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Welcome

The AirSense™ 10 AutoSet™ and AirSense 10 AutoSet for Her are ResMed's premium auto-adjusting
pressure devices. The AirSense 10 Elite and AirSense 10 CPAP are ResMed's Continuous Positive
Airway Pressure (CPAP) devices.

/\ WARNING

Read this entire guide before using the device.

/\ CAUTION

In the US, Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Indications for use

AirSense 10 AutoSet

The AirSense 10 AutoSet self-adjusting device is indicated for the treatment of obstructive sleep
apnea (OSA) in patients weighing more than 66 Ib (30 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.
AirSense 10 AutoSet for Her

The AirSense 10 AutoSet for Her self-adjusting device is indicated for the treatment of obstructive
sleep apnea (OSA) in patients (female patients with mild to moderate OSA when using AutoSet for
Her treatment mode) weighing more than 66 Ib (30 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.
AirSense 10 Elite

The AirSense 10 Elite device is indicated for the treatment of obstructive sleep apnea (OSA) in
patients weighing more than 66 Ib (30 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.
AirSense 10 CPAP

The AirSense 10 CPAP device is indicated for the treatment of obstructive sleep apnea (OSA) in
patients weighing more than 66 Ib (30 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.

Contraindications

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

e severe bullous lung disease

e pneumothorax

e pathologically low blood pressure

e dehydration

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

At a glance

The AirSense 10 includes the following:

e Device with HumidAir™ integrated humidifier

o \Water tub

e Air tubing

e Power supply unit

e Travel bag

e SD card (not available in all devices).

Contact your care provider for a range of accessories available for use with the device including:
e Air tubing (heated and non-heated): ClimateLineAir™, SlimLine™, ClimateLineAir Oxy, Standard
e Water tub: Standard water tub, cleanable water tub (can be disinfected)

o Side cover for use without the humidifier

o Filter: Hypoallergenic filter, standard filter

e Air10™ DC/DC converter

e SD card reader

e Air10 oximeter adapter

e Air10 USB adapter

e Power Station Il

e Air10 tubing elbow.



About your device

Water tub
Screen

Air outlet
Air filter cover
Power inlet Adapter cover

Serial number and device number

A W N -
0 N O o

SD card cover

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)
Ramp Time Auto Wireless transfer not enabled (gray)
Q Humidity I@ No wireless connection
m Humidifier warming ,). Airplane Mode

;&’# Humidifier cooling
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/\ CAUTION

Do not overfill the water tub 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 water tub and fill it with distilled water up to the maximum water level mark.
Do not fill the water tub with hot water.

Close the water tub 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 current treatment pressure is shown in green.

During ramp time the pressure is gradually increasing and you will see a
spinning circle. Once the prescribed treatment pressure is reached, the entire
circle will be green.

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 AirSense 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.

If set by your care provider, you will also see:

Events per hour—Indicates the number of apneas and hypopneas 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 AirSense 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 AirSense 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 personalize 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, 5 to 45 minutes or Auto. When Ramp Time is set to Auto, the
device will detect when you have fallen asleep and then automatically rise to the prescribed
treatment pressure.

To adjust Ramp Time:

1. In My Options, turn the dial to highlight Ramp
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
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.

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 personalize.

Pressure When Pressure Relief is enabled, you may find it easier to breathe out. This can help
Relief* you get used to 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.
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Caring for your device

It is important that you regularly clean your AirSense 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, water tub and mask to receive optimal therapy and to
prevent the growth of germs that can adversely affect your health.

Disassembling

. Hold the water tub at the top and bottom, press it gently and pull it away from the device.

1
2. Open the water tub 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 water tub and air tubing in warm water using only mild detergent.
Do not wash in a dishwasher or washing machine.

2. Rinse the water tub 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.



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

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

o Replace it if the seal is cracked or torn.

¢ 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 it 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 water tub 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 water tub and fill it with distilled room temperature water up to the maximum water
level mark.

3. Close the water tub 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 AirSense 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 wireless network is available, or via an SD card.

Wireless

Your AirSense 10 device is equipped with cellular communication. This allows your therapy data to
be wirelessly transmitted to your care provider to enhance the quality of your treatment. It also
allows therapy settings to be updated in a more timely manner or your device software to be
upgraded. The Wireless signal strength icon alll displayed at the top right of your screen indicates
the signal strength.

English 9



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 power outlet 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.
e Devices with cellular communication might not be available in all regions.

Please be aware that within the wireless network, the availability and quality of the network may be
affected by terrain, buildings, and the weather. Wireless communication depends on network
availability. Coverage is not available everywhere and varies by service.

SD card

An alternative way for your therapy data to be transferred to your care provider is via the SD card, if
provided. 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.

Traveling

You can take your AirSense 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 water tub and pack it separately in the travel bag.

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

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



Traveling by plane

Your AirSense 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 AirSense 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 water tub is completely empty and inserted into your device. The device will not
work without the water tub 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 water tub 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. Wait for air pressure to build up or turn Ramp Time off.

My screen is black

Backlight on the screen may have turned off. [t turns ~ Press Home or the dial to turn it back on.
off automatically after a short period of time.

Power may not be connected. Connect the power supply and make sure the plug is fully
inserted.

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

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

My water tub is leaking
Water tub may not be assembled correctly. Check for damage and reassemble the water tub correctly.

Water tub may be damaged or cracked. Contact your care provider for a replacement.

My therapy data has not been sent to my care provider

Wireless coverage may be poor. 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.

The No wireless connection icon &l is displayed on  Make sure that the device is placed where there is coverage (ie,

the top right of the screen. no wireless network on your bedside table, not in a drawer or on the floor).

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

Device may be in Airplane Mode. Turn off Airplane Mode, see Traveling by plane.
Data transfer is not enabled for your device. Talk to your care provider about your settings.
My screen and buttons are flashing

Software upgrade is in progress. 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

Water tub may not be inserted properly. Make sure the water tub is correctly inserted.
Water tub seal may not be inserted properly. Open the water tub and make sure that the seal is correctly
inserted.

High leak detected, connect your tubing
Air tubing may not be connected properly. Make sure the air tubing is firmly connected at both ends.

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.

Tubing blocked, check your tubing

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

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 water tub seal:

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

To reassemble the water tub lid:

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



/\ WARNING

Make sure that you arrange the air tubing so that it will not twist around the head or neck.

Make sure the power cord and plug are in good condition and the equipment is not
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 Center.

Do not open or modify the device. There are no user serviceable parts inside. Repairs and
servicing should only be performed by an authorized 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.
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e Do not use bleach, chlorine, alcohol, or aromatic-based solutions, moisturizing or
antibacterial soaps or scented oils to clean the device, the water tub or air tubing. These
solutions may cause damage or affect the humidifier performance and reduce the life of
the products. Exposure to smoke, including cigarette, cigar or pipe smoke, as well as ozone
or other gases, may damage the device. Damage caused by any of the foregoing will not
be covered by ResMed’s limited warranty.

e 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.

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

o Make sure that the water tub is empty before transporting the device.

Technical specifications

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: 20y T — — 375A
Typical power consumption: 53W (57VA)
Peak power consumption: 104W (108VA)

Environmental conditions

Operating temperature: +41°F t0 +95°F (+5°C to +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
(104°F/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: -4°F to +140°F (-20°C to +60°C)

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

Electromagnetic compatibility

The AirSense 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: IEC 60601-1:2005/A1:2012

Class Il (double insulation), Type BF, Ingress protection IP22.

Sensors

Pressure sensor: Internally located at device outlet, analog 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 H20 (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 water tub

Dimensions (H x W x D): 457" x10.04" x5.91"
(116 mm x 255 mm x 150 mm)
Air outlet (complies with SO 5356-1:2015): 22 mm
Weight (device and standard water tub): 44 07 (1248 g)
Weight (device and cleanable water tub): 44 07 (1248 g)
Housing construction: Flame retardant engineering thermoplastic
Water capacity: To maximum fill line 380 mL
Standard water tub - material: Injection molded plastic, stainless steel and silicone seal
Cleanable water tub - material: Injection molded plastic, stainless steel and silicone seal
Temperature
Maximum heater plate: 154°F (68°C)
Cut-out: 165°F (74°C)
Maximum gas temperature: < 106°F (< 41°C)
Air filter
Standard: Material: Polyester non woven fiber
Average arrestance: >75% for ~7 micron dust
Hypoallergenic: Material: Acrylic and polypropylene fibers in a polypropylene
carrier
Efficiency: >98% for ~7-8 micron dust; >80% for ~0.5 micron
dust
Aircraft use

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: CDMA (USA only)
4G (USA and Canada only)
3G
2G (all regions except USA and Canada)
Frequencies CDMA (850/1900 MHz)
4G (700/850/1900 MHz)
3G (850/900/1700/1800/1900/2100 MHz)
2(G (850/900/1800/1900 MHz)

Max RF power output CDMA 24.5 dBm
4G 23.0 dBm
3G 24.0 dBm
2G 33.0 dBm
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FCC ID: 2ACHL-AIR104G, 2ACHL-AIR103G
IC: 9103A-AIR104G, 9103A-AIR103G

The AirSense 10 device complies with FCC Rules and Industry Canada rules.

The AirSense 10 device should be used at a minimum distance of 0.8" (2 cm) from the body during operation.
Additional information regarding the FCC Rules and IC compliance for this device can be found on
www.resmed.com/downloads/devices

Operating pressure range

AutoSet, AutoSet For Her, Elite, CPAP 41020 cm H.0
Supplemental oxygen
Maximum flow: 4 1/min
Pneumatic flow path
1 2 3 4 1. Flow sensor
2. Blower
3. Pressure sensor
4. Mask
5. Air tubing
6. Water tub
g 7 6 & 7. Device
8. Inlet filter
Design life
Device, power supply unit: 5 years
Cleanable water tub: 2.5 years
Standard water tub, air tubing: 6 months
General
The patient is an intended operator.
Humidifier performance
Mask Pressure RH output % at RH output % at Nominal system output AH', BTPS?
cm H20 (hPa) 63°F (17°C) ambient ~ 72°F (22°C) ambient
temperature temperature
Setting 4 Setting 8 Setting 4 Setting 8
4 85 100 6 >10
10 85 100 6 >10
20 85 90 6 >10

T AH - Absolute Humidity in mg/L
2BTPS - Body Temperature Pressure Saturated



Air tubing

Air tubing Material Length Inner diameter
ClimateLineAir Flexible plastic and electrical components 6'6"(2m) 0.6" (15 mm)
ClimateLineAir Oxy Flexible plastic and electrical components 6'4" (1.9 m) 0.75" (19 mm)
SlimLine Flexible plastic 6'(1.8m) 0.6" (15 mm)
Standard Flexible plastic 6'6" (2m) 0.75" (19 mm)

Heated air tubing temperature cut-out: < 106°F (< 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.

Displayed values

Value Range Display resolution
Pressure sensor at air outlet:

Mask pressure 4-20 cm H20 (4-20 hPa) 0.1 cm H20 (0.1 hPa)
Flow derived values:

Leak 0-120 L/min 1 L/min

Value Accuracy

Pressure measurement':

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

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

" Results are expressed as 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: IS0 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.
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Pressure accu racy

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 +0.5cmHz0 (£ 0.5 hPa) +0.5cm H0 (+ 0.5 hPa)
With humidification +0.5cmHz0 (£ 0.5 hPa) +0.5cm H0 (+ 0.5 hPa)

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

Pressure [cm H0 (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 0.8/08
16 05/05 05/05 0.8/08
20 05/05 05/05 08/08
Device without humidification and SlimLine air tubing / Device with humidification and SlimLine air tubing
Pressure [cm H0 (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 0.8/08
16 05/05 05/05 0.8/08
20 05/05 05/05 08/08

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

Pressure AirSense 10 and AirSense 10, AirSense 10 and AirSense 10,

Standard humidification and SlimLine humidification and
Standard ClimateLineAir

c¢m H20 (hPa) L/min L/min 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

Symbols

The following symbols may appear on the product or packaging.

@ Read instructions before use. A Indicates a warning or caution. DI Follow instructions before
use. d Manufacturer. E@ European Authorized Representative. W Batch code.

lﬁ Catalog number. @ Serial number. @ Device number. (D On / Off. @ Device weight.
IP22 protected against finger sized objects and against dripping water when tilted up to 15 degrees
from specified orientation. Direct current. Type BF applied part. ’E Class Il
equipment. g Humidity limitation. Nl,z Temperature limitation. ((‘i’g Non-ionising radiation.

'

@ China pollution control logo 1. “_”J@ China pollution control logo 2. Rx DnIV Prescription only

(In the US, Federal law restricts these devices to sale by or on the order of a physician).
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ANAMAX Maximum water level. Use distilled water only. & Operating altitude.
B Atmospheric pressure limitation. ® Complies with RTCA DO-160 section 21, category M.

mmm 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 AirSense 10 device is intended to provide safe and reliable operation when operated in
accordance with the instructions provided by ResMed. ResMed recommends that the AirSense 10
device be inspected and serviced by an authorized 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.

Product Warranty period

e Mask systems (including mask frame, cushion, headgear and tubing}—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 Humidifiers and humidifier cleanable water tubs

o Titration control devices

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

o Portable diagnostic/screening devices
This warranty is only available to the initial consumer. It is not transferable.

During the warranty period, 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.
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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 organization that has
not been expressly authorized by ResMed to perform such repairs; ¢) any damage or contamination
due to cigarette, pipe, cigar or other smoke and d) any damage caused by exposure to ozone,
activated oxygen or other gases.

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.

Visit ResMed.com for the latest information on ResMed's Limited Warranty.

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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FRANCAIS

Bienvenue

Les appareils AirSense™ 10 AutoSet (Réglage auto)™ et AirSense 10 AutoSet for Her (Réglage auto
pour elle) sont les appareils de ventilation a pression auto-réglable haut de gamme de ResMed. Les
appareils AirSense 10 Elite et AirSense 10 CPAP sont les appareils de ventilation a pression positive
continue (Continuous Positive Airway Pressure, CPAP) de ResMed.

/\ AVERTISSEMENT

Veuillez lire le présent guide entiérement avant d’utiliser cet appareil.

/\ ATTENTION

Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu aux USA que par un médecin
ou sur prescription médicale.

Indications d'utilisation

AirSense 10 AutoSet (Réglage auto)

L'utilisation de I'appareil auto-réglable AirSense 10 AutoSet (Réglage auto) est indiquée dans le
traitement du syndrome d'apnées obstructives du sommeil (SAOS) chez les patients pesant plus de
30 kg (66 Ib). Cet appareil est destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est concu pour un usage unigue a domicile et pour un usage multiple dans un hépital
ou dans un autre établissement.
AirSense 10 AutoSet for Her (Réglage auto pour elle)

L'appareil AirSense 10 AutoSet for Her (Réglage auto pour elle) a réglage automatique est indiqué
dans le traitement du syndrome d'apnées obstructives du sommeil (SAOS) chez les patients de sexe
féminin (patientes ayant un SAQS léger a modéré en utilisant le mode de traitement AutoSet for Her)
pesant plus de 30 kg (66 Ib). Cet appareil est destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est concu pour un usage unigue a domicile et pour un usage multiple dans un hépital
ou dans un autre établissement.
AirSense 10 Elite

L'utilisation de I'appareil AirSense 10 Elite est indiquée dans le traitement du syndrome d'apnées
obstructives du sommeil (SAQOS) chez les patients pesant plus de 30 kg (66 Ib). Cet appareil est
destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est congu pour un usage unigue a domicile et pour un usage multiple dans un hépital
ou dans un autre établissement.
AirSense 10 CPAP

L'utilisation de I'appareil AirSense 10 CPAP est indiquée dans le traitement du syndrome d'apnées
obstructives du sommeil (SAQOS) chez les patients pesant plus de 30 kg (66 Ib). Cet appareil est
destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier.

L'humidificateur est concu pour un usage unigue a domicile et pour un usage multiple dans un hépital
ou dans un autre établissement.
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Contre-indications

Le traitement par pression positive est contre-indiqué chez certains patients présentant I'une des
pathologies préexistantes suivantes :

o affection pulmonaire bulleuse grave;

e pneumothorax;

e hypotension;

e déshydratation;

o fuite de liquide céphalo-rachidien, récent traumatisme ou intervention chirurgicale cranienne.

Effets secondaires

Les patients doivent avertir leur médecin traitant en cas de douleurs thoraciques inhabituelles, de
maux de téte séveres ou d'une dyspnée accrue. Une infection aigué des voies respiratoires
supérieures peut nécessiter |'arrét temporaire du traitement.

Les effets secondaires suivants peuvent apparaitre au cours du traitement sous VPAP :
e sécheresse nasale, buccale ou de la gorge;

e saignements de nez;

e ballonnements;

e géne au niveau de l'oreille ou des sinus;

e jrritation des yeux;

e érythemes cutanés.

Description rapide

L'appareil AirSense 10 comprend les ce qui suit :

e Appareil avec humidificateur HumidAir™ intégré

e Réservoird'eau

o Circuit respiratoire

e Module d'alimentation

e Sac de transport

e Carte SD (non disponible dans tous les appareils).

Communiquer avec le fournisseur de soins pour connaitre la gamme d'accessoires pouvant étre
utilisés avec I'appareil, notamment :

o Circuit respiratoire (chauffant et non chauffant) : ClimateLineAir™, SlimLine™, ClimateLineAir Oxy,
standard

e Réservoir d'eau : Réservoir d'eau standard, réservoir d'eau nettoyable (peut étre désinfecté)
e Couvercle latéral pour une utilisation sans humidificateur

o Filtre : Filtre hypoallergénique, filtre standard

e Convertisseur CC/CC Air10™

e Lecteur de carte SD

e Adaptateur d'oxymetre Air10

e Adaptateur USB Air10

e Power Station Il

e Circuit coudé Air10.



Présentation de I'appareil

1 Sortie d'air 5 Réservoir d'eau

2  Couvercle du logement du filtre a air 6 Ecran

3 Entrée d'alimentation électrique 7  Couvercle de 'adaptateur

4 Numéro de série et numéro de |'appareil 8 Panneau du lecteur pour carte SD

Présentation du panneau de controle

Appuyer sur cette touche pour démarrer/arréter le
traitement.

Touche On/Off Appuyer sur cette touche et la maintenir enfoncée
pendant trois secondes pour activer le mode d'économie
d'énergie.

Tourner la molette pour naviguer dans le menu et appuyer

Molette de réglage dessus pour selectlonner’une o’ptlo'n. o )
Tourner la molette pour régler I'option sélectionnée et
appuyer dessus pour enregistrer la modification.

Touche accueil Appuyer sur cette touche pour revenir a I'écran d’accueil.

Différentes icones peuvent s'afficher a I'écran a différents moments, notamment :

Durée de rampe Puissance du signal sans fil (vert)
Durée de rampe auto Transfert sans fil non activé (gris)
Q Humidité l@ Aucune connexion sans fil
gy emonentce - Mode svion

Refroidissement de
;’K I'humidificateur

Frangais 3



Installation

innm

i

A\ ATTENTION

Ne pas trop remplir le réservoir d’eau sans quoi de I'eau risque de s’écouler dans |'appareil et
dans le circuit respiratoire.

1. Placer I'appareil sur une surface plane stable.

2. Brancher le connecteur a I'arriere de I'appareil. Brancher une extrémité du cordon d'alimentation
dans le module d'alimentation et I'autre extrémité dans une prise de courant.

3. Raccorder fermement le circuit respiratoire a la sortie d'air située a I'arriere de |'appareil.

4. Ouvrir le réservoir d’eau et le remplir d'eau distillée jusqu’au repere de niveau d'eau maximal.
Ne pas remplir le réservoir d'eau chaude.

5. Fermer le réservoir d'eau et l'insérer sur le coté de I'appareil.

6. Raccorder fermement I'extrémité libre du circuit respiratoire au systéeme de masque assemblé.
Consulter le guide de I'utilisateur du masque pour obtenir des renseignements détaillés.

Une liste des masques recommandés se trouve a I'adresse www.resmed.com.



Démarrage du traitement
1. Mettre le masque.
2. Appuyer sur la touche On/Off ou respirer normalement si la fonction SmartStart est activée.
L'affichage de I'écran Rap. somm. indique que le traitement est en marche.
La pression de traitement actuelle est affichée en vert.

Pendant la durée de rampe, la pression augmente graduellement et un cercle
tournoyant s'affiche. Une fois que la pression de traitement prescrite est
atteinte, le cercle entier est vert.

L"écran s'éteindra automatiquement apres un bref délai. Pour le rallumer, appuyer sur Accueil ou sur
la molette de réglage. En cas de panne de courant au cours du traitement, |'appareil redémarrera
automatiquement lorsque le courant reviendra.

L'appareil AirSense 10 comporte un capteur de luminosité qui ajuste la luminosité de I'écran en
fonction de la lumiere ambiante.
Arrét du traitement

1. Retirer le masque.

2. Appuyer sur la touche On/Off ou, si la fonction SmartStart est activée, le traitement s'arrétera
automatiquement apres quelques secondes.

Le Rap. somm. présente alors un résumé de la séance de traitement.

Heures d'utilisation—-Indique le nombre d'heures de traitement recues au
cours de la derniére séance.

Etanchéité masque-Indique le degré d'étanchéité du masque :
© Bonne étanchéité masque.

. Un ajustement est nécessaire, consulter la section Ajustement masque.

Humidificateur-Indigue si I'humidificateur fonctionne correctement :
© L'humidificateur fonctionne.

. L'humidificateur est peut-étre défectueux, communiquer avec le fournisseur de soins.
S'ils ont été réglés par le fournisseur de soins, les parameétres suivants seront également affichés :
Evénements par heure-Indique le nombre d'apnées et d'hypopnées qui sont survenues par heure.

Infos détaillées—Tourner la molette de réglage et faire défiler pour voir des données détaillées sur
|'utilisation.
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Mode d'économie d'énergie
L'appareil AirSense 10 enregistre les données de traitement. Afin de lui permettre de transmettre ces

données au fournisseur de soins, il ne faut pas débrancher |'appareil. Cependant, on peut le mettre en
mode d'économie d'énergie pour économiser de |'électricité.

Pour activer le mode d'économie d'énergie :

e Appuyer sur la touche On/Off et la maintenir enfoncée pendant trois secondes.
L'écran s'éteint.

Pour quitter le mode d'économie d'énergie :

e Appuyer une fois sur la touche On/Off.
L'écran Accueil s'affiche.

Mes options

L'appareil AirSense 10 a été réglé par le fournisseur de soins pour convenir aux besoins de
|'utilisateur; il se pourrait cependant que |'utilisateur veuille apporter de légers ajustements afin de
rendre le traitement plus confortable.

Mettre en surbrillance Mes options et appuyer sur la
molette de réglage pour voir les réglages actuels. Dans
cet écran, il est possible de personnaliser les options.

Durée de rampe

Concue pour rendre le début du traitement plus confortable, la durée de rampe est la période durant
laquelle la pression passe d'une faible pression de départ a la pression de traitement prescrite.

La durée de rampe peut étre réglée a Off, a une durée comprise entre 5 et 45 minutes ou a Auto.
Lorsque la durée de rampe est réglée a Auto, |'appareil détectera que vous étes endormi(e) et
augmentera automatiguement la pression a la pression de traitement prescrite.

Pour régler la durée de rampe :

1. Dans Mes options, tourner la molette de réglage
pour mettre en surbrillance Dur. rampe, puis appuyer
sur la molette.

2. Tourner la molette de reglage pour ajuster la durée
de rampe au réglage souhaité et appuyer sur la
molette pour enregistrer la modification.



Niveau d'humidité

L'humidificateur humidifie I'air de facon a rendre le traitement plus confortable. En cas de sécheresse
du nez ou de la bouche, augmenter le niveau d'humidité. Si de la condensation se forme dans le
masque, baisser le niveau d'humidité.

Vous pouvez régler la fonction Niv. d'humidité a Off ou entre 1 et 8, 1 étant le réglage d'humidité le
plus faible et 8 étant le plus élevé.

Pour régler le niveau d'humidité :

1. Dans Mes options, tourner la molette de réglage
pour mettre en surbrillance Niv. d'Humidité, puis
appuyer sur la molette.

2. Tourner la molette de réglage pour régler le niveau
d'humidité, puis appuyer sur la molette pour
enregistrer la modification.

Si la sécheresse du nez ou de la bouche ou la condensation dans le masque persiste, envisager
d'utiliser un circuit respiratoire chauffant ClimateLineAir. L'utilisation de ClimateLineAir avec la
fonction Climate Control rend |'administration du traitement plus confortable.

Ajustement masque

La fonction Ajus. masque est congue pour permettre d'évaluer et de détecter les fuites d'air possibles
autour du masque.

Pour vérifier I'ajustement du masque :
1. Ajustez votre masque tel qu'indiqué dans le guide d'utilisateur du masque.

2. Dans Mes options, tourner la molette de réglage pour mettre en
surbrillance Exéc. Ajus. masque, puis appuyer sur la molette.
L'appareil commencera a souffler de I'air.

3. Ajuster le masque, la bulle du masque et le harnais jusqu'a I'obtention d'un
Bon ajustement.

Pour désactiver la fonction d'ajustement du masque, appuyer sur la molette de réglage ou sur la
touche On/Off. S'il est impossible d'obtenir une bonne étanchéité du masque, consulter le
fournisseur de soins.

Options supplémentaires
L'appareil comprend d'autres options qui peuvent étre personnalisées.

Aide expiratoire* L'activation de la fonction Aide expiratoire peut faciliter I'expiration. Cela peut
permettre a I'utilisateur de s'habituer au traitement.

SmartStart* Lorsque la fonction SmartStart est activée, le traitement démarre
automatiquement lorsque 'utilisateur respire dans le masque. Lorsque le
masque est retiré, le traitement s'arréte automatiguement aprés quelgues
secondes.

*Lorsqu'elle est activée par un fournisseur de soins.
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Entretien de I'appareil

Il est important de nettoyer périodiquement I'appareil AirSense 10 afin d'assurer I'administration d'un
traitement optimal. Les sections suivantes décrivent comment démonter, nettoyer, vérifier et
remonter |'appareil.

/\ AVERTISSEMENT

L’ensemble circuit, le réservoir d’eau et le masque doivent étre nettoyés régulierement pour
vous assurer de recevoir un traitement optimal et prévenir la croissance de germes pouvant
avoir des effets secondaires négatifs pour votre santé.

Démontage

® S @

7

2/

1. Tenir le réservoir d'eau par le haut et le bas, appuyer légérement dessus et le tirer hors de
I'appareil.

Ouvrir le réservoir d'eau et jeter toute I'eau restante.

3. Prendre le manchon du circuit respiratoire et I'enlever délicatement de |'appareil.

4. Prendre le manchon du circuit respiratoire et I'articulation du masque et les séparer délicatement.

N

Nettoyage
L'appareil doit étre nettoyé chaque semaine de la facon décrite. Consulter le guide de I'utilisateur du
masque pour obtenir des instructions détaillées sur le nettoyage du masque.

1. Lavez le réservoir d'eau et le circuit respiratoire a I'eau tiede, en utilisant uniquement un détergent
doux. Ne pas laver le circuit respiratoire dans un lave-vaisselle ou une laveuse.

2. Rincer soigneusement le réservoir d'eau et le circuit respiratoire et les laisser sécher a I'abri de la
lumiére directe du soleil et de la chaleur.

3. Nettoyer |'extérieur de |'appareil a I'aide d'un linge sec.



Vérification
|l faut vérifier périodiqguement si le réservoir d'eau, le circuit respiratoire et le filtre a air sont
endommageés.

1.

w N

Vérifier le réservoir d'eau :
e Remplacer le réservoir d'eau s'il fuit ou s'il est fissuré, terne ou abimé.
e Leremplacer sile joint est fissuré ou déchiré.

e Enlever les résidus de poudre blanche en utilisant une solution comprenant une mesure de
vinaigre domestique pour dix mesures d’eau.

Vérifier le circuit respiratoire et le remplacer s'il est troué, déchiré ou fissuré.

Vérifier le filtre a air et le remplacer au moins tous les six mois. Le remplacer plus souvent s'il est
troué ou s'il est obstrué par de la saleté ou de la poussiére.

Pour remplacer le filtre a air :

. Ouvrir le panneau du filtre a air et retirer le filtre a air usagé.

Il n"est ni lavable ni réutilisable.

2. Mettre un nouveau filtre a air sur le panneau du filtre a air et fermer le panneau.
S'assurer que le filtre a air est bien installé en tout temps afin d'éviter que I'eau et la poussiére
pénétre dans |'appareil.

Remontage

Lorsque le réservoir d'eau et le circuit respiratoire sont secs, les piéces peuvent étre remontées.

1. Raccorder fermement le circuit respiratoire a la sortie d'air située a l'arriére de I'appareil.

2. Ouuvrir le réservoir d'eau et le remplir d'eau distillée a température ambiante jusqu’au repére de
niveau d’eau maximal.

3. Fermer le réservoir d'eau et l'insérer sur le coté de I'appareil.

4. Raccorder fermement |'extrémité libre du circuit respiratoire au systéme de masque assemblé.

Donnée de traitement

L'appareil AirSense 10platform enregistre les données de traitement pour |'utilisateur et pour le
fournisseur de soins, pour qu'il puisse analyser le traitement et y apporter des modifications au
besoin. Les données sont enregistrées et ensuite transmises au fournisseur de soins par un réseau
sans fil, s'il y en a un disponible, ou par le biais d'une carte SD.

Francais
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Transmission sans fil

L'appareil AirSense 10 est doté de la fonctionnalité de communication par réseau cellulaire. Cela
permet la transmission sans fil des données de traitement au fournisseur de soins afin de rehausser
la qualité du traitement. Cela permet également la mise a jour des paramétres de traitement dans de
plus brefs délais ou la mise a niveau du logiciel de I'appareil. L'icéne d'intensité du signal sans fil alll
affichée dans le coin supérieur droit de I'écran indigue I'intensité du signal.

Les données sont généralement transmises apres I'arrét du traitement. Afin de s'assurer que les
données sont transmises, laisser |'appareil branché a une prise de courant en tout temps et veiller a
ce qu'il ne soit pas en Mode Avion.

Remarques :

e |l est possible que les données de traitement ne soient pas transmises si I'appareil est utilisé a
|'extérieur du pays ou de la région ou il a été acheté.

o |l est possible que les appareils dotés d'un module de communication par réseau cellulaire ne
soient pas offerts dans toutes les régions.

Veuillez noter que dans la zone de couverture du réseau sans fil, de nombreuses choses peuvent
nuire a la disponibilité et la qualité de votre service, notamment la capacité du réseau, votre appareil,
le terrain, les batiments, les feuillages et les conditions météorologiques. La communication sans fil
dépend de la disponibilité d'un réseau. La couverture n'est pas disponible partout et peut varier d'un
service a l'autre.

Carte SD

Une autre fagon de transmettre les données de traitement au fournisseur de soins consiste a utiliser
la carte SD, si elle est fournie. Le fournisseur de soins peut demander a I'utilisateur de lui envoyer
périodiquement la carte SD par la poste ou de la lui apporter. Lorsque le fournisseur de soins le
demande, retirer la carte SD.

Ne pas retirer la carte SD de I'appareil lorsque la lumiére SD clignote, ceci indiguant que |'écriture des
données sur la carte est en cours.

Pour retirer la carte SD :

1. Ouvrir le panneau de la carte SD.

2. Appuyer sur la carte SD pour la libérer. Retirer la carte SD de I'appareil.
Placer la carte SD dans I'enveloppe de protection et la renvoyer au fournisseur de soins.

Pour de plus amples renseignements sur le retrait et I'insertion de la carte, se référer a I'enveloppe de
protection de la carte SD fournie avec |'appareil.

Remarque : La carte SD ne doit pas étre utilisée a d'autres fins.



Voyage

On peut apporter I'appareil AirSense 10 partout ou I'on va. Il suffit d'observer les consignes
suivantes :

o Utiliser le sac de transport fourni pour éviter d’endommager I'appareil.

o \ider le réservoir d'eau et le ranger séparément dans le sac de transport.

e S'assurer d'avoir le bon cordon d'alimentation pour la destination choisie. Pour savoir comment
s'en procurer un, communiquer avec le fournisseur de soins.

o Siune batterie externe est utilisée, I'humidificateur doit étre éteint afin de maximiser I'autonomie
de la batterie. Pour ce faire, mettre le Niv. d'Humidité a Off.

Voyage en avion
L'appareil AirSense 10 peut étre pris a bord, comme bagage a main. Cet appareil médical ne compte
pas dans le calcul de la limite imposée pour les bagages a main.

L'appareil AirSense 10 peut étre utilisé en avion, puisqu'il est conforme aux exigences de la Federal

Aviation Administration (FAA). Une lettre de conformité pour le voyage en avion peut étre téléchargée

et imprimée au www.resmed.com.

Lorsque l'appareil est utilisé en avion :

e S'assurer que le réservoir d'eau est completement vide et qu'il est inséré dans I'appareil.
L'appareil ne fonctionnera pas si le réservoir d'eau n'est pas installé.

e Activer le Mode Avion.

Pour activer le mode avion :

1. Dans Mes options, tourner la molette de réglage
pour mettre en surbrillance le Mode Avion, puis
appuyer sur la molette.

2. Tourner la molette de réglage pour sélectionner On,
puis appuyer sur la molette pour enregistrer la
modification.

L'icéne du mode Avion ’)’ apparait en haut a droite
de I'écran.

/\ ATTENTION

Ne pas utiliser I'appareil en avion s'il y a de I'eau dans le réservoir d'eau en raison du risque
d'inhalation d'eau en cas de turbulence.
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Stratégie de dépannage

Si des problémes surviennent, consulter les rubriques de dépannage suivantes. S'il est impossible de
résoudre le probléme, communiquer avec le fournisseur de soins ou avec ResMed. Ne pas essayer
d'ouvrir I'appareil.

Dépannage général

Probleme/Cause possible Solution

Il'y a une fuite d"air provenant du masque.

Le masque n'est peut-étre pas ajusté correctement. S'assurer que le masque est ajusté correctement. Consulter le
guide de I'utilisateur du masque pour obtenir des instructions
sur I'ajustement du masque ou utiliser la fonction Ajus.
masque pour vérifier I'ajustement et I'étanchéité du masque.

J'ai le nez sec ou bouché
L'humidité est peut-étre réglée a un niveau trop bas. Ajuster le niveau d'humidité.

Si un circuit respiratoire chauffant ClimateLineAir est utilisé,
consulter le guide de I'utilisateur de ClimateLineAir.

J'ai des gouttelettes d'eau sur le nez, dans le masque et dans le circuit respiratoire
['humidité est peut-étre réglée a un niveau trop élevé. Ajuster le niveau d'humidité.

Si un circuit respiratoire chauffant ClimateLineAir est utilisé,
consulter le guide de I'utilisateur de ClimateLineAir.

J'ai la bouche trés séche et j'ai une sensation désagréable dans la bouche
De I'air s'échappe peut-étre par la bouche. Augmenter le niveau d'humidité.

L'utilisation d'une mentonniére pour maintenir la bouche
fermée ou d'un masque facial complet pourrait étre
nécessaire.

La pression d'air dans le masque semble trop élevée (j'ai I'impression de recevoir trop d'air)

La fonction de rampe est peut-&tre désactivée. Utiliser I'option Durée de rampe.

La pression d'air dans le masque semble trop basse (j'ai l'impression de ne pas recevoir assez d'air)

La fonction de rampe est peut-étre en cours. Attendre que la pression d'air se forme ou désactiver la durée
de rampe.

L'écran est noir

Le rétroéclairage de I'écran s'est peut-&tre éteint. Il s'éteint ~ Appuyer sur Accueil ou sur la molette de réglage pour le
automatiquement aprés un bref délai. rallumer.

L'alimentation n'est peut-&tre pas branchée. Brancher le module d'alimentation et s'assurer que la fiche
est insérée completement.



Probleme/Cause possible

Solution

J'ai arrété le traitement, mais |'appareil souffle toujours de I'air

L'appareil se refroidit.

Le réservoir d'eau fuit

Le réservoir d'eau n'est peut-étre pas bien monté.

Le réservoir d'eau est peut-&tre endommagé ou fissuré.

L'appareil souffle une petite quantité d'air afin d'éviter la
formation de condensation dans le circuit respiratoire. Il
s'arrétera automatiquement apres 30 minutes.

Vérifier que le réservoir d’eau n'est pas endommagé et le
remonter correctement.

Communiquer avec le fournisseur de soins pour qu'il le
remplace.

Mes données de traitement n'ont pas été transmises a mon fournisseur de soins

La couverture sans fil est peut-étre mauvaise.

L'icone Aucune connexion sans fil (@l apparait en haut a
droite de I'écran. Aucun réseau sans fil n'est disponible.

L'appareil est peut-étre en Mode Avion.
Le transfert de données n'est pas activé sur votre appareil.
L'écran et les boutons clignotent

La mise a niveau du logiciel est en cours.

S'assurer que |'appareil se trouve dans une zone de
couverture (p. ex, sur votre table de chevet et pas dans un
tiroir ou sur le plancher).

L'icone d'intensité du signal sans fil alll indique que la
couverture est bonne lorsque toutes les barres sont affichées
et une mauvaise couverture lorsqu'un nombre inférieur de
barres est affiché.

S'assurer que |'appareil se trouve dans une zone de
couverture (p. ex, sur votre table de chevet et pas dans un
tiroir ou sur le plancher).

Envoyer la carte SD au fournisseur de soins, si on vous le
demande. La carte SD contient aussi vos données
thérapeutiques.

Eteindre le Mode Avion, voir Voyager en avion.

Consulter votre fournisseur de soins au sujet des réglages.

Il faut environ 10 minutes pour que la mise a niveau du
logiciel s'effectue.

Messages de I'appareil

Message de I'appareil/Cause possible

Solution

Fuite importante détectée, vérifier réservoir, son joint ou capot latéral

Le réservoir d'eau n'est peut-étre pas installé correctement.

Le joint du réservoir d'eau n'est peut-étre pas inséré
correctement.

Fuite élevée détectée, raccorder le circuit

Le circuit respiratoire n'est peut-étre pas raccordé
correctement.

S'assurer que le réservoir d'eau est installé correctement.

Ouvrir le réservoir d'eau et vérifier que le joint est inséré
correctement.

Vérifier que le circuit respiratoire est raccordé fermement aux
deux extrémités.
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Message de I'appareil/Cause possible Solution

Le masque n'est peut-étre pas ajusté correctement. S'assurer que le masque est ajusté correctement. Consulter le
guide de I'utilisateur du masque pour obtenir des instructions
sur I'ajustement du masque ou utiliser la fonction Ajus.
masque pour vérifier I'ajustement et I'étanchéité du masque.

Circuit respiratoire bouché, veuillez le vérifier

Le circuit respiratoire est peut-étre obstrué. Vérifier le circuit respiratoire et retirer tout élément qui
I'obstrue. Appuyer sur la molette pour effacer le message,
puis appuyer sur Marche/Arrét pour relancer I'appareil.

Erreur carte SD. Retirez-la, puis appuyez sur Marche pour lancer le traitement
La carte SD n'est peut-étre pas insérée correctement. Retirer et réinsérer la carte SD.
Carte lecture seule, veuillez enlever, déverr. et réinsérer carte SD

Le loquet de la carte SD est peut-étre en position verrouillée  Déplacer le loquet de la carte SD de la position
(lecture seule). verrouiliée B a Ia position d'écriture i et réinsérer la carte.

Erreur systeme. Voir manuel utilisateur, section Erreur 004

L'appareil a peut-étre été laissé dans un environnement Laissez le refroidir avant de le réutiliser. Débrancher puis

chaud. rebrancher le module d'alimentation pour redémarrer
|"appareil.

Le filtre a air est peut-étre obstrué. Vérifier le filtre a air et le remplacer s'il est obstrué.

Débrancher puis rebrancher le module d'alimentation pour
redémarrer |'appareil.

Le circuit respiratoire est peut-étre obstrué. Vérifier le circuit respiratoire et retirer tout élément qui
I'obstrue. Appuyer sur la molette pour effacer le message,
puis appuyer sur Marche/Arrét pour relancer |'appareil.

Il'y a peut-étre de I'eau dans le circuit respiratoire. Vider I'eau du circuit respiratoire. Débrancher puis rebrancher
le module d'alimentation pour redémarrer |'appareil.

Tous les autres messages d'erreur, par exemple, Erreur systeme. Voir manuel utilisateur, section Erreur 0XX

Une erreur irréparable s'est produite sur I'appareil. Communiquer avec le fournisseur de soins. Ne pas essayer
d’ouvrir I'appareil.




Remontage des piéces

Certaines pieces de I'appareil sont congues pour s'enlever facilement pour éviter d'endommager ces
pieces ou |'appareil. Il est facile de les remonter de la fagon décrite ci-dessous.

Pour insérer le joint du réservoir d'eau :

1. Placer le joint dans le couvercle.
2. Appuyer sur tous les cotés du joint jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

Pour remonter le couvercle du réservoir d'eau :

1. Insérer un c6té du couvercle dans le trou de centrage de la base.
2. Glisser I'autre c6té dans la créte jusqu'a ce qu'il s'enclenche.
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/\ AVERTISSEMENT

Veiller a installer le circuit respiratoire de fagon a éviter qu'il s'enroule autour de la téte ou
du cou.

S'assurer que le cordon d’alimentation et la fiche sont en bon état et que I'équipement n’est
pas endommagé.

Maintenez le cordon d’alimentation a I'écart de toute surface chaude.

Si vous remarquez tout changement inexpliqué dans la performance de |'appareil, si
I"appareil produit des sons inhabituels, si vous échappez ou manipulez incorrectement
I'appareil ou le module d'alimentation ou si le bofitier est brisé, cessez |'utilisation de
I'appareil et communiquez avec le centre de service ResMed de votre région.

Ne pas essayer d’ouvrir ou de modifier I'appareil. Il ne contient aucune piece pouvant étre
entretenue par |'utilisateur. Les réparations et I'entretien doivent étre effectués par un
technicien agréé ResMed uniquement.

Risque d’électrocution. Ne pas immerger |'appareil, le module d'alimentation ou le cordon
d'alimentation dans de I'eau. Si du liquide est renversé dans |'appareil ou sur celui-ci,
débrancher I'appareil et laisser les piéces sécher. Toujours débrancher I'appareil avant de le
nettoyer et s'assurer que toutes les piéces sont seches avant de le rebrancher.

Ne pas fumer ni approcher de flamme nue de I'appareil lors de I'utilisation d’oxygéene
d'appoint.

Toujours s'assurer que I'appareil est en marche et que le débit d’air généré avant
I"alimentation en oxygéne est en marche. Toujours éteindre I'alimentation en oxygéne avant
d’éteindre I'appareil d'aide inspiratoire afin d'éviter que I'oxygeéene inutilisé s'accumule dans
I'appareil et crée un risque d'incendie.

Ne pas effectuer de taches d’entretien lorsque I'appareil est en fonction.

L'appareil ne doit pas étre utilisé a co6té d'autres piéces d'équipement ou empilé sur d'autres
pieces d'équipement. S’il est impossible de |'utiliser autrement, assurez-vous que I'appareil
fonctionne normalement lorsqu’il est placé a I’endroit ou il sera utilisé.

Il est déconseillé d'utiliser des accessoires autres que ceux qui sont indiqués dans ce manuel.
IIs risquent d’augmenter les émissions ou de réduire I'immunité de I'appareil.

Vérifier périodiquement le filtre antibactérien pour déceler des signes d'humidité ou d'autres
contaminants, en particulier pendant la nébulisation ou I'humidification. Le non-respect de
cette procédure pourrait entrainer une augmentation de la résistance dans le systeme de
respiration.

/\ ATTENTION

Utiliser uniguement des pieces et des accessoires de ResMed avec I'appareil. L'utilisation de
piéces ne provenant pas de ResMed peut diminuer I'efficacité du traitement et/ou
endommager l'appareil.

Avec cet appareil, utiliser uniquement les masques avec évent (avec fuite intentionnelle)
recommandés par ResMed ou par le médecin prescripteur. La mise en place d'un masque
sans que |'appareil souffle de I'air peut entrainer une réinhalation de I'air expiré. S'assurer
que les orifices de ventilation du masque sont libres et ne sont pas obstrués, pour maintenir
I'influx d'air frais dans le masque.

Veiller a placer I'appareil de fagon a éviter que quelqu'un puisse buter dedans, le faire
tomber ou se prendre les pieds dans le cordon d'alimentation.

L'obstruction du circuit respiratoire et/ou de I'entrée d'air de I'appareil pendant le
fonctionnement risque de causer une surchauffe de I'appareil.

S'assurer que la zone autour de |'appareil est séche et propre et enlever la literie, les
vétements ou autres objets qui pourraient bloquer I'entrée d’air ou couvrir le module
d’alimentation.

Ne pas placer I'appareil sur le co6té pour éviter I'accumulation d'eau dans |'appareil.



¢ Une mauvaise configuration du systéme peut engendrer une mauvaise lecture de la
pression du masque. Assurez-vous que le systeme soit correctement installé.

e Ne pas utiliser d’eau de Javel, de chlore, d'alcool, de solutions parfumées, de savons
hydratants ou antibactériens ou d'huiles parfumées pour nettoyer |'appareil, le réservoir
d'eau ou le circuit respiratoire. Ces solutions risquent d’endommager I'humidificateur ou de
nuire a son fonctionnement et de réduire la durée de vie des produits. L'exposition a la
fumée de cigarette, de cigare ou de pipe ou a I'ozone ou a d’autres gaz peut endommager
I"appareil. Les préjudices imputables a toute cause susmentionnée ne sont pas couverts par
la garantie limitée de ResMed.

e Sil'humidificateur est utilisé, toujours placer I'appareil sur une surface plane a un niveau
inférieur a celui de la téte afin d’éviter que le masque et le circuit respiratoire se remplissent
d'eau.

e Laisser le réservoir refroidir pendant dix minutes avant de le manipuler afin de laisser I'eau
refroidir et de s'assurer que le réservoir n'est pas trop chaud au toucher.

e Vérifier que le réservoir est vide avant de transporter I'appareil.

Caractéristiques techniques

Module d"alimentation 90 W

Calibre de signal d'entrée CA : 100-240V, 50-60 Hz 1,0-1,5 A, classe Il
115V, 400 Hz 1,5 A, classe Il (courant nominal pour une
utilisation en avion)

Tension de sortie CC : 24V === 3,75A
Consommation de courant typique : 53 W (57 VA)
Consommation énergétique maximale : 104 W (108 VA)

Conditions ambiantes

Température de fonctionnement : de +5 °C a +35 °C (+41 °F a +95 °F)
Remarque : La température du débit dair produit par cet
appareil de thérapie et inspiré par le patient peut étre
supérieure a la température ambiante. En cas d’exposition a
une température ambiante extréme (40 °C/104 °F), I'appareil
reste sécuritaire.

Humidité de fonctionnement : de 10 % a 95 % d'humidité relative (sans condensation)

Altitude de fonctionnement : du niveau de la mer a 2 591 m (8 500 pi); intervalle de
pression d'air de 1 013 hPa a 738 hPa

Température de stockage et de transport : -20°C a+60 °C (-4 °F a +140 °F)

Humidité de stockage et de transport : de 5 % a 95 % d’humidité relative (sans condensation)

Compatibilité électromagnétique

L'appareil AirSense 10 est conforme a toutes les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM) applicables,
conformément a IEC 60601-1-2:2014, pour les environnements commerciaux et résidentiels et pour I'industrie légere. Il est
recommandé que les appareils de communications mobiles soient gardés a au moins 1 m de I'appareil.

Pour des renseignements sur les émissions et I'immunité électromagnétiques de cet appareil ResMed, visiter le site
www.resmed.com/downloads/devices

Classification : IEC 60601-1:2005/A1:2012

Classe Il (double isolation), type BF, indice de protection contre la pénétration de liquides IP22.

Capteurs

Capteur de pression : Situé a l'intérieur de la sortie de |'appareil, type de pression
relative analogique, de 0 a 40 cm H20

Capteur de débit : Intégré a I'entrée de I'appareil, capteur numérique de débit

massique, de -70 a +180 I/min
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Pression maximale délivrée en cas de défaillance dans des conditions uniformes de fonctionnement
L'appareil s'éteindra en cas de défaillance unique si la pression en conditions uniformes de fonctionnement est supérieure a :
30 cm H.0 pendant plus de 6 s ou 40 cm H,0 pendant plus de 1 s.

Volume

Niveau de pression mesuré conformément a la norme ISO 80601-2-70:2015 (mode CPAP) :

SlimLine :
Standard :
SlimLine ou standard et humidification :

25 dBA avec une incertitude de 2 dBA
25 dBA avec une incertitude de 2 dBA
27 dBA avec une incertitude de 2 dBA

Niveau de puissance mesuré conformément a la norme I1SO 80601-2-70:2015 (mode CPAP) :

SlimLine :
Standard :
SlimLine ou standard et humidification :

33 dBA avec une incertitude de 2 dBA
33 dBA avec une incertitude de 2 dBA
35 dBA avec une incertitude de 2 dBA

Valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément a la norme I1SO 4871:1996.

Physique — appareil et réservoir d’eau
Dimensions (Lx I x H):

Sortie d'air (conforme a la norme IS0 5356-1:2015) :

Poids (appareil et réservoir d'eau standard) :
Poids (appareil et réservoir d'eau lavable) :
Boitier :

Capacité eneau :

Matériau, réservoir d'eau standard :

Matériau, réservoir d'eau nettoyable :

Température

Température maximale de la plaque chauffante :

Coupe-circuit :
Température maximale du gaz :

Filtre a air
Standard :

Hypoallergénique :

Utilisation en avion

116 mm x 255 mm x 150 mm

(4,6 pox9,6 pox5,9po)

22 mm

1248 g (44 02)

1248 g (44 02)

Thermoplastique ignifuge

Jusqu'au repére de niveau maximal 380 ml

Plastique moulé par injection, acier inoxydable et joint de
silicone

Plastique moulé par injection, acier inoxydable et joint de
silicone

68 °C (154 °F)
74 °C (165 °F)
<41°C (<106 °F)

Matériel : Fibre de polyester non tissée

Captation moyenne : >75 % pour la poussiere de ~7 microns
Matériel : Fibres acryliques et de polypropyléne dans un
support en polypropyléne

Efficacité : >98 % pour la poussiere de ~7-8 microns; >80 %
pour la poussiere de 0,5 micron

ResMed confirme que cet appareil est conforme aux exigences de la Federal Aviation Administration (FAA) (RTCA/DO-160,
section 21, catégorie M) pour tout ce qui touche au transport aérien.

Module sans fil
Technologie utilisée :

Fréquences

CDMA (Etats-Unis seulement)

4G (Etats-Unis et Canada seulement)

3G

2G (toutes les régions en dehors des Etats-Unis et du
Canada)

CDMA (850/1900 MHz)

4G (700/850/1900 MHz)

3G (850/900/1700/1800/1900/2100 MHz)

2G (850/900/1800/1900 MHz)



CDMA 24,5 dBm
4G 23,0 dBm
3G 24,0 dBm
2G 33,0 dBm

Puissance RF max

ID de la FCC : 2ACHL-AIR104G, 2ACHL-AIR103G
IC : 9103A-AIR104G, 9103A-AIR103G

L'appareil AirSense 10 est conforme aux reglements de la FCC et d'Industrie Canada.
L'appareil AirSense 10 doit étre utilisé a une distance minimale de 2 ¢m (0,8 po) du corps au cours de son fonctionnement.

Le site www.resmed.com/downloads/devices contient des renseignements supplémentaires au sujet de |'observance des
reglements de la FCC et d'IC applicables a ce dispositif.

Calibre de pression de fonctionnement
AutoSet, AutoSet For Her, Elite, CPAP
Oxygéne d'appoint

Débit maximal :

de 4420 cm H,0

41/min

Trajectoire de I'air

1. Capteur de débit

2. Turbine

3. Capteur de pression
4. Masque

5. Circuit respiratoire
6. Réservoir d'eau

7. Appareil

8. Filtre d’entrée

Durée de vie théorique

Appareil, module d'alimentation :

Réservoir d'eau lavable :

Réservoir d'eau standard, circuit respiratoire :

Général
Congu pour étre utilisé par le patient.

Rendement de I'humidificateur

% de I'humidité
relative de sortie a
une température

Pression du masque
cm H20 (hPa)

ambiante de
17 °C (63 °F)
Réglage 4

4 85

10 85

20 85

"HA — Humidité absolue en mg/I

5ans
2,5ans
6 mois

% de I'humidité
relative de sortie a
une température
ambiante de

22 °C (72 °F)
Réglage 8

100

100

90

Valeur nominale de I'humidité absolue de
sortie du systéme', & la pression et la
température corporelles et saturé de

vapeur d’eau (BTPS)?

Réglage 4 Réglage 8
6 >10

6 >10

6 >10

2BTPS - de |'anglais Body Temperature Pressure Saturated (4 la pression et & la température corporelles et saturé de vapeur d'eau)
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Circuit respiratoire

Circuit respiratoire  Matériel Longueur Diamétre intérieur
ClimateLineAir Plastique flexible et composants électriques 2 m (6 pi 6 po) 15mm (0,6 po)
ClimateLineAir Oxy Plastique flexible et composants électriques 1,9 m (6 pi 4 po) 19 mm (0,75 po)
SlimLine Plastique flexible 1,8 m (6 pi) 15mm (0,6 po)
Standard Plastique flexible 2 m (6 pi 6 po) 19 mm (0,75 po)

Coupe-circuit de la température du circuit respiratoire chauffant : <41 °C (< 106 °F)

Remarques:

o Le fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques sans notification préalable.

o ['extrémité du connecteur électrique du circuit respiratoire chauffant n'est compatible qu'avec la sortie d'air de I'appareil
et ne doit pas étre fixée au masque.

o Ne pas utiliser de circuits respiratoires conductifs d'électricité ou antistatiques.

e Lesvaleurs de température et d’humidité relative indiquées ne sont pas mesurées.

Valeurs affichées

Valeur Plage Résolution d'affichage

Capteur de pression a la sortie d'air :

Pression du masque 4-20 cm H0 (4-20 hPa) 0,1 cm H20 (0,1 hPa)

Valeurs dérivées du débit :

Fuite 0-120 L/min 1 L/min

Valeur Précision

Mesure de la pression’ :

Pression du masque? +[0,5 cm H20 (0,5 hPa) + 4 % de la valeur mesurée]

Débit et valeurs dérivées du débit' :

Débit +6 L/min ou 10 % de la lecture, selon la valeur la plus élevée, a un débit positif
situé entre 0 et 150 L/min

Fuite? +12 L/min ou 20 % de la lecture, selon la valeur la plus élevée, a un débit situé

entre 0 et 60 L/min
T Les résultats sont exprimés en STPD (de I'anglais Standard Temperature and Pressure, Dry; Température et pression ambiantes, séches).
2 a précision peut &tre réduite par la présence de fuites, d'oxygéne d'appoint, de volumes courants <100 mL ou de ventilation minute <3 L/min.

3 Précision de la mesure vérifiée conformément a la norme ISO 10651-6:2009 pour les dispositifs d'assistance respiratoire a domicile
(figure 101 et tableau 101) a I'aide des débits nominaux de ventilation au masque de ResMed

Incertitudes du systéme de mesure

Conformément aux normes I1SO 80601-2-70:2015, I'incertitude de mesure de I'équipement de test du fabricant est la suivante

Pour les mesures du débit +1,51/minou + 2,7 % de la lecture (selon la valeur la plus élevée)
Pour les mesures du volume (< 100 ml) +5mloub % de la lecture (selon la valeur |a plus élevée)

Pour les mesures du volume (> 100 ml) +20mlou 3 % de la lecture (selon la valeur la plus élevée)

Pour les mesures de pression statique +0,15 cm H20 (hPa)

Pour les mesures de pression dynamique +0,27 cm H:0 (hPa)

Pour les mesures de durée +10ms

Remarque : L'incertitude de mesure appropriée indiquée dans le tableau qui précéde est déja incluse dans les mesures de précision et les
résultats de test conformes a la norme 1SO 80601-2-70:2015 cités dans le présent manuel pour ces éléments.

20



Précision de la pression

Variation de la pression statiqgue maximale a 10 cm H;0 (10 hPa) conformément a
la norme SO 80601-2-70:2015

Circuit respiratoire standard Circuit respiratoire SlimLine
Sans humidification +0,5 cm H0 (+0,5 hPa) +0,5 cm H0 (+0,5 hPa)
Avec humidification +0,5 cm H0 (+0,5 hPa) +0,5 cm H0 (+0,5 hPa)

Variation de la pression dynamique maximale conformément a la norme 1SO 80601-2-70:2015

Appareil sans humidification et avec circuit respiratoire standard /Appareil avec humidification et avec circuit respiratoire
standard

Pression [cm H20 (hPa)] 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 0.5/0,5 0,5/05 0,8/0.8
8 0.5/0,5 0,5/05 0,8/0.8
12 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0,8
16 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0,8
20 0.5/05 0,5/05 0,8/0.8

Appareil sans humidification et avec circuit respiratoire SlimLine/Appareil avec humidification et avec circuit respiratoire
SlimLine

Pression [cm H20 (hPa)] 10 BPM 15 BPM 20 BPM
4 0.5/0,5 0,5/05 0,8/0.8
8 0.5/0,5 0,5/05 0,8/0.8
12 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0,8
16 0,5/0,5 0,5/0,5 0,8/0,8
20 0.5/0,5 0,5/05 0,8/0.8

Débit (maximum) aux pressions prescrites

Les mesures suivantes sont effectuées conformément a la norme IS0 80601-2-70:2015 a I'extrémité du circuit respiratoire
spécifié :

Pression AirSense 10 et AirSense 10, AirSense 10 et AirSense 10,

standard humidification et SlimLine humidification et
standard ClimateLineAir

c¢m H20 (hPa) L/min L/min 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

Symboles

Les symboles suivants peuvent apparaitre sur le produit ou I'emballage.

@ Lire le guide d'utilisation avant utilisation. & Indique un avertissement ou une mise en garde.
DI Suivre les instructions avant |'utilisation. d Fabricant. E@ Représentant européen
autorisé. @ Code de lot. IE Numéro de référence. [SN_ Numeéro de série. [DN_ Numéro de
|"appareil. d) Marche/Arrét. QI Poids de I'appareil. P22 Protégé des objets de la taille d'un doigt et
de I'eau qui s'écoule lorsqu'il est penché jusqu'a un angle de 15 degrés par rapport a |'orientation

indiguée. —=- Courant continu. IE Piece appliquée de type BF. E Equipement de classe II.
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£ Limite d'humidité. =4~ Limite de température. @ Rayonnement non ionisant. & Logo 1 de

contrble de la pollution pour la Chine. @@ Logo 2 de contrdle de la pollution pour la Chine.

Rx Only Sur ordonnance uniquement (selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre

vendu aux Etats-Unis que par un médecin ou sur prescription médicale). _L/M Niveau d'eau
106

maximal. Utiliser uniqguement de I'eau distillée. & Attitude de fonctionnement. 28 Limite de

pression atmosphérique. @ Conforme a la section 21, catégorie M de la norme DO-160 de la RTCA.

=mm Renseignements relatifs a I'environnement

Cet appareil doit étre éliminé séparément et non avec les déchets municipaux qui ne sont pas triés.
Pour éliminer votre appareil, utilisez les systemes de collecte, de réutilisation et de recyclage offerts
dans votre région. L'utilisation de ces