H,0 [hPa]) (Mittelwerte, Standardabweichungen)

frequenz 6 10 16 21 25

10 bpm -0,09,0,01/-0,22, -0,01,0,07/-0,22, 0,07,005/-0,24, -0,03,0,09/-0,29, 0,12,0,01/-0,26,
0,01 0,01 0,01 0,03 0,02

15 bpm 0,02,008/-022, 012001/-022, 015001/-026, 0,150,01/-031, 0,16,0,12/-0,30,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,02

20 bpm 017,001/-0,23, 021,001/-0,28, 0,25001/-034, 021,017/-0,38, 0,320,02/-040,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,03

Atem- Exspiratorischer Druck (cm H20 [hPa]) (Mittelwerte, Standardabweichungen)

frequenz 2 6 12 17 21

10 bpm -0,14,0,01/-0,27, -0,16,0,01/-0,29, -0,11,0,10/-0,34, -0,16,0,05/-0,33, -0,17,0,05/-0,33,
0,01 0,02 0,02 0,01 0,02

15 bpm -0,16,0,01/-0,25, -0,20,0,01/-0,33, -0,20,0,05/-0,35, -0,21,0,05/-0,38, -0,23,0,08/-0,38,
0,01 0,02 0,01 0,02 0,02

20 bpm -0,27,0,01/-0,37, -0,26,0,02/-0,34, -0,250,01/-0,38, -0,29,0,01/-0,43, -0,31,0,01/-0.45,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,03

Gerat ohne Befeuchtung und SlimLine Atemschlauch / Gerat mit Befeuchtung und SlimLine Atemschlauch

Atem- Inspiratorischer Druck (cm H.0 [hPa]) (Mittelwerte, Standardabweichungen)

frequenz 6 10 16 21 25

10 bpm -0,26,0,01/-0,52, -0,25,0,02/-053, -0,24,002/-053, -0,250,02/-0,54, -0,20,0,02/-0,51,
0,01 0,02 0,01 0,02 0,02

15 bpm -0,26,0,01/-0,51, -0,25,0,01/-054, -0,26,0,01/-056, -0,31,0,03/-0,58, -0,30,0,05/-0,60,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,03

20 bpm -0,25,0,02/-052, -0,29,0,02/-058 -0,34,002/-062, -0,36,0,02/-0,67, -0,36,0,03/-0,69,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,02

Atem- Exspiratorischer Druck (cm H20 [hPa]) (Mittelwerte, Standardabweichungen)

frequenz 2 6 12 17 21

10 bpm -0,28,0,01/-0,43, -0,30,0,03/-0,50, -0,30,0,01/-0,54, -0,33,0,01/-0,58, -0,34,0,01/-0,60,
0,01 0,01 0,01 0,01 0,02

15 bpm -0,24,0,02/-0,37, -0,29,0,02/-047, -0,350,01/-0,55 -0,38,0,01/-0,62, -042,0,02/-0,66,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,01

20 bpm 0,05,021/-0,38, -031,002/-050, -037,002/-057, -043,0,02/-0,65 -0.48,0,02/-0,68,
0,01 0,02 0,02 0,02 0,02

Hinweis: Die vorstehende Tabelle beruht auf Daten, die zwischen 60,1 und 88,8 % der Dauer der inspiratorischen Phase sowie zwischen 66,1
und 93,4 % der Dauer der exspiratorischen Phase abdecken. Diese Datenzeitfenster beginnen jeweils unmittelbar nach der anfénglichen
transitorischen Uber- bzw. Unterschwingperiode und enden an dem Punkt gegen Ende der Atemphasen, zu dem der Flow auf einen mit dem
Startpunkt dquivalenten Absolutwert zurlickgeht (dies entspricht den unmittelbar vorstehend angegebenen Prozentbereichen der Werte).
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Fluss (Maximum) bei eingestelltem Druck
Die folgenden Werte wurden gemaf 1SO 80601-2-70:2015 am Ende des jeweils angegebenen Atemschlauchs gemessen:

Druck AirCurve 10 und AirCurve 10, AirCurve 10 und AirCurve 10,

cmH0 (hPa) Standard Befeuchtung und SlimLine Befeuchtung und
I/min Standard I/min ClimateLineAir

I/min I/min

4 180 143 162 151

8 168 135 151 142

12 157 136 140 135

16 144 134 128 121

20 131 123 117 109

25 120 115 96 84

Flusswiderstand
Die Tabelle zeigt den Flusswiderstand des Atemschlauches:

Atemschlauch Bei einem Fluss (I/min) mit  Flusswiderstand (cm H,0 / L/ min)
einem Druck von 20 Atemschlauch mit Nur Atemschlauch
cm H0 Kniestiick

Standard 30 0,006 0,005
15 0,005 0,004

SlimLine 30 0,008 0,007
15 0,006 0,006

ClimateLineAir 30 - 0,011
15 - 0,008

ClimateLineAir Oxy 30 - 0,004
15 - 0,002

Konformitat
Die Tabelle zeigt die Konformitét des Atemschlauches:

Atemschlauch Konformitét (cm H20/l/min) bei einem Druck von 60 cm H20
Atemschlauch mit Kniestiick Nur Atemschlauch

Standard 1,074 1,056

SlimLine 0,467 0,454

ClimateLineAir - 0,482

ClimateLineAir Oxy - 0,729

Symbole

Die folgenden Symbole erscheinen eventuell auf dem Produkt oder der Verpackung.

@ Lesen Sie vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung. A Deutet auf eine Warnung oder einen
Vorsichtshinweis hin. DI Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung befolgen. d Hersteller.
@@ Bevollmachtigter in Europa. W Chargencode. REF_ Artikelnummer.

@ Seriennummer. @ Geratenummer (1) Start / Stopp. f;l Gewicht des Gerates.

IP22 Geschiitzt gegen Gegenstande von der Grofde eines Fingers sowie gegen Tropfwasser bei einer
Neigung, die um bis zu 15 Grad von der vorgegebenen Ausrichtung abweicht. Gleichstrom.
EI Anwendungsteil vom Typ BF. |W Gerét der Schutzklasse 1. .g Luftfeuchtigkeitsbereich.

~fz Temperaturbereich. ((‘233 Nicht-ionisierende Strahlung. @ Chinesisches Umweltschutzlogo 1.
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@@ Chinesisches Umweltschutzlogo 2. RX Only Verschreibungspflichtig. (In den USA dirfen

diese Geréate laut Bundesgesetz nur von einem Arzt oder aufgrund einer &rztlichen Verschreibung
erworben werden.) —AAMAX Maximaler Wasserstand. e Verwenden Sie ausschlieflich
destilliertes Wasser. @ Betriebshohe. “‘.@'"‘ Begrenzung des Atmospharendrucks. O Entspricht
RTCA DO-160 Abschnitt 21, Kategorie M. & Herstellungsdatum. m Alarmsperre. @ Importeur.
- Medizinprodukt.

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

=mm Angaben zum Umweltschutz

Das Gerét ist separat zu entsorgen, nicht Uber den unsortierten Hausmdill. Machen Sie bei der
Entsorgung des Gerates von den in |hrer Gegend vorhandenen Sammelstellen und
Wiederverwendungs- bzw. Recyclingsystemen Gebrauch. Die Beanspruchung dieser Sammelstellen
und Wiederverwendungs- bzw. Recyclingsysteme soll natlrliche Ressourcen entlasten und
verhindern, dass gefahrliche Stoffe Umweltschaden verursachen kénnen.

Weitere Informationen zu den genannten Entsorgungssystemen erteilt die zustandige Abfallbehdrde.
Das Symbol ,durchgekreuzte Milltonne” soll Sie daran erinnern, diese Entsorgungssysteme zu
nutzen. Wenn Sie Informationen zur Entsorgung Ihres ResMed-Gerétes wiinschen, wenden Sie sich
bitte an Ihre ResMed-Geschaftsstelle, Inren Fachhéndler oder besuchen Sie die ResMed- Website
unter www.resmed.com.

Service

Wenn das AirCurve 10 Gerat entsprechend den von ResMed mitgelieferten Gebrauchsanweisungen
betrieben wird, wird es einen sicheren und zuverlassigen Betrieb bereitstellen. Bei Anzeichen von
Verschleily oder Fehlfunktionen empfiehlt ResMed, das AirCurve 10 Gerat von einem durch ResMed
autorisierten Servicedienst untersuchen und priifen zu lassen. Ansonsten sollten die Produkte
wahrend ihrer Lebensdauer keine Wartung oder Prifung bendtigen.

Beschrankte Gewahrleistung

ResMed Pty Ltd (im Folgenden , ResMed"” genannt) gewahrleistet, dass Ihr ResMed-Produkt vom
Tag des Kaufs an Uber den unten genannten Zeitraum hinweg keine Material- und
Verarbeitungsschaden aufweist.

Produkt Gewahrleistungszeitraum

o Maskensysteme (einschlieBlich Maskenrahmen, Maskenkissen, Kopfband und 90 Tage
Schlauchen) — ausgeschlossen sind Produkte fiir den einmaligen Gebrauch

e Zubehdr — ausgeschlossen sind Produkte fiir den einmaligen Gebrauch

o Finger-Flexsensoren

o Wasserkammenn fiir Atemluftbefeuchter

o Akkus fir den Gebrauch in internen und externen Akkusystemen von ResMed 6 Monate
o Finger-Clip oder Softsensoren 1 Jahr

o Datenmodule fiir CPAP- und Bilevel-Gerate

o Oximeter und Oximeteradapter fiir CPAP- und Bilevel-Gerate

o Reinigbare Atemluftbefeuchter-Wasserkammern

o Titrationsgerate

%



Produkt Gewahrleistungszeitraum
o (CPAP-, Bilevel- und Beatmungsgeréte (einschlieRlich externe Netzteile) 2 Jahre

o Atemluftbefeuchter

o Akkuzubehér

e Tragbare Diagnose-/ Testgerate

Diese Gewahrleistung wird nur dem Erstverbraucher gewahrt. Sie ist nicht Ubertragbar.

Kommt es bei normaler Nutzung zu Fehlleistungen, verpflichtet sich ResMed, das fehlerhafte Produkt
bzw. Teile davon nach eigenem Ermessen entweder zu reparieren oder zu ersetzen.

Diese beschrénkte Gewéhrleistung gilt nicht fiir a) Schaden aufgrund von unsachgemaéfier Benutzung,
Missbrauch, Umbau oder Anderung des Produktes, b) Reparaturen, die von anderen als den von
ResMed ausdrlcklich fir solche Reparaturen autorisierten Reparaturdiensten ausgefthrt wurden, und
¢) Schaden oder Verunreinigung durch (E-)Zigaretten-, Pfeifen-, Zigarren- oder anderen Rauch.

Die Gewahrleistung verliert bei Verkauf oder Weiterverkauf auRerhalb der Region des Erstkaufs ihre
Glltigkeit.

Gewahrleistungsansprlche fir defekte Produkte sind vom Erstkaufer an die Verkaufsstelle zu stellen.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdricklichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen
einschlieRlich aller stillschweigenden Gewahrleistungen bzgl. der Marktgangigkeit bzw. Eignung fur
einen bestimmten Zweck. In einigen Landern ist eine Beschrankung der Dauer der stillschweigenden
Gewahrleistung nicht zuldssig. Daher gilt dieser Ausschluss unter Umstanden nicht fir Sie.

ResMed haftet nicht fir Neben- oder Folgeschaden infolge des Verkaufs, der Installation oder der
Benutzung seiner Produkte. In einigen Landern sind der Ausschluss bzw. die Einschrankung von
Neben- und Folgeschaden nicht zuldssig. Daher gilt dieser Ausschluss unter Umstanden nicht flr Sie.

Diese Gewabhrleistung verleiht Thnen bestimmte Rechte. Mdglicherweise haben Sie auch noch andere
Rechte, die von Land zu Land unterschiedlich sein kénnen. Weitere Informationen zu lhren
Gewadhrleistungsrechten erhalten Sie von lhrem Leistungserbringer oder Ihrer ResMed Niederlassung
vor Ort.

Weitere Informationen

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zur Verwendung des Geréts bendtigen, wenden
sie sich bitte an |hren Leistungserbringer.
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ITALIANO

Benvenuti
AirCurve 10 ST & un apparecchio per la pressione positiva delle vie aeree in modalita bilevel.

/\ AVVERTENZA
e Leggere attentamente questa guida prima di utilizzare il dispositivo.
e Utilizzare il dispositivo secondo I'uso previsto indicato in questa guida.

e Le prescrizioni del medico curante hanno la precedenza sulle informazioni riportate in questa
guida.

Indicazioni per l'uso

AirCurve 10 ST

L"apparecchio AirCyrve 10 ST ¢ indicato per il trattamento dell’apnea nel sonno in pazienti di peso
superiore a 13 kg. E previsto per uso domiciliare e ospedaliero.

L'umidificatore & previsto per I'uso da parte di un unico paziente in ambito domiciliare e per essere
riutilizzato in ambito ospedaliero/sanitario.

Benefici clinici
Il beneficio clinico della terapia CPAP e bilevel & la riduzione delle apnee, delle ipopnee e della

sonnolenza, nonché una migliore qualita della vita.

Il beneficio clinico dell'umidificazione & la riduzione degli effetti collaterali della pressione positiva per
le vie aeree.

Controindicazioni

La terapia a pressione positiva per le vie respiratorie pud essere controindicata in alcuni pazienti che
presentano i seguenti disturbi:

e grave pneumopatia bollosa;
e pneumotorace o pneumomediastino;

e pressione sanguigna patologicamente bassa, specialmente se associata a deplezione del volume
intravascolare;

o disidratazione;
e fuoriuscita di fluido cerebrospinale, recente intervento chirurgico al capo o trauma.

Effetti collaterali

Consultare il medico richiedente se si avvertono dolori insoliti al torace, forti mal di testa 0 aumento
dell’affanno. In caso di infezioni acute delle vie respiratorie superiori, pud essere necessario
interrompere temporaneamente il trattamento.

Nel corso del trattamento con il dispositivo possono insorgere i seguenti effetti collaterali:
e secchezza del naso, della bocca o della gola;

e epistassi,

e gonfiore addominale;

o disturbi all’orecchio o ai seni paranasali;

e irritazioni oculari;

e irritazioni cutanee.
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Il dispositivo in breve

L'apparecchio AirCurve 10 include i seguenti componenti:
e Apparecchio

e Umidificatore HumidAir™ (se fornito)

o Circuito respiratorio

e Alimentatore

e Borsa da viaggio

e Scheda SD (non disponibile in tutti gli apparecchi).

Contattare il fornitore di servizi per una gamma di accessori disponibili per I'uso con I'apparecchio, tra
cui:

o Circuito respiratorio (riscaldato e non riscaldato): ClimateLineAir™, SlimLine™, ClimateLineAir Oxy,
Standard

e Coperchio laterale per I'uso senza I'umidificatore
o Filtro: filtro ipoallergenico, filtro standard

e Convertitore c.c./c.c. Air10™ (12 V/24 V)

e Lettore di schede SD

e Adattatore per ossimetro Air10

e Adattatore USB per Air10

e Power Station Il

e Tubo a gomito del circuito Air10.



Informazioni sui dispositivo

Umidificatore HumidAir

Display

Coperchio dell'adattatore

Coperchio dello slot della scheda SD

Presa di uscita dell'aria
Coperchio del filtro dell’aria
Presa di alimentazione

A W N -
0 N O o

Numero di serie e numero identificativo del
dispositivo

Informazioni sul pannello di controllo

Premere per avviare/arrestare la terapia.
Pulsante di avvio/stop Tenerlo premuto per tre secondi per accedere alla
modalita di risparmio energetico.

Ruotare per scorrere tra le voci di menu e premere per

) ) selezionare un’opzione.
Selettore di regolazione S .
Ruotare per regolare un’opzione selezionata e premere

per salvare la modifica.

Pulsante Home Premere per tornare alla schermata Home.

Sul display possono comparire icone differenti in momenti differenti, tra cui:

T. rampa Intensita del segnale wireless (verde)

Q Umidita Trasmissione wireless non abilitata (grigio)

Umidificatore in
999

- Assenza di connessione wireless
riscaldamento

Umidificatore in s
%E: raffreddamento ')' Modalita aereo
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Configurazione

EME gl
> €

/\ ATTENZIONE

Non riempire eccessivamente I'umidificatore, in quanto I'acqua potrebbe infiltrarsi nel
dispositivo e nel circuito respiratorio.

1. Collocare il dispositivo su una superficie piana e stabile.

2. Inserire il cavo di alimentazione sul retro del dispositivo. Collegare |'estremita del cavo di
alimentazione nell'alimentatore e I'altra estremita nella presa di corrente elettrica.

3. Collegare saldamente il circuito respiratorio alla presa di uscita dell'aria sul retro del dispositivo.

4. Aprire 'umidificatore e riempirlo con acqua fino alla tacca indicante il livello massimo dell’acqua.
Non riempire I'umidificatore con acqua calda.

5. Chiudere I'umidificatore e introdurlo lateralmente al dispositivo.

6. Connettere la maschera assemblata all'estremita libera del circuito respiratorio.
Per maggiori informazioni, consultare la Guida per I'utente relativa alla maschera.

Le maschere consigliate sono disponibili presso il sito www.resmed.com.



Avvio della terapia

1. Indossare la maschera.

2. Premere il pulsante di avvio/stop o respirare normalmente se ¢ abilitata la funzione SmartStart™.
Quando compare la schermata Rep. Sonno si ha la conferma che la terapia & attivata.

La barra della pressione mostra in verde la pressione inspiratoria e quella
espiratoria. La barra verde si espande e si contrae quando si inspira e si espira.

Monitering

Il display si spegnera automaticamente dopo qualche istante; per riaccenderlo premere Home oppure
il selettore di regolazione. In caso di interruzione dell’alimentazione durante la terapia, il dispositivo
riavvia automaticamente la terapia quando viene ristabilita I'alimentazione.

Il dispositivo AirCurve 10 dispone di un sensore di luce che regola la luminosita dello schermo in base
all'illuminazione della stanza.

Interruzione della terapia
1. Rimuovere la maschera.

2. Premere il pulsante di avvio/stop o se € abilitata la funzione SmartStart, la terapia si interrompera
automaticamente dopo qualche secondo.

I Rep. Sonno ora fornisce un sommario della sessione di terapia.

Uso ore-Indica il numero di ore di terapia ricevute nel corso dell’ultima
sessione.

Tenuta maschera-Indica il grado di tenuta della maschera:
@ Buona tenuta della maschera.

. Necessita di regolazione; vedere Tenuta msc.

Umidificatore—Indica se I'umidificatore sta funzionando come previsto:
@ Umidificatore funzionante.

. L'umidificatore potrebbe essere guasto. Contattare il fornitore di servizi.

Ore totali uso (solo Germania)-Indica il numero totale di ore di utilizzo del dispositivo da quando
|"utilizzatore ha iniziato a usarlo.

Se il dispositivo & stato impostato dal fornitore di servizi, compariranno anche le voci seguenti:
Eventi per ora—Indica il numero di eventi di apnea e ipopnea verificatisi all’ora.

Maggiori informazioni-Ruotare il selettore di regolazione per scorrere verso il basso e visualizzare
maggiori dettagli sui dati di utilizzo.
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Modalita di risparmio energetico

Il dispositivo AirCurve 10 registra i dati della terapia. Per consentirgli di trasmettere i dati al fornitore di
servizi, non si deve scollegare il dispositivo. Si puo tuttavia portarlo nella modalita di risparmio
energetico per risparmiare elettricita.

Per attivare la modalita di risparmio energetico:
e Tenere premuto per tre secondi il pulsante di avvio/stop.
[l display diventa scuro.

Per uscire dalla modalita di risparmio energetico:

e Premere una volta il pulsante di avvio/stop.
Verra visualizzata la schermata Home.

Le mie opzioni

Il dispositivo AirCurve 10 e stato impostato in base alle esigenze dell’utilizzatore dal fornitore di
servizi, ma |'utilizzatore puo apportarvi delle piccole modifiche per rendere piu confortevole la terapia.

Evidenziare Le mie opzioni e premere il selettore per
osservare le impostazioni correnti. Da questa posizione
si possono personalizzare le opzioni.

T. Rampa

La rampa (T. rampa), prevista per rendere piu confortevole I'inizio della terapia, € il periodo durante il
quale la pressione aumenta da un valore iniziale basso fino a raggiungere la pressione di trattamento.

L"utilizzatore puod impostare il valore T. rampa su Off oppure su un valore compreso fra 5 e 45 minuti.

Le mie opzioni Ll Per la regolazione della rampa, procedere nel modo
seguente.

T. rampa

1. In Le mie opzioni, ruotare il selettore di regolazione
per evidenziare T. rampa e poi premere il selettore.
2. Ruotare il selettore per regolare la rampa

20 all'impostazione preferita, poi premere per salvare la
i modifica.




Livello di umidita

L'umidificatore umidifica I'aria e rende la terapia piu confortevole. In caso di naso o bocca secca,
regolare I'umidificatore su un valore piu elevato. Se invece si nota presenza di umidita all’interno della
maschera, abbassarlo a un valore inferiore.

E possibile impostare il livello di umidita su Off oppure tra 1 e 8, dove 1 & I'impostazione di umidita piu
bassa e 8 quella pil elevata.

Per la regolazione del livello di umidita, procedere
nel modo seguente.

1. In Le mie opzioni, ruotare il selettore di regolazione
per evidenziare Livello Umidita e poi premere il
selettore.

2. Ruotare il selettore per regolare il livello di umidita,
poi premere per salvare la modifica.

Se si continua ad avere naso o bocca oppure umidita all'interno della maschera, prendere in
considerazione I'opportunita di utilizzare il circuito respiratorio riscaldato ClimateLineAir. Il circuito
ClimateLineAir insieme a Climate Control eroga una terapia piu confortevole.

Test di tenuta della maschera

L'opzione Tenuta msc. & prevista per consentire di valutare e identificare possibili perdite d'aria
attorno alla maschera.

Per verificare la tenuta della maschera, procedere nel modo seguente.
1. Indossare la maschera come descritto nella relativa guida all’'uso.

2. In Le mie opzioni, ruotare il selettore di regolazione per evidenziare Esegui
ten masc e poi premere il selettore.
[l dispositivo inizia a soffiare aria.

3. Regolare la maschera, il relativo cuscinetto e il fissaggio sulla testa per
ottenere una Buona tenuta.

Per disattivare I'opzione Tenuta msc., premere il selettore di regolazione o il pulsante di avvio/stop. Se
non si riesce ad avere una buona tenuta della maschera, rivolgersi al fornitore di servizi.

Altre opzioni
L'apparecchio dispone di altre opzioni personalizzabili.

Allarme perdite Quando ¢ abilitata I'opzione Allarme perdite, I'apparecchio emette un bip se vi
sono troppe perdite d'aria dalla maschera o se il paziente si toglie la maschera
durante la terapia.

SmartStart* Quando ¢ abilitata I'opzione SmartStart, la terapia si avvia automaticamente
guando si respira dentro la maschera. Quando ci si toglie la maschera, la
terapia si interrompe automaticamente dopo qualche secondo.

*Se attivata dal fornitore di servizi.
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Cura del dispositivo

Per assicurarsi di ricevere terapia ottimale, € importante pulire con regolarita il dispositivo AirCurve 10.
Le sezioni che seguono forniscono informazioni su smontaggio, pulizia, verifica e riassemblaggio del
dispositivo.

/\ AVVERTENZA

Per ricevere terapia ottimale e prevenire la proliferazione dei germi che possono influire
negativamente sulla salute, pulire con regolarita il circuito respiratorio, I'umidificatore e la
maschera.

Smontaggio

1. Tenere I'umidificatore sulla sommita e sul fondo, premerlo delicatamente ed estrarlo dal
dispositivo.

2. Aprire I'umidificatore e gettare |'eventuale acqua rimasta.
3. Tenere il manicotto del circuito respiratorio e allontanarlo delicatamente dal dispositivo.

4. Tenere sia il manicotto del circuito respiratorio che lo snodo della maschera, quindi staccarli con
cautela.



Pulizia

Pulire il dispositivo con frequenza settimanale come descritto. Consultare la guida all’'uso della
maschera per istruzioni dettagliate sulla pulizia della maschera.

1. Lavare I'umidificatore e il circuito respiratorio in acqua tiepida usando un detergente delicato.

2. Sciacquare bene I'umidificatore e il circuito respiratorio e lasciarli asciugare al riparo dalla luce
solare diretta e/o dal calore.

3. Passare un panno asciutto sull’'esterno dell’apparecchio.
Note

e Svuotare I'umidificatore ogni giorno e passarlo accuratamente con un panno pulito monouso.
Lasciare asciugare al riparo dalla luce diretta del sole e/o da fonti di calore.

e |'umidificatore pud essere lavato in lavastoviglie impiegando il ciclo delicato o quello per articoli di
vetro (ponendolo esclusivamente sul ripiano superiore). Non lavarlo a temperature superiori a
65°C.

o Non lavare il circuito respiratorio in lavastoviglie o lavatrice.

Verifica

Verificare con regolarita che I'umidificatore, il circuito respiratorio e il filtro dell’aria non presentino
segni di danni.

1. Verifica dell'umidificatore:
e Sostituirla se perde o appare incrinata, opaca o usurata.
e Sostituire la camera di umidificazione se la relativa guarnizione & incrinata o lacerata.

e Rimuovere eventuali depositi di calcare utilizzando una soluzione di una parte di aceto per uso
domestico e 10 parti di acqua.

2. Controllare il circuito respiratorio e sostituirlo se si nota la presenza di fori, lacerazioni o incrinature.

3. Controllare il filtro dell’aria e sostituirlo come minimo ogni sei mesi. Sostituirlo con maggiore
frequenza se si notano fori o ostruzioni causate da sporcizia o polvere.

Per sostituire il filtro dell’aria procedere come segue.

1. Aprire il coperchio del filtro dell’aria ed estrarre il vecchio filtro.
Il filtro dell’aria non & lavabile né riutilizzabile.

2. Installare un nuovo filtro sul relativo coperchio e poi chiudere il coperchio.
Assicurarsi che il filtro dell’aria sia sempre installato, per impedire all’acqua e alla polvere di
penetrare nel dispositivo.
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Riassemblaggio

Quando I'umidificatore e il circuito respiratorio sono asciutti, si possono riassemblare i componenti.

1. Collegare saldamente il circuito respiratorio alla presa di uscita dell’aria sul retro del dispositivo.

2. Aprire I'umidificatore e riempirlo di acqua a temperatura ambiente fino alla tacca indicante il livello
massimo dell’acqua.

3. Chiudere I'umidificatore e introdurlo lateralmente al dispositivo.

4. Connettere la maschera assemblata all’'estremita libera del circuito respiratorio.

Dati terapia

L"apparecchio AirCurve 10 registra i dati della terapia sia a beneficio dellutilizzatore che del fornitore
di servizi, in modo da consentire a quest’ultimo di apportare modifiche alla terapia se necessario. | dati
vengono registrati e poi inviati al fornitore di servizi in modo wireless (se e disponibile una rete
wireless) o tramite una scheda SD.

Trasmissione dei dati

L"apparecchio AirCurve 10 e predisposto per la comunicazione wireless che permette di trasmettere i
dati della terapia al fornitore di servizi e migliorare la qualita della terapia. Si tratta di una funzione
opzionale disponibile solo se si decide di farne uso e se € disponibile una rete wireless. Consente
anche al fornitore di servizi di aggiornare le impostazioni della terapia in modo pit tempestivo o
eseguire I'aggiornamento del software dell'apparecchio per garantire che il paziente riceva la migliore
terapia possibile.

| dati vengono solitamente trasmessi al termine della terapia. Per assicurare il trasferimento dei dati,
lasciare I'apparecchio sempre collegato alla rete elettrica e accertarsi che non sia nella modalita aereo.

Note:

e La trasmissione dei dati della terapia potrebbe non riuscire se |'apparecchio viene usato in una
nazione o regione geografica diverse da quelle in cui & stato acquistato.

e La comunicazione wireless dipende dalla disponibilita della rete.

o Gli apparecchi con comunicazione wireless potrebbero non essere disponibili in tutte le regioni
geografiche.

Scheda SD

La scheda SD costituisce un metodo alternativo per trasferire al fornitore di servizi i dati della terapia.
|l fornitore di servizi potrebbe chiedere all’utilizzatore di inviargli la scheda SD per posta oppure di
consegnarla personalmente. Quando indicato dal fornitore di servizi, rimuovere la scheda SD.

Non estrarre la scheda SD dall’apparecchio quando la relativa spia lampeggia, poiché i dati sono in
fase di scrittura sulla scheda.



Per rimuovere la scheda SD, procedere nel modo seguente.

1. Aprire il coperchio dello slot della scheda SD.

2. Spingere la scheda SD per disinserirla. Estrarre la scheda SD dal dispositivo.
Introdurre la scheda SD nella busta protettiva e inviarla al fornitore di servizi.

Per ulteriori informazioni sulla scheda SD, vedere |'apposita busta protettiva in dotazione con il
dispositivo.

Nota: non usare la scheda SD per altri fini.

Viaggi

Il dispositivo AirCurve 10 € completamente trasportabile. E sufficiente tenere presente quanto segue:
o Utilizzare I'apposita borsa da viaggio per evitare danni al dispositivo.

e Svuotare I'umidificatore e imballarlo a parte nella borsa da viaggio.

e Assicurarsi di avere il cavo di alimentazione adatto alla regione geografica di destinazione. Per
informazioni sull'acquisto, rivolgersi al fornitore di servizi.

o Se si utilizza una batteria esterna, spegnere I'umidificatore per massimizzare la durata d'uso della
batteria. Per fare questo impostare su Off il Livello Umidita.

Viaggi in aereo
[l dispositivo AirCurve 10 pud essere portato nella cabina dell’aereo come bagaglio a mano. |
dispositivi medici non rientrano nei limiti imposti per i bagagli a mano.

E consentito utilizzare il dispositivo AirCurve 10 in aereo in quanto risponde ai requisiti dell’ente
statunitense Federal Aviation Administration (FAA). Le lettere di conformita per i viaggi aerei possono
essere scaricate e stampate dal sito www.resmed.com.

Quando si utilizza il dispositivo in aereo:

e Accertarsi che I'umidificatore sia completamente vuoto e inserito nel dipositivo. Il dispositivo non
funziona se I'umidificatore non & inserito.

e Attivare la Modalita aereo.
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Per attivare la Modalita aereo:

1. In Le mie opzioni, ruotare il selettore di regolazione
per evidenziare Modalita aereo e poi premere il
selettore.

2. Ruotare il selettore per selezionare On e poi premerlo
per salvare la modifica.

L'icona della Modalita aereo ™ viene visualizzata in
alto a destra del display.

/\ ATTENZIONE

In aereo, non usare il dispositivo con acqua nell’'umidificatore, per evitare il rischio di inalare
I'acqua in caso di turbolenza.

Risoluzione dei problemi

Si si riscontrano problemi, esaminare quanto di seguito riportato. Se non si riesce a risolvere il
problema, contattare il fornitore di servizi o ResMed. Non tentare di aprire il dipositivo.

Risoluzione dei problemi di ordine generale

Problema/Possibile causa Soluzione

Presenza di perdite d'aria attorno alla maschera

La maschera potrebbe essere stata indossata nel modo Accertarsi di indossare la maschera nel modo corretto. Per

errato. istruzioni su come indossare correttamente la maschera
consultare la guida all'uso della maschera oppure utilizzare la
funzione Tenuta msc per controllare la tenuta della maschera.

Naso secco o ostruito
Il livello di umidita potrebbe essere impostato su un livello  Regolare il livello di umidita.

troppo basso. R, L . .
PP Se si utilizza il circuito respiratorio riscaldato ClimateLineAir,

vedere la guida all'uso del ClimateLineAir.

Presenza di goccioline d'acqua sul naso, nella maschera e nel circuito respiratorio
Il livello di umidita potrebbe essere stato impostato su un Regolare il livello di umidita.

valore troppo elevato. . S . o
bp Se si utilizza il circuito respiratorio riscaldato ClimateLineAir,

vedere la guida all'uso del ClimateLineAir.
Bocca molto asciutta e secchezza delle fauci
Potrebbe esserci fuoriuscita di aria dalla bocca. Aumentare il livello di umidita.

Per mantenere chiusa la bocca potrebbe essere necessario
utilizzare una mentoniera oppure una maschera oro-nasale.

Sensazione di pressione eccessiva dell’aria all'interno della maschera (troppa aria)

La rampa potrebbe essere disattivata. Usare I'opzione T. rampa.



Problema/Possibile causa

Soluzione

Sensazione di pressione insufficiente dell’aria all'interno della maschera (sensazione di non ricevere abbastanza

aria)

La rampa potrebbe essere in funzione.

Il display & nero

La retroilluminazione del display potrebbe essere stata
disattivata. Si spegne automaticamente dopo un breve
tempo.

L'alimentazione potrebbe non essere collegata.

Attendere che la pressione dell'aria salga, o disattivare T.
rampa.

Premere Home oppure il selettore di regolazione per
riattivarla.

Collegare I'alimentatore e assicurarsi che la spina sia inserita
fino in fondo.

La terapia e stata interrotta, ma il dispositivo continua a soffiare aria

L'apparecchio si sta raffreddando.

Perdite dall'umidificatore

L'umidificatore potrebbe non essere assemblato
correttamente.

L'umidificatore potrebbe essere danneggiato o incrinato.

L"apparecchio genera una piccola quantita di aria per evitare
condensa nel circuito respiratorio. Si interrompera
automaticamente dopo 30 minuti.

Controllare che non vi siano danni e riassemblare in modo
corretto |'umidificatore.

Richiedere al proprio fornitore di servizi una camera di
umidificazione di ricambio.

| dati della terapia non sono stati inviati al fornitore di servizi

La copertura della rete wireless potrebbe essere
insufficiente.

L'icona indicante I'assenza di collegamento wireless @l
viene visualizzata sull’angolo in alto a destra del display.
Assenza di rete wireless.

Il dispositivo potrebbe essere in Modalita aereo.

Il trasferimento dei dati non & abilitato per I'apparecchio in
uso.

Lo schermo e i pulsanti lampeggiano

E in corso I'aggiornamento del software.

Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato in modo da
consentire la comunicazione wireless (ovvero che sia
appoggiato sul comodino, e non riposto in un cassetto o sul
pavimento).

L'icona dell'intensita del segnale wireless alll indica una
buona copertura quando vengono visualizzate tutte le barre, e
una copertura insufficiente quando compaiono poche barre.

Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato in modo da
consentire la comunicazione wireless (ovvero che sia
appoggiato sul comodino, e non riposto in un cassetto o sul
pavimento).

Se si sono ricevute istruzioni in tal senso, inviare la scheda
SD al fornitore di servizi. La scheda SD contiene anche i dati
sulla terapia.

Disabilitare la Modalita aereo; vedere Viaggiare in aereo.

Discutere le impostazioni con il fornitore di servizi.

L'aggiornamento del software si completa in 10 minuti circa.
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Messaggi del dispositivo

Messaggi del dispositivo/Possibile causa

Soluzione

Alte perdite, verifica vasca, guarnizione o coperchio laterale

L'umidificatore potrebbe non essere inserito correttamente.

La guamnizione dell'umidificatore potrebbe non essere stata
inserita correttamente.

Alte perdite rilevate, collegare il circuito

Il circuito respiratorio potrebbe non essere collegato
correttamente.

La maschera potrebbe essere stata indossata nel modo
errato.

Circuito ostruito, verificare il circuito

Il circuito respiratorio potrebbe essere ostruito.

Accertarsi di averlo inserito nel modo corretto.

Aprire I'umidificatore e assicurarsi che la guarnizione sia
inserita correttamente.

Assicurarsi che entrambe le estremita del circuito respiratorio
siano collegate correttamente.

Accertarsi di indossare la maschera nel modo corretto. Per
istruzioni su come indossare correttamente la maschera
consultare la guida all'uso della maschera oppure utilizzare la
funzione Tenuta msc per controllare la tenuta della maschera.

Controllare il circuito respiratorio e rimuovere eventuali
ostruzioni. Premere il selettore di regolazione per eliminare il
messaggio, quindi premere il pulsante di avvio/stop per
riavviare il dispositivo.

Errore scheda SD, rimuovere scheda e premere Avvio per avviare terapia

La scheda SD potrebbe non essere inserita correttamente.

Rimuovere la scheda SD e reinserirla.

Scheda in sola lettura. Togli, sblocca e reinserisci scheda SD

L'interruttore della scheda SD potrebbe essere nella
posizione di blocco (sola lettura).

Guasto di sistema, vedere guida per I'utente. Errore 004

Il dispositivo potrebbe essere stato lasciato in un ambiente
caldo.

Il filtro dell'aria potrebbe essere ostruito.

Il circuito respiratorio potrebbe essere ostruito.

Possibile presenza di acqua nel circuito respiratorio.

Spostare l'interruttore della scheda SD dalla posizione di
blocco i a quella di sblocco e poi reinserire la scheda.

Lasciarlo raffreddare prima di utilizzarlo nuovamente.
Staccare I'alimentatore e poi ricollegarlo per riawviare il
dispositivo.

Controllare il filtro dell'aria e sostituirlo se presenta
ostruzioni. Staccare |'alimentatore e poi ricollegarlo per
riavviare il dispositivo.

Controllare il circuito respiratorio e rimuovere eventuali
ostruzioni. Premere il selettore di regolazione per eliminare il
messaggio, quindi premere il pulsante di avvio/stop per
riavviare il dispositivo.

Svuotare I'acqua dal circuito. Staccare |'alimentatore e poi
ricollegarlo per riavviare il dispositivo.

Tutti gli altri messaggi di errore, ad esempio, Guasto di sistema, vedere guida per |'utente. Errore 0XX

Si e verificato un errore irrimediabile sul dispositivo.

Rivolgersi al fornitore di servizi. Non aprire il dispositivo.




Riassemblaggio delle parti

Alcune delle parti del dispositivo sono previste per staccarsi facilmente, per evitare di provocare danni
alle parti stesse. Sono facilmente riassemblabili come descritto sotto.

Per inserire la guarnizione dell’'umidificatore procedere nel modo seguente.

1. Collocare la guarnizione nel coperchio.
2. Premere sulla guarnizione tutto attorno ai bordi fino a posizionarla bene in sede.

Per riassemblare il coperchio dell’'umidificatore procedere nel modo seguente.

e (2)
N TS

1. Inserire un lato del coperchio nel foro a perno della base.
2. Far scivolare I'altro lato lungo il bordo in rilievo finché non scatta in sede.

Avvertenze e precauzioni generali
/\ AVVERTENZA

e Assicurarsi di disporre il circuito respiratorio in modo che non si leghi attorno alla testa o al
collo.

o Verificare regolarmente che i cavi di alimentazione, I'alimentatore e gli altri cavi non
presentino segni di danneggiamento o usura. In caso contrario, interrompere |'uso e
sostituire.

e Tenere il cavo di alimentazione lontano da fonti di calore.

e In caso di cambiamenti inspiegabili relativamente alle prestazioni del dispositivo, rumori
insoliti se avvertiti, caduta o uso improprio del dispositivo o dell’alimentatore o rottura
dell'involucro, interrompere |'uso e rivolgersi al fornitore di servizi o al centro assistenza
ResMed della propria zona.

e Non aprire né modificare il dispositivo. Il dispositivo non contiene parti la cui manutenzione
e riparazione possano essere effettuate dall'utente. Le riparazioni e la manutenzione devono
essere eseguite esclusivamente da personale tecnico autorizzato ResMed.
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Pericolo di folgorazione. Non immergere in acqua il dispositivo, I'alimentatore o il cavo di
alimentazione. Nel caso in cui il dispositivo, internamente o esternamente, dovesse venire a
contatto con dei liquidi, scollegarlo dall’alimentazione e lasciare che i componenti si
asciughino. Scollegare sempre il dispositivo dalla presa di corrente prima della pulizia e
verificare che tutte le parti siano asciutte prima di ricollegarlo.

Non utilizzare ossigeno supplementare mentre si fuma o in presenza di fiamme libere.

Prima di attivare I'erogazione di ossigeno verificare sempre che il dispositivo sia acceso e
che generi un flusso d’aria. L'erogazione di ossigeno va sempre disattivata prima di
spegnere il dispositivo, di modo che I'ossigeno inutilizzato non si accumuli all’interno
dell’involucro del dispositivo, con conseguente rischio di incendio.

Non eseguire interventi di manutenzione mentre il dispositivo € in funzione.

L'apparecchio non va utilizzato in prossimita di altri dispositivi o sopra o sotto di essi. Se
fosse necessario farlo, I'apparecchio deve essere monitorato per verificarne il corretto
funzionamento in tale configurazione.

Si sconsiglia I'uso di accessori diversi da quelli specificati per I'apparecchio. Essi potrebbero
infatti causare un aumento delle emissioni o una diminuzione dell'immunita
dell'apparecchio.

Controllare regolarmente il filtro antibatterico per verificare la presenza di umidita o di altri
elementi di contaminazione, in particolare durante la nebulizzazione o I'umidificazione. Se
tale procedura non viene applicata, potrebbero crearsi resistenze all’interno del circuito
respiratorio.

/\ ATTENZIONE

Con questo dispositivo usare esclusivamente componenti e accessori ResMed. | componenti
non forniti da ResMed possono ridurre I'efficacia del trattamento e/o danneggiare il
dispositivo.

Con questo dispositivo usare esclusivamente maschere con sistema di esalazione per la CO:
raccomandate da ResMed o prescritte dal medico curante. Indossando la maschera senza
che il dispositivo cominci a insufflare aria si rischia di reinspirare I'aria espirata. Assicurarsi
che i fori di sfiato della maschera siano aperti e non ostruiti, per mantenere il flusso corretto
di aria nella maschera.

Assicurarsi che il dipositivo non sia collocato in una posizione dove possa venire urtato o
dove qualcuno possa inciampare nel suo cavo d’alimentazione.

L’ostruzione del circuito respiratorio e/o dell’'ingresso dell'aria del dispositivo durante il
funzionamento pud comportare il surriscaldamento del dispositivo stesso.

Mantenere I'ambiente circostante il dipositivo asciutto, libero, da biancheria da letto,
indumenti o altri oggetti che possano ostruire I'ingresso dell’aria o coprire I'alimentatore.

Non posizionare il dispositivo su un lato, per impedire che I'acqua possa penetrare al suo
interno.

Una configurazione errata del sistema pud comportare una lettura erronea della pressione
nella maschera. Verificare che il sistema sia configurato correttamente.

Per la pulizia del dispositivo, dell’'umidificatore o del circuito respiratorio, non usare
soluzioni a base di candeggina, cloro, alcool o sostanze aromatiche e neppure oli profumati
o saponi idratanti o antibatterici. Tali soluzioni possono causare danni o influire
negativamente sulle prestazioni dell’'umidificatore e ridurre la durata d'uso dei prodotti.

Se si utilizza I'umidificatore, appoggiare sempre il dispositivo su una superficie piana a un
livello piu basso della testa per impedire che la maschera e il circuito respiratorio si
riempiano di acqua.



e Lasciare raffreddare I'umidificatore per dieci minuti prima di toccarlo per consentire
all’acqua di raffreddarsi e assicurarsi che I'umidificatore non sia eccessivamente caldo al

tatto.

e Prima di trasportare il dispositivo, assicurarsi che I'umidificatore sia vuoto.

Nota:

e |'apparecchio non & idoneo ad essere azionato da soggetti con disabilita fisiche, sensoriali 0
mentali (o da bambini) in assenza di supervisione adeguata da parte di una persona responsabile

della sicurezza del paziente.

o Qualora si verificassero gravi incidenti in relazione a questo dispositivo, informare ResMed e le

autorita competenti nel proprio Paese.

Dati tecnici

Le unita sono espresse in cm H20 e hPa. 1 cm H20 equivale a 0,98 hPa.

Alimentatore da 90 W
Intervallo di ingresso c.a.:

Uscitainc.c.:
Assorbimento medio di potenza:
Assorbimento massimo di potenza:

Condizioni ambientali
Temperatura di esercizio:

Umidita di esercizio:
Altitudine d'esercizio:

Temperatura di conservazione e trasporto:
Umidita di conservazione e trasporto:

Compatibilita elettromagnetica

100-240V, 50-60 Hz 1,0-1,5 A, Classe Il
115V, 400 Hz, 1,5 A, Classe Il (valori nominali per I'uso in
aereo)

24V 375A
53 W (57 VA)
104 W (108 VA)

tra+5°Ce+35°C

Nota: il flusso d'aria prodotto da questo dispositivo
terapeutico per la respirazione puo avere una temperatura
superiore alla temperatura dell'ambiente. Il dispositivo puo
essere usato in sicurezza anche in presenza di condizioni
termiche ambientali estreme (40 °C).

10-95% di umidita relativa non condensante

Dal livello del mare a 2,591 m; intervallo di pressione
dell'aria: da 1,013 hPa a 738 hPa

tra-20 °C e +60 °C

5-95% di umidita relativa non condensante

L"apparecchio AirCurve 10 & conforme a tutti i requisiti di compatibilita elettromagnetica (EMC) disposti dalla norma
CEI 60601-1-2:2014 per ambienti residenziali, commerciali e dell'industria leggera. Si consiglia di tenere i dispositivi di
comunicazione mobile ad almeno 1 m di distanza dall’apparecchio.

Le informazioni su emissioni e immunita elettromagnetica di questo apparecchio ResMed si trovano sul sito

www.resmed.com/downloads/devices

Classificazione: EN 60601-1:2006/A1:2013

Classe Il (doppio isolamento), Tipo BF, grado di protezione IP22 contro I'ingresso.

Sensori
Sensore di pressione:

Sensore di flusso:

Situato internamente in corrispondenza dell'uscita
dell'apparecchio, di tipo a manometro analogico,

tra 0 e 40 cm H0 (tra 0 e 40 hPa)

Situato internamente in corrispondenza dell'ingresso
dell'apparecchio, di tipo a portata di massa digitale,
tra-70 e +180 L/min
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Pressione massima in regime stazionario in condizione di singolo guasto
Il dispositivo si spegne in presenza di un singolo guasto se la pressione in regime stazionario supera:
30 cm H.0 (30 hPa) per pit di 6 s 0 40 cm H,0 (40 hPa) per piti di 1 s.

Emissione acustica
Livello di pressione misurato in conformita alla norma 1SQ 80601-2-70:2015 (modalita CPAP):

SlimLine: 25 dBA con incertezza di 2 dBA
Standard: 25 dBA con incertezza di 2 dBA
SlimLine o Standard e umidificazione: 27 dBA con incertezza di 2 dBA
Livello di potenza misurato in conformita alla norma IS0 80601-2-70:2015 (modalita CPAP):

SlimLine: 33 dBA con incertezza di 2 dBA
Standard: 33 dBA con incertezza di 2 dBA
SlimLine o Standard e umidificazione: 35 dBA con incertezza di 2 dBA

Numero binario emissioni acustiche dichiarate secondo la norma 1SQ 4871:1996.

Caratteristiche fisiche (dispositivo e umidificatore)

Dimensioni (A x L x P): 116 mm x 255 mm x 150 mm

Presa di uscita dell’aria (conforme allo standard 22 mm

IS0 5356-1:2015):

Peso (dispositivo e umidificatore riutilizzabile): 1,248 g

Fabbricazione dell’involucro: Materiale termoplastico ignifugo

Capacita d"acqua: 380 ml fino alla linea massima di riempimento

Materiale dell'umidificatore riutilizzabile: Plastica stampata a iniezione, acciaio inossidabile e
guarnizione in silicone

Temperatura

Piastra riscaldante (max): 68 °C

Soglia dell'interruttore termico: 74°C

Temperatura massima del gas: <41°C

Filtro dell’aria

Standard: Materiale: Fibra di poliestere non tessuta
Arrestanza media: >75% per particelle di polvere da 7 micron

Ipoallergenico: Materiale: Fibre di acrilico e polipropilene su di un supporto

in polipropilene
Efficacia: >38% per particelle di polvere da 7-8 micron; >80%
per particelle di polvere da 0,5 micron

Uso in aereo
ResMed attesta che il dispositivo & conforme ai requisiti della sezione 21, categoria M della norma RTCA/DO-160 della FAA
(Federal Aviation Administration) ed & pertanto idoneo a tutte le fasi dei viaggi aerei.

Modulo wireless

Tecnologia usata: 4G, 3G, 2G

Si consiglia di tenere |'apparecchio a una distanza minima di 2 cm dal corpo durante il suo funzionamento. Questa
precauzione non vale per le maschere, i circuiti o gli accessori. La tecnologia potrebbe non essere disponibile in tutte le
regioni geografiche.



Dichiarazione di conformita (Declaration of Conformity, DoC) alla Direttiva sulle apparecchiature radio (Radio

Equipment Directive, RED)

AirCurve 10ResMed dichiara che I'apparecchio (modello 370xx) & conforme ai requisiti essenziali e alle altre disposizioni
pertinenti della Direttiva 2014/53/UE (RED). Una copia della Dichiarazione di conformita (DoC) & reperibile sul sito
Resmed.com/productsupport.

Questa apparecchiatura radio funziona nelle bande di frequenza e alla potenza massima di radiofrequenza elencate di
seguito.

GSM 850/900: 35 dBm

GSM 1800/1900: 32 dBm

Tutti i dispositivi ResMed sono classificati come dispositivi medici ai sensi della Direttiva sui dispositivi medici. Le etichette

del prodotto e i materiali stampati recanti la marcatura 0123 fanno riferimento alla Direttiva del Consiglio 93/42/CEE,
incluso I'emendamento alla Direttiva sui dispositivi medici (2007/47/CE).

Gamma della pressione operativa

S, ST.T: da 2a25cm H;0 (da 2 a 25 hPa)
CPAP: da 4 a 20 cm Hz0 (da 4 a 20 hPa)
Ossigeno supplementare
Flusso massimo: 15 1/min
Percorso del flusso pneumatico
1 2 3 4 1. Sensore di flusso
2. Turbina
3. Sensore di pressione
4. Maschera

5. Circuito respiratorio
6. Umidificatore

g 7 6 & 7. Dispositivo

8. Filtro d'ingresso

Durata

Dispositivo, alimentatore: 5 anni
Umidificatore riutilizzabile: 2,5anni
Circuito respiratorio: 6 mesi

Informazioni di carattere generale
I paziente & I'operatore previsto.

Prestazioni dell'umidificatore

Pressione in Uscita % URa 17°C Uscita % URa 22°C Uscita nominale sistema UA', BTPS?
maschera temperatura temperatura
cm H20 (hPa) ambiente ambiente
Impostazione 4 Impostazione 8 Impostazione 4 Impostazione 8
3 85 100 6 >10
4 85 100 6 >10
10 85 100 6 >10
20 85 90 6 >10
25 85 90 6 >10

T UA - Umidita assoluta in mg/I
2 BTPS - Temperatura corporea e pressione satura di vapore acqueo.
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Circuito respiratorio

Circuito respiratorio Materiale Lunghezza Diametro interno
ClimateLineAir Plastica flessibile e componenti elettrici 2m 15mm
ClimateLineAir Oxy Plastica flessibile e componenti elettrici 1.9m 19 mm
SlimLine Plastica flessibile 1.8m 15 mm
Standard Plastica flessibile 2m 19mm

Soglia dell'interruttore termico del circuito respiratorio riscaldato: < 41 °C

Note

o || fabbricante si riserva il diritto di modificare queste specifiche senza preawviso.

o ['estremita con connettore elettrico del circuito respiratorio riscaldato & compatibile solo con I'uscita dell‘aria
all'estremita del dispositivo e non deve essere collegata alla maschera.

o Non usare circuiti respiratori elettricamente conduttivi o antistatici.

e Le impostazioni di temperatura e umidita relativa visualizzate non sono valori misurati.

Valori visualizzati

Valore Gamma Risoluzione di visualizzazione

Sensore di pressione alla presa di uscita dell'aria:

Pressione nella maschera 2-25 cm Hz0 (225 hPa) 0,1 cm H20 (0,1 hPa)

Valori derivati dal flusso:

Perdite 0-1201/min 11/min

Volume corrente 0-4000 ml 1ml

Frequenza respiratoria 0-50 BPM 1 BPM

Ventilazione minuto 0-30 I/min 0,1 1/min

Ti 0,1-40s 01s

Rapporto I:E 1:100-2:1 0,1

Valore Accuratezza'

Misurazione della pressione':

Pressione nella maschera? +[0,5 cm H20 (0,5 hPa) + 4% del valore misurato]

Flusso e valori derivati dal flusso':

Flusso Valore maggiore tra +6 |/min 0 10% della lettura, a un flusso positivo compreso tra
0e 150 I/min

Perdite? +12 1/min 0 20% della lettura, a seconda di quale e maggiore, tra 0 e 60 |/min

Volume corrente?? +20%

Frequenza respiratoria?? +1,0 BPM

Ventilazione minuto?? +20%

" risultati sono espressi in condizioni STPD (temperatura e pressione standard, asciutto).

2|\ grado di accuratezza puo essere ridotto dalla presenza di perdite d'aria, ossigeno supplementare, volume corrente <100 ml o ventilazione
minuto <3 I/min.

3 Accuratezza della misurazione verificata ai sensi della norma EN 1SO 10651-6:2009 per gli apparecchi di supporto ventilatorio per uso
domiciliare (Figura 101 e Tabella 101) utilizzando i flussi nominali di ventilazione maschera ResMed.
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Incertezze del sistema di misurazione
In conformita alla norma ISO 80601-2-70:2015 I'incertezza di misura dell'apparecchiatura di test del fabbricante e:

Per le misure del flusso +1,51/min o +2,7% della lettura, a seconda di quale & maggiore
Per le misure del volume (<100 ml) +5ml 0 6% della lettura, a seconda di quale & maggiore

Per e misure del volume (=100 ml) +20 ml 0 3% della lettura, a seconda di quale & maggiore

Per le misure della pressione statica +0,15 cm H:0 (hPa)

Per le misure della pressione dinamica +0,27 cm H20 (hPa)

Per le misure del tempo +10ms

Nota: le precisioni indicate in ISO 80601-2-70-2015 e i risultati dei test forniti nel presente manuale per questi elementi
includono gia la relativa incertezza delle misurazioni indicata nella tabella precedente.

Grado di accuratezza della pressione

Massima variazione della pressione statica a 10 cm H20 (10 hPa) secondo la norma 1SO 80601-2-70:2015

Circuito respiratorio Standard Circuito respiratorio SlimLine
Senza umidificazione +0,5cm H20 (+ 0,5 hPa) +0,5cm H20 (+ 0,5 hPa)
Con umidificazione +0,5cm Hz0 (£ 0,5 hPa) +0,5cm Hz0 (£ 0,5 hPa)

Massima variazione della pressione dinamica secondo la norma IS0 80601-2-70:2015

Apparecchio senza umidificazione e circuito respiratorio Standard / Apparecchio con umidificazione e circuito respiratorio
Standard

Pressione [cm H20 (hPa)] 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05/05 08/08
20 05/05 05/05 08/08
25 03/03 05/04 07/07

Apparecchio senza umidificazione e circuito respiratorio SlimLine / Apparecchio con umidificazione e circuito respiratorio
SlimLine

Pressione [cm H20 (hPa)] 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 05/05 05/05 08/08
8 05/05 05/05 08/08
12 05/05 05/05 08/08
16 05/05 05/05 08/08
20 05/05 05/05 08/08
25 04/03 06/05 08/08
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Accuratezza della pressione - bilevel

Massima variazione della pressione dinamica secondo la norma IS0 80601-2-70:2015

Apparecchio senza umidificazione e circuito respiratorio Standard / Apparecchio con umidificazione e circuito respiratorio
Standard

Pressione inspiratoria (cm H0 [hPa]) (Media, Deviazioni standard)

Freq. Resp. 6 10 16 2 25

10 BPM -0,09,0,01/-0,22, -0,01,007/-0,22, 0,07,005/-024, -0,030,09/-0,29, 0,12,0,01/-0,26,
0,01 0,01 0,01 0,03 0,02

15 BPM 0,02,008/-0,22, 012,001/-022, 0,15001/-026, 0,150,01/-031, 0,16,0,12/-0,30,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,02

20 BPM 0,17,001/-023, 021,001/-028 0,25001/-034, 0,21,017/-0,38, 0,32,0,02/-0,40,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,03
Pressione espiratoria (cm H,0 [hPa]) (Media, Deviazioni standard)

Freq. Resp. 2 6 12 17 2

10 BPM -0,14,0,01/-0,27, -0,16,0,01/-0,29, -0,11,0,70/-0,34, -0,16,0,05/-0,33, -0,17,0,05/-0,33,
0,01 0,02 0,02 0,01 0,02

15 BPM -0,16,0,01/-0,25, -0,20,0,01/-0,33, -0,20,0,05/-0,35 -0,21,0,05/-0,38, -0,23,0,08/-0,38,
0,01 0,02 0,01 0,02 0,02

20 BPM -0,27,0,01/-037, -0,26,002/-0,34, -0,250,01/-0,38, -0,29,0,01/-0,43, -0,31,0,01/-0,45,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,03

Apparecchio senza umidificazione e circuito respiratorio SlimLine / Apparecchio con umidificazione e circuito respiratorio
SlimLine

Pressione inspiratoria (cm H,0 [hPa]) (Media, Deviazioni standard)

Freq. Resp. 6 10 16 2 25

10 BPM -0,26,0,01/-052, -0,250,02/-053, -0,24,002/-053, -0,250,02/-0,54, -0,20,0,02/-0,51,
0,01 0,02 0,01 0,02 0,02

15 BPM -0,26,0,01/-0,51, -0,25,0,01/-054, -0,26,0,01/-0,56, -0,31,0,03/-0,58, -0,30,0,05/-0,60,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,03

20 BPM -0,25,0,02/-0,52, -0,29,0,02/-0,58, -0,34,002/-0,62, -036,002/-0,67, -0,36,0,03/-0,69,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,02
Pressione espiratoria (cm H20 [hPa]) (Media, Deviazioni standard)

Freq. Resp. 2 6 12 17 2

10 BPM -0,28,0,01/-0,43, -0,30,0,03/-0,50, -0,30,0,01/-0,54, -0,33,0,01/-0,58, -0,34,0,01/-0,60,
0,01 0,01 0,01 0,01 0,02

15 BPM -0,24,0,02/-0,37, -0,29,0,02/-0,47, -0,35,0,01/-0,55 -038,001/-0,62, -0,42,0,02/-0,66,
0,01 0,01 0,01 0,02 0,01

20 BPM 0,05021/-0,38, -031,002/-050, -0,37,0,02/-0,57, -0,43,0,02/-0,65 -0.48,0,02/-0,68,
0,01 0,02 0,02 0,02 0,02

Nota: la tabella precedente & basata su dati che coprono tra il 60,1 e 1'88,8% della durata della fase inspiratoria e tra il 66,1 e il 93,4% della
durata della fase espiratoria. Queste fasce temporali di dati iniziano immediatamente dopo i periodi iniziali di overshoot/undershoot transitori e
terminano al punto in cui il flusso diminuisce a un valore assoluto equivalente del corrispondente punto di partenza, verso la fine delle fasi
respiratorie. Cid corrisponde agli intervalli % dei valori riportati appena pit sopra.
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Flusso (massimo) alle pressioni impostate

| valori seguenti sono misurati in conformita alla norma ISO 80601-2-70:2015 all’estremita del circuito respiratorio
specificato.

Pressione AirCurve 10 e AirCurve 10, AirCurve 10 e AirCurve 10,

cm H20 (hPa) Standard umidificazione e SlimLine umidificazione e
L/min Standard L/min ClimateLineAir

L/min L/min

4 180 143 162 151

8 168 135 151 142

12 157 136 140 135

16 144 134 128 121

20 131 123 117 109

25 120 115 96 84

Resistenza al flusso
La tabella illustra la resistenza al flusso del circuito respiratorio:

Circuito respiratorio Al flusso (L/min) conuna  Resistenza al flusso (cm H20/L/min)
pressione di 20 cm H,0 Circuito respiratorio con  Solo circuito respiratorio
gomito
Standard 30 0,006 0,005
15 0,005 0,004
SlimLine 30 0,008 0,007
15 0,006 0,006
ClimateLineAir 30 - 0,01
15 - 0,008
ClimateLineAir Oxy 30 - 0,004
15 - 0,002
Compliance
La tabella illustra la compliance del circuito respiratorio:
Circuito respiratorio Compliance (cm H20/IL/min) alla pressione di 60 cm H20
Circuito respiratorio con gomito Solo circuito respiratorio
Standard 1,074 1,056
SlimLine 0,467 0,454
ClimateLineAir - 0,482
ClimateLineAir Oxy - 0,729
Simboli

| seguenti simboli possono apparire sul prodotto o sulla confezione.

@ Leggere le istruzioni prima dell’uso. & Indica un'avvertenza o un messaggio di attenzione.

CB: Seguire le istruzioni prima dell'uso. d Produttore @[E Rappresentante autorizzato per
|"Europa. l'—o—T Codice partita. lﬁ Numero di catalogo. @ Numero di serie. @ Numero del
dispositivo. (b On / Off. l;] Peso del dispositivo. IP22 prjtetto dall'ingresso di oggetti di dimensioni
simili a un dito e da gocciolamento d'acqua quando inclinato fino a 15 gradi rispetto all'orientamento
specificato. Corrente continua. El Parte applicata di tipo BF. Iﬁ Apparecchiatura di classe II.

- -1 a1l . . . .
£ Limite di umidita. 4" Limite di temperatura (§) Radiazione non-ionizzante.
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@ Logo 1 del controllo dell'inquinamento per la Cina. @@ Logo 2 del controllo dell'inquinamento

per la Cina. Rx Only soio su prescrizione. (Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita di questi
dispositivi solo per conto o per decisione di un medico.) _/LM Livello massimo dell’acqua.
@ Usare esclusivamente acqua distillata. @ Altitudine d'esercizio. IE.@IS Limite di pressione
atmosferica. ® E conforme alla sezione 21, categoria M della norma RTCA DO-160. & Data di
fabbricazione. m Disattivazione allarme. @ Importatore. Dispositivo medico.

Vedere il glossario dei simboli presso ResMed.com/symbols.

= [nformazioni ambientali

Questo apparecchio deve essere smaltito separatamente e non insieme ai rifiuti urbani non
differenziati. Per smaltire I'apparecchio bisogna servirsi degli appositi sistemi di raccolta, riutilizzo e
riciclo disponibili nel proprio Paese. L'uso di questi sistemi di raccolta, riutilizzo e riciclo ha lo scopo di
ridurre I'impatto sulle risorse naturali e impedire a sostanze nocive di danneggiare I'ambiente.

Per informazioni su questi sistemi, contattare |'ente locale preposto allo smaltimento dei rifiuti. Il
simbolo del cestino barrato invita a fare uso di questi sistemi di smaltimento. Per informazioni sulla
raccolta e sullo smaltimento del proprio apparecchio ResMed, contattare la sede o il distributore
locale ResMed piu vicini, oppure visitare il sito www.resmed.com/environment.

Manutenzione

L"apparecchio AirCurve 10 e realizzato al fine di operare in maniera sicura e affidabile purché lo si
faccia funzionare secondo le istruzioni fornite da ResMed. In presenza di segni di usura o dubbi sul
suo corretto funzionamento, ResMed raccomanda che I'apparecchio AirCurve 10 venga ispezionato e
sottoposto a manutenzione da parte di un centro di assistenza autorizzato ResMed. In tutti gli altri
casi, di norma manutenzione e ispezione non sono necessarie durante la durata di vita utile per la
quale I'apparecchio e progettato.

Garanzia limitata

ResMed Pty Ltd (qui di seguito abbreviata con '‘ResMed') garantisce che il prodotto ResMed
acquistato & esente da difetti di materiale e fabbricazione per il periodo sotto specificato a partire dalla
data d'acquisto.

Prodotto Periodo di garanzia

e Maschere (compresi telaio, cuscinetto, fissaggio sul capo e tubi), esclusi gli 90 giorni
apparecchi monouso

e Accessori, esclusi gli apparecchi monouso

o Sensori di tipo flessibile per le dita delle mani per la rilevazione delle pulsazioni

o Camere di umidificazione per umidificatori

o Batterie per I'uso in alimentatori a batteria ResMed interni o esterni 6 mesi
o Sensori di tipo a molletta per le dita delle mani per la rilevazione delle pulsazioni 1 anno
o Moduli dati per apparecchi CPAP e bilevel

o (Ossimetri e adattatori per ossimetri di apparecchi CPAP e bilevel

o Camere di umidificazione disinfettabili per umidificatori

o Apparecchi di controllo della titolazione
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Prodotto Periodo di garanzia

o Apparecchi CPAP, bilevel e di ventilazione (compresi gli alimentatori elettrici 2 anni
esterni)

o Umidificatori
e Accessori per batterie
o Dispositivi di screening/diagnostica portatili

La garanzia e disponibile solo per il consumatore iniziale. Non ¢ trasferibile.

Se il prodotto dovesse risultare difettoso in condizioni d'uso normale, ResMed provvedera a riparare o
sostituire, a sua discrezione, il prodotto difettoso o i suoi componenti.

Questa garanzia limitata non comprende: a) danni causati da uso improprio, abuso, modifica o
alterazione del prodotto; b) riparazioni effettuate da tecnici non espressamente autorizzati da ResMed
a compiere tali riparazioni; ¢) danni o contaminazione causati da fumo di sigaretta, pipa, sigaro o altra
fonte.

La garanzia non si applica a prodotti venduti, o rivenduti, fuori della regione in cui sono stati
originariamente acquistati.

La garanzia in caso di difetti del prodotto puo essere fatta valere solo dall’acquirente originale presso il
luogo d'acquisto.

Questa garanzia sostituisce qualsiasi altra assicurazione, implicita o esplicita, ivi comprese le
assicurazioni implicite di commerciabilita e idoneita a un dato scopo. Alcuni stati o regioni non
consentono di fissare limitazioni temporali alle garanzie implicite, e la limitazione di cui sopra potrebbe
pertanto non essere applicabile nel vostro caso.

ResMed non si assume alcuna responsabilita per qualsivoglia danno collaterale o indiretto dovuto alla
vendita, all'installazione o all’'uso di uno dei suoi prodotti. Alcuni stati o regioni non consentono di
fissare limitazioni o esclusioni in materia di danni collaterali o indiretti, e la limitazione di cui sopra
potrebbe pertanto non essere applicabile nel vostro caso.

Questa garanzia conferisce all’acquirente diritti legali specifici, oltre a quelli eventualmente previsti
dalle singole giurisdizioni. Per ulteriori informazioni sui diritti previsti dalla garanzia, rivolgersi alla sede
o al rivenditore ResMed piu vicini.

Ulteriori informazioni

In caso di domande o necessita di ulteriori informazioni su come usare il dispositivo, rivolgersi al
fornitore di servizi.
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