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I DESCRICAO DO PRODUTO

Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de usar seu Reve para entender as restri¢des de
uso dodispositivo.

| Finalidade Pretendida

Reve é um dispositivo médico de Pressdo Positiva Continua nas Vias Aéreas (CPAP) conectado por um tubo
flexivel a umamascara usada por um paciente que sofre de apneias e hipopneias obstrutivas do sono
durante o sono. Odispositivo fornece um fluxo continuo de ar para evitar a obstru¢do das vias aéreas
superiores durante o sono.

I Indicacoes

O dispositivo Reve é indicado para o tratamento da sindrome da apneia obstrutiva do sono e
hipopneia(SAHOS).

I Contra-indicacdes

Estudos mostraram que o uso de pressdo positiva é contraindicado em certos pacientes com uma
dasestas condi¢des médicas pré-existentes:

+ Sindrome de escape de ar (pneumotdrax com fistula broncopleural ou enfisema bolhoso grave)

+ Insuficiéncia cardiaca descompensada ou hipotensao, particularmente em caso de diminuicdo do
sangue volume ou arritmia cardiaca

+ Desidratagdo

* Tragueostomia

+ Criangas com menos de 30kg

* Pacientes que ndo respiram espontaneamente

+ Pacientes ndo cooperativos ou extremamente ansiosos

+ Consciénciareduzida eincapacidade de proteger suasvias aéreas

+ Traumafacial ou queimaduras

+ Pacientes que foram submetidos recentemente a cirurgia facial, esofagica ou gastrica
+ Secregdes respiratérias copiosas

+ Ndusea grave comvomito

Além disso, devido ao fato de que a pressdo positiva affeta o débito cardiaco em certos casos de
insuficiéncia cardiaca pacientes, recomenda-se que a pressao arterial e a frequéncia cardiaca do
paciente sejam cuidadosamente monitoradas quando iniciar o tratamento com uma pressao eficaz.
Osriscos e beneficios do tratamento com

A Pressdo Positiva Continua nas Vias Aéreas deve ser avaliada individualmente nesses individuos.
Esta avaliagdo deve levar em conta o fato de que o dispositivo pode ser ajustado para fornecer
pressdes de até 20 cmH20 e, sob certas condi¢des de defeito, pressdes estaticas de até 40 cmH20
sdo possiveis. O dispositivo ndo deve ser usado entdo, se tal nivel de pressao apresentar um risco
para o paciente.
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I Avisos/Precaucgdes

AVISO: Significa que existe a possibilidade de perigo, risco de lesdes ou acidente para vocé ououtros.

+ Use este dispositivo apenas com os acessoérios autorizados listados neste manual.
+ Use o dispositivo apenas para o propdsito recomendado neste manual.
+ Reve sé pode ser usado sob prescricdo médica.

+ Odispositivo ndo se destina a fornecer assisténcia com fungdes vitais.

Para garantir a manutencdo adequada e evitar todos os possiveis danos, apenas pessoal qualificado
e treinado estdo autorizados a realizar trabalhos de manuten¢do ou modificagdes autorizadas no
dispositivo. O usudrio assume total responsabilidade por qualquer disfuncdo do dispositivo
causada por qualquer manutengdo feita por qualquer pessoa ndo autorizada.

Naoinicie o tratamento se detectar uma anomalia com o dispositivo.

Certifique-se de que ofiltro de entrada de ar esteja instalado antes de usar o dispositivo.

Coloque o dispositivo sobre uma superficie horizontal estavel em um ambiente limpo e seco. Ndo
use o dispositivo se estiver adjacente ou colocado em cima de outro dispositivo.

Nao obstrua acidental ou intencionalmente a saida de ar ou qualquer abertura no dispositivo ou
circuito respiratério. Ndo cubra o dispositivo nem o coloque muito perto de uma parede. Ndo
introduza liquidos ou objetos na saida de ar, pois eles podem serimpulsionados para a tubulagdo.

Mantenha o dispositivo e seu médulo de fonte de alimentagdo longe de todas as fontes de agua. Use
apenas o dispositivo e seus acessoérios se estiverem secos e em perfeito estado de funcionamento.

Mantenha o cabo de alimentagdo longe de qualquer superficie quente.

Se for necessario oxigénio adicional, cumpra escrupulosamente as instru¢des e seguranca
instrucBes relativas ao uso de oxigénio.

Nao use o dispositivo na presenca de vapores flamaveis e, em particular, o umidificador 'Reve H20'
na presenca de produtos anestésicos flamaveis, seja independentemente ou misturado com outros
gases (risco de explosao).

Ndo deixe comprimentos desnecessarios de tubo na cama. Eles podem enrolar em volta de sua
cabega ou pescogo quando vocé dorme.

Mantenha o dispositivo longe de criancas e animais de estimagao.

Depois que o dispositivo estiver operando e a mascara estiver no lugar, verifique se o dispositivo
esta produzindo um fluxo de ar. Caso contrério, remova a mascaraimediatamente.

Nunca obstrua a porta de exaustdo da mascara, que permite que o ar escape continuamente e
minimiza a reinalacao de diéxido de carbono. Se o dispositivo estiver operando, o ar produzido
forcard o ar exalado através do orificio de vazamento da mascara. No entanto, se ndo estiver
funcionando, ndo havera o suficiente ar fresco produzido na mascara e o ar exalado pode ser
reinalado, o que pode levar a sufiocamento em certas circunstancias.

Se o dispositivo apresentar mau funcionamento e o paciente estiver equipado com uma mascara
nasal, a resisténcia do dispositivo é baixa o suficiente para permitir que o paciente expire pelo
dispositivo ou simplesmente abra a boca. Se o paciente estiver usando uma mascara facial, a
mascara deve ter uma valvula antiasfixia.
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* Remova a mascara em caso de queda de energia ou mau funcionamento do dispositivo.

+ Qualquerincidente grave que ocorraem relagdo ao uso do Reve deve ser comunicado ao fabricante
e aautoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente se encontra.

+ Como este dispositivo é um dispositivo médico elétrico, durante sua instalacdo, siga e respeite
todas as instrugdes relativas a compatibilidade eletromagnética, conforme indicado neste manual.
Ele ndo deve ser utilizado fora do ambiente eletromagnético pretendido. Além disso, o dispositivo
Reve ndo deve ser utilizado se a caixa ou os cabos estiverem danificados.

« E aconselhavel n3o utilizar dispositivos portateis de comunicacdo RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) a menos de 30 cm (12 polegadas) de todas as partes do
dispositivo Reve. Isso também inclui os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o
desempenho desses dispositivos podera ser alterado.

+ O equipamento ndo deve ser coberto ou posicionado de forma que sua operacdo ou desempenho
sejam afetados negativamente.

+ Apneia do equipamento (Aflow); hipopneia do equipamento (Hflow); e indice de apneia e hipopneia
do equipamento (AHLflow) sdo estimativas fornecidas pelo equipamento de terapia respiratéria
paraapneia do sono e ndo parametros diagndsticos.

Caso o aparelho esteja equipado com um umidificador aquecido 'Reve H20:

+ A tampa lateral deve ser removida e substituida pelo umidificador que inclui a placa de
aguecimento e otanque.

O paciente deve tomar precaugdes ao utilizar o tanque para evitar qualquer risco de entrada de
agua no dispositivo, o que pode causar danos irreversiveis. Para isso, o dispositivo deve ser
colocado em uma superficie horizontal e estavel, e ndo em posicao inclinada.

Nao adicione nenhum produto a dgua do tanque (éleos essenciais, etc.), pois podem causar efeitos
adversos.

Otanque deve ser sempre esvaziado antes de moveé-lo com o dispositivo ou transporta-lo.

O umidificador ndo deve ser usado com éxido nitrico. Isso pode causar mau funcionamento do
umidificador, levando a uma grave deterioracao da saude.

O uso de um umidificador com uma fonte de gas (por exemplo, um ventilador equipado com um
compressor/turbina) que aquece o gas fornecido ao umidificador acima de uma temperatura de
35°C pode levar a uma alteracdo na quantidade de umidificagdo fornecida, potencialmente
causando sérias deterioragdes na saude.

O umidificador aquecido possui uma placa que pode ficar quente durante o funcionamento
normal, assim como o fundo do reservatorio. Evite toca-los.

O tanque deve ser limpo antes da primeira utilizagdo ou apds qualquer intervenc¢do técnica e,
posteriormente, regularmente, conforme descrito no paragrafo "Limpeza e Manutengao".

Encha o fundo do tanque do 'Reve H20' com agua, longe do dispositivo, para evitar que pingue
aguanele.

04 | www.sanrai.com




Manual do Usuario

+ Ndo utilize o aparelho se notar algum vazamento no tanque, por exemplo, devido a danos na
vedagdo.

O umidificador aquecido ndo deve ser utilizado em temperatura ambiente acima de 35°C, pois a
temperatura do ar fornecido ao paciente pode ultrapassar 43°C. Isso pode causar irritagdo ou
queimaduras nasvias aéreas superiores.

Aadicdo de um umidificador aquecido pode modificar o desempenho do dispositivo.

Existe orisco de vazamento de ar se o tanque ou a tampa lateral forem recolocados incorretamente,
o que pode levar auma variagdo na pressdo aplicada em comparacado com a pressao prescrita.

Ndo adicione pecas intermediarias ou acessérios ao umidificador que ndo estejam listados nas
instrucdes de uso do umidificador ou acessério, caso contrario, o umidificador ou acessério podera
ndo funcionar corretamente e afetar a qualidade do tratamento ou causar lesdes ao paciente.

Ndo utilize o umidificador em altitudes acima de 2500 m ou fora da faixa de temperaturade +5°Ca
+35 °C com o umidificador. O uso do umidificador fora dessa faixa de temperatura ou acima dessa
altitude pode afetar a qualidade do tratamento ou causar lesdes ao paciente.

Para evitar que o tubo ou sistema de tubos se desconecte durante o uso, principalmente durante o
uso ambulatorial, somente tubos em conformidade com a norma ISO 5367 ou ISO 80601-2-74
devem ser utilizados.

Cobrir os tubos respiratérios com um cobertor ou aquecé-los em uma incubadora ou com um
aquecedor elétrico suspenso pode afetar a qualidade do tratamento ou causar lesdes ao paciente.
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Se o dispositivo estiver equipado com um médulo de comunicagdo ModCom ou ModCom+:

*A HIMA (Health Industry Manufacturers Association) americana recomenda que um minimo de
separa¢do de 15 cm seja mantida entre um telefone sem fio e um marca-passo, a fim de evitar
qualquer possivel interferéncia com o marca-passo. Neste contexto, se o dispositivo Reve integrar o
modulo de comunicagdo ModCom ou ModCom+ (acessério opcional), entdo ele deve ser
considerado como um telefone sem fio.

*Use o médulo de comunicagdo ModCom/ModCom+ apenas para o propdsito indicado neste manual.

+Contacte o seu prestador de cuidados de salde domiciliares se notar alguma alteragdo inexplicada
no desempenho do mdédulo de comunicagdo e se suspeitar que este acessério estd com defeito,
degradado ou ndo estafuncionando corretamente.

*Ndo tente abrir ou modificar o médulo de comunicagdo. A manutengao deste equipamento é de
responsabilidade apenas de pessoal competente.

*O mddulo de comunicagdo estd em conformidade com os regulamentos de compatibilidade
eletromagnética para dispositivos médicos. Se vocé usa um dispositivo médico vital, como um
marca-passo, entre em contato com seu médico e o fabricante deste dispositivo para obter mais
precaugoes.

*Ndo use o médulo de comunicagdo em postos de gasolina, lojas de combustiveis, fabricas de
produtos quimicos e instalagdes que contenham explosivos.

CUIDADO: Significa que existe a possibilidade de danos materiais ao dispositivo ou a outros.

*Coloque o dispositivo de forma que ninguém possa esbarrar nele ou tropecar no cabo de
alimentacdo.

+Se o dispositivo for colocado no chéo, certifique-se de que esteja em um local livre de poeira, roupa
de cama, roupas ou outros objetos que possam obstruir aentradadear.

+Ap6s armazenar ou transportar o dispositivo, certifique-se de que ele seja usado em conformidade
com as condi¢des de uso especificadas neste manual.

+Como todos os dispositivos elétricos médicos, o dispositivo é vulneravel a interferéncia de
equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia moéveis e portateis (telefones celulares,
Wi-Fi...).

+O dispositivo deve ser controlado para verificar o funcionamento adequado, sempre que estiver
localizado perto de AM, FM ou antenas de transmissao.

+Porfavor, ndo use o dispositivo onde a emissao de radiofrequéncia é proibida.

+O médulo de comunicacdo ModCom+ é entregue com o cartdo SIM instalado e configurado para
trabalhar com um servidor de computador especifico responsavel por receber e gerenciar os dados
transmitidos. Ainstalagdo de outro cartdo SIM pode causar mau funcionamento.
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I Possiveis effeitos colaterais indesejaveis

Possiveis effeitos colaterais indesejdveis, que em alguns casos podem exigir a descontinuagdo
temporaria do tratamento, incluem: dor no peito incomum, dor de cabeca forte, aumento da
dispneia, secura das vias aéreas ou nariz, sensibilidade da pele, nariz escorrendo ou sangrando
(epistaxe), desconforto ou dor no ouvido ou seios da face, inchago, sonoléncia diurna, altera¢des de
humor, desorientagdo, irritabilidade, perda de meméria, irritagdo nos olhos, irritacao, distirbios do
sono, claustrofobia ou ansiedade, desconforto relacionado ao calor (apenas ao usaro umidificador),
desconforto (mobilidade reduzida devido a mascara ou tubo, ruido do dispositivo) ou apneia em caso
de falha do dispositivo.

I Grupos de pacientes-alvo

Reve e seus acessorios sé podem ser usados para o tratamento da sindrome da apneia-hipopneia
obstrutiva do sono sindrome (SAHOS) em pacientes com mais de 30 kg e com respiracdo espontanea.

I Usuarios pretendidos

Os varios usuarios potenciais deste dispositivo sdo: pacientes com peso superior a 30 kg,
profissionais de salde e prestadores de cuidados domiciliares.

Os pacientes podem receber treinamento rapido de profissionais de saude ou prestadores de
cuidados domiciliares. Este treinamento prévio ndo é essencial, mas a leitura deste manual de
instrucBes é necessdria para o uso correto do dispositivo.

I Ambiente de uso

O Reve destina-se ao uso em casa ou em um centro de atendimento (hospital ou clinica). Ele também
foi projetado para ser facilmente transportado e pode ser usado em aeronaves (ver paragrafo
"Transporte do dispositivo").

Ndo é adequado para ser usado nas proximidades de tomdgrafos, dispositivos de ressonancia
magnética, dispositivos cirurgicos de RF ou em embarcagdes de transporte (em terra, mar ouno ar).

I Beneficios clinicos

N&o ha beneficio clinico direto para o paciente.

Além disso, em termos de beneficios indiretos, o uso regular do dispositivo de pressao positiva todas
as noites serd acompanhado por uma reduc¢do na sonoléncia, deficits cognitivos, deteriora¢do da
saude, hipertensao e disturbios metabdlicos associados a SAHOS.
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I Desempenho essencial do dispositivo

O dispositivo ndo tem desempenho essencial. Foi projetado para manter a seguranca basica
sem manutencao emrelagdo a disturbios eletromagnéticos durante a vida util do dispositivo.

No entanto, em caso de falha, o dispositivo deve ser reparado por pessoas autorizadas que
usardo apenas pecas originais.

I APRESENTACAO DO SISTEMA

O Reve esta disponivel em um modelo: Reve Auto CPAP

O Reve Auto pode operar no modo constante (CPAP), fornecendo uma pressdo constante ou no
modo automatico (Auto-CPAP), onde a pressdo varia entre uma pressdo minima e uma pressao
maxima, dependendo dos eventos respiratérios detectados. Quando selecionado, o modo
AUTO-CPAP serd ativado 5 minutos apés o inicio do tratamento.

O Reve éfornecido com os seguintesitens:

Tubo padrdo Manual do paciente
Filtro de entrada do Reve Bolsa de transporte do Reve
Fonte de alimentagao Cartao SD

I Lista de acessorios autorizados

O Reve pode ser usado com os seguintes acessorios opcionais. Entre em contato com seu
servico de saude domiciliar para obter mais informac8es sobre os acessoérios disponiveis. Ao
usar o dispositivo, siga as instrucdes fornecidas com os acessorios.

Mascara Mascara

Mascara Breeze Nasal Comfort XS Mascara Breeze Facial Comfort M
Mascara Breeze Nasal Comfort S Mascara Breeze Facial Comfort L
Mascara Breeze Nasal Comfort M Mascara Breeze Zen S

Mascara Breeze Nasal Comfort L Mascara Breeze Zen M

Mascara Breeze Facial + S Mascara Breeze Zen L

Mascara Breeze Facial + M Mascara Breeze Pillows

Mascara Breeze Facial + L

Mascara Breeze Facial Comfort S
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Umidificagao Cabos e adaptadores

Reve H20 Cabo de isqueiro para Reve

Tanque do Reve H20 Adaptador 12V-24V para Reve (2,7m)
Diversos Tubo

Filtro de entrada fino para Reve Tubo aquecido

PolyLink Tubo padrdo @ 15 mm

WristOx2 Modelo 3150 - Oximetro Tubo padrdo @ 22 mm

AVISO:

Use apenas os acessorios autorizados fornecidos na lista acima ou em conformidade
comanormalSO 17510.

Conecte apenas o cabo USB autorizado ao conector USB.

Use apenas os acessoérios que podem garantir a pressao de tratamento do paciente e
reduzir a reinalagdo de CO2. Quando uma mascara facial completa for necessaria,
sempre use uma mascara equipada com uma valvula anti-asfixia para manter a
respiragao espontanea.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros equipamentos deve ser
evitado porque pode resultar em operacdo inadequada. Se tal uso for necessario, este
equipamento e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estdo
operando normalmente.

O uso de acessodrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos
por o fabricante deste equipamento pode resultar em aumento da emissdo
eletromagnética ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultarem operacaoinadequada.

As vias de gas respiratério, suas pecas e acessérios sdo validados para uso com
equipamentos especificos de terapia respiratéria para apneia do sono, equipamento de
terapia respiratéria para apneia do sono, aqui a terapia respiratéria para apneia do
sono equipamento é o dispositivo Reve.

Pecas ou acessérios incompativeis podem resultar em desempenho degradado.
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+ Os conectores de pequeno diametro do caminho do gas respiratério usado devem estar
em conformidade comISO 80369-1:2018.

« Tubos e mascaras geralmente tém uma vida util de um ano. Para a duracdo
exata,consulte os manuais dos acessorios.

I Vistas do dispositivo
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I
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Figura 1: Vistas do dispositivo
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Tela sensivel ao toque

Botdo de rampa

Botdo Ligar/Desligar

Tampa lateral

Saida de ar

Grelha de entrada de ar

Slot para cartdo SD

Conector USB-C
Conector de energia

Conector do tubo aquecido

Tampa lateral / desbloqueio
do tanque botao

Botdo de desbloqueio da
placa de aquecimento

Umidificador aquecido
‘Reve H20’

Placa de
aquecimento

Tampa do tanque

Base do tanque
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Permite visualizar informacgdes e acessar configuracdes.

Para desativar ou ativar a fun¢do de rampa quando o
dispositivo estd em operagao.

Liga ou desliga o dispositivo.

Usado para substituir o umidificador aquecido 'Reve
H20' (13).

Conector para conectar o tubo.

Compartimento para filtro de entrada de ar lavavel e
filtro fino (opcional)

Slot para cartdo SD.

Permite a conexao via USB, para uso pelo médico
ou provedor de cuidados domiciliares.

Permite que o dispositivo seja alimentado por sua
fonte de alimentagdoou por isqueiro de cigarro.

Para conectar o cabo do tubo aquecido.

Para destravar a tampa lateral ou o tanque e
destaca-lo do dispositivo.

Botdo para destacar a placa de aquecimento do
dispositivo.

Usado para umidificar o ar inalado. Uma vez instalado,
ele substitui a tampa lateral (4).

Base usada para aquecer a agua contida no tanque.

Permite fechar o tanque.

Elemento para encher com agua.
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I Significado dos simbolos

O
A\
=]

Rx apenas

INMETRO

Botdo de iniciar / stand by.

Preste atencdo a as conexdes
elétricas.

Dispositivo de Classe II.

24V Corrente Continua fonte
de energia

Fabricante.

Perigo: superficie quente.

No tanque, este simbolo indica que
é necessario abrir o tanque

e remover sua tampa antes de
despejar 4gua de um recipiente.

Numero de serie
Referéncia do produto

Identificador Unico do Dispositivo

Na embalagem, este simbolo
significa "Atmosférico limite

de pressdo".

Na embalagem: este simbolo
significa "Fragil"porque a embalagem
deve ser manuseada com cuidado.
Na embalagem, este simbolo
significa "Temperatura limite".

Entrada de fluxo de ar. Nao obstrua.

Este simbolo significa "Sob
prescri¢do apenas". Este dispositivo
s6 pode ser vendido por um médico
ou sob prescricdo médica.

Representante autorizado com
XX o cdédigo do pais.

Este produto estd em conformidade
com os requisitos estabelecidos pela
Portaria INMETRO n° 384/2020 :
Certificado de Conformidade

n° xxxxxxx — OCP 0004

Passrod Importacao e Exportacao de Produtos
para Saude Ltda

CNPJ: 26.185.222/0001-10

Rua José Jaime Delibo, 160 — Nova Alianca,
Ribeirdo Preto/SP
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Botdo de rampa.

O dispositivo ndo pode mais ser
usado, descarte separadamente do
lixo doméstico. Veja paragrafo”Fim
da vida til descarte do dispositivo".

Dispositivo tipo BF.

Dispositivo compde um RF
transmissor, ndo ionizante radiacdo.

No rétulo: Data de fabricacdo.
Na caixa de papeldo: Local de
fabricacéo local

Dispositivo protegido contra objetos
solidos de mais de 12 mm e contra
gotas de dgua caindo verticalmente.

No tanque, este simboloindica o
nivel maximo de agua que nao deve
ser excedido no tanque.

Dispositivo Médico

Na embalagem, este
simbolo significa "Relativa
limite de umidade".

Na embalagem: este simbolo
significa "Mantenha seco" porque
a embalagem deve ser protegida
contra umidade e agua.

Consulte o manual do usuario.
Saida de fluxo de ar. Ndo obstrua.

O dispositivo estd em conformidade
com os requisitos do Regulamento
2017/745 sobre dispositivos
médicos

Este produto é homologado pela
Anatel sob o nimero XXXXX-YY-YYYY
Para mais informacdes, acesse:
www.anatel.gov.br

CEP: 14026-563 - Fone: +55 16 3421-8488 -

Site: http://passrod.com.br/

Responsavel Técnica: ?

ANVISA : Registro ANVISA n°xxxxxxx — Classe de

Risco Il
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Instalagao padrao

O dispositivo deve ser posicionado sobre uma superficie plana e estavel. Ele vem com uma lateral
pré-montada e, de acordo com a configuragdo escolhida, também pode ser entregue com um
umidificador aquecido umidificador 'Reve H20' que substitui a tampa lateral pré-montada.

1. Se vocé tiver um umidificador 'Reve H20', remova a tampa lateral do dispositivo e, em

seguida, conecte o umidificador:

Pressione o botdo paradestravara  Em seguida, coloque a placa quente  Coloque o tanque na placa quente

tampa (Marca 11 na Figura 1) e na parte lateral do dispositivo e e empurre o tanque contra o

entdo puxe atampa. empurre-aemdirecdo ao dispositivo  dispositivo até ouvir um "clique”.
até ouvirum“clique”.

2. Conecte o tubo de respiragao: Conecte a extremidade do tubo flexivel ao conector de saida
que esta localizado na tampa lateral ou na tampa do tanque se o umidificador estiver
conectado(Marca 5 naFigura 1).

v W

Se vocé tiver um tubo aquecido Reve, insira o cabo de alimentacdo no soquete correspondente no dispositivo
(Marca 10 naFigura1).

3. Prepare a mascara seguindo as instrucdes em suas instru¢des de operagdo. Conecte a
mascara a extremidade do tubo de respiragdo.

4. Conecte o cabo de alimentacdo na entrada de energia na parte traseira do dispositivo (Marca
9naFigura 1) econecte o plugue dafonte de alimenta¢do atomada.

www.sanrai.com | 13
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5.Quando o dispositivo é ligado pela primeira vez, vocé deve selecionar oidioma, o fuso horario
edefinira hora (veja o paragrafo “Como configurar o dispositivo”).

Na préxima vez que o dispositivo for ligado, o visor acende e o logotipo "Reve" aparece. Entdo,
ateladeesperaaparece alguns segundos depois, indicando a hora.

O dispositivo agora esta pronto para uso.

O modo de suspensdo (tela desligada) pode ser
ativado de duas maneiras:

* Pressionando o botdo "Modo de suspensao” -

+ Depois que dois minutos se passaram em espera
modo sem nenhuma a¢do do botdo de toque.

Para sair do modo de suspensao, pressione
a tela sensivel ao toque.

Tela Principal Modo de Suspensao

AVISO

+ Afonte de alimentacdo é usada paraisolar o dispositivo da rede elétrica.

* Posicione a fonte de alimentacdao de forma que possa ser facilmente desconectada, se
necessario.

* Risco de vazamento de ar em caso de instalacdo incorreta do umidificador aquecido 'Reve H20',
o que podefazer com que a pressdo aplicada varie da pressdo prescrita.

+ O umidificador aquecido 'Reve H20' ndo se destina a ser usado como um umidificador operavel
emtransito.

+ O encaixe e o posicionamento corretos da mascara no rosto sao essenciais para o correto
funcionamento deste dispositivo.

+ Otanque do umidificador pode ser contaminado por fluidos corporais ou gases expirados.

+ E responsabilidade da organizacdo responsavel pela instalacdo garantir a compatibilidade do
equipamento de terapia respiratdria para apneia do sono com quaisquer pegas ou acessorios
usados para conecta-lo ao paciente, antes de usar.

« E responsabilidade da organizacdo responsavel pela instalacdo reavaliar periodicamente a(s)
configuragao(Ges) do tratamento para eficacia terapéutica.

I Reinstalagcao da tampa lateral

Se o dispositivo estiver equipado com um umidificador aquecido e vocé quiser substitui-lo pela
tampa lateral, vocé precisa desconectar a fonte de alimentagdo, remover o tanque, depois
desconectar a placa de aquecimento e finalmente substituir atampa lateral:

14 | www.sanrai.com
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Pressione o botdo para destravar  Pressione e segure o botdo cinza  Posicione a tampa lateral,
o umidificador (Marca 11 na em a placa de aquecimento para  inserindo primeiro a parte inferior
Figura 1) e entdo remova o desconecta-la puxando-a para e depois a superior, até ouvir um
umidificador. fora. "clique".

Instalacdo com cabo de isqueiro ou o 12-24V adaptador (opcional)

Para uso em veiculos pesados ou outros caminhdes equipados com uma tomada de isqueiro
de 24V, o dispositivo pode ser alimentado usando o cabo de isqueiro Reve opcional (M-217030-
04) projetado para este propdsito. Para fazer isso, substitua a etapa 4 da instalagdo padrdo pela
seguinte etapa:

+ Conecte o cabo a entrada de energia do dispositivo (Marca 9 na Figura 1) e a outra
extremidade do cabo diretamente natomada doisqueiro do seu veiculo.

Para uso em veiculos leves, como carros e autocaravanas equipados com um isqueiro de 12V
tomada, use o Adaptador 12V-24V opcional para Reve (M-217030-07). Para fazer isso,
substitua a etapa 4 dainstalacdo padrdo pela seguinte etapa:

+ Conecte o adaptador a entrada de energia do dispositivo (Marca 9 na Figura 1) e a outra
extremidade do cabo diretamente natomada doisqueiro do seu veiculo.

CUIDADO
+ Use apenas o cabo de isqueiro Reve (M-217030-04) e o Adaptador 12V-24V para Reve
(M-217030-07) autorizado com o dispositivo.

+ Assegure a conformidade da tensao fornecida pelatomada doisqueiro. Se vocé ndo tem

+ certeza da tensao fornecida pelo seu veiculo, consulte o manual do proprietario ou pergunte
aoseurepresentante do fabricante para determinar se € 12V ou 24V.

Informac@es adicionais sobre como viajar e transportar o dispositivo sdo fornecidas na se¢do

“transporte do dispositivo”.

www.sanrai.com | 15
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I Enchendo o tanque (se aplicavel)

Desconecte o Reve da fonte de alimentacdo ou datomada.

Para separar o tanque do dispositivo, pressione o botdo para destravar o tanque (Marca 11
naFigura 1)e, ao mesmo tempo, puxe o tanque paralonge do dispositivo.

Coloque o dedo no clipe da tampa do tanque e puxe-o para abrir a tampa do tanque para
cima.

Encha a parte inferior do tanque com agua até a marca de nivel maximo indicada
por. TWMAX 1

Coloque a parte superior de volta na base do tanque até ouvir um "clique" e o clipe estiver
devidamente fechado e travado.

Coloque o tanque de volta na placa de aquecimento, com o lado do clipe voltado para o
interior do dispositivo e empurre-o contra o dispositivo até ouvir um "clique".

Ligue o Reve nafonte de alimentagdo ou natomada.

I Instalacao do filtro

Para operar corretamente, o dispositivo deve ser equipado com umfiltro de entrada de ar reutilizavel
que pode ser lavado, ou uma combinacdo de um filtro de entrada de ar reutilizavel e um filtro fino
descartavel opcional:

<O filtro reutilizavel deve ser instalado permanentemente quando o dispositivo estiver em
operacdo. Ele é fornecido com o dispositivo.
+Ofiltrofino é recomendado para pessoas sensiveis a particulas finas.

Para instalar os filtros, siga estes passos

+Abraagrade de entradade ar nalateral do dispositivo.

*Se necessario, remova o filtro existente (ver paragrafo
“Limpeza e Manuten¢do” para limpeza do filtro e
intervalos de substituicdo).

*Substitua o(s) novo(s) filtro(s) no compartimento. E no
caso de uso com um filtro fino, colocando o filtro fino
primeiro, seguido pelofiltrode entradadear.

*Fecheagradedeentradadear.

16 | www.sanrai.com
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I CONFIGURAGAO DO DISPOSITIVO

Descrigcao da interface do usuario

Os dois bot&es de toque no dispositivo sdo usados para sua operagao:
- Boto Iniciar/espera () : paraligar ou desligar o dispositivo.
+ Botdo Rampa A: para desativar ou ativar o recurso de rampa quando o dispositivo estiver em uso.

O visor da zona de toque é usado para acessar informacdes e menus de configuracdo e para
modificar ovalor de certos parametros, como:

+ Configuragdes de tratamento do paciente,
» Dados de conformidade registrados,
+ Configuragdes gerais do dispositivo, como o brilho e a hora.

+ O visor também pode notificar possiveis problemas relacionados ao dispositivo ou seus
acessorios.

I Organizacao geral do visor

De cima para baixo, o visor é
organizado em 2 partes:

Barra de Status
Tela de configuragao
I Significado dos simbolos exibidos

BARRA DE STATUS
Simbolo Significado Simbolo Significado

Rede de telefonia mével GSM
status

Comunicagdo Wi-Fi ativada

Modo avido Oximetro conectado

Rampa programével (T RAMP)

Comfort Control Plus (C.C.+) ativada

fungédo ativada

Rampa inteligente (I RAMP)

Cartédo SD inserido Barra de progresso A
ativada

Mensagens “N&do remova o cartao”

“Transferéncia em andamento” Conexao Bluetooth ativada

Transmissdo Bluetooth em
progresso

Cartao SD ausente ou incorretamente
inserido

Operacao (Apenas para Reve Auto)
C: CPAP
A: APAP (Auto-CPAP)

Conexdo USB ativada

©0000e
o0 0000
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Modo de espera

Configuracdes

Ajuste da Mascara

Nivel de vazamento ideal da mascara

Nivel de vazamento moderado da méascara

Nivel de vazamento importante da mascara

Nivel de vazamento grave da mascara

Informac®es do dispositivo

Exibicdo da hora

Exibicdo do nivel de pressdo

Inicio

Tratamento

T Ramp (Rampa programavel)

| Ramp (Rampa inteligente)

Inicio Inteligente (opcional)

Comfort Control Plus (opcional)

Configuracdo

T
o
=
QO

LIGADO - DESLIGADO
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Confirmar

Fuso horério

Idioma

Brilho

Contador de horas do dispositivo

Visualizagdo de configuracdo

Conectividade

Tubo aquecido

Umidificador

Relatério de informacdes sobre
X-dia de uso

Cancelar

Ajuste de um valor

Aumentar

Diminuir

Mudando a tela

Indica a pagina do slide

Erro

Aviso
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I Recursos do dispositivo
Umidificacao aquecida (opcional)

O umidificador aquecido 'Reve H20' é um acessorio projetado para aquecer e adicionar
umidade ao ar fluxo fornecido ao paciente pelo Reve, para o tratamento da Apneia Obstrutiva
do Sono-Hipopneia Sindrome (SAHOS). Destina-se ao uso por pacientes adultos em cuidados
domiciliares ou no ambiente hospitalar. O umidificador aquecido foi projetado para melhoraro
confortodo paciente.

Esta funcdo permite controlar a poténcia fornecida a placa de aquecimento dependendo do
fluxo de ar, e regular a poténcia de aquecimento para manter a differenca de temperatura
entre a dgua e o ar constante. O dispositivo é entregue com uma tampa lateral instalada e,
dependendo da configuracdo selecionada, pode ser entregue com um umidificador aquecido
que precisa ser instalado. Em neste caso, a tampa lateral deve ser removida do dispositivo e
substituida pelo umidificador incluindo a placa de aquecimento e o tanque. A presenca do
sistema de umidificagdo é automaticamente detectada pelo dispositivo e a funcdo de
umidificagdo aquecidainicia e para simultaneamente com o dispositivo.

Nota

Com o nivel de umidificacdo definido como 10, o reservatdrio totalmente cheio fornece um minimo
de 8 horas de uso. A evaporagéo da dgua é influenciada por vdrios fatores: o ambiente, a taxa de
vazamento, o paciente respiracdo, etc.

Inicio Inteligente (opcional)

Este recurso permite que o paciente inicie o tratamento automaticamente nas primeiras
respiracdes em a mascara, sem usar o botdo de iniciar / esperal@. Pode ser ativado ou
desativado por seguindo as instru¢des do paragrafo “Como configurar o dispositivo”.

Ajuste da Mascara e V&

Antes de iniciar o tratamento e quando o dispositivo estd no modo de espera, o paciente pode
verificar a estanqueidade de sua mascara usando o botdo de toque [ . O nivel de vazamento
ndo intencional é exibido e, em caso de vazamento indesejado, o paciente pode ajustar sua
mascara.

Mascara desconectada

Quando o paciente remove a mascara, o dispositivo muda automaticamente para baixa poténcia.
O dispositivo restaurara a poténcia normal quando a mascara for reconectada (pressao fornecida
acima de 3 cmH20) ou se o botdo de iniciar / espera [ ou o botao de rampa B for pressionado.
Se a mascara for desconectada por mais de 5 minutos, a sessdo de adesdo é interrompida e
gravada, e o dispositivo desligara automaticamente apds 30 minutos.
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Comfort Control Plus (opcional)

O Comfort Control Plus CC+ destina-se a aumentar a pressao de tratamento durante a inspiracdo
e adiminui-la durante a expira¢do para tornar a respiragdo do paciente mais confortavel durante
o tratamento. Pode ser ativado durante a rampa ou o tratamento. Em ambos os casos, trés niveis
estdo disponiveis para obter um conforto ideal.

Rampa (opcional)

A funcdo de rampa possibilita aumentar gradualmente a pressdo para ajudar o paciente a
adormecer. Se estiver ativada, inicia-se automaticamente quando o dispositivo é ligado (se o
tempo de rampa for diferente de zero). Pressionar o botdo de rampa desativa B (e pressionar
novamente reativa) esta funcdo. Existem dois tipos de rampa:

* TRAMP (rampa programavel): vocé pode determinar o tempo derampa

+ | RAMP (rampa inteligente): o tempo de rampa é determinado automaticamente pelo
dispositivo.

I Como configurar o dispositivo

Algumas configuracBes podem ndo estar acessiveis no seu dispositivo. Essas configura¢des
foram bloqueadas pelo seu médico ou profissional de salde ou vocé ndo tem os acessorios:
umidificador, tubo aquecido ou ModCom/ModCom+.

As configura¢des afetadas por este bloqueio sdo identificadas pelo termo "opcional".

Fluxograma do menu:

Modo de =
b d . suspensao m B Modo de Suspensdo

L n ;r;ra)zlaon;ggto L Conﬁguragéo
- Aquecimento do tubo
poténcia (opcional) L ./ li L
/l gﬂmpa Inteligente ¥ Hora

Umidificacéo L 4B rrogramavel L .
—) . nivel (opcional) ramgpa Idioma
L I ici i L Hora
IS Inicio Inteligente . tad
- ﬂ Ajuste de Mascara & . I contador
Va

L cc Controle de Conforto L N Brilho
+ Plus =
Dispositivo
- m informacao
L a Conectividade

(opcional)
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Definindo pardmetros de conforto

Toque na tecla de Coloque o dispositivo no modo de suspensao.
toque =»> Para reativar o visor, pressione em qualquer lugar na tela sensivel ao
toque.

Nivel de aquecimento do tubo aquecido

(opcional): Apenas com tubo aquecido Reve

Vocé pode diminuir ou aumentar o valor

exibido valor da poténcia de aquecimento

Configuracdes possiveis:

e DESLIGADO (semaquecimento),

e 01a05

e AUTO (se um umidificador também
estiver presente).

O modo AUTO torna o aquecimento do tubo

aquecido progressivo em fun¢do do nivel de

poténcia de aquecimento do umidificador

aquecido

Toque na tecla de
toque

(a cor do logotipo
differe de acordo
com o nivel de

aquecimento)

Nivel de umidificacdo (opcional): Apenas

Toque na tecla de
comReve H20

toque

(a cor do logotipo
differe de acordo
com o nivel de

aquecimento)

Vocé pode diminuir ou aumentar o valor
exibido valor do nivel de umidificacao.

Configuragdes possiveis:
e  DESLIGADO (sem umidificagdo),
e 01a10

Toque na tecla de Ajuste de Mascara & Va:

toque

Verificacdo da vedacdo da mascara.
Exibicdes possiveis:

o Otima

* Vazamento moderado

e Vazamentoimportante
e Vazamentogrande

Em caso de vazamento indesejado, reajuste

~ sua mascara.
m NO MENU DE CONFIGURAGCOES

Rampa programavel - Rampa T (opcional):
Configuracdo de tempo: 5 a 45 minutos ou
DESLIGADO

Toque na tecla de toque

Y ¢ Configuracdo de pressao:
/ ou & s s ~
e de 4 cmH20 até o maximo pressdo
/x/ ajustadano modo APAP (Reve Auto)

e de 4 cmH20 até o prescrito pressdo no
modo CPAP (Reve Info e Reve Auto)
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Rampa inteligente - | Ramp (opcional):
Configuracdo: LIGADO ou DESLIGADO

Configuracdo de pressao:

e de 4 cmH20 até o maximo pressdo
ajustadanomodo APAP (Reve Auto)

s de 4 cmH20 até a pressdo prescrita
pressdo no modo CPAP (Reve Info e Reve

Toque na tecla de toque Auto)

Inicio Inteligente (opcional):
Configuracdo possivel:

* Ligado(Azul)

e Desligado(Preto)

Comfort Control Plus: (opcional)
Configuracao possivel:

* Ligado(Azul) n

. Deingado(Preto)

Definindo pardmetros gerais
B NO MENU DE CONFIGURAGOES -~

Toque na tecla de toque Brilho:

Vocé pode diminuir ou aumentar o brilho do
visor

\% -

entéo

B\
-

Configuracdes possiveis:01a 10

Toque na tecla de toque Hora:
N - Defina a hora e os minutos selecionando a
e areaem questdo. Ajuste ovalor com estas

entdo

2Teclas.
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Toque no toque .
para ir para o proximo

tela -

Formato de hora

Configuracdo possivel: 12H ou 24H.

Toque no toque .
para ir para o préximo

tela -

Selecdo de fuso horario

Use as 2 teclas para selecionar o

fuso horério

Toque na tecla de toque
Selecdodeidioma

g Use as 2 teclas B e ﬂ para selecionar

um idioma.

entdo

Toque na tecla de toque
Contador de horas

X
i

Exibicdo do tempo total de adesao e
tempos de operacao

entdo

a

Toque na tecla de toque
Conectividade (opcional): Apenas com
modulo de comunicagdo

8
1

Ativando ou desativando op¢des de
conectividade.

Aba: [ EEEZE de redes WiFi

memorizadas no seu Reve dispositivo.

Aba: de dispositivos que ja
foram conectados via Bluetooth, bem
como o dispositivo emparelhado (se
aplicavel).

entdo

©

'
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Informacgdes do dispositivo e visualizagcdo dos parametros aplicados

Toque na tecla de toque

o -

Toque no toque . -
para ir para o proximo
tela

Toque no toque . -
para ir para o préoximo
tela

Toque na tecla de toque

Toque no toque . =S
para ir para o préximo
tela

Toque no toque . -
para ir para o proximo
tela (opcional)

Informacgdes do dispositivo

NUmero de série e versdo do Reve e do
ModCom ou ModCom+ somente se um modem
estiverinstalado no dispositivo.

Relatério de tratamento

O relatério [1] exibe dados das ultimas 24 horas.
Para um relatério resumido dos ultimos 1 a 30
dias, clique no nimero ao lado do menu inicial.

Nota: |AH = 1AH,,,,

AHI = Indice de Apneia-Hipopneia

CAl = Indice de Apneia Central
Informagdes do Polylink (opcional)

Apenas com Polylink e dispositivo no
processo de tratamento.

Visualiza¢do das configuracgées:

Parametros de tratamento

Recursos ativados

Conectividade ativada (opcional)

Toque. para sair do menu.
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AVISO
| AH=IAHfluxo é uma estimativa fornecida por equipamentos de terapia respiratéria para apneia do
sono e ndo parametros de diagnostico

| uso
Iniciando o tratamento

1. Coloque sua méscara. Se o recurso Inicio Inteligente foi ativado, o dispositivo iniciard durante seus
primeiros suspiros na mascara.

Vocé também pode manter pressionado o botdo iniciar / espera [@] para iniciar o tratamento. O registro de
conformidade dos dados e da eficacia do tratamento comega imediatamente na memaéria do dispositivo e
no cartdo SD quando presente. Nesta fase, por padrao, o nivel de pressdo é exibido na tela. Vocé pode exibir
ahorapressionando o seguinte icone. Elsevoce deseja exibir o nivel de pressdo novamente, pressione. [Ell
2. Entao, o visor do dispositivo indica a pressdo fornecida e se a rampa estd habilitada (simbolo Plou]na
barra de status). Os simbolos exibidos indicam quais recursos e acessoérios estao ativados (ver paragrafo
"Descricao dainterface do usuario").

3. Se a mensagem " MASCARA DESLIGADA " aparecer na tela, isso significa que sua mascara ndo esta
conectada corretamente.

Reposicione-o corretamente para minimizar o vazamento o maximo possivel, entdo respire na mascara. O
dispositivoirarestaurar a pressao definida e a mensagem desaparecera.

4. Deite-se e coloque o tubo de respiragdo de forma que ele possa acompanhar seus movimentos enquanto
vocé estd dormindo.

5. Se o seu dispositivo estiver equipado com um umidificador aquecido 'Reve H20', ele inicia
automaticamente quando o dispositivo é ligado. Vocé pode aumentar ou diminuir o nivel de umidificagao
usando atecladetoque, [ (ver paragrafo " Como configurar o dispositivo").

Ap6s uma falha de energia, o dispositivo recuperard os mesmos parametros e modo de operagao que 0s
anteriores a ocorréncia dafalha de energia.

I Parando o tratamento

1.Removaamascara.

2.Mantenha pressionado o botdoiniciar / espera @] para desligar o dispositivo. Se estiver instalado, o
aquecedor umidificador para simultaneamente.

CUIDADO

Quando vocé usa um umidificador aquecido ou o dispositivo é usado em um ambiente de alta
umidade, a umidade pode se acumular no circuito. Para evitar falhas no dispositivo, recomendamos
que vocé seque o circuito no final do tratamento usando um dos seguintes métodos:

» Seque usando afungao de detecgao de remogao da mascara:

Remova a mdascara do seu rosto. A funcdo de detec¢do de remogdo da mascara ird acionar
automaticamenteuma operacdo de baixa velocidade. Deixe o dispositivo funcionando neste
estado por 30 minutos, até que ele desligueautomaticamente.
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* Continue operando o dispositivo apds o término do tratamento de secagem:

Ao final do tratamento, ndo desligue o dispositivo com o botdo liga/desliga. Remova a mascara do seu rosto
e deixe o ar circular por pelo menos 10 minutos, depois desligue o dispositivo pressionando o botdo
liga/desliga.

I Uso quando o oxigénio é adicionado (opcional)

O oxigénio pode ser adicionado ao circuito do paciente. E imprescindivel seguir cuidadosamente as
instrugdes de uso e tomar nota dos seguintes avisos.

AVISO

+ Afonte de oxigénio deve ser colocada a pelo menos um metro do dispositivo.

+ O oxigénio ndo deve ser usado enquanto fuma ou na presen¢a de uma chama aberta.

+ Nao injete oxigénio através da entrada de ar do dispositivo e ndo injete o oxigénio diretamente na
safdade ardo dispositivo.

O oxigénio sé pode ser adicionado na extremidade do paciente do tubo de respiracdo. Sempre use
umvalvula de retencdo autorizada ao adicionar oxigénio.

Avalvula de retencdo deve ser colocada em linha entre a mangueira de respiracdo do paciente e o
conector de saida do dispositivo. Ele impede que o oxigénio flua do tubo de respiracdo para dentro
do dispositivo quando o dispositivo estd desligado. A falha ao usar a vélvula de pressdo pode
resultar emrisco de incéndio.

A taxa de fluxo maxima de oxigénio utilizada ndo deve exceder 6 I/min. Usar uma taxa de fluxo
maior pode resultar emrisco de incéndio.

Ao usar oxigénio com este dispositivo, o fornecimento de oxigénio deve estar em conformidade
com os regulamentos locais para oxigénio medicinal e o adaptador de oxigénio usado deve estar
em conformidade coma SO 80369-1:2018.

Siga escrupulosamente as instru¢des parainiciar e interromper o tratamento.

Interrompa o fluxo de oxigénio quando o dispositivo ndo estiver operando. Se o fornecimento de
oxigénio for mantido quando o dispositivo é desligado, o oxigénio fornecido ao circuito de
respiracao pode se acumular no dispositivo e criar umrisco de incéndio.

CUIDADO

Com um fluxo de oxigénio fixo, a concentracdo de oxigénio inalado varia dependendo das
configuracBes de pressao, seu padrao respiratorio, tipo de mascara e taxa de vazamento. Isso se
aplica a maioria dos dispositivos de Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas.

Instalacdo da valvula de retencao

Ao usar oxigénio, vocé deve absolutamente usar uma valvula de retencdo autorizada para evitar o
acumulo de oxigénio no dispositivo.
Estavélvula deve serinstalada entre o dispositivo e o circuito de respiracdo.

Consulte asinstrucBes do fabricante parainstalagdo, limpeza e manutencao davalvula.
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Iniciando e interrompendo o tratamento
+ Para evitar que o oxigénio entre no dispositivo, é essencial que ele esteja em operacdo e que ele
gereum fluxo de ar antes de abrir o fluxo de oxigénio.

+ Damesma forma, para evitar que o oxigénio entre no dispositivo, é essencial interromper o fluxo de
oxigénio antes de desligar o dispositivo.

I Uso do cartao SD

O cartdo SD permite armazenar os dados de conformidade mais recentes ou atualizar as
configurag¢des do dispositivo.

O logotipo L1 é exibido se nenhum cartdo SD estiver presente ou se estiver inserido incorretamente
quando o tratamento estiver em progresso.
Inserindo o cartdo

Insira o cartdo SD no leitor na parte traseira do dispositivo. O logotipo D sera exibido se o cartdo for
reconhecido pelo dispositivo.

Depois que o cartdo for inserido, o dispositivo lerd o cartdo e poderd transferir dados para o cartdo.

Ndo remova o cartdao enquanto a barra de progresso aparecer na tela. A mensagem "Nao remova o
cartdo”também aparecera enquanto o cartdo estiver sendo lido/gravado.

Fazendo backup dos dados

Se os dados forem armazenados no dispositivo, o backup dos
dadosserdiniciado automaticamente:

+ quandovocéinsere o cartdo de meméria no dispositivo,

+ quando o dispositivo é ligado, ou

+ quandootratamento para.

Siga as instru¢des na tela, ndo desconecte a energia e ndo
remova o cartdo de memaria durante o backup.

— Barra de Progresso

O cartdo de memoria também pode armazenar os sinais adquiridos em tempo real por cerca de 3
meses. Paraisso propésito, um cartdo de memoria deve ser inserido no dispositivo durante o uso.

Depois que os dados forem salvos, vocé pode enviar o cartdo de memoaria para seu provedor de
servigos ou profissional de salde para que eles possam recuperar os dados de conformidade e
analisa-los.

CUIDADO

+ Use apenas cartdes de memoria SD autorizados (o fornecido com o dispositivo).

+ Ndo remova o cartdo de meméria durante o processamento, pois os dados estdo sendo gravados
emtemporeal.

+ Se abarrade progresso aparecer na parte superior da tela, isso significa que as configuragdes estao
sendo atualizadas ou os dados estdo sendo salvos. Ndo remova o cartdo de memoria.

www.sanrai.com | 27




SANRAIZ Reve

Manual do Usuario

Atualizagao de configuragdes

Se o provedor de cuidados domiciliares configurou o cartdo SD para atualizar os parametros do
dispositivo, a atualizagdo é iniciada automaticamente quando o paciente insere o cartdo SD pela
primeiravez com as novas configuracdes.

I Use of the ModCom or ModCom+ (optional)

O mddulo de comunicagdo ModCom+ é Unico porque pode ser conectado a 3 tipos de rede:

WiFi, Bluetooth Low Energy (BLE) e GSM/LTE Cat M1 (rede celular).

O moédulo de comunicagdo ModCom é Unico porque pode ser conectado a 2 tipos de rede: WiFi e

Bluetooth Low Energy (BLE).

Em conjunto com os dispositivos Reve, eles permitem:

* Transmissdo de dados de conformidade armazenados nos dispositivos Reve para um ou mais
servidores de Tl responsaveis por receber e gerenciar os dados definidos.

+ Modificagdo remota das principais configuracdes dos dispositivos Reve.

+ Enviode umindicador de desempenho do sistemaa cada 24 horas.

+ Comunicagdo com um Smartphonevia BLE.

Quando conectado pela primeira vez as redes GSM / LTE Cat M1, o médulo de comunicagdo
ModCom+ procura por redes disponiveis.

Ap6s cada conexdo elétrica ao dispositivo médico, as tecnologias Wi-Fi, BLE e GSM serdo EEENN
exibidas nabarra de status do dispositivo se estiverem ativadas.

Elas aparecerdoem branco se estiverem conectadas, EEEEMR ou seja, sendo transmitidas no
momento.

Quando o médulo de comunicagdo ModCom/ModCom+ é instalado no dispositivo Reve, o seguinte
display aparece no menu de configuracdes (paciente e provedores):

Este menu é usado para ativar ou desativar as tecnologias de comunicagdo.

Toque na tecla de toque Conectividade (opcional): Apenas com

mdédulo de comunicacao

Aba IEEEEEETEN : Exibe a lista de redes
WiFi memorizadas no seu Reve
dispositivo.

Aba ENEEEETN : Exibe os nomes de
dispositivos que ja foram conectados via

Bluetooth, bem como o dispositivo
emparelhado (se aplicavel).
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Primeira conexdo a rede celular (Modcom+ apenas)

Para a rede celular, ao procurar uma rede, o simbolo de status [l da rede na barra de status do
dispositivo Reve muda, passando alternadamente de quatro barras de rede, depois trés barras,
depois duas e assim por diante (4-3-2, 4-3-2, etc.). Esta etapa pode durar alguns minutos,
principalmente ao usar pela primeira vez vez ou ao mudar de rede (por exemplo, ao mover o médulo
paraoutralocalizagao geograficalocalizagdo).

Paratransmissdes futuras, esta etapa durara apenas alguns segundos.

Quando a conexdo com a rede celular é estabelecida, o simbolo de status da rede aparece na Mbarra
de status do dispositivo Reve, indicando que o médulo de comunicacdo ModCom+ esta transmitindo.
Em seguida, ele voltara aficar cinza até a préxima transmissao.

Primeira conexdo a rede BLE

Se um item de equipamento estiver conectado ao dispositivo Reve via BLE, o simbolo de BLE
conectado é E exibido na barra de status. Paraemparelhar um dispositivo, siga os passos abaixo:

Emparelhando o oximetro

Toque no
tecla de toque

Oximetro - SPO2 (Oxigénio de Aba_:parainiciar

Pulso Saturagdo da hemoglobina) abusca dooximetro e verificarse o
oximetro esta funcionando.
m, Uma vez que o oximetro foi
Aba o [PEliE) el detectado, seu enderecgo
o menu de emparelhamento Bluetooth aparecera
Bluetooth. ’

CUIDADO: Certifique-se de que o endereco Bluetooth (BDA) corresponda ao do oximetro que
vocé deseja emparelhar.
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Emparelhando o PolyLink.

Toque no
tecla de toque

Polylink Tab _ parainiciar
o

Bluetooth : para acessar
o0 menu de emparelhamento
Bluetooth.

a busca do PolyLink e verifique se
o PolyLinkestafuncionando.

Uma vez que o PolyLink tenha
sido detectado, seu endereco
bluetooth aparecera.

CUIDADO: Certifique-se de que o endereco Bluetooth do PolyLink corresponda ao que vocé
deseja emparelhar.

Emparelhando um smartphone via Sefam Access Lite
Para se conectar ao Reve pela primeira vez via BLE, vocé precisa:

CUIDADO:
Certifique-se de estar na tela principal do dispositivo Reve ao emparelhar um novo dispositivo.
+ Selecione V. no seusmartphone ou tablet parainiciar o aplicativo “Sefam Access".

+ Nomenu na parte inferior da tela, selecione "Dispositivos” B
+ Selecione o dispositivo Reve.
+ Selecione o nome do dispositivo que termina em BLE ao qual vocé deseja se conectar.

+ Confirme o emparelhamento nainterface do dispositivo Reve.

Conectando-se a rede Wi-Fi pela primeira vez
Vocé pode se conectar a rede local usando o aplicativo Sefam Access Lite.

Conexao via Sefam Access Lite

+ Certifique-se de que o simbolo esteja presente na barra de status do dispositivo Reve, indicando
que a comunicac¢do Bluetooth esta ativa.

+ Caso contrdrio, ative-o no menu de configura¢des do dispositivo
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*Selecione \o seusmartphone outablet parainiciar o aplicativo "Sefam Access Lite".
+ Nomenu na parte inferior da tela, selecione "Dispositivos". a

+ Selecione o dispositivo Reve.

+ Aceite as autoriza¢des de Bluetooth.

+ Selecione o nome do dispositivo ao qual vocé deseja se conectar.

* Napagina de detalhes do dispositivo, pressione o botdo "Configurar".

+ Escolha o tipo de configuragdo que vocé deseja usar:

Configurag¢do automdtica

+ Pressione o botdo WPS no seu roteador Wi-Fi.
* Em seguida, vocé tem aproximadamente dois minutos para enviar a configuracao WPS para o
dispositivo Reve, selecionando selecionando "Conectar via WPS" no aplicativo.

* Quando as informag¢des forem enviadas com sucesso para o dispositivo, a mensagem "A
configuracdo a solicitagdo foi enviada com sucesso para o dispositivo Reve" aparecerd natela.

Configura¢do manual (com Wifi habilitado na lista)

+ O aplicativo procura por redes disponiveis dentro do alcance do seu tablet ou smartphone.

+ Selecione suarede quando ela aparecer no aplicativo.

+ Digite sua"Senha" no campo que aparece na tela.

+ Envie a configuragdo para o dispositivo Reve selecionando o botdo "Conectar ao Wi-Fi" no
aplicativo. O médulo Wi-Fise conectara arede.

* Quando as informagdes forem enviadas com sucesso para o dispositivo, a mensagem "A
configuragdo a solicitagdo foi enviada com sucesso para o dispositivo" aparecera na tela.

Se a conexao com a rede local estiver correta, o simbolo aparecera por alguns segundos em
a barra de status do dispositivo Reve, mostrando que o médulo Wi-Fi esta funcional, e entdo

fica cinza -

O Sefam Access também envia uma confirmacgdo se o médulo estiver conectado corretamente.
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I EM CASO DE PROBLEMAS
Dicas uteis
Problema Causa possivel Sugestao

Seu nariz esta frio A temperatura ambiente estd ~ Aumente a temperatura ambiente.
muito baixa. O ar fornecido

. Peca ao seu Fornecedor de Cuidados Domiciliares

para fornecer um tubo aquecido Reve.
O ar fornecido esté muito frio.

Nariz escorrendo Reacdo do fluxo de ar e Entre em contato com o suporte médico-técnico ou
pressao. seu médico.

Seu nariz ou O ar estd muito seco Use o umidificador quando o dispositivo estiver

garganta , equipado com um. Aumente o nivel de

esta seco ou -l G e i e e umidificacdo (veja o paragrafo "Como configurar o

irritado incluido). dispositivo").

Verifique o nivel da dgua no tanque. Se necessario,
encha-o (veja o paragrafo "Enchendo o tanque").

Dor no nariz, seios Infeccdo sinusal ou congestdo  Contacte o seu médico imediatamente.
da face ou ouvidos nasal.

Vermelhiddo da sua O arnés estd muito apertado  Ajuste o arnés. Contacte o seu médico ou

pele em contato ou é do tamanho errado. Fornecedor de Cuidados Domiciliares para
com a méscara L, experimentar tamanhos diferentes.
Reacdo alérgica a mascara ) o
componentes Pare de usar a mascara. Contacte o seu médico ou
o Fornecedor de Cuidados Domiciliares.
Secura ou irritagio Vazamento de ar ao redor da  Reposicione a mascara. Pergunte ao seu médico ou
dos olhos mascara. Fornecedor de Cuidados Domiciliares para
experimentar tamanhos diferentes de mascaras.
O dispositivo Os filtros de entrada de ar Limpe ou substitua os filtros de entrada de ar (veja
p ]
fornece ar que esta estao sujos. o paragrafo "Limpeza e Manutencao”).
muito quente A entrada de ar esta Mantenha toda a roupa de cama e vestudrio longe
entupida do dispositivo.

Abaixe o termostato ambiente. Certifique-se de

A temperatura ambiente que o dispositivo esta longe de fontes de calor.

esta muito alta.
Desconecte o tubo aquecido Reve (se presente).

O dispositivo ndo Uma rampa esta ativada. A Contacte o seu Fornecedor de Cuidados
fornece a pressao rampa selecionada ndo é Domiciliares.
correta no visor adequada para vocé.
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O dispositivo parece
estarperturbado e
ndofuncionando
corretamente

Desconforto devido a
pressdo excessiva
sensagao

Recorréncia de
sintomas de sono
sindrome da apneia
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Causa possivel
Muita perturbacdo

eletromagnética.

Presséo do dispositivo.

O dispositivo esta

configurado no modo Auto-

CPAP modo.

O dispositivo ndo esta
configurado na pressao
correta ou ndo esta
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Sugestao

Mantenha o dispositivo longe de fontes de
interferéncia como lampadas halégenas, telefones
celulares, etc.

O ajuste da pressao nasal leva algum tempo. Use o
| Ramp para ajuda-lo a adormecer (veja o
paragrafo "Recursos do dispositivo"). Relaxe e
respire lentamente pelo nariz.

O nivel de presséao foi prescrito pelo seu médico,
s6 pode ser alterado por prescricdo médica. Se
vocé sentir que a pressao do dispositivo mudou,
entre em contato com seu Fornecedor de Cuidados
Domiciliares para que ele seja verificado.

Peca ao Fornecedor de Cuidados Domiciliares para
verificar como ele opera.

funcionando corretamente. Contacte o seu médico.
Sua condicéo fisica ou
necessidades de pressdo
mudaram

A fonte de alimentagdo ndo
estad conectada corretamente.

Verifique as conexdes entre o dispositivo, a fonte
de alimentacdo e a tomada.

O dispositivo ndo
liga (sem visor)
O fusivel interno do
dispositivo estd defeituoso.

Use outro dispositivo (por exemplo, lampada,
radio, etc.) para verificar se a tomada elétrica estd
funcionando.

Contacte o seu Fornecedor de Cuidados
Domiciliares.

Estas sdo marcas de calcario
da dgua da torneira.

Depésitos brancos
aparecem no tanque

Esfregue os vestigios com uma esponja e um
detergente suave. Mergulhe o tanque em uma
solugdo com 4gua e detergente, sabdo ou vinagre
branco (veja o paragrafo "Limpeza e Manutenc¢do").
Enxague bem com agua da torneira. Limpe a parte
externa com um pano limpo. pano.

Goticulas de dgua Algumas gotas de dgua sdo
aparecem no tubo de normais, especialmente no
respiracéo, o tubo inverno.

aquecido Reve ou a
mascara

Diminua o nivel de umidificacdo (veja o paragrafo
"Como configurar o dispositivo").

Verifique se o nivel da 4gua no tanque ndo excede
0 maximo, caso contrario, esvazie o excesso de
agua.

O nivel da dgua estd muito alto
no tanque (se incluido).

A condensacdo do vapor de

4gua é excessiva, Coloque o tubo de respiragdo sob um cobertor.

Desconecte o dispositivo e deixe-o secar por pelo
menos 24 horas. Reconecte o dispositivo e
certifique-se de que ele estd funcionando
corretamente.

Agua foi derramada
no dispositivo.
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Problema Causa possivel Sugestao

A temperatura do O nivel de calor do tubo estd  Defina o nivel de calor entre 01 e 05 (veja o
tubo aquecido esta definido em DESLIGADO. paragrafo "Como configurar o dispositivo").
muito baixa

O umidificador ndo O nivel de umidificacdo esté Defina o nivel de umidificacdo entre 01 e 10 (veja
parece aquecer a definido em DESLIGADO. o paragrafo "Como configurar o dispositivo").
agua

Mensagens do Dispositivo

a Causa possivel Solugdo sugerida

A mascara esta Verifique a conexdo entre a mascara, o tubo de

desconectada respiracao e o dispositivo. Esta mensagem
desaparece assim que vocé respirar em sua
mascara devidamente reconectada ou tocar no

botdo E]
O dispositivo detectou um Verifique se o umidificador aquecido esta
erro de operagdo no devidamente instalado no dispositivo (veja o
umidificador aquecido. paragrafo "Instalacdo padrdo "). O dispositivo esta

operando sem a func¢do de umidificagdo aquecida.
Desconecte o dispositivo de todas as fontes de
Pisca na tela energia. Conecte-o novamente e ligue-o ligado. Se
o problema persistir, entre em contato com seu
Provedor de Cuidados Domiciliares.

O dispositivo detectou uma O dispositivo esta operando sem usar a funcdo do
falha de funcionamento do tubo aquecido.

tubo aquecido. Verifique as conexdes do tubo ao dispositivo.

Desconecte o dispositivo de todas as fontes de
energia. Conecte-o novamente e ligue-o.

Pisca na tela

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico Servigo.
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Mensagem exibida

O simbolo E

pisca na barra de
status exibida

Causa possivel

O cartdo SD esta bloqueado.

O cartdo SD esta 90% cheio,
ou mais.

Erro do cartdo SD.

O cartdo SD ndo estd inserido
ou ndo esta devidamente
inserido no dispositivo
quando o tratamento estd em
andamento.

O simbolo B

pisca na barra de
status exibida

A unidade detectou um erro
de operacdo.

Tela de erro
aparece (xx = 2 digitos)

O simbolo ﬂ

ndo estd presente
na barra de status

O ModCom+ médulo de
comunicagdo ndo esta
instalado ou inserido
incorretamente no dispositivo.

A conexdo GSM ndo estd
ativada.

Problema de software do
mdédulo de comunicagdo.

O simbolo u

ndo para de
escanear durante
a transmissao de
dados transmissdo

(¢} simbolo-

ndo aparece na
barra de status

A conexdo com a rede celular
ndo esta correta.

O médulo nado esta instalado
ou estd inserido
incorretamente no dispositivo
Reve.

A conexdo Wi-Fi ndo estd
ativada.

A conexdo com a rede local
ndo esta correta.

O simbolo -

permanece
esmaecido durante
a transmissao

de dados

A comunicacao Wi-Fi ndo esta
ativa.
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Solucdo sugerida

Desbloqueie o cartdo SD e reinsira-o no slot do
cartdo SD slot.

Se o simbolo continuar a piscar, entre em contato
com seu Provedor de Cuidados Domiciliares.

Insira o cartdo SD corretamente no slot do cartdo
SD.

Se o simbolo continuar a piscar, entre em contato
com seu Provedor de Cuidados Domiciliares.

Consulte o paragrafo “Mensagens de erro”

Entre em contato com seu provedor de cuidados
domiciliares. Verifique se a conexdo GSM esta ativa
nas configurag¢des do dispositivo menu, se ndo,
ative-a.

Desconecte o dispositivo Reve da fonte de
alimentacdo.
Conecte-o0 novamente.

Se o problema persistir, entre em contato com seu
Provedor de Cuidados Domiciliares.

Siga as instrugdes na segdo "Uso".

Se o problema persistir, entre em contato com seu
provedor de cuidados domiciliares.

Entre em contato com seu provedor de cuidados
domiciliares.

Verifique se o médulo estd ativado no Reve menu
de configuragdes, caso contrario, ative-o.

Se o problema persistir, entre em contato com seu
Provedor de Cuidados Domiciliares.

Siga as instrugdes na segdo intitulada "Conectando-
se a sua rede Wi-Fi pela primeira vez".

Desconecte e reconecte seu roteador Wi-Fi.

Se o problema persistir, entre em contato com seu
provedor de cuidados domiciliares.
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Mensagem exibida Causa possivel

O simbolo do Wi-Fi
estd piscando

Tentativa de configurar
um(a) A rede Wi-Fi

falhou
O simbolo Dados de
aparece por um conformidade
longo tempo relacionam-se a um
longo periodo.
0 simbolo BLE (Bluetooth de

ndo estd na barra
de status barra

Baixa Energia)
comunicagdo ndo esta
ativada

N&o é possivel
conectar um
smartphone ou
um oximetro ou
Polylink medicao

BLE (Bluetooth de Baixa
Energia) comunicacao
nao esta ativada.

O smartphone nao

dispositivo autorizou a localizagdo
quando o aplicativo
esta ativo.

o médP'O c~ie Excessiva

CoIpLIcatad eletromagnética

[Pl interferéncia.

perturbado e ndo
esta funcionando
corretamente

O seguinte
tela aparece:

Temperatura do
dispositivo abaixo de
+5°C
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Solugdo sugerida

Tente configurar o Wi-Fi novamente verificando a senha
e a conexdo com a Internet no seu médulo.

Se o problema persistir, entre em contato com seu
provedor de cuidados domiciliares provedor.

Deixe o dispositivo Reve em espera por um periodo
suficiente de tempo.

Se o problema persistir, entre em contato com seu
provedor de cuidados domiciliares provedor.

Verifique no menu de configuragdes se o Bluetooth
estd ativado.

Se o problema persistir, entre em contato com seu
provedor de cuidados domiciliares Provedor.

Verifique se a comunicacdo BLE estd ativada no Reve
menu de configurac¢des do dispositivo. Caso contrério,
ative-o. Consulte a se¢do "Uso” se¢do.

Se o problema persistir, entre em contato com seu
provedor de cuidados domiciliares provedor.

Mantenha o dispositivo Reve longe de fontes de
interferéncia, como lampadas halégenas, telefones
celulares, etc.

Deixe o dispositivo em um ambiente onde a
temperatura ambiente esteja entre 5 e 40°C e deixe-o
aquecer.

Uma barra de carregamento azul na parte superior da
tela indica o progresso do aquecimento.
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Mensagens de Erro

Cédigo Descricao Acdo corretiva
ERO1 Problema com as Desconecte o dispositivo de toda a fonte de
configuracdes do paciente alimentacdo. Conecte-o novamente novamente. Se

o erro persistir, devolva o dispositivo ao servico de
suporte técnico.

ERO2 Temperatura do dispositivo Desconecte o dispositivo de toda a fonte de
fora da faixa de operagao alimentacdo. Deixe-o esfriar e conecte-o
recomendada de novamente seguindo cuidadosamente as
temperatura (+5 a +40°C) instru¢des do manual do paciente.
Se o erro persistir, devolva o dispositivo ao Suporte
Técnico.
ERO3 Problema de voltagem do motor . .
Desconecte o dispositivo de toda a fonte de
ERO4 Alta pressdo alimentagdo. Conecte-o novamente novamente.
Erro de n de séri Se o erro persistir, devolva o dispositivo ao Suporte
ERO5 rro de nimero de série Técnico.
ER06 Erro de cédigo CheckSum
ERO7 Problema com o ventilador Desconecte o dispositivo de toda a fonte de

alimentacdo. Verifique se ndo hd nenhum objeto
na saida de ar. Conecte o dispositivo novamente.

Se o erro persistir, devolva o dispositivo ao Suporte

Técnico.
ER0O8 Problema de nivel de voltagem
ERO9 Erro de memoédria interna
ERO10 Problema de configuragdo do
dispositivo

Desconecte o dispositivo de toda a fonte de

ERO11 Alto consumo de corrente do alimentacdo. Conecte-o novamente novamente.

motor consumo - ) .
Se o erro persistir, devolva o dispositivo ao Suporte

ERO12 A meméria do dispositivo esta Técnico.
vazia
ER013 Erro de comunicagdo no

barramento 1>C

ERO14 Erro de comunicagdo no
barramento QSPI bus

ERO15 Erro de memdria interna

Nota

* Quando um erro é detectado, o dispositivo entra em modo de espera (exceto em casos especiais),
impossibilitando o acesso a diferentes menus.
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I LIMPEZA E MANUTENGAO

Para obter mais detalhes sobre como manter os acessérios, consulte as instru¢des de uso da
mascara, circuito respiratério, tubo aquecido e acessério de comunicacdo usado.

AVISO

Desconecte o dispositivo da fonte de alimentagdo. Sempre remova o tubo de respiracdo e o
reservatorio do dispositivo antes da limpeza.

CUIDADO

*Paraalimpeza, use apenas materiais adequados para esta finalidade.

*Ndo use detergente agressivo, esponja abrasiva ou escova de cerdas duras.
I Diariamente

*Reservatorio (se o umidificador 'Reve H2Q' estiver instalado)
* Remova o reservatorio:

- Para remover o reservatério do dispositivo, pressione o botdo para destravar o
reservatério(Marca 11 naFigura 1) e, ao mesmo tempo, puxe o reservatorio.
. Afaste o reservatério do dispositivo e puxe o clipe de abertura para cima para soltar a

tampa doreservatoério Tampa. Esvazie a agua, se houver.
* Rinse with clean water.
+ Allow to dry by draining, away from the sun.
+ Re-install the tank, onceitisdry.

. Encha a parte inferior do reservatério, depois pressione a tampa do reservatério para
fecharoreservatério e travaristo.

. Coloque o reservatério de volta na placa quente e empurre-o contra o dispositivo até ouvir
um "clique".

I Semanalmente

Reservatdrio (se o umidificador 'Reve H20Q' estiver instalado)
* Remova o reservatorio:

. Para remover o reservatério do dispositivo, pressione o botdo para destravar o
reservatério (Marca 11 na Figura 1) e, ao mesmo tempo, puxe o reservatério usando a al¢a
integrada.

. Afaste o reservatério do dispositivo e puxe o clipe de abertura para cima para soltar a

tampa doreservatério Tampa. Esvazie adgua, se houver.
+Limpe as diferentes partes do reservatdrio com agua morna e um detergente suave (por exemplo,
usando 3 gotas de detergente para lavar louca diluido em agua).
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*Enxague bem com dgua para remover qualquer vestigio de detergente.
+ Deixe secar escorrendo, longe do sol.
* Reinstale oreservatorio, depois de seco.

. Encha a parte inferior do reservatério, depois pressione a tampa do reservatdrio para
fecharoreservatério e travaristo.
- Coloque o reservatério de volta na placa quente e empurre-o contra o dispositivo até ouvir
um“clique".
Notas:

+Nao deixe agua parada no reservatério para evitar o desenvolvimento de micro-organismos.

Filtro lavavel (filtro de entrada de ar)

+ Abraagradede entradadear(Marca6naFigura1).
+ Puxe ofiltro em suadire¢do pararemové-lo.

+ Lave o filtro com agua morna e um detergente suave (por exemplo, usando uma gota de detergente
paralavarloucadiluido em agua).

+ Enxague bem para remover qualquer vestigio de detergente.

+ Secagem do filtro: pressione o filtro em um pano absorvente limpo e, em seguida, deixe-o0 secar
totalmente longe do sol.

+ Depois de seco, coloque o filtro em seu slot e feche a grade de entrada de ar. Ndo use um filtro
parcialmente seco.

» Recomenda-se trocar ofiltro lavavel a cada 6 meses.

I Mensalmente

Dispositivo
+ Limpe a parte externa do dispositivo com um pano Umido (pano, toalha de papel) borrifado com um
pouco de dgua e uma gota de detergente suave.

* Remova os vestigios de detergente repetindo este procedimento com um pano novo (pano, toalha
de papel) ligeiramente umedecido apenas com dgua.

+ Seque completamente o dispositivo com um pano seco (pano, toalha de papel).

Filtro fino (0 mais fino dos dois filtros)

+ O filtro fino opcional ndo pode ser lavado. Ele deve ser trocado uma vez por més ou mais, se estiver
visivelmente sujo.

+ Troque osfiltros assim que estiverem rasgados ou manchados.
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Reservatério (se o umidificador 'Reve H20' estiver instalado)

+ Depois que o reservatério for limpo, o paciente pode deixa-lo de molho por 15 minutos em uma solucéo
de dgua e detergente, sabdo ou vinagre branco.

+ Enxague bem com dgua para remover qualquer vestigio de detergente/sabao/vinagre.

+ Deixe secar escorrendo, longe do sol.

» Quando o reservatério for removido e esvaziado, a placa de aquecimento pode ser limpa seguindo o
mesmo procedimento de limpeza do dispositivo. Reinstale-o quando estiver seco.

+ Coloque oreservatério de voltano lugar.

- Encha o reservatério, depois pressione a tampa do reservatério para fechar o reservatério e
trava-lo.
. Coloque o reservatério de volta na placa de aquecimento e empurre-o contra o dispositivo até

ouvirum "clique".

Notas:

+ As diferentes partes do reservatério também podem ser limpas na maquina de lavar louca (maximo de 70
°Q).

+ Ndo deixe agua parada no reservatério para evitar o desenvolvimento de micro-organismos.

AVISO:

« Verifique se a placa de aquecimento esta devidamente seca antes de conectar o dispositivo.

» Nunca use o dispositivo sem se certificar de que ofiltro de entrada de ar esta presente.

+ Nao use detergente em spray. Residuos nocivos podem entrar e permanecer na saida de ar, no ar filtro de
entrada ou dentro do dispositivo, o que pode causar irritagdo nas vias aéreas.

» Nunca use alvejante concentrado superiora0,1%.

+ O reservatério é a Unica parte das vias de gas que passam pelo umidificador que provavelmente sera ser
contaminado por fluidos corporais ou substancias contaminadas transportadas por gases expirados,
ambos em condi¢des normais e em caso de uma primeirafalha.

I TRANSPORTE DO DISPOSITIVO

Precaucdes pré-transporte

Desconecte o médulo de alimentagdo e desconecte todos os acessorios do dispositivo. Guarde o dispositivo
e acessoriosnabolsadetransporte.

Se o seu dispositivo estiver equipado com um umidificador, pressione o botdo para destravar o reservatério
e, ao mesmo tempo, deslize o reservatério para fora. Certifique-se de que ndo ha dgua no reservatério e
remova a placa de aquecimento. Coloque-o e o reservatério no compartimento fornecido na bolsa de
viagem.

Recoloque a tampa lateral no dispositivo, pressionando-a para baixo até ouvir um "clique". Guarde a
unidade na bolsa.

CUIDADO

E absolutamente necessario que vocé esvazie o reservatério antes de mover ou transportar o dispositivo, a
fim de para evitar qualquer risco de entrada de agua no dispositivo, o que pode causar danos irreversiveis.
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I Viagem aérea

O Reve foi projetado para viajar facilmente e pode ser usado em aeronaves sem umidificador.

Se vocé estiver viajando de avido, é aconselhavel levar este manual com vocé para facilitar o check-in e a seguranca
formalidades nos aeroportos.

Vocé pode levar o dispositivo e seus acessérios como bagagem de mdo em sua bolsa de transporte. No entanto, é
aconselhavel protegé-los bem em uma caixa rigida se eles tiverem que viajar no compartimento de bagagem.

Se vocé estiver viajando para um pais onde a voltagem é diferente da normalmente usada, pode ser necessario
trazer um cabo de alimentac¢do diferente ou um adaptador para conectar seu dispositivo as tomadas elétricas
naquele pais.

AVISO:

*O umidificador aquecido 'Reve H20' ndo se destina a ser usado como um umidificador operavel em transito

I CIBERSEGURANCA

Para garantir o uso seguro e proteger seu dispositivo e seus dados, recomendamos que vocé:

+Dé acesso ao seu dispositivo apenas a pessoas em quem vocé confia (equipe médica, provedor de servigos,
etc.),

*Use apenas o cartdo SD original com o dispositivo ou um cartdo SD fornecido pelo provedor de servigos,

Se o seu dispositivo estiver equipado com um médulo de comunicagdo (ModCom ou ModCom+), nunca

configure uma conexdo a uma rede Wi-Fi publica ou a uma rede Wi-Fi que ndo seja protegida por senha e

sempre garanta que a senha seja forte e permaneca confidencial.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Desempenho do dispositivo

Faixa de pressdo: 4 cmH20 a 20 cmH20
Ajustével em incrementos de 0,5 cmH20

Pressdo maxima no lado do paciente 40 cmH20
porta de conexdo na primeira condigdo padrao:

Pressdo maxima ajustavel: 20 cmH20

0 a 45 minutos + 1 minuto

Duragdo da rampa: R ; )
Ajustével em incrementos de 5 minutos

Nivel de pressdo sonora medido de acordo
com o padrdo
ISO 80601-2-70:2020:

24,5 dBA com tampa lateral
25,0 dBA com umidificador

Porta de conexdo do lado do paciente: conector conico de 22 mm de didmetro

Vida util esperada do dispositivo: 5 anos (para um uso tipico de 8 horas por dia)

Vida util esperada do umidificador: 6 meses (para um uso tipico de 8 horas por dia)
Filtros de entrada de ar: Nivel G3 de acordo com a EN 779

Filtros finos: Filtro de alta eficiéncia opcional, tecido descartavel.

Filtro HEPA, que é 90% eficaz para
particulas > 3 ym
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Valores determinados sob ATPD (Temperatura e Pressao Ambiente, Higrometria)

condicdes.

Tempo necessario para o dispositivo aquecer a partir
da temperatura minima de armazenamento entre os
usos até que esteja pronto para o uso pretendido
guando a temperatura ambiente for 20°C:

Pelo menos uma hora

Tempo necessario para o dispositivo esfriar a partir
da temperatura maxima de armazenamento entre
0s usos até que esteja pronto para o uso pretendido
quando a temperatura ambiente for 20°C:

Pelo menos uma hora

Desempenho do umidificador

Especificacdo de uso:

Categoria 2

Taxa de umidificacdo:

> 10mgH,0/I na configuracdo maxima para uma
taxa de vazamento < 45 I/min.

Tempo de aquecimento:

45 minutos

Queda de pressdo dependendo do fluxo:

0,3cmH20 a 1 I/seg

Conformidade do tanque:

9,75 ml / kPa (tanque vazio)
6,92 ml / kPa (tanque cheio)

Pressdo maxima de operagdo: 20 cmH20
Temperatura maxima do gas proveniente do 43°C
circuito respiratério: (109°F)
Estabilidade da Temperatura Estdtica (para uma +2°C

taxa de vazamento de 15 a 45 I/min)

Ataxa de umidificacdo incluiumaincerteza de medicdo de 2,7%.
Aestabilidade da temperatura estatica incluiumaincerteza de medigao de 0,3°C.
Valores determinados sob condi¢des ATPD (Temperatura e Pressdo Ambiente, Higrometria).

Pressao da Mascara
cmH20

Saida nominal do sistema mg/L

Configuracao 1 (min) Configuragdo 10 (max)’

4 >4 >10

20 >4 >10

'0 desempenrho do umidificador atende & "orma ISO 8%%"-2.74; 2021 desemperho > ' mg/L testado a ">°C
a*°Ceumidaderelativa>"%
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Faixa de pressédo:

700 hPa a 1060 hPa

Temperatura:

+5°C a +40°C

(+41°F a +104°F) com tampa lateral
+5°C a +35°C

(+41°F a +95°F) com umidificador

Umidade relativa:

Entre 15 % e 90 % sem condensagao

Faixa de altitude:

Aproximadamente 0 - 2 500 m (0- 8200 pés)

Temperatura maxima das partes aplicadas:

51°C (ou 124°F)

Tempo de contato do paciente com as partes aplicadas:

<1 minuto

Condicdes de transporte e armazenamento

Faixa de pressdo:

700 hPa to 1060 hPa

Temperatura:

-25°C to +70°C (-77°F to +158°F)

Humidade relativa:

Até 90% sem condensagao

Caracteristicas elétricas

Dispositivo

Tensdo de entrada:

24,0V +20%

Consumo maximo de energia:

75 W durante uma desconexdo da mascara

Consumo de corrente a 20 cmH20 com um
vazamento de 4 mm:

0,42 A (configuragdo minima: sem umidificador)
tubo aquecido ajustado para 05)

Especificacdes de radio

Tipo de emissao de RF (Reve ModCom opcional ou
Modcom+):

Bluetooth LE

Banda de frequéncia:

2340 a 2483 MHz (banda ISM)

Poténcia maxima:

+9 dBm max.

Tipo de emissdo de RF (Reve Modcom+ opcional):

GSM/FDD-LTE

Banda de frequéncia:

850/900/1800/1900 MHz
Bandas 1-5, 8, 12-14, 18-20, 25-28, 66, 71, 85

Poténcia maxima:

+ 33 dBm max.
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Tipo de emissdo de RF (opcional Reve ModCom ou Wi-Fi 802.11b/g/n

Modcom+) :
Banda de frequéncia: 2412 a 2484 MHz (banda ISM)
Poténcia méaxima: +19,5 dBm max.

Fonte de alimentagao

Fonte de alimentacdo classe II: @
Tensdo de entrada: 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz
Fonte de alimentacdo fornecida: MDS-090BAS24 A ou MEA-090Z24VBA AE
(plugue dependendo do pais)
Corrente de entrada: 2-1A
Tensdo de saida: 24V
AVISO:

+ Use apenas a fonte de alimentag¢do fornecida com o dispositivo.

+ Afonte de alimentag¢do ndo se destina a ser reparada. Em caso de avaria, entre em contato com seu
fornecedor de cuidados domiciliares para uma substitui¢ao.

+ O uso de outras fontes de alimenta¢cdo ou cabos que ndo os especificados pode afetar
adversamente o desempenho eletromagnético desempenho.

+ Ndo use aunidade, cabos, fonte de alimentacdo ou acessoérios se estiverem danificados.
+ Aentradade 24 VCC é protegida contrainversdes de tensao.

Caracteristicas fisicas

Dimensdes (C x L x A): 145 x 197 x 106 mm com tampa lateral
(5,7 x 7,8 x 4,2 polegadas)
145 x 235 x 106 mm com umidificador
(5,7 x9,3 x 4,2 polegadas)

Dimensdes da bolsa de transporte (C x L x A): 300 x 245 x 145 mm (11,8 x 9,6 x 5,7 polegadas)

Peso (sem fonte de alimentagdo): 1,0 kg com tampa lateral (2,2 Ibs)
1,3 kg com umidificador (2,9 Ibs)

Peso da fonte de alimentacéo: 0,5kg (1,1 Ibs)

Volume operacional (volume minimo de gas 532 ml

no tanque):

Volume utilizavel de dgua no tanque: 340 ml

Nivel méximo de liquido: Indicado porm no tanque
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I Compatibilidade eletromagnética

O dispositivo médico Reve atende a todos os requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC) para
ambientes domésticos de salde e ambientes de satide profissionais, de acordo com alEC 60601-1-2:2020.

Emissdes eletromagnéticas

‘ Conformidade ‘ Orientacdo sobre o ambiente eletromagnético

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 O dispositivo usa energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Portanto, suas emissdes
de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B O dispositivo é adequado para uso em locais em
ambientes residenciais e em estabelecimentos

EmissBes harménicas Classe A diretamente conectados a uma rede de

IEC 61000-3-2 alimentacdo de baixa tensdo que alimenta

N o edificios usados para fins domésticos.

Flutuagdes de tensao/Cintilagdo

emissées Conforme

IEC 61000-3-3

Emissdo de Radiofrequéncia Este dispositivo é adequado para uso na cabine

Energia Categoria M de avides comerciais.

RTCA/DO-160G Segao 21

Imunidade eletromagnética

Nivel de conformidade

Eletromagnético
orientacdo sobre o ambiente

Perturbacées conduzidas
induzidas por campos de RF
IEC 61000-4-6

3 Vs €ntre 150 KHz e 80 MHZ

6 s EM bandas ISM e amadoras
bandas’ de radio entre 150 Khz e
80 MHz 80 % AM a 1 kHz

Equipamentos de comunicagdo
de RF portéteis e méveis ndo
devem ser usados perto de
nenhuma parte do Reve,
incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo
recomendada, calculada com
base na equacdo aplicavel ao
transmissor frequéncia.

Distancia de separagao
recomendada

d=1.2vP

Campos eletromagnéticos de RF
irradiados IEC 61000-4-3

Campos de proximidade
emitidos por RF

10V/m
de 80 MHz a 6 GHZ"
80% AM a 1 kHz

27 V/m 380-390 MHz PM 18 Hz

Distancia de separacdo
recomendada

d=1,2VvP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHZ a 2,5 Ghz
Distancia de separagdo
recomendada
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comunicagdo sem fio
equipamento IEC 61000-4-3

28 V/m 430-470 MHz FM + 5 Khz
senoidal 1 Khz

9V/m 704-787 MHz PM 217 Hz

28 V/m 800-960 MHz PM 18 Hz

28 V/m 1700-1990 MHz PM 217 Hz

28 V/m 2400-2570 MHz PM 217 Hz

9 V/m 5100-5800 MHz PM 217 Hz

d=03m

P é a poténcia do transmissor em
Watts

(W) e d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m)

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contato
+2kV,+4kV, +8KkV, £ 15kV ar

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem revestidos com material
sintético, a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30 %.

Transitério/burst elétrico rapido
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas de alimentagdo
Frequéncia de repeti¢cdo de 100 kHz

+1kV para linhas de entrada / saida
Frequéncia de repeti¢cdo de 100 kHz

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

Surtos linha a linha IEC 61000-4-5

Surtos linha a terra
IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1kV

+0,5kV, £ 1kV, £2kV
para linhas de alimentagdo

+2 kV para linhas de entrada / saida

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

Quedas de tensdo IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30
ciclos Monofasico: a 0°

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

Se o usuario do dispositivo exigir
operagdo continua durante
interrupcdes da rede elétrica, é
recomendado que o dispositivo
seja alimentado por uma fonte de
alimentacdo ininterrupta ou uma
bateria.

Interrupgdes curtas de tensdo
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

Campos magnéticos nas
frequéncias de alimentacdo
de 50 Hz e 60 Hz

IEC 61000-4-8

30 A/m
a50Hzea60Hz

Os campos magnéticos de
frequéncia de alimentacdo devem
estar em niveis caracteristicos de
um ambiente residencial tipico,
comercial ou hospital arambiente.

Campos de proximidade entre
9 kH e 13,56 Mhz
IEC 61000-4-39

8 A/m a 30 kHz CW
65 A/m a 134,2 kHz PM 2,1 kHz
7,5 A/m a 13,56 MHz PM 50KHz

Distancia de separacdo
recomendada distancia

d=0,15m
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Transitorio elétrico conduzido status llc no nivel de teste de 0 dispositivo pode ser usado em veiculos
ao longo das linhas de severidade IV para c Sistemas equipados com um sistema elétrico de 12V
1SO 7637-2 de 12V quando alimentado pelo conversor de 12V-
24V para Reve (M-217030-07)
status llc no nivel de teste de O dispositivo pode ser usado em veiculos
severidade IV para c Sistemas equipados com um sistema elétrico de 24V
de 24V quando alimentado por Reve Cabo do

isqueiro (M-217030-04)

Notas:
+UT éatensdo darede elétrica antes que o nivel de teste seja aplicado.

+Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética depende da
absorcdo ereflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
Notas:

’As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo:
6,765MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a

40,70 MHz. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0
MHz, 5,3MHza 5,4 MHz, 7MHza 7,3 MHz, 10,1 MHza 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07

MHza 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0
MHz a 54,0 MHz.

°Devido a presenga de um transceptor sem fio no Reve, a imunidade do campo eletromagnético de RF
irradiado os testes sado realizados entre 80MHz e 6000 MHz, em vez de entre 80 MHz e 2700 Mhz.

I Caracteristicas especiais de acordo com a norma ISO 80601-2-70:2020
Nivel de pressdo sonora medido de acordo com a ISO 80601-2-70

Com a tampa lateral:

VALORES DE EMISSOES DE RUIDO DECLARADOS DISSOCIADOS

Em conformidade com a ISO 4871

Nivel de poténcia sonora ponderado A, LWAd (Referéncia 1pW), em 325
decibéis

Incerteza KWA em decibéis 3
Nivel de pressdo sonora de emissdo ponderado A, LPAd 24.5

(Referéncia 20pPa) a Tm, em decibéis
Incerteza KpA em decibéis 3

Valores obtidos de acordo com o cédigo de teste de ruido fornecido na norma ISO 3744:2010, com a
aplicacdo danorma bésicalSO 80601-2-70.

NOTA - A soma de um valor medido e a incerteza associada representa um limite superior do
intervalo em que os valores medidos provavelmente estardo.
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Com umidificador aquecido 'Reve H20":

VALORES DE EMISSAO DE RUIDO DECLARADOS DISSOCIADOS

Em conformidade com a ISO 4871

Nivel de poténcia sonora ponderado A, LWAd (Referéncia 1pW), em decibéis 33.0
Incerteza KWA em decibéis 3
Nivel de pressdo sonora de emissao ponderado A, LPAd (Referéncia 20pPa) 25.0

a Tm, em decibéis

Incerteza KpA em decibéis 3

Valores obtidos de acordo com o cédigo de teste de ruido fornecido na norma ISO 3744:2010, com a
aplicacdo danorma basica ISO 80601-2-70.

NOTA - A soma de um valor medido e a incerteza associada representa um limite superior do
intervalo em que os valores medidos provavelmente estardo.

Estabilidade da pressao estatica a 10 cmH20
(Precisao a longo prazo de acordo com a ISO 80601-2-70)

Com umidificador Com umidificador

Precisdo da pressdo: +0.5cmH20 +0.5 cmH20

A configuracdo de via de gas respiratorio no pior caso é a configuragdo com um tubo padrao basico
(15 mm) com umfiltro fino opcional com ou sem umidificador.

A precisdo citada para a pressao estatica ja inclui as incertezas do sistema do teste equipamento, ou
seja, +0,75% daleitura ou +0,1cmH20.

Estabilidade da pressdo dindmica
(Precisdo a curto prazo de acordo com a ISO 80601-2-70)

Frequéncia respiratodria (respiragées/min)

Sem umidificador

Variagdo maxima na pressdo dinamica (cmH20) +0.5 +0.5 +0.7

Com umidificador

Variagdo maxima na pressao dinamica (cmH20) ‘ +0.5 ‘ +0.5 ‘ +0.7

A configuracdo de via de gas respiratdrio no pior caso é a configuragdo com um tubo padrao basico
(15 mm) com umfiltro fino opcional com ou sem umidificador.

A precisdo citada para a pressao dinamica ja inclui as incertezas do sistema do teste equipamento de
+(0,75% da leitura+ 0,04 cmH20).
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Fluxo e pressdao maximos
(De acordo com a ISO 80601-2-70)

Sem umidificador

Medicdo da pressédo a 40 I/min no orificio (cmH20

Pressao de teste (cmH,0)

4.12 8.15 12.18 16.25 20.28

Taxa de fluxo maxima resultando em uma queda de
pressdo de 1 cmH20 no orificio do paciente (Ipm)

Com umidificador

Medicdo da pressdo a 40 I/min no orificio (cmH20)

150 182 181 169 169

4.12 8.08 11.85 15.96 20.00

Taxa de fluxo maxima resultando em uma queda de

pressdo de 1 cmH20 no orificio do paciente (Ipm) 150 166 167 162 162

A configuragdo mais desfavoravel para a passagem de gases respiratérios é a configuracdo com um
tuboderespiracdode 15 mm e um filtro fino opcional, com ou sem umidificador.

I Diagrama funcional do circuito pneumatico interno

Dispositivo com tampa lateral Dispositivo com umidificador

Mo

Patient outpt lectrical H Pusent outpat
e !

Diagrama pneumatico ISO 80601-2-70

CPAP Device

AR 1@|I>3|I>ilh>5.$>5
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N° ‘ Funcdo N° ‘ Funcdo
Dispositivo PPC Partes aplicadas (Acessérios)
1 Filtro e entrada de ar 5 Tubo de 1,80m

2 Ventilador 6 Méscara

3 Umidificador (opcional)

4 Saida de ar

I Caracteristicas especiais de acordo com a norma ISO 80601-2-74

Desempenho do Umidificador

Pressdo da Mascara cmH20 Saida nominal do sistema mg/L
Configuracdo 1 (min) Configuragdo 10 (max)’

4 >4 >10

20 >4 >10

'0 desempenho do umidificador atende a norma 1SO 80601-2-74: 2021 desempenho > 10 mg/L
testado em 15°C a 35°C

| MARCAGAO CE

Data da marcagdo CE para Reve Auto: 02/04/2025

I ELIMINACAO DO DISPOSITIVO NO FIM DA VIDA UTIL

Em conformidade com a Diretiva Europeia 2012/19/UE, este dispositivo constitui equipamento elétrico e eletrénico
cujos residuos devem ser coletados e tratados separadamente do lixo doméstico. A reciclagem de equipamentos
elétricos preserva os recursos naturais e evita qualquer risco de poluicdo. Descarte inadequado do seu Reve no final
de suavida Util pode ter consequéncias prejudiciais para o meio ambiente.

Use seu sistema local de coleta e reciclagem de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (por exemplo,
deixe-o emseu centro local de coleta de residuos especiais, no contéiner reservado paralixo eletrénico).

Se a diretiva europeia ndo se aplicar em seu pais, descarte este dispositivo de acordo com as normas locais
regulamentos.

FABRICANTE LOCAL DE FABRICAGAO

Sefam Sefam
144 AV Charles De Gaulle, 92200 Neuilly-sur-seine, 10 Allee Pelletier Doisy, 54600 Villers-les-nancy
Franca Franca
c € 170DFU90-40 | 2025-09
0459
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