Acessorios

Utilizacao da bateria interna

O dispositivo Astral é fornecido com uma bateria interna. Esta bateria assegura uma fonte de
alimentagao continua quando a corrente elétrica é interrompida e o dispositivo ndo esta ligado a
nenhuma bateria externa. Quando o Astral comeca a utilizar a bateria interna como sua fonte de
alimentacao, vocé é notificado pelo alerta Utilizacao da bateria interna e com o indicador de bateria
interna como fonte de alimentacao.

A bateria interna funciona durante aproximadamente oito horas em condicées normais. Durante a
ventilacdo, os alarmes alertam o usuario sobre a condicdo de bateria fraca. Quando o dispositivo esté
Em espera, ndo sao emitidos alarmes. O usuério deve verificar regularmente o estado da bateria.

A AVISO

e Quando utilizar o dispositivo Astral como ventilador de apoio, certifique-se de que o nivel
da bateria interna seja verificado regularmente.

e A capacidade disponivel da bateria diminui com o passar do tempo. Quando a capacidade
de bateria restante for reduzida, nao utilize a bateria interna como a principal fonte de
energia.

e A bateria interna deve ser substituida de dois em dois anos ou antes quando houver uma
reducao perceptivel no tempo de utilizacao quando totalmente carregada.

e A bateria interna nao deve ser utilizada como fonte de alimentacao principal. Deve ser
usada apenas quando as outras fontes nao estiverem disponiveis ou brevemente, quando
necessario, como na troca de fontes de alimentacéo.

A PRECAUCAO

o Reverter para energia CA quando a capacidade restante da bateria for baixa.

e A bateria interna pode parar de carregar quando sao atingidas temperaturas ambientes
iguais ou superiores a 35 °C. Isso serd indicado com a mensagem de alarme Falha de
energia / nao esta carregando.

e A bateria interna ficara vazia se o dispositivo for deixado armazenado por um periodo de
tempo prolongado. Durante o armazenamento, certificar-se de que a bateria interna seja
recarregada uma vez a cada seis meses.

e O armazenamento do dispositivo Astral em temperaturas superiores a 50°C por periodos
prolongados ira acelerar o envelhecimento da bateria. Isto nao afetara a seguranca da
bateria ou do dispositivo.

Enguanto o dispositivo permanecer ligado a rede elétrica, a bateria interna continua a carregar quando
o dispositivo estiver funcionando ou em espera.

Para obter mais informacoes sobre o tempo de funcionamento previsto da bateria interna, consultar a
secgao Especificacoes técnicas.

Tempo de funcionamento da bateria

A bateria interna fornece energia ao dispositivo Astral durante oito horas em condigdes normais ao
paciente crénico dependente de ventilador no domicilio.

O tempo de funcionamento da bateria interna é determinado por:
e percentagem de carga

e condicdes ambientais (tais como a temperatura e a altitude)

e estado e idade da bateria

e configuracdes do dispositivo

e configuracdo do circuito do paciente e fuga acidental.
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Resolugao de problemas

Codigo de erro Acédo

121 0 Teste do dispositivo ndo consegue detectar o adaptador de circuito correto.

Ramo (nico com valvula expiratoria:

1. Verificar se a linha de controle da valvula e a linha de pressdo proximal estao
conectadas corretamente ao adaptador de ramo dnico. Consultar a secdo Conexao
de um circuito de ramo Gnico com valvula expiratdria para obter mais informacdes.

2. Verificar se o adaptador de circuito de ramo Unico estd inserido com firmeza e se a
tampa do adaptador estd instalada corretamente. Consultar a secao Encaixe do
adaptador de circuito (consulte pagina 23) para obter mais informagoes.

Ramo duplo:

1. Verificar se 0 adaptador de circuito de ramo duplo estd inserido com firmeza e se a
tampa do adaptador estd instalada corretamente. Consultar a secao Encaixe do
adaptador de circuito (consulte pagina 23) para obter mais informacdes.

Ramo Gnico com fuga intencional:

1. Verificar se 0 adaptador de ramo Unico com fuga esté inserido com firmeza e se a
tampa do adaptador estd instalada corretamente. Consultar a secdo Encaixe do
adaptador de circuito (consulte pagina 23) para obter mais informagoes.

Repetir o Reconhecimento do circuito. Se o problema persistir, contatar uma
Assisténcia Técnica autorizada.

122 Falha de hardware detectada. Contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.
123 0 Filtro de entrada de ar ndo foi detectado.

Verificar se o filtro de entrada de ar esta limpo, seco e instalado corretamente.
Substitui-lo, se necessario. Consultar a segdo Substituicdo do filtro de ar.

Repetir o Reconhecimento do circuito. Se o problema persistir, contatar uma
Assisténcia Técnica autorizada.

124 Certificar-se de que todos os filtros e circuitos estejam desconectados da porta
inspiratdria. Repetir o Reconhecimento do circuito. Se o problema persistir, contatar
uma Assisténcia Técnica autorizada.

125 Falha de hardware detectada. Contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.

204 Impossivel reconhecer o circuito.
1. Certificar-se de que o circuito ndo seja movido até a conclusdo do teste.
2. Verificar o circuito e acessorios conectados em busca de obstrugoes.

3. Certificar-se de que nao haja dobras ou torgdes acentuadas no circuito e que a
extremidade que se liga ao paciente ndo esteja bloqueada.

4. Se usar umidificacdo, certificar-se de que o reservatério do umidificador ndo esteja
excessivamente cheio.

5. Seguir cuidadosamente as instrugdes mostradas na tela:
e circuito ndo deve ser bloqueado durante o passo 2

e 0 circuito deve ser completamente bloqueado durante o
passo 3.

Se o problema persistir, contatar seu médico ou uma Assisténcia Técnica autorizada.
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Resolugao de problemas

Cadigo de erro

Acédo

205

206
303

404, 405, 406
409

415
420

426

74

A resisténcia do circuito medida excede os limites de operagado segura para este
dispositivo.
1. Verificar o circuito e acessorios conectados em busca de obstrugdes.

2. Certificar-se de que nao haja dobras ou torgdes acentuadas no circuito e que a
extremidade que se liga ao paciente nao esteja blogueada.

3. Seusar umidificacdo, certificar-se de que o reservatério do umidificador ndo esteja
excessivamente cheio.

4. Seguir cuidadosamente as instrugdes mostradas na tela:
e ocircuito ndo deve ser bloqueado durante o passo 2
e ocircuito deve ser completamente bloqueado durante o passo 3.

Se o problema persistir, contatar seu médico ou uma Assisténcia Técnica autorizada.
Falha de hardware detectada. Contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.

Impossivel calibrar o sensor de oxigénio.

1. Verificar se ndo é adicionado oxigénio suplementar durante o Reconhecimento do
circuito.

2. Repetir o Reconhecimento do circuito.
Se o problema persistir, contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.
Falha de hardware detectada. Contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.

Impossivel concluir o Reconhecimento do circuito devido a fuga excessiva no circuito.

1. Verificar se o circuito estad completamente bloqueado durante o terceiro passo de
Reconhecimento do circuito.

Verificar se o circuito estd montado corretamente e se ndo contém fugas.
Verificar se 0 adaptador de circuito esté inserido com firmeza.

Este circuito pode ndo ser compativel com o dispositivo Astral. Tentar outro
circuito.

Repetir o Reconhecimento do circuito. Se o problema persistir, contatar uma
Assisténcia Técnica autorizada.

Falha de hardware detectada. Contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.

A complacéncia do circuito medida excede os limites de operagao segura para este
dispositivo.

Verificar se o circuito estd montado corretamente e completamente bloqueado durante
o terceiro passo de Reconhecimento do circuito.

Se o problema persistir, contatar seu médico ou uma Assisténcia Técnica autorizada.

Falha de hardware detectada. Contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.



Cadigo de erro

Resolugao de problemas

Acédo

504

505

506, 512
600

Impossivel reconhecer o circuito.
1. Certificar-se de que o circuito ndo seja movido até a conclusdo do teste.
2. Verificar o circuito e acessorios conectados em busca de obstrugoes.

3. Certificar-se de que ndo haja dobras ou torgdes acentuadas no circuito e que a
extremidade que se liga ao paciente nao esteja bloqueada.

4. Se usar umidificacdo, certificar-se de que o reservatério do umidificador ndo esteja
excessivamente cheio.

5. Seguir cuidadosamente as instrugdes mostradas na tela:

e 0 circuito ndo deve ser bloqueado durante o passo 2

e 0 circuito deve ser completamente bloqueado durante o passo 3.
Se o problema persistir, contatar seu médico ou uma Assisténcia Técnica autorizada.
A resisténcia do circuito medida excede os limites de operagdo segura para este
dispositivo.
1. Verificar o circuito e acessérios conectados em busca de obstrucgdes.

2. Certificar-se de que ndo haja dobras ou torgdes acentuadas no circuito e que a
extremidade que se liga ao paciente ndo esteja bloqueada.

3. Se usar umidificacdo, certificar-se de que o reservatério do umidificador ndo esteja
excessivamente cheio.

4. Seguir cuidadosamente as instrugdes mostradas na tela:
e 0 circuito ndo deve ser bloqueado durante o passo 2
e 0 circuito deve ser completamente bloqueado durante o passo 3.

Se o problema persistir, contatar seu médico ou uma Assisténcia Técnica autorizada.
Falha de hardware detectada. Contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.

Impossivel calibrar o Sensor de fluxo expiratério.
1. Verificar se 0 adaptador de circuito esta limpo, seco e inserido com firmeza.

e Se o adaptador estiver molhado, remové-lo e agita-lo vigorosamente para
eliminar a 4gua pode ser eficaz. Reinserir 0 adaptador com firmeza e repetir o
Reconhecimento do circuito.

e Se 0 adaptador ndo estiver limpo, serd necessario substitui-lo.

2. Caso seja usado um circuito respiratério pediatrico de didmetro pequeno,
considerar o uso de um filtro antibacteriano ou de um adaptador de 22 mm na
porta do adaptador expiratério.

3. Repetir o Reconhecimento do circuito e certificar-se de que o circuito ndo seja
movido até a conclusdo do teste.

Se o problema persistir, contatar uma Assisténcia Técnica autorizada.
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Resolucao de problemas gerais

Problema

Acédo

Formagdo de condensagdo no
circuito

Tela tatil danificada ou sem
resposta

Nao foi possivel salvar os dados do
Astral em pen drive USB ou pen
drive USB ndo detectado pelo
dispositivo.

Falha de reconhecimento de
circuito

Falha do sensor de fluxo
(apenas Astral 150)

Pode haver formagao de condensagao devido a altas configuragdes de umidade e baixa
temperatura ambiente. Ajuste as configuragdes do umidificador de acordo com as
instrugdes do fabricante.

Se ndo conseguir desligar normalmente o dispositivo Astral, use o procedimento de
desligamento forgado a seguir:

1.

w N =

Desconecte qualquer fonte de alimentagdo externa (p. ex., rede elétrica CA ou
bateria externa).

Mantenha pressionado o botdo ligar/desligar verde e o botdo silenciar/redefinir
alarme por pelo menos 10 segundos. Apés 10 segundos, a barra de alarme piscara
em amarelo.

Solte os dois botdes. O dispositivo Astral se desligar.

0 dispositivo Astral pode ser ligado novamente pressionando-se o botao
ligar/desligar e usado como indicado.

Remover e reinserir o pen drive USB.
Usar um pen drive USB novo.

Remover a fonte de alimentagdo AC ou a DC externa para reiniciar o Astral
desligando-o e religando-o.

Reformatar o pen drive USB. Lembrar que todos os dados gravados no pen drive
USB serdo perdidos.

Se o reconhecimento de circuito falhar e aparecer uma mensagem na parte superior da
pagina de resultados de reconhecimento de circuito, tentar o seguinte:

1.
2.

3.

Verificar se ha fuga no circuito.

Verificar se 0 mddulo, a membrana azul e o sensor estdo pressionados até o fim e
se estdo nivelados no encaixe.

Manter o circuito alinhado para reduzir a resisténcia.

Observagdo: E aceitavel usar um circuito que emita uma mensagem de precaucao,
porque o dispositivo Astral compensard a resisténcia e a complacéncia do circuito.

Se o Sensor de fluxo falhar e aparecer uma mensagem na parte inferior da pagina de
resultados de Reconhecimento do circuito, tentar o seguinte:

1.
2.

Verificar se ndo ha fuga no circuito.

Verificar se a valvula expiratdria, a membrana azul e o sensor estdo pressionados
até o fim e nivelados com o encaixe.

76



Especificacdes técnicas

Especificacoes técnicas

Intervalo de pressdes operacionais

Intervalo de volume corrente
operacional (modos de controle de
volume)

Resisténcia de circuito e intervalo de
complacéncia para a exatiddo
declarada de monitorizagdo e
controle**

Resisténcia respiratdria com falha
dnica®**

Fluxo maximo

Caracteristicas (nominais) de
acionamento inspiratorio

Caracteristicas (nominais) de transicao

expiratoria

Ramo Unico com vélvula ou ramo duplo com vélvula: 3 a 50 hPa
Ramo Unico com fuga intencional: 2 a 50 hPa
CPAP: 3 a 20 hPa

Limite maximo de pressdo operacional: 10 a 80* hPa
*Nao aplicavel em todas as variantes do dispositivo

A transicdo forgada ocorre se o limite de alarme de Press@o for excedido.
Tipo de paciente — adulto: 100 ml a 2500 ml
Tipo de paciente — pediatrico: 50 mla 300 ml*

Configuragdo para paciente pediatrico:

Intervalo de resisténcia do circuito (circuito com fuga intencional): 0 a
8 hPa em 60 L/min

Intervalo de resisténcia do circuito (circuito com véalvula): 0 a 20 hPa em
60 L/min

Intervalo de resisténcia do circuito (circuito com bocal); 0 a 5 hPa em
60 L/min

Intervalo de complacéncia do circuito: 0 a 4 ml/hPa
Configuracdo para paciente adulto:

Intervalo de resisténcia do circuito (circuito com fuga intencional): 0 a
20 hPa em 120 L/min

Intervalo de resisténcia do circuito (circuito com valvula): 0 a 35 hPa em
120 L/min

Intervalo de resisténcia do circuito (circuito com bocal): 0 a 15 hPa em
120 L/min

Intervalo de complacéncia do circuito: 0 a 4 ml/hPa
Circuito pediatrico

Inspiracdo: 2,2 hPa (a 15 L/min), 5,3 hPa (a 30 L/min)
Expiracdo: 2,4 hPa (a 15 L/min), 5,0 hPa (a 30 L/min)

Circuito adulto

Inspiracdo: 5,7 hPa (a 30 L/min), 8,3 hPa (a 60 L/min)
Expiracdo: 4,2 hPa (a 30 L/min), 6,2 hPa (a 60 L/min)
220 |/min

0 acionamento inspiratério ocorre quando o fluxo de paciente excede a
configurag@o de acionamento.

Ramo duplo com valvula (acionamento de fluxo): 0,5 a 15,0 |/min

Ramo Unico com vélvula ou ramo duplo com vélvula: 1,6 a 10,0 I/min (em
cinco passos)****

Ramo dnico com fuga intencional: 2,5 a 15,0 I/min (em cinco passos)
Circuito com bocal (somente tubo): 2,0 a 4,0 L/min (em quatro passos)

A transicdo ocorre quando o fluxo inspiratério diminui para a
percentagem definida do fluxo inspiratério de pico.

5a90%
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Especificacdes técnicas

Nivel de pressdo acustica
Nivel de poténcia acistica
Intervalo de volume do alarme

Armazenamento de dados

Dimensoes (Cx L x A)

Peso

Porta inspiratéria/ adaptador de ramo
duplo

Medicdo da pressao
Medicdo do fluxo
Fonte de alimentagédo

Fonte de alimentagdo CC externa
Bateria interna

Construcdo da caixa

78

35 + 3 dBA conforme medido em conformidade com a
ISO 80601-2-72:2015

43 + 3 dBA conforme medido em conformidade com a
ISO 80601-2-72:2015

56 - 85 dBA (em cinco etapas) conforme medido em conformidade com a
IEC 60601-1-8:2012

7 dias de pressdo das vias aéreas, do fluxo respiratério e do volume
administrado de alta resolugao (dados recolhidos em 25 Hz).

7 dias de dados de terapia relacionados com a respiragao (dados
recolhidos em 1 Hz).

365 dias de dados estatisticos por programa.

285 mm x 215 mm x 93 mm (11,22 pol x 8,47 pol x 3,66 pol)
Tamanho da tela do visor: 150 mm x 90 mm (5,91 pol x 3,54 pol)
3.2 kg (7,1 libras)

Peca conica de 22 mm, compativel com a norma 1SO 5356-1:2004
Equipamento respiratério & anestésico — conectores conicos
Transdutores de pressao integrados

Transdutores de fluxo integrados

CA 100-240 V, 50-60 Hz, 90 W 3,75 A continua, 120 W/5 A pico
110 V/400 Hz

12-24VCCI0W,75A/3,75A

Bateria de fon-litio, 14,4V, 6,6 Ah, 95 Wh

Tempo de operacdo (cendrio padrao): 8 horas com uma nova bateria em
condicBes normais

CondigBes de teste: Adulto, modo (A)CV, Vt =800 mL, PEEP =5 cmH,0,
Frequéncia = 20 rpm, Ti= 1,0 s. Todos os outros parametros permanecem
nas configuragdes padrao.

Tempo de operacdo (pior cendrio) > operacdo por 4 horas sob as
seguintes condicdes:

Condic@es de teste: Adulto, ndo ventilado, modo PACV, Circuito de ramo
duplo, Pressdo assistida = 30 cm H,0, PEEP = 20 cm H,0, Frequéncia:

20 rpm,

Ti: 1,0 s, Tempo subida = Min., Vt seguranga = Desl., Acionam = Desl.
Todos os outros parametros permanecem nas configuragdes padrao.

Vida util total: até 3.000 horas de operagdo normal com a bateria interna
Observacgao: O tempo pode variar com as diferentes configuragoes e
condicBes ambientais.

Termoplastico retardante de chamas



CondigBes ambientais

Medicdo de oxigénio

Compatibilidade eletromagnética

Especificacdes técnicas

Temperatura de funcionamento: 0 °C a 40 °C (32 °F a 104 °F)
Temperatura de carregamento: 5 °C a 35 °C (41 °F a 95 °F)
Umidade de funcionamento: 5% a 93% sem condensagao

Temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a 50 °C (-4 °F a
122 °F) por até 24 horas

Temperatura de armazenamento e transporte: -25°Ca 70 °C(-13 °Fa
158 °F) por mais de 24 horas

Observacao: O armazenamento do dispositivo Astral em temperaturas
superiores a 50 °C (122 °F) por periodos prolongados pode acelerar o
envelhecimento da bateria. Isso ndo afetara a seguranca da bateria ou
do dispositivo. Consulte Utilizagcdo da bateria interna (consulte pagina 48)

Umidade de armazenamento e transporte: 5% a 93% sem condensagao

Sdo necessarios 40 minutos™ para que o dispositivo esteja pronto para
uso em um paciente quando retirado do armazenamento a longo prazo a
temperatura minima e a uma temperatura ambiente de 20 °C (68 °F).

* Pressupondo que o dispositivo esteja conectado a uma fonte de
alimentacdo CA externa.

Sao necessarios 60 minutos™ para que o dispositivo esteja pronto para
uso em um paciente quando removido do armazenamento a longo prazo a
temperatura maxima e a uma temperatura ambiente de 20 °C (68 °F).

Pressdodoar; 1100 hPaa 700 hPa
Altitude: 3000 m (9842 pés)

Observacao: O desempenho pode ser limitado abaixo de 800 hPa ou em
altitudes acima de 2000 m (6562 pés).

IP22 (Protegido contra objetos do tamanho de um dedo. Protegido contra
gotejamento de dgua quando inclinado até 15 graus a partir da
orientacdo especificada.) Quando colocado horizontalmente sobre uma
superficie plana ou verticalmente com a alca para cima.

IP21 (Protegido contra objetos do tamanho de um dedo e contra
gotejamento de &gua vertical). Quando colocado em um suporte de
bancada, quando usado com o suporte domiciliar ResMed ou quando
ligado a um RCM ou RCMH.

Sensor de oxigénio integrado.
1000 000 % horas a 25 °C

0 produto esta em conformidade com todos os requisitos de
compatibilidade eletromagnética (EMC) aplicaveis de acordo com a
I[EC60601-1-2 para Equipamentos Médicos em ambientes domésticos e
profissionais de salde e em ambientes de servigo médico de
emergéncia.

Recomenda-se que os dispositivos de comunicagao mével sejam
mantidos a uma distancia minima de um metro do dispositivo.

Para mais detalhes, consulta a sec¢do "Orientacdo e declaragdo do
fabricante —imunidade e emissdes eletromagnéticas” (consulte
pagina 82).
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Especificacdes técnicas

Utilizag@o em avido

Utilizagdo em automaveis

Conexdes de dados

Componentes do circuito do paciente
recomendados e acessorios
compativeis

Classificagoes CEl 60601-1

Componentes aplicados

Operador pretendido

Posicdo do operador

80

Os dispositivos médicos eletronicos portateis (M-PED) que cumpram os
requisitos da norma RTCA/DO-160 da Agéncia Federal de Aviagao
(Federal Aviation Administration — FAA) podem ser utilizados em todas
as fases do voo sem necessidade de testes subsequentes ou aprovagao
por parte do operador da companhia aérea.

A ResMed confirma que o Astral cumpre os requisitos da Agéncia
Federal de Aviacdo dos EUA (Federal Aviation Administration — FAA)
(RTCA/DO-160, secao 21, categoria M) em relagdo a todas as fases da
viagem aérea.

Classificagdo da IATA para a bateria interna: UN 3481 — baterias de
fon-Iitio contidas no equipamento.

0 produto esta em conformidade com a norma ISO 16750-2 Veiculos
rodovidrios — CondicGes ambientais e testes para equipamento elétrico
e eletronico — Parte  2: Cargas elétricas” — 2.% Edicao 2006, Testes
42,431.2,43.2,44,46.1¢e4.6.2. Aclassificagdo do estado funcional
deve ser Classe A.

0 produto esta em conformidade com a norma I1S07637-2 "Veiculos
rodovidrios — perturbagdes elétricas por condugao e acoplamento —
Parte 2 Conducdo elétrica transitdria apenas ao longo de linhas de
fornecimento de energia" — 2.° Edi¢do 2004, Secao 4.4 Teste de
imunidade transitéria. A classificagdo do estado funcional deve ser
Classe A para testar nivel lll e Classe C para testar nivel IV.

0 dispositivo Astral tem trés portas de conexdo de dados (conector USB,
miniconector USB e porta Ethernet). Somente os conectores USB e Mini
USB sé&o para uso do cliente.

0 conector USB é compativel com o pen drive USB ResMed.
Consultar www.resmed.com.

Classe Il (isolamento duplo)

Tipo BF

Funcionamento continuo

adequado para utilizar com oxigénio.

Interface do paciente (méascara, tubo endotraqueal, tubo de
traqueostomia ou bocal).

Oximetro.

0 paciente, o cuidador ou 0 médico podem operar o dispositivo Astral.
Algumas fungdes e configuragdes somente podem ser ajustadas pelo
médico (no modo Clinico). Essas fungdes permanecem
desabilitadas/bloqueadas no modo Paciente.

0 dispositivo foi concebido para ser utilizado a uma distancia inferior ao
comprimento do brago do paciente. Um operador deve posicionar a sua

linha de visao num angulo de 30 ° a partir de um plano perpendicular a
tela.

O dispositivo Astral estd em conformidade com os requisitos de
legibilidade da norma IEC60601-1:2005.



Especificacdes técnicas

Compatibilidade da versdo do Para obter informagdes sobre a versdo do software do dispositivo,
software contatar seu representante da ResMed.

Este dispositivo ndo é adequado para utilizagdo na presenca de uma mistura de anestésico inflaméavel.
*0 padrdo internacional relativo a ventiladores indica que o tipo de paciente Pediatrico deve ser utilizado para pacientes que

recebam um volume corrente inferior a 300 mL; contudo, o dispositivo Astral permite o ajuste do pardmetro de configuracéo
‘Vt" até 500 mL para casos em que ‘Vt' esteja definido de tal forma que compense a fuga no circuito respiratério.

A AVISO

A ResMed nao recomenda 500 mL como o limite superior para o uso de volume corrente

pediatrico; porém, os médicos podem escolher esse limite superior com base na
avaliacao clinica.

**Para alcangar as exatiddes especificadas, é necessario executar com éxito a fungdo Reconhecimento de circuito.
***(Os limites sdo a soma da impedancia do dispositivo e do circuito com falha (nica levando ao desligamento do dispositivo.

****As configuraces individuais podem ser mais sensiveis.

A vida das células de oxigénio é descrita pelas horas usadas multiplicadas pela % de oxigénio usada. Por exemplo, uma
célula de oxigénio de 1.000.000% de horas durara 20.000 horas a 50% de Fi0,(20.000 x 50 = 1.000.000) ou 40.000 horas a
25% de Fi0,(40.000 x 25 = 1.000.000). A célula de oxigénio do Astral durard 25.000 horas (1041 dias) a 40% de Fi0,.

Portugués 81



Especificacdes técnicas

Via do fluxo pneumatico

A AVISO

Em condi¢gdes normais ou de falha unica, toda a via do fluxo pneumatico pode ser contaminada
por fluidos corporais ou gases expirados se os filtros antibacterianos nao estiverem instalados
na saida do ventilador e na porta de expiracao do adaptador de ramo duplo.

82



Especificacdes técnicas

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade e emissoes
eletromagnéticas

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 informacao referente a CEM contida neste documento.

Atualmente, esta declaracao aplica-se aos seguintes dispositivos ResMed:

e Ventiladores da série Astral™.

Orientacao e declaragcao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuério do dispositivo devera assegurar-se de que este se encontra em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagdo

Emissoes de RF (radiofrequéncia) CISPR 11 Grupo 1 0 dispositivo s6 usa energia de radiofrequéncia
para o seu funcionamento interno. Por esta razao,
as emissoes de RF sdo muito baixas e é
improvavel que causem interferéncia em
equipamento eletronico na sua proximidade.

Emissoes de RF (radiofrequéncia) CISPR 11 Classe B 0 dispositivo é adequado para utilizagdo em todos
com ou sem adaptador USB os locais, incluindo residéncias e locais ligados
diretamente a rede publica de baixa tensdo que

com ou sem adaptador para Oximetro . . o
fornece energia para fins domésticos.

Emissdes harmonicas Classe A

CEI 61000-3-2

com ou sem 0s acessorios especificados

FlutuacGes na tensao/Emissoes com Em
tremulacao CEI 61000-3-3 conformidade

com ou sem 0s acessorios especificados

A AVISO

¢ O dispositivo nao deve ser utilizado préximo ou em cima de outro equipamento. Se for
necessario utilizar o dispositivo préximo ou em cima de outro equipamento, deve
verificar-se o correto funcionamento do mesmo com o tipo de configuragao a ser usada.

e 0O uso de acessorios que nao aqueles especificados para o dispositivo nao é recomendado.
Estes poderao resultar num aumento de emissoées ou na diminuicao da imunidade do
dispositivo.

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

e Equipamentos de comunicag¢oes RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antenas
e antenas externas) nao devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do
dispositivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Do contrario, pode ocorrer
degradacao do desempenho do equipamento.
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Especificacdes técnicas

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuério do dispositivo devera assegurar-se de que este se encontra em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — orientagao
imunidade IEC60601-1-2, Ed. 4 conformidade

Descarga +8kV contato +8kV contato 0 piso deveréa ser de madeira, cimento ou
eletrostética (ESD) +15kV ar +15kVar ceramica. Se o piso for coberto com um

CEl 61000-4-2 material sintético, a umidade relativa devera

Disparo/transitério
elétrico rdpido
CElI 61000-4-4

Sobretensao
CEl 61000-4-5

Quedas de tensao,
pequenas
interrupgoes e
flutuagdes de
tensdo em linhas
de entrada da
fonte de
alimentacdo

CEI 61000-4-11

Campo magnético
da frequéncia da
fonte de energia
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

Realizacdo de RF
para suporte a
vida

CEI 61000-4-6
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+ 2 kV para linhas de
fonte de alimentagdo
+1kV para linhas de
entrada/saida
+1kV modo
diferencial

+ 2 kV modo comum
<5% Ut (>95% de
queda em Ut) por
0,5 ciclo

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

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

<5% Ut (>95% de
queda em Ut) por5s

30 A/m

3 Vrms

fora das bandas
ISM

10 Vrms

dentro das bandas
ISM

+ 2 kV para linhas de
fonte de alimentagdo
+1kV para linhas de
entrada/saida

+1kV modo
diferencial

+ 2 kV modo comum
<12V (>95% de
queda em 240 V)
durante 0,5 ciclo

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

5 ciclos

168 V (queda de 30%
em 240 V) durante
25 ciclos

<12V (>95% de
queda em 240 V)
durante 5's

30 A/m

10 Vrms
150 kHza80 MHz

ser de pelo menos 30%.

A qualidade da rede elétrica deveréa ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da rede elétrica deveréa ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da rede elétrica deveréa ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se 0 usudrio do dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as
interrupgdes na rede elétrica, recomenda-se a
utilizacdo de uma fonte de alimentagdo
continua para fornecer energia ao dispositivo.

A bateria interna fornecera energia de apoio
durante oito horas.

Os campos magnéticos da frequéncia de
tensdo deverao encontrar-se em niveis
caracteristicos de uma localizagéo tipica num
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Os equipamentos de comunicagdo por RF
portateis e moveis ndo devem ser utilizados a
uma distancia do dispositivo (incluindo 0s
cabos) menor que a distancia de separagao
recomendada, calculada a partir da equacgdo
aplicavel a frequéncia do transmissor. Veja a
tabela de distancia de separagao abaixo.

d =0,35 P fora das bandas ISM
d =1,2 P dentro das bandas ISM



Parametro

Apéndice A: Definicdes

Definicao

% Acionam. espont.

PIF

PIP

Frequéncia de pulso

Freq resp

RSB

SpOz

Te

Ti

Va

\Vte

Vii

Vit médio

Vt médio/kg

% Acionam. espont. é a percentagem de respiragdes que sao acionadas
espontaneamente ao longo das dltimas 20 respiragdes.

0 % Acionam. espont. medido é exibido como um parametro monitorado durante a
ventilagdo.

0 Fluxo inspiratério de pico (PIF) é o fluxo maximo alcangado durante a Gltima inspirag&o.
0 PIF medido é exibido como um pardmetro monitorado durante a ventilag&o.

0 PIF esperado é calculado e exibido para respiracdes controladas pelo volume nas telas
de configuracdes quando a Opgdo de duragdo da fase inspiratdria estiver definida para
Ti.

A Pressdo inspiratdria de pico (PIP) é a pressdo maxima atingida nas vias aéreas durante
a Ultima inspiragao.

A PIP medida é exibida como um parametro monitorado durante a ventilacdo.

A Frequéncia de pulso (freq. pulso) medida é exibida como um pardmetro monitorado
quando for utilizado um oximetro de pulso.

A Frequéncia respiratéria (Freq. resp.) define o nimero de respiragGes por minuto
calculado como média das dltimas oito respiragdes.

A Freq. resp. medida € exibida como um parametro monitorado durante a ventilagdo.

0 Indice de respiracao superficial rapida (RSBI) é calculado dividindo a frequéncia
respiratoria pelo volume corrente.

0 RSBI medido é exibido como um pardmetro monitorado durante a ventilagdo.

A Saturacdo de oxigénio (Sp02) funcional medida é exibida como um parametro
monitorado quando um oximetro de pulso é utilizado.

0 Tempo de expiragdo (Te) é o periodo da Gltima fase expiratdria, em segundos.
0 Tempo de inspiracdo (Ti) é o periodo da Gltima fase inspiratéria, em segundos.
0 Ti medido é exibido como um parametro monitorado durante a ventilagdo.

0 Ti esperado é calculado e exibido para respiracdes controladas pelo volume nas telas
de configuracdes quando a Opgdo de duragdo da fase inspiratdria estiver definida para
PIF.

A ventilagao minuto alveolar (Va) é calculada por (Volume corrente — Espago morto) x
Freq. resp.

A Va medida é exibida como um pardmetro monitorado durante a ventilagao.

0 Volume corrente expiratério (Vte) é o volume expirado durante a Ultima respiracao.
0 Vte medido é exibido como um pardmetro monitorado durante a ventilagdo.

0 Volume corrente inspiratério (VTi) é o volume inspirado durante a Gltima respirac&o.
0 VTi medido é exibido como um parametro monitorado durante a ventilagdo.

0 volume corrente médio (Vt médio) é o volume médio expirado durante os (ltimos cinco
minutos de ventilagdo.

0 Vt médio é exibido como um parametro de célculo durante a configuracdo do iVAPS.

0 volume corrente médio por quilo (Vt médio/kg) é o Vt médio dividido pelo peso corporal
ideal (PCI).

0 Vt médio é exibido como um parametro de célculo durante a configuracdo do iVAPS.
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