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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 IEC 61000-4-11

+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
70% UT; 25/30
cycles. Single
phase: at 0°

0 % UT; 250/300
cycle

+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
70% UT; 25/30
cycles. Single
phase: at 0°

0 % UT; 250/300
cycle

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
power source.

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

30 A/m

30A/m

Power frequency magnetic fields should be at
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=0.35P d=1.2P d=1.24P d=23\P
0.01 0.1 0.1 0.1 0.2
0.1 0.1 0.4 04 0.7
1 04 1.2 1.2 23
10 11 38 38 73
100 35 12.0 120 230

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.

e 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 FErratic 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.



SVENSKA

Informationen i detta tilldgg ersatter eller kompletterar innehallet i bruksanvisningarna och de kliniska
handledningarna till Stellar 100 och Stellar 150.

Kompletterande information om FiO,-6vervakning

Obs! Det kan ta upp till 16 minuter for FiO,-sensoravlasningarna att uppna den angivna noggrannheten
efter att ventilatorn slagits pa.

FiO,-sensorns prestanda kan paverkas negativt av relativ luftfuktighet, kondensation pa sensorn eller
okanda gasblandningar.

FiO,-6vervakning paverkas av férédndringar i omgivningstrycket och det cykliska trycket. Férandringen
i 6vervakningen ar proportionell, dvs. vid 3 000 meters (10 000 fots) hojd 6ver havet sjunker det
omgivande lufttrycket med 30 % i férhallande till havsnivan, vilket leder till en minskning pa 30 %

av uppmatt FiO,,.

Information om underhall och bortskaffande av syresensorn finns i handboken till Stellar FiO, -6vervakningssats.

FiO,-sensorkalibrering
Obs! Kalibrering ska goras i inomhusluft utan extra syrgastillforsel.

Valfria tillbehor

Anvandning av vattenavskiljare

Vid anvéndning av vattenavskiljare ska luftkretsen kontrolleras regelbundet med avseende pa ansamlat
vatten. Folj tillverkarens anvisningar om inspektionsfrekvens for vattenavskiljare.

Ytterligare information om SpO,
Bade SpO, och pulsfrekvensen loggas med en samplingshastighet pa 1 Hz.
SpO,-sensorn som finns som tillval &r kalibrerad for att visa funktionell syreméttnad.

Det frankopplade XPOD-larmet aktiveras om pulsoximetern ar ansluten under behandlingen och det
sker ett avbrott i datadverféringen som varar langre an 10 sekunder.

Artikelnummer for oximetertillbehdr som ar kompatibla med denna enhet finns i informationen
om ventilationstillbehor pa produktsidan pa www.resmed.com. Information om hur du anvander
tillbehoren finns i anvandarhandboken som medfdljer dessa tillbehor.

/\ VARNING

e Pulsoximetersensorer far inte appliceras med hogt tryck under langre perioder, eftersom
detta kan leda till tryckskador pa patienten.

e Verifiera att pulsoximetersensorn och -kabeln ar kompatibla med Stellar — i annat fall kan
patientskador uppsta.

Internt batteri
Det interna batteriet récker i cirka tre timmar under normala férhallanden.

Det kan ta upp till fyra timmar att ladda det interna batteriet helt, men detta kan variera beroende pa
miljofoérhallanden och om enheten anvands.



Arbeta med larm

Nér ett larm ar avstangt lyser lampan for larmavstangning med ett fast sken. Om problemet kvarstar
efter tva minuter kommer larmet att avges igen. Detta galler larm med hdg eller medelhég prioritet,
med undantag for larmet Internt batteri lagt (30%) (lagt internt batteri [30 %]). Det har larmet stédngs
av permanent och béde ljudsignalen och larmmeddelandet tas bort. Indikatorerna kommer dock att
aktiveras pé nytt om larmet Internt batteri tomt (2 minuter kvar) aktiveras.

Tekniska specifikationer

Larmvolymintervall Larm med hdg, medelhdg och Iag prioritet (uppmatt enligt IEC 60601-1-8:2012):
minst 42 dB
hogst 79 dB
Pat@entanslutna delar  Patientgranssnitt (mask, endotrakealtub eller trakeostomitub)
(enligt IEC 60601-1) Oximeter (valfritt tillbehor)
Fi0,-métning Intervall: 18 till 100 %. Uppldsning: 1 %, noggrannhet: + (2,5 vol.% + 2,5 % av faktisk
syrekoncentration)* (enligt ISO 80601-2-55)
Sp0,-métning Intervall: 70 till 100 %. Upplésning: 1 %, noggrannhet: + 2 % i ett intervall pa 70 till 100 %
Internt batteri Litiumjonbatteri, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

Drifttid: 3 h for ett nytt batteri under normala férhallanden

* Uppmitt FiO, i prov taget vid minst 1 Hz har en svarstid pa 14 s till 90 % av slutvérdet. Den langsiktiga driften i
utfléde vid 100 % O, &r normalt < 5 % under 1 &r.

Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder
/\ VARNING

Engangsprodukter far inte ateranvandas pa grund av risken for forslitning och kontamination.

Symboler

Enhetsvikt @ Innehaller inga amnen som ar klassade som miljofarliga i Kina.



Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk

immunitet

Ventilatorn ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av ventilatorn ska sakerstalla att den anvands i en sddan milj6.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —
végledning

Elektrostatisk urladdning
IEC 61000-4-2

Elektrisk snabb
transient/skur
IEC 61000-4-4

Stromsprang
IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer pa
spanningsférsorjningsledningar
|EC 61000-4-11

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+2kV for
spanningsférsorjningsledningar

+1kV for ingdende/utgaende
ledningar

+ 1kV differentiallage
+2kV normalldge

0% UT, 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°,

0% UT, 1 cykel och 70 % UT,
25/30 cykler Enfas vid 0°

0 % UT, 250/300 cykel

+8kV kontakt
+ 15KV luft

+2kV for
spanningsforsorjningsledningar

+1KkV for ingdende/utgéende
ledningar

+1kV differentiallage
+2 kV normallége

0 % UT, 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°,

0% UT, 1 cykel och 70 % UT,
25/30 cykler Enfas vid 0°

0 % UT, 250/300 cykel

Golven bor vara av trd,
betong eller keramiska
plattor. Om golven &r tackta
med syntetmaterial bor
den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Elnatets kvalitet ska
motsvara en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Elnatets kvalitet ska
motsvara en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Elndtets kvalitet ska
motsvara en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Om anvandaren av
ventilatorn kraver
kontinuerlig drift
under strdmavbrott
rekommenderas att
ventilatorn drivs via en
avbrottsfri spanningskalla.

Effektfrekvensens
(50/60 Hz) magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Effektfrekvensens
magnetfalt ska vara pa
nivaer som motsvarar
egenskaperna for en
typisk lokal i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.




Immunitetstest

IEC 60601-1-2-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —
végledning

Ledningsbunden RF
|EC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

6 Vrms
i ISM-band mellan 150 kHz
och 80 MHz

3V/m

80 MHz till 2,5 GHz
(professionell halso- och
sjukvard)

10V/m

80 MHz till 2,7 GHz (halso-
och sjukvard i hemmet)

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

6 Vrms
i ISM-band mellan 150 kHz
och 80 MHz

3V/m

80 MHz till 2,5 GHz
(professionell hélso- och
sjukvard)

10V/m

80 MHz till 2,7 GHz (halso-
och sjukvard i hemmet)

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare
nagon del av ventilatorn,
inklusive kablar, &n

det rekommenderade
separationsavstand

som berdknas med den
tillampliga ekvationen fér
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d =0,35 P utanfér ISM-band
d=1,2+P inom ISM-band

d=1.2+P 80 MHz till
800 MHz

d =2,3 P 800 MHz till
2,5 GHz

dér P ar sandarens
maximala utgaende
markeffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och

d &r det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
RF-sdndare, som faststallts
vid en elektromagnetisk
undersokning pa plats?,
ska vara lagre &n
overensstammelsenivan for
varje frekvensomrade®.
Storningar kan intréffa

i ndrheten av utrustning
markt med foljande

symbol: ({(i;))

Anmarkningar:

UT ér vaxelstromsnatets spanning fore tillampning av testnivan.
Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion mot strukturer, féremal och personer.

Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare, som exempelvis basstationer fér radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlosa
telefoner) och landmobilradioutrustning, amatérradio, AM- och FM-radiosandning samt TV-sé&ndning kan inte
forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. En elektromagnetisk undersékning pa plats ska évervagas for att
beddma den elektromagnetiska miljon till foljd av fasta RF-séndare. Om den uppmatta féltstyrkan pé platsen dar
ventilatorn anvénds Overskrider den tilldmpliga dverensstdmmelsenivan for RF ovan ska ventilatorn observeras for
att bekréafta att den fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgéarder krédvas som t.ex.
att rikta om eller flytta ventilatorn.

| frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.



Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och ventilatorn

Ventilatorn ar avsedd fér anvandning i en milj¢ dar stérningar fran utstrélad RF kontrolleras. Kunden
eller anvandaren av ventilatorn kan bidra till att undvika elektromagnetiska stérningar genom att halla
ett minsta avstédnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och ventilatorn
enligt rekommendationerna nedan och i relation till kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand i enlighet med séndarens frekvens (m)

Séndarens
maximala utgdende 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
mirkeffekt (W) utanfor ISM-band inom ISM-band

d=035P d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,1 0,1 0,1 0.2
0,1 0.1 04 0.4 07
1 04 1.2 1.2 23
10 1.1 38 38 73
100 35 12,0 12,0 23,0

For sandare vars maximala utgdende markeffekt inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) faststallas med hjalp av den tillampliga ekvationen for sandarens
frekvens dar P ar sdndarens maximala utgdende markeffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

Obs!
e Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

e Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion mot strukturer, féremal och personer.

Potentiella effekter av elektromagnetiska storningar

Forlust eller férsdmring av foljande kliniska funktioner p& grund av elektromagnetiska storningar kan
leda till att patientsékerheten aventyras:

e ventilationsstyrningens noggrannhet

e noggrannheten i dvervakning av luftvagstryck och volym

e behandlingslarm.

Tecken pa sadan férsdmring kan observeras genom foljande beteende for ventilatorn:
e oregelbunden ventilationsfunktion

e snabba fluktuationer i Overvakade parametrar

e falsk aktivering av behandlingslarm eller tekniska larm.

/\ VARNING

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som exempelvis
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del
av ventilatorn, inklusive kablar specificerade av tillverkaren. Mindre avstand kan leda till
forsamring av ventilatorns prestanda.



DANSK

Oplysninger i dette tilleeg erstatter eller supplerer indholdet i Stellar 100 og Stellar 150 Bruger og
klinisk vejledning.

Supplerende oplysninger om FiO,-overvagning

Bemeerk: Efter enheden er startet op, kan det tage op til 15 minutter, for FiO,-sensorens afleesninger
opfylder den specificerede ngjagtighed.

FiO,-sensorens ydeevne kan pavirkes i negativ retning af relativ fugtighed, kondensdannelse pa sensoren
eller ukendte gasblandinger.

FiO,-overvagning pavirkes af eendringer i omgivende tryk og cyklisk tryk. Andringen er proportional,
dvs. ved en hgjde pa 3.000 m (10.000 fod) falder det omgivende tryk med 30 % i forhold til havets
overflade og vil medfere en reduktion pa 30 % i overvaget FiO,.

For oplysninger om vedligeholdelse og bortskaffelse af oxygensensoren, se Vejledning til FiO,-
overvagningsseet til Stellar.
Kalibrering af FiO,-sensor
Bemeerk: Kalibrering skal udferes ved stuetemperatur og uden supplerende oxygentilslutning.

Valgfrit tilbehgr

Brug af vandudskillere

Ved brug af vandudskiller, skal man kontrollere luftcirkulationen regelmaessigt for akkumuleret vand.
Felg producentens anbefalinger med hensyn til hyppighed for inspektion af vandudskillere.

Supplerende oplysninger om SpO,
Béade SpO, og pulsrate er logget pa en proverate pa 1 Hz.
Den valgfri SpQ,-sensor er kalibreret til at vise funktionel iltmeetning.

Den frakoblede XPOD-alarm vil blive aktiveret, hvis pulsoximetret er tilsluttet under terapi og en afbrydelse
af dets dataoverfersel forekommer i mere end 10 sekunder.

For delnumre pé& kompatibelt tilbeher til oximeter til denne enhed kan man se tilbeher til ventilation pa
www.resmed.com under Produktsiden. For information om, hvordan dette tilbeher bruges, kan man
se brugervejledningen, som blev leveret med dette tilbeher.

/\ ADVARSEL

e Pulsoximetersensorer ma ikke bruges med hgijt tryk i la&engere perioder, da dette kan medfgre
skader som fglge af pres pa patienten.

e Pulsoximetersensor og kabel skal kontrolleres for kompatibilitet med Stellar, ellers kan der
opsta skader pa patienten.

Indbygget batteri
Det indbyggede batteri vil fungere i cirka tre timer under normale forhold.

Det kan tage op til fire timer at oplade det indbyggede batteri helt, men dette kan variere afhaengig af
forholdene omkring, og om enheden er i brug.



Arbejder med alarmer

Né&r en alarm deempes, vil Alarm-deempningstastens LED-lampe lyse konstant. Hvis problemet stadig er
der efter to minutter, vil alarmen lyde igen for alarmer af hgj eller medium prioritet, pa neaer for alarmen
Internt batteri lavt (30 %). Denne alarm vil blive permanent deempet, og bade herbare signaler

og alarmbeskeder vil blive slettet. Men disse indikatorer vil starte igen, nar alarmen Internt batteri
afladet (2 minutter tilbage) er aktiveret.

Tekniske specifikationer

Volumenomrade for Alarm med hgj, medium og lav prioritet (malt efter IEC 60601-1-8: 2012):

alarm minimum 42 dB
maksimum 79 dB

Anvendte _dele Patientgreenseflade (maske, endotrachealslange eller trakeotomislange)
(i henhold til IEC 60601-1)  pyimeter (valgfrit tilbehgr)

Fi0,-méling Interval: 18 % til 100 %, oplasning: 1 %, ngjagtighed: + (2,5 vol. % + 2,5 % af faktisk
oxygenkoncentration)* (i henhold til ISO 80601-2-55)

Sp0,-méling Interval: 70 % til 100 %, oplasning: 1 %, ngjagtighed: +2% i et interval pa 70% til 100%

Indbygget batteri Lithium-ion-batteri, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

Brugstimer: 3 timer med et nyt batteri under normale forhold

* Den mélte FiO, mélt ved et minimum pa 1 Hz har en reaktionstid pa 14 s til 90 % af den endelige veerdi.
Den langsigtede afgivelse i output i 100 % O, er typisk <5 % over 1 ar.

Generelle advarsler og forholdsregler
/\ ADVARSEL

Produkter til engangsbrug ma ikke genbruges pa grund af risiko for forringelse og kontaminering.
Symboler

Enhedens veegt; @ Indeholder ingen miljgskadelige, risikable stoffer.



Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetisk

immunitet

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet herunder. Kunden eller brugeren
af enheden skal sikre, at enheden bruges i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Overensstemmelses- Elektromagnetisk
testniveau niveau miljo — vejledning
Elektrostatisk udladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere af tree, beton
(ESD) +15 KV [uft +15 KV uft eller keramiske fliser. Hvis gulve
|EC 61000-4-2 N N er daekket af syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV til +2 kV il Kvaliteten af hovedstremforsyningen
transient/burst stramforsyningsledninger  stremforsyningsledninger  skal veaere som for et typisk
IEC 61000-4-4 +1 KV til input-/ +1 KV til input-/ kommercielt miljg eller hospitalsmilja.
output-ledninger output-ledninger
Fremdrift +1kV +1kV Kvaliteten af hovedstremforsyningen
IEC 61000-4-5 differentialtilstand differentialtilstand skal veere som for et typisk
2KV 2KV kommercielt miljg eller hospitalsmiljo.
almindelig tilstand almindelig tilstand
Spaendingsdyk, 0% UT, 0,5 cyklus 0 % UT; 0,5 cyklus Kvaliteten af hovedstramforsyningen

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer pa

stremforsyningsledningerne

|EC 61000-4-11

Ved 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° 0g 315°
0% UT; 1 cyklus og

70 % UT; 25/30 cyklusser.
Enfaset: ved 0°

Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 0g 315°
0% UT; 1 cyklus og

70 % UT; 25/30 cyklusser.
Enfaset: ved 0°

skal veere som for et typisk
kommercielt miljg eller hospitalsmiljg.

Hvis brugeren af enheden kreever
fortsat drift under stremafbrydelser,
anbefales det, at enheden far stram
fra en ngdstramsforsyning.

0% UT, 0% UT,

250/300 cyklusser 250/300 cyklusser
Netfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetiske felter i netfrekvensen
magnetisk felt skal veere pa niveauer, der er
IEC 61000-4-8 karakteristiske for en typisk lokation

i et typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.




Immunitetstest IEC 60601-1-2 Overensstemmelses- Elektromagnetisk
testniveau niveau miljg — vejledning
Koblet radiofrekvens 3Vrms 3Vrms Baerbart og mobilt udstyr til RF-
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz kommunikation ma ikke anvendes
6 Vrms 6 Vrms teettere pa nogen dele af enheden,
i ISM-band mellem i ISM-band mellem inklusive kabler, end den anbefalede
150 kHz og 80 MHz 150 kHz og 80 MHz separationsafstand beregnet fra den
ligning, der geelder for senderens
frekvens.
Udstrélet radiofrekvens 3V/m 3V/m Anbefalet separationsafstand:

IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz
(professionel
sundhedspleje)
10V/m

80 MHz til 2,7 GHz
(sundhedspleje

i hjemmet)

80 MHz til 2,5 GHz
(professionel
sundhedspleje)
10V/m

80 MHz til 2,7 GHz
(sundhedspleje

i hjemmet)

d = 0,35 /P uden for ISM-b&nd
d=1,2+P inden for ISM-band
d=1,2 P 80 MHz til 800 MHz
d=2,3P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maksimale
udgangseffekt for senderen i watt
(W) i henhold til producenten af
senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt ved en undersggelse af det
elektromagnetiske sted,? skal veere
mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensinterval.®

Interferens kan opsta i naerheden af
udstyr meerket med falgende

symboler: ({(i;))

Bemaerkninger:

e Ut er vekselstramspandingen for anvendelse af testniveauet.

e Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensinterval.

e Disse vejledninger geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk belgeudbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

a Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlese) og mobile radioer over land,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelse og TV-udsendelse kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. For at
vurdere det elektromagnetiske milje i forhold til faste RF-sendere ber en undersagelse af det elektromagnetiske
sted overvejes. Hvis den maélte feltstyrke pa det sted, hvor enheden anvendes, overskrider det geeldende RF-
overholdelsesniveau ovenfor, skal enheden overvages for at bekraefte normal drift. S&fremt anormal ydeevne
observeres, kan yderligere tiltag veere nedvendige, sasom omstilling eller flytning af enheden.

b Over frekvensintervallet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere mindre end 3 V/m.



Anbefalede separationsafstande mellem beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og enheden

Enheden er beregnet til brug i et miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller
brugeren af enheden kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en

minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RFkommunikationsudstyr (sendere) og enheden som
anbefalet herunder, i henhold til den maksimale udgangseffekt for kommunikationsudstyret.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

Senderens
nominelle 150 kHz til 80 MHz 150 kHz il 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt (W)  Udenfor ISM-bénd  Inden for ISM-bénd
d=035P d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0.1 0.1 0,1 0.2
0.1 0,1 04 04 0,7
1 0.4 1,2 1,2 2.3
10 11 38 3.8 73
100 35 12,0 12,0 23,0

For sendere med en nominel udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) bestemmes ved hjelp af den ligning, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

Bemaerk:
e Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere frekvensinterval.

e Disse vejledninger gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk belgeudbredelse pévirkes
af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

Potentiel pavirkning af elektromagnetiske forstyrrelser

Tab eller forringelse af falgende kliniske funktioner p& grund af elektromagnetiske forstyrrelser kan
medfere kompromitteret patientsikkerhed:

e Ngjagtighed af kontrol af respirator

e Ngjagtighed af overvagning af luftvejstryk og volumen

e Behandlingsalarmer

Denne forringelse kan registreres ved felgende adfeerd for enheden:
e Uregelmaessig forsyning fra respirator

e Hurtige udsving i overvagende parametre

e Falsk aktivering af behandlingsalarmer eller tekniske alarmer

/\ ADVARSEL

Bzerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifer enheder, sésom antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke anvendes teettere end 30 cm fra en hvilken som helst del af enheden,
inklusive kabler, som angivet af producenten. Ellers kan der opsta forringelse af udstyrets ydeevne.



NORSK

Informasjonen i dette tillegget erstatter eller supplerer innhold som finnes i brukerhandbgker og kliniske
veiledninger for Stellar 100 og Stellar 150.

Ytterligere informasjon om FiO,-overvéaking

Merk: Det kan ta opptil 15 minutter fer FiO_-sensoravlesningene oppfyller angitt neyaktighet etter at
apparatet er slatt pa.

FiO,-sensorytelsen kan pévirkes negativt av relativ fuktighet, kondens pa sensoren eller ukjente
gassblandinger.

FiO,-overvéking pavirkes av endringer i omgivende og syklisk trykk. Denne endringen i overvakingen
er proporsjonal, dvs. at hvis omgivelsestrykket faller med 30 % ved 3000 m (10 000 fot) heyde,
i forhold til havniva, vil det fere til en reduksjon pa 30 % i overvaket FiO,.

For informasjon om vedlikehold og kassering av oksygensensoren, kan du se Stellars veiledning for
FiO,-overvékingssettet.

Kalibrering av FiO,-sensor

Merk: Kalibrering ma gjeres i romluft uten ekstra oksygenforbindelse.

Ekstrautstyr

Bruke vannlas

Nar du bruker en vannlas, sjekk luftlgpet jevnlig for akkumulert vann. Felg produsentens anbefalinger
for hvor ofte vannlasene ber inspiseres.

Tilleggsinformasjon pa SpO,
Bade SpO, og pulsfrekvensen er logget pa en 1 Hz provefrekvens.
Den valgfrie SpO,-sensoren er kalibrert for visning av funksjonell oksygenmetning.

Den koblede XPOD-alarmen vil aktiveres dersom pulsoksymeteret er koblet under behandlingen,
og et avbrudd i dataoverfaringen skjer i mer enn 10 sekunder.

For delenumre pa kompatibelt oksymetertilbeher for denne enheten, se ventilasjonsutstyret pa
www.resmed.com under Produktersiden. For informasjon om hvordan du bruker dette tilleggsutstyret,
se brukerhandboken som felger med dette tilleggsutstyret.

/\ ADVARSEL

e Pulsoksymetersensorer ma ikke brukes med for hgyt trykk i lengre perioder, da dette kan
forarsake pasienttrykkskade.

e Pulsoksymetersensoren og kabelen ma verifiseres for kompatibilitet med Stellar, ellers kan
pasienten komme til skade.

Internt batteri
Det interne batteriet vil fungere i cirka tre timer under normale forhold.

Det kan ta opptil fire timer a lade det interne batteriet helt opp, men dette kan variere avhengig av
miljgforhold og om enheten er i bruk.



Arbeide med alarmer

Né&r en alarm er dempet, vil LEDlyset pa nekkelen Alarm dempet lyse konstant. Hvis problemet etter
to minutter fortsatt er tilstede, vil alarmen lyde igjen for hay eller medium alarmprioritet bortsett fra
Internbatteri svakt (30 %)-alarmen. Denne alarmen vil bli permanent dempet med bade lydsignalet
og alarmmeldingen slettet. Imidlertid vil disse indikatorene starte igjen nér Internbatteri tomt

(to minutter gjenstar)-alarmen er aktivert.

Tekniske spesifikasjoner

Rekkevidde for Hay, middels og lav prioritetsalarm (méalt i henhold til IEC 60601-1-8: 2012):

alarmvolum minimum 42 dB
maksimum 79 dB

Anvendte deler Pasientgrensesnitt (maske, endotrakealtube eller trakeostomitube)

(i henhold til IEC 60601-1) Oksymeter (valgfritt ekstrautstyr)

Fi0,-méling Omréade: 18 % til 100 %, opplasning: 1 %, ngyaktighet: + (2,5 vol.% +2,5 % av faktisk
oksygenkonsentrasjon)* (i henhold til ISO 80601-2-55)

Sp0, mal Omrade: 70 % til 100 %, opplgsning: 1 %, ngyaktighet: 2% i et omrade pa 70% til 100%

Internt batteri Litium-lon batteri, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

Driftstimer: Tre timer med et nytt batteri under normale omstendigheter

* Mélt FiO, samplet ved et minimum péa 1 Hz har en responstid pa 14 s til 90 % av sluttverdien. Langsiktig ytelsesdrift
100 % O, er vanligvis <5 % i lopet av 1 ar.

Generelle advarsler og forsiktighetsregler
/\ ADVARSEL

Engangsprodukter ma ikke gjenbrukes pa grunn av nedbrytning og forurensningsrisiko.

Symboler

Enhetsvekt; @ Inneholder ingen Kinamiljgfarlige stoffer.



Retningslinjer og produsenterkleering — Elektromagnetisk

immunitet

Apparatet er konstruert for bruk i et slikt elektromagnetisk miljg som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av apparatet ma forsikre seg om at apparatet brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-1-2- Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
testniva

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulv ma veere av tre, betong eller keramiske fliser.

avledning (ESD) +15 KV uft +15 kV uft Hvis gulvene er belagt med et syntetisk materiale,

IEC 61000-4-2 N B ma den relative luftfuktigheten veere minst 30 %.

Elektrisk hurtig +2 kV for +2 kV for Stremforsyningskvaliteten mé veere den samme

forbigdende/ stramforsyningslinjer ~ stremforsyningslinjer ~ som i et vanlig neerings- eller sykehusmiljg.

utbrudd +1kV forinngangs-/ ~ +1 kV for inngangs-/

EC 61000-4-4 utgangslinjer utgangslinjer

Stramstet +1kV +1kV Stremforsyningskvaliteten mé veere den samme

IEC 61000-4-5 differensialmodus differensialmodus som i et vanlig nzerings- eller sykehusmiljg.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spenningsvariasjoner

+2 kV normalmodus

0 % UT, 0,5 syklus

Ved 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,

+2 kV normalmodus

0% UT, 0,5 syklus

Ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Stremforsyningskvaliteten mé veere den samme
som i et vanlig neerings- eller sykehusmiljg.

Hvis brukeren av apparatet trenger kontinuerlig

pa inngangslinjer for 9700 o5 31500 9 UT, 270°0g 315°0 % UT,  drift under strambrudd, anbefales det at apparatet
stramforsyning 1 syklus 0g 70 % UT, 1 syklus og 70 % UT,  far strem fra en avbruddsfri stramforsyning.
IEC 61000-4-11 25/30 sykluser. 25/30 sykluser.
Enfase: ved 0° Enfase: ved 0°
0% UT, 0% UT,
250/300 syklus 250/300 syklus
Stregmfrekvens 30 A/m 30 A/m De magnetiske feltene for stramfrekvens ma ligge

(50/60 Hz) magnetisk
felt IEC 61000-4-8

pa nivaer som er karakteristiske for en vanlig
plassering i et vanlig neerings- eller sykehusmiljg.




Immunitetstest IEC 60601-1-2- Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
testniva
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt radiofrekvensbasert
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes naermere
6 Vrms 6 Vrms noen del av apparatet, herunder ledninger,
i ISM-band mellom i ISM-band mellom enn den anbefalte avstanden beregnet ut fra
150 kHz 0g 80 MHz 150 kHz 0g 80 MHz gjeldende formel for senderens frekvens.
Anbefalt avstand:
Stralings- R 3V/m 3V/m d=0,35 \/E utenfor ISM—b?nd
IEC 61000-4-3 80MHztil 25GH:  80MHztil25GH,  d=12 P innenfor ISM-band
(autorisert (autorisert d=1,2 P 80 MHz til 800 MHz
helsepersonell) helsepersonell) d =23 /P 800 MHz til 2,5 GHz
10V/m 10V/m der P er maksimal ut ffek
) ) gangseffekt for senderen
80MHz il 27 GHz ~ BOMHztil 2.7 GHz 3¢ (W) i henhold til produsenten av senderen,
(hjemmesykepleie)  (hjemmesykepleie) og d er anbefalt avstand i meter (m).
Feltstyrkene fra faste radiofrekvenssendere, som
malt av en elektromagnetisk undersgkelse av
stedet,> md veere lavere enn samsvarsnivaene
for hvert frekvensomrade.”
Interferens kan oppsté i omradet rundt utstyr som
er merket med fglgende symbol: (((I.J))
Merknader:

Ut er vekselstramspenningen for anvendelse av testnivaet.
Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.

Det er mulig at disse retningslinjene ikke gjelder i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradies) og landmobilradioer, amaterradio,
AM- og FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke anslas teoretisk med sikkerhet. Overvei & utfore

en elektromagnetisk feltundersokelse for & evaluere det elektromagnetiske miljget som forarsakes av faste
radiofrekvenssendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der apparatet brukes, overskrider samsvarsnivaene
for radiofrekvensenergi som skal anvendes, ma du observere apparatet for & kontrollere at driften er normal.
Hvis unormal ytelse oppdages, kan ytterligere tiltak vaere nedvendige, for eksempel & snu eller flytte apparatet.

Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere under 3 V/m.



Anbefalt avstand mellom beaerbart og mobilt radiofrekvensbasert
kommunikasjonsutstyr og apparatet

Apparatet er ment for bruk i et milje der utstralte radiofrekvente forstyrrelser er kontrollert. Kunden
eller brukeren av apparatet kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde
minimumsavstanden mellom baerbart og mobilt radiofrekvent kommunikasjonsutstyr (sendere) og
apparatet, som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyr.

Avstand i henhold til senderens frekvens (m)

Nominell maksimal
utgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

sender (W) utenfor ISM-bénd innenfor ISM-band
d=035P d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,1 0,1 0,1 0.2
01 0,1 04 04 0,7
1 04 1.2 1.2 2,3
10 1.1 38 38 73
100 35 12,0 12,0 23,0

For sendere med en nominell maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan anbefalt avstand
dimeter (m) fastslas ved hjelp av formelen som gjelder for senderfrekvensen, der P er maksimal nominell
utgangseffekt for senderen i watt (W), i henhold til senderprodusenten.

Merk:
e \ed 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayere frekvensomradet.

e Det er mulig at disse retningslinjene ikke gjelder i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Mulig pavirkning av elektromagnetiske forstyrrelser

Tap eller kvalitetstap av felgende kliniske funksjoner pa grunn av elektromagnetiske forstyrrelser,
kan fere til kompromittert pasientsikkerhet:

e Nayaktighet for ventilasjonskontroll

e Nayaktighet av overvaking av lufttrykk og volum

e Behandlingsalarmer

Pavisning av dette kvalitetstapet kan observeres ved felgende apparatoppfersel:
e Uregelmessig ventilasjonslevering

e Raske svingninger i overvakede parametere

e Falsk aktivering av behandlingsalarmer eller tekniske alarmer

/\ ADVARSEL

Bzerbart radiofrekvensbasert kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke brukes naermere noen del av apparatet enn 30 cm, inkludert kabler,
som angitt av produsenten. Hvis ikke dette fglges, kan resultatet bli kvalitetstap i apparatets ytelse.
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SUOMI

Téassa litteessa olevat tiedot korvaavat tai tdydentavat Stellar 100- ja Stellar 150 -laitteiden kayttdohjeiden
ja kliinisten oppaiden ohjeita.

Taydentavaa tietoa FiO,-monitoroinnista

Huomautus: voi kestaa jopa 15 minuuttia, ettd FiO,-anturin lukemat vastaavat méaaritettya tarkkuutta
laitteen virran kytkemisen jéalkeen.

FiO,-anturin toimintaan voivat haitallisesti vaikuttaa suhteellinen kosteus, anturiin kertynyt kondensaatio
tai tuntemattomat kaasuseokset.

FiO,-monitorointiin vaikuttavat ilmanpaineen ja jaksoittaisen paineen muutokset. Némaé vaikuttavat
monitorointiin suhteellisesti, eli 3 000 m:n (10 000 ft) korkeudessa ilmanpaine laskee 30 % suhteessa
merenpinnan tasoon ja pienentdd monitoroitua FiO,-maé&raa 30 %.

Katso lisétietoja happianturin kunnossapidosta ja hévittdmisesta Stellarlaitteen FiO,-monitorointisarjan
ohjeesta.

FiO,-anturin kalibroiminen

Huomautus: Kalibrointi on tehtdva huoneolosuhteissa ja ilman liséhappiliitantaa.

Valinnaiset lisavarusteet

Vedenerottimien kayttaminen

Vedenerotinta kaytettdessa ilmaletkut on tarkistettava sdannollisesti kertyneen veden varalta. Noudata
valmistajan antamia suosituksia vedenerottimien tarkistusvaleista.

Taydentéavaa tietoa SpO,:sta
Seké SpO, etté syke on asetettu 1 Hz:n néytteenottotaajuudelle.
Valinnainen SpO_-anturi on kalibroitu nayttamaan funktionaalisen happisaturaation.

Katkaistu XPOD-hélytys aktivoituu, jos pulssioksimetri yhdistetdén hoidon aikana ja sen tiedonsiirto
keskeytyy yli 10 sekunniksi.

Katso taman laitteen oksimetriin yhteensopivien lisédvarusteiden osanumerot Tuotteet-sivun ventilaation
lisdvarusteista osoitteessa www.resmed.com. Apua lisavarusteiden kayttoa koskeviin kysymyksiin on
niiden mukana tulevassa kayttboppaassa.

/\ VAROITUS

e Pulssioksimetrin antureita ei saa kayttaa liiallisessa paineessa pitkia aikoja, silla se voi aiheuttaa
potilaalle painevaurioita.

e Pulssioksimetrin anturin ja kaapelin Stellar-yhteensopivuus on varmistettava potilasvaurioiden
ehkaisemiseksi.

Sisainen akku
Sisdinen akku toimii normaaliolosuhteissa noin kolme tuntia.

Sisdisen akun tayteenlataukseen saattaa kulua jopa nelja tuntia, mutta tdma saattaa vaihdella ympéristolosuhteista
ja laitteen kaytosta riippuen.
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Halytystoiminnot

Halytyksen hiliennyspainikkeen LED-valo palaa silloin, kun halytys on hiliennetty. Jos ongelma jatkuu kahden
minuutin jalkeen, laite halyttda uudelleen kaikkien korkean tai keskitason prioriteetin hélytysten kohdalla,
poisluettuna Sisainen akku lahes tyhja (30 %) -halytys. Seka aanimerkin etta ilmoitustekstin kuittaaminen
hilientaa taman halytyksen on pysyvasti. Nama indikaattorit aktivoituvat kuitenkin uudelleen, kun laite iimoittaa
Sisdinen akku on tyhja (2 minuuttia jaljelld) -halytyksesta.

Tekniset tiedot

Halytysaanten Korkean, keskitason ja alhaisen prioriteetin hélytys (mitattu IEC 60601-1-8: 2012 -standardin
voimakkuusalue mukaan):
vahintaan 42 dB
enintaan 79 dB
Sovellettavat osat Potilasliitanta (maski, endotrakeaaliputki tai trakeostomiaputki)
(IEC 60601-1:n Oksimetri (valinnaiset lisévarusteet)
mukaisesti)
Fi0,-mittaus Alue: 18-100 %, erottelukyky: 1 %, tarkkuus: (2,5 til-% + 2,5 % todellisesta
happipitoisuudesta)* (ISO 80601-2-55:n mukaisesti)
Sp0,-mittaus Alue: 70100 %, erottelukyky: 1 %, tarkkuus: 2 % alueella 70-100 %
Sisdinen akku Litiumioniakku, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

Kayttotunnit: 3 h uudella akulla normaaliolosuhteissa

* Mitatun FiOZ:n, joka on otettu vahintaan 1 Hz:ssa, vasteaika 90 %:iin lopullisesta arvosta on 14 s. Pitkaaikainen
ulostulon muutos 100-prosenttisessa O,:ssa on tyypillisesti < 5 % 1 vuoden aikana.

Yleiset varoitukset ja huomiot
/\ varoiTus

Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen pilaantumis- ja kontaminaatioriskien vuoksi.
Symbolit

Laitteen paino; @ Ei sisalla Kiinassa ymparistdlle vaaralliseksi luokiteltuja aineita.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettisten hairididen

sieto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritellyssd sdhkomagneettisessa ymparistossa.
Laitteen asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan sellaisessa ymparistossa.

Héirionsietotesti

IEC 60601-1-2-testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ympéristd — ohjeet

Séhkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

Nopea sahkdinen
transientti/purske
IEC 61000-4-4

Syoksyaalto
|EC 61000-4-5

Jannitteen laskut,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
sahkonsyottolinjoissa
IEC 61000-4-11

+B8 kV kontakti
+15KkV ilma

+2 kV sdhkénsyéttdlinjoille
11 kV tulo-/l&htdlinjoille

+1 kV differentiaalitila
+2 kV yhteistila

0 %:n UT; 0,5 jaksoa

Arvossa 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° ja 315°
0 %:n UT; 1 jakso ja

70 %:n UT; 25/30 jaksoa.
Yksivaiheinen: 0°:ssa

0 %:n UT; 250/300 jaksoa

+8 kV kontakti
+15kV ilma

+2 kV séhkdnsysttolinjoille
+1 kV tulo-/I&htdlinjoille

+1 kV differentiaalitila
+2 kV yhteistila

0 %:n UT; 0,5 jaksoa
Arvossa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°

0 %:n UT; 1 jakso ja

70 %:n UT; 25/30 jaksoa.
Yksivaiheinen: 0°:ssa

0 %:n UT; 250/300 jaksoa

Lattioiden on oltava puuta, betonia
tai keraamista laattaa. Jos lattiat
on paallystetty synteettiselld
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintéan

30 %.

Verkkovirran on oltava laadultaan
tyypillisessa liiketila- tai
sairaalaymparistossa kaytettavaa.

Verkkovirran on oltava laadultaan
tyypillisessé liiketila- tai
sairaalaympdristossa kaytettavaa.

Verkkovirran on oltava laadultaan
tyypillisessa liiketila- tai
sairaalaymparistossa kaytettavaa.

Jos laitteen on toimittava
keskeytyksettd sahkokatkosten
aikana, laite on suositeltavaa
kytked keskeytyksettémaan
virransyottoon.

Tehotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikenttd
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Tehotaajuuden magneettikenttien

on oltava tyypillisessa liiketila- tai
sairaalaymparistossa kaytettavalla
tyypilliselld tasolla.
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Héirionsietotesti IEC 60601-1-2-testitaso Vaatimustenmukaisuustaso ~ Séhkdmagneettinen

ympaéristd — ohjeet

Johtuva radiotaajuus 3 Vrms 3Vrms Kannettavia ja siirrettavia

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz radiotaajuusviestintdlaitteita ei saa
6 Vrms 6 Vrms kayttaa lahempénad mitaan laitteen
ISM-kaistoilla ISM-kaistoilla osaa, mukaan lukien kaapeleita,
150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz kuin suositeltu erotusetdisyys, joka

on laskettu lahettimen taajuuteen
sovellettavasta yhtalosta.

Séteileva 3V/m 3V/m Suositeltu erotusetaisyys:

radiotaajuus 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz - 2,5 GHz _ Laiatn

|EC 61000-4-3 (ammattimainen (ammattimainen Slio%l?glglllaalsm kaistojen
terveydenhuolto) terveydenhuolto) d=1.2 (P ISM-kaisto]
10V/m 10V/m o raistojen

sisdpuolella
d=1,2+/P 80 MHz - 800 MHz
d=23+/P 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen
enimmdislahtdteho watteina (W)
|ahettimen valmistajan ilmoituksen
mukaisesti ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenténvoimakkuuksien, jotka on
madritetty séhkomagneettisessa
kohdetutkimuksessa,? on

oltava pienempié kuin

kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.”
Seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa voi ilmetd
hairigita: (((i;))

80 MHz — 2,7 GHz (kotihoito) 80 MHz — 2,7 GHz (kotihoito)

Huomautukset:
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Ut on AC-verkkojannite ennen testitason kayttdmista.
80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa noudatetaan korkeampaa taajuusaluetta.

Nama ohjeet eivat valttdmatté pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama imeytyminen ja heijastus.

Kiinteista lahettimistd, kuten radiopuhelinten tukiasemista (matkapuhelin/langaton) ja maaradioliikenteesta,
amatdoriradioista, AM- ja FM-radiolahetyksistéa ja TV-lahetyksista, peréisin olevia kentanvoimakkuuksia ei voi
ennustaa tarkasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuusldhettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympariston
arvioimiseen on harkittava sahkdmagneettisen kohdetutkimuksen suorittamista. Jos laitteen kéyttopaikan
mitattu kentanvoimakkuus ylittad edelld mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason,
laitteen normaalia toimintaa on valvottava. Jos epanormaalia toimintaa on havaittavissa, lisdtoimet, kuten laitteen
uudelleensuuntaaminen tai -sijoittaminen, voivat olla tarpeen.

Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenténvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.



Kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden ja taman laitteen
valiset suositellut erotusetaisyydet

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi ymparistdssa, jossa sateilevia radiotaajuushairidita kontrolloidaan.
Asiakas tai laitteen kayttdja voi auttaa ehkaisemaan sahkémagneettisia héairidita yllapitamalla

seuraavassa suositeltua vahimmaisetaisyytta kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintélaitteiden
(Iahettimet) ja laitteen valilla viestintalaitteen enimmaislahtotehon mukaan.

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)

Lahettimen
nimellinen 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
enimmiislahtéteho ISM-kaistojen ISM-kaistojen
(W) ulkopuolella sisépuolella
d=035P d=12+P d=1.2P d=23P
0,01 0,1 0,1 0,1 0.2
0,1 0,1 04 04 0,7
1 04 1.2 1.2 23
10 1.1 38 38 73
100 35 12,0 12,0 230

Jos lahettimen nimellistd enimmaislahtotehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu erotusetéisyys d metreina
(m) voidaan maarittaa kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa, jossa P on lahettimen
enimmaislahtoteho watteina (W) lahettimen valmistajan iimoituksen mukaisesti.

Huomautus:
® 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssé& noudatetaan korkeamman taajuusalueen erotusetaisyytta.

e Nama ohjeet eivat valttamattd pade kaikissa tilanteissa. Séhkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama imeytyminen ja heijastus.

Sahkomagneettisten hairididen mahdollinen vaikutus

Seuraavien kliinisten toimintojen havidminen tai heikkeneminen sahkémagneettisten hairididen seurauksena
VOi vaarantaa potilaan turvallisuuden:

e ventilaation hallinnan tarkkuus

® hengitysteiden paineen ja tilavuuden monitoroinnin tarkkuus

e hoitohalytykset

Taman heikkenemisen voi havaita seuraavanlaisesta laitteen toiminnasta:
e epasaanndllinen ventilointi

® monitoroitavien parametrien nopeat vaihtelut

e hoito- tai teknisten hélytysten virheellinen aktivoituminen

/\ VAROITUS

Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennikaapeleita
ja ulkoisia antenneja) ei saa kayttaa alle 30 cm:n etaisyydella mistaan laitteen osasta, mukaan
lukien valmistajan mainitsemista kaapeleista. Muuten seurauksena voi olla taman laitteen
toiminnan heikkeneminen.
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EESTI

Selles lisas olev teave asendab voi tdiendab Stellar 100 ja Stellar 150 kasutaja juhises ning kliinilises
juhises olevat teavet.

Lisateave FiO, monitooringu kohta

Markus. Pérast sissellitamist voib FiO, anduri lugemi maératud tapsuse saavutamine votta kuni
15 minutit.

FiO2 anduri toimimist voivad halvendada suhteline niiskus, kondenseerumine anduril voi teadmata
gaasisegud.

FiO, vaartusi mojutavad Umbritseva rohu ja tsiiklirohu muutused. Vaartuse muutus on proportsionaalne,
st 3000 m (10 000 jala) kérgusel langeb Umbritsev rohk 30% vorreldes merepinnal oleva vaartusega
ja selle tulemuseks on 30% vorra madalam monitooritud FiO,.

Teavet hapnikuandurite hoolduse ja utiliseerimise kohta leiate Stellar FiO, monitooringu komplekti juhisest.

FiO, anduri kalibreerimine
Markus. Kalibreerida tuleb toadhuga ilma Uhendatud lisahapnikuta.

Valikulised lisatarvikud

Veekogujate kasutamine

Niisuti kasutamisel kasutage veekogujat ja kontrollige korraparaselt ohukontuuri kogunenud vee suhtes.
Kontrollige veekogujaid tootja soovitatud sagedusega.

Lisateave FiO,monitooringu kohta
Nii SpO, kui ka stidame I166gisagedust logitakse sagedusega 1 Hz.
Valikuline SpO, andur kalibreeritakse funktsionaalse hapnikuga kiillastatuse kuvamiseks.

Alarm Disconnected XPOD (XPOD lahtithendumine) aktiveerub juhul, kui ravi ajal on pulssoksimeeter
Uhendatud ja selle andmeedastus katkeb rohkem kui 10 sekundiks.

Selle seadme Uhilduvate okstimeetrite tarvikute osa numbrid leiate veebilehe www.resmed.com
lehe Products (Tooted) jaotisest Ventilation accessories (ventilatsiooni lisatarvikud). Nende tarvikute
kasutamise kohta saate teavet tarvikuga kaasasolevast kasutusjuhisest.

/\ HoIATUS

e Pulssoksimeetri andureid ei tohi paigaldada patsiendile pikemaks ajaks liiga tugevalt,
see vOib tekitada patsiendile survekahjustusi.

e Pulssokslimeetri anduri ja kaabli Ghilduvust Stellariga tuleb kontrollida, vastasel juhul voib
patsient saada vigastada.

Sisemine aku
Tavatingimustel todtab sisemine aku umbes kolm tundi.

Sisemise aku téielik laadimine voib votta kuni neli tundi, kuid see voib varieeruda soltuvalt
keskkonnatingimustest ning sellest, kas seadet samal ajal kasutatakse.
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Tootamine alarmidega

Alarmi vaigistamisel poleb alarmi vaigistamist téhistav LED pidevalt. Kui probleem kahe minuti
parast ikka pUsib, aktiveerub keskmise voi korge prioriteediga alarm uuesti, v.a alarm Internal Battery
Low (Sisemine aku tihjeneb) (30%). Selle alarmi helisignaal vaigistatakse pusivalt ja alarmi teade
kustutatakse. Siiski aktiveeruvad need téhised uuesti alarmi Internal Battery Empty (Sisemine aku
on tuhi) (2 minutit jddnud) aktiveerumisel.

Tehnilised andmed

Alarmi helitugevus Kdrge, keskmise ja madala prioriteediga alarm (mdddetud IEC 60601-1-8: 2012 kohaselt:

minimaalne 42 dB
maksimaalne 79 dB

Rakendatud osad Patsiendiliides (mask, intubatsioonitoru vai trahhea kaniil)
(IEC 60601-1 kohaselt) Okstimeeter (valikuline lisatarvik)

Fi0, ma6tmine Vahemik: 18% kuni 100%, eraldusvdime: 1%, tapsus: + (2,5 mahuprotsenti + 2,5% tegelikust
hapnikukontsentratsioonist)* (ISO 80601-2-55 kohaselt)

Sp[)2 mootmine Vahemik: 70% kuni 100%, eraldusvdime: 1%, tapsus: +2% vahemikus 70% kuni 100%

Sisemine aku Liitiumioonaku, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

To6 aeg: uus aku tavatingimustel — 3 tundi

* Minimaalselt 1 Hz sagedusega mo66detud FiO, reaktsiooniaeg on 14 s kuni 90% I6ppvéartuseni. Pikaajaline valjundi
triiv 100% O, korral on tavaliselt < 5% 1 aasta jooksul.

Uldised hoiatused ja ettevaatusabinéud
A\ HolaTUS

Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei ole lubatud seisundi halvenemise ja kontaminatsiooni ohu
tottu korduskasutada.

Tahised

Seadme mass; @ ei sisalda Hiina keskkonnale ohtlikke aineid.
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Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool maéaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
seadme kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Héirekindluse katse

IEC 60601-1-2 katse tase

Uhilduvustase

Elektromagnetiline keskkond — suunised

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrilised kiired
voolu muutused /
impulsipursked
IEC 61000-4-4

Pingemuhud
|EC 61000-4-5

Pingelohud,
|thiajalised
katkestused ja
pingekdikumised
toite sisendliinidel
IEC 61000-4-11

+8 kV kontakt
+15KkV ohk

+2 kV toiteliinide korral

+1 kV sisend-/
valjundliinide korral

+1 kV erifaasiline
+2 kV samafaasiline

0% UT; 0,5 tsiiklit

0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°

ja 315° juures

0% UT; 1 tsiikkel ja
70% UT, 25/30 tstiklit.
Uhefaasiline: 0° juures

0% UT; 250/300 tstiklit

+B8 kV kontakt
+15KkV ohk

+2 kV toiteliinide korral

+1 kV sisend-/
valjundliinide korral

+1kV erifaasiline
+2 kV samafaasiline

0% UT; 0,5 tsiiklit

0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°

ja 315° juures

0% UT; 1 tsiikkel ja
70% UT; 25/30 tstiklit.
Uhefaasiline: 0° juures

0% UT; 250/300 tsiiklit

P6randad peavad olema puidust, betoonist
voi keraamilistest plaatidest. Kui porandad
on kaetud stinteetilise materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus olema véhemalt 30%.

Viorguvoolu kvaliteet peab vastama
tavaparase dri- voi haiglakeskkonna nduetele.

Vorguvoolu kvaliteet peab vastama
tavapérase &ri- voi haiglakeskkonna nduetele.

Viorguvoolu kvaliteet peab vastama
tavapérase ri- voi haiglakeskkonna nduetele.

Kui kasutaja vajab t60 jatkumist
voolukatkestuste ajal, on soovitatav tagada
seadme elektritoide katkematu toite allika abil.

Toitesagedus
(50/60 Hz) magnetvali
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

\Vorgusageduslik magnetvali peab vastama
tavapérase &ri- voi haiglakeskkonna nduetele.
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Héirekindluse katse

IEC 60601-1-2 katse tase

Uhilduvustase

Elektromagnetiline keskkond — suunised

Juhtivuslik 3Vrms 3Vrms Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosagedus 150 kHz kuni 80 MHz 150 kHz kuni 80 MHz raadiosagedusel té6tavaid sideseadmeid ei
IEC 61000-4-6 6 Vrms 6 Vims tohi kasutaqa seadmele (sealhulgas kaablid)
ISM sagedusribadel ISM sagedusribadel lahemal kui soovitatav vahekaugus,
vahemikus 150 kHz kuni  vahemikus 150 kHz mis arvutatakse valja saatja sageduse
30 MHz kuni 80 MHz kohta kehtiva valemi abil.
Soovitatav vahekaugus:
Kiirguslik 3V/m 3V/m _ P vili [ ISM-i
raadiosagedus 80 MHz kuni 2,5 GHz 80 MHzkuni 25GH; 0= 0,35 VP vélliaspool ISMH
) . sagedusribasid
IEC 61000-4-3 (professionaalne (professionaalne ) )
tervishoid) tervishoid) d =1,2 yP ISM-i sagedusribades
10V/m 10V/m d=1,2 P 80 MHz kuni 800 MHz
80 MHz kun_i 2,7 GHz 80 MHz kun_i 2,7 GHz d = 2,3 P 800 MHz kuni 2,5 GHz
(kodune ravi) (kodune ravi) kus P on saatja maksimaalne
nimivaljundvoimsus vattides (W) saatja
tootja andmete kohaselt ja d on soovitatav
vahekaugus meetrites (m).
Statsionaarsete raadiosagedussaatjate
véljatugevused, mis maaratakse asukoha
elektromagnetilise (ilevaatusega?,
peavad olema vaiksemad kui
iihilduvustase iga sagedusvahemiku
puhul ®
Haired voivad esineda jargmise stimboliga
tahistatud seadmete naabruses: ({(i;))
Mérkused.

e UT on vooluvorgu vahelduvpinge enne katsetaseme rakendamist.

e 80 MHz ja 800 MHz korral tuleb kasutada suuremat sagedusvahemikku.

* Need suunised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi mojutavad neeldumised
ja peegeldused ehitistelt, objektidelt ning inimestelt.

a Statsionaarsetest saatjatest — néiteks raadiotelefonide (mobiil- voi juhtmeta telefonid) ja maapealsete mobiilraadiote,
amatdorraadioside, AM- ja FM-raadiolevi ning TV-levi tugijaamad — l&htuvat valjatugevust ei saa teoreetiliselt
tépselt prognoosida. Statsionaarsete raadiosagedussaatjate tekitatud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks
tuleb kaaluda asukoha elektromagnetilise Ulevaatuse tegemist. Kui méodetud valjatugevus seadme kasutamiseks
moeldud asukohas Uletab Ulalpool toodud asjakohase raadiosagedusliku Ghilduvustaseme, tuleb seadet jélgida
kontrollimaks, kas see tddtab normaalselt. Ebanormaalse talitluse ilmnemisel voivad vajalikuks osutuda lisameetmed,
naiteks seadme orientatsiooni v6i asukoha muutus.

b Sagedusvahemikes 150 kHz kuni 80 MHz peaks véljatugevus olema alla 3 V/m.

29



Soovitatavad vahekaugused kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosagedusel
tootavate sideseadmete ning seadme vahel

Seade on ette ndhtud kasutamiseks keskkonnas, milles kiirguslikke raadiosagedushairinguid
hoitakse kontrolli all. Klient voi seadme kasutaja saab aidata elektromagnetilisi haireid ara hoida,
jattes kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosagedusel téOtavate sideseadmete (saatjate) ning seadme
vahele alltoodud soovituste kohase miinimumkauguse olenevalt sideseadmete maksimaalsest
véljundvoimsusest.

Vahekaugus olenevalt saatja sagedusest (m)

Saatja
maksimaalne 150 kHz kuni 80 MHz 150 kHz kuni 80 MHz ~ 80 MHz kuni 800 MHz ~ 800 MHz kuni 2,5 GHz
nimivéljundvgimsus ~ Véljaspool ISM-i ISM-i
(W) sagedusribasid sagedusribades
d=0,35P d=12+P d=124P d=234P

0,01 0.1 0.1 0,1 0.2
0,1 0.1 04 0.4 0,7

1 04 1,2 1,2 23
10 11 38 38 7.3
100 35 12,0 12,0 23,0

Saatjate korral, mille maksimaalne nimivaljundvéimsus Ulaltoodud nimekirjas puudub, saab soovitatavat
vahekaugust meetrites (m) méaérata saatja sageduse kohta kehtiva valemi abil, kus P on saatja tootja
andmete kohaselt saatja maksimaalne nimivaljundvoimsus vattides (W)

Mérkus.
e 80 MHz ja 800 MHz korral tuleb kasutada suuremale sagedusvahemikule vastavat vahekaugust.

e Need suunised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi mojutavad neeldumised
ja peegeldused ehitistelt, objektidelt ning inimestelt.

Elektromagnetiliste hairingute voimalik moju

Elektromagnetiliste hairingute tottu tekkiv jargnevate kliiniliste funktsioonide kadumine voi halvenemine
voib ohustada patsiendi ohutust:

e ventilatsiooni juhtimise tapsus;

e hingamisteede rohu ja mahu monitooringu tapsus;

e ravialarmid.

Funktsioonide halvenemist voivad téhistada jargmised seadme talitlushaired:
e vale hingamistsukli manustamine;

e jilgitavate parameetrite kiire kdikumine;

e ravi- vOi tehniliste alarmide vale aktiveerumine.

/\ HOIATUS

Kaasaskantavad raadiosageduslikud sideseadmed (sh valised lisaseadmed, nt antennide kaablid
ja véalised antennid) ei tohi olla seadme Uhelegi osale ldhemal kui 30 cm, sh tootja nimetatud
kaablid. Vastasel juhul voib seadme toimivus halveneda.
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