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ResMed Stellar series

Non-invasive/invasive ventilators

ENGLISH

The information provided in this addendum replaces or supplements content found in the Stellar 100
and Stellar 150 User and Clinical Guides.

Supplementary information on FiO, monitoring

Note: It may take up to 15 minutes for the FiO, sensor readings to meet the specified accuracy after
powering on the device.

The FiO, sensor performance can be adversely affected by relative humidity, condensation on the
sensor or unknown gas mixtures.

FiO, monitoring is affected by changes in ambient and cyclical pressure. This change in monitoring is
proportional ie, at 3 000m (10 000 ft) altitude the ambient pressure decreases by 30% relative to sea
level and will result in a 30% decrease in monitored FiO,,.

For information on maintenance and disposal of the oxygen sensor, refer to the FiO, Monitoring Kit
Guide for Stellar.

FiO, sensor calibration

Note: Calibration must be done in room air without supplemental oxygen connection.

Optional accessories

Using water traps

When using a water trap, check the air circuit regularly for accumulated water. Follow the
manufacturer’s recommendations for frequency of inspection of water traps.

Supplementary information on SpO,
Both the SpO, and pulse rate are logged at a sample rate of 1 Hz.
The optional SpO, sensor is calibrated for the display of functional oxygen saturation.

The Disconnected XPOD alarm will activate if the pulse oximeter is connected during therapy and an
interruption to its data transfer occurs for more than 10 seconds.

For part numbers of compatible oximeter accessories for this device, see the ventilation accessories
on www.resmed.com under the Products page. For information on how to use these accessories,
refer to the user guide that comes with these accessories.

/\ WARNING

e Pulse oximeter sensors must not be used with excessive pressure for prolonged periods as
this can cause patient pressure injury.

e The pulse oximeter sensor and cable needs to be verified for compatibility with Stellar,
otherwise, patient injury can result.

Internal battery
The internal battery will operate for approximately three hours under normal conditions.

It can take up to four hours to fully recharge the internal battery, however, this can vary depending on
environmental conditions and if the device is in use.



Working with alarms

When an alarm is muted, the Alarm mute key LED will light constantly. If after two minutes the
problem is still present, the alarm will sound again for high or medium priority alarms except for the
Internal Battery Low (30%) alarm. This alarm will be permanently muted with both the audible signal
and alarm message cleared. However, these indicators will initiate again when the Internal Battery
Empty (2 minutes remaining) alarm is activated.

Technical specifications

Alarm Volume Range High, medium and low priority alarm (measured according to IEC 60601-1-8: 2012):

minimum 42 dB
maximum 79 dB

Applied parts Patient interface (Mask, endotracheal tube or tracheostomy tube)
(as per IEC 60601-1) Oximeter (optional accessory)

Fi0, measurement Range: 18% to 100%, Resolution: 1%, Accuracy: (2.5 vol.% +2.5% of actual oxygen
concentration)* (as per IS0 80601-2-55)

Sp0, measurement Range: 70% to 100%, Resolution: 1%, Accuracy: 2% in a range of 70% to 100%

Internal battery Lithium-lon battery, 14.4V, 2.75 Ah, 40 Wh

Operating hours: 3 h with a new battery under normal conditions

*The measured FiO, sampled at a minimum of 1Hz has a response time of 14s to 90% of the final value. The long
term output drift in 100% O, is typically <6% over 1 year.

General warnings and cautions
/N\ WARNING

Single-use products are not to be re-used due to degradation and contamination risks.

Symbols

Device weight; @ Contains no China environmental hazardous substances.



Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic

immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601-1-2
test level

Compliance level

Electromagnetic environment —guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

Surge IEC 61000-4-5

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

+8 kV contact
+15kV air

+2 kV for power
supply lines
+1 kV for input/
output lines

+1 kV differential
mode

+2 kV common
mode

0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°

0% UT; 1 cycle and

+B8 kV contact
+15kV air

+2 kV for power
supply lines
+1 kV for input/
output lines

+1 kV differential
mode

+2 kV common
mode

0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° and 315°

0% UT; 1 cycle and

Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

If the user of the device requires continued operation
during power mains interruptions, it is recommended
that the device be powered from an uninterruptible

IEC 61000-4-11 70% UT; 25/30 70% UT; 25/30 power source.
cycles. Single cycles. Single
phase: at 0° phase: at 0°
0 % UT; 250/300 0 % UT; 250/300
cycle cycle
Power frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at

(50/60 Hz) magnetic
field
IEC 61000-4-8

levels characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.




Immunity test IEC 60601-1-2 Compliance level  Electromagnetic environment —guidance
test level
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF communications equipment
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz  should be used no closer to any part of the device,
6 Vrms 6 Vims including cables, than the recommended separation
in ISM bands in ISM bands distance calculated from the equation applicable to
between 150 kHz between 150 kHz the frequency of the transmitter.
and 80 MHz and 80 MHz Recommended separation distance:
Radiated AF 3V/m 3V/m d=0.35 \/E otft3|de ISM bands
IEC 61000-4-3 80MHzt025GHz 80 MHzto25GH;  d=12 Pinside ISM bands
(Professional (Professional d=1.2P 80 MHz to 800 MHz
Healthcare) Healthcare) d =23 /P 800 MHz to 2.5 GHz
10 V/m 10V/m where P is the maximum out i
put power rating of the
80MHzto27GHz = BOMHz102.7 GHz  yransmitter in watts (W) according to the transmitter
(Home Healthcare]  (Home Healthcare)  antacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,?
should be less than the compliance level in each
frequency range.
Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol: ({(i;))
Notes:

Ut is the AC mains voltage prior to application of the test level.

At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically

with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the device is used exceeds
the applicable RF compliance level above, the device should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the device.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.



Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the device

The device is intended for use in an environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining
a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
the device as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Rated maximum
output power of 150 kHz to 80 MHz 150 kHzto 80 MHz 80 MHz to 800 MHz ~ 800 MHz to 2.5 GHz

transmitter (W) Outside ISM bands Inside ISM bands

d=035P d=12+P d=12yP d=23+P
0.01 0.1 0.1 0.1 0.2
0.1 0.1 0.4 0.4 0.7
1 0.4 1.2 1.2 2.3
10 1.1 38 38 73
100 35 12.0 12.0 23.0

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in metres (m) can be determined using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.

Note:
e At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

* These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Potential impact of electromagnetic disturbances

The loss or degradation of the following clinical functions due to electromagnetic disturbances could
result in compromised patient safety:

e Accuracy of ventilation control

e Accuracy of monitoring of airway pressure and volume

e Therapy alarms

Detection of this degradation could be observed by the following device behaviour:
e Erratic ventilation delivery

e Rapid fluctuations in monitored parameters

e False activation of therapy or technical alarms

/\ WARNING

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer than 30 cm to any part of the device, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.



EAAHNIKA

OLTIANPOPOPIES TTOU TIAPEKOVTAL OE AUTO TO CUMITARPWHA QVTIKABIGTOUV } GUUTANPWVOLY TO TIEPIEXOUEVO TTOU
Bpioketal atov Odnyo Xprotn kat atov Khivikd Odnyo tou Stellar 100 kat Stellar 150.

ZUUTANPWHATIKEG TTANPOPOPIEG YIa TNV TTapakoAovBnon FiO,
Znueiwon: Mmopei va xpelaotolv £wg kat 15 Aemtd yia va minpouy ot evéei&elg Tou aodntripa FiO, Ty kabopiouévn
AKPIBEI UETA TNV EVEPYOTTIOINON TNG CUCKEUNG,

H améboon tou aledntripa FiO, umopel va ennpeacTel apvnTIKd armo T OXETIKT) UyPacia, T OUMMUKVWON LSPATHWY
EMAVW OTOV AIEBNTrPA ) AYVWOTA HEYHATA QEPIWV.

H mapakohouBnon FiO, ennpedletal and petaBoAéq oTnv aTUOOPAIPIKN Kal KUKAIKY TTieon. AuTr n LETABON oty
mapakoAouBnon eivat avahoyn, SnA. oe uPSPETEO 3.000 m (10.000 ft), N aTuooEalPIKH TTiEoN PEIVETAL KaTd 30%
w¢ mpog o enimedo g Béhacoac kat Ba 0dnyrioel o pia peiwon katd 30% oto mapakolovBolpevo FiO..

la TANPOPOPIEC OXETIKA WE TN OLVTAPNON Kal TNV amdppbn Tou alodntrpa ofuydvou, avatpééte otov Odnyo Kit
MapakohouBnong FiO, yia o Stellar.

BaBuovounon aicbntipa FiO,

Inueiwon: H Babuovounon mpénet va die€ayBel oe aépa dwpatiou xwpic cUVEESH CUUTANPWHATIKOU 0§UYOVOU.

Mpoaipetikd e€aptripata

Xpnon vdatonayidwv

Katé t xprion vdatomayidag, ENEYXETE TO KUKAWUA 0€PA TAKTIKA VIO CUCOWPEUUEVO VEPO. AKONOUBEITE TIC OUCTACEIC
TOU KATAOKELAOTH YIa T ouyvaTnTa eMBewpnong Twv vdatomayidwv.

ZUUMANPWHATIKEG TTANPOPOPIEC yia To SPO,
Tooo 10 SpO, 600 Kal 0 PUBUOS TAAUOU KataypagovTal g pUuBHOG Setypatonyiag 1 Hz.
O npoaipeTikéc alodntrpac SpO, eival BaBUOVOUNKEVOG Yia TV EUPAVION TOU AEITOUPYIKOU KOPEGHOU 0ELYGVOU.

O ouvayeppog Disconnected XPOD (To XPOD amoouvdétnke) Ba evepyorolnBel eav To MAAUIKS 0EUUETPO eival
ouvdedepévo katd T Sidpkela TG Beparmelog kat cupRel SlakomT) oTn PETAPOPd Twv SEGOUEVWV TOU YIA TIEQIOCGTEPO
and 10 SeutepOlemTa.

la Toug apIBOUC TIPOIOVTOC TWV CUUBATWY TIAPEAKOUEVWY OEUUETPOU YIA AUTHY TN OUCKEULH, BA. Ta TTAPEAKOUEVA
agplopou otn SlevBuvon www.resmed.com otn oeida Products (IMpoidvTa). lNa mANPo@opieg OXETIKA e TOV TPOTIO
XPrONG AUTWV TWV TIAPEAKOPEVWY, QVATPEETE OTOV 0ONYO XErOTN TTOU CLUVOSEVEL AUTA TA TIAPEAKOUEVAL

/\ NPOEIAOMOIHEH

e Oraodntripeg mMoAUIKoU 0§UUETPOU SeV TIPETIEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL e UTTEPBONIKT TTiEoN yla TapaTeTapéva
XPOVIKA Slo0TAMATA, KABWES AUTO UMOPEL VA TIPOKAAEDEL TPAUUATIOO amd TTieon oTov acBevn.

e O awoBnTtrpag maApkoL o§UUETPOU Kal To KaAwdIo TIpEmel va emainBgvovtal yia cuppatotnta pe o Stellar,
SLOPOPETIKA, UTTOPEL VA TIPOKANBE TPAUHATIONOG TOU acBEVH.

Eocwtepikn unmatapia
H e0WTePIKN Umatapia AEITOUPYED YIa TTEPITTOU TPEIG WPEC UTIO KAVOVIKEC OUVONKEG.

Mrmopei va XpelaoTouv £we Kat TEOOEPIC WPEG YIa TNV TIARPN EMAVAQOPTION TNG EOWTEPIKAG Umatapiag, wotdoo,
QUTO UMTOPED va SIAQEPEL AVANOYA LE TIG TIEPIBAMOVTIKEG CUVBNKEG Kal EQV N CUCKEUT BPICKETAL GE XPron.



Epyaocia pe cuvayeppoug

Otav évag ouvayepuog ival olyaopévoc, To LED Tou TARKTPoU olyaong cuvayepuwy avaBel otabepd. Eav peta
a6 5Vo AemTd T TTPORANUA EEAKOAOUBE! va UTTAPXEL 0 CUVAYEPUAC Ba NYOEL EaVA YIa TOUC CUVAYEPHOUG
VYNAAG 1 LECTIAC TTPOTEPAIOTNTAC, EKTOG ATTO TOV OUVAYEPHO XA OT. E0WT. WAt (30%). AUTOC O CUVAYEPHIOS
Oa eival péviga olyaopéVog Kal TOOO To NXNTIKO orjpa GO0 Kal TO UrvULa OuVAYEPHOU Ba armalelpBouv.
Q0T600, AUTEC ol evdEeitelc Oa exkkivnBouv Eava oTtav evepyomolndei o ouvayepudc EcwTeptkn umatapia ddeia
(amopévouv 2 Aemtd).

Texvikég mpodiaypagéc

E0pog évtaong ouvayeppol Yuvayeppoc YA, Leoaiag kat xapnAig mpotepaiotnTa (Hetpoupievog obugwva pe IEC60601-1-8: 2012):
ehdyloto 42 dB
péyloto 79 dB

Eappolopeva pépn Maotvéeon aoBevr (1doka, evbotpayelakdg owhivag i owhivag tpayelootopiiag)

(obpowvar e IEC60601-1) 0&0p1Tpo (MpoaIpeTIko MapeAkdjievo)

Métpnon Fi0, Edpoc: 18% ¢éwg 100%, avaluon: 1%, akpiBeta: = (2,5 vol.% +2,5% ¢ mpayatikic ouykévpwong o§uyovou)*
(oUpowva e 150 80601-2-55)

Métpnon Spo, EOpoc: 70% éwg 100%, avaluon: 1%, akpiBeia: +2% oto 0pog 70% £wg 100%

Eowtepiki pmatapia Mnarapia oviwv Nbiou, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

Qpec Aermoupyiac: 3 OPE e kawolpla Lmatapia U6 KavovIkég GUVBIKeC

*To petpnuévo FiO, e Setypatolnyia TouhdxioTov 1 Hz éxel xpdvo avTamokpiong 14 Seutepdhenta uéxpt 90% NG TENKAG TIUAG.
H paxpoxpovia anokiion eé8ou oto 100% O, eival Tumikd <5% katé T Sidpkela 1 £Touc.

FevikéC MPOEISOTIOINTELG KAl CUOTACELG TIPOCOXNG
/\ NPOEIAOMOIHEH

Tampoidvta piog xpriong dev mpoopilovTal va emavayenotomolovvTal Adyw KiveUvwv UnoBAabuIong Kat poAuvongG.
J0pBoAa

B&pog ouokeur, @ eV TIEPIEXEL OUOIEC ETTIKIVOUVEC Yia TO TIEPIBANOV yia TV Kiva.



Odnyiec kat SNAwWOoN KATAOKEVLAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATpwaia
O ouokeur) mpoopileTal yia Xprion 0To NAEKTPOUAyVNTIKO TTEpIBAMOV TTou TipoadiopileTal apakdatw. O ayopaoTrc
I 0 XPOTNG TNG OUOKEUNG Ba TIRETTEl va SIa0PONITEL OTI N CUCKELN XPNOIUOTIOIETAL OE AVANOYO TIEQIBANNOV.

Dokipn atpwoiag Eninedo okipig Eninedo HAektpopayvnTikd mepiBdAhov — 0dnyieg

IEC60601-1-2 GUPHOPPWONG
Hhextpoorariki ekpdption +8 KV emagn +8 kV enaon Ta 6dneda Ba mpénet va elval kataokevaopéva amd §0ho, ToIpévTo
(ESD) +15KV aépac +15KV aépac 1) Kepapika mhakidla. Edv ta 6aneda eival emotpwiéva e GUVBETIKO
IEC61000-4-2 UNIKO, 1) OXETIKR Uypaoia mpénel va elvat Toudy1otov 30%.
Hhetpikn tayela +2kV yia ypaypég +2 KV yia ypappiég H ottt twv Kupiwv ypapav tpogodoaiag mpénet va elvat wodivapn
perdBaon/pm TIapoXN¢ PEUpaTOg TIapo ¢ pepaTog € eKelvn VoG TUMIKoD lmopikol 1y voooKopelakaU TepBaNovTog.
IFC61000-4-4 +TKV yia ypaypeg +1KV yia ypappiég

€00000/€¢000V £00000/¢000V
Ynéptaon +1KkV 8lagopikdc +1KV lagopikdc H ot twv Kupiwy ypapHav tpogodoatag mpénet va elvat 1oodivapn
IEC61000-4-5 TPOTIOC NelToupyiag TpOTIOC AerToupyiag 1€ EKelvn EVOG TUTIKOU EQmopIkol 1} VOOOKopElaKoU TepBaMovTOG.

+2 kV katdotaon kowrig 2 kV katdotaon Kowrg

€10060v €10060u
[Ttoelg Taong, GUVTopeS 0% UT, 0,5 kikhog 0% UT, 0,5 kokhog Hmoidnta twv Kupiwv ypapav Tpo@odosiac Tipémel va elvat oodovapn

BlaKoMEG Kal O1aKUHAVOELG

TAONG OTIC YPAYHEC TIapOTlG

2mc0°,45° 90°, 135°,
180°,225°, 270° kat 315°

YTc0°,45°,90°, 135°,
180°, 225, 270° ka1 315°

€ eKelvn ev6G TUMIKoD eumopikol 1} voooKopelakoU TepBaNovTog.
Edv 0 ypriotng T ouokeur¢ anartel auveyr Aettoupyia katd T

Tp0goBooiag 10600 0% UT, 1 kiKkhoc Kat 09% UT, 1 kikhog kat Sidpketa Slakonev peupatoc SIKTOov, CUVIOTATAl N TPOGodoaia TG
IFC61000-4-11 70% UT, 25/30k0khot. — 70% UT, 25/30kukhot.  auakeuric amé inyn adtaAetmtng Aettoupyiac.

Movogaotko: oti¢ 0° Movogaaiko: otig 0°

0% UT, 250/300 kokhot - 0% UT, 250/300 kikhol
Mayvntiko nedio 30A/m 30A/m Ta payvnTikd nedia ovyvotnTag pevpiatog Ba mpénmel va Bpiokovtal
0UYVOTNTAC L0Y00C 0€ nimeda XapakTnPLOTIKA Hiag Tumikiig TomoBeatag oe éva Tumiko
(50/60 Hz) EUMOPIKA 1} VOOOKOHELAKO TiepIBANNOV.

IEC61000-4-8




Aokipn atpwoiag Eninedo Sokipnic Eninedo HAektpopayvnTikd mepiBdAhov — 0dnyieg
1IEC60601-1-2 GUPHOPPWONG
Ayoyiec padioouyvomres (RF) 3 Vrms 3Vrms 0 gopnToc kat Kvntog enkovwviakds eEomiapoc padloouyvotiTwy
IEC61000-4-6 150 kHz éw¢ 80 MHz 150 kHz €0 80 MHz (RF) dev mpémel va ypnotonoleitat o kovtd o omolodnote
6Vrms 6Vms €6dptnHa g auokeurc, oupmepapBavopevwy Twv kahwdiwy, amd

ol (wve ISM etagp
150 kHz ka1 80 MHz

o1 (wveg ISM petagy
150 kHz ka1 80 MHz

TN OUVIOT® VN anbotaon mov urohoyiCetat and Ty egiowon mou
€papyoCeTal aTn cUVOTNTa TOU TopmoU.

TuvIoTO eV anootaon dlaxwplopol:
d=0,35 /P ektoc v {ovev ISM

AxtivoBohobpieveg 3V/m 3V/m ) )
padloouyvotnre (RF) 80 MHz éw¢ 2,5 GHz 80 MHz éw¢ 2,5 GHz d=1.2/Pevtoc v Cwviv ISM
IEC61000-4-3 (emayyehpatikn (emayyehpatikn d=1,2+/P 80 MHz ¢ 800 MHz
vyelovopikr mepahyn) - vyelovopikn mepiahyn) - 2,3+/P 800 MHz ¢ 2,5 GHz
10V/m ) 10v/m ) omou P eivat n péyiotn i 10x0og e660u Tou Moo € watt
80 MHz g 2.7 GH? 80 MHz €wc 27 GH% (W) 0BV |1€ ToV KaTaoKeLaoTr| Tou Topmou kat d elvat
(vyeovoyi gpoviida (yetovojk gpovrida 0LVIOTW eV evdidyieon amooTaon oe LETpa (m).
kat' oikov) Kkar' oikov)
H 10x0¢ mediwv and otaBepoug mopnol padioouyvotrtwy (RF),
omw¢ kaBopiCetar amd pia nAeKTpOPaYNTIKI HENTN TOU X®pou,*
Ba mpénet va elvat yapnotepn Tou entmédou oupHOP@WOn o€ kae
€000 aUyVOTATQY.?
MapepBoln evdéyetal va mpokUPel o¢ yeltviaon (e e§omhioud mou
elval emonpaopiévog e 1 akohoubo oopBolo: (((i;))
2 NUEIDOELG:

Ut eival n taon Siktuou evaracoopevou peupatog (AC) TRV TNV EQAPUOYH TOU EMTESOU OOKIUAG.

>71a 80 MHz kat ota 800 MHz, 10xVel TO UPNAGTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

®  AUTEC Ol KATEUBLVTHPIEC OONYIES LMOPET VA NV IOXUOUV GE ONEG TIC TIEPITTWTEIC, H SIA000N TV NAEKTPOUAYVNTIKWY
KUUATWY emnpeadetal armd TNV amoppo@non Kal Ty avIavakAaon amod SOpES, QVTIKEUEVA Kat avBpwITous,

a  Hioxug mediov and otabepolg mopmolg, Onwg otabpol Baong yia padlotnhépuwva (Kivnté/aouppata) Kat emiyela KivnTé padlogwva,
EPAOITEXVIKEG PABIOPWVIKES EKTTOPTTEC, PABIOPWVIKEG AVAPETASOOEIC AM Kal FM, KaBwg kat TNAEOTTTIKEG avapeTaddoels, Sev
propei va mpoPAe@Oei BewpnTikd pe akpiBela. MNa va aloAoyHOETE TO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANOV AOYW TwV OTABEPWV TIOUMWY
padloouyvotritwy (RF), Ba mpénel va e€etadetal To evdexdpevo Slepevvnong tng Bong. EGv n évtaon mediou mou petpdtal ot Béon
OTNV OMTo{a XPNOIUOTIOIETAL I OUOKEUT UMePBaivel TO TapATavw 1oxUoV eninedo CUPHOPPWOnNG padloouxvotitwy (RF), N ouokeur
Ba mpénel va mapakohouBnBel TTPOKEIEVOU Va eMaANBEUTEL N KaVoVIK Asrtoupyia tne, Edv iapatnenBei pun kavovikr) anmodoon,
evOEKETal VO amartouvTal TPOOBETA PETPA, OTTWG N aAayr) TTPOCAVATOANOHOU 1y B€0NG TG CUOKEUNG,

B 2t0 €upog ouxvotTwy 150 kHz éw¢ 80 MHz, n 1oxU¢ mediou mpérel va eival pikpdtepn amd 3 V/m.



S UVIOTWEVEC OTTOOTACELC PETAEY POPNTOU Kal KIVNTOU EMKOIVWVIOKOU EOTTAICUOU
padloouxvotritwy (RF) Kal TNG CUOKEUNG

H ouokeur) mpoopiletal yia xprion o€ mePIBEMOV 0To 0To{0 0L SIATAPAXEC O EKTTOUTTEG padloouyvoTiTwy (RF) gival
eheyxopevec, O meAAITNG 1y 0 XPOTNG TNG CUCKEUNG UMOPEL VAl AMOTREWEL TIC NAEKTPOUAYVNTIKEG TAPEUBOAEG SlaTNPWVTAG
A EAAXIOTN amOOTAoN UETAEY TOU poPNTOU Kall KIVATOU £E0TTAICHOU ETTIKOIVWVIWY padloouyvoTriTwy (RF) (Topmoi) Kat tng
OUOKEUNC OTTWG OLVIOTATA TIAPAKATW, CURPWVA HE TN JEYIOTN 10XV £66S0U TOU EEOTTNICHIOU ETTIKOIVWVIV.

Amootaon Slaxwplopol COPPWVA PE TN GUXVOTNTA TOL opmoU (M)
OvopaoTiki péylotn

10X £€050U TO 150 kHz éw¢ 80 MHz 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz ¢w¢ 2,5 GHz
Tiopmou (W) Ekto¢ Twv {wvwv ISM Evto¢ twv {wvav ISM
d=035P d=12P d=12+P d=23+P
0,01 0,1 01 0,1 0,2
0,1 0,1 04 04 0,7
1 04 1.2 12 23
10 11 38 38 73
100 35 12,0 12,0 23,0

Mo TOUTTOUG e OVOUAOTIKN UEYIOTN 1oxU e£680U o Gev rapatiBetal Taparmdvw, N CUVIOTWHEVN andotacn SIAaXwPIoHoU
d oe pétpa (M) prmopei va mpoodIopIOTE! UE XPrion TNE ¢iowong mou QappOleTal OTN OUXVOTNTA TOU TTOUTTOU,
émou P eival n géylotn tipr 1oxvog e€680u Tou opnmoL o watt (W), cUpgwva [E TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTTOU.

> nueiwon:
® 31080 MHz kat 800 MHz, i1oxVel n amdoTtaon SlaxwpeIoHoU YA TO LPNASTEPO VPO CUXVOTATWV.

®  AUTEC Ol KOTEUBLVTIPIEC 0ONYIEC UTOPET va NV I0XVOLV OE OAEC TIC TIEQITTWOELC. H Siddoon Twv
NAEKTPOHAYVNTIKWY KUPATWY EMNPEEACETAL Amd TNV AroppO@NoN Kal TNV avTavAakhaon amd GOUES, AVTIKEpEVA
Kal avBpwmouc.

MBavéC EMMTWOELC TWV NAEKTPOUAYVNTIKWV Slatapaxwv

H amAela 1 n umoBaduion Twv akOAOUBWY KAIVIKWY AETOUPYIWY AOYW NAEKTPOHAYVNTIKWVY Slatapaxwy Ba
UImopoUoe va 0dnynoel o€ SIaKUPBEVON TNS ACPANELAG TWY ACBEVWV:

® AkpiBela Tou eAéyxou agplopol

® AkpiBela TnS mapakohoUBNoNE TNE TTEONE KAl TOL GYKOU AEPAywYoU

® >uvayeppoi Bepameiag

Avixveuon autric Tne uroabuiong Ba prmopoloe va mapatnEnBel amod TNV akdGAoUBN CUUIEPIPOPA TNG CUCKEUNG:
®  AoTaBNG TaPOKT AEPIOHOU

®  Tayeleg SIaKUPAVOELC OTIC TTAPAKONOUBOUHEVES TIAPAUETPOUG

®  Yeudnc evepyomoinon tng Bepameiag ri Texvikoi cuvayepoi

/\ NPOEIAOMNOIHEH

O1 QoPNTEC OUOKEVEG EMKOIVWVIWVY padloouxvotATwV (RF) (cupmepA\apBavopévwy Twv TIEPIPEPEICKWV
OMw¢ KaAwd1a Kepaiag Kal eEWTEPIKEG KEPAIES) SEV TPETEL VA XPNOIUOTIOIOUVTAL OE AMTOOTACH HIKPOTEPN ATTO
30 cm amd omoloSNTTOTE HEPOG TNG CUOKEUNC, SUMTEPINABAVOUEVWY TwV KaAwSiwv mou mpoadiopilovtat
Ao TOV KATAOKEVAOTH. € avTiBetn mepimtwon, 6a umopovoe va mpokAnBei umofdduion tng amodoong
auTtoL Tou e€OMAIGUOU.



POLSKI

Informacje przedstawione w niniejszym dodatku zastepuja lub uzupetniaja tres¢ Przewodnika uzytkownika
i Przewodnika klinicznego Stellar 100 i Stellar 150.

Dodatkowe informacje dotyczace monitorowania FiO,
Uwaga: Po wigczeniu urzadzenia odczyty czujnika FiO, osiagaja okreslong doktadno$¢ w czasie do 15 minut.

Niekorzystny wplyw na dziatanie czujnika FiO, moze miec¢ wilgotnos¢ wzgledna, skraplanie na czujniku oraz nieznane
mieszanki gazéw.

Zmiany ci$nienia otoczenia i cisnienia cyklicznego majg wptyw na monitorowanie FiO,. Takie zmiany monitorowania
sq proporcjonalne, tj. na wysokosci 3000 m (10 000 stop) cisnienie otoczenia spada o0 30% w poréwnaniu do cisnienia
na poziomie morza, co bedzie skutkowac 30% spadkiem wartosci monitorowanego FiO..

Informacje na temat konserwacji i utylizacji czujnika tlenu znajduja sie w Przewodniku do zestawu monitorowania
FiO, dla urzadzenia Stellar.
Kalibracja czujnika FiO,

Uwaga: Kalibracje nalezy przeprowadzac¢ w warunkach pokojowych i bez dodatkowego ztacza tlenu.

Opcjonalne akcesoria

Korzystanie ze skraplaczy

Podczas korzystania ze skraplacza nalezy regularnie kontrolowac obwadd powietrza pod katem nagromadzenia wody.
Nalezy przestrzegac zalecen producenta w zakresie czestosci przeprowadzania kontroli skraplaczy.

Dodatkowe informacje dotyczace monitorowania SpO,
Zaréwno SpO, i tetno s3 rejestrowane z czestotliwoscig probkowania 1 Hz.
Opcjonalny czujnik SpO, jest kalibrowany do wyswietlania funkcjonalnej saturacji tlenem.

Alarm Odtaczono XPOD wiaczy sie, jezeli pulsoksymetr jest podfaczony podczas terapii i nastapi przerwanie transferu
danych na ponad 10 sekund.

Numery czesci akcesoridw oksymetru kompatybilnych z tym urzadzeniem podano przy akcesoriach do wentylacji
na stronie www.resmed.com w zaktadce Produkty. Informacje dotyczace uzytkowania tych akcesoriéw znajduja
sie w dofgczonym do nich podreczniku uzytkownika.

/\ OSTRZEZENIE

® Nie nalezy uzywa¢ czujnikéw pulsoksymetréw z nadmiernym uciskiem przez dtuzszy okres czasu,
poniewaz moze to prowadzi¢ do wystapienia urazu cisnieniowego u pacjenta.

® Nalezy sprawdzi¢ czujnik pulsoksymetru i przewéd pod katem kompatybilnosci z urzadzeniem Stellar,
w przeciwnym razie moze dojs¢ do urazu u pacjenta.

Bateria wewnetrzna
Czas dziatania baterii wewnetrznej wynosi okoto trzech godzin w normalnych warunkach.

Czas petnego tadowania baterii wewnetrznej moze wynosi¢ do czterech godzin, jednak rézni sie on w zaleznosci
od warunkéw srodowiskowych oraz tego czy urzadzenie znajduje sie w trakcie uzytkowania.



Praca z alarmami

W trakcie wyciszenia alarmu dioda LED przycisku wyciszenia alarmu bedzie sie Swieci¢ przez caty czas.

W przypadku alarméw o wysokim lub srednim priorytecie alarm wigczy sie ponownie po uptywie dwdch minut,
jesli problem nadal wystepuje. Nie dotyczy to alarmu Niski poziom baterii wewn. (30%). Alarm ten zostanie
trwale wyciszony, a sygnat dzwiekowy i komunikaty zostang skasowane. Wskazniki te zostang wtaczone ponownie
po aktywowaniu alarmu Bateria wew. roztadowana (pozostato 2 minuty).

Specyfikacje techniczne

Zakres gtosnosci alarmu Alarm 0 wysokim, $rednim i niskim priorytecie (wg pomiaru zgodnie z norma IEC 60601-1-8: 2012):
minimalny 42 dB
maksymalny 79 dB

(zesci aplikacyjne acze pacjenta (maska, rurka intubacyjna lub rurka tracheostomijna)

(zgodnie z norma IEC60601-1) Oksymetr (opcjonalne akcesorium)

Pomiar FiOZ Zakres: od 18% do 100%, rozdzielczos¢: 1%, dokfadnos¢: & (2,5 0bj.% + 2,5% rzeczywistego stezenia tlenu) *
(zgodnie z normg 150 80601-2-55)

Pomiar SpOz Zakres: od 70% do 100%, rozdzielczos¢: 1%, doktadnosc: 2% w zakresie od 70% do 100%

Bateria wewnetrzna Bateria litowo-jonowa, 14,4V; 2,75 Ah; 40 Wh
Ilos¢ godzin dziatania: 3 godziny z nowa bateria w normalnych warunkach

* Zmierzone FiO, probkowane z minimalng czestotliwoscig 1 Hz ma czas odpowiedzi wynoszacy 14 s do 90% wartosci koricowej.
Dtugoterminowy dryft wyjsciowy przy 100% O, zwykle wynosi < 5% przez 1 rok.

Ogolne ostrzezenia i przestrogi
/\ OSTRZEZENIE

Wyrobdw przeznaczonych do jednorazowego uzytku nie nalezy uzywa¢ ponownie z uwagi na ryzyko
degradacji i skazenia.

Symbole

Masa urzadzenia; @ Nie zawiera materiatéw zagrazajacych srodowisku zgodnie z prawem obowiazujgcym
w Chinach.



Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze jest ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy wg Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
IEC60601-1-2

Wytadowania +8kV kontakt +8kV kontakt Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek

elektrostatyczne (ESD) +15KV powietrze 15KV powietrze ceramicznych. Jedli podtogi sq pokryte materiatem syntetycznym,

IEC61000-4-2 wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne +2kV dla linii zasilajgcych 2KV dla linii zasilajacych - Jakos¢ sieci zasilajacej powinna by¢ na poziomie typowego

stany przejsciowe 1KV dla linii typu 1KV dla lnii typu Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

IFC61000-4-4 wejscie/wyjscie wejscie/wyjscie

Udar +1kV napiecie roznicowe 1KV napiecie réznicowe  Jakos¢ sieci zasilajacej powinna byc na poziomie typowego

IEC61000-4-5 2KV napiecie wspolne 2KV napiecie wspélne Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Zapady napiecia, krotkie 0% UT; 0,5 okresu 0% UT; 0,5 okresu Jakos¢ sieci zasilajacej powinna by¢ na poziomie typowego

przerwy zasilania, wahania
napiecia na wejsciowych
liniach zasilajacych
IEC61000-4-11

Przy 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°1315°
0% UT; 1 okresi70% UT;

Przy 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°1315°
0% UT; 1 okresi70% UT;

srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Jesli wymagana jest ciagfa praca urzadzenia podczas przerw
w dostawie energii elektrycznej, zaleca sie zasilanie urzadzenia

25/30 okresow. 25/30 okresow. 7 zasilacza awaryjnego (UPS).

Pojedyncza faza: przy 0°  Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 okresow 0% UT; 250/300 okresow
Pole magnetyczne 30A/m 30A/m Natezenie pola magnetycznego o czestotliwosci sieci energetycznej
0 czestotliwosci sieci powinno by¢ na poziomie typowym dla zwyktego Srodowiska
elektroenergetycznej komercyjnego lub szpitalnego.
(50/60 Hz)
IEC61000-4-8




Test odpornosc Poziom testowy wg Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
IEC60601-1-2
Zaburzenia przewodzoneo 3 Vskut. 3 Vskut. Przenosny i ruchomy sprzet radiokomunikacyjny nie powinien
zestotliwosc radiowej od 150 kHzdo 80MHz ~ od 150kHz do 80 MHz ~ byc¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz wyliczona z réwnania
IEC61000-4-6 6\iskut. 6\isku. whasciweqgo dla czestotliwosci nadajnika od jakiejkolwiek czesci
wpaémie ISM pomiedzy  w pasmie ISM pomiedzy  Uradzenia, wym jego przewodow.
150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz Zalecana odlegfos¢ separagji:
d=0,35+/P poza pasmami ISM
Zaburzenia 3V/m 3V/m d=1,2/Pw pasmach ISM
wypromieniowane o 0d 80 MHz do 2,5 GHz od 80 MHz do 2,5 GHz d=1,2/P od 80 MHz do 800 MHz
czestotliwosd radiowej (p(ofgsjona\ne os’_rodki (pr_ofe_sjonalne os’_rodki d =23 /P od 800 MHzdo 2.5 GHz
IEC61000-4-3 opieki zdrowotnej) opieki zdrowotnej) o B L
qdzie P jest maksymalna wartoscia mocy wyjsciowej nadajnika
10¥/m 10v/m w watach (W) zgodnie z informacja od producenta nadajnika,
0d 80 MHz do 27 GHz 0d 80MHzdo 27 GHz ad jest zalecang odlegtoscia separacji w metrach (m).
(domowa opieka (domowa opieka o ) o
Zdrowotna) Zdrowotna) Natezenie pola elektromagnetycznego stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, ustalone na podstawie pomiaréw w terenie,’
powinno by¢ mniejsze od poziomu zgodnosci dla poszczegdinych
zakresow czestotliwosci.”
W poblizu sprzetu 0znaczonego tym symbolem moga pojawic sie
zaktocenia: {{cs)
®)

Uwagi:

e UT jest wartoscig napiecia przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

e Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

® Podane informacje moga nie stosowac sie do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych
maja wptyw pochtanianie i odbicia od budynkoéw, przedmiotéw oraz osob.

a Natezenia pol nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje nadawcze telefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) i urzadzenia
radiokomunikacji ruchomej ladowej, urzadzenia radiokomunikacji amatorskiej, stacje nadawcze radiofonii AM i FM oraz
telewizji naziemnej, nie moga by¢ przewidywane w sposéb teoretyczny z wiasciwa doktadnoscia. W celu oszacowania
wptywu stacjonarnych nadajnikéw na $rodowisko elektromagnetyczne nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie pomiary miejscowe.
Jesli natezenia pola zmierzone w miejscu eksploatacji urzadzenia przekraczaja podany powyzej poziom zgodnosci,
nalezy kontrolowac, czy urzadzenie dziata poprawnie. Jesli zostang stwierdzone nieprawidfowosci dziatania, konieczne moze
by¢ zastosowanie dodatkowych srodkéw zapobiegawczych, takich jak przemieszczenie lub przeorientowanie urzadzenia.

b Dla czestotliwosci pomiedzy 150 kHz a 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.



Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami
radiokomunikacyjnymi a urzadzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia powodowane
emisjg fal radiowych podlegaja kontroli. Uzytkownik urzagdzenia moze zapobiegac zaktdceniom powodowanym przez
fale elektromagnetyczne, dbajac o zachowanie minimalnej odlegtosci miedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami
radiokomunikacyjnymi (nadajnikami) i urzadzeniem zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej. Odlegtos¢ taka zalezy
od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzenia radiokomunikacyjnego.

Odstep separaji dla danej czestotliwosci nadajnika (m)

Znamionowa moc
maksymalna nadajnika od 150 kHz do 80 MHz od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz

(W) poza pasmami ISM w pasmach ISM
d=035+P d=12+P d=12+P d=23P
0,01 0,1 0,1 0,1 02
0,1 0,1 04 04 07
1 04 12 1,2 23
10 11 38 38 73
100 35 120 120 23,0

W przypadku nadajnikéw, ktérych moc maksymalna nie jest wymieniona powyzej, mozna okresli¢ zalecana
odlegtos¢ separacji d w metrach (m) przy uzyciu rownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika,
gdzie P jest podang przez producenta maksymalng warto$ciag mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W).

Uwaga:
® Przy 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegtos¢ separacji wyzszego zakresu czestotliwosci.

e Podane informacje moga nie stosowac sie do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych
maja wptyw pochtanianie i odbicia od budynkéw, przedmiotéw oraz oséb.

Potencjalny wptyw zaktdcen elektromagnetycznych

Utrata lub pogorszenie nastepujacych funkgji klinicznych z powodu zaktécen elektromagnetycznych moze
skutkowac narazeniem bezpieczenstwa pacjenta:

e doktadnos¢ kontroli wentylagji,

e doktadnos¢ monitorowania cisnienia i objetosci w drogach oddechowych,

® alarmy terapeutyczne.

O wystapieniu takiego pogorszenia dziatania swiadczy¢ moga ponizsze zachowania urzadzenia:
® nieregularna wentylacja,

® nagte wahania monitorowanych parametréw,

e fatszywa aktywacja terapii lub alarmy techniczne.

/\ OSTRZEZENIE

Przenosny sprzet radiokomunikacyjny (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinien by¢ uzytkowany w odlegtosci co najmniej 30 cm od jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym od
przewoddw wyszczegdlnionych przez producenta. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do pogorszenia
dziatania tego sprzetu.



MAGYAR

A jelen kiegészitésben szerepld informaciok helyettesitik vagy kibévitik a Stellar 100 és Stellar 150 felhasznaldi
és klinikai utmutatok tartalmat.

Kiegészit6 informaciok a FiO,-monitorozassal kapcsolatban

Megjegyzés: A készillék bekapcsoldsa utan akdr 15 percet is igénybe vehet, mig a FiO,-érzékel6k mérési eredmenyei
elérik a megadott pontossagot.

A FiO -érzékelok miikodeéset karosan befolydsolhatja a relativ paratartalom, az érzékelén tortend lecsapodas vagy
azismeretlen gazkeverékek.

A FiO,-monitorozast befolyasolja a légkéri és a ciklikus nyomas valtozasa. A monitorozasi értékben bekdvetkezd
valtozas ardnyos, azaz 3000 m (10 000 lab) magassagban a 1égkori nyomas 30%-kal alacsonyabb a tengerszinthez
képest, és ez a monitorozott FiO, 30%-0s csdkkenését eredményezi.

Az oxigénérzekeld karbantartasaval és hulladékkezelésével kapcsolatos adatokat a Stellar késziilék FiO,-monitorozasi
készletének utmutatojaban taldlja.
A FiO_-érzékel6 kalibralasa

Megjegyzés: A kalibralast a helyiség levegéjével kell végezni, kiegészité oxigén csatlakoztatdsa nélkul.

Opcionalis tartozékok

A vizcsapdak hasznalata

Vizcsapda hasznélata esetén rendszeresen ellenérizze a légzékort, nem gylilt-e fel benne viz. A vizcsapdak ellendrzésének
gyakorisdgdra vonatkozdan kdvesse a gyarto javaslatait.

Kiegészit6 informacié az SpO,-rdl
Az SpO, és a pulzusszédm egyarant 1 Hz-es mérési gyakorisaggal ker(l naplozésra.
Az opcionélis SpO,-érzékeld a funkcionalis oxigénszaturacié megjelenitésére van kalibrélva.

Aktivalodik a Disconnected XPOD (Levalasztott XPOD) riasztas, ha a pulzoximéter csatlakoztatva van a terdpia
soran, és tébb mint 10 masodpercre megszakad az adatétvitele.

A jelen készulékkel kompatibilis oximéter tartozékok alkatrészszamat megtaldlja a www.resmed.com webhelyen,
a Products oldalon, a lélegeztetégép-tartozékoknal. Ezen tartozékok hasznalataval kapcsolatban olvassa el
a tartozékhoz mellékelt felhasznaldi Utmutatot.

/\ FIGYELMEZTETES

* A pulzoximéter-érzékelSket tilos tulzottan magas nyomassal hasznalni hosszabb id&tartamig, mivel ez a beteg
nyomas okozta sériiléséhez vezethet.

e Ellendrizni kell, hogy a pulzoximéter-érzékel6 és a kabel kompatibilis-e a Stellar készlékkel; ellenkezé esetben
sériilés érheti a beteget.

Bels6é akkumulator
A belsé akkumulator kortlbeltl hdrom éran at mikoddképes normal koralmények kozott.

Legfeljebb négy orét vesz igénybe a belsé akkumulator teljes feltdltése, azonban ez valtozhat a kornyezeti
kortlményektdl és attél fliggden, hogy a késziilék hasznalatban van-e.



Munka riasztasok mellett

Ha egy riasztas el van némitva, az Alarm mute (Riasztas némitésa) billenty(i LED-je folyamatosan vilagit. Ha a probléma
két perc elteltével még mindig fennall, a riasztas Ujra megszélal a magas vagy kdzepes prioritasu riasztasok esetén,
kivéve az Belsé akkumulator merdl (30%) riasztast. Ez a riasztés véglegesen némitva marad, nem hallhaté a hangjelzés,
és ariasztasi Uzenet is torlédik. Azonban ezek a jelzések ismét bekapcsolnak, ha aktivalddik az Belsé akkumulator lemerdilt
(2 minutes remaining) riasztas.

Mdszaki jellemz&k

Riasztdsi hangerd tartomanya Magas, kzepes s alacsony prioritas( riasztds (az IEC 60601-1-8: 2012 szerint mérve):

minimum 42 dB
maximum 79 dB

Beteggel érintkezé Beteginterfész (maszk, endotrachealis tubus vagy tracheostomids tubus)
alkatrészek ) Oximéter (opciondlis tartozek)
(az IEC60601-1 szerint)

FiOZ—mérés Tartomany: 18% és 100% kozott, Lépték: 1%, Pontossdg: + (2,5 térf.%, + a tényleges oxigénkoncentracid 2,5%-a)*
(az150 80601-2-55 szerint)

Sp0,-mérés Tartomany: 70% és 100% kozott, Lépték: 1%, Pontossdg: 2% a 70% és 100% kozotti tartomdnyban

Belsd akkumulator Litium-ion akkumuldtor, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh
Uzemids: 3 6ra tj akkumuldtor és normal kiiriilmények esetén.

* Alegaldbb 1 Hz-es mintavételi gyakorisdggal mért FiO -érték valaszideje 14 s a végleges érték 90%-anak eléréséig.
100% O, esetén a hosszd tavu kimeneti eltolodas jellemzéen < 5% 1 év alatt.

Altalanos figyelmeztetések és dvintézkedések
/\ FIGYELMEZTETES

Az egyszer hasznélatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni az elhasznalddas és a beszennyezédés kockézata miatt.

Szimbolumok

A készulék tomege; \J‘e Nem tartalmaz a kinai torvények szerint kornyezetszennyezé anyagokat.



Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektroméagneses zavart(rés

A készlléket az aldbb meghatdrozott elektromagneses kornyezetben kell hasznalni. A készllék vasarlojanak vagy
felhasznaldjanak kell biztositania, hogy a készuléket ilyen kornyezetben hasznaljék.

Zavart(irési teszt

IEC60601-1-2 tesztszint

Megfelelési szint

Elektroméagneses kornyezet — titmutato

Elektrosztatikus kistilés
(ESD) IEC 61000-4-2

+8kV érintkezéssel
+15KV levegdn at

+8 kV érintkezéssel
+15kV levegdn 4t

A padidnak fabol, betonbdl vagy kerdmialapbol kel lennie.
Ha a padlot szintetikus anyaggal burkoltdk, a relatfv
pératartalomnak legaldbb 309%-nak kel lennie.

Gyors elektromos +2kV a tdpvezetékek +2kV a tdpvezetékek Ahélézati dram mindségének kereskedelmi vagy kérhézi kornyezetre
tranziens/burst esetében esetében jellemzének kell lennie.
IFC61000-4-4 +1kV abemeneti/ +1KV a bemeneti/

kimeneti vezetékek kimeneti vezetékek

esetében esetében
Tilfeszilltség, +1kV differencid +1KV differencidl Ahélézati dram mindségének kereskedelmi vagy kérhézi kornyezetre
IEC61000-4-5 médust médust jellemz6nek kel lennie.

+2 kV kdzos médust +2 kV kozos modust
Fesziiltségesések, 0% UT; 0,5 ciklus 0% UT; 0,5 ciklus A hélézati dram mindségének kereskedelmi vagy kérhézi kornyezetre
r6vid kimaradasok és 0° 45° 90° 135° 180°,  0° 45° 90° 135° 1800 JellemzBnek kell lennie.
feszultseglqgadozalsok a 225°, 270°6s 315%esetén,  225° 270°és315%setén,  Ha a késziilék felhasznéloja halozati dramkimaradas esetén is
bemenei tépvezetekekben g 7.1 ciklus és 0% UT; 1 ciklus és szeretné folyamatosan mikddtetni a késziiléket, javasoljuk,
IEC61000-4-11 70% UT; 25/30 ciklus. 70% UT; 25/30 ciklus. hogy csatlakoztassa azt egy sziinetmentes tapegységhez.

Eqy0fdzis: 0° esetén Eqy fazis: 0° esetén

0% UT; 250/300 ciklus 0% UT; 250/300 ciklus
Haldzati frekvencidju 30A/m 30A/m Ahdlézati frekvencidjd magneses mez6knek a tipikus kereskedelmi

(50/60 Hz) mdgneses mez6,

IEC61000-4-8

vagy kérhazi komyezetre jellemzd szint(inek kell lenniiik.




Zavart(irési teszt

IEC60601-1-2 tesztszint

Megfelelési szint

Elektromégneses kdrnyezet — itmutaté

Vezetett RF 3Vrms 3Vrms A hordozhat6 és mobil RF kommunikécids berendezéseket nem
IEC61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz szabad a jeladd frekvencidjdra vonatkozo egyenlettel kiszamitott
6Vrms 6Vms javasolt elkiilonitési tdvolsdgndl kizelebb vinni a késziilék egyik
a2 1SM-sdvokban az1SM-sévokban részéhez sem (beleértve a vezetékeket is).
150 kHz és 80 MHz 150 kHz és 80 MHz Javasolt elkiilonitési tavolség:
kozott kazott 4= 0,35 P azISM-savokon kivil
Sugérzott RF 3V/m 3V/m d=12 \/P az 1SM-sdvokon beliil
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,5GHz 80 MHz - 2,5 GHz d=1,2+/P 80 MHz — 800 MHz
(szgkinré{mé.nyi/ ) (szgkin?é{mé.nyil ) d=2,3 /P 800 MHz — 2,5 GHz
eqgészséqiigyi elldtés) egészséqiigyi elldtds) L o ) )
ahol a P a jeladd gydrto altal megadott maximalis névleges kimeneti
10V/m 10V/m teljesitménye wattban (W), a d pediq a javasolt elkillonitési tavolsag
80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz 5
(otthoni egészséqiyi (otthoniegészséqiay méterben (m).
otthoni egészséqiqyi otthoni egészséqiigyi
elltis) 999y ellitis) geseguey Ardgzitett RF jeladok elektromdgneses helyszinfelméréssel
megdllapftott mez6erdsségének® minden frekvenciatartomdnyban
alacsonyabbnak kell lennie a megfelelési szintnél.®
Interferencia Iéphet fel az alabbi jel6léssel elldtott berendezések
kozelében: ({tes
®)
Megjegyzések:

e Az Uta valtdaramu halozati fesziltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.

® 30 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomdny érvényes.

e Ezek azirdnyelvek nem minden esetben érvényesek. Az elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja
az éplletek, targyak és emberek okozta elnyelédés és visszaverddés.

a  Arogzitett jeladdk, pl. (mobil/vezeték nélkuli) radidtelefonok és mobil foldi radidadok bazisallomasai, amatér radiok, AM és FM
radidadasok és tévéadasok mezderdssége elméleti Uton nem hatdrozhatd meg pontosan. A régzitett RF jeladok éltal [étrehozott
elektromagneses kornyezet vizsgélata érdekében elektromagneses helyszinfelmérést kell végezni. Ha a készulék hasznalatanak
helyszinén mért mezéerésség meghaladja a vonatkozd RF megfelelési szintet, ellendrizni kell, hogy a készilék megfeleléen
mUkadik-e. Ha rendellenes miikddés észlelhetd, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul a készulék elforditdsa vagy

4thelyezése.

b A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a mezéerésségnek 3 V/m-nél alacsonyabbnak kell lennie.



A készllék, valamint a hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezések kozotti

javasolt elkuilonitési tavolsag

A készUléket olyan kornyezetben kell hasznalni, ahol a sugérzott RF zavarok szabélyozottak. A készUlék vasarldja
vagy felhasznéldja segithet az elektromdagneses interferencia megelézésében azzal, hogy fenntartja a készulék,

valamint a hordozhato és mobil RF kommunikécios berendezések (jeladok) kozotti alabbi, a kommunikécios
berendezés maximalis kimeneti teljesitménye alapjan javasolt minimalis tavolsagot.

A jelado frekvencidja szerinti elkiilonitési tavolsag (m)
Ajeladé maximalis

név|eges kimeneti 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
teljesitménye (W) Az ISM-sdvokon kiviil Az ISM-savokon beliil
d=035p d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,1 0,1 0,1 02
0,1 0,1 04 04 07
1 04 1,2 1.2 23
10 Al 38 38 73
100 35 120 120 23,0

Azon jeladdk esetében, amelyek maximdlis névleges kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti listan, a d jeld,

méterben (m) megadott javasolt elkilonitési tavolsag a jeladd frekvencidjara vonatkozd egyenlettel szamithato ki,

ahol a P a jelado gyarto éltal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitménye wattban (W).
Megjegyzés:

® 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé elkilonitési tavolsag érvényes.

e Ezekaziranyelvek nem minden esetben érvényesek. Az elektromégneses hullamok terjedését befolyasolja

az éplletek, targyak és emberek okozta elnyelédés és visszaverddés.

Az elektromagneses zavarok lehetséges hatasa

Az aldbbi klinikai funkciok elektromagneses zavarok miatti romlasa vagy ledlldsa veszélyeztetheti a beteg biztonsagat:

® alélegeztetés szabdlyozasanak pontossaga;

® aléguti nyomas és térfogat monitorozasanak pontossaga;

® terdpids riasztasok.

Az ilyen jellegU funkcidromlas a készilék aldbbi viselkedésének kialakuldsa révén észlelhetd:
® egyenetlen lélegeztetés;

® 3 monitorozott paraméterek gyors ingadozasa;

® aterdpids vagy muUszaki riasztasok hibas aktivalédasa.

/\ FIGYELMEZTETES

A hordozhat6 RF kommunikacios berendezéseket (beleértve az olyan kiegészitéket is, mint példaul az

antennakabelek és kiilsé antennak) nem szabad 30 cm-nél kdzelebb hasznalni a késziilék egyik részéhez sem,
beleértve a gyartd dltal megnevezett kdbeleket is. Ellenkezé esetben romolhat a jelen berendezés miikodése.
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TURKCE

Bu ek kapsaminda sunulan bilgiler Stellar 100 ve Stellar 150 Kullanici ve Klinik Kilavuzlarinda yer alan ierigin yerine
geger ve onu tamamlar.

FiO, izleme ile ilgili ek bilgi
Not: Cihazin agilmasindan sonra FiO, sensér okumalarinin, belirlenmis dogrulugu karsilamasi 15 dakika kadar strebilir.
Bagil nem, sensér Ustlinde bugulanma veya bilinmeyen gaz karisimlan FO, sensér performansini olumsuz etkileyebilir.

Ortam veya devir basincindaki degisimler FiO, izlemeyi etkiler. IzZlemedeki bu degisim orantisaldir, drnegin 3000 m
(10.000 fit) yukseklikte ortam basinci deniz seviyesine gore %30 azalir ve izlenen FiO,de %30 azalmaya yol acar.

Oksijen sensorinin bakimi ve kullanimi hakkinda bilgi iin, Stellar icin FiO, izleme Kiti Kullanici Kilavuzuna bakin.

FiO, sensor kalibrasyonu

Not: Kalibrasyon oda kosullarinda ve ilave oksijen baglantisi olmadan yapiimalidir.

istege bagh aksesuarlar

Su tutucu kullanimi

Su tutucu kullanirken, hava devresinde su birikmesi olup olmadigini dizenli olarak kontrol edin. Su tutucularinin
kontrol edilme sikhi@i icin Ureticinin 6nerilen talimatlarini izleyin.

SpO, ile ilgili ek bilgi
Hem SpO, hem de nabiz hizi 1 Hz érnek oraninda loglanmistr.
Istege bagl SpO, senséri, fonksiyonel oksijen sattirasyonunu gériintiilemek tizere kalibre edilmistir.

Puls oksimetresi tedavi sirasinda bagliysa ve veri transferinde 10 saniyeden uzun sureli kesinti olduysa XPOD
Baglantisi Kesildi alarmi etkin hale gelir.

Bu cihaza uygun oksimetre aksesuarlarinin parca numaralari icin, Urlinler sayfasindaki www.resmed.com adresinde
yer alan ventilasyon aksesuarlarina bakin. Bu aksesuarlarin nasil kullanilacagiyla ilgili bilgi igin, aksesuarlarla birlikte
gelen kullanicr kilavuzuna bakin.

/\ UYARI

e Puls oksimetre sensorleri uzun sire asiri basingla kullanilmamalidir, bu durum hastada basingli
yaralanmaya sebep olabilir.

®  Puls oksimetre sensorii ve kablosunun Stellar ile uyumlu oldugu dogrulanmalidir, aksi takdirde hastada
yaralanma olusabilir.

Dahili batarya
Dahili batarya normal sartlarda yaklasik ¢ saat calisabilir.

Dahili bataryanin tam sarj olmasi dort saate kadar strebilir, ancak ortam kosullarina ve cihazin kullanimda olup
olmamasina gore bu stire degisebilir.
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Alarmlarin calismasi

Alarm sessize alinmissa, Alarm sessizde tusu LED 1511 stirekli yanar. Iki dakika sonra sorun hala devam ediyorsa,
alarm tekrar yUksek veya orta dncelikli alarmlar igin 6ter Dahili Batarya Zayif (%30) alarmi haric. Sesli sinyal ve
alarm mesaji temizlenmis sekilde bu alarm kalici olarak sessiz olacaktir. Yine de Dahili Batarya Bos (2 dakika kaldi)
alarmi etkinlestiginde bu gostergeler tekrar baslatilir.

Teknik bilgiler
Alarm Ses Seviyesi Aralig: Yiiksek, orta ve dilsiik ncelik alarmi (IEC 60601-1-8: 2012 uyarinca):
minimum 42 dB
maksimum 79 dB
Tathiki parcalar Hasta arayiizii (Maskeler, endotrakeal tiip veya trakeostomi tiip)

(IEC60601-1 uyarinca) Oksimetre (istee bag aksesuar)

Fi0, dl¢iimi Aralik: %18 ila %100, Coztiniirliik: %1, Dogruluk: = (%2,5 hac. +9%2,5 gercek oksijen konsantrasyonu)*
(150 80601-2-55 uyarinca)

Sp0, dlgiimii Aralik: %70 ila 9100, Cozinirlik: %1, Dogruluk: %70 ila %100 araliginda + %2

Dahili batarya Lityum-iyon batarya, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

(alisma saatleri: Normal sartlarda, yeni bir batarya ile 3 saat

*Minimum 1 Hz'de érneklenerek olctlen FiO,, nihai degerin %90'na kadar 14 sn yanit stresine sahiptir. %100 O,'deki uzun streli
cikis akintisi genellikle 1 yil boyunca <%5 olur.

Genel uyarilar ve dikkat edilecek noktalar

/\ UYARI

Tek kullanimlik Girlinler bozunma ve kontaminasyon riski nedeniyle tekrar kullanilmamalidir.

Semboller

Cihaz agirhg; @ Gin listesine gore cevreye zarar veren maddeler icermez.
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Kilavuz ve imalat¢inin beyani — elektromanyetik bagisikhk

Bu cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Cihazin musterisi veya kullanicisi, cihazin
bu tUr bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi

IEC60601-1-2 test
seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam — kilavuz

Elektrostatik desarj (ESD)
IEC61000-4-2

+8kV temas
+15kV hava

+8kV temas
+15kV hava

Zemin, ahsap, beton veya seramik karo olmalidir. Zemin sentetik
malzeme ile kapli ise, bagil nem en az %30 olmalidr.

Elektriksel hizli
gegici/patlama
IEC61000-4-4

enerji besleme hatlari
icin +2kV

qiris/cikis hatlar icin
+1kV

enerji besleme hatlari
icin +2kV

qiris/qikis hatlar igin
+1kV

Sebeke gic kalitesi, tipik ticari ortam veya hastane ortami icin kullanilan
kalitede olmalidir.

Akim IEC61000-4-5

+1kV diferansiyel mod
+2 kV diferansiyel mod

+1KV diferansiyel mod
+2 KV diferansiyel mod

Sebeke gic kalitesi, tipik ticari ortam veya hastane ortamricin kullanilan
kalitede olmalidir.

Gl kaynag giris 960 UT; 0,5 devir %0 UT; 0,5 devir Sebeke gic kalitesi, tipik ticari ortam veya hastane ortami icin kullanilan
hatlarindaki voltaj diisiisleri, o 450 9o 1350 1890 ° 45° 9 1350 189 Kalitede olmalidir
kisa kesintiler ve voltaj 225°,270°ve315°de  225°,270°ve315°de  Cihaz kullanicisinin ana sebeke kesintileri esnasinda sirekli calismaya
degismeleri 90 UT; 1 devir ve 90 UT; 1 devirve ihtiyac duymast halinde, cihazin, kesintisiz bir giic kaynagindan giig
IEC61000-4-11 9670 UT; 25/30 devir. 9%70 UT; 25/30 devir. almasi tavsiye edilmektedir.

Tek fazli: 0°de Tek fazli: 0°de

9%0 UT; 250/300 devir %0 UT; 250/300 devir
Gl frekansi 30A/m 30A/m Gl frekansi manyetik alanlari, tipik ticari ortam veya hastane
(50/60 Hz) manyetik alan ortaminda bulunan tipik bir yer icin gecerli olan seviyelerde olmalidir
IEC61000-4-8

23



Bagisiklik testi IEC 60601-1-2 test Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz

seviyesi
Iletilen RF 3Vrms 3Vrms Taginabilir ve mobil RF iletisim cihazlar, kablolari da dahil olmak
IEC61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz 150 kHz ila 80 MHz {izere cihazin, vericinin frekansi icin gecerli olan denklemden
6Vrms 6Vims elde edilen tavsiye edilen aynm mesafesinden daha yakininda
150 kHz la 80 MHz 150 kHz la 80 MHz kullandmamalidi
arasindaki ISM arasindaki ISM Tavsiye edilen ayirma mesafesi:
bantlarinda bantlarinda d=0,35 /P ISM bantlan disinda
aylan RF 3V/m 3V/m d=1,2+/PISM bantlan icinde
IEC61000-4-3 80 MHzila 2,5 GHz 80 MHzila 2,5 GHz d=1,2 /P80 MHz la 800 MHz
(P_rofesyonel Saglik (Erofesyonel Saglik d=23 /P 800 MHzila 2,5 GHz
Hizmeti) Hizmeti) . L P
burada P, verici imalatgisina gére vericinin watt (W) olarak dlcilmis
10V/m ) 10v/m ) olan maksimum ¢ikig giicti dederi ve d, tavsiye edilen metre (m)
80 MHzila 2,7 GHz 80 MHzila 2,7 GHz

ne s Ane 4 ar ans cinsinden aynim mesafesidir.
(Evde Saglik Hizmeti) (Evde Saglik Hizmeti) . o ) L
Elektromanyetik alan tetkiki ile belirlenen sabit RF vericilerinin alan

giicleri, * her bir frekans alanina ait uyumluluk seviyesinin altinda
olmalidir®

Uzerinde asagidaki saret bulunan ekipmanin gevresinde parazit
meydana gelebilir: (((i;))

Notlar:
e U, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC ana sebeke voltajidir.
® 30 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek olan frekans araligi gecerlidir.

e Bu kilavuz ilkeler her tlrlt durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan gerceklestirilen emilim ve yansimadan etkilenmektedir.

a Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyolar, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari igin baz
istasyonlari gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak kesin bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan
elektromanyetik alanin degerlendirilebilmesi icin bir elektromanyetik alan tetkiki yapilmalidir. Cihazin kullanildigi yerdeki
oOlctulen alan kuvvetinin, yukarida belirtilen gecerli RF uyumluluk seviyesinin tizerinde olmasi halinde cihazin normal sekilde
calistiginin dogrulanmasi icin gdzlemlenmesi gereklidir. Anormal performans gézlemlenmesi durumunda, cihazin yeniden
ayarlanmasi veya yerinin degistiriimesi gibi ek 6nlemlerin alinmasi gerekli olabilir.

b 150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginin Gzerinde, alan kuvvetleri 3 V/m den dustk olmalidir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim araclari ile cihaz arasindaki tavsiye edilen ayrim mesafesi

Bu cihaz yayilan RF bozulmalarinin kontrolli oldugu bir ortamda kullanima yéneliktir. Cihazin misterisi veya kullanicis,
tasinabilir ve mobil RF iletisim araci (vericiler) ile cihaz arasinda, iletisim aracinin maksimum ¢ikis gliciine gore,
asagida tavsiye edilen minimum ayrim mesafesini koruyarak elektromanyetik parazitlerin ©nlenmesine katkida
bulunabilir.

Vericinin frekansina gore aynm mesafesi (m)
Vericinin nominal

maksimum gikis giicii 150 kHz ila 80 MHz 150 kHz ila 80 MHz 80 MHzila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz
(W) ISM bantlan disinda ISM bantlari icinde
d=035+P d=12+p d=12p d=23P

0,01 0,1 0,1 0,1 02
0,1 0,1 04 04 07

1 04 1,2 12 23
10 11 38 38 73
100 35 120 120 23,0

Yukarida listelenenler disinda maksimum ¢ikis glicline sahip vericiler icin metre (m) olarak tavsiye edilen d mesafesi,
vericinin frekansina uygulanan formul kullanilarak belirlenebilir; burada P, vericinin imalatgisina gére vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis glict degeridir.

Not:
® 80 MHz ve 800 MHZz'de daha yUksek olan frekans araligr icin olan ayrim mesafesi gegerlidir.

® Bu kilavuz ilkeler her tirlt durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan gerceklestirilen emilim ve yansimadan etkilenmektedir.

Elektromanyetik bozulmalarin potansiyel etkisi

Asagidaki klinik islevlerin elektromanyetik bozulmalara bagl kaybi veya bozulmasi hasta glvenligi riskine yol agabilir.
e Ventilasyon kontrolinin dogrulugu

® Hava yolu basinci ve miktar izlemenin dogrulugu

e Terapialarmlari

Bu bozulmanin saptanmasi asagidaki cihaz davranisi ile gézlemlenebilir:

® Dizensiz ventilasyon saglanmasi

e izlenen parametrelerde ani dalgalanmalar

e Terapi veya teknik alarmlarin yanlis etkinlesmesi

/\ UYARI

Tasinabilir RF iletisim araclari (anten kablolari ve harici antenler gibi yardimai araglar dahil) cihazin herhangi
bir parcasina (imalatcinin belirledigi kablolar dahil) 30 cm’den daha yakin mesafede kullanilmamalidir.
Aksi takdirde bu cihazin performansinda bozulmalar olusabilir.
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CESKY

Informace uvedené v této pfiloze nahrazuji nebo dopliuji informace uvedené v uzivatelské a klinické pfiru¢ce
pro pristroje Stellar 100 a Stellar 150.

Doplnujici informace o monitorovani FiO,

Poznamka: Po zapnutf pfistroje mGze trvat az 15 minut, nez hodnoty naméfené senzorem FiO, dosdhnou
stanovené presnosti.

Funkci senzoru FiO, mize nepfiznivé ovlivnit relativni vihkost, kondenzace na senzoru nebo neznamé smeési plynd.

Na monitorovan{ FiO, maji vliv zmény okolniho a cyklického tlaku. Takové zmény monitorovani jsou pomerné,
tj. v nadmorské vysce 3 000 m (10 000 stop) se okolni tlak snizi 0 30 % vzhledem k hladiné more, coz vede k
30% snizeni monitorovaného FiO,.

Pokud mate zdjem o informace o udrzbé a likvidaci kyslikového senzoru, prectéte si prirucku pro monitorovaci
soupravu FiO, pfistroje Stellar.
Kalibrace senzoru FiO,

Poznamka: Kalibraci je nutné provést za pokojovych podminek a bez dodate¢ného pripojenti kysliku.

Volitelné pfislusenstvi

Pouziti zachycovace vody

Pfi pouziti zachycovace vody pravidelné kontrolujte, zda se ve vzduchovém okruhu nehromadi voda.
Pokud jde o ¢etnost kontrol zachycovacd, postupujte podle doporuceni vyrobce.

Doplnujici informace k senzoru SpO,
Hodnoty SpO, i tepové frekvence se registrujf pfi vzorové hodnoté 1 Hz.
Volitelny senzor SpO, je kalibrovany tak, aby ukazoval funkéni saturaci kyslikem.

V pfipadé, Ze se béhem terapie odpoji pulsni oxymetr a preruseni datového prenosu trva déle nez 10 sekund,
spusti se prerusovand signalizace XPOD.

Podivejte se do oddilu ventilacniho pfislusenstvi na strankach www.resmed.com, kde pod zélozkou Vyrobky najdete
¢isla soucastek kompatibilniho pfislusenstvi oxymetru pro toto zafizeni. Informace o tom, jak toto pfislusenstvi vyuzivat,
najdete v uZivatelské pfirucce, kterd je dodavéana s timto pfislusenstvim.

/\ VYSTRAHA

e Senzory pulsniho oxymetru nesmi vyuzivat nadmeérny tlak po delsi dobu, protoze by mohlo dojit ke zranéni
pacienta tlakem.

® U senzor( a kabel(i pulsniho oxymetru se musi ovéfit, ze jsou kompatibilni s pfistrojem Stellar, jinak hrozi
zranéni pacienta.

Vnitfni baterie
Za normalnich podminek bude vnitini baterie fungovat priblizné tii hodiny.

Opétovné nabiti baterie mdze trvat az Ctyfi hodiny, ale doba se mUze lisit podle okolnich podminek a podle toho,
zda se zafizeni pouziva.
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Prace s alarmy

Pokud je alarm ztiseny, bude neustale svitit LED kontrolka,ztiseny alarm” (Alarm mute). V pfipadé, Ze problém
bude aktudIni i po dvou minutach, alarm se v pfipadé vysoké nebo stfedni priority znovu spusti, s vyjimkou alarmu
signalizujiciho Internal Battery Low (slabou vnitfn{ baterii) (30 %). Tento alarm bude ztiseny nastalo, pokud bude
vypnutd zvukova signalizace alarmu a hlasen{ poruchy. Signalizace se znovu spusti ve chvili, kdy se spusti alarm
Internal Battery Empty (vybita vnitfni baterie) (zbyvaji 2 minuty).

Technické specifikace

Rozsah hlasitosti alarmu Alarm vysoké, stfednf a nizké dlileZitosti (méfeno podle IEC 60601-1-8: 2012):
minimdlni 42 dB
maximalni 79 dB

Pouzité casti Rozhranf's pacientem (maska, endotrachedlni trubice nebo tracheostomickd trubice)

(podie IEC60601-1) Oxymetr (volitelng pislusenstyi)

Méreni FiO2 Rozsah: 18 az 100 %, RozliSent: 1%, Pfesnost: + (2,5 % obj. +2,5 % skutecnd koncentrace kysliku)* (podle 150 80601-2-55)
Méreni Sp02 Rozsah: 70 az 100 %, Rozlisent: 1 9%, Presnost: 42 % v rozmezi 70 % az 100 %

Vnitini baterie Lithium-iontova baterie, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

Provozni doba: 3 hodiny s novou baterif a za standardnich podminek

*Nameéreny FiO, odebirany minimalné pfi 1 Hz méa dobu odezvy 14 s do 90 % konec¢né hodnoty. Dlouhodoba odchylka u 100 % O,
je obvykle <5 % v prabéhu 1 roku.

Obecné vystrahy a upozornéni
/\ VYSTRAHA

Produkty urcené k jednorazovému pouziti se nesméji pouzivat opakované kvuli riziku zhorseni technického
stavu a kontaminace.

Symboly

Hmotnost pfistroje; @ Neobsahuje zadné ¢inské Iatky, které by byly nebezpecné pro Zivotni prostredi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pristroj je ur¢en k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje by mél zajistit,
aby se pfistroj v takovém prostfedi pouzival.

Zkouska odolnosti

Zkusebni drovei
IEC60601-1-2

Urovefi shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj,
IEC (ESD) 61000-4-2

+8 KV pfi kontaktnim svodu
+15kV pfi svodu vzduchem

+8 kV pfi kontaktnim svodu
+15KkV pfi svodu vzduchem

Podlahy by mély byt devéné, betonové neboz
keramickych dlazdic. Pokud je podlahové krytina
ze syntetického materidlu, relativni vihkost musf
byt alespor 30 %.

Elektrické prechodové jevy
kolisani/impulsy

+2 KV pro napdjeci sité
+1KV pro vstupni/vystupni vodice

+2 KV pro napdjeci sité
+1kV pro vstupni/vystupni vodice

Kvalita napdjeni musf byt na trovni bézného
komer¢niho nebo zdravotnického zafizenf.

IEC61000-4-4

Prepéti, +1kV v diferencnim rezimu +1KV v diferencnim rezimu Kvalita napdjeni musf byt na trovni bézného
IEC61000-4-5 49 KV v bésném rezimu £ KV v bézném rezimu komercniho nebo zdravotnického zafizeni.
Poklesy napétf, krdtka preruseni 0% Ut; 0,5 cyklu 09% Ut; 0,5 cyklu Kvalita napdjenf musf byt na Grovni béZného

akolisanf napétiv doddvce
elektrického proudu v sfti
IEC61000-4-11

Pri 0% 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°a315°

0% Ut; Tcyklusa 70 % Ut;
25/30 cyklu. Jedna faze: pfi 0°

Pri 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°a315°

0% Ut; T cyklusa 70 % Ut;
25/30 cyklu. Jedna féze: pfi 0°

komer¢niho nebo zdravotnického zafizen.

Pokud uZivatel vyZaduje nepfetrZity provoz
zafizeniiv pripadé vypadkl v doddvce
elektrického proudu, doporucujeme napdjet
zafizeni neprerusitelnym zdrojem napéti.

0% Ut; 250/300 cyklu 0% Ut; 250/300 cyklu
Magnetické pole sitového 30 A/m 30A/m Magnetickd pole sftového kmitoctu musf mit
kmitoctu (50/60 Hz), intenzitu charakteristickou pro typické umisténi
IEC61000-4-8 v bézném komercnim ¢i zdravotnickém prostiedi.
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Zkouska odolnosti ZkuSebni droved Uroveri shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
IEC60601-1-2
Vlysokofrekvencni signél 3 Vef 3 Vef Prenosnéd a mobilnf komunikacni VF zafizenf by
Sifeny vedenim, 150 kHz a7 80 MHz 150 kHz a7 80 MHz se neméla pouzivat blize k jakékoliv casti pristroje,
IEC61000-4-6 6\ef 6Vef veetné kabell, neZ je doporucend vzdalenost
v pasmech ISM mezi v pasmech ISM mezi odstupu.vypgc“tvena' Zfovnice plainé pro
150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz frekvend vysilace.
Doporucend vzddlenost odstupu:
d=0,35 P mimo pasma ISM
Vyzeiované 3V/m 3V/m ¢ mop
vysokofiekvenéni 80 MHz a7 2,5 GHz 80 MHz a7 2,5 GHz d=12+Pv pasmech ISM
elektromagnetické pole, (profesionlni zdravotnické pouzitl) ~ (profesionalni zdravotnické pouzit)  d = 1,2 /P 80 MHz a7 800 MHz
IEC61000-4-3 10V/m 10V/m d=23 /P 800 MHz a7 2,5 GHz
80 MHz a 2,'7 GHVZ_ i o 80 MHz & 2[7 GH}_ ) . kdePjemaximdInf vystupni vykon vysflace
(zdravotnické pouzitiv domdcnosti)  (zdravotnické pouZiti v domécnosti) ve wattech (W) podle vjiobce vysiace a d je
doporucend vzdalenost odstupu v metrech (m).
Sily pole pevnych VF vysflacd, urcené
elektromagnetickou studif lokality, by mély byt nizsi
nez trovert shody v kazdém z frekvencnich pésem.”
Ruseni se mlize vyskytnout v blizkosti zafizeni
oznacenych ndsledujicim symbolem: ({s)
j jicim sy (@)
Poznamky:
e Ut je napéti stfidavého proudu v siti pfed aplikaci zkusebni Grovné.
e U frekvenci 80 MHz a 800 MHz se pouzije vyssi frekvencni pasmo.
e Tyto pokyny nemusf platit pro vsechny situace. Na $iteni elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich
pohlcovani budovami, pfedméty a osobami a mira jejich odrazu od nich.
a Intenzitu pole pevnych vysilacd, napriklad zdkladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefont a pozemnich
mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a televizniho vysilani,
teoreticky nelze pfedem presné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi s pevnymi VF vysilaci je tfeba zvazit
provedent elektromagnetického priizkumu lokality. Pokud naméfend sila pole v lokalité, kde se zafizeni pouziva, presahuje
Uroven VF shody uvedené vyse, je tfeba piistroj pozorovat a ovéfit, ze funguje normalné. Viykazuje-li pfistroj béhem
provozu odchylky, mohou byt nezbytna dalsi opatien, jako je zména orientace nebo premisténti pristroje.
b Ve frekvenc¢nim pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole pod 3 V/m.
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Doporucené vzdalenosti odstupu mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi
komunika¢nimi zafizenimi a pfistrojem

Pristroj je ur¢en pro pouziti v prostredi, kde je vyzatované VF ruseni omezeno. Zékaznik nebo uzivatel pfistroje
mUze prispét k prevenci elektromagnetického ruseni udrzovanim minimalni pozadované vzdalenosti mezi
prenosnym a mobilnim VF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem, jak je doporuc¢eno nize, v souladu

s maximalnim vykonem komunikacniho zafizentf.

Vzddlenost odstupu v zavislosti na frekvenci vysilace (m)
Jmenovity maximalni

vjstupni vikon vysilace 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
(W) Mimo pésma ISM V pasmech ISM
d=035+P d=12+P d=12+P d=23P

0,01 01 01 0,1 0.2
01 01 04 0,4 07

1 0,4 12 12 23
10 11 338 38 73
100 35 12,0 12,0 23,0

U vysilacl s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenou vyse mize byt doporucend vzdalenost
odstupu d v metrech (m) zjisténa pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

Poznamka:
® Pfi80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro vyssi frekvencni pasmo.

® Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich
pohlcovéani budovami, predméty a osobami a mira jejich odrazu od nich.

Potencialni dopad elektromagnetického ruseni

Ztrata nebo zhorseni nasledujicich klinickych funkci kvali elektromagnetickému ruseni by mohly vést k ohrozenf
bezpecnosti pacienta:

® Presnost regulace ventilace

® Pfesnost monitorovani tlaku a objemu dychacich cest

e [ écebnéalarmy

Toto zhorseni Ize pozorovat podle nésledujiciho chovéni pristroje:
e Nepravidelnd ventilace

e Prudké kolisdni monitorovanych parametrd

e Nespravna aktivace lécebnych a technickych alarm(

/\ VWSTRAHA

Prenosna komunikac¢ni VF zafizeni (véetné perifernich, napfiklad anténnich kabell a externich antén)
by se neméla pouzivat blize nez 30 cm od jakékoliv ¢asti pristroje, véetné kabell urcenych vyrobcem.
Jinak m0ze byt vysledkem zhorseni funkce tohoto zafizeni.
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