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Introducao

Antes de utilizar o dispositivo, leia 0 manual na integra. Este Manual do usudrio destina-se aos
usuarios néo clinicos e nao inclui todas as informagdes que constam do Manual Clinico.

Indicacoes de utilizacao

O Stellar 100/150 destina-se a ventilagdo de pacientes adultos e pediatricos ndo dependentes,
com respiracdo espontanea, peso igual ou superior a 13 kg (30 Ib), com insuficiéncia ou faléncia
respiratdria, com ou sem apneia obstrutiva do sono. O dispositivo destina-se a utilizagdo ndo
invasiva ou invasiva (mediante utilizagao da vélvula de fuga ResMed). O funcionamento do
dispositivo inclui tanto a utilizagdo imoével, no hospital ou em casa, como a utilizagdo mével, numa
cadeira de rodas.

PRECAUCAO (APENAS NOS EUA)

A legislacao federal restringe este dispositivo para venda por um médico ou sob prescricao deste.

Contraindicacoes

A utilizacao do Stellar estéd contraindicada em pacientes que nao possam suportar mais do que

breves interrupgdes na ventilagdo. O Stellar ndo é um ventilador de suporte de vida.

Caso tenha alguma das seguintes condicoes, informe o seu médico antes de utilizar este

dispositivo.

¢ pneumotdrax ou pneumomediastino;

* tensao arterial patologicamente baixa, especialmente se associada a deplecao do
volume intravascular;

« fuga de liguido cefalorraquidiano, traumatismo ou cirurgia craniana recentes;

« doenca bolhosa do pulméao grave;

» desidratacao.

O uso do Stellar ou da oximetria de pulso (incluindo XPOD) esté contraindicado em ambientes

de RMN.

A AutoEPAP! é contraindicada para uso invasivo.

Efeitos adversos

Os pacientes deverdo informar o seu médico no caso de sentirem uma dor inexplicavel no peito,
fortes dores de cabega ou um agravamento da falta de ar.

Os seguintes efeitos secundéarios poderéo surgir durante a ventilagdo ndo invasiva com o
dispositivo:

* secura do nariz, boca ou garganta

* hemorragia nasal

¢ sensacao de inchaco

* mal-estar no ouvido ou seio perinasal

* irritacdo nos olhos

« rash cutaneo.

1 Este recurso ndo esté disponivel em todos os paises.

Introdugéo
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Um olhar rapido sobre o Stellar
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Entrada de dados para ligagdo direta a PC

O Stellar compreende:

¢ Dispositivo Stellar e Filtro de ar hipoalergénico ® Cabo elétrico CA e Saco de transporte ® Tubos de
arde 2 m (6 pés e 6 polegadas) ® Pen drive USB ResMed e Conector de oxigénio de baixa presséo.

Os seguintes componentes opcionais sdo compativeis com o Stellar:

e Tubos de ar de 3 m (9 pés e 10 polegadas) ® Tubos de ar SlimLine™ e Tubos de ar transparente

(descartavel) ® Umidificador aquecido H4i™ e Filtro antibacteriano e Filtro permutador de calor e
umidade (HMEF) ¢ Oximetro ResMed XPOD e Sensores de oximetria de pulso Nonin™ e Kit de

monitoramento da FiO, (cabo externo, adaptador em T) ® Sensor de monitoramento da FiO, ® Saco
de mobilidade Stellar ® Valvula de fuga ResMed e Envoltério de tubo ® Transformador CC/CC Stellar.

I\ AVISO

. O Stellar sé deve ser utilizado com tubos de ar e acessorios recomendados pela ResMed. A
ligacao de outros tubos de ar ou acessoérios pode provocar lesdes ou danificar o dispositivo.

A ResMed langa novos produtos no mercado regularmente. Consulte o catdlogo de acessorios

para ventilagdo no nosso website em www.resmed.com.

1 A conexao de alarme remoto depende do modelo do produto.



Interface de paciente

O Stellar é compativel com méscaras e tubos de traqueostomia. Para definir o tipo de interface
de paciente, va ao menu Config, selecione Configs clinicas e depois Configs Avancadas.

Para obter informacoes sobre a utilizacado das méascaras, consulte o respectivo manual. Para uma
lista completa de méscaras compativeis com este dispositivo, consulte a lista de compatibilidade
de méascaras/dispositivos em www.resmed.com na pégina Produtos em Servigo e Suporte. Se
nao tiver acesso a Internet, queira contatar o seu representante da ResMed.

Umidificacao

A utilizagao do umidificador é recomendada sobretudo para pacientes que apresentem secura do

nariz, garganta ou boca. Para obter informacdes sobre a utilizagdo de um umidificador como

parte de:

« ventilagdo nao invasiva, consulte “Configuracao para utilizagdo nao invasiva” na
pagina 4.

« ventilagdo invasiva, consulte “Configuracdo para utilizacdo invasiva” na pagina 6.

Bateria interna

PRECAUCAO

Com o passar do tempo, a capacidade da bateria interna diminuira. Isso depende do uso
individual e de condigdes ambientais. Com a deterioracao da bateria, o indicador do nivel
de carga da bateria pode perder a precisdo. Isso significa que os alarmes relacionados a
bateria e ao sistema podem néo ser ativados conforme o previsto. A ResMed recomenda
que a bateria seja testada apos dois anos para avaliacao do tempo restante de vida da
bateria. Os testes ou a troca da bateria interna somente devem ser feitos por um agente de
servicos autorizado.

Nota: A duragdo da bateria depende do estado de carga, das condicbes ambientais, do estado e
idade da bateria, das definicbes do dispositivo e da configuragao do circuito do paciente.

Em caso de falha da rede elétrica, o dispositivo funciona utilizando a bateria interna, caso nao
esteja ligado a uma bateria externa. Em condigdes normais, a bateria interna funcionara durante
aproximadamente duas horas (consulte “Especificagdes técnicas” na pagina 31). O estado de
energia da bateria é apresentado na parte superior da tela LCD. Verifique regularmente o estado
da bateria durante a utilizacao do dispositivo com a bateria interna e ligue o dispositivo a rede
elétrica ou, em alternativa, a bateria externa.

Além disso, sera apresentado o alarme de utilizacdo da bateria interna. Pressione o botéo
Silenciar alarme para desativar o alarme.

Para recarregar a bateria interna, ligue o dispositivo a corrente elétrica. O carregamento completo
da bateria interna pode demorar até trés horas; no entanto, isto pode variar conforme as
condicdes ambientais e o fato de o dispositivo estar sendo utilizado.

Manutencao
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A bateria interna tem de ser descarregada e recarregada a cada seis meses.

Retire o cabo da rede elétrica enquanto o Stellar estiver ligado (seja em stand-by ou realizando

tratamento) e deixe o dispositivo funcionar com a bateria interna até um nivel de carga de 50%.

Reconecte o cabo de alimentacao a rede elétrica. A bateria interna serd totalmente recarregada.

Armazenamento

Se o dispositivo for armazenado durante um periodo de tempo mais prolongado, a bateria interna
devera ser recarregada até aproximadamente 50% para aumentar a durabilidade.

Nota: Verifique o nivel da carga a cada 6 meses e, se necessario, recarregue a bateria interna
até um nivel de carga de 50%.

Pen drive USB ResMed

Pode-se utilizar um pen drive USB ResMed com o dispositivo para ajudar o médico a monitorar
0 seu tratamento ou para Ihe disponibilizar definicdes atualizadas do dispositivo. Para mais
informagdes, consulte “Gestado de dados” na pagina 22.

Um olhar rapido sobre o Stellar
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Utilizacao num aviao

A ResMed confirma que o Stellar pode ser utilizado durante todas as fases das viagens de avido

sem necessidade de outros testes ou aprovagdo da companhia aérea. Consulte “Especificagcdes
técnicas” na pagina 31.

Utilizacao movel

O saco de mobilidade Stellar possibilita a utilizagdo do Stellar em situacoes de mobilidade como,
por exemplo, numa cadeira de rodas. Consulte no Manual do usuério do saco de mobilidade
Stellar a preparacao e utilizagédo corretas. Para utilizagdo mével prolongada, pode-se utilizar a
unidade de fonte de alimentacdo externa ResMed Power Station || como fonte de alimentacéao

adicional. Sdo aplicaveis limitagdes a utilizagdo de oxigénio com o saco de mobilidade Stellar. Para
mais informacgdes, contate o seu representante ResMed local.

Alarme remoto

O alarme remoto pode ser usado para transferir os alarmes sonoros e visuais por uma conexao

a cabo direta. Para mais informagdes sobre o uso do alarme remoto, consulte o guia do usuério
do alarme remoto.

Configuracao para utilizacao nao invasiva
AVISO

.

A tampa do filtro de ar protege o dispositivo na eventualidade de um derrame de
liquidos acidental sobre o dispositivo. Certifique-se de que o filtro de ar e a tampa do
filtro de ar estejam sempre instalados.

Certifique-se de que todas as entradas de ar, na parte de tras do dispositivo e por baixo
do dispositivo, bem como os orificios de ventilacdo da mascara estejam
desobstruidos. Se o dispositivo for colocado no chao, certifique-se de que a area
seja mantida sem pod e de que nao existam artigos, tais como roupa de cama,
vestuario ou outros, que possam bloquear as entradas de ar.
As mangueiras ou os tubos devem ser nao condutores e antiestaticos.
Nao deixe grandes comprimentos de tubos de ar ou do cabo do sensor de pulso para

dedo ao redor da cabeceira da cama. Os tubos podem se enrolar em torno de sua
cabeca ou pescogo enquanto dorme.

PRECAUCAO

Coloque o dispositivo de maneira que nao seja possivel derruba-lo acidentalmente e

assegure-se de que o cabo elétrico ndo seja colocado de maneira que faga alguém tropecar.
Certifique-se de que a area em volta do dispositivo se encontra limpa e seca.

Notas:

* A ResMed recomenda a utilizacdo do cabo elétrico CA fornecido com a unidade. Caso seja necessario

substituir um cabo de alimentagéo, contate o seu centro de assisténcia técnica da ResMed.

* Coloque o dispositivo sobre uma superficie plana, proximo da cabeceira da cama.

ﬂm«(((mnmmm‘g

Cabo elétrico CA

Clipe de fixagdo de CA
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Ligue o cabo elétrico.

Ligue a extremidade livre do cabo elétrico a uma tomada elétrica.

Ligue o umidificador aquecido H4i a parte da frente do Stellar.

Se néo estiver utilizando o H4i, e se aplicavel, ligue com firmeza o filtro antibacteriano a saida de
ar do dispositivo (consulte “Ligacao de um filtro antibacteriano” na pagina 11).

Nota: Podem ser usados outros umidificadores externos para a configuragdo néo invasiva. A
ResMed recomenda a utilizagao de um sistema respiratdrio (incluindo filtro antibacteriano,
tubulagao de ar e umidificador externo) com uma impedéncia méxima de 2 cm H,O a 30 L/min,
5cm H,0 a 60 L/min e 16 cm H,0 a 120 L/min.

Ligue, de forma segura, uma das extremidades do tubo de ar a saida de ar do H4i.

Ligue o sistema de méscara a extremidade livre do tubo de ar.

Pressione o interruptor de alimentagdo na parte posterior para ligar o dispositivo.

Selecione o tipo de mascara (selecione menu Config e depois Configs clinicas e por fim Configs
Avangadas).

Execute a funcao Reconh circuito (consulte “Menu Config: Opgdes” na pagina 19).

Ligar o umidificador aquecido H4i para utilizacao nao invasiva

A utilizacdo do umidificador aquecido H4i pode ser recomendada pelo seu médico. Para obter
informagodes sobre a utilizacdo do H4i, consulte o manual do usuério do H4i.

AVISO

Coloque sempre o H4i numa superficie nivelada abaixo do nivel do paciente para
evitar que a mascara e os tubos fiquem cheias de agua.

* Antes de transportar o umidificador, certifique-se de que a camara de dgua se encontra
vazia e bem seca.

¢ O umidificador aquecido H4i nao se destina a utilizagdo mével.

¢ Na&o encha demais a camara de agua, pois durante o uso podera fazer com que a dgua
derrame para o circuito de ar. Verifique regularmente se ha 4gua acumulada no
circuito de ar. Se existir 4gua no circuito de ar, limpe a agua e certifique-se de que a
camara de dgua nao esta demasiado cheia. Ao usar o H4i sob alta pressao (acima de

25 cm H,0), o uso de um separador de agua evitara o derrame de adgua de volta para o
circuito de ar.

¢ Para um étimo rigor e sincronismo, execute a fungao Reconh circuito com uma

alteragao da configuracao do circuito, particularmente quando adicionar ou remover
componentes de alta impedancia (p. ex, filtro antibacteriano, umidificador externo,
separador de dgua, mascara do tipo de almofada nasal ou tubos de ar). Consulte
“Menu Config: Op¢cdes” na pagina 19.

PRECAUCAO

Verifique se o circuito de ar apresenta condensacao de agua. Utilize um separador de dgua

ou um envoltério de tubo se a umidificagao estiver causando condensagao de dgua

no tubo.

Notas:

* Um umidificador aumenta a resisténcia no circuito de ar e pode afetar a ativacao e ciclo, e
também a exatiddo do visor e pressées administradas. Portanto, execute a fungdo Reconh
circuito (consulte “Menu Config: Opgcbdes” na pagina 19). O dispositivo regula a resisténcia ao
fluxo de ar.

* A fungdo de aquecimento do H4i é desativada quando o dispositivo ndo esta ligado a
alimentacao.

Configuragao para utilizacdo ndo invasiva
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Configuracao para utilizacao invasiva

O Stellar pode ser usado invasivamente somente com a vélvula de fuga ResMed ou com um tubo
de tragueostomia sem manguito ou com manguito deflacionado e a porta de escape ResMed
(24976).

A AutoEPAP ¢é contraindicada para uso invasivo.

1
2
3

A

VISO

Certifique-se de que todas as entradas de ar, na parte de tras do dispositivo e por baixo
do dispositivo, bem como os orificios de ventilagdo da mascara ou da valvula de fuga
ResMed estejam desobstruidos. Se o dispositivo for colocado no chéo, certifique-se de
que a area nao esta empoeirada e que nao existem objetos, tais como roupa de cama,
vestuario ou outros, que possam bloquear as entradas de ar.

Quando utilizar um filtro permutador de calor e umidade (Heated Moisture Exchange
Filter - HMEF), substitua o HMEF com regularidade conforme especificado nas
instrucoes fornecidas com o HMEFE

O H4i esta contraindicado para utilizagdo invasiva. Recomenda-se um umidificador
externo aprovado para utilizagdo invasiva de acordo com a norma EN ISO 8185 no
caso de uma umidade absoluta de > 33 mg/L.

Para uma precisao e sincronia ideais, efetue o Reconhecimento do circuito quando um
novo circuito for usado ou se houver uma alteragao da configuragao do circuito,
principalmente quando acrescentar ou remover componentes com alta impedéancia
(p. ex., filtro antibacteriano, umidificador externo, separador de d4gua ou tipo diferente
de tubulagao de ar). Nao conecte interfaces do paciente antes de executar o
Reconhecimento do circuito. Interfaces do paciente incluem quaisquer componentes
colocados depois da valvula de fuga ResMed (p.ex.: HMEF, suporte para cateter, tubo
de traqueostomia). Consulte “Menu Config: Op¢des” na pagina 19.

PRECAUCAO
Quando utilizar um umidificador, verifique regularmente o sistema de respiragao para
verificar a acumulacédo de agua.

Notas:

Quando o tipo de méascara estiver definido para Traq, o alarme de méscara sem orificios de
ventilagdo sera automaticamente ativado para alertar o usudrio caso a valvula de fuga
ResMed nao possua orificios de ventilagdo, ou quando os mesmos estiverem bloqueados.
Quando o Tipo de Méscara estiver configurado como Traq, a AutoEPAP precisa ser desligada.

Filtro antibacteriano

Valvula de fuga ResMed
s R

Cabo elétrico CA

Clipe de fixagao de CA Umidificador Tubos de ar

externo*

Ligue o cabo elétrico.

Ligue a extremidade livre do cabo elétrico a uma tomada elétrica.

Fixe o filtro antibacteriano firmemente sobre a saida de ar do dispositivo.
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Ligue o umidificador externo ao outro lado do filtro antibacteriano.
*Caso néo esteja sendo utilizado um umidificador externo, o HMEF pode ser ligado a vélvula der
fuga ResMed (na etapa 10).

Ligue o tubo de ar ao umidificador externo.

Conecte a vélvula de fuga ResMed a tubulagcdo de ar. Posicione a vélvula de fuga ResMed de
forma que o ar que sai dos orificios de ventilagdo ndo soprem diretamente na direcao do peito do
paciente.

AVISO

Coloque sempre a valvula de fuga ResMed no circuito respiratério com as setas e o
simbolo ﬂ apontando na direcao do fluxo de ar do Stellar para o paciente.
Pressione o interruptor de alimentagdo na parte posterior para ligar o dispositivo.

Selecione o tipo de méscara Traqueal (selecione menu Config e depois Configs clinicas e por fim
Configs Avancadas).

Faga um Reconhecimento do circuito (consulte “Menu Config: Opgdes” na pagina 19) de acordo
com as seguintes ilustracdes da configuracao.

Com um umidificador externo

Filtro antibacteriano Vélvula de fuga
ResMed
| m
LTubulagémo de ar
k Umidificador externo
Sem um umidificador externo
Filtro antibacteriano Vélvula de fuga
ResMed

L Tubulacédo de ar

10 Se n3o estiver utilizando um umidificador externo, vocé pode conectar o HMEF voltado para o

lado do paciente da vélvula de fuga ResMed.

Configuracdo para utilizag&o invasiva
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11 Ligue o suporte para cateter.

Suporte para cateter**

**A vélvula de fuga ResMed ou o HMEF podem ser ligados a interfaces de traqueostomia
padronizadas, incluindo pegas de conexdo como suportes para cateteres.
O suporte para cateter e o umidificador externo nao fazem parte do componente ResMed.

Usando o dispositivo Stellar pela primeira vez
Ao usar o dispositivo Stellar pela primeira vez, verifique se todos os componentes estao em
perfeito estado e execute um teste funcional (consulte “Realizar um teste de fungdo” na
pagina 13). Os alarmes também devem ser verificados pelo médico ao configurar o dispositivo
para um novo paciente (consulte o Manual Clinico).

Funcionamento com outros acessorios opcionais
Ligacao de um oximetro de pulso

O seu médico pode recomendar a utilizagdo de um oximetro de pulso.



Contraindicacao

O oximetro de pulso néo satisfaz o requisito de protecao contra desfibrilador conforme a norma
IEC 60601-1: 1990, clausula 17.h.

Ligue o plugue do sensor de pulso para dedo ao plugue do oximetro de pulso.

Ligue o plugue do oximetro de pulso a traseira do dispositivo.
Para visualizar os valores de oximetria, selecione Monitorizacdo no menu Monitorizagao.

Adicao de oxigénio suplementar

O seu médico pode prescrever oxigénio.
Nota: Pode-se adicionar até 30 L/min.

AVISO

* O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo ndo estiver funcionando
para evitar a acumulagdo de oxigénio nao utilizado no dispositivo e o consequente
risco de incéndio.

« Utilize apenas fontes de oxigénio limpas e certificadas.

* A ResMed recomenda fortemente a adigdo de oxigénio na entrada de oxigénio Stellar
na parte traseira do dispositivo. A ligagdo de oxigénio em outro local, p. ex., no
sistema de respiracado através de uma porta lateral ou na mascara, pode impedir a
ativagao e o rigor da terapia/monitoramento e alarmes (p. ex., alarme de Fuga Alta,
alarme Mascara Nao ventilada). Se utilizado deste modo, deve-se verificar a terapia e a
operacgado do alarme sempre que o fluxo de oxigénio for ajustado.

* O oxigénio favorece a combustao. O oxigénio nao deve ser utilizado enquanto se
estiver fumando ou na presencga de uma chama. Utilize o fornecimento de oxigénio
apenas em locais bem ventilados.

* O sistema de respiracao e a fonte de oxigénio devem estar a uma distancia minima de
2 m (6 pés e 6 polegadas) de quaisquer fontes de ignigao (p. ex., dispositivos elétricos).

* Nao se deve utilizar oxigénio enquanto o dispositivo estiver sendo utilizado dentro do
saco de mobilidade.

Para acrescentar oxigénio suplementar

1

2
3
4
5

Desbloqueie a entrada de oxigénio de baixo fluxo na parte traseira do dispositivo, empurrando o
grampo de blogueio para cima.

Insira uma extremidade da tubulacdo de fornecimento de oxigénio na porta de conexao de
oxigénio. A tubulacdo se encaixa automaticamente.

Conecte a outra extremidade da tubulagao de fornecimento de oxigénio ao fornecimento
de oxigénio.

Inicie a ventilacao.

Ligue a fonte de oxigénio e ajuste a taxa de fluxo desejada.

Funcionamento com outros acessérios opcionais
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10

Para remover o oxigénio suplementar

Antes de remover o oxigénio suplementar do dispositivo, certifique-se de que o fornecimento de
oxigénio tenha sido desligado.

Desbloqueie a entrada de oxigénio de baixo fluxo na parte traseira do dispositivo, empurrando o
grampo de blogueio para cima.

2 Retire a tubulacio de fornecimento de oxigénio da porta de conexdo de oxigénio.

Utilizacao do sensor de monitoramento da FiO,
O seu médico pode recomendar a utilizacdo do sensor de monitoramento da FiO,.
1\ PRECAUCAO
: Nao utilize o sensor de monitoramento da FiO, com o umidificador H4i.
Preparacao para utilizacao de um sensor novo
1

2 Ligue um sensor de monitoramento da FiO, novo (conforme se ilustra abaixo).

Antes de utilizar, deixe o sensor de monitoramento da FiO, aberto ao ar durante 15 minutos.

3 Realize uma calibracdo do sensor (consulte “Menu Configuracado” na pagina 19).
Nota: O sensor de monitoramento da FiO, tem de ser substituido a cada 12 meses.

Ligar um sensor

1 Ligue o tubo de ar ao adaptador em T.

2 Ligue o sensor de monitoramento da FiO, ao adaptador em T.



(<2 2SI~ VM)

Ligue o adaptador a saida de ar do dispositivo.
Ligue uma extremidade do cabo ao sensor de monitormento da FiO,.
Ligue a outra extremidade do cabo a traseira do dispositivo.

Inicie a calibragéo (consulte “Menu Config: Opgdes” na pagina 19). Este procedimento deve ser
repetido regularmente mediante a recomendacdo do médico.

Ligacao de um filtro antibacteriano

AWN=

O seu médico pode recomendar a utilizagdo de um filtro antibacteriano. Um filtro antibacteriano
— cédigo do produto 24966 — pode ser adquirido separadamente a ResMed.

Verifique regularmente a presenca de umidade ou de outros contaminantes no filtro. O filtro deve
ser mudado de acordo com as especificagdes do fabricante.

Nota: A ResMed recomenda a utilizagao de um filtro com baixa impedéncia (menos de

2 cm H,0 a 60 L/min, p. ex., um filtro PALL BB 50).

AVISO

Nao utilize o filtro antibacteriano com o H4i (codigo de produto 24966).

~

|

A
S

Encaixe o filtro antibacteriano na saida de ar do dispositivo.
Ligue o tubo de ar ao outro lado do filtro.
Ligue o sistema de méscara a extremidade livre do tubo de ar.

Execute a funcao Reconh circuito (consulte “Menu Config: Opgdes” na pagina 19). No menu
Config, selecione Opgdes. Deste modo, o dispositivo pode compensar a impedancia introduzida
pelos filtros.

Funcionamento com outros acessérios opcionais

Portugués
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Introducao ao Stellar
Sobre o painel de controle
LED de alimentagéo de rede Tela LCD

Ligado quando funciona com
alimentacdo da rede

LED de fornecimento de
energia externo

Ligado quando esté ligada
uma bateria externa.

LED de bateria interna

Menu

Ligado quando a bateria mm] | 150 o™ | Monitoramento

interna estiver sendo
utilizada. Pisca quando o | - AT
Wl 21:47:17

dispositivo esta desligado e
a bateria esta carregando. 09/04/2014

LED de alarme

Vermelho ou amarelo
durante uma situagao de
alarme ou durante o teste de
alarmes.

LED do botao de
silenciamento do alarme

Ligado quando @ é
pressionado.
Botao Iniciar/Parar

— Menu Config

— Menu Info

— Botao de selecao
(rodar/pressionar)

LED de Terapia

Ligado durante o
tratamento. Pisca
durante o ajuste da
mascara.

-

ResMEp

Tecla Funcao

Iniciar/Parar * Inicia ou para o tratamento.
* Mantendo-a pressionada durante pelo menos trés segundos,
inicia-se a funcdo de ajuste da mascara.

Silenciador de * Durante a terapia: Pressione uma vez para silenciar um
alarme alarme. Pressione uma segunda vez para anular o
silenciamento do alarme. Se o problema persistir, o alarme
serd repetido ao fim de dois minutos. Consulte “Trabalhar
com os alarmes” na péagina 15.
* Em modo de espera: A paragem prolongada durante pelo
menos trés segundos inicia o teste do LED e do som do alarme.

Teclas de menus Pressione o botdo de menu adequado (monitorizacao,
configuracéo, informagdes) para abir e percorrer o respectivo
4 menu.
a
Botao de selecao Se rodar o botdo, pode percorrer o menu e alterar parametros.
Se pressionar o botédo, pode entrar em um menu ou confirmar a
sua escolha.
Q



Tela LCD

Pen drive USB ResMed

Tempo de rampa
Alimentacdo da rede elétrica Programa
Fonte de alimentac&o externa _I —— Modo de terapia

Nivel de carregamento _ Jiomms] = |7 (1] 150 frogl |

A tela LCD apresenta os menus, as telas de monitoramento e o estado dos alarmes.
Os valores apresentados nesta tela de LCD e em outras telas ao longo de todo o Guia Clinico séo
meramente exemplos.

Funcdo de aquecimento do H4i

| —— Modo paciente @ ou
modo clinico 3
— Tela atual/nimero de telas

- - r—
- - e

-

da bateria interna
Barra de titulo —

Configuragdes —

Barra de estado da terapia —
Iniciar a terapia
Realizar um teste de funcao

N =

Certifique-se sempre de que o seu dispositivo esta funcionando corretamente antes de iniciar
a terapia.

Em caso de problemas, consulte “Deteccédo e resolucao de problemas” na pagina 25. Consulte
ainda a deteccéo e resolucao de problemas de outras Instrugdes ao usuérior fornecidas.

Desligue o dispositivo pressionando o interruptor de alimentacao na traseira do dispositivo.

Verifique o estado do dispositivo e dos acessérios.
Inspecione o dispositivo e todos os acessoérios fornecidos. Se houver quaisquer defeitos visiveis,
o sistema nao deve ser usado.

Verifique a configuragao do circuito.

Verifique se a configuragao do circuito se encontra em boas condig¢des (dispositivo e acessorios
fornecidos) de acordo com as descri¢cdes de configuracao deste manual do usudrio e se todas as
ligacbes estao seguras.

Ligue o dispositivo e teste os alarmes.

Pressione uma vez o interruptor de alimentagcdo que se encontra na traseira do dispositivo para
o ligar.

Verifique se o alarme emite um aviso sonoro de teste e se os LED (indicador visual) do sinal de
alarme e o botéo silenciador de alarme ficam intermitentes. O dispositivo esté pronto para ser

usado quando for apresentada a tela Tratamento. Se surgir a pagina Lembrete no visor, siga as
instrucdes e depois pressione para visualizar a tela Tratamento.

Verifique as baterias.

Desligue o dispositivo da rede elétrica e da bateria externa (se estiver sendo utilizada) para que
o dispositivo seja alimentado pela bateria interna. Verifique se o alarme de uso de bateria
apresentado e se o LED de bateria fica aceso.

Nota: Se a carga da bateria interna estiver fraca demais, ou se a bateria estiver gasta, ocorre um
alarme. Para obter mais informacgées, consulte a secao de resolucdo de problemas de alarmes
em pégina 25.

Volte a ligar a bateria externa (se estiver sendo utilizada) e verifique se o LED da fonte de
alimentacao externa fica aceso. E apresentado o alarme de energia CC externa em uso e o LED de
alarme acende-se.

Volte a ligar o dispositivo a rede elétrica.

Iniciar a terapia

Portugués
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Verifique o umidificador aquecido H4i (caso esteja sendo utilizado).

Verifique se a fungdo de aquecimento é apresentada na tela Tratamento. Inicie a funcéo de
aquecimento. Verifique se o simbolo de aquecimento do umidificador é apresentado na parte
superior da tela.

Aquecimento do umidificador E possivel utilizar a funcionalidade de aquecimento
| para pré-aquecer a 4gua no umidificador antes de
o] - U] 1504 2 B iniciar o tratamento. O umidificador é detectado
automaticamente quando se liga o dispositivo. A
Tratame tela Tratamento fornece a opgéo de iniciar o
aquecimento do umidificador. Se o umidificador
21 47 17 estiver aquecendo, o respectivo simbolo é
09/04/2014 apresentado na parte supfzrior da tela LCD.
Para obter mais informagbées, consulte o manual
Deﬁmr rampa Aquecer humidificador] dO usuério H4I
Deflnerrngrema

Nota: O H4i s6 pode ser utilizado no modo de
0.0cmH20 aquecimento quando o dispositivo esta ligado a
Fg  O|FR  O|Ti oo|vt o0|vM 00 rede elétrica.

Verifique o sensor de monitoramento da FiO, (caso esteja sendo utilizado).
Inicie a calibracdo do sensor de FiO,. Selecione menu Config e, em seguida, Opg¢des (consulte
“Menu Config: Opgdes” na pagina 19). Siga as instrugdes na tela.

Verifique o oximetro de pulso (caso esteja sendo utilizado).

Ligue os acessérios de acordo com as descrigoes de configuragéo (consulte “Ligacao de um
oximetro de pulso” na pégina 8). A partir do menu Monitorizacao, acesse a tela Monitorizaggo.
Verifique se sdo apresentados os valores de SpO, e de frequéncia cardiaca.

Verifique a ligacao de oxigénio (se estiver sendo utilizada).
Ligue os acessérios de acordo com as descricoes de configuracao (consulte “Adicdo de oxigénio
suplementar” na pagina 9).

Iniciar a terapia

PRECAUCAO

0 modo Clinico (3 destina-se exclusivamente a médicos. Se o dispositivo estiver
funcionando no modo clinico, pressione o interruptor de energia na parte traseira para

reiniciar o dispositivo no modo do paciente .

Instale a interface do paciente (mdscara ou suporte para cateter) conforme se descreve nas
instrugdes do usuario.

Cologue e disponha o tubo de ar de modo que possa movimentar-se caso se vire durante o sono
ou disponha o tubo de modo a ficar confortavel na cadeira de rodas.

Para iniciar o tratamento, pressione @ ou se a funcdo SmartStart/Parar estiver ativada; respire
normalmente para a interface de paciente, para que o tratamento comece.

Parar a terapia

A terapia pode ser interrompida em qualquer altura, retirando-se simplesmente a interface de
paciente e pressionando @ para parar o fluxo de ar ou se a funcédo SmartStart/Stop estiver
ativada, retirando simplesmente a interface de paciente e o tratamento iré parar
automaticamente.

Notas:

e O SmartStop podera nao funcionar se o tipo de mdscara selecionado for Facial ou Traqueal,
o0 alarme de fuga alta ou o alarme de vent min baixa estiverem ativados; "Conf Paragem
Tratamento" estiver ativado, ou a fungcdo de ajuste da mascara estiver sendo executada.

* Quando o dispositivo parar e estiver em modo de espera com umidificador integrado,
continua a fornecer ar suavemente, de modo a ajudar a arrefecer a placa de aquecimento
do umidificador.

* As mdscaras com elevada resisténcia (ex., mascaras pediatricas) podem limitar o
funcionamento da funcdo SmartStop.

* Quando utilizar com oxigénio, desligue o fluxo de oxigénio antes de parar a terapia.



Desligar a alimentacao

1
2

Pare a terapia.

Pressione uma vez o interruptor de alimentacgéo na traseira do dispositivo e siga as instrugoes no
visor.

Nota: Para desligar o dispositivo da corrente elétrica, puxe o plugue da tomada elétrica.

Trabalhar com os alarmes

AVISO

* O dispositivo nao se destina a utilizacdo para monitoramento de sinais vitais. Caso
seja necessaria 0 monitoramento de sinais vitais, deve utilizar-se um dispositivo
dedicado para essa finalidade.

¢ Ao ajustar o volume do alarme, certifique-se de que o alarme possa ser ouvido acima
dos niveis de ruido ambiente a que o paciente pode ser submetido em diversas
configuracgoes, incluindo o uso em ambientes ruidosos ou no interior de bolsas de
mobilidade.

O dispositivo vem equipado com alarmes que o alertam para mudancas que poderao afetar o

tratamento.

Mensagem de alarme \

/N Fuga Altat

LED de alarme —]

Tecla Silenciador de Alarme

As mensagens de alarme sdo apresentadas ao longo da parte de cima da tela. Os alarmes de alta
prioridade sdo apresentados em vermelho, os de prioridade média em amarelo e 0s de baixa
prioridade em azul. O LED de alarme fica vermelho durante alarmes de alta prioridade e amarelo
durante alarmes de média e baixa prioridade.

O volume do alarme pode ser definido como baixo, médio ou alto. No menu Config, selecione
Configuragées de alarme. Depois de confirmar o valor definido, o alarme soa e o LED de alarme
acende-se.

Configuragoes de alarme, consulte “Menu Config: Configuragoes de Alarme (Volume do
Alarme)” na péagina 19.

Para silenciar um alarme, pressione [ uma vez. Se pressionar novamente a tecla de
silenciamento de alarme, o alarme soa outra vez. Quando um alarme estiver silenciado, o LED da
tecla de silenciamento do alarme ficara aceso de forma permanente. No caso de um alarme de
prioridade alta ou média, o alarme soard novamente apds dois minutos se o problema persistir.
Qualquer alarme de baixa prioridade ativo sera silenciado permanentemente e o alarme Bateria
Interna em uso serd limpo até a condigdo do alarme ser novamente preenchida.

Iniciar a terapia

Portugués
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Personalizacao das opcoes de configuracao de tratamento

Definir rampa
Tempo de rampa

I
g} | U7 15 G

L1 21:47:17

09/04/2014

Defirir rampa
40 1 ]

4.0cmHz0
Fg 0| FR 10 | Ti 20|vt so00|wvM 50

Programas
Programa

|
L N L CIO

Tratamento 1
21:47:17
09/04/2014
Definir rampa J Aquecer humid\ﬁ{adm]
LI

0.0cmHzo
Fg 0| FR 0|Ti 00| vt o|vM 00

O tempo de rampa é uma funcao que pode ser
ativada pelo seu médico mediante a definicdo
de um tempo de rampa méximo. Concebido de
forma a tornar o inicio do tratamento mais
confortavel, o tempo de rampa é o periodo
durante o qual a presséo aumenta de uma
pressao inicial baixa até a pressédo de
tratamento. Consulte “Menu Config: Opgoes”
na pagina 19.

Os programas podem ser configurados pelo seu
médico para fornecer vérias opgoes de
tratamento. Por exemplo, um médico pode
configurar programas para uso durante o sono,
uso durante as horas em que o paciente estd
acordado ou uso durante exercicios ou
fisioterapia. Os programas gravam as diferentes
configuragdes do circuito do paciente (resultado
do Reconhecimento do circuito) e as
configuracdes de terapia e alarmes.

O dispositivo Stellar é fornecido com um
programa ativo. O seu médico pode configurar
dois programas. Se o seu médico selecionou
duplo, vocé pode escolher o programa a ser

16

usado na tela Tratamento, depois de interromper o tratamento. Caso seja selecionado apenas um
Unico programa, a opcao nao é mostrada.

Observacao: Cada programa retém suas proprias configuragées de circuito. Ao alternar entre
programas, certifique-se de usar o circuito correto (sistema de respiragdo) como "reconhecido”
para esse programa. Se mais de um programa estiver configurado, siga as instrug¢ées dadas
pelo seu médico para quando e como cada programa deve ser usado.

Rampa Inversa

Se vocé tiver dificuldade para retirar a ventilagdo, pode usar o recurso Rampa Inversa. Este
recurso reduz a pressao de tratamento até a PEEP/EPAP Inicial ao longo de cinco minutos. Apds
cinco minutos a terapia € interrompida. Vocé pode ativar o recurso Rampa Inversa quando ele for
selecionado pelo médico no menu Opgoes.

Rampa Inversa

sml 70 (5

Ll 21:47:54

09/04/2014

Definir rampa J
40 |

9.0cmH20

1

Fg  O|FR 10|Ti  1p|vt S500|vM 10

Observagoes:

* A terapia pode ser interrompida a qualquer momento pressionando o botao iniciar/parar
terapia, inclusive durante o tempo de Rampa Inversa.

* Durante o tempo de Rampa Inversa, o alarme de pressédo baixa ndo permanece ativo.

* Este recurso ndo esta disponivel em todos os paises.



Utilizacao do ajuste da mascara
Pode-se utilizar a funcao de ajuste da méscara para ajudar a colocar a méscara adequadamente.
Esta funcdo fornece pressao de tratamento constante durante um periodo de trés minutos antes
do inicio do tratamento, durante o qual pode-se verificar e ajustar a colocagdo da méascara de
modo a minimizar as fugas. A presséo de ajuste da mascara é a pressdo CPAP ou EPAP definida
ou 10 cm H,0, o que for maior.

1 Cologue a mascara de acordo com o manual do usuario da mascara.

Mantenha a tecla @ pressionada durante pelo menos trés segundos, até que a administragdo da
pressao de ar inicie.

3 Se necessario, ajuste a mascara, a almofada da mascara e o fixador cefalico até obter um bom
ajuste da mascara. O tratamento comegaré ao fim de trés minutos. A colocagao da mascara pode
ser interrompida em qualquer instante pressionando @.

Notas:
* Pressione @ durante pelo menos trés segundos durante o ajuste da méscara para iniciar o

tratamento imediatamente.
* A funcédo de ajuste da mdscara fica desativada quando é selecionado o tipo de mascara
Traqueal.

Iniciar a terapia

Portugués
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Utilizacao dos menus
O dispositivo tem trés menus (Monitorizagao, Config, Info), aos quais se pode acessar através
dos botdes equivalentes a direita da tela LCD. Em cada menu existem telas que mostram
configuracoes e informagdes sobre o dispositivo ou terapia.

[63) MoNITORIZACAO ) CONFIG INFO

18

— 1

Tratamento

— T

Monitorizagdo

—

Pressao/Fluxo

Vent Min/Freq
Resp ou MV/Va
(Modo iVAPS)

sl )

Fuga

— T

Volume Corrente

—

Sincronizacéo

— T

Oximetria

—_——

&

Configs Clinicas

Configuracoes
de Alarme

| Opcoes I

Nota: O modo iVAPS esta disponivel apenas para o Stellar 150.

—L

Resumo de Eventos

— T

Fuga

— T

Ventilagdo Minuto

I E—

Volume Corrente

—

Freq Resp

A

Racio I:E

— T

Suporte de Pressao

I E—

IAH

— T

Sp02

— T

Horas de Uso

— T

Info sobre
o dispositivo

Lembrete
N—————




Menu Configuracao
Menu Config: Configs clinicas (Tipo de mascara)
1 Pressione para visualizar a tela Configs Clinicas.

2 Utilize o botdo de selecdo @ para se deslocar pelo menu e alterar o Tipo de Méscara na tela
Configs Avancadas.

el ) ofuomw] |

Fg 00| olTi 0.0] ve olvm o0 Fg 00| olmi 00| ve olvu o0

Opgcodes de tipos de méscaras: Nasal, Ultra, Aimofada, Facial, Traqueal, Pediatrica.

Nota: Quando o Tipo de Mascara estiver definido para Traqueal ou Facial, o alarme Méscara
Néo ventilada seré ligado automaticamente.

Para uma lista completa de mascaras compativeis com este dispositivo, consulte a lista de
compatibilidade de méscaras/dispositivos em www.resmed.com na pagina Produtos em Servi¢o
e Suporte. Se njo tiver acesso a Internet, queira contatar o seu representante da ResMed.

Menu Config: Configuracoes de Alarme (Volume do Alarme)
1 Pressione para visualizar a tela Configs de Alarme.

2 Utilize o botdo de selecdo @ para se deslocar pelo menu e alterar o Vol do Alarme para baixo,
meédio ou alto.

e e o] | \ e
Configsde Alarme

Fg 00| olTi 0.0] ve olvm o0 Fg 00| olmi 00| ve olvu o0

Menu Config: Opcoes
1 Pressione para visualizar a tela Opgées.

2 Utilize o botdo de selecdo @ para se deslocar pelo menu e alterar os pardmetros (ver as
descrigdes na tabela abaixo).

Progl
ET

i

|

Opcoes

L
Fg 0.0]|Fr olTi  oo0lwvt o|lvm oo Fg o0.0/|Fm olTi  oo0lvt olvM o0

Menu Configuragdo
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Parametro

Reconh
Circuito

Calibr Sensor
de FIOZ

Tpo de Rampa

Descricao

O dispositivo é calibrado de acordo com o seu sistema de tubos de ar.

1. Certifique-se de que a terapia esteja desligada antes de fazer um
Reconhecimento do circuito.

2. Se estiver a sendo utilizado, desligue o fluxo de oxigénio.

. Selecione o tipo de mascara.

4. Configure o circuito de ar, incluindo os acessorios e a interface do
paciente.

Nota: Ao fazer um Reconhecimento do circuito para uso invasivo, ndo
conecte um suporte para cateter, tubo de traqueostomia ou HMEF.
(consulte “Configuragdo para utilizagéo invasiva” na pagina 6).

5. Deixe o circuito de ar desobstruido e aberto para o ar.

. Pressione @ para executar o Reconh Circuito.

7. Espere até o dispositivo concluir os testes automatizados (<30 s).
Quando completar, os resultados sao visualizados. Se a configuragao
do circuito tiver sido devidamente reconhecida, € visualizado @ . Se
nao for devidamente reconhecida, ¢ visualizado @ (consulte
“Deteccao e resolugdo de problemas” na pagina 25).

w

[e)]

O dispositivo inicia a calibracdo do sensor de monitoramento de FiO,
para medir a concentragdo de oxigénio do ar respiravel.
1. Pressione @ para iniciar a calibragdo do sensor da FiO,.
2. Espere até o dispositivo completar a calibragao.
Quando completar, os resultados sao visualizados.
Nota: Desligue o oxigénio.

Se 0 médico definir o tempo de rampa maximo, pode selecionar qualquer
valor até este tempo.

Opcodes: Tempo de rampa méximo de 0 min (méax. 45 minutos,
incrementos de 5 minutos)

Menu Config: Menu Configuracao

Parametro

|dioma

Brilho

Luz de Fundo

Formato Hora

Formato Data

Descricao

Programa o idioma de apresentacéo.
Opcdes: Dependendo da configuragdo regional

Define o brilho da luz de fundo do LCD.
Opcgoes: 20-100%, incrementos de 10%

Ativa a luz de fundo do LCD e do teclado.

Se selecionar a configuracdo AUTO, a luz de fundo se apaga caso nao
seja realizada qualquer agdo durante cinco minutos e volta a acender se
for pressionado um boté&o ou se ocorrer um alarme.

Opgoes: Ligado, Auto

Define o formato da hora.
Opgoes: 24 h, 12 h

Define o formato da data.
Opcoes: dd/mm/aaaa, mm/dd/aaaa

Para regressar a tela Opcoes, pressione o botao Retroceder ¢ J.
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Menu Info ﬂ

Resumo de Eventos

1 Lembrete

Substituir Mascara )

Progl

21/07/2010 )

Substituir Filtro

21/07/2010 Redefinir |
210912010 ) | _Redefinr )
210912010 )| _Redefinr )
eI

O resumo de eventos apresenta o resumo de trés
tipos de eventos: alteracdes das definigoes, alarmes
e eventos do sistema (por exemplo, ligagdo do Pen
drive USB ResMed). Existe um méximo de 200
eventos de cada tipo, apresentados por ordem
cronolégica, sendo o evento mais recente
apresentado em cima, por predefinicdo.

Nota: Quando a capacidade de 200 eventos
registrados é atingida, o registro de log mais antigo
é substituido.

As horas de uso nos ultimos sete dias de tratamento
sdo apresentadas num gréfico de barras e podem
ser comparadas aos dados dos Ultimos 365 dias.

Esta tela mostra o nimero de série (exibido como
NS do dispositivo), nimero do dispositivo, versdo do
software e outras versées dos componentes. Os
dados nesta tela podem ser solicitados pela
assisténcia ou como parte da resolugao de
problemas por um técnico.

O médico utiliza 0 menu Lembretes para o alertar
para eventos especificos; por exemplo, quando
substituir a méscara, quando substituir o filtro, etc. O
lembrete aparece em amarelo a medida que a data
se aproxima (quando falta 10% do tempo). O
lembrete também ¢é exibido quando o dispositivo €
ligado. E possivel eliminar uma mensagem de
lembrete selecionando Redefinir, que desativa a
data do lembrete atual ou apresenta a proxima data
de Lembrete predefinida.

Menu Info

Portugués
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Gestao de dados

3

Existem duas entradas de dados na traseira do dispositivo para ligagdo de um pen drive USB
(consulte “Um olhar répido sobre o Stellar” na pagina 2). Os dados sobre a terapia e o dispositivo
podem ser guardados ou lidos no pen drive para utilizagdo com aplicacdes de software ResMed.

AVISO

Ligue apenas o dispositivo a portas de comunicacao de dados de dispositivos

especificamente concebidos recomendados pela ResMed. A ligagao de outros dispositivos

pode provocar lesdes ou danos ao Stellar (consulte “Avisos e precaugbes gerais” na

pagina 35).

PRECAUCAO

Nao desligue o pen drive USB ResMed enquanto estiver decorrendo a transferéncia de

dados. Caso contrario, podera perder ou danificar os dados. O tempo de transferéncia

depende do volume de dados.

Notas:

* Néo pode ligar dois pen drives ResMed USB em simultdneo para comunicagdo de dados.

* Se a transferéncia de dados ndo for possivel ou tiver falhado, por favor leia a secdo de
resolugdo de problemas.

* N&o armazene arquivos em outros pen drives USB além dos criados pelo dispositivo ou
aplicagdo. Podera haver perda de arquivos desconhecidos durante a transferéncia de dados.

Ligue o pen drive USB ResMed a uma das duas conexdes USB existentes na traseira do
dispositivo.

A primeira caixa de didlogo para a transferéncia de dados por USB é visualizada automaticamente
no LCD. O dispositivo verifica se existe memoria suficiente no pen drive USB e se estao disponiveis
dados legiveis.

Selecione uma das opgoes disponiveis

* Ler Configs
As configuracoes seréo transferidas do pen drive USB ResMed ligado para o Stellar.

* Gravar Configs
As definicoes do dispositivo serdo guardadas no pen drive USB ResMed.

* Gravar configuracoes e registos
As definicoes e os registos do dispositivo serao guardados no pen drive USB ResMed.

¢ Cancelar

Confirmar a transferéncia de dados.

Limpeza e manutencao

A limpeza e manutencao descritas nesta secdo devem ser realizadas regularmente. Isto também

ajuda a prevenir o risco de contaminacgdo cruzada. Consulte os manuais do usuério da mascara,

do umidificador e de outros acessorios para obter instrugdes pormenorizadas relativas a cuidados

€ a manutenggo.

AVISO

* Tome precaugdes contra o risco de choque elétrico. Nao se deve imergir o dispositivo,
o oximetro de pulso ou o cabo elétrico em agua. Desligue o interruptor do dispositivo,
retire o cabo elétrico da tomada de corrente e do dispositivo antes de limpar e
certifique-se de que esta seco antes de voltar a ligar.

* A mascara e o tubo de ar estdo sujeitos ao desgaste normal devido ao uso. Inspecione-
as periodicamente para verificar a possivel existéncia de danos.

PRECAUCAO

O dispositivo nao pode ser esterilizado.

Diariamente

Desligue o tubo de ar do dispositivo (e umidificador, caso esteja sendo utilizado) e pendure num
local seco e limpo até a proxima utilizagdo. Se o dispositivo estiver visivelmente sujo, limpe as
superficies exteriores do dispositivo e o oximetro de pulso (se utilizado) com um pano Umido e
detergente suave.



PRECAUCAO

¢ Na&o pendure nem guarde os tubos de ar expostos a luz direta do sol, uma vez que
podem endurecer gradualmente, acabando por quebrar.

* Nao utilize 4gua sanitaria, cloro, alcool, solugdes baseadas em compostos aromaticos
(incluindo todos os 6leos com fragrancia) nem sabdes hidratantes ou antibacterianos
na limpeza diaria da tubulagao de ar ou do dispositivo (com exce¢do dos agentes de
limpeza aprovados Mikrozid® AF ou CaviCide®). Estas solugdes podem causar
endurecimento e reduzir a vida util do produto. A utilizagcao de solucoes de limpeza e
desinfecgdo contendo alcool (exceto os agentes de limpeza aprovados) é aceitavel
para a limpeza periddica do dispositivo como, por exemplo, para limpeza antes da
utilizagao por pacientes diferentes ou especialmente para periodos de manutencao,
mas nao é recomendavel para a utilizacdo diéria.

Semanalmente

1

Retire os tubos de ar do dispositivo e da interface de paciente.

2 Lave os tubos de ar em dgua morna e detergente suave.

3 Enxague bem e pendure para secar.

4  \Volte a ligar o tubo de ar & saida de ar e a interface de paciente.

B Se o dispositivo estiver visivelmente sujo, limpe as superficies exteriores do dispositivo e o
oximetro de pulso (se utilizado) com um pano Umido e detergente suave.

Mensalmente

1 Limpe o exterior do dispositivo e do oximetro de pulso (caso esteja sendo utilizado) com um pano
Umido e detergente suave.

2 Inspecione visualmente o filtro de ar para verificar se esta bloqueado por sujeira ou se apresenta

perfuracoes.

Substituicao do filtro de ar

AWN=

Substitua o filtro de ar a cada seis meses (ou com maior frequéncia, se necessario).

AVISO

Nao lave o filtro de ar. O filtro de ar ndo é lavavel nem reutilizavel.
Retire a tampa do filtro de ar que se encontra na parte de tras do dispositivo.
Remova e deite fora o filtro de ar usado.

Insira um novo filtro de ar.

Volte a colocar a tampa do filtro de ar.

Limpeza e manutengao
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Filtro de Ar

Tampa do filtro
de ar

Desinfeccao
A desinfeccdo do dispositivo ajuda a prevenir o risco de contaminagao cruzada.
Desinfete o exterior do dispositivo, e principalmente a saida de ar, com um pano Umido e solugdo
de desinfecgéo (p. ex., Mikrozid).
Utilizacao em varios pacientes
i\ AVISO
- * A utilizagado de um filtro antibacteriano é obrigatoria caso o dispositivo seja utilizado
em varios pacientes.
* Num contexto de utilizacdo em varios pacientes, é necessario realizar os seguintes
passos antes de o dispositivo ser utilizado num novo paciente:
Mascara Reprocesse; As instrugdes de limpeza, desinfeccao e
esterilizacdo estdo disponiveis a partir do website da ResMed,
www.resmed.com/masks/sterilization/americas. Se nao tiver

acesso a Internet, queira contatar o seu representante da
ResMed.

Tubos de ar Substitua o tubo de ar. Em alternativa, consulte nas instrugoes
dos tubos informagdes sobre limpeza e desinfecgéo.

Dispositivo Desinfete o Stellar da seguinte forma:
Utilize uma solugéo antibacteriana de limpeza/desinfeccéo,
como Mikrozid® AF ou CaviCide® com um pano limpo
descartdvel nao tingido para limpar e desinfetar as superficies
externas do dispositivo. Limpe todas as superficies acessiveis
do dispositivo, incluindo a saida de ar (evite a entrada de liquido
nas aberturas do dispositivo). Siga as instrugoes de limpeza
recomendadas pelo fabricante.

Umidificador Como as instrugdes dos umidificadores variam, consulte o guia
do usudrio do umidificador que estiver sendo utilizado. Em
ambientes onde o uso é compartilhado entre vérios pacientes,
use a camara de dgua H4i (descartdvel) ao invés de uma camara
de &dgua H4i reutilizavel.



Manutencao

PRECAUCAO

As inspecoes e as reparos s deverao ser efetuadas por um agente autorizado. Em
circunstancia alguma devera tentar abrir, ou efetuar pessoalmente as reparagoes ou
manutencao do dispositivo.

Este produto deve ser inspecionado por um centro de servigos autorizado da ResMed cinco anos
apos a data de fabricacdo, exceto para a bateria interna que a ResMed recomenda testar apos
dois anos para avaliagdo da vida da bateria. Antes disso, o dispositivo destina-se a proporcionar
um funcionamento seguro e fidvel desde que a sua utilizagdo e manutencéo respeitem as
instrucoes fornecidas pela ResMed. Os detalhes referentes & garantia ResMed aplicavel séo
fornecidos com o dispositivo a partir de sua compra original. Obviamente, como todos os
dispositivos elétricos, deveré ter cuidado e solicitar a inspecao do dispositivo num centro de
assisténcia técnica autorizado da ResMed caso detecte anomalias no mesmo.

Deteccao e resolucao de problemas

Se ocorrer um problema, tente as sugestoes seguintes. Se o problema nao puder ser resolvido,
contate a ResMed.

Resolucao de problemas de alarmes

A razdo mais comum para a emissao de um alarme deve-se & montagem incorreta do sistema.

Verifique se o tubo de ar se encontra devidamente ligada ao dispositivo e a interface de paciente

(e ao umidificador, caso esteja sendo utilizado).

Notas:

* O registo de alarmes e os pardmetros de alarme mantém-se quando o dispositivo é desligado
e em caso de falha de energia.

« Se houver vérios alarmes ativos simultaneamente, serd apresentado primeiro o alarme com a
prioridade mais elevada.

* Se um alarme se ativar repetidamente, interrompa a utilizagdo e devolva o dispositivo para
reparacao.

Problema/Causa possivel

LCD: Bateria Int. Descarregada!

A carga restante da bateria € inferior a 15%.
O dispositivo pode continuar a ser
alimentado pela bateria interna durante, no
méaximo, 2 minutos.

LCD: Falha do Sistema!

Falha de componente.

O dispositivo deixa de fornecer pressao de ar
(falha do sistema 6, 7 9, 22, 38). Nao é

possivel iniciar a terapia (falha do sistema 21).

A temperatura interna do dispositivo € muito
baixa para o dispositivo iniciar/administrar a
terapia (falha do sistema 21).

Acao

Ligue o dispositivo a rede elétrica.

Nota: Em caso de falha total da
alimentagdo, as configuragoes da terapia
Sdo guardadas e a terapia sera retomada
quando o dispositivo for novamente ligado
a alimentacéo.

1. Desligue o dispositivo.
2. Ligue-o novamente.

1. Certifiqgue-se de que a temperatura
ambiente esteja acima de 5 °C. Se o
dispositivo tiver sido armazenado abaixo
de 5 °C, aguarde tempo suficiente até ele
se aquecer antes do uso.

2. Desligue o dispositivo.

3. Ligue o dispositivo novamente.

Se o problema persistir, devolva o

dispositivo para manutencgao.

Detecgdo e resolucao de problemas
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Problema/Causa possivel

O autoteste do dispositivo falha e a terapia
nao pode ser iniciada (falha do sistema 21).

Falha de componente (falha do sistema

8, 25).

LCD: E > de Pressao!

O dispositivo gera uma pressao superior a
59 cm H,0. O tratamento ¢ interrompido.

LCD: Tubo Obstruido!
Trajecto do ar obstruido.

LCD: Temperatura Alta [10, 11, 12, 23]!

A temperatura no interior do dispositivo esta
elevada demais. O tratamento pode ser
interrompido.

LCD: Pressao Alta!

A pressao da terapia excede o nivel de
alarme predefinido.

LCD: Pressao Baixa!

A tubagem de ar nao foi devidamente ligada.

LCD: Circuito desconectado!

O circuito de ar néo foi devidamente
conectado.

LCD: Ventilagao Minuto Baixa!

O nivel de ventilagdo por minuto desceu
abaixo do nivel de alarme programado.

Acao

1. Desligue o dispositivo.

2. Ligue o dispositivo novamente.
Se o problema persistir, devolva o
dispositivo para manutencéo.

1. Desligue o dispositivo.

2. Ligue-o novamente.

1. Desligue o dispositivo.

2. Verifigue se o tubo de ar estd ligado de
forma adequada.

3. Ligue-o novamente.

4. Inicie a fungdo Reconh circuito.

Nota: Se o alarme se ativar repetidamente,

0Ss componentes internos poderao estar

defeituosos. Interrompa a utilizagdo e envie o

dispositivo para reparacéo.

1. Verifique se o trajeto do ar esté
obstruido.

2. Elimine as obstrucoes.

3. Se o alarme nao tiver sido desativado,
pare o tratamento.

4. Reinicie o tratamento.

Certifigue-se de que a temperatura
ambiente se situa dentro do intervalo de
funcionamento especificado. Se o problema
persistir sendo respeitadas as condigdes de
funcionamento especificadas, envie o
dispositivo para manutencéo.

Contate o seu médico.

1. Interrompa o tratamento.

2. Reinicie o tratamento.

Se o problema persistir, contate o seu
meédico.

1. Verifigue a integridade do circuito de ar e
volte a ligar.

2. Se o alarme nao tiver sido desativado,
pare o tratamento.

3. Reinicie o tratamento.

1. Verifigue a integridade do circuito de ar e
reconecte.

2. Se o alarme nao tiver sido desativado,
pare o tratamento.

3. Reinicie o tratamento.

Contate 0 seu médico.



Problema/Causa possivel

Acao

LCD: Frequéncia respiratéria baixa!, Frequéncia respiratéria alta!

O nivel de frequéncia respiratoria € mais
baixa ou mais alta do que o nivel de
definicdo de alarme.

LCD: Fuga Alta!

Fuga de ar elevada na mascara durante mais
de 20 segundos.

LCD: Mascara Nao ventilada!

» Ligacdo de uma méascara nao ventilada.

* Os orificios de ventilagdo podem estar
obstruidos.

* Nao ha uma vélvula de fuga ResMed ou o
orificio de ventilagdo esta blogueado.

LCD: Apneia!
O dispositivo detectou uma apneia que
excedeu o nivel de alarme predefinido.

LCD: Bateria Interna Fraca!

A capacidade da bateria interna situa-se
abaixo de 30%.

LCD: SpO, Baixa!
SpO,, caiu para um valor abaixo do nivel de
alarme predefinido.

LCD: Falha do sensor de dedo SpO,!

O sensor de dedo nao esta devidamente
ligado ou apresenta valores errados.

LCD: Oximetro Xpod desligado!
O oximetro de pulso esté desligado.

LCD: Nivel de FiO, baixo!

A FiO, caiu para um valor abaixo do nivel de
alarme predefinido.

Contate 0 seu médico.

* Ajuste a méascara para minimizar as fugas
(consulte "Utilizagdo do ajuste da
mascara” na pagina 17).

* \Verifique a integridade do circuito de ar e
volte a ligar.

* Se o problema persistir, contate o seu
médico.

» Certifique-se de que a mascara tem
orificios de ventilagéo.

» Certifique-se de que os orificios de
ventilacdo da méscara ndo estejam
obstruidos.

» Certifique-se que a vélvula de fuga
ResMed estd instalada e que o orificio de
ventilacao nao estéa bloqueado.

* Certifique-se de que o oxigénio (se
utilizado) foi ligado exclusivamente a
traseira do dispositivo.

* Se o problema persistir, contate o seu
médico.

» Para desativar o alarme, respire
normalmente.

* Se o problema persistir, contate o seu
médico.

Ligue o dispositivo a rede elétrica.

* Verifique a ligacado do sensor.
* Se o problema persistir, contate o seu
médico.

Verifigue se o sensor para dedo esta
devidamente ligado ao dedo e a conexao
com o oximetro de pulso.

Verifigue se o oximetro de pulso esté
devidamente ligado ao dispositivo.

» Calibracéo do sensor de FiO,.
* Se o problema persistir, contate o seu
médico.

Detecgdo e resolucao de problemas
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Problema/Causa possivel

LCD: Nivel de FiO, alto!

A FiO, excedeu o nivel de alarme
predefinido.

LCD: Sensor de FiO, desconectado!
O sensor de monitoramento de FiO, ndo
esté conectado.

LCD: Falha do Teclado!

Uma das teclas foi pressionada durante
mais de 10 segundos ou ficou presa.

Acao

+ Calibragéo do sensor de FiO,.
* Se o problema persistir, contate o seu
médico.

Ligue o sensor de monitoramento da FiO,
ou substitua-o por um novo.

Remova quaisquer blogueios que possam
existir no teclado.

LCD: Atencao Temp Alta [42, 43, 44, 45]!

A temperatura no interior do dispositivo
est4 alta.

LCD: Bateria Interna em uso!

O dispositivo esté utilizando a bateria
interna.

LCD: Energia CC Ext em Uso!

O dispositivo é alimentado por uma bateria
externa.

Outras resolucoes de problemas

Problema/Causa possivel

Visor inativo

Falha de energia. O dispositivo deixa de
administrar pressao de ar.

O dispositivo nao foi ligado a alimentagéo ou

nao foi ligado no interruptor.

Certifigue-se de que as condigdes de
temperatura ambiente respeitem o intervalo
especificado para funcionamento.

Se pretende utilizar ligado a rede elétrica,
verifique se o cabo de alimentacao esté
devidamente ligado ao dispositivo.
Pressione o botéo Silenciar alarme |53 Para
desativar o alarme.

Se pretende utilizar ligado a rede elétrica,
verifiqgue se o cabo de ligacdo CA esta
devidamente ligado ao dispositivo.
Nota: O alarme é automaticamente
desativado apds um minuto.

Solucao

* Retire a méscara ou o suporte para
cateter do tubo de traqueotomia até que
a energia seja reposta.

* \Verificar a conexdo do cabo de
alimentacédo entre a rede elétrica ou a
bateria externa e o dispositivo.

* A capacidade disponivel da bateria
interna diminui com o passar do tempo.
Quando a capacidade da bateria restante
for reduzida, a indicacao do nivel de carga
da bateria poderé ser afetada e levar a
falta de energia sem ativar os alarmes de
bateria fraca ou descarregada. A ResMed
recomenda testar a bateria apds dois
anos para determinar a vida Util restante
da bateria (ver "Bateria interna” na
péagina 3).

Certifiqgue-se de que o cabo elétrico esta

ligado e pressione uma vez o interruptor que

se encontra na parte de trés do dispositivo.



Problema/Causa possivel

Solucao

A pressao de tratamento parece ser baixa

O tempo de rampa esté sendo utilizado.
O filtro de ar esté sujo.

A tubagem de ar esté dobrada ou foi
perfurada.

A tubagem de ar nao foi devidamente ligada.

A mascara e o fixador cefélico ndo foram
posicionados corretamente.

Falta(m) o(s) tampéao(des) da(s) porta(s) de
acesso na mascara.

A pressao necessaria para tratamento pode
ter sido alterada.

H& uma grande impedancia (p. ex., filtro
antibacteriano) no circuito de ar.

O botao de controle do umidificador foi
regulado para um valor demasiado elevado,
resultando na acumulagao de &gua dentro
do tubo de ar.

Aguarde o aumento da presséo de ar.
Substitua o filtro de ar.
Endireite ou substitua o tubo.

Ligue o tubo de ar com firmeza em ambas
as extremidades.

Ajuste a posicao da mascara e do fixador
cefélico.

Volte a colocar o(s) tampé&o(des).

Para regular a pressao, contate o seu
médico.
Execute a funcdo Reconh circuito.

Reduza o controle do umidificador para um
valor inferior e escorra a 4gua do tubo de ar.

A pressao de tratamento parece ser alta

A presséo necessdria para tratamento pode
ter sido alterada.

Existe uma alteracdo na impedancia nas
configuragdes do circuito.

Consulte o seu médico.

Execute a fungdo Reconh circuito.

O dispositivo nao comeca a funcionar quando se respira para dentro da

mascara
O SmartStart/Stop néo esté ativado.

A respiracdo nao é suficientemente forte
para acionar o SmartStart.

H& uma fuga de ar excessiva.

Faltam um ou mais tampdes das portas da
maéscara.

A tubagem de ar nao foi devidamente ligada.
A tubagem de ar esté dobrada ou foi
perfurada.

H& uma grande impedéancia (por exemplo,
filtro antibacteriano) no circuito de ar.

Consulte o seu médico.

Lave o tubo de ar em dgua morna e
detergente suave.

Ajuste a posicao da méascara e do fixador
cefalico.

Volte a colocar o(s) tampéao(des).

Ligue bem em ambas as extremidades.
Endireite ou substitua o tubo.

Execute a fungdo Reconh circuito.

O dispositivo nao para de funcionar quando se tira a mascara

O SmartStart/Stop esté desativado.
Utilizacdo de uma mdscara facial ou um tubo
de tragueostomia.

Estao sendo utilizados acessorios
incompativeis (p. ex., umidificador ou
sistema de mdscara) com alta resisténcia.
Os alarmes de Fuga alta ou Vent min baixa
estédo definidos para Ligados.

“Conf Paragem ” estd ativado.

Consulte o seu médico.

SmartStart é desativado se Méscara Facial
ou Traqueal for selecionado como interface.

Use apenas o equipamento recomendado e
fornecido pela ResMed.

Consulte o seu médico.

Consulte o seu médico.

Detecgdo e resolucao de problemas
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Problema/Causa possivel

Solucao

O alarme de Fuga alta esta ativado, mas o alarme nao dispara quando a
mascara é removida durante o tratamento

O sistema de fornecimento de ar utilizado é

incompativel.

As configuragdes de pressao sdo baixas
demais para os componentes de
fornecimento de ar utilizados.

Reconh circuito falha

* A configuracao do circuito ndo é
adequada porque a impedancia
detectada é elevada demais.

* Foram incluidos demasiados
componentes ou a impedancia dos
acessorios utilizados é superior a
recomendada pela ResMed, p. ex., tipo
de filtro, umidificador externo, tubagem
de ar.

Use apenas o equipamento recomendado e
fornecido pela ResMed.

Execute a funcdo Reconh circuito para
ajustar a pressao de terapia de acordo com
o sistema de tubagem de ar do paciente.

Reveja os componentes incluidos na
configuracéo do circuito e ajuste conforme
adequado, depois repita Reconh circuito
(consulte “Menu Configuracao” na

pagina 19).

O fluxo de ar administrado nao é umido/aquecido apesar de ser utilizado o

umidificador H4i

O umidificador ndo esté corretamente
ligado.

O umidificador ndo aquece.

O umidificador ndo funciona.

A cémara de agua esté vazia.

Ligue o umidificador de forma correta.

O dispositivo estd sendo alimentado por
bateria ou nado esté ligado a corrente
elétrica.

Envie o dispositivo e o umidificador para
reparagao.

Encha a cdmara de dgua do umidificador.

O pen drive USB nao pode ser lido nem escrito

O pen drive USB contém dados ilegiveis,

nao tem espagco disponivel suficiente, ndo é

compativel com o dispositivo.
O pen drive USB tem avaria.

Falha da calibracdo do sensor da FiO,

O sensor da FiO, nao esta devidamente
ligado.

O sensor da FiO, esta usado ou apresenta
defeito.

Consulte o seu médico.

Substitua o pen drive USB depois de
consultar o seu médico.

Para a ligacéo correta do sensor da FiO,,
consulte “Utilizagdo do sensor de
monitoramento da FiO," na pagina 10.

Se a duracao do sensor da FiO, ultrapassar
um ano, substitua o sensor da FiO, e inicie
novamente a calibragao.

LCD: § =5d| é apresentado no cabecalho

A bateria ndo esté carregando.

* Certifigue-se de que as condigoes de
temperatura ambiente respeitem o
intervalo especificado para funcionamento.
Se o problema persistir sendo respeitadas
as condicbes de funcionamento
especificadas, envie o dispositivo para
manutencao.

* Desligue o dispositivo. Ligue-o
novamente.



Gama de pressoes de
funcionamento

Pressao maxima com
falha unica

Resisténcia respiratoria
maxima com falha anica
Fluxo maximo

Exatidao do fluxo

Tolerancia de pressao
terapéutica

Nivel de pressao acustica
Nivel de poténcia acustica

Intervalo de volume do
alarme

Dimensoes (C x L x A)
Peso
Tela de LCD

Saida de ar

Medicao da pressao
Medicao do fluxo
Fornecimento de energia
Fonte de alimentagcao CC
externa (isolada)

Especificacoes técnicas

* IPAP: 3 cm H,0 a 40 cm H,0 (no modo E, ET, T, PAC)

e PS:0cm H,0 a 37 cm H,0 (no modo E, ET, T, PAC)

e EPAP: 3 cm H,0 a 25 cm H,0 (no modo E, ET, T, iVAPS,
PAC)

* CPAP: 4 cm H,0 a 20 cm H,0 (apenas no modo CPAP)

e PS Min: 0 cm H,0 a 20 cm H,0 (no modo iVAPS)

e PS Méx: 0 cm H,0 a 30 cm H,0, 8 cm H,0O a 30 cm H,O
quando a AutoEPAP esté ativada (no modo iVAPS)

* EPAP Min/EPAP Méx: 3 cm H,0 a 25 cm H,0 )no modo
iVAPS quando a AutoEPAP estiver ligada)

Nota: O modo iVAPS esta disponivel apenas para o

Stellar 150.

60 cm H,0 (em todos os modos)

2 c¢cm H,0 a 30 L/min;

72 cm H,0 a 60 L/min

> 200 L/min a 20 cm H,0

+ 5 L/min ou 20% do valor medido, o que for maior
IPAP: + 0,5 cm H,0 + 10% da pressao definida (fim da
inspiracdo)

EPAP/PEEP: + 0,5 cm H,0 + 4% da pressao definida
CPAP: £ 0,5 cm H,0 + 10% da pressao definida

31 dBA com incerteza de 3 dBA medidos em conformidade
com a norma ISO 17510 - 1:2007.

39 dBA com imprecisao de 3 dBA medidos em
conformidade com a norma ISO17510 — 1:2007

Alarme de prioridade alta, média e baixa (medido em
conformidade com a norma CEI 60601-1-8: 2012):

minimo 41 dB

maximo 67 dB

230 mm x 170 mm x 120 mm (9,1 pol x 6,7 pol x 4,7 pol)
2,1 kg (4,6 Ib)

Dimensoées (C x L x A): 76,9 mm x 63,9 mm x 3,15 mm

(3 pol x 2.5 pol x 0.1 pol)
Resolugao: 320 x 240 pixels

Dispositivo conico de 22 mm (0,9 pol), compativel com
ISO 5356-1:2004 Equipamento anestésico e respiratorio -
Conectores conicos

Transdutor de presséao integrado
Transdutor de fluxo integrado

CA 100-240V, 50-60 Hz, 2,2 A, méx. 65 W
24V, 3 A

Especificagdes técnicas

Portugués
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Bateria interna

Construcao da caixa
Condicoes ambientais

Compatibilidade
eletromagnética

Filtro de Ar

Tubos de ar
Tubos de ar SlimLine

Classificagcoes
CEI 60601-1

Requisitos para viagens
de aviao

Bateria de fons de litio, 14,4V, 1,6 Ah, 23 Wh

Horas de funcionamento: 2 h com uma nova bateria em
condigdes normais (ver mais abaixo).

Tipo de paciente: cronico, em casa; pressao: |PAP/EPAP
15/5 cm H,0; tipo de méscara: Ultra Mirage; tubagem de ar:
2 m (6 pés e 6 polegadas); fuga: 0; frequéncia respiratoria:
20 rpm; capacidade da bateria: 100%

Tipo de paciente: agudo internado em hospital; pressao:
IPAP/EPAP 20/5 cm H,0; tipo de méscara: Ultra Mirage;
tubagem de ar: 2 m (6 pés e 6 polegadas); fuga: 0;
frequéncia respiratéria: 45 rpm; capacidade da bateria: 100%
Termoplastico de engenharia retardador de chama

* Temperatura de funcionamento: 0 °C a 35 °C (32 °F a
95 °F)

* Umidade de funcionamento: 10% a 95% sem
condensagao

« Temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a
60 °C; 50 °C* (-4 °F a 140 °F; 122 °F¥)

¢ Umidade de armazenamento e transporte: 10% a 95%
sem condensagao

* Pressdo do ar: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitude: 3.000 m
(9.842 pés e 5 polegadas)

*XPOD NONIN

O produto cumpre todos os requisitos de compatibilidade

eletromagnética (EMC) aplicaveis de acordo com a norma

IEC60601-1-2, para ambientes domésticos, comerciais e de

industria leve. Para mais detalhes consulte “Guia e

declaragao do fabricante — Imunidade e emissoes

eletromagnéticas” na pagina 33.

Rede de fibra eletrostatica com estrutura em TPE. Eficiéncia de

filtragdo bacteriana de 99,540% em peso por area de superficie

100 g/m2.

Plastico flexivel, 2 m (6 pés e 6 polegadas) ou 3 m (9 pés e

10 polegadas) de comprimento (22 mm/0,9 pol de didametro)

Plastico flexivel, 1,83 m (6 pés) de comprimento

(15 mm/0,6 pol de diametro)

¢ Classe Il (Clausula 3.14—isolamento duplo). Este
cumprimento implica que ndo é necesséria uma ligacao
terra de protecao (p. ex., um terminal terra).

* Tipo BF

¢ Funcionamento continuo

Os dispositivos médicos eletronicos portateis (M-PED) que

cumpram os requisitos da norma RTCA/DO-160 da Agéncia

federal de Aviacao (Federal Aviation Administration — FAA)

podem ser utilizados em todas as fases do voo sem

necessidade de testes subsequentes ou aprovacao por parte

do operador da companhia aérea. A ResMed confirma que o

Stellar cumpre os requisitos da norma RTCA/DO-160.

Este dispositivo ndo é adequado para utilizagdo na presenca de uma mistura de anestésico

inflamavel.
Notas:

« O fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificacbes sem aviso prévio.
* A pressédo pode ser apresentada em cm H,0 ou em hPa.
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Guia e declaracao do fabricante — Imunidade e emissoes

eletromagnéticas
O equipamento elétrico médico necessita de precaucdes especiais relativas a Compatibilidade
Eletromagnética (CEM) e também necessita de ser instalado e colocado a funcionar de acordo
com a informacéo referente a CEM contida neste documento.

elet ica:

Guiaed ¢

do fabricante —

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em seguida. O cliente ou o
usudrio do dispositivo devera assegurar-se de que este se encontra num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de emissoes Adesao Ambiente eletromagnético - guia

Emissoes RF Grupo 1 O dispositivo sé usa energia de radiofrequéncia para o

(radiofrequéncia) CISPR11 seu funcionamento interno. Por esta razdo, as emissoes
de RF sdo muito baixas e € improvavel que causem
interferéncia em equipamento eletrénico na sua
proximidade.

Emissoes de RF Classe B O dispositivo é adequado para utilizagdo em todos os

(radiofrequéncia) CISPR11 locais, incluindo residéncias e locais ligados diretamente

o i a rede publica de baixa tensdo que fornece energia para

Emissoes harménicas Classe A fins domésticos.

CEI 61000-3-2

Flutuagdes na tensdo/ Em conformidade

Emissoes com tremulacao

CEI 61000-3-3

Avisos: O dispositivo ndo deve ser utilizado em cima, por baixo ou nas proximidades de outro equipamento.

Se for necessaério utilizar o dispositivo em cima, por baixo ou nas proximidades de outro equipamento, deve
verificarse o correto funcionamento do mesmo com o tipo de configuragao a ser usada.

Nao é recomendada a utilizagdo de acessoérios (por ex., umidificadores) diferentes dos especificados neste manual.
Estes poderao resultar num aumento de emissées ou na diminuicdo da imunidade do dispositivo.

Guia e d

do fabri i P

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em seguida. O cliente ou o usuério
do dispositivo devera assegurar-se de que este se encontra num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de Nivel de teste CEI Nivel de . e .
imunidade 60601-1-2 conformidade Ambiente eletromagnético - guia
Descarga + 6 kV contacto + 6 kV contacto O chéao devera ser de madeira, cimento ou
eletrostatica +8kVar +8kVar ceramica. Se o chdo se encontrar coberto com
(ESD) IEC um material sintético, a humidade relativa
61000-4-2 deveré ser de pelo menos 30%.
Corrente elétrica | + 2 kV para linhas de +2kV A qualidade da rede elétrica devera ser
transitéria fornecimento de semelhante a de um ambiente comercial ou
répida/explosao energia +1kV hospitalar tipico.
CEI 61000-4-4 + 1 kV para linhas de

entrada/saida
Sobretensdo CEl | + 1 kV modo + 1 kV modo A qualidade da rede elétrica devera ser
61000-4-5 diferencial diferencial semelhante a de um ambiente comercial ou

+ 2 kV modo comum + 2 kV modo hospitalar tipico.

comum

Quedas de <5% Ut (>95% de <12V (>95% de A qualidade da rede elétrica devera ser
tensao, queda em Ut) durante | queda em 240V) semelhante a de um ambiente comercial ou
pequenas 0,5 ciclo durante 0,5 ciclo hospitalar tipico.

interrupgoes e
flutuacoes de
tensdo em
linhas de
alimentacao
CEI 61000-4-11

40% Ut (60% de
queda em Ut) durante
5 ciclos

70% Ut (30% de
queda em Ut) durante
25 ciclos

<5% Ut (>95% de
queda em Ut) durante
5 seg

96V (60% de queda
em 240 V) durante 5
ciclos

168V (30% de
queda em 240 V)
durante 25 ciclos
<12V (>95% de
queda em 240 V)
durante 5 seg

Se o usuério do dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as interrupgoes
na rede elétrica, recomenda-se a utilizagdo de
uma fonte de alimentacgao continua para
fornecer energia ao dispositivo.

Especificagdes técnicas

Portugués
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Frequéncia de 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da frequéncia de tensao

corrente do deverao encontrar-se a niveis caracteristicos de
campo uma localizagéo tipica num ambiente comercial
magnético ou hospitalar tipico.

(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

Os equipamentos de comunicagées RF
portateis e moéveis nao devem ser utilizados a
uma distancia do dispositivo (incluindo os cabos)
menor que a distancia de separacao
recomendada, calculada a partir da equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distéancia de separacao recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms d=1,17+P
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m d = 1,17 YP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,6 GHz d =2,33 P 800 MHz a 2,5 GHz

onde P ¢é a poténcia méxima de saida do
transmissor em Watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagao recomendada em metros (m).

A intensidade do campo proveniente de
transmissores de RF fixos, determinada por uma
inspecéo eletromagnética do local?, devera ser
menor do que o nivel de conformidade para cada
gama de frequéncia.b

Poderao ocorrer interferéncias na proximidade
de equipamento marcado com o seguinte
simbolo: (((i)))

NOTA 1: Ut é a voltagem da corrente alternada antes da aplicagao do nivel de teste.

NOTA 2: A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel a maior gama de frequéncia.

NOTA 3: Estas diretrizes poderao nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao electromagnética ¢ afetada pela
absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

@ Aintensidade do campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radiotelefones (celulares/sem fio), radios
modveis terrestres, radio amador, emissoes de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo, ndo pode ser, em teoria, prevista com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores fixos RF, devera ser realizada uma inspecdo
eletromagnética ao local. Se o valor da intensidade de campo no local onde o dispositivo esté sendo utilizado exceder o nivel de
conformidade RF aplicavel mencionado acima, deverse-a verificar o funcionamento adequado do dispositivo. Caso se observe
um desempenho fora do normal, poderéa ser necessario tomar medidas adicionais, tais como alterar a posicdo ou o local de
instalacao do dispositivo.

b No intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, a intensidade do campo devera ser inferior a 3 V/m.

Distancias de separaca dadas entre os equip tos de icacoes RF portateis e méveis e o
dispositivo

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente onde as perturbacoes RF irradiadas sao controladas. O cliente
ou o usudrio do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre
0s equipamentos de comunicagdes RF portéteis e moveis (transmissores) e o dispositivo, tal como é recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de comunicacoes.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia méxima nominal | 1560 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
de saida do transmissor d=1,17P d=1,17P d=233P
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 737
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores cuja poténcia méxima de saida nao é indicada acima, a distancia d de separagao recomendada
em metros (m) pode ser determinada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
méxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel a distancia de separagao para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes poderao nao ser aplicaveis a todas as situacoes. A propagacao electromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.



Simbolos
@ Siga as instrucoes de utilizagao; @ Equipamento de Classe II; Peca de aplicacao
tipo BF; 43 Campainha (alarme remoto); IP31 O dispositivo esté protegido contra objetos
estranhos soélidos com diametro de 2,5 mm (0,1 pol) e superior e de gotas de dgua que
caiam verticalmente; & Precaucéo; A Sinal de adverténcia geral (veja o plugue de
conexao do H4i e a conexao AC no dispositivo); ON/STAND-BY Estado stand-by ou
preparatorio para uma parte do equipamento (interruptor de energia); Oz Ligacao para
fornecimento de oxigénio; max 30 I/min (max 30 L/min); < Porta de dados;
C@US Associacdo Canadense de Padronizacao; /? Limites de temperatura para

armazenamento e transporte; E Manusear com cuidado; 1., Umidade méxima;
T Manter seco; M Fabricante; H Este lado para cima; Referéncia;
Nuamero de série; Codigo de lote; @ Nao reutilizar; g Prazo de validade;

e
A\ Manter afastado da luz solar; @ Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada;

N&o contém latex

Informacgdes ambientais Este dispositivo deve ser eliminado em conformidade com a legislagcédo
e regulamentos do pais em que ocorre a eliminagao.

Para obter mais informagdes sobre a eliminagdo de produtos, entre em contato com o
representante da ResMed ou o distribuidor especializado da sua &rea, ou visite 0 nosso website
em www.resmed.com.

Elimine os filtros e tubagens de ar usados de acordo com as diretivas aplicaveis no seu pais.

Avisos e precaucoes gerais
i\ AVISOS

- Um aviso alerta para a possibilidade de lesdes corporais.

¢ Antes de utilizar o dispositivo, leia 0 manual na integra.

* Este dispositivo sé deve ser utilizado com o tubo de ar e os acessoérios recomendados pela
ResMed ou pelo médico que fez a prescri¢do. A utilizagdo de um tubo de ar e acessorios
incorretos pode afetar o funcionamento deste dispositivo.

« O dispositivo e os acessoérios devem ser utilizados apenas para o fim a que se destinam.

« O dispositivo s6 deve ser usado com mascaras (e conectores') recomendadas pela ResMed ou
por um médico ou terapeuta da respiragdo. A méscara s6 deveréa ser usada quando o dispositivo
estiver ligado e a funcionar corretamente. O respiradouro ou os respiradouros associados a
mascara nunca devem ser obstruidos.

Explicacdo: O Stellar destina-se ao uso com mascaras (ou conectores') especiais que
contenham respiradouros para permitir a saida de um fluxo continuo de ar da méscara.
Quando o dispositivo estiver ligado e funcionando corretamente, o ar fresco do dispositivo
elimina o ar exalado através dos respiradouros da mascara. Todavia, quando o dispositivo ndo
esta funcionando, nédo é fornecido ar fresco suficiente através da méscara e o ar exalado pode
ser respirado de novo. A reinalagéo de ar exalado durante mais do que vérios minutos pode,
em algumas circunstancias, provocar asfixia. Esta afirmacéo é aplicavel a maioria dos
dispositivos de pressao positiva nas vias aéreas.

1 Podem incorporar-se portas na mascara ou em conectores que estejam proximos da mascara.

Avisos e precaucdes gerais
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«  Em caso de falha de energia' ou avaria da maquina, retire a mascara ou o suporte para cateter do
tubo de tragueostomia.

* Risco de explosdo — ndo use na proximidade de anestésicos inflaméaveis.

* Nao utilize o dispositivo no caso de serem observados defeitos exteriores ébvios ou mudancgas
inexplicaveis de desempenho.

* Utilize apenas acessérios e pegas originais e aprovados pela ResMed.

« Utilize apenas acessorios que estejam na respectiva embalagem original. Se a embalagem estiver
danificada, o respectivo produto ndo pode ser usado e deve ser eliminado juntamente com a
embalagem.

* Antes de utilizar o dispositivo e os acessorios pela primeira vez, certifique-se de que todos os
componentes se encontram num estado adequado e que a sua seguranga operacional esté
garantida. Se for detectada a presenca de defeitos, o sistema nao deve ser utilizado.

* O equipamento adicional ligado a equipamento médico elétrico deve cumprir as respectivas
normas IEC ou ISO (p. ex., IEC 60950 relativa a equipamento de processamento de dados). Além
disso, todas as configuracdes devem cumprir os requisitos para sistemas médicos elétricos
(consultar a norma IEC 60601-1-1 ou a cldusula 16 da 3.% ed. da IEC 60601-1, respectivamente).
Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional a equipamento médico elétrico configura um
sistema médico e é, consequentemente, responsavel por que o sistema cumpra 0s requisitos
para sistemas médicos elétricos. Chama-se a atengao para o fato de a legislagéo local ter
precedéncia sobre os requisitos supramencionados. Em caso de duvida, consulte o representante
local ou o departamento de assisténcia técnica.

* Né&o é permitida nenhuma modificagdo deste equipamento.

PRECAUCOES

Uma precaucao explica cuidados especiais a ter para a utilizagcdo segura e eficaz do dispositivo.

¢ Quando utilizar acessorios, leia 0 Manual do Usudrio do fabricante. Para consumiveis, a
embalagem pode disponibilizar informagoes importantes; consultar também os simbolos em
pagina 35.

« Com baixas pressoes, o fluxo através dos respiradouros da mascara pode ser inadequado para
remover todos os gases exalados, podendo ocorrer alguma reinalagao.

« O dispositivo ndo pode ser sujeito a forga excessiva.

« Se o dispositivo cair acidentalmente ao chdo, entre em contato com seu agente de assisténcia
técnica autorizado.

* Preste atencao a fugas e a outros sons invulgares. Se houver um problema, entre em contato
com um agente de assisténcia técnica autorizado.

* Na&o substitua nenhuma peca no circuito de respiragdo enquanto o dispositivo estiver em
operacao. Interrompa a operagdo antes de trocar pecas.

Notas:

Uma nota alerta para caracteristicas especiais do produto.

* As indicagbes acima sdo avisos e precaucées gerais. Outros avisos, precaucoes e notas
especificos aparecerdo junto as instrucbes relevantes no manual do usuario.

* As alteragées as definicées clinicas s6 podem ser efetuadas por técnicos treinados e
autorizados.

* Posicione o dispositivo de forma a garantir que o cabo de alimentacao possa ser removido
com facilidade da tomada.

1 Durante uma falha parcial (abaixo da tensdo minima nominal) ou total de energia, as pressoes de
terapia ndo serdo administradas. Assim que a energia seja reposta, o funcionamento pode prosseguir
sem nenhuma alteragdo as configuragoes.
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Garantia limitada

A ResMed Ltd (doravante 'ResMed’) garante que o produto ResMed esté isento de defeitos
de material e fabrico durante o periodo de tempo abaixo especificado, a partir da data de compra.

Produto Periodo da garantia

« Sistemas de mascara (incluindo armacéo da maéscara, 90 dias
almofada, fixador cefélico e tubagem) — exceto dispositivos de
utilizacdo uUnica

* Acessorios — exceto dispositivos de utilizacéo Unica

* Sensores de pulso para dedo de tipo flexivel

¢ Camaras de 4gua do umidificador

* Baterias para utilizacdo em sistemas de alimentacao com 6 meses
bateria ResMed internos e externos

* Sensores de pulso para dedo de tipo clipe 1 ano

¢ Moddulos de dados de dispositivos CPAP e de dois niveis

e Oximetros e adaptadores para oximetros de dispositivos CPAP
e de dois niveis

* Umidificadores e respectivas camaras de dgua lavaveis

« Dispositivos de controle de titulagdo

« Dispositivos CPAP de dois niveis e de ventilagéo (incluindo 2 anos
unidades de alimentacao externas)

* Acessorios da bateria

* Dispositivos de diagndéstico/rastreio portateis

Esta garantia sé se aplica ao consumidor inicial. Nao é transferivel.
Se o produto avariar nas condi¢cdes normais de utilizagdo, a ResMed procederd, ao seu critério,
a reparagdo ou substituicdo do produto defeituoso ou de qualguer um dos seus componentes.
Esta garantia limitada nao cobre: a) qualquer dano provocado em resultado de utilizacao
inadequada, abuso, modificagéo ou alteragcdo do produto; b) reparacdes efetuadas por qualquer
entidade de assisténcia técnica gue ndo tenha sido expressamente autorizada pela ResMed para
efetuar esse tipo de reparacgéo; c) qualguer dano ou contaminacao devido ao fumo de cigarros,
cachimbos, charutos ou outros.
A garantia deixa de ser vélida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regido da compra
original.
Os pedidos de reparacao ou substituicdo de um produto defeituoso no &mbito da garantia devem
ser feitos pelo consumidor original no local de compra.
Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo qualquer garantia
implicita de comercializagcdo ou de adequabilidade para um determinado fim. Algumas regioes ou
estados ndo permitem limitagdes de tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que
a limitagdo acima pode nédo se aplicar ao seu caso.
A ResMed néo é responsavel por quaisquer danos incidentais ou consequentes reivindicados
como decorrentes da venda, instalagdo ou uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides
ou estados ndo permitem a exclusédo ou limitagcdo de danos incidentais ou consequentes, pelo
que a limitacao acima pode nao se aplicar ao seu caso.
Esta garantia confere-lhe direitos legais especificos e pode ter outros direitos que variam de
regiao para regido. Para mais informagdes sobre seus direitos de garantia, entre em contato com
o revendedor local da ResMed ou os escritérios da ResMed.

R001-325/2 09 09

Garantia limitada
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