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Introducao

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

Indicacoes de uso

O Stellar 100 destina-se a ventilacdo de pacientes adultos e pediatricos ndo dependentes, com
respiracdo espontanea (com 13 kg ou mais) com insuficiéncia respiratoria, ou falha respiratéria,
com ou sem apneia obstrutiva do sono. O dispositivo destina-se ao uso nao-invasivo, ou ao Uso
invasivo com tragueostomia sem cuff ou com cuff vazio.

O funcionamento do dispositivo inclui tanto a utilizagcdo imével, no hospital ou em casa, como a
utilizacdo moével, como em uma cadeira de rodas.
ATENGAO (SOMENTE PARA OS EUA)

A legislacao federal restringe a venda deste dispositivo, que somente pode ser feita por
solicitacao de médico.

Contraindicacoes

O uso do Stellar 100 é contraindicado em pacientes que ndo consigam suportar breves
interrupcdes na ventilacdo. O Stellar 100 nao é um ventilador de suporte a vida.

O uso do dispositivo pode ser contraindicado em pacientes com:
« pneumotdrax ou pneumomediastino;

- presséao arterial patologicamente baixa, especialmente se associada a deplecdo do volume
intravascular;

« fuga de liquido cefalorraquidiano, traumatismo ou cirurgia craniana recentes;
« doenca pulmonar bolhosa grave;
- desidratacao.

O uso do Stellar 100 ou da oximetria de pulso (incluindo XPOD) é contraindicado em ambientes
de RMN.

Efeitos adversos

Os pacientes deverdo informar ao médico no caso de sintomas incomuns como dores no peito,
fortes dores de cabeca ou agravamento da falta de ar.

Os seguintes efeitos colaterais poderdo surgir durante o tratamento nao invasivo com
o dispositivo:

« secura do nariz, boca ou garganta;

« hemorragia nasal;

« sensacao de inchaco;

« mal-estar no ouvido ou seio nasal;

« irritagdo nos olhos;

» erupcoes cutaneas.
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Modos de tratamento com o Stellar 100

O Stellar disponibiliza varios modos de tratamento que se ajustam a uma variedade de
necessidades de ventilacdo. Independente do modo escolhido, o Stellar 100 auxilia a respiracao
espontanea fornecendo duas pressodes, uma em resposta ao fluxo do paciente ou outra em um
espaco de tempo fixo predefinido.

Parametros de configuracao comuns

A pressao inspiratéria positiva das vias aéreas (IPAP ou a soma da PEEP e da presséao de
suporte/PS) ajuda na inspiracdo. A pressao positiva expiratéria das vias aéreas (EPAP ou
PEEP), que é inferior, elimina o ar exalado através do orificio de exaustdo. Esta pressdo também
funciona como um stent para manter uma via aérea superior aberta, melhora o
restabelecimento das pequenas vias aéreas e, consequentemente a oxigenagao, e pode
melhorar a ativagado em alguns pacientes com PEEP intrinseca.

A diferenca entre as duas pressdes — pressao de suporte/PS — contribui para uma melhor
ventilacao do paciente.
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O Stellar disponibiliza os seguintes modos:
« Modo CPAP—¢é administrada uma pressao fixa.

+ Modo E (Espontaneo)—o dispositivo detecta a respiracdo do paciente e ativa a IPAP em
resposta a um aumento de fluxo, mudando para EPAP ao fim da inspiracdo. A frequéncia
respiratéria € o padrao respiratério sao determinados pela condicao do paciente.

+ Modo ET (Espontaneo/Temporizado) ou PS (Pressao de suporte)—o dispositivo aumenta
qualquer respiracao iniciada pelo paciente, mas também fornece respiracdes adicionais caso
a frequéncia respiratéria do paciente caia a um valor abaixo da frequéncia respiratéria de
"apoio” definida pelo médico.

« Modo T (Temporizado)—a frequéncia respiratéria fixa e o espago de tempo inspiratério fixo
programados pelo médico sdo administrados, independente do esforgo respiratério do paciente.

« PAC (Pressao assistida controlada)—o tempo de inspiragéao é predefinido no modo PAC.
Nao ha ciclo espontaneo ou por fluxo. A inspiracdo pode ser ativada pelo paciente quando a
frequéncia respiratéria se encontrar acima de um valor predefinido, ou respiracoes ativadas
pelo espaco de tempo serao administradas na frequéncia respiratéria de apoio.



Estes modos de tratamento- (excluindo o modo CPAP—no qual € administrado um Unico nivel
de pressao continua) sdo apresentados a seguir.
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Garantir uma ventilacao bem sucedida com o Stellar

Uma ventilagdo bem sucedida, quer seja utilizando uma maéscara ou tubo de tragueostomia,
depende da melhoria da troca gasosa e da reducao do esforgo em respirar por parte do paciente.
Manter a sincronia paciente-dispositivo e gerenciar vazamentos é fundamental para
alcancar tal sucesso.

Um bom dispositivo deve auxiliar nesta conquista nos seguintes aspectos:
« monitorando e compensando 0s vazamentos;

« detectando o inicio e o final do esforgo inspiratério de um paciente para ativar e mudar de ciclo;
« respondendo rapidamente de modo a atingir e manter a pressao definida;

« proporcionando flexibilidade nas configuracdes para acomodar as variacoes patoldgicas no
tempo/padrao respiratério do paciente.

O Stellar disponibiliza eficazmente esta capacidade através de:

« Reconhecimento do circuito—método para calcular a impedancia do circuito, de modo a
que a pressao possa ser controlada e estimada na via respiratéria do paciente

« Vsync—um algoritmo automatico para compensar vazamentos acidentais

» Selecao da mascara—uma selecao correta indica ao Stellar a quantidade de vazamento que
pode ser esperado pelo orificio de ventilacdo da mascara ou pela porta de escape, conforme
variacdo da pressao de tratamento

« Ajuste da mascara—garante uma vedacéao ideal para a interface do paciente a fim de evitar
vazamentos acidentais

« TiControl—possibilita o controle sobre os limites do tempo inspiratério, entre os quais o
paciente pode mudar de ciclo espontaneamente

» Sensibilidades de ativagao/ciclo—cinco sensibilidades para ativagao e mudanca de ciclo
possibilitam a flexibilidade para personalizar o tratamento e acomodar um conjunto de
doencas dos pacientes

« Tempo de subida/queda—duracéo ajustavel para transicdes, tanto para a inspiragcado como
para a expiracao, oferece possibilidade de maximo conforto

» Predefinicoes de patologia—possibilitam a escolha de valores de configuracéao predefinidos
especificos a doenca a fim de facilitar um ponto de inicio réapido e pratico para o tratamento.

Reconhecimento do Circuito

O procedimento de Reconhecimento do circuito permite um tratamento ideal e precisédo no
monitoramento, medindo e armazenando a impedancia do sistema respiratério até, e incluindo,
o orificio de ventilacdo. Isto permite que o dispositivo avalie com rigor a pressédo de tratamento.
Para mais informacao sobre como efetuar um Reconhecimento do circuito, consulte “Menu
Configuracéo: Opcdes” na pagina 40.

Vsync e selecao da mascara

A gestdo de vazamentos exclusiva do Stellar combina o Vsync e a Selecdo da Méscara para
monitorar o vazamento, ou seja, vazamentos acidentais da méscara e vazamentos do orificio de
ventilagdo, e compensa eficazmente seu efeito potencialmente prejudicial ao tratamento.

E importante que um dispositivo monitore o fluxo respiratério do paciente, o que fornece
informacodes sobre a ventilacdo pulmonar e o tempo do esforco do paciente. Ao utilizar o sinal
de fluxo respiratério, o dispositivo consegue ativar e mudar de ciclo de respiracdes que se
sincronizam rigorosamente com o esforco do paciente.



O fluxo de vazamento, tanto acidental como da méascara/orificios de ventilacdo em linha, soma-se
ao fluxo total medido pelo sensor de fluxo do dispositivo e oculta o fluxo respiratério real. Sem a
compensacao de vazamentos, isto poderia provocar ativagdo e mudanca de ciclo assincronas, bem
como monitoramento de dados impreciso, o0 que pode ter impacto na decisao clinica final.

O Stellar consegue extrair o fluxo respiratério do paciente a partir do fluxo total. Ele utiliza
informacodes da Selecdo da Méscara para acomodar o vazamento da méscara/orificio de
ventilagdo em linha, e do Vsync para compensar vazamentos acidentais. Ou seja:

Fluxo respiratério estimado = Fluxo total — (Vazamento do orificio de ventilagdo + Vazamento acidental)

Vazamento do orificio (5
de ventilacdo da méascara

Fluxo respiratério do paciente

Fluxo total

Podem surgir vazamentos acidentais devido a fatores como ajuste ruim da mascara, movimento
da mascara durante o sono, e transicoes rapidas de pressao de tratamento. Quando é
introduzido um vazamento acidental (consultar grafico abaixo), a sincronia entre o dispositivo e
o paciente ¢é interrompida. O fluxo aumentado proveniente de um vazamento pode ser
interpretado como inalacao por parte do paciente e pode fazer com que o ventilador seja ativado
de EPAP para IPAP fora de sincronia com o esforco real do paciente (A). O Vsync responde
rapidamente para corrigir a interrupcao e para restaurar a sincronia em 2-6 respiracoes (B),
dependendo da frequéncia respiratéria do paciente e da dimensao do vazamento.

Vazamento accidental introduzido

v

Periodo de assincronia

Pressao do tratamento __ _/_\_/_\_/_\__/_\_/_\_/_\ /—\ /—\ / \
Esforco do paciente — I* 1” |~ "' * ‘l" .’l “I *

Vazamento acidental ——
Fluxo respiratorio real — T ; e
Fluxo total ——
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O vazamento acidental varia com as mudancgas na pressao do tratamento ou a dimenséao da
abertura do vazamento. O Vsync calcula a alteracdo de vazamento:

« monitorando a presséao e o fluxo médios;

- supondo que, em média, o volume administrado ao paciente seja igual ao volume exalado
pelo paciente;

« utilizando esta informacéo para estimar de forma continua a dimenséo da abertura do
vazamento a medida em que ele se altera;

« calculando o ar que flui através da abertura, sabendo a sua dimenséo e a pressao do tratamento.

TiControl
O TiControl™ permite que o médico defina os limites minimo e maximo do tempo inspiratério.
O Ti Min e o Ti Max podem ser definidos para qualquer um dos lados do tempo inspiratério
espontaneo ideal do paciente, garantindo um periodo de tempo adequado para a troca gasosa
e oferecendo uma “janela de oportunidades” para entrar em ciclo para EPAP.

Ti Max

- =

Ti Min Periodo
controlado

i

Fluxo do
paciente
3
r—— ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ 0,
Pressio |t S TN
cmH,0

No caso de alguns pacientes cujo esforco ou fluxo inspiratério é fraco e insuficiente, o Ti Min
evita a mudanca de ciclo prematura para EPAP. A mudanca prematura de ciclo para EPAP pode
resultar em respiracdes suportadas de forma deficitaria.

Quando a deteccéao da respiracao se torna dificil devido a um vazamento excessivo ou a um
esforco ou fluxo expiratério reduzido, o Ti Méax previne eficazmente inspiracdes prolongadas.
Consulte “Programacéo do TiControl” na pagina 51.

Sensibilidades de activacao/ciclo

Em condigbes normais de funcionamento, o dispositivo ativa (inicia a IPAP) e muda o ciclo
(termina a IPAP e muda para EPAP) quando detecta a mudanca no fluxo do paciente. A capacidade
de deteccao da respiracdo do paciente é otimizada pela funcdo de gestdo automatica de
vazamentos do dispositivo — Vsync.



Além disso, o dispositivo possui cinco sensibilidades de ativagdo/mudanca de ciclo ajustaveis
para otimizar o nivel de deteccao de acordo com as condi¢cdes do paciente.

Para mais informacodes, consulte "Sensibilidades de ativacdo/ciclo” na pagina 52. Para dados
caracteristicos, consulte “Especificacdes técnicas” na pagina 61.

Sensibilidade de activagao Sensibilidade de ciclo ajustavel

Muito alta

Muito baixa Média
Média

Muito alta <«—— Muito baixa

Fluxo do
paciente

Fluxo do
paciente

Tempo de subida/descida

O tempo de subida define o tempo que o dispositivo demora para atingir a presséo inspiratéria
definida apds a ativacao. Quanto maior for o valor do tempo de subida, mais tempo demora para
qgue a pressao aumente de EPAP para IPAP. Um tempo de subida controlavel permite ao
médico otimizar o esforco de respiracdo do paciente, o conforto e a sincronia.

O tempo de queda define o tempo que demora para que o dispositivo atinja a pressao
expiratoria definida apds a mudanca de ciclo. Quanto maior for o valor do tempo de queda,
mais tempo levara para que a pressao diminua da IPAP para EPAP.

O tempo de queda ajustavel pode, em determinados pacientes, melhorar o conforto e a
sincronia na respiracao.

Para mais informacoes, consulte "Configuracdes avancadas — predefinicdes e intervalos de
pardmetros de fabrica” na pagina 34.

Predefinicoes de Patologia

As Predefinicoes de patologia oferecem uma escolha de valores de configuracdo predefinidos
especificos a doenca a fim de facilitar o inicio do tratamento. Vocé pode escolher entre quatro
conjuntos de mecénica do sistema respiratério. Antes da utilizacao, vocé devera rever os
parametros definidos na tela Configuracées clinicas.

Configuragao Doenca Doenga Sindrome de Mecénica
o Ppulmonar pulmonar hipoventilagao pulmonar

w D= & obstrutiva restritiva na obesidade normal

IPAP [cm H,0] v vV vV 13 1 15 "

EPAP ou PEEP [cm H,0] v v v v 5 5 7 5

PS [cm H,0] v v vY 8 6 8 6

Tempo de subida [ms]* v v v Vv 150 300 300 200

Tempo de queda [ms]* v v v vV 200 200 200 200

Sensibilidade da v v v Média Média Média Média

ativacao

Sensibilidade do ciclo v v Alta Baixa Média Média

Ti Min [seg.] v v 0,3 0,5 0,5 0,5

Ti Méx [seg.] v v 1,0 1,5 1,5 1,5

*A escala de tempo de subida/queda em milionésimos de segundo é apenas aproximada.
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Um olhar rapido sobre o Stellar 100

y

Entrada de oxigénio
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O Stellar 100 & constituido por:

« Dispositivo Stellar 100 « Filtro de ar hipoalergénico « Cabo elétrico AC « Bolsa de transporte
e Tubo de ar 2 m (6'6") « Pen drive USB ResMed « Conector de oxigénio de baixa pressao.

Os seguintes componentes opcionais sdo compativeis com o Stellar 100:

e Tubo de ar 3 m (9'10") « Tubulagao de ar SlimLine™ « Tubulacao de ar limpo (descartavel)

« Umidificador aquecido H4i™ « Filtro antibacteriano « Filtro do permutador de umidade do calor
(HMEF) « Oximetro ResMed XPOD « Sensores de oximetria de pulso Nonin™ « Kit de
monitoramento da FiO, (cabo externo, adaptador em T) « Sensor de monitoramento da FiO,

« Bolsa de mobilidade Stellar « Porta de escape ResMed « Envoltério de tubo.

AVISO

O Stellar 100 so6 deve ser utilizado com tubos de ar e acessorios recomendados pela
ResMed. O uso de outros tubos de ar ou acessorios pode provocar lesdes ou danificar
o dispositivo.

A ResMed langa novos produtos no mercado regularmente. Consulte o catalogo de acessoérios
para ventilacdo no nosso website em www.resmed.com.



Interface do paciente

Podem ser utilizadas tanto mascaras e como tubos de traqueostomia com o Stellar. Para definir
o tipo de interface do paciente, vd ao menu Configuragao, selecione Configuracées clinicas e
depois Configuracoes avancadas.

Para obter informacdes sobre a utilizagdo das méscaras, consulte o respectivo manual.

Para uma lista completa de méascaras compativeis com este dispositivo, consulte a Lista de
compatibilidade méascara/dispositivo em www.resmed.com na pagina Produtos em Servicos
e Suporte. Se nao tiver acesso a Internet, queira contatar o seu representante da ResMed.

Umidificacao

A utilizacao do umidificador é recomendada sobretudo para pacientes que apresentem secura
do nariz, garganta ou boca. Para obter informacodes sobre a utilizagdo de um umidificador como
parte de:

« ventilacdo ndo-invasiva, consulte “Configuracdo para uso nao-invasivo” na pagina 10.
» ventilagao invasiva, consulte “Configuragao para uso invasivo” na pagina 12.

Bateria interna

PRECAUCOES

A bateria interna deve ser substituida de dois em dois anos a partir da data de fabricagao
do Stellar 100. A substituicao da bateria interna s6 devera ser efetuada por um agente da
assisténcia técnica autorizada.

Observacao: A duracdo da bateria depende do estado de carga, de condicées ambientais,
do estado e idade da bateria, das configuracbes do dispositivo e da configuracdo 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. A bateria interna funciona durante aproximadamente duas
horas em condicdes normais (consulte “Especificagbes técnicas” na pagina 61). O estado de
energia da bateria é apresentado na parte superior da tela de LCD. Verifique regularmente o
estado da bateria durante a utilizacao do dispositivo com a bateria interna e ligue o dispositivo a
rede elétrica ou, de forma alternativa, a bateria externa.

Além disso, o alarme de utilizacdo da bateria interna sera mostrado. Pressione o botao Silenciar
alarme para desativar o alarme.
Para recarregar a bateria interna, ligue o dispositivo a corrente elétrica. Pode demorar cerca de

trés horas para recarregar completamente a bateria interna; no entanto, este tempo pode variar
conforme as condicbes ambientais e o fato do dispositivo estar ou ndo em uso.

Armazenamento

A bateria interna precisa ser descarregada e recarregada a cada seis meses.

Desligue o cabo da rede elétrica enquanto o Stellar 100 estiver realizando tratamentos e deixe
o dispositivo funcionar com a bateria interna até um nivel de carga de 50%.

Volte a ligar o cabo a rede elétrica enquanto o dispositivo estiver funcionando. A bateria interna
serd recarregada.

Observagao: Caso o dispositivo seja armazenado por um periodo de tempo mais prolongado, a
bateria interna deve ser carregada a aproximadamente 50% para aumentar a sua durabilidade.

Pen drive USB ResMed

E possivel utilizar um pen drive USB ResMed com o dispositivo para ajudar a monitorar o
tratamento do paciente, fornecer ao paciente configuracdes do dispositivo atualizadas ou
transferir configuragdes de um dispositivo para outro. Para mais informacoes, consulte “Gestdo
de dados” na pagina 47.
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Utilizacao em aeronave

A ResMed confirma que o Stellar 100 pode ser utilizado durante todos as fases da viagem aérea,
sem gque sejam necessarios novos testes ou aprovacao por parte do operador da companhia
aérea. Consulte "Especificacdes técnicas” na péagina 61.

Utilizacao moével

A bolsa de mobilidade Stellar possibilita a utilizacao do Stellar em situagdes de mobilidade como, por
exemplo, numa cadeira de rodas. Consulte no Manual do usuério da bolsa de mobilidade Stellar para
preparacao e utilizacao corretas. Para uma utilizacado movel prolongada, a unidade de alimentacao
externa ResMed Power Station Il pode ser utilizada como uma fonte de energia adicional.

Ha limitagbes para utilizacdo de oxigénio com a bolsa de mobilidade Stellar. Para mais
informacodes, contate o seu representante local da ResMed.

Configuracao para uso nao-invasivo

AVISO

= « Atampa 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 estao sempre instalados.

« Certifique-se de que nao existem obstrucoes em todas as entradas de ar na parte de tras
do dispositivo e por baixo do dispositivo, bem como nos orificios de ventilacao da
mascara ou na porta de escape. Se o dispositivo for colocado no chao, certifique-se de
que a area é mantida sem po e de que nao existem artigos, tais como roupa de cama,
vestuario ou outros, que possam bloquear as entradas de ar.

+ As mangueiras e tubos devem ser nao-condutores e antiestaticos.

+ Nao deixe grandes comprimentos de tubos de ar ou do cabo do sensor de pulso para
dedo em torno da cabeceira da cama. Estes poderao se enrolar a cabeca ou pescoco do
paciente enquanto ele dorme.

PRECAUCOES

« Coloque o dispositivo de maneira que nao seja possivel derruba-lo acidentalmente e
assegure-se de que o cabo elétrico nao seja colocado de maneira a fazer com que
alguém tropece.

« Certifique-se de que a area em torno do dispositivo esteja limpa e seca.

Observacgoes:

« A ResMed recomenda a utilizacdo do cabo elétrico AC fornecido com a unidade. Caso seja
necessario substituir um cabo elétrico, contate o seu centro de assisténcia técnica da ResMed.

« Coloque o dispositivo sobre uma superficie plana, proximo a cabeceira da cama.
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Clipe de fixacao
de AC
Cabo elétrico AC
Ligue o cabo elétrico.
Ligue a extremidade livre do cabo elétrico a uma tomada elétrica.

Ligue o umidificador aquecido H4i a parte dianteira do Stellar 100.

Se o H4i nao estiver sendo utilizado, e caso se aplique, ligue o filtro antibacteriano de forma
firme a saida de ar do dispositivo (consulte “Acoplar um filtro antibacteriano” na pagina 17).

Ligue uma extremidade da tubulacado de ar firmemente a saida de ar do H4i.
Ligue o sistema de maéscara a extremidade livre da tubulacdo de ar.

Selecione o tipo de méscara (selecione o menu Configuracdo, em seguida Configuracées
clinicas, e por ultimo Configuracées avancadas).

Efetue o Reconhecimento do circuito (consulte “Menu Configuracdo: Opgdes” na pagina 40).

Ligacao do umidificador aquecido H4i

O Stellar 100 pode ser utilizado com o umidificador aquecido H4i para utilizacdo nao-invasiva
quando imovel. Ele serd automaticamente detectado quando o Stellar 100 for ligado.

E recomendado um umidificador principalmente para pacientes que sintam:

« entupimento/congestao nasal

« rinorreia na sequéncia de ventilacdo com mascara

« secura do nariz, garganta ou boca

« pacientes com secrecdes espessas (p. ex., fibrose cistica, bronquiectasia, etc.)
« pacientes que recebam oxigénio.

A humidificacdo pode ser necesséaria em pacientes que sofram de secura nasal e da via aérea
superior como consequéncia do elevado fluxo de ar conduzido através das cavidades oral e nasal. A
humidificacao também pode ser necessaria em pacientes que tenham secrecdes muito espessas.

Os vazamentos de ar pela boca que ocorrem durante o tratamento por pressao positiva podem
aumentar a resisténcia nasal consideravelmente. Este aumento em resisténcia nasal associado
a vazamentos de ar pela boca pode ser evitado humidificando totalmente o ar inspirado. Na
maior parte dos casos, o uso de humidificacdo aquecida é a maneira mais eficaz de reduzir

a resisténcia nasal.

Para informacdes sobre o uso do H4i, veja o manual do usuério do H4i.

Configuragao para uso nao-invasivo "



AVISO

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

« Antes de transportar o umidificador, certifique-se de que a cAmara de agua esteja vazia
e bem seca.

» O umidificador H4i nao se destina a utilizagao movel.

« Nao encha demais a camara de agua, pois durante a utilizagcao podera fazer com que a
agua derrame para o circuito de ar.

« Para uma precisao e sincronia ideais, efetue o Reconhecimento do circuito com uma
alteracao da configuracao do circuito, principalmente quando acrescentar ou remover
componentes com impedancia elevada (p. ex., filtro antibacteriano, umidificador
externo, coletor de 4gua, mascara do tipo almofada nasal ou tubulacao de ar). Consulte
“Menu Configuragao: Op¢des” na pagina 40.

PRECAUCOES

Verifique o circuito de ar para ver se ha condensacao de agua. Utilize um coletor de agua
ou um envoltdrio de tubo se a humidificacao estiver causando condensacao de dgua no
interior do tubo.

Observacoes:

« Um umidificador aumenta a resisténcia no circuito de ar e pode afetar a ativacdo e o ciclo,
e também a exatidao do visor e das pressées administradas. Portanto, realize a funcdo
Reconhecimento do circuito (consulte “Menu Configuracdo: Opgcdes” na pagina 40).

O dispositivo regula a resisténcia ao fluxo de ar.

« A funcédo de aquecimento do H4i é desativada quando o dispositivo ndo se encontra ligado
a corrente elétrica.

Configuracao para uso invasivo

O Stellar 100 pode ser utilizado de forma invasiva apenas com a porta de escape ResMed e um
tubo de traqueostomia sem cuff ou com cuff vazio.

AVISO

« Substitua o HMEF regularmente conforme especificado nas instrugcoes fornecidas com
o HMEF

« O H4i é contraindicado no caso de uso invasivo. E recomendado um umidificador
externo aprovado para o uso invasivo, de acordo com a norma EN ISO 8185, com uma
umidade absoluta de > 33 mg/l e um fluxo maximo dentro das especificagoes técnicas
do Stellar 100.

« Para uma precisao e sincronia ideais, efetue o Reconhecimento do circuito com uma
alteragao da configuracao do circuito, principalmente quando acrescentar ou remover
componentes com impedancia elevada (p. ex., filtro antibacteriano, umidificador
externo, coletor de 4gua, mascara do tipo almofada nasal ou tubulacao de ar). Consulte
“Menu Configuragao: Opgoes” na pagina 40.

PRECAUCOES

Quando utilizar um umidificador, utilize um coletor de agua e verifique regularmente se
existe agua acumulada no circuito de ar.

Observacgoes:

« Quando o tipo de méscara estiver definido para Traqueal, o alarme de mascara sem orificios
de ventilacdo serg automaticamente ativado para alertar o usuario caso a porta de escape
nédo possua orificios de ventilacdo, ou quando os mesmos estiverem bloqueados.

« A ResMed recomenda a utilizacao de um sistema respiratdrio (incluindo filtro antibacteriano,
tubos de ar, umidificador externo e porta de escape ResMed) com uma impedancia maxima
de 2 cm H,0 a 30 l/min, 5 cm H,0 a 60 l/min e 16 cm H,0 a 120 l/min.



Suporte para cateter** \

Porta de escape ResMed \

Configuracao do
Reconhecimento
do circuito

HMEF*

Filtro antibacteriano

~
~ o

Tubulagao de ar

-

Umidificador externo*

Cabo eléctrico CA
Clipe de fixacao de CA

1 Ligue o cabo elétrico.

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

3  Conecte o filtro antibacteriano firmemente a saida de ar do dispositivo.

4  Ligue o umidificador externo ao outro lado do filtro antibacteriano.
*Caso néo esteja sendo utilizado um umidificador externo, conecte o HMEF & porta de escape
(no passo 9).

5 Ligue a tubulacéo de ar ao umidificador externo.

6 Ligue a porta de escape a tubulacéo de ar.

7  Selecione o tipo de maéscara Traqueal (selecione o menu Configuragéo, em seguida
Configuracées clinicas e, por ultimo, Configuracoées avancadas).

8 Efetue o Reconhecimento do circuito (consulte “Menu Configuracéo: Opcdes” na pagina 40).
9 Se nao estiver utilizando um umidificador externo, conecte o HMEF & porta de escape.
10 Conecte o suporte para cateter.

** A porta de escape ou o HMEF podem ser ligados a interfaces de traqueostomia

padronizadas, incluindo pecas de conexao como suportes para cateter.
O suporte para cateter e o umidificador externo ndo fazem parte do componente ResMed.

Configuracao para terapia domiciliar

Pode ser necessario configurar um dispositivo para o paciente utilizar em casa. Ha vérios
aspectos que devem ser levados em conta:

1 Antes de enviar o dispositivo para casa com o paciente e para garantir gue 0 mesmo tratamento
continue, os pardmetros e niveis de oxigénio para a configuracao precisam ser definidos de
modo a se ajustarem com a forma em que serdo usados na casa do paciente (p. ex., mesmo
sistema de méascara, com o umidificador conectado, a linha de oxigénio colocada da mesma
forma, a mesma fonte de oxigénio, filtros na mesma posicdo, € 0 mesmo cumprimento de
tubulacao de ar) para que o tratamento funcione corretamente. Certifique-se de que os alarmes
estejam funcionando conforme previsto (consulte “Testar os alarmes” na pagina 37).

Configuracao para terapia domiciliar 13



2 Configurar o dispositivo para modo Paciente .

3 Certifique-se de que o paciente possui um nimero de telefone para contato em caso de
emergéncia. A capa do manual do usuario € um bom local para escrever este nimero.

Funcionamento com outros acessorios opcionais

Ligacao de um oximetro de pulso
AVISO

Utilize apenas sensores de pulso para dedo NONIN compativeis.

PRECAUCOES

Os fatores que podem degradar o desempenho do oximetro de pulso ou afetar a exatidao
da medicao incluem: luz ambiente excessiva, movimento excessivo, interferéncia
eletrocirurgica, restritores de fluxo sanguineo (cateteres arteriais, bracadeiras da pressao
arterial, linhas de perfusao, etc.), umidade no sensor, sensor mal aplicado, tipo de sensor
incorreto, ma qualidade do pulso, pulsagcoes venosas, anemia ou baixas concentracoes de
hemoglobina, cardiogreen ou outros corantes intravasculares, carboxi-hemoglobina,
metahemoglobina, hemoglobina disfuncional, unhas artificiais ou esmalte de unhas, ou
sensor que nao esteja no nivel do coragao.

Observacao: O oximetro de pulso ndo satisfaz o requisito de protegdo contra desfibrilacao
conforme a norma IEC 60601-1: 1990, clausula 17h.

1 Conecte o plug do sensor de pulso para dedo ao plug do oximetro de pulso.

2 Conecte o plug do oximetro de pulso & parte posterior do dispositivo.
Para visualizar os valores de oximetria, selecione Monitoramento-no menu Monitoramento.

14



Adicao de oxigénio suplementar

AVISO

« O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo nao estiver funcionando
para evitar aacumulagao de oxigénio nao utilizado no dispositivo e o consequente risco
de incéndio.

+ A ResMed recomenda a adicao de oxigénio a valvula de entrada de oxigénio do Stellar
na parte posterior do dispositivo. A insercao de oxigénio em outro local, isto é, no
sistema respiratério via uma porta lateral ou na mascara, pode prejudicar a ativagao e
a exatidao do tratamento/ monitoramento e dos alarmes (p. ex., alarme de vazamento,
alarme de mascara nao ventilada). Se utilizado desta forma, a operacao do tratamento
e do alarme precisam ser verificadas cada vez que o fluxo de oxigénio é ajustado.

« O oxigénio favorece a combustao. O oxigénio nao deve ser utilizado ao fumar ou
préoximo a uma chama. Utilize o fornecimento de oxigénio apenas em locais bem
ventilados.

« O sistema respiratério e a fonte de oxigénio devem ser mantidos a uma distancia
minima de 2 m (6'6") de quaisquer fontes de ignicao (p. ex., dispositivos elétricos).
« Utilize apenas fontes de oxigénio limpas e certificadas.

+ Nao se deve utilizar oxigénio enquanto o dispositivo estiver sendo utilizado na bolsa de
mobilidade.

Fornecimento de
oxigénio

2

Pressione a mola para
soltar a conexdo apés
a utilizagdo .

e

Observacao: E possivel adicionar até 30 |/min em pressao de oxigénio maxima de 50 mbar
(0,73 psi).

Iniciar tratamento utilizando oxigénio

1
2
3

Encaixe o conector de oxigénio a valvula de entrada de oxigénio do dispositivo.
Fixe a outra extremidade da tubulacdo de fornecimento de oxigénio ao fornecimento de oxigénio.

Pressione @ para iniciar o tratamento.

Certifique-se de que vocé completa a titulagdo com a mesma configuracdo de circuito que o
paciente vai utilizar em casa.

Ligue o oxigénio.

Funcionamento com outros acessorios opcionais 15



Parar tratamento utilizando oxigénio

1 Desligue o oxigénio.

2  Pressione @ para parar o tratamento.

Utilizacao do sensor de monitoramento da FiO,
PRECAUCOES

. Nao utilize o sensor de monitoramento da FiO, com o umidificador H4i.

Preparar para utilizar um sensor novo
1  Antes de utilizar, deixe o sensor de monitoramento da FiO, aberto no ambiente por 15 minutos.
2  Ligue um novo sensor de monitoramento da FiO, (conforme demonstrado abaixo).

3 Efetue a calibragdo do sensor (consulte “Menu Configuragdo: Opgdes” na péagina 40).

Observacao: O sensor de monitoramento da FiO, precisa ser substituido a cada 12 meses.

Conectar um sensor
1 Conecte a tubulacao de ar ao adaptador em T.
Ligue o sensor de monitoramento da FiO, ao adaptador em T.
Ligue o adaptador a saida de ar do dispositivo.
Ligue uma extremidade do cabo ao sensor de monitoramento da FiO,.

Ligue a outra extremidade do cabo a parte posterior do dispositivo.

O a1~ W DN

Iniciar a calibracao (consulte “Menu Configuracdo: Opcdes” na pagina 40). Estes passos devem
ser repetidos periodicamente, seguindo a politica do estabelecimento.

16



Acoplar um filtro antibacteriano

A utilizacdo de um filtro antibacteriano pode ser recomendada pela politica do estabelecimento.
Um filtro antibacteriano—coédigo de produto 24966—pode ser adquirido separadamente
na ResMed.

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

Observacgao: A ResMed recomenda a utilizagao de um filtro com baixa impedancia (menos
de 2 cm H,0 a 60l/min, p. ex., filtro PALL BB 50).
AVISO

« A utilizacao de um filtro antibacteriano é obrigatoria caso o dispositivo seja utilizado
em varios pacientes.

» Nao utilize o filtro antibacteriano (c6digo de produto 24966) com o H4i.

Encaixe o filtro antibacteriano a saida de ar do dispositivo.
Acople a tubulacao de ar ao outro lado do filtro.

Acople o sistema de mascara a extremidade livre da tubulagao de ar.

A WON =

Execute a fungdo Reconhecimento de circuito (consulte “Menu Configuracdo: Opcdes” na
pagina 40). No menu Configuracéo, selecione Opcgédes. |sto permite ativar o dispositivo para
compensar a impedéancia introduzida pelos filtros.

Funcionamento com outros acessorios opcionais 17



Aspectos basicos do Stellar 100
Sobre o painel de controle

LED de energia elétrica Tela de LCD

LED de fornecimento externo Aceso quando na rede elétrica.

de energia
Aceso quando a bateria externa
esté conectada.

LED de bateria interna
Aceso quando a bateria interna . ——1
estiver sendo utilizada. Pisca

quando o dispositivo esta

desligado e a bateria esta

carregando. T
LED de alarme

Vermelho ou amarelo durante

um alarme ou durante o teste

do alarme.

— Menu Monitorizacao

— Menu Configuracao

— Menu Informacao

LED do botao do

silenciador de alarme f
Aceso quando @ ‘ — Botao de selecao (rodar/pressionar)
|

pressionado.

_~ _LED de Tratamento

Aceso durante o tratamento. Pisca
durante o ajuste da méscara.

Pode ser ativado ou desativado
(consulte “Menu Configuragao:
Opcdes” na pagina 40).

Botao Iniciar/Parar

| ResMEp

Tecla Funcao
Iniciar/Parar * Inicia ou para o tratamento.
4 » Mantendo pressionada por pelo menos trés segundos, inicia a funcao
' de ajuste da mascara.

Silenciador de alarme « Durante tratamento: Pressione uma vez para silenciar um alarme.
Pressione uma segunda vez para anular o silenciamento do alarme.
Se o problema persistir, 0 alarme soara outra vez apés dois minutos
(consulte “Trabalhar com os alarmes” na pagina 21).
« Em modo stand-by: A pressao prolongada por pelo menos trés
segundos inicia o teste do LED e do som do alarme.

Teclas do menu Pressione o botdo de menu adequado (monitoramento, configuragao,
) informacodes) para acessar e percorrer o respectivo menu.
& |
Botao de selecgao Se girar 0 botdo, pode percorrer o menu e alterar configuragoes. Se

pressionar o botédo, pode acessar um menu ou confirmar as suas escolhas.




A tela de LCD
A tela de LCD mostra os menus, telas de tratamento e o status dos alarmes.

Funcéo de aquecimento do H4i

Pen drive USB ResMed Tempo de rampa
Alimentagéo da rede elétrica Programa
} _ Fonte de Modo de tratamento
alimentacdo externa
Bateria interna — momea] == |7 )T 150 :’T"gl @

Barra de titulo —

—— Modo paciente (5} ou modo clinico &)

—— Tela atual/nimero de telas
existentes no menu

Reconh Circuito Smart Start Tpo de Rampa i
Desl 15 min

PEEP Inicial J Menu Config

Configuracoes — 40 o

—— Barra de deslocamento

Barra de status do h
tratamento —

Iniciar a terapia

Efetuar um teste de funcionamento
Efetue um teste de funcionamento em qualguer uma das seguintes circunstancias:
« antes da utilizacdo inicial do Stellar;

« entre pacientes;
« em pacientes com utilizacéo a longo prazo, de acordo com a politica do estabelecimento.

Caso ocorram gquaisquer problemas, consulte “Resolucédo de problemas” na pagina 54. Por
favor, verifigue também outras Instrucdes do Usuario fornecidas para informacdes sobre
solucdes de problemas.

1 Desligue o dispositivo pressionado o interruptor de alimentacao na parte posterior do
dispositivo.

2 Verifique o estado do dispositivo e dos acessorios.
Inspecione o dispositivo e todos os acessorios fornecidos. Se houver qualquer defeito visivel,
0 sistema nado deve ser usado.

3  Verifique a configuracdo do circuito.

Verifique a integridade da configuracao do circuito (dispositivo e acessérios fornecidos) de
acordo com as descrigcdes de configuracdo deste manual clinico, bem como se todas as
conexodes estdo firmes.

4 Ligue o dispositivo e verifique os alarmes.

Pressione uma vez o interruptor de alimentagao que se encontra na parte posterior do
dispositivo para liga-lo.

Verifigue se o alarme emite um aviso sonoro de teste e se os LEDs (indicador visual) do sinal
de alarme e do botao silenciador de alarme ficam intermitentes. O dispositivo esta pronto para
ser usado quando for apresentada a tela Tratamento. Se no visor aparecer a tela Lembrete, siga
as instrucoes e depois pressione [ para ativar a tela Tratamento.

5 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 é
mostrado e se o LED de bateria fica aceso.

Observacao: Se a carga da bateria interna estiver demasiado fraca, ou se a bateria estiver
gasta, soa um alarme. Para obter mais informacgées, consulte a secao de deteccao e resolucao
de problemas relativos aos alarmes em péagina 54.

Iniciar a terapia 19



Volte a ligar a bateria externa (se estiver sendo utilizada) e verifique se o LED da fonte de
alimentacéo externa fica aceso. E apresentado o alarme de energia DC externaem uso e o LED
de alarme se acendera.

Volte a ligar o dispositivo a rede elétrica.

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

Verifique se a funcdo de aguecimento é mostrada na tela Tratamento. Inicie a funcdo de
aquecimento. Verifique se o simbolo de aquecimento do umidificador € mostrado na parte
superior da tela.

E possivel utilizar a funcdo de aquecimento para pré-aquecer

Aquecerormidiﬁcador a 4gua no umidificador antes de iniciar o tratamento. O

umidificador é detectado automaticamente quando o

. fifj T Prag2 . .. Lo 3
e I 2234 dispositivo € ligado. A tela Tratamento fornece a opgéao de
(A)) Tratamento iniciar o aquecimento do umidificador. Se o umidificador
. 22:30:00 estiver aquecendo, o respectivo simbolo é mostrado na parte

21/07/2010 superior da tela de LCD.

Definirrampa J Para obter mais informacoes, consulte o0 manual do usuario

do H4i.

Observagao: No modo de aquecimento, o H4i apenas pode
ser utilizado quando o dispositivo estiver ligado a corrente
elétrica.

Verifique o sensor de monitoramento da FiO, (caso esteja sendo utilizado).

Inicie a calibracéo do sensor da FiO,. Selecione menu Configuracdo e, em seguida, Op¢cdes
(consulte “Menu Configuracao: Opgdes” na pagina 40). Siga as instrucdes na tela.

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

Conecte os acessorios de acordo com as descricdes de configuracdo (consulte “Ligacdo de um
oximetro de pulso” na pagina 14). No menu Monitoramento, acesse Monitoramento. Verifique
se sao mostrados os valores de SpO, e de frequéncia cardiaca.

Verifique a conexao de oxigénio (se estiver sendo utilizada).

Conecte os acessorios de acordo com as descricdes de configuracao (consulte “Adicdo de
oxigénio suplementar” na pagina 15).

Iniciar tratamento
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AVISO

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se sempre de que os valores no tratamento do
ventilador e as configuragoes de alarme sao adequados.

Observacgoes:

« Quando o dispositivo for ligado, funciona em modo de Paciente, no qual as configuracées
sdo restritas. Vocé pode mudar o dispositivo para o modo Clinico, consulte “Menu
Configuragao” na pdgina 31.

« N&o se esqueca nunca de verificar o correto funcionamento da ativacdo e mudanca de ciclo e
também da ativacdo do alarme de vazamento alto.

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

Para iniciar o tratamento, pressione @ ou se a funcdo SmartStart estiver ativada; peca ao
paciente para respirar na interface do paciente e o tratamento tera inicio.



Parar o tratamento

O tratamento pode ser interrompido a qualguer momento, retirando simplesmente a interface do
paciente e pressionando @ para parar o fluxo de ar ou se a funcao SmartStart/Stop estiver
ativada, retirando simplesmente a interface do paciente e o tratamento parard automaticamente.
Observacgoes:

« O SmartStop podera ndo funcionar se o tipo de mascara selecionado for Facial ou Traqueal;
0 alarme de vazamento alto ou o alarme de ventilacdo minima baixa é ativado; “Confirme
interrupcgdo de tratamento” é ativado; ou a funcao de ajuste da mascara esta funcionando.

« Quando o dispositivo parar e estiver em modo stand-by com um umidificador integrado
conectado, ele continua a fornecer ar suavemente, de modo a ajudar a arrefecer a placa de
aquecimento do umidificador.

« As méascaras com elevada resisténcia (p. ex., mascaras pediatricas) podem limitar o
funcionamento da fungdo SmartStop.

« Quando utilizar oxigénio, desligue o fluxo de oxigénio quando parar o tratamento.

Desligar a alimentacao
1 Pare o tratamento.

2 Pressione uma vez o interruptor de alimentacao na parte posterior do dispositivo e siga as
instrugdes no visor.

Observacao: Para desligar o dispositivo da corrente elétrica, puxe o plug da tomada elétrica.

Trabalhar com os alarmes
AVISOS

. » Reveja cuidadosamente as configuragoes do alarme antes da utilizacao para se
certificar de que sao adequadas para cada paciente.

» O dispositivo nao se destina a utilizagao para monitoramento de sinais vitais. Caso seja
necessario o monitoramento de sinais vitais, deve-se utilizar um dispositivo dedicado
para essa finalidade.

O dispositivo vem equipado com alarmes que alertam sobre mudancas que poderao afetar o
tratamento do paciente.

Mensagem de alarme \

{I0086] /N FugaAltat @

Configsde Alarme

A
|58

Alarme Lg/Des Config _ Actual _Unidade |

Deslig alarmes? sim
VentMngaixa ) Desl) _2 | _2 ) L)
Goaln ) -4 1 |
MascNao-ventilada ) Desl) - ) - ) _ - |
Pressao Alta Desl) 30 ) 30 ) anH20)

Fg a1l 10lT 20/ve soolvm so

LED de alarme —]

=) =)

Tecla Silenciador
de Alarme

As mensagens de alarme sdo mostradas na parte superior da tela. Os alarmes de alta prioridade
sdo mostrados em vermelho, os de prioridade média em amarelo e os de baixa prioridade em
azul. O LED de alarme fica vermelho durante alarmes de alta prioridade e o amarelo durante
alarmes de média e baixa prioridade.

O volume do alarme pode ser definido como baixo, médio ou alto. No menu Configuracéo,
selecione Configuracées de alarme. Depois de confirmar o valor definido, o alarme soa e o LED
de alarme acende.
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Para mais informacao sobre rever ou alterar as configuragdes de alarmes, consulte “Menu
Configuracéo: Configuragcoes de Alarme” na péagina 35.

Vocé pode silenciar o alarme pressionando £ uma vez. Essionar a tecla Silenciar alarme
novamente, o alarme toca novamente. Quando um alarme estiver silenciado (em “mute”), 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 soara novamente apds dois minutos se o problema
persistir. Qualguer alarme de baixa prioridade ativo sera silenciado permanentemente € o
alarme de Utilizagédo de bateria interna seréa limpo até que a condicdo do alarme seja novamente
estabelecida.

Alarmes fixos Alarmes ajustaveis pelo usuario

Alarmes de prioridade alta: Alarmes de prioridade alta:

» Circuito desligado—quando o vazamento excede « Mascara nao ventilada
105 I/min (1,75 I/seg) durante pelo menos 15 seg.  Alarmes de prioridade média:

e Excesso de presséao

e Tubo obstruido

» Bateria interna vazia—quando o seu nivel de carga
¢ inferior a 15%, o sistema podera deixar de
funcionar por um breve espago de dois minutos.

» Falha do sensor de presséo (falha do sistema 7)

« Falha do motor (falha do sistema 6)

« Falha critica do software (falha do sistema 38)

» Ventilacdo por minuto baixa
* Vazamento alto

» Presséo alta

* Pressao baixa

» Frequéncia respiratéria alta

» Frequéncia respiratéria baixa
* Apneia

Alarmes de prioridade baixa:

+ Nivel de FiO, alto
* Nivel de FiO, baixo
 Nivel de SpO, baixo

Alarmes de prioridade média:

» Temperatura elevada (componentes internos,
tais como o motor)

« Falha do sistema (auto-teste, sensor de fluxo,
software, calibracao)

» Bateria interna fraca—quando o seu nivel de
carga ¢ inferior a 30%

Alarmes de prioridade baixa:

» Energia DC externa em uso

« Bateria interna em uso

« Falha do teclado

» Falha do sensor para dedo

» Falha do sistema (software, componente
do sistema)

+ Sensor de FiO, desligado

» Oximetria de pulso XPOD desligada

» Atencao, temperatura elevada (componentes
internos, tais como o motor)

Redefinir alarmes

Quando a tecla Silenciador de alarme é pressionada por pelo menos trés segundos durante
o tratamento, as mensagens de alarme seguintes e o alarme sonoro séo temporariamente

reiniciados:

» Pressao alta » Frequéncia respiratéria alta
+ Pressao baixa « Frequéncia respiratéria baixa
« Vazamento alto « FiO, alta

- Méscara nao ventilada « FiO, baixa

+ Ventilagdo por minuto baixa + Apneia

+ SpO, baixa
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Personalizacao das opc¢oes de configuracao de tratamento

Configurar Rampa
Se o paciente sentir dificuldade em adormecer com a presséao total, podera querer utilizar a
funcdo Rampa, na qual a pressdo comega muito suavemente e aumenta lentamente até a
presséo definida de tratamento, ao longo de um periodo selecionado (consulte “Menu
Configuracéo: Opcdes” na pagina 40).
A tela Tratamento seguinte mostra a Rampa méxima definida em 15 minutos, enquanto o
grafico mostra as pressoes sentidas pelo paciente durante a rampa em modo de dois niveis.

PRECAUCOES

EPAP/PEEP e Pressao de suporte atingem seus respectivos valores de configuragao no
final do periodo de rampa. Para alguns pacientes é necessario suporte total desde o inicio
do tratamento. A rampa pode nao ser adequada nestes casos.

Tempo de rampa

qmooE] | U7 150 2 B IPAP

! 22:30:00

21/07/2010 EPAP
Definir rampa

40 __ Aueceroumidficador ) :

A — el
Olem iz 0 Tempo

Fg oolrm  10|Ti  20|/ve s00|wvM s0
Tempo de rampa
Programas
Programa Podem ser armazenados até dois grupos de configuracdes

! de tratamento, ou seja, Programas, os quais podem ser

L I o

facilmente recuperados. Os programas podem ser

i Tratamento armazenados enquanto se estd no menu Configuracées

oo 22:30:00 clinicas. Se ambos, ou seja, duplo, for selecionado, o
21/07/2010 paciente pode escolher o programa que vai utilizar na tela

Tratamento. Caso seja selecionado apenas um Unico

programa, a opcao nao é mostrada.

Os programas Unico ou duplo podem ser definidos no menu
Configuracdo, Opcoées, menu Configuragao.

Os nomes dos programas podem ser personalizados utilizando o ResScan (p. ex., dia e noite).

40
P

4.0 cmH20

Fa oolem 10T 20| ve soo|wvm s0

Utilizacao do ajuste da mascara

O paciente pode utilizar o ajuste da méscara para ajuda-lo a ajustar a mascara corretamente.
Esta funcdo fornece pressao de tratamento constante durante um periodo de trés minutos
antes do inicio do tratamento, durante os quais o paciente pode verificar e ajustar a colocagao
da mascara de modo a minimizar vazamentos. A pressao de ajuste da mascara € a pressao
CPAP ou EPAP definida ou 10 cm H,0, a que for maior.

1 Peca ao paciente para se deitar na cama ou para se colocar na posicao habitual de utilizacao e
colocar a méascara tal como descrito no manual do usuario da mascara.

2 Mantenhaa tecla Q pressionada durante pelo menos trés segundos, até que a administracao
da pressao de ar inicie.

3  Ajuste a mascara, a almofada da mascara e o capacete até que o paciente obtenha um
bom ajuste.
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Apods trés minutos na pressao de ajuste da mascara, inicia-se 0 modo de tratamento e as
pressoes prescritas. O ajuste da mascara pode ser interrompido a qualguer momento,
pressionando @.

Observacgoes:
» Pressione @ por pelo menos trés segundos durante o ajuste da mascara para iniciar o

tratamento imediatamente. A tela tratamento serd mostrada.

« A funcéo de ajuste da mascara fica desativada quando for selecionado o tipo de mascara
Traqueal.

« A disponibilidade desta funcédo varia de pais para pais.



Utilizar os menus

O dispositivo tem trés menus (Monitoramento, Configuracdo, Informacéo), os quais podem ser
acessados através dos botdes equivalentes a direita da tela de LCD. Em cada menu ha telas que
mostram configuracoes e informacdes sobre o dispositivo ou tratamento. A estrutura do menu
é a mesma nos modos Paciente e Clinico. As diferencas referem-se principalmente as
configuragdes, que serdo descritas a seguir.

V[ ~ ~
88 MONITORAMENTO E\, CONFIGURACAO INFORMACAO
( | ) Confi | 6 f | )
Tratamento [ Oncll?nﬂgzzoes } Resumo de Eventos
. | J G )
' A e | ~N
Monitoramento Vazamento
- | J _ Y,
f ) Configuragoes d ( -l ; )
Pressdo/Fluxo onfiguragoes de Ventilagdo
Alarme por minuto
- J _ Y,
. | ~ ) ( | )
Ventilagdo por Vol de C
minuto/Frequéncia olume de Corrente
Respiratoria ) L J
— L
~ ~ [ Opcées } Frequéncia
respiratoria
Vazamento L P J
- J |
| ( 1\
( ) Coeficiente I:E
Volume de Corrente L J
\ J/ |
| [ Pressao de suporte\
( )
Sincronizacdo L J
| ) |
| r N
~ ~ IAH
Oximetria q
L ) |

SD02

-
Horas de Uso }
-

Informagao sobre o
dlsposmvo

Lembrete
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Menu Configuracao: Configuracoes Clinicas

MENU
CONFIGURAGAO |4

Configuragdes Clinicas Configura¢des avangadas
Modo CPAP Modo CPAP Configur- Tipo de
CPAP 8cmH,0 | [860es Masc
avancadas
Modo E Patologia Modo E IPAP Ti Min Ti Méax Trigger
10 cm H,O
(coap ) [Configur- )
EPAP aggegur Ciclo Tempo Tempo
4 cm H,0O avancadas Subida Queda
Tipo de
Masc
Modo ET Patologia Modo ET IPAP Ti Min Ti Max Trigger
10 cm H,O
EPAP Freq Apoio | | Configur- Ciclo Tempo Tempo
4 cm H0 oes Subida Queda
avancadas
Tipo de
Mésc
Modo T Patologia Modo T IPAP Tempo Tempo Tipo de
10 cm H,0 Subida Queda Mascara
EPAP Ti Frequéncia
4.cm Hy,0 Respiratori
Configur-
acoes
avancadas
Patologia Modo PAC | |IPAP Ativagdo Tempo Tempo
Mado PAC 10 cm Hy0 Subida Queda
EPAP Ti Freq Apoio Tipo de
4 cm H,0 Masc
Configur-
acOes
avancadas

Observacao: Quando a opgao Multiprogramas esta definida para duplo, o Programa de
configuracdo é exibido no menu Configuracées clinicas. Consulte “Menu Configuragcao:
Configuracées Clinicas” na pagina 31.
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Menu Configuracao: Configuracoes de alarmes E Opc¢oes

MENU
CONFIGURAGAO

17
i

Configuracdes de Alarme

Desligar todos os
alarmes?

Ventilagdo por minuto
baixa

Vazamento alto

Mascara ndo ventilada

Presséo alta

Presséo baixa

Alta

Frequéncia Respiratoria
Baixa

SpO, baixa

Alarme de FiO, alta

Alarme de FiO, baixa

Alarme de Apneia

Vol do Alarme

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ J
[ ]
[ Frequéncia Respiratoria ]
[ J
[ )
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Opgdes Menu Configuragédo
Reconhe- Calibracéo Smart Start Idioma Brilho Luz de
cimento do dosensorde Eundo
Circuito FiO,
Tempo de Iniciar Tpo Rampa Hora Data Formato
rampa CPAP/Iniciar| [Max Hora
PEEP
Padrbes de Menu B Formato Unid Unid Fluxo
Fabrica Configuracao Data Press3o
LED de Confirm Nomear
Tratamento Interrupgéo Presséo
Multi- Unidade da | |Eliminar
programa altura Dados

Utilizar os menus
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Menu Monitoramento

Tela 1: Tratamento

qmoow] | 15ga 1

1 Gréfico de barra da pressao com os limites de pressao definidos e a

22:30:00 pressao medida.

21/07/2010

Definir rampa

2 Indicadores de respiracdo da maquina:

Respiragdo em mudanca de ciclo da maquina:

*Ti Min: M a fase inspiratéria é prolongada até o Ti Min.
*Ti Max: a fase inspiratéria € mudada de ciclo para baixo
para EPAP/PEEP ao Ti Max.

Fg o0o0|FR 10|Ti  20/ve 510 [vM s

b Respiracao ativada pela méaquina:
. A maquina inicia a fase inspiratéria aumentando a
pressao a partir da EPAP/PEEP

Configurar rampa (consulte “Configurar Rampa"” na pagina 23).
Aquecer o umidificador (consulte o passo 6 na pagina 20).

Configurar o programa (consulte “Programas” na pagina 23).

o o~ W

A barra de status do tratamento permite ver os dados do tratamento
enguanto este ocorre.

Barra de status do tratamento — descricoes dos parametros

Parametro Variagao Descrigcao
(Resolucgao)

Vazamento (Lk) 0a 120 I/min Média atual de vazamento acidental. O vazamento total
(1 I/min) é resultado do algoritmo Vsync (consulte

“Reconhecimento do Circuito” na pagina 4).

O vazamento acidental é calculado subtraindo o fluxo
da interface do orificio de ventilagdo previsto (baseado
no Tipo de méscara no menu Configuracées) do
vazamento total). A média situa-se normalmente acima
de 2-6 respiracoes e pode ser mais curta na presenca
de um vazamento instavel.

Frequéncia 5a 60 rpm O numero de respiracdes por minuto, com a média

respiratoria (FR) (1 rpm) calculada nas ultimas cinco respiragoes. Considera-se
uma respiracdo como um ciclo respiratério se ela
excede 50 ml, quer seja ativada espontaneamente ou
pela maquina.

Observacao: A frequéncia respiratdria apresentada pode
ser inferior a frequéncia de apoio definida. Respiracées
inferiores a 50 ml poderao ndo ser registradas.

Tempo de 0,1-4 seg A duracéo da fase inspiratéria do ventilador. Consiste
inspiracao (Ti) (0,1 seg) num valor de Ti definido nos modos Temporizado e PAC.
Volume corrente 50-3000 ml O Volume corrente é uma estimativa da quantidade de
(Vi) (10 ml) ar inalada por respiragao, calculada como parte

integrante do fluxo respiratério: baseado no fluxo de
vazamento, no fluxo do orificio de ventilagdo da
maéscara e na frequéncia de fluxo total. O valor
apresentado corresponde a média movel de cinco
respiracoes, atualizado a cada respiracao.
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Parametro Variacao Descricao
(Resolucgao)

Ventilagao por 0,6 a 60 I/min A ventilagcdo por minuto € o resultado do célculo de
minuto (VM) (0,1 I/min) frequéncia respiratéria e volume corrente. O valor

apresentado corresponde a média movel de cinco
respiracoes, atualizado a cada respiracao.

Observacao: As preferéncias de unidades de pressao e de fluxo podem ser definidas no menu
Configuracdo, Opcoes, e menu Configuragao.
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Tela 2: Monitorizagao
1 Gréfico de barras da pressao com os limites de pressao definidos.

2 S&o apresentados os seguintes parametros de tratamento:

* Vazamento, Vt, FR, Ti (consulte a barra de status do tratamento na
tela Tratamento).

» Relacao inspiragao/expiracéao por respiracéo (l:E).

» Medidas do oximetro de pulso do Nonin: As médias da frequéncia
cardiaca e SpO, sao calculadas ao longo de quatro batimentos do pulso.
Os dados s6 sdo mostrados quando houver um oximetro ligado ao
dispositivo.

» FiO,: A fragdo média do nivel de oxigénio na saida de ar. Exibida quando
esta ligado um sensor de oxigénio.

Observacgao: Os valores de SpO, e FiO, ndo sédo adequados para serem
utilizados para fins de diagndstico.

Tela 3: Pressao/Fluxo
Pressao: Pressao de tratamento atualizada a 10 Hz (0,1 seq)

Fluxo: Fluxo respiratério estimado atualizado a 10 Hz (0,1 seg) (Unidade: I/min.,
I/seq).

Cada grafico mostra os Ultimos 20 segundos de dados.

Vocé pode percorrer os dados para visualizar dados antigos desde o inicio da
sesséo. Pressione @ e depois gire no sentido anti-horario.

Tela 4: Ventilagao minuto/frequéncia respiratéria

Sao exibidos os dados dos Ultimos cinco minutos, cuja média foi calculada ao
longo de cinco respiragoes.

Tela 5: Fuga

Média de vazamentos instantaneos: Amostra retirada de forma varidvel,
dependendo da alteracado do vazamento (Unidade: I/min,|/seg).

Gréfico de pressao/fluxo: Amostra da presséo de tratamento e fluxo
respiratério estimado a 10 Hz (0,5 seg).

Cada grafico mostra os ultimos 20 segundos de dados.
Tela 6: Volume de Corrente

Sao exibidos os dados das Ultimas 14 respiracdes, cuja média foi calculada ao
longo de cinco respiracoes.
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Tela 7: Sincronizagao
Diagrama das fases da inspiracdo medidas nas Ultimas 20 respiragoes.

As Ultimas 20 respiracoes de tempo de inspiracado medido (seg.). A altura
da barra indica o tempo de inspiragado. Nos modos E/ET, os limiares de
Ti Min/Ti Méax sao exibidos como Min/Max.

. 2 Definigoes alteradas.
. A Alarme ativado.

A informacéo adicional é exibida na pagina de resumo de Eventos.

« A Ti Min: a fase inspiratéria € prolongada até o Ti Min.
A barra vermelha indica por quanto tempo ela ocorreu.

. Ti Max: A fase inspiratéria € mudada de ciclo para baixo para a
EPAP/PEEP no Ti Max.

. A maquina inicia a fase inspiratéria aumentando a presséo a partir de
EPAP/PEEP

Tela 8: Oximetria

SpO,: O nivel de saturacédo de oxigénio.

Frequéncia Cardiaca: Mostra a medicao da frequéncia cardiaca (unidade: BPM).

Cada grafico exibe os ultimos 10 minutos.

Deteccéao de erros: Exibe os erros na medicao de dados de oximetria.



Menu Configuracao

O menu Configuragdo permite visualizar e alterar o tratamento, o alarme e as configuracoes

do dispositivo.

Acessar o modo Clinico

@ PRECAUCOES

« No caso do tratamento domiciliar, o dispositivo tem de que estar no modo Paciente .

» As configuracoes clinicas sé podem ser alteradas por pessoal autorizado e com a

devida formacao.

Para ativar o modo Clinico &, mantenha
pressionadas @ e H simultaneamente, durante
pelo menos trés segundos. Vocé sera
guestionado sobre quanto tempo o dispositivo
deve ficar neste modo. Apds o periodo definido
de inatividade ou no proximo ciclo de energia
(ligado/desligado), o dispositivo retorna
automaticamente ao modo paciente e 0
dispositivo emite um sinal sonoro.

Quando o modo Clinico esta ativado, o simbolo de
blogueio no cabecalho muda para desbloqueado e
o dispositivo emite um sinal sonoro.

Menu Configuracao: Configuracoes Clinicas

Nesta tela sdo mostradas as Configuracoes clinicas de acordo com o modo de tratamento
definido, que podem ser alteradas. Configuracdes adicionais estéo localizadas na tela

Configuracées Avancgadas.

s |
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Regressar as Configuracdes clinicas
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Predefinicoes de fabrica e valores dos parametros

Parametro

Patologia

Programa

Modo

CPAP

IPAP

EPAP ou
PEEP

PS

Ti

Freq Apoio

32

Modo

CPAP

N E

< ET (PS)

< PAC

Predefinicao Descricao

Normal

Prog 1

ET

8,0 cm H,O

11,0 cm H,O

5,0 cm H,0

6,0 cm H,O

1,5 seg

10 rpm

Valores de configuracédo predefinidos especificos a
doenca para facilitar um inicio eficaz do tratamento
(consulte pagina 7).

Observacao: Se as predefini¢oées das patologias
tiverem sido alteradas, o botdo é marcado com um
asterisco.

Opgoes: Obstrutiva, restritiva, normal, hipoventilagdo
na obesidade

A configuracao de programa sé esté disponivel se a
opcao Multiprogramas no menu Configuragdo estiver
definida para Dupla. As configuragdes clinicas e os
alarmes podem ser armazenados em dois programas
diferentes (consulte pagina 23).

Observagao: O nome do programa pode ser definido
via ResScan.

Opcoes: Prog 1, Prog 2

Programa o modo de tratamento (consulte pagina 2).
Opgoes: CPAR E, ET (PS), T, PAC

Presséo positiva continua nas vias aéreas

Define a pressao de tratamento fixa (no modo CPAP).

Observagao: Ao mudar do modo CPAP para o modo
de dois niveis, a pressao de CPAP programada passa
a ser a nova pressao IPAP e EPARP

Opcodes: 4-20 cm H,O; Incrementos de 0,2 cm H,O
Pressao positiva inspiratéria nas vias aéreas

IPAP ¢ a pressao administrada ao paciente quando a
inspiracdo do dispositivo é ativada.

Opcoes: 3-40 cm H,0O; incrementos de 0,2 cm H,O
Presséo positiva expiratdria nas vias aéreas

EPAP ¢é a pressao administrada ao paciente quando o
dispositivo € mudado de ciclo para expiragao
(consulte pagina 52).

Opcoes: 3-25 cm H,O (sempre menor ou igual a
IPAP); Incrementos de 0,2 cm H,O

Presséo de suporte; PS = IPAP — EPAP

A pressao de suporte corresponde ao aumento de
pressao (acima de EPAP/PEEP) administrado durante
a fase inspiratéria.

Opcoes: 0-37 cm H,0O; incrementos de 0,2 cm H,0
Programa o tempo inspiratorio.

Opgoes: 0,2-4 seg ou 2/3 de um ciclo respiratério
definido pela frequéncia respiratéria ou frequéncia
respiratéria de apoio; incrementos de 0,1 seg

Define as respiracoes por minuto (rpm).
Opgodes: 5-60 rpm, incrementos de 1 rpm



Frequéncia
respiratoria

'

10 rpm

Define o numero fixo de respiracdes por minuto
(rpom). Neste modo, o paciente ndo pode ativar
espontaneamente a maquina.

Opcodes: 5-60 rpm, incrementos de 1 rpm
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Configuracoes avancadas — predefinicoes e intervalos de parametros de fabrica

Parametro

Tempo
Subida

Tempo
Queda

Ti Min

Ti Méax

Trigger

Modo Predefinicao Descrigao
x £
Swihh - &
v v v v 200 O tempo de subida define o tempo que o dispositivo
demora para pressurizar para IPAP (consulte
pagina 7).
Notas:

» A escala de tempo de subida/queda em
milionésimos de segundo é apenas aproximada.

» O tempo de subida efetivo alcancado é
influenciado por fatores, incluindo complacéncia,
resisténcia, vazamento, diferencial de presséo e
padrées respiratdrios do paciente.

» O Tempo de subida prolongado inibe a
pressurizacao, Deve-se ter cuidado para garantir
que o tempo de subida seja definido de acordo
com o fluxo inspiratério do paciente e com o
esforco respiratoério. Pacientes com um esforco
respiratdrio elevado, Ti curto e frequéncia
respiratdria rapida, irdo exigir tempos de subida
mais curtos do que aqueles com uma frequéncia
respiratdria mais baixa, respiracao silenciosa e Ti
normal.

Opcoes: min, 150-900 (limitado a 2/3 do Ti Méx ou
Ti; incrementos de 50

v v vV 200 O tempo de queda define o tempo que o dispositivo
demora para despressurizar para EPAP/PEEP quando
ocorre a mudanca de ciclo (consulte pagina 7).

Notas:

» A escala de tempo de subida/queda em
milionésimos de segundo é apenas aproximada.

« O tempo de queda real atingido é influenciado por
fatores, incluindo complacéncia, resisténcia,
vazamento, diferencial de presséo e padrées
respiratdrios do paciente.

Opcodes: min, 100-400; incrementos de 100
vV 0,5 seg Programa o limite minimo de tempo que o
dispositivo estd em IPAP (consulte pagina 6).
Opgoes: 0,1 seg-Ti Méax; incrementos de 0,1 seg
vV 1,6 seg Programa o limite méximo de tempo que o
dispositivo permite ao paciente estar em inspiracao
(consulte pagina 6).
Opgoes: 0,3-4 seg ou 2/3 de um ciclo respiratério
definido pela frequéncia de apoio; incrementos de
0,1 seg

2% v Média Define a sensibilidade para a ativagao. A ativagao
ocorre quando o fluxo inspiratério ultrapassa um
determinado nivel e o dispositivo muda de EPAP para
IPAP (consulte pagina 6).

Opcoes: muito alta, alta, média, baixa, muito baixa



Ciclo v v Média Define a sensibilidade para a mudanca de ciclo.
A mudanca de ciclo ocorre quando o fluxo
inspiratério desce abaixo de um determinado nivel e
o dispositivo muda de IPAP para EPAP (consulte

pagina 6).
Opcodes: muito alta, alta, média, baixa, muito baixa
Tipo de v v v vV FACIAL Selecéo do tipo de méscara.
Masc Opcoes: Nasal, Ultra, Almofada, Facial, Traqueal,
Pediatrica

Observacao: Quando o tipo de méscara é definido
para Traqueal ou Facial o alarme de méscara nao
ventilada liga-se automaticamente.

Para uma lista completa de mascaras compativeis
com este dispositivo, consulte a Lista de
compatibilidade méascara/dispositivo em
www.resmed.com na pagina Produtos em Servigos
e Suporte. Se nao tiver acesso a Internet, queira
contatar o seu representante da ResMed.

Menu Configuracao: Configuracoes de Alarme
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Os alarmes que seguem podem ser definidos enquanto se estiver em modo Clinico.

Desligar todos os Sim Desliga todos os alarmes que o usuério pode selecionar.

alarmes? Observagao: Quando o tipo de méscara esta definido para
Traqueal o alarme de mdscara ndo ventilada permanecera
LIGADO.

Ventilagdo por minuto Ligado, 2| Programa o valor minimo de ventilagao por minuto.

baixa E acionado no prazo de 30 s (média de 15 seg) depois do

(Ventilacao por minuto nivel medido permanecer abaixo do limite definido."

baixa) Intervalo: Ligado, Desligado, 2-30 |, incrementos de 1 |/min

Vazamento alto Ligado Ativa/desativa o alarme de vazamento alto. Quando ativado,

vazamentos > 40 I/min (0,7 I/seg) durante > 20 seg
resultam na emissao de sinal sonoro de alarme e numa
mensagem de vazamento alto.!

Opgoes: Ligado/Desligado
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Parametro do alarme

Méscara nao ventilada

Presséo alta

Presséao baixa

Frequénciarespiratéria

alta

Frequénciarespiratéria
baixa

SpO,, baixa

FiO, alta

FiO, baixa

36

Predefinicao

Ligado

Ligado,
35cm H,0

Ligado,
-6cm H,0

Desligado

Desligado

Desligado

Desligado

Desligado

Descricao

Este alarme ¢é ativado no prazo de 30 segundos de
tratamento administrado com uma interface ndo ventilada
fixa ou de uma méscara ventilada com vélvulas de
ventilacéo ocluidas.

Observacao: Quando o tipo de mascara definido for Facial
ou Traqueal, o alarme de mascara ndo ventilada é
automaticamente ativado de modo a garantir que o circuito
respiratdrio tenha um vazamento intencional. Pode ser
desligado para o tipo Facial.

Opcoes: Ligado/Desligado
Programa o limite superior de pressao. E ativado quando a

pressao excede o limite definido em dois ciclos
consecutivos ou durante um periodo de 5 seg.

Intervalo: Ligado, Desligado, 4 a 45 cm H,O, incrementos
de 1 cm H,0

Define a qgueda méxima na pressdo em relagdo a uma
presséo IPAP ou CPAP definida durante a fase inspiratéria.
E ativado quando a pressao desce mais do que o nivel
programado durante 15 seg.

Observacao: Quando o SmartStart/Stop esta ativado, o
SmartStop é ativado antes do alarme de pressao baixa.

Intervalo: Ligado, Desligado, -2 a-10 cm H,0, incrementos
de 1 cm H,0

Define a frequéncia respiratéria maxima. E acionado
quando a frequéncia respiratéria medida exceder o nivel
definido durante quatro ciclos respiratérios.

Observacgao: Este alarme ndo é ativado no modo T.
Intervalo: Ligado, Desligado, 5-60 rpm incrementos de 1 rpm

Define a frequéncia respiratéria minima permitida.
E acionado quando a frequéncia respiratéria medida esté
abaixo do nivel definido durante quatro ciclos respiratérios.

Observacao: Este alarme ndo é ativado no modo T.
Intervalo: Ligado, Desligado, 5-30 rpm incrementos de 1 rpm
Define o valor minimo de SpO, permitido.

Observacao: Este alarme sé pode ser selecionado quando
0 acessorio de oximetria de pulso estiver ligado.

Intervalo: Ligado, Desligado, 70-95%; incrementos de 1%
Define a maxima fracdo média de oxigénio permitida. E

acionado quando a fragédo FiO, medida é superior ao nivel
definido durante quatro ciclos respiratérios.

Observacao: Este alarme sé pode ser selecionado quando
o sensor de monitoramento da FiO, estiver ligado.

Intervalo: Ligado, Desligado, 30-100%; incrementos de 1%
Define a minima fracdo média de oxigénio permitida.

E acionado quando a fracéo FiO, medida ¢ inferior ao nivel
definido durante quatro ciclos respiratérios.

Observacgao: Este alarme sé pode ser ativado quando o
sensor de monitoramento da FiO, estiver ligado.

Intervalo: Ligado, Desligado, 18-80%; incrementos de 1%



Parametro do alarme Predefinicao Descrigao

Apneia Ligado, Define o tempo méximo de apneia. E ativado quando nao
20 seg existe inspiracao (quer ativada pelo paciente ou pela
maquina) detectada desde o inicio da inspiragao anterior.
Duas inspiracoes consecutivas (quer ativadas pelo paciente
ou pela maquina) redefinem o alarme de apneia.

Intervalo: Ligado, Desligado, 10-60 seg, incrementos de
1 seg

Vol do Alarme Alto Define o volume do alarme.
Opgodes: Baixo, médio, alto

1 Quando os alarmes de vazamento alto ou de ventilagdo por minuto baixa estdo definidos como LIGADQOS,
o SmartStop é automaticamente desativado.

Testar os alarmes

Quando o dispositivo é ligado, o LED de alarme e o LED da tecla Silenciador de Alarme piscam
e o0 alarme soa para confirmar que esta funcionando. Se necessario, vocé pode testar o alarme
manualmente, pressionando o botao Silenciador do alarme durante pelo menos trés segundos
quando néo estiver realizando tratamento e ndo houver nenhum alarme ativo.

Configuracao inicial

1. Desligue todos os alarmes configuraveis.

2. Prepare o dispositivo com a tubulacdo de ar fixa, mas sem mascara.
3. Defina o tempo de rampa para 0 minutos.

4. Desligue o SmartStart/Stop.

Simulacao de alarme

Alarme Intervalo de teste
Pressao alta

1. No menu Configuracdo, Configuracées clinicas, defina o modo para  Na titulacdo do paciente.
T e a EPAP para 4 cm H,0.

2. Defina a presséo de suporte para 10 cm H,0O.

3. No menu Configuragcdo, Configuracées de Alarme, defina Desligar
todos os alarmes para Sim.

4. Agora, defina a configuracdo Alarme de Pressao Alta para
7 cm H,0 e mude o alarme para Ligado.

5. Blogueie a tubulacéo de ar.

6. Inicie a ventilagao.

Pressao baixa

1. Programe o alarme de pressao baixa para -2 cm H,O. Na titulacdo do paciente.
2. Defina IPAP e EPAP para 25 cm H,O.
3. Inicie a ventilagao.
4. Blogueie parcialmente a extremidade aberta do tubo com a mao.
O alarme ¢ ativado em 15 segundos. Caso o alarme de tubo
blogueado ou circuito desligado seja ativado, repita o teste.
5. Interrompa o tratamento.

Vent min baixa (ventilagdo por minuto baixa)

1. Defina o alarme de Ventilagdo por minuto baixa para 30 I/min. Na titulacdo do paciente.
2. Inicie a ventilacao.
3. Blogueie parcialmente a extremidade aberta do tubo com a mao de
modo a que a VM medida na barra de status do tratamento exiba
um valor inferior a 30 I/min. O alarme ¢é ativado em 30 segundos.
Caso o alarme de tubo blogueado ou circuito desligado seja
ativado, repita o teste.
4. Interrompa o tratamento.
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Alarme Intervalo de teste

Frequéncia respiratoria alta

1.

2.

3.

4.
5.

No menu Configuracao, Configuracées clinicas, defina o modo para  Cada novo paciente.
ET e a Frequéncia de Apoio para 30 rpm.

No menu Configuracdo, Configuracées de Alarme, defina Desligar

todos os alarmes para Sim.

Em seguida, defina a configuracdo do Alarme de Frequéncia

Respiratoria Alta para 10 rpom e mude o alarme para Ligado.

Bloqueie a tubulacao de ar.

Inicie a ventilacao.

Frequéncia respiratéria baixa

1.

2.

3.

No menu Configuragédo, Configuracées clinicas, defina o modo para  Cada novo paciente.
ET e a Frequéncia de Apoio para 10 rpm.

No menu Configuracao, Configuracoées de Alarme, defina Desligar

todos os alarmes para Sim.

Em seguida, defina a configuracdo do Alarme de Frequéncia

Respiratoéria Baixa para 30 rpom e mude o alarme para Ligado.

4. Bloqueie a tubulagao de ar.

5. Inicie a ventilacéo.

FiO, baixa

1. Conecte a célula de FiO,. Sempre quando for

2. Calibre a célula de FiO,. utilizado oxigénio e a

3. No menu Configuragao, Configuragées Clinicas, defina o modo célula de FiO,, tiver sido
para T. recalibrada.

4. Defina a frequéncia respiratéria para 10 rpm.

.No menu Configuracao, Configuracées de Alarme, defina Desligar

todos os alarmes para Sim.

. Agora, defina a configuragao do Alarme de FiO, Baixa para 80% e

mude o alarme para Ligado.

7. Inicie a ventilacao.

FiO, alta

1. Conecte a célula de FiO,. Sempre quando for

2. Calibre a célula de FiO,. utilizado oxigénio e a

3. Defina a configuragdo do alarme de FiO, alta para 30%. célula de FiO, tiver sido
4. Inicie a ventilagéao. recalibrada.

5. Inicie o fornecimento de O, para fornecer um nivel de FiO,

superior ao limiar do alarme. O alarme é ativado em 15 segundos.

Vazamento alto

Este teste deve ser executado utilizando o circuito e interface reais A cada novo paciente.
do paciente (incluindo suporte para cateter e canula, se forem

utilizados). Caso oxigénio esteja em uso, inclua o fluxo de oxigénio

introduzido na entrada de oxigénio na parte posterior do dispositivo.

1.

2.
3.
. Blogueie parcialmente a tubulacao de ar.

No menu Configuragcédo, Configuragées clinicas, defina o modo para
T e a Freq respiratoria para 30 rpm.

Defina o alarme de vazamento alto como LIGADO.

Inicie o tratamento.

O alarme ¢ ativado quando o vazamento excede 40 I/min (0,67 I/seg)
durante pelo menos 20 seg. Se ocorrer vazamento exagerado, o
alarme de Circuito desconectado podera ser ativado.



1. Desligue a tubulacdo de ar na entrada de ar do dispositivo. Caso seja necessario

2. Inicie o tratamento. para o paciente,
Se a sua configuracao néo ativar corretamente este alarme, isto se principalmente se o
deve a resisténcia dos seus acessoérios—nao ao dispositivo. Pondere  alarme de vazamento alto
utilizar os alarmes de Vazamento alto, Ventilagdo por minuto baixa, estiver desativado, para
Presséo baixa, Frequéncia respiratéria baixa e Apneia. evita respirar novamente

0 Mesmo ar caso o
circuito de ar se
disconecte do dispositivo
durante o tratamento.

1. Inicie o tratamento com o dispositivo definido para administrar o Quando for considerado
tratamento utilizando a méscara e o circuito do paciente. necessario pelo médico.
2. Blogueie os orificios ventilagdo da mascara.
O alarme deve soar em 30 seg.

1. Inicie o tratamento. Se necessario para o
2. Bloqueie a tubulacdo de ar com a sua méo. paciente.

O alarme ¢ ativado quando a tubulacéo estiver bloqueada por pelo

menos 15 seg.

1. Com o dispositivo pronto para administrar o tratamento e a célula Se necessario para o
de FiO, e o circuito ligados, inicie o tratamento. paciente.

2. Desconecte a célula de FiO,.
O alarme deve soar em 5 seg.

1. Conecte o sensor para dedo. Caso se esperem
2. Inicie o tratamento. problemas de medicéao
3. Desconecte o sensor ou retire-o do dedo do paciente. com o sensor de dedo.

O alarme deve soar em 30 seg.

Concluir o teste dos alarmes

Retorne todas as configuracdes para suas configuragdes originais adequadas para o paciente
antes da administragao do tratamento.
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Menu Configuracao: Opcoes

As configuragcdes opcionais do dispositivo estdo disponiveis a partir do menu Opg¢des e do
submenu Configuracgéo.

Fg 0.0/ Fr olTi 00wt

Parametro

Reconhecimento
do Circuito’

Calibracéo do
sensor de FiO,"

SmartStart/Stop

Tempo de
rampa’

40

Predefinigao

Desligado

Desligado

olvM o0

Descrigao

1. Caso esteja em uso, desligue o fluxo de oxigénio.

2. Selecione o tipo de méscara.

3. Defina o circuito de ar incluindo os acessoérios e a interface do
paciente.
Observacao: Para utilizagao invasiva, nao ligue suporte para
cateter, tubo de traqueostomia ou HMEF).

4. Deixe o circuito de ar desobstruido e abra ao ar.

5. Pressione @ para comecar o Reconhecimento de circuito.

6. Aguarde que o dispositivo conclua os testes automaticos
(< 30 seq).
Os resultados sdo exibidos assim que concluidos.
Caso a configuracdo do circuito tenha sido reconhecida com
sucesso, exibe @ Se néo for bem sucedida, exibe @ (consulte
"Resolucao de problemas” na pagina 54).

O dispositivo inicia a calibragdo do sensor de monitoramento de
FiO, para medir a concentracao de oxigénio do ar respiréavel.

1. Pressione @ para iniciar a calibragdo do sensor de FiO,.
2. Aguarde que o dispositivo conclua a calibragéo.
Os resultados sdo exibidos assim que concluidos.

Observacao: Desligue o oxigénio.

Se estiver ativado, o dispositivo ird iniciar automaticamente
quando o paciente respirar na interface do paciente e ira parar
automaticamente (SmartStop) quando a mascara for retirada. Isto
significa que a tecla Start/Stop ndo precisa ser pressionada para
iniciar/terminar o tratamento.

Observacao: A fungdo SmartStop esta desativada se:

« Meascaras Facial ou Traqueal estiverem selecionados como
op¢ao de mascara

« Os alarmes de vazamento alto ou ventilagdo minuto baixa estao
definidos como LIGADOS

» A operacédo de ajuste da mdscara esta acontecendo

» A opcdo Confirmar interrupgdo de tratamento estd ativada.

Opcoes: Ligado/Desligado

Se o tempo de rampa méaximo tiver sido configurado, o paciente
pode selecionar qualquer valor até este tempo.

Opgoes: 0 min—tempo de rampa maximo (max. 45 minutos,
incrementos de 5 minutos)



Parametro Predefinicao  Descricao

CPAP Inicial 4,0cm H,O  Define a presséo no inicio do tempo de rampa no modo CPAP
Opcoes: 4 cm H,O-CPAR incrementos de 0,2 cm H,0

Iniciar EPAP ou 4,0cm H,O  Define a presséo no inicio do tempo de rampa nos modo de dois

iniciar PEEP niveis (E, ET/PS, T, PAC).

Opcoes: 3 cm H,O-EPAP incrementos de 0,2 cm H,0
Tpo Rampa Max Desligado Configuracdo méaxima para o tempo de rampa.
Opcgodes: 0-45 min; incrementos de 5 min

Observacgao: Se o tempo de rampa méaximo for definido para O min,
a configuracdo do tempo de rampa ndo aparece no modo Paciente.

Padroes de - Redefine as predefinicoes da maquina (exceto a data e a hora, bem
Fabrica como os dados registrados, ou seja, dados sobre o tratamento do
paciente). Seré solicitado que vocé confirme sua selegéo.

Observacao: A redefinicao das predefinicées de fabrica ndo
afetara as horas de funcionamento do motor nem o reldgio.

1 Parametro que pode ser definido pelo paciente.

Menu configuracao: Menu Configuragﬁes
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Parametro Predefinicao  Descrigao
Idioma’ Inglés Programa o idioma de apresentacéao.
Opgodes: Dependendo da configuracao regional
Brilho' 70% Define o brilho da luz de fundo do LCD.
Opgodes: 20-100%, incrementos de 10%
Luz de Fundo' Auto Ativa a luz de fundo do LCD e do teclado.

Se selecionar a configuragdo AUTO, a luz de fundo apaga caso ndo
seja realizada qualquer acao durante cinco minutos e volta a
acender se um botéo for pressionado ou se soar um alarme.

Opcgoes: Ligado, Auto
Tempo1 - Acerta a hora atual.

Observagao: A modificacdo da configuracdo da hora para tras
elimina todos os dados registrados.

Opgodes: horas, minutos, segundos
Data’ - Acerta a data atual.

Observacao: A modificagdo da configuracdo da data para tras
elimina todos os dados registrados.

Opgoes: dia, més, ano
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Parametro

Formato Hora'

Formato Data’

Unid Pressao

Unid Fluxo

LED de
Tratamento

Confirm
Paragem

Nome Pressao

Multiprograma

Unidade da
altura

Eliminar Dados

Predefinicao

12 h

mm/dd/aaaa

cm H,0

l/min

Ligado

Ligado

IPAP/EPAP

Unico

Polegadas

Descricao

Define o formato da hora.

Opgodes: 24 h, 12 h

Define o formato da data.

Opgodes: dd/mm/aaaa, mm/dd/aaaa

Selecao das unidades de pressao apresentadas.

Opcoes: cm H,0, hPa

Selecdo das unidades de fluxo apresentadas.

Opgoes: I/min, I/seg

Ativa ou desativa o LED de tratamento. Caso esteja ativado, o LED

de tratamento azul no botdo Start/Stop fica aceso enquanto o
dispositivo estiver administrando tratamento.

Opcoes: Ligado/Desligado

Esta funcao ajuda a evitar que alguém pare o tratamento
acidentalmente.

Quando ativado (Ligado), se vocé pressionar @ durante o
tratamento, aparece a tela Confirme Interrupgéao. Se selecionar SIM,
o tratamento ¢ interrompido. Se selecionar NAO ou pressionar
outras teclas, o tratamento continua a ser administrado.

Opgoes: Ligado/Desligado
Escolha o tipo de terminologia usado nas telas exibidas.
Opgodes: PS/PEER IPAP/EPAP

Existe a opcao de definir dois programas diferentes para as
configuracdes de tratamento e alarme. A selecdo do programa pode
ser feita no menu Configuragées Clinicas se esta opgao estiver
definida para duplo. Se duplo estiver selecionado, o paciente pode
selecionar entre os dois programas na tela Tratamento.

Opc¢odes: Unico, duplo
Selecao da unidade de medida para a altura do paciente.
Opcoes: cm/polegadas

E possivel eliminar os seguintes dados registrados durante o
tratamento.

» Horas de utilizacéo (horas de tratamento realizado)

» Dados de elevada resolucgéo (fluxo do paciente, pressao de
tratamento e dados de oximetria)

» Dados respiracao a respiracao (p. ex., dados relacionados a
pressao e fluxo)

» Dados de resumo (estatistica no menu Resumo)

« Eventos de alarme

» Alteracoes dos parametros

» Eventos do sistema (p. ex., reconhecimento do circuito
decorrido/cancelado).

Ao eliminar os dados, seré feita solicitacdo para que vocé confirme
a acao antes de os dados serem eliminados.
Observagao: Nao é possivel redefinir com esta opcao as horas de

funcionamento do motor, as horas em que o dispositivo esta
ligado e todas as configuracoes.

Para voltar a tela Opgoes, pressione o botdo Voltar «J

1 O parametro aparece no modo Paciente e no modo Clinico.



Menu Informacao ﬂ

O menu Informacgéao permite ver o resumo de eventos, os resultados do tratamento,
informacodes sobre o dispositivo e lembretes. O Stellar 100 armazena dados de utilizacdo e de
resumo de até 365 sessdes de tratamento. O acesso aos dados guardados pode ser feito no
menu Informacgéao ou utilizando a ResScan.

Resumo de Eventos

=5

05/09/2010
7 07:04:5Tpm IPA rada de 30.0 cH20 para 20.0

lterado de T paraET.
Bateria Interna

=ode Bateria Interna

04/09/2010

O resumo de eventos apresenta o resumo de trés tipos de eventos: alteracdes nas definicoes,
alarmes e eventos do sistema (p. ex., dados eliminados, ligacdo do pen drive USB ResMed).
Existe um maximo de 200 eventos de cada tipo, apresentados por ordem cronoldgica, sendo o
evento mais recente apresentado no topo, por predefinicéo.

Informacoes gerais sobre o tratamento

| Progl @
i VentMinuto[L]

]

Mediano

Percentil

01 02 02 04 05 08 OF Dez
As informagdes nas categorias que seguem sao exibidas durante um periodo de sete dias,
sendo que cada dia é definido do meio-dia a0 meio-dia:
« Fuga
» Ventilacao por minuto
« Volume de Corrente
» Frequéncia respiratoria
« Relacao |:E
» Pressao de suporte
- |AH
+ Sp0s,.
Pressione e gire o botdo @ para visualizar os dados dos Ultimos 365 dias. Os dados estatisticos

sdo apresentados num grafico de barras nos 5° e 95° percentis e em valores medianos. A média
destes valores é calculada pela duracéo total do tratamento por dia.

Observacao: Se o tratamento ndo estiver funcionando por pelo menos 10 minutos, os dados
ndo serdo captados.
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indice de Apneia/Hipopneia Apneia

Esta tela mostra as apneias e hipopneias medidas por hora durante um dia. Os valores diarios
do indice sdo apresentados por um periodo de sete dias e podem ser comparados com dados
dos ultimos 365 dias.

Um resultado de apneia é obtido quando o fluxo diminui em mais de 75% do valor de base (ou
seja, para uma valor igual ou inferior a 25% do fluxo de base) por mais de 10 segundos. Uma
hipopneia é pontuada quando o fluxo diminui para 50% mas é superior a 25% do valor de base
durante um periodo superior a 10 segundos. O indice de Apneia (IA) e o indice de Apneia e
Hipopneia (IAH) calcula-se dividindo o nimero total de eventos que ocorreram pelo tempo total
de tratamento com mdscara em horas.

Observacao: A precisdo do registro de apneia e hipopneia é degradada por vazamento alto
da mascara.

Horas de Uso

As horas de uso nos ultimos sete dias de tratamento sdo apresentadas num gréafico de barras
e podem ser comparadas aos dados dos Ultimos 365 dias. Os registros didrios comecam as 12
horas e terminam as 12 horas do dia seguinte (p. ex., no dia 20 de Novembro o paciente dormiu
das 14 horas até as 15 horas, a segunda sessao de tratamento nesse dia teve inicio as 10 horas
e parou as 7h da manha do dia 21 de Novembro. A hora é exibida no eixo vertical. O eixo
horizontal exibe a data do registro. A média relacionada e os valores minimo € maximo sao
apresentados como valores numéricos por semana.

Horas de uso (na legenda do gréafico) exibe o tempo gue o dispositivo foi utilizado para
tratamento desde que a primeira sessao ou dados foram apagados pela Ultima vez.

Informacoes sobre o dispositivo
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Esta tela mostra o nimero de série (exibido como NS do dispositivo), versao do software e
outras versdes dos componentes. Os dados desta tela podem ser solicitados pela assisténcia
ou como parte da resolucédo de problemas por um técnico.



Lembretes
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Lembrete

Item Data Redefinir J
21/07/2010
21/07/2010 |  Redefinir |
21/08/2010 |  Redefinir |
21/09/2010 )  Redefinir |
21/09/2012

Substituir Mascara

Substituir Filtro

Charnar Fornecador

Custom Reminder

—_— e

Manutengao

Vocé pode utilizar o menu Lembretes para alertar o paciente para eventos especificos; por
exemplo, quando deve substituir a mascara, quando deve substituir o filtro, entre outros. Ao
utilizar o ResScan, vocé pode selecionar a mensagem do lembrete que serd exibida, quando e
com que frequéncia de repeticao (Desligado, 1-24 meses). O lembrete aparece em amarelo a
medida em que a data vai se aproximando (no espaco de 10% do periodo do lembrete).

O lembrete também ¢é exibido na tela de inicializacdo. Os pacientes podem eliminar uma
mensagem de lembrete selecionando Reconfigurar, que desativa a data do lembrete atual ou
apresenta a préxima data de Lembrete predefinida.

Observacao: Quando a hora de funcionamento do motor se situa abaixo de duas horas, 0s
lembretes podem ser definidos, mas nao serdo exibidos. Apds duas horas de funcionamento
do motor, € exibida a data correta.

Avaliar o resultado clinico

Se o paciente dormir bem com o Stellar 100 e SpO,, caso disponivel, mostre uma saturacao de
oxigénio adequada ao longo da noite, isto pode ser um bom indicador de sucesso do tratamento.

O ResScan pode auxilia-lo na avaliacao do resultado tratamento. E Gtil uma analise mais atenta
nas estatisticas do Grafico de detalhes para avaliar a qualidade do tratamento. Dividir a tela
Ihe possibilita:

« visdo geral da janela de navegacéo (8 horas) com SpO,, pressédo, vazamento, ventilacao
por minuto

+ janela de detalhes (5 min), mostrando vazamento, fluxo, pressao, podera apresentar uma
sugestéo para reajustar as configuragdes ou a mascara.
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Para mais informacoes, consulte "Gestdo de dados” na pagina 47.
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E ideal observar as alteracdes em nivel de pressao de suporte (ou IPAP) durante a sessao
ou noite.

Se a presséao de suporte permanecer no mesmo nivel durante um longo periodo de tempo
(muitas vezes no nivel maximo da pressao de suporte), podera indicar que o EPAP esta baixo
demais para tratar obstrucoes das vias aéreas superiores.

Sugestdes para identificar a obstrucdo das vias aéreas superiores incluem:

» episodios de dessaturacao;

« pequenas respiragdes representadas horizontalmente no detector de fluxo;
« grandes niveis de pressdo de suporte sem fluxo respiratério associado.



Gestao de dados

Além dos dados disponiveis para visualizacao direta no dispositivo, é possivel visualizar e
atualizar dados através das aplicacoes ResMed que ajudam na gestao do cumprimento. Estes
sdo ResScan e EasyCare Tx.

Ao usar o ResScan, é possivel ver os dados do tratamento bem como alterar configuracdes
no dispositivo. Para transferir dados entre o dispositivo e um PC, vocé pode utilizar o pen drive
USB ResMed.

Utilize EasyCare Tx para a apresentacdo remota de dados em tempo real (ao vivo) e ajuste das
definicoes.
Para obter mais informacoes, consulte o guia de aplicacao do PC.

Existem duas portas de dados na parte posterior do dispositivo para conectar um pen drive USB
(consulte “Um olhar répido sobre o Stellar 100" na pégina 8). Os dados do tratamento e do
dispositivo podem ser armazenados neste dispositivo ou lidos a partir dele.

AVISO

Nao ligue qualquer dispositivo as portas de dados do dispositivo, a ndao ser que seja
especificamente concebido e recomendado pela ResMed. A conexao de outros
dispositivos pode provocar lesoes ou danificar o Stellar 100 (consulte “Avisos e
precaucoes gerais” na pagina 68).

PRECAUCOES

Nao desconecte o pen drive USB ResMed enquanto estiver transferindo dados. Caso
contrario, podera perder ou danificar os dados. O tempo de transferéncia depende do
volume de dados.

Observacgoes:

« Vocé ndo pode conectar dois pen drives USB ResMed simultaneamente para comunicacdo
de dados.

« Se a transferéncia de dados ndo for possivel ou falhar, por favor, leia a secao de resolucdo
de problemas.

« N&o armazene outros arquivos no pen drive USB além daqueles criados pelo dispositivo ou
aplicacdo. Podera haver perda de arquivos desconhecidos durante a transferéncia de dados.
Conecte o pen drive USB ResMed a uma das duas conexdes USB existentes na parte posterior
do dispositivo.
A primeira caixa de didlogo para a transferéncia de dados por USB é mostrada automaticamente
no LCD. O dispositivo verifica se existe memoria suficiente no pen drive USB e se estdo
disponiveis dados legiveis.
Selecione uma das opcoes disponiveis
» Ler Configuracgoes
Vocé terad que decidir se o dispositivo deve ler a configuracdo do ResScan ou do dispositivo.
A configuragdo ResScan contém alteragbes dos parametros. A configuracdo do dispositivo

contém parametros de outro dispositivo. Para ler a configuracao do dispositivo, este deve estar
no modo clinico. A configuracdo do dispositivo deve conter um nimero de série diferente.

» Gravar Configuragcoes

As definicoes do dispositivo serdo guardadas no pen drive USB ResMed.
» Gravar configuracoes e registros

As configuracdes e os registros (p. ex., dados de respiracdo a respiracdo) do dispositivo serao
guardados no pen drive USB ResMed.

« Cancelar

Confirmar a transferéncia de dados.
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Limpeza e manutencao

A limpeza e manutencgao descritas nesta secdo devem ser realizadas regularmente. Isto
também ajuda a prevenir o risco de contaminagao cruzada. Consulte o0 manual do usuario da
mascara, do umidificador e de outros acessoérios para obter instrucdes detalhadas relativas a
cuidados € manutencao.

AVISO

« Tome precaucoes contra o risco de choque elétrico. Nao submergir o dispositivo, o
oximetro de pulso ou o cabo elétrico em agua. Desligue o interruptor do dispositivo,
desligue o cabo elétrico da tomada de energia e do dispositivo antes da limpeza e
certifique-se de que ele esta seco antes de voltar a liga-lo.

» A mascara e a tubulacao de ar estao sujeitas ao desgaste normal devido ao uso.
Inspecione-as periodicamente para verificar a possivel existéncia de danos.

PRECAUCOES

O Stellar 100 nao pode ser esterelizado.

Diariamente

Desligue a tubulacao de ar do dispositivo (e umidificador, caso esteja sendo utilizado) e pendure
em local seco e limpo até a préxima utilizacao.

PRECAUCOES

Nao pendure nem guarde a tubulacao de ar exposta a luz direta do sol, uma vez que a
mesma pode endurecer gradualmente, acabando por quebrar.

Semanalmente
1 Retire a tubulacéo de ar do dispositivo e da interface do paciente.
2 Lave atubulacao de ar em dgua morna com detergente suave.
3 Enxague bem e pendure para secar.
4  Volte a conectar a tubulacao de ar a saida de ar e a interface do paciente.
| PRECAUCOES
- Nao utilize dgua sanitaria ou solugbes a bases de cloro, alcool ou aromaticas (incluindo
todos os dleos perfumados), nem saboes hidratantes ou antibacterianos na limpeza da
tubulacao de ar ou do dispositivo. Estas solucoes podem causar endurecimento e reduzir
a vida util do produto.
Mensalmente
1 Limpe o exterior do dispositivo € do oximetro de pulso (caso esteja sendo utilizado) com um
pano humido e detergente suave.
2 Inspecione o filtro de ar para verificar se estad bloqueado com sujeira ou se possui perfuragoes.
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Substituir o filtro de ar

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 nao é lavavel nem reutilizavel.
Remova a tampa do filtro de ar que se encontra na parte posterior do dispositivo.
Remova e descarte o filtro de ar usado.

Insira um novo filtro.

A W N =

Volte a colocar a tampa do filtro de ar.

filtro de ar \

tampa do
filtro de ar
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Utilizacao em varios pacientes
AVISO

A utilizacao de um filtro antibacteriano é obrigatéria caso o dispositivo seja utilizado em
varios pacientes.

Num contexto de utilizacdo em varios pacientes, &€ necessario realizar os seguintes passos
antes de o dispositivo ser utilizado em um novo paciente:

Filtro de ar e filtro Substitua.
antibacteriano

Mascara Reprocesso; As instrucdes de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo estdo
disponiveis no website da ResMed, www.resmed.com/masks/
sterilization/americas. Se vocé nao tiver acesso a Internet, queira contatar
0 seu representante da ResMed.

Tubagem de ar Substitua a tubulacao de ar. Em alternativa, consulte nas instrugdes da
tubulacéo para informacoes sobre limpeza e desinfeccgao.

Dispositivo Desinfecte o Stellar 100 da seguinte forma:

1. Aplique liquido mikrozid® AF ou CaviCide® nao diluidos num pano
descartavel limpo e néo tingido.

2. Limpe todas as superficies do dispositivo, incluindo a saida de ar; evite
a entrada de liquido nas aberturas do dispositivo.

3. Deixe o desinfetante agir por cinco minutos.

4. Limpe o desinfetante residual do dispositivo com um pano descartével
limpo, seco e nao tingido.

Umidificador Como as instrugcdes dos umidificadores variam, consulte o guia do
usuario do umidificador que estiver sendo utilizado.

Manutencao
PRECAUCOES

As inspecoes e reparos s6 deverao ser realizados por um agente autorizado. Em
circunstancia alguma vocé deve tentar realizar pessoalmente reparos ou manutengao
no dispositivo.

Este produto deve ser inspecionado por um centro de assisténcia ResMed autorizado cinco anos
apos a data de fabricacao, exceto a bateria interna, que precisa ser substituida de dois em dois anos
a partir da data de fabricacao do dispositivo. Antes disso, o dispositivo destina-se a proporcionar um
funcionamento seguro e confidvel, desde que a sua utilizacdo e manutencao respeitem as
instrucdes fornecidas pela ResMed. Os detalhes referentes a garantia ResMed aplicavel sdo
fornecidos com o dispositivo quando da sua compra original. No entanto, e como € o caso de todos
os dispositivos elétricos, vocé precisa ter cuidado e solicitar inspecao do dispositivo num centro de
assisténcia técnica autorizado da ResMed caso detecte anomalias no mesmo.
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Guia de titulacao clinica

Vazamentos de ar pela boca

Se os vazamentos de ar pela boca forem um problema recorrente, poderé ser benéfico para o

paciente utilizar uma correia para o queixo ou uma mascara facial. A correia para o0 queixo ajusta-
se sobre a cabeca do paciente e ajuda a manter a boca fechada durante a noite. A ResMed tem

mascaras faciais que cobrem tanto o nariz como a boca, evitando vazamentos pela boca. Para

mais informagdes, contate o seu fornecedor ou visite www.resmed.com. Os dados detalhados
do ResScan também proporcionam uma representacao visual do vazamento.

Programacao do TiControl

As configuracdes de Ti Max e Ti Min (E e ET) permitem variar a quantidade maxima e minima
de tempo inspiratério (consulte “Garantir uma ventilacdo bem sucedida com o Stellar” na pagina
4).

Programacao do Ti Max
Em condicdes de vazamentos altos ou varidveis (p. ex., vazamento pela boca) ou quando o fluxo
respiratério for restrito (p. ex., na DPOC), o Ti Méx fornece um limite de tempo inspiratério que
previne retardamento da mudanca de ciclo e pode fornecer uma melhor correspondéncia que o
tempo inspiratério ideal do paciente.

O Ti Méx pode ser definido entre 0,3-4 seg ou 2/3 de um ciclo respiratério definido pela
frequéncia de apoio. Portanto, para um paciente com uma frequéncia de apoio de 15 rpm (ou
seja, um ciclo respiratério de 4 seg), o valor méaximo que pode ser definido para o Ti Méx seria
de 2,6 seq.

Observe: E preciso tomar cuidado para nao programar o Ti Méx para um valor inferior ao
tempo inspiratdrio efetivo do paciente, uma vez que isto poderia reduzir a eficacia da pressao
de suporte, resultando em desconforto para o paciente. Se o paciente se queixar de um tempo
inspiratorio demasiado curto, experimente aumentar o valor.

1 Observe o tempo inspiratério e o padrdo respiratério do paciente.

2 Defina o Ti Méx para um valor ligeiramente mais prolongado (p. ex., 1,5 seg para um paciente
adulto) do que o tempo inspiratério espontaneo do paciente (p. ex., se o0 paciente tiver um
tempo inspiratério espontaneo de 1,5 seg, podera ser escolhido um tempo Ti Max de 1,6 seq).

Observe: Para pacientes de DPOC, certifique-se de que a relacao I:E é de pelo menos 1:2 (sendo
o ideal 1:3) para permitir tempo suficiente para a exalacdo. Podera ser necessario encurtar o
Ti Méx ou reajustar a sensibilidade do ciclo para fornecer uma relacdo I:E mais adequada.

Programacao do Ti Min
O Ti Min pode ser Util em pacientes que tenham tendéncia em fazer um ciclo de inspiracao
precoce (ou prematuro). Pacientes com doencas restritivas (por exemplo, deformacéao da
parede tordcica, doengas neuromusculares) tém muitas vezes uma expansibilidade diminuida
do sistema respiratério que, quando usa o modo PS, tende a contribuir para um ciclo precoce
do fluxo. Os pacientes nesta situagcdo podem queixar-se de que o dispositivo termina a
inspiracdo antes deles. O alongamento da configuracdo do Ti Min pode ajudar a garantir que
nestas condicdes seja mantido um tempo inspiratério adequado e, consequentemente, a
ventilacao por minuto.

A maioria dos pacientes com doenca pulmonar obstrutiva nao registra problemas com
mudancas de ciclo prematuras, podendo ser mantida a predefinicdo do Ti Min.

Observe: E preciso tomar cuidado para ndo programar o Ti Min para um valor superior ao
tempo inspiratorio espontaneo do paciente, uma vez que isto poderia limitar a capacidade de
expiracao do paciente, causando desconforto e um aumento do esforco respiratério. Se o
paciente se queixar de um tempo inspiratorio demasiado longo, experimente reduzir o valor.

1 Observe o tempo inspiratério do paciente e a frequéncia respiratéria espontanea. (O Ti medido
e a relacéo |:E na tela Monitoramento e Sincronizacédo podem ajudar.)
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Ajuste o Ti Min de acordo com o Ti medido (ver tabela abaixo). Verifique se o paciente ndo sente
que o tempo inspiratério € demasiado longo. A frequéncia esponténea do paciente pode ser
encontrada no resumo de monitoramento.

Observe o paciente para determinar se o Ti Min deve ser reduzido (p. ex., 0,2 ou 0,3 seg menor
do gue o tempo inspiratério do paciente).

Guia de calculo do TiControl

A tabela a seguir serve de guia para selecionar os valores de Ti Méx e Ti Min que melhor
correspondem a frequéncia respiratéria do paciente (preferivelmente, utilizando o ventilador em
repouso).

Respiracoes g = lLE =1:2 ILE =1:1 I.E=1:3
do paciente | 60 +respiracoes (p.ex., pulmoes (p. ex., pulmoes (p. ex., pulmoes
por min por min normais) restritivos) obstrutivos)
(s) Ti Min Ti Max Ti Max
10 6 2 1,0 2,5 1,5
15 4 1,3 1,0 1,7 1,3
20 3 1,0 0,8 1,5 1,0
25 2,4 0,8 0,7 1,2 0,8
30 2 0,7 0,6 1,0 0,7
35 1,7 0,6 0,5 0,8 0,7
40 1,5 0,5 0,5 0,7 0,7
EPAP/PEEP

A definicdo adequada de PEEP (ou EPAP) é fundamental para a préatica da ventilagdo moderna,
na maioria dos modos de tratamento. Exemplos da sua utilizagao incluem:

« Recrutar e/ou manter o volume dos pulmaoes, auxiliar na troca gasosa, melhorar a
complacéncia pulmonar ou minimizar a lesdo pulmonar.

« Na doenca pulmonar obstrutiva—para compensar a PEEP intrinseca, reduzir o esforco da
respiracdo, e/ou maximizar uma ativacao eficaz.

« Para manter as vias aéreas superiores abertas ou para as estabilizar durante o sono.

Para ventilacao noturna, é recomendada uma presséo de inicio de 5 cm H,0. Se existir alguma
indicacao de sintomas como sonoléncia durante o dia, obesidade, uma via aérea
anatomicamente estreita ou doenca neuromuscular, ou se a pressao de suporte atingir
frequentemente o nivel méximo, poderé ser util 1 —3 cm H,0 adicional.

O Stellar disponibiliza monitoramento—como SpO, opcional integrado e dados de fluxo de alta
resolucao—para auxiliar na titulacao da EPAP/PEEP de modo a manter o desimpedimento das
vias aéreas superiores. Evidéncias de dessaturacédo ou limitacdo de fluxo podem levar ao ajuste
da EPAP/PEEP.

Sensibilidades de ativacao/ciclo
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Uma sensibilidade de ativacao alta diminui o limiar do fluxo necessario para que o dispositivo
passe de EPAP para IPAP, o que facilita a ativagao por parte do paciente. Assim, por exemplo,
no caso de pacientes com esforco (fluxo) inspiratério insuficiente, coloque a configuracéo da
ativacdo em "Alta” ou “Muito alta” para aumentar a sensibilidade ao esforco do paciente.
Assim, o paciente precisa exercer menos esforgco para ativar o dispositivo.

Configuracdes menos sensiveis—"Baixo” e "Muito baixo”"—proporcionam flexibilidade para
pacientes propensos a auto-ativacao, provocada por doencas pulmonares restritivas e artefato
cardiogénico. Artefato cardiogénico refere-se aos impulsos no sinal de fluxo respiratério que se
originam a partir da actividade cardiaca, ao invés do esforgo respiratério. Pode resultar em falsa
ativacdo se os impulsos excederem o limiar de fluxo de ativacao.



Uma sensibilidade de ciclo alta resultard numa transicdo mais precoce de |PAP para EPAP e uma
sensibilidade de ciclo baixa atrasara esta transicdo. Por exemplo, em pacientes incapazes de
manter o fluxo inspiratério ou com queixas de sentir a respiragdo “cortada”, programe o ciclo
para “Baixo” ou “Muito baixo”, o que ird atrasar a transicao de |IPAP para EPAP. Esta acao
normalmente ira prolongar o tempo inspiratério.

Para dados caracteristicos, consulte "Especificacdes técnicas” na pagina 61.
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Resolucao de problemas

Caso haja um problema, tente as seguintes sugestdes. Se o problema nao puder ser resolvido,
contate a ResMed.

Resolucao de problemas relativos aos alarmes
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A razao mais comum para que um alarme soe é a montagem incorreta do sistema. Verifique se
a tubulacéo de ar se encontra devidamente ligada ao dispositivo e a interface do paciente (e ao
umidificador, caso esteja sendo utilizado).

Observacoes:
« Asacoes em resposta a alarmes listadas em seguida sdo validas desde que as configuragbes

de alarme para o tratamento do paciente sejam as corretas. Quando um alarme programavel
pelo usuario for ativado, volte a confirmar os pardmetros do alarme.

« O registro 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 em simultaneamente, serd apresentado primeiro o alarme
com a prioridade mais elevada.

« Se um alarme soar repetidamente, interrompa a utilizacdo e devolva o dispositivo para reparos.

Problema/Causa possivel Acao

LCD: Bateria Int. Descarregada!

A carga remanescente de bateria esté abaixo de  Ligue o dispositivo a rede elétrica.
16%. O dispositivo tem um méximo de bateria Observagdo: Em caso de falha total da

interna de 2 minutos. alimentacédo, as configuracées de tratamento sé&o
armazenadas e o tratamento retomado quando o
dispositivo for novamente ligado a alimentacéao.

LCD: Falha do Sistema!

Falha de componente 1. Desligue o dispositivo.

O dispositivo interrompe a administracao de 2. Ligue-o novamente.

pressao de ar (falha do sistema 6, 7,9, 22, 38). Se o problema persistir devolva o dispositivo para
O tratamento nao pode ser iniciado (falha do manutencao.

sistema 21).

Falha do componente (falha do sistema 8, 25). 1. Desligue o dispositivo se a falha do sistema

estiver continuamente presente.
2. Ligue-o novamente.

Se o problema persistir devolva o dispositivo para
manutencao.

Podem ocorrer as seguintes falhas do sistema: falha do motor (falha do sistema 6), falha do sensor de
pressao (falha do sistema 7), falha do software (falha do sistema 8), erro de calibracéo (falha do
sistema 9), falha do auto-teste (falha do sistema 21), falha do sensor de fluxo (falha do sistema 22),
falha do componente do sistema (falha do sistema 25), falha critica do software (falha do sistema 38).

LCD: Excesso de Pressao!

O dispositivo gera uma presséo superior a 1. Desligue o dispositivo.
60 cm H,0O. O tratamento é interrompido. 2. Verifique se a tubulagéao de ar esté ligada de
forma adequada.
3. Ligue-o novamente.
4. Inicie a funcado Reconhecimento de circuito.

Observacao: Se o alarme soar repetidamente, os
componentes internos podem estar com defeito.
Interrompa a utilizacdo e envie o dispositivo

para reparo.



Problema/Causa possivel

LCD: Tubo Obstruido!
O circuito de ar esté blogueado.

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

A temperatura no interior do dispositivo esté
muito elevada.

O tratamento pode levar a uma interrupgao.

LCD: Pressao Alta!

A presséao de tratamento excede o nivel de
alarme predefinido.

LCD: Pressao Baixa!

A tubulacédo de ar nao foi devidamente
conectada.

LCD: Circuito desconectado!

A tubulacédo de ar ndo esté corretamente ligada
ao umidificador ou ao dispositivo.

LCD: Ventilacao Minuto Baixa!

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

LCD: Frequéncia Respiratoéria Alta!

O nivel da frequéncia respiratéria excedeu o nivel
do alarme predefinido.

LCD: Frequéncia respiratoria baixa

O nivel da frequéncia respiratéria caiu para um
valor abaixo do nivel do alarme predefinido.

LCD: Vazamento alto!

Vazamento de ar elevado na méascara por mais de
20 segundos.

Acao

1. Verifigue se existem obstrugdes no circuito
de ar.
2. Elimine as obstrucoes.
3. Se o0 alarme nao parar de soar, pare o tratamento.
4. Reinicie o tratamento.

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

—_

. Interrompa o tratamento.
. Verifique as configuracdes do alarme e da presséo.
3. Reinicie o tratamento.

N

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

2. Se o alarme nao parar de soar, pare o
tratamento.

3. Reinicie o tratamento.

1. Verifique se a tubulacdo de ar esta corretamente
ligada ao umidificador e ao dispositivo.

. Se o0 alarme nao parar de soar, pare o tratamento.

3. Reinicie o tratamento.

N

» Reavalie o paciente para garantir um tratamento
adequado.

» Certifique-se que a configuracédo de alarme esté
adequada para o paciente.

» Reavalie o paciente para garantir um tratamento
adequado.

» Certifique-se que a configuracédo de alarme esté
adequada para o paciente.

» Reavalie o paciente para garantir um tratamento
adequado.

» Certifique-se que a configuracédo de alarme esté
adequada para o paciente.

» Ajuste a méascara para minimizar o vazamento
(consulte “Utilizagao do ajuste da méascara” na
pagina 23).

« Verifique a integridade do circuito de ar e
reconecte.
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Problema/Causa possivel

LCD: Mascara Nao-ventilada!

« Ligacéo de uma mascara ndo ventilada.

» Os orificios de ventilacdo podem estar
obstruidos.

» Né&o h&d uma porta de escape ResMed ou o
orificio de ventilacdo esté blogueado.

LCD: Apneia!

O dispositivo detecta uma apneia que excedeu o
nivel de alarme predefinido.

LCD: Bateria Interna Fraca!

A capacidade da bateria interna esta abaixo
de 30%.

LCD: SpO, Baixo!

SpO, caiu para um valor abaixo do nivel do
alarme predefinido.

LCD: Falha do sensor de dedo SpO,!

O sensor de dedo nao estd devidamente
conectado ou apresenta valores errados.

LCD: Oximetro Xpod desconectado!
O oximetro de pulso estad desconectado.

LCD: Nivel de FiO, Baixo!

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

LCD: Nivel de FiO, Alto!
A FiO, excedeu o nivel do alarme predefinido.

LCD: Sensor de FiO, desconectado!

O sensor de monitoramento de FiO, ndo esta
conectado.

LCD: Falha do Teclado!

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

Acao

» Certifique-se que a méscara possui orificios de
ventilagao.

« Certifique-se que os orificios de ventilagao da
mascara nao estao obstruidos.

» Certifique-se que a porta de escape esta
instalada e que o orificio de ventilagdo ndo esta
bloqueado.

« Certifique-se gue o oxigénio (se estiver sendo
utilizado) tenha sido conectado somente a parte
parte posterior do dispositivo.

» Reavalie o paciente para garantir um tratamento
adequado.

» Certifique-se que a configuracédo de alarme esté
adequada para o paciente.

Ligue o dispositivo a rede elétrica.

» Verifique o encaixe do sensor.
» Reavalie o paciente para garantir um tratamento
adequado.

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

Verifique se o oximetro de pulso esta devidamente
conectado ao dispositivo.

 Efetue a calibracdo do sensor de FiO,.
» Reavalie o paciente para garantir um tratamento
adequado.

 Efetue a calibracdo do sensor de FiO,.
» Reavalie o paciente para garantir um tratamento
adequado.

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

Remova quaisquer blogueios que possam existir
no teclado.

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

A temperatura no interior do dispositivo esta alta.

Certifique-se que as condi¢oes de temperatura
ambiente respeitem o intervalo especificado para
funcionamento.



Problema/Causa possivel

LCD: Bateria Interna em Uso!

O dispositivo esta utilizando a bateria interna.

LCD: Energia DC Externa em Uso!

O dispositivo é alimentado por uma
bateria externa.

Acao

Verifique se o cabo de alimentacao esta
corretamente conectado ao dispositivo
caso vocé queira que o mesmo funcione
com corrente elétrica.

Pressione o botéo Silenciar alarme @ para
cancelar o alarme.

Verifique se o cabo de alimentacdo AC esté
conectado corretamente ao dispositivo caso
queira gue o mesmo funcione a partir da
corrente elétrica.

Observagao: O alarme é automaticamente
desativado apés um minuto.

Resolucdo de problemas
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Outras resolucoes de problemas
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Problema/Causa possivel

Visor inativo

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

O dispositivo ndo foi ligado a alimentacédo ou o
interruptor ndo foi ligado.

A pressao de tratamento parece ser baixa
O tempo de rampa esté sendo utilizado.

O filtro de ar esta sujo.

A tubulacédo de ar esté dobrada ou foi perfurada.
A tubulacéo de ar nao foi devidamente conectada.

A maéscara e o capacete nao foram posicionados
corretamente.

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

A pressdo necessdria para tratamento pode ter
sido alterada.

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

O botéo de controle do umidificador foi regulado
para um valor excessivamente elevado,
resultando na acumulacao de dgua dentro da
tubulagao de ar.

A pressao de tratamento parece alta

A pressado necessdria para tratamento pode ter
sido alterada.

Existe uma alteragao na impedancia nas
configuragcdes do circuito.

Acao

Retire a mascara ou o suporte para cateter do
tubo de tragueostomia até que seja restaurada a
energia.

Certifique-se que o cabo elétrico esta conectado
€ pressione uma vez o interruptor que se
encontra na parte de tras do dispositivo.

Aguarde o0 aumento da pressao de ar.
Substitua o filtro de ar.
Endireite ou substitua a tubulacéo.

Conecte a tubulacdo de ar com firmeza em
ambas as extremidades.

Ajuste a posicao da méscara e do capacete.
Volte a colocar ofs) plug(s).

Realize uma avaliacao clinica e, caso seja
necessario, ajuste a pressao.

Execute a fungdo Reconhecimento de circuito.

Reduza o controle do umidificador para um valor
inferior e escorra a dgua da tubulacdo de ar.

Realize uma avaliacao clinica e, caso seja
necessario, ajuste a pressao.

Execute a fungdo Reconhecimento de circuito.

O dispositivo nao comeca a funcionar quando o paciente respira na mascara

O SmartStart/Stop nédo esté ativado.

A respiragao nao é suficientemente forte para
acionar o SmartStart.

H& um vazamento de ar excessivo.

H& um ou mais plug(s) faltando nas portas da
mascara.

A tubulacéo de ar ndo foi devidamente conectada.

A tubulacdo de ar esté dobrada ou foi perfurada.

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

Ative o SmartStart/Stop.

Pecga ao paciente para respirar profundamente
através da mascara.

Ajuste a posicao da méascara e do capacete.
Volte a colocar ofs) plug(s).

Conecte firmemente em ambas as
extremidades.

Endireite ou substitua a tubulacéo.
Execute a fungcdo Reconhecimento de circuito.

O dispositivo nao para quando o paciente remove a mascara

O SmartStart/Stop esta desativado.

Utilizacdo de uma mascara facial ou um tubo de
tragueostomia.

Ative o SmartStart/Stop.

O SmartStart € desativado se uma mascara
facial ou traqueal forem a interface selecionada.



Problema/Causa possivel Acao

Acessorios incompativeis (p. ex., umidificador ou
sistema de maéscara) com alta resisténcia estao
sendo utilizados.

Use apenas o equipamento recomendado e
fornecido pela ResMed.

Os alarmes de Vazamento alto ou Vent min baixa
estao definidos para Ligados.

SmartStart é desativado quando os alarmes de
Vazamento alto ou Ventilagdo por minuto baixa

estiverem definidos como Ligados.
“Confirme Interrupcdo” esta ativado. Desativar Confirme Interrupcéo.

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

O sistema de fornecimento de ar utilizado é
incompativel.

Use apenas o equipamento recomendado e
fornecido pela ResMed.

Execute a funcdo Reconhecimento do Circuito
para ajustar a presséao do tratamento de acordo
com o sistema de tubulacao de ar do paciente.

As configuracdes de pressao sao excessivamente
baixas para os componentes de fornecimento de
ar utilizados.

Reconhecimento do circuito falhou

« A configuragao do circuito esta incorreta, poisa  Reveja os componentes incluidos na

impedancia detectada esta muito alta.

» Foram incluidos componentes em excesso ou a
impedancia dos acessoérios em utilizagdo
encontra-se acima do valor recomendado pela

configuracao do circuito e ajuste conforme
adequado, e em seguida efetue um novo
Reconhecimento do circuito (consulte “Menu
Configuracao: Opgdes” na pagina 40).

ResMed, p. ex., tipo de filtro, umidificador
externo, tubulacéao de ar.

O fluxo de ar administrado nao esta himido/aquecido apesar de ser utilizado o
umidificador H4i

O umidificador ndo estéa corretamente encaixado.  Encaixe o umidificador de forma correta.

O umidificador ndo aquece. O dispositivo esta sendo alimentado por bateria

ou nao estd ligado a corrente elétrica.

O umidificador ndo funciona. Envie o dispositivo e o umidificador para reparo.

A cémara de 4gua esté vazia. Encha a cdmara de d4gua do umidificador.

A data ou hora dos arquivos de dados estao incorretas

A data ou hora do dispositivo estdo incorretas. Acerte a data e hora atuais no menu Opc¢des.

Observacao: A alteracdo da configuracao da
hora ou data para tras elimina todos os dados
registrados.

Nao consegue ler nem gravar as configuracoes no pen drive USB

NuUmero de série errado. Verifique o numero de série do Stellar 100 na
tela Informacgao sobre o dispositivo do menu
Resumo. Escreva o niumero de série através do

ResScan no pen drive USB.

O pen drive USB contém dados ilegiveis. « Guarde novamente o arquivo no pen drive

USB e tente ler os dados novamente.

« Se o problema persistir, devolva o pen drive
USB para manutengao.

« O pen drive USB contém dados do mesmo

dispositivo.

O pen drive USB nao é compativel com a
USB 2.0.

O pen drive USB néo contém dados.

Use apenas o equipamento recomendado e
fornecido pela ResMed.

Transfira dados para o pen drive USB a partir de
outro dispositivo ou do ResScan.

O pen drive USB esta com defeito. Envie o dispositivo para manutencéo.
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Problema/Causa possivel

Acao

Nao consegue gravar as configuracoes no pen drive USB

Né&o existe espaco suficiente no pen drive USB.

O pen drive USB nao é compativel com a USB 2.0

ou esta protegido contra gravagao.
O pen drive USB estd com defeito.
Transferéncia de dados falhou
Dados incorretos.

Falha da calibracao do sensor da FiO,

O sensor da FiO, nao esta devidamente
encaixado.

O sensor da FiO, é usado ou apresenta defeito.

LCD: §_==4| é mostrado no cabecalho.

A bateria ndo esta carregando.

Conecte o pen drive USB a um PC e elimine os
dados desnecessarios. Reconecte o pens drive
USB ao Stellar 100 e tente novamente gravar os
dados no pen drive.

Use apenas o equipamento recomendado e
fornecido pela ResMed.

Devolva o pen drive USB para manutencéao.

Tente novamente a transferéncia de dados. Se o
problema persistir, devolva o pen drive USB para
manutencao.

Para o encaixe correta do sensor de FiO,
consulte “Utilizacdo do sensor de
monitoramento da FiO," na pagina 16.

Se a vida util do sensor de FiO, ultrapassar um
ano, substitua o sensor de FiO, e inicie
novamente a calibragao.

» Certifique-se que as condigdes de
temperatura ambiente respeitem o intervalo
especificado para funcionamento. Se o
problema persistir, respeitadas as condigcbes
de funcionamento especificadas, envie o
dispositivo para manutencao.

 Desligue o dispositivo.

« Ligue o dispositivo.



Especificacoes técnicas

Gama de pressoes de
funcionamento

Pressdao maxima com falha
Unica

Resisténcia respiratoria
com falha Unica

Tolerancia a pressao de
tratamento

Exatidao do fluxo
Fluxo maximo

Caracteristicas (nominais) de
ativacao inspiratoria

Caracteristicas (nominais)
de ciclo expiratorio

Nivel de pressao acustica

Intervalo de volume
do alarme

IPAP: 3 cm H,0 a 40 cm H,O (em modo E, ET, T, PAC)

PS: 0 cm Hy,0 a 37 cm H,0 (em modo E, ET, T, PAC)
EPAP/PEEP: 3 cm H,0 a 25 cm H,0 (em modo E, ET, T, PAC)
« CPAP: 4 cm H,0 a 20 cm H,0 (em modo CPAP apenas)

60 cm H,0 (em todos os modo)

2 cm H,0 a 30 I/min;

72 cm H,0 a 60 I/min

IPAP: + 0,5 cm H,0 + 10% da pressao definida (fim da inspiragéo)
EPAP ou PEEP: + 0,5 cm H,0 + 4% da presséo definida

CPAP: £ 0,5 cm H,0O + 10% da presséo definida

+ 5 I/min ou 20% do valor medido, o que for maior

> 200 I/min a 20 cm H,0

Fluxo minimo necessario para iniciar IPAP com um simulador
ASL5000 com esforgos fracos croénicos (R20, C20, BPM20):
« Para configuracdo Muito alta: 2,4 I/min

» Para configuracao Alta: 4,2 I/min

» Para configuracdo Média: 6,0 I/min

» Para configuracao Baixa: 10,2 I/min

« Para configuracdo Muito baixa: 15,0 I/min

Exatidao £20% ou +2,0/-1,5 I/min, o que for maior.

Quando testada com IPAP = 15 cm H,0, EPAP = 5 cm H,0,
Tempo de subida = Min, 2 m (6'6") de tubulacéo de ar, mascara Ultra
Mirage, zero vazamento.

O ciclo expiratério ocorre nas frequéncias de fluxo que seguem:

» Para configuragcdo Muito alta: 50% do fluxo inspiratério de pico
» Para configuracdo Alta: 35% do fluxo inspiratério de pico

« Para configuracdo Média: 25% do fluxo inspiratério de pico

« Para configuragdo Baixa: 15% do fluxo inspiratério de pico

« Para configuracdo Muito baixa: 8% do fluxo inspiratério de pico.
Exatidao +10%/-25% ou +1,3 I/min, o que for maior.

Quando testada com IPAP = 15 cm H,0, EPAP =5 cm H,0,
Tempo de subida = Min, 2 m (6'6") de tubulagédo de ar, mascara Ultra
Mirage, zero vazamento.

29 dBA medido em conformidade com o disposto na norma
ISO 17510 — 1:2002.

32 dBA com incerteza de 3 dBA medido em conformidade com
o disposto na norma ISO 17510 — 1:2007.

> 45 dBA - <85 dBA a 3'3" (1 m); 3 passos: baixo, médio, alto
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Armazenamento de dados

Dimensodes (C x L x A)
Peso
Saida de ar

Medigao da pressao
Medicao do fluxo
Fonte de alimentacgao

Fonte de alimentacao
DC externa

Bateria interna

Construgao da caixa

Condicoes ambientais do
Stellar 100

Compatibilidade
eletromagnética

Filtro de ar

Tubagem de ar

7 dias de fluxo respiratorio, pressao de tratamento calculada, SpO,,
frequéncia de pulso, dados respiracdo a respiracado (EPAP, pressao
de suporte, ventilagdo por minuto, vazamento, frequéncia
respiratoria, volume corrente, tempo de inspiracao, tempo de
expiracao, respiracao ativada espontaneamente ou pela maquina ou
respiragdes em ciclo)

365 dias de dados dos 5° 50° e 95° percentis (vazamento, SpO,,
ventilagdo por minuto, volume corrente, frequéncia respiratoria, |:E,
pressao de suporte, I1AH, IA)

230 mm x 170 mm x 120 mm (9,1" x 6,7" x 4,7")
2,1 kg
Peca conica de 22 mm (0,9"), compativel com a norma

ISO 5356-1:2004
Equipamento anestésico e respiratério — conectores cénicos

Transdutor de presséo integrado

Transdutor de fluxo integrado

AC 100-240V, 50-60 Hz, 2,2 A, méax. 65 W
24V, 3 A

Bateria de fon-litio, 14,4V, 1,6 Ah, 23 Wh
Horas de funcionamento: 2 horas com uma nova bateria em
condicdes normais (ver mais abaixo).

Tipo de paciente: cronico, em casa; Pressao: IPAP/EPAP 15/5 cm H,0;
tipo de méscara: Ultra Mirage; tubulacédo de ar: 2 m (6'6"); vazamento: 0;
frequéncia respiratdria: 20 rpm; capacidade da bateria: 100%

Tipo de paciente: Agudo, internado em hospital; Presséo cm H20:
IPAP/EPAP 20/5 cm H,0; tipo de méscara: Ultra Mirage; tubulacao
de ar: 2 m (6'6"); vazamento: 0; Frequéncia respiratéria: 45 rpm;
capacidade da bateria: 100%

Termoplastico de engenharia retardador de chama
» Temperatura de funcionamento: +32 °F (0 °C) a + 95 °F (35 °C)
« Umidade de funcionamento: 10% a 95% sem condensacao

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

+ Umidade de armazenamento e transporte: 10% a 95% sem
condensacao

» Presséo do ar: 680 hPa a 1100 hPa; Altitude: 3.500 m (11482'9")

Observacédo: Abaixo de 800 hPa pode haver limitacées

do desempenho.

* XPOD NONIN

Este produto encontra-se em conformidade com todos os requisitos
de compatibilidade eletromagnética (CEM) nos termos da norma

CEI 60601-1-2, para areas residenciais, comerciais e de industria leve.
Para mais informacdes, consulte “Guia e declaracdo do fabricante —
Imunidade e emissbes eletromagnéticas” na pagina 66.

Rede de fibra eletrostatica com armacédo em TPE.
Eficacia da filtracdo bacteriana de 99,540% no peso area de 100 g/m2.

Plastico flexivel, 2 m (6'6") ou 3 m (9'10") de comprimento
(22 mm (0'9") de diametro)



Tubulagao de ar SlimLine Plastico flexivel, 1,83 m (6") de comprimento (15 mm (0'6")
de didmetro)

Classificagoes CEI 60601-1 Classe Il (Clausula 3.14—isolamento duplo). Esta adeséo significa
que nao é necessério aterramento (ou seja, uma tomada com
ligacao a terra).

» Tipo BF

« Funcionamento continuo

Requisitos para viagem aérea Os dispositivos médicos eletrénicos portateis (M-PED) que
cumpram os requisitos da norma RTCA/DO-160 da Agéncia Federal
de Aviacéo (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 100 cumpre os requisitos
da norma RTCA/DO-160.

Este dispositivo ndo é adequado para utilizagcdo na presenca de uma mistura de anestésico inflamavel.

Observacoes:
« O fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificacées sem aviso prévio.
+ A pressao pode ser apresentada em cm H,O ou em hPa.

Especificagdes técnicas 63



Valores apresentados

Valor Intervalo Precisao Resolucao da
apresentacao
Sensor de fluxo no dispositivo’
Fuga®® 0a 120 I/min + 12 I/min ou = 20%, o que 1 1/min
for maior
Volume corrente?3 50-3.000 ml + 20% ou 30 ml, o que for 10 ml
maior
Frequéncia 5a 60 rpm +1 rpm* 1 rpm
respiratéria
Ventilagao por 0,6a60I + 0,51 0u20%, o que for 0,11
minuto? maior
Ti 0,0-4s + 0,1 sou +10%, o que for 0,1 seg
maior
Pressao 0-40 cm H,O IPAP: £ 0,5cm H,0 +10% da 0,5 seg
presséo definida (fim da
inspiracao);

EPAP ou PEEP: + 0,5 cm H,0
+ 4% da presséao definida
CPAP: £ 0,5 cm H,0 + 10%
da presséao definida
1 Os resultados podem nao ser exatos na presenca de vazamentos e podem também ser influenciados pelas
caracteristicas de ventilagao.
2 Os resultados sédo expressos em STPH (temperatura, pressdo e umidade ambiente padrao)
3 Os resultados podem nao ser exatos na presenga de vazamentos e de oxigénio suplementar > 10 I/min.

Se necessério para o tratamento, utilize o monitoramento externo.
4 Os resultados podem néo ser exatos se o volume corrente for inferior a 50 ml.

Tabela de pressao/fluxo

Stellar 100 com tubo padrao de 2 m (6'6")

: ‘ | ‘

Presséo de tratamento (cm H,0)
7

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240
Fluxo (I/min)
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Medicao da FiO,
Mensuracdo de concentracdo de FiO, em EPAP/IPAP 5/10 cm H,0 (curva azul), 5/20 cm H,0O

(curva vermelha) and 5/30 cm H,O curva verde), R/C 5/20, frequéncia respiratéria 20 rpm,
méscara facial.

100 Vazamento facial total = 0 I/min

90 VM: ~2,5 I/min

80 /

70 / VM: ~8,2 /min
= / VM: ~12,3 I/min
50 /

//

Concentragéo da FiO, (%)

30

20,

6 B 10 1z 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Fornecimento de O, (I/min.)

Vazamento facial total = 20 |/min a 15 cm H,0

100

90

80

/ VM: ~2,5 I/min
70
/ VM: ~8,3 I/min
60
/ VM: ~12,0 I/min
50 //
40

30

Concentracéo da FiO, (%)

20

0 T T T T T T T T T T T 1
(3 B 10 12 14 18 18 20 22 24 26 28 30

Fornecimento de O, (I/min)

Circuito do fluxo de ar

Filtro de ar Sensor de Ventilador Sensorde  Sensorde Porta de escape
fluxo pressao pressao
de apoio
‘ Méscara

Tubagem de ar

| |
Entrada =
de
oxigénio — \_/ -
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Guia e declaracao do fabricante — Imunidade e emissoes eletromagnéticas
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Guia e declaracao do fabricante -

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

Teste de emissoes Adesao Ambiente eletromagnético - guia

Emissoes RF (radiofrequéncia) CISPR11 Grupo 1 O dispositivo s6 usa energia de radiofrequéncia para o seu
funcionamento interno. Por esta razao, as emissoes de RF sdo
muito baixas e € improvavel que causem interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.

Emissoes de RF (radiofrequéncia) CISPR 11 Classe B O dispositivo é adequado para utilizagdo em todos os locais,

o L incluindo residéncias e locais ligados diretamente a rede publica

Emissoes harmonicas Classe A de baixa tenséo que fornece energia para fins domésticos.

CEI 61000-3-2

Flutuagdes na tensdo/Emissdes com tremulacao Em conformidade

CEI 61000-3-3

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

Avisos: O dispositivo ndo deve ser utilizado em cima, abaixo ou préximo a outro equipamento.

Se for necessério utilizar o dispositivo em cima, abaixo ou préximo a outro equipamento, deve-se verificar o correto funcionamento do mesmo com o tipo de
configuracao a ser usada.

Nao é recomendada a utilizacao de acessérios (p. ex., umidificadores) diferentes dos especificados neste manual. Estes poderéo resultar num aumento de
emissoes ou na diminuigdo da imunidade do dispositivo.

Guia e declaracao do fabri - elet! gnética

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 encontre num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de imunidade

Nivel de teste
CEIl 60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - guia

Descarga eletrostatica

+ 6 kV contato

+ 6 kV contato

O piso devera ser de madeira, cimento ou piso cerdmico. Se o piso estiver

(ESD) +8kVar +8kVar coberto com um material sintético, a umidade relativa devera ser de pelo
CEI 61000-4-2 menos 30%.
Transiente elétrico répido | + 2 kV para linhas de fonte | =2 kV A qualidade da rede elétrica devera ser semelhante a de um ambiente
CEI 61000-4-4 de alimentacao comercial ou hospitalar tipico.

+ 1 kV para linhas de +1kV

entrada/saida
Sobretensao + 1 kV modo diferencial + 1 kV modo diferencial A qualidade da rede elétrica devera ser semelhante a de um ambiente
CEI 61000-4-5 + 2 kV modo comum + 2 kV modo comum comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tenséo,
pequenas interrupgoes e
flutuacoes de tensdo em
linhas de entrada da fonte
de alimentacdo

CEI 61000-4-11

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

durante 0,5 de um ciclo
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 segundos

<12V (>95% de queda
em 240V)

durante 0,5 de um ciclo
96 V (60% de queda
em 240V)

durante 5 ciclos

168V (30% de queda
em 240V)

durante 25 ciclos
<12V (>95% de queda
em 240 V)

durante 5 segundos

A qualidade da rede elétrica devera ser semelhante & de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

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

Campo magnético da
frequéncia de tensao
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia de tensao deverao encontrar-se em
niveis caracteristicos de uma localizacédo tipica de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

RF transmitida
CEI 61000-4-6

RF irradiada
CEI 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis ndao devem ser
utilizados a uma distancia do dispositivo (incluindo os cabos) menor que a
distancia de separacao recomendada, calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada:

d=1,17P

d=1,17 VP 80 MHz a 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz a 2,5 GHz

onde "P" ¢ a poténcia méaxima de saida do transmissor em Watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e “d"” é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

A intensidade do campo proveniente de transmissores de RF fixos,
determinada por uma inspecgéo eletromagnética do local?, devera ser
menor do que o nivel de conformidade para cada gama de frequéncia.
Poderao ocorrer interferéncias na proximidade de equipamento marcado
com o seguinte simbolo: ((12))

b

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

OBSERVAC@O 2: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a maior gama de frequéncia.
OBSERVACAO 3: Estas diretrizes poderao nao ser aplicaveis a todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objectos

e pessoas.

@ Aintensidade do campo de transmissores fixos, tais como estacoes de base para radiotelefones (teleméveis/sem fio), radios méveis terrestres, radio amador, emissoes de
radiodifusao (AM e FM) e televiséo, ndo pode ser, em teoria, prevista com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores fixos RF, deveré ser
realizada uma inspeccéo eletromagnética no local. Se o valor da intensidade de campo no local onde o dispositivo esta sendo utilizado exceder o nivel de conformidade RF
aplicavel mencionado acima, deverse verificar o funcionamento adequado do dispositivo. Caso se observe um desempenho fora do normal, poderé ser necessario tomar medidas
adicionais, tais como alterar a posicao 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 a dadas entre os i tos de

P quip

RF portateis e moveis e o dispositivo

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente onde as perturbagdes RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuério do dispositivo pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacdes RF portateis e moéveis (transmissores) e o dispositivo, tal
como é recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia méaxima nominal de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W) d=1,17P d=117P d=233P
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 ¢ indicada acima, a distancia (d) de separacédo recomendada em metros (m) pode ser determinada usando a
equagcao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde “P" é a poténcia méaxima de safda do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, ¢é aplicavel a distancia de separacao para a maior gama de frequéncia.

OBSERVACAO 2: Estas diretrizes poderdo nao ser aplicéveis a todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas,
objectos e pessoas.

Simbolos

@ Siga as instrucoes de utilizacao; || Equipamento de Classe II; Equipamento de tipo BF;
IP31 O dispositivo esta protegido contra objetos sélidos estranhos com didmetro de 2,5 mm
(0,1") ou mais e de gotas de agua que caiam verticalmente; AN\ Precaucao; O Estado stand-by
ou preparatdério para uma parte do equipamento; 0, Ligacdo para fornecimento de oxigénio:
max 30 I/min (max 30 I/min); &+ Porta de comunicacéo de dados; C@US Associacdo Canadense
de Padronizacéo; .|~ Limites de temperatura para armazenamento e transporte; f Manusear
com cuidado; .&" Umidade maxima; ‘T‘ Manter seco; ™ Fabricante; TT Este lado para cima;
E Referéncia; m Numero de série; m Cédigo de lote; @ Nao reutilizar; g Prazo de
validade; 7\.‘\& Manter afastado da luz solar; @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada;
Nao contém latex

Informacdes ambientais Este dispositivo deve ser eliminado em conformidade com a
legislacao e regulamentos do pals em que ocorre a eliminagao.

O simbolo cortado da lixeira E’i indica que o produto que contém este simbolo nao pode ser
eliminado juntamente com o lixo indiferenciado, devendo ser eliminado separadamente. Este
requisito para eliminacao em separado baseia-se na Diretiva Europeia 2002/96/CE relativa a
residuos de equipamentos elétricos e eletronicos, e na Diretiva Europeia 2006/66/CE relativa a
baterias. Vocé pode entregar o produto num ponto de coleta municipal, por exemplo. Isto reduz o
impacto ambiental e previne a contaminacao do ambiente pela liberacdo de substancias perigosas.

As baterias que contenham mais de 0,0005 porcento do seu peso em mercurio, mais de
0,002 porcento do seu peso em caddmio ou mais de 0,004 porcento do seu peso em chumbo
estédo assinaladas, sob o simbolo cortado da lixeira, com os simbolos quimicos (Hg, Cd, Pb) dos
metais cujo limite é excedido.

Para obter mais informacgodes sobre a eliminacdo de produtos, entre em contato com o
representante da ResMed ou o distribuidor especializado da sua area, ou visite 0 nosso website
em www.resmed.com.

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

Especificagdes técnicas 67



Avisos e precaucoes gerais
AVISOS

Um aviso alerta para a possibilidade de lesdes corporais.

68

Antes de utilizar o dispositivo, leia 0 manual na integra.
O dispositivo e os acessorios devem ser utilizados apenas para o fim a que se destinam.

E fornecido com o dispositivo um Manual do usuario. Certifique-se que o manual do usuéario
seja entregue ao paciente.

O dispositivo s6 deve ser usado com mascaras (e conectores') recomendadas pela ResMed
ou por um meédico ou terapeuta da respiracao. A mascara s6 devera ser usada quando o
dispositivo estiver ligado e funcionando corretamente. Os orificios de ventilacao ou orificios
associados a mascara nunca podem estar obstruidos.

Explicacao: o dispositivo destina-se a ser utilizado com mascaras (ou conectores) especiais
que contém orificios que permitam a saida de um fluxo continuo de ar da méascara. Quando
o dispositivo estiver ligado e funcionando corretamente, o ar fresco do dispositivo elimina o
ar exalado através dos orificios da mascara. Todavia, quando o dispositivo nao esté
funcionando, ndo é fornecido ar fresco suficiente através da méscara e o ar exalado pode ser
novamente respirado. A reinalacao de ar exalado por mais que alguns minutos pode, em
algumas circunstancias, provocar asfixia. Esta afirmacao é aplicavel & maioria dos
dispositivos de presséo positiva nas vias aéreas.

Em caso de falha de energia2 ou avaria da maquina, retire a mascara ou o suporte de cateter
do tubo de tragueostomia.

Risco de explosao—néao use préximo a anestésicos inflamaveis.

O dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes anestesiados, cuja respiracado dependa
totalmente de ventilacdo mecéanica.

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

Utilize apenas acessorios e pecas originais aprovadas pela ResMed.

A utilizacdo de um filtro antibacteriano é obrigatdria nas situacdes em que haja possibilidade
de contaminacao cruzada.

Utilize apenas acessoérios 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
0S componentes se encontram num estado adequado € que a sua seguranca operacional
estd garantida. Se detectar a presenca de defeitos, o sistema ndo 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 configuragcbes devem cumprir 0s requisitos para sistemas médicos
elétricos (consultar a norma IEC 60601-1-1 ou a cldusula 16 da 3.7 ed. da IEC 60601-1,
respectivamente). Qualquer pessoa gue ligue equipamento adicional a equipamento médico
elétrico configura um sistema médico e é, consequentemente, responsavel gue o sistema
cumpra 0s requisitos para sistemas médicos elétricos. Chama-se a atencgao para o fato da
legislacao local ter precedéncia sobre os requisitos supramencionados. Em caso de duvida,
consulte o representante local ou o departamento de assisténcia técnica.

1 Portas podem ser incorporadas a mascara ou em conectores que estejam proximos da mascara.

2 Durante uma falha parcial (abaixo da tensdo minima nominal) ou total de energia, as pressoes de
tratamento ndo serdo administradas. Assim que a energia seja restabelecida, o funcionamento
pode prosseguir sem nenhuma alteracédo as configuragoes.



PRECAUCOES

Uma precaucgao explica cuidados especiais necessarios para a utilizacdo segura e eficaz do

dispositivo.

« Quando utilizar acessoérios, leia o Manual do Usuario fornecido pelo fabricante. No caso dos
bens de consumo, podem ser fornecidas informacdes importantes na embalagem. Para
mais informagodes, consulte “Simbolos” na pagina 67.

« Com baixas pressoes, o fluxo através dos orificios de ventilacdo da méascara pode ser
inadequado para remover todos os gases exalados, podendo ocorrer alguma reinalacao.

« O dispositivo ndo pode ser submetido a forca excessiva.
« Se o dispositivo cair acidentalmente, contate um agente de manutencado autorizado.

« Observe vazamentos e a outros sons incomuns. Se houver um problema, contate um
agente de assisténcia técnica autorizada.

Observe:

Uma observacao alerta para caracteristicas especiais do produto.

» As indicagoes acima sao avisos e precaucgoes gerais. Outros avisos, precaugoes e
observacoes especificos aparecerdo junto as instrucoes relevantes no manual.

Avisos e precaugdes gerais 69



Garantia Limitada

70

A ResMed Ltd (doravante “ResMed"”) garante que o produto ResMed esté isento de defeitos
de material e fabricacédo pelo periodo de tempo abaixo especificado, a partir da data de compra.

Produto Periodo da
garantia
» Sistemas de mascara (incluindo armacgao da méascara, almofada, capacete e 90 Dias

tubulacdo)—exceto dispositivos de utilizagdo Unica
» Acessorios—exceto dispositivos de utilizagdo Unica
« Sensores de pulso para dedo de tipo flexivel
* Cubas de dgua de umidificadores

» Baterias para utilizagdo em sistemas de alimentagao com bateria ResMed 6 meses
internos e externos

» Sensores de pulso para dedo de tipo clipe 1 Ano

» Moddulos de dados de dispositivos CPAP e de dois niveis

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

« Umidificadores e respectivas cubas de agua lavaveis

» Dispositivos de controle de titulagao

« Dispositivos CPAP de dois niveis de pressao e de ventilacao (incluindo fontes | 2 anos
de alimentacao externa)

» Acessorios de baterias

» Dispositivos portateis de diagnéstico/rastreio

Esta garantia s6 se aplica ao consumidor inicial. Nao é transferivel.

Se o produto sofrer avarias nas condigcdes normais de utilizacdo, a ResMed procedera, a seu
critério, a reparacédo ou substituicdo do produto defeituoso ou de qualquer um dos seus
componentes.

Esta garantia limitada ndo cobre: a) qualquer dano provocado em consequéncia de utilizacao
inadequada, abuso, modificacdo ou alteracdo do produto; b) reparos efetuados por qualquer
entidade de assisténcia técnica que nao tenha sido expressamente autorizada pela ResMed
para efetuar esse tipo de reparao;

c¢) qualquer dano ou contaminacéo devido ao fumo de cigarros, cachimbos, charutos ou outros;
e d) danos causados por dgua derramada sobre ou dentro de um dispositivo eletrénico.

A garantia deixa de ser vélida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regido da
compra original.

Os pedidos de reparo 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 qualguer garantia
implicita de comerciabilidade ou de adequabilidade para um determinado fim. Algumas regides
ou estados nao permitem limitacées de tempo sobre a duragao de uma garantia implicita, pelo
que a limitacao acima pode néo se aplicar ao seu caso.

A ResMed nao seréa responsabilizada por quaisquer danos incidentais ou consequentes
reivindicados como decorrentes da venda, instalacao ou uso de qualquer produto ResMed.
Algumas regides ou estados nao permitem a excluséao ou limitacao de danos incidentais ou
consequentes, pelo que a limitacdo 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 informacoes sobre seus direitos de garantia, entre em contato
com o revendedor local da ResMed ou os escritérios da ResMed.
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Utilizacao dos menus

@8] MONITORAMENTO
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7 CONFIGURACAO

Configuracoes
Clinicas

Configuracoes
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[ Opcoes ]

o menu Configuracéo, consulte:

Configuracoes Clinicas na
pagina 31

Configuracoes de Alarme na
pagina 35

Opcodes na pagina 40
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