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Introduction

Read the entire manual before using the device. This User Guide is for a non-clinician user, and does not
contain all the information provided in the Clinical Guide.

Indications for use
The Stellar 100/150 is intended to provide ventilation for non-dependent, spontaneously breathing adult

and paediatric patients (30 Ib/13 kg and above) with respiratory insufficiency, or respiratory failure, with or

without obstructive sleep apnoea. The device is for noninvasive use, or invasive use (with the use of the
ResMed Leak Valve). Operation of the device includes both stationary, such as in hospital or home, or
mobile, such as wheelchair usage.

/\ CAUTION

In the US, Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Contraindications

The Stellar is contraindicated in patients who are unable to endure more than brief interruptions in
ventilation. The Stellar is not a life support ventilator.

If you have any of the following conditions, tell your doctor before using this device:

e pneumothorax or pneumomediastinum

e pathologically low blood pressure, particularly if associated with intravascular volume depletion
e cerebrospinal fluid leak, recent cranial surgery or trauma

e severe bullous lung disease

e dehydration.

The use of the Stellar or pulse oximetry (including XPOD) is contraindicated in an MRI environment.
AutoEPAP? is contraindicated for invasive use.

"This feature is not available in all countries.

Adverse effects

You should report unusual chest pain, severe headache or increased breathlessness to your prescribing
physician.

The following side effects may arise during the course of noninvasive ventilation with the device:

e drying of the nose, mouth or throat

e nosebleed

e bloating

e earorsinus discomfort

e eye irritation

e skin rashes.
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Stellar at a glance
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XPOD pulse oximeter connection :
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AC power socket
Data port for USB stick Power on/standby switch
Remote alarm connection'

Data port for direct PC connection

The Stellar comprises:

e Stellar device ® Hypoallergenic air filter ® AC power cord ® Carry bag ® 6'6" (2 m) air tubing ® ResMed
USB stick ® Low pressure oxygen connector.

The following optional components are compatible with Stellar:

* 9'10" (3 m) air tubing ® SlimLine™ air tubing ® Clear air tubing (disposable) ® H4i"™ heated humidifier

* Bacterial/viral filter ® Heat moisture exchanger filter (HMEF) ® ResMed XPOD oximeter ® Nonin™ pulse

oximetry sensors ® FiO2 monitoring kit (external cable, T-piece adapter) ® FiO2 monitoring sensor @ Stellar
Mobility bag ® ResMed Leak Valve ® Tubing wrap e Stellar DC/DC converter.

" Remote alarm connection is product model dependent.



/N\ WARNING

The Stellar should only be used with air tubing and accessories recommended by ResMed.
Connection of other air tubing or accessories could result in injury or damage to the device.

For information on compatible accessories for this device, see the ventilation accessories on
www.resmed.com/accessories.

Patient interface

Both masks and tracheostomy tubes can be used with Stellar. To set the patient interface type go to the
Setup menu, select Clinical Settings, then Advanced Settings.

For information on using masks, see the mask manual. For a full list of compatible masks for this device,
see the Mask/Device Compatibility List on www.resmed.com/downloads/devices. If you do not have
internet access, please contact your ResMed representative.

Humidification

A humidifier is recommended especially for patients experiencing dryness of the nose, throat or mouth.
For information on using a humidifier as part of:

e noninvasive ventilation, refer to Setting up for noninvasive use (see page 4).

e invasive ventilation, refer to Setting up for invasive use (see page 6).

Internal battery
A\ CAUTION

Over time, the capacity of the internal battery will decrease. This depends on individual use and
ambient conditions. As the battery degrades, the battery charge level indicator may lose accuracy.
This will mean battery-related and system alarms may not activate as intended. ResMed
recommends the battery be tested after two years to assess the remaining battery life. Testing and
replacement of the internal battery should only be performed by an authorised service agent.

Note: The battery duration depends on the state of charge, the environmental conditions, the condition
and age of battery, the device settings and the patient circuit configuration.

In case of a mains power disruption, the device will operate using the internal battery if there is no external
battery connected to the device. The internal battery will operate for approximately three hours under
normal conditions (refer to Technical specifications (see page 30)). The power status of the battery is
displayed on top of the LCD screen. Check the battery status regularly while operating the device with the
internal battery and connect the device in time to mains power or alternatively to the external battery.
Additionally the Internal battery use alarm will be displayed. Press the Alarm mute button to clear the
alarm.

To recharge the internal battery, connect the device to mains power.

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.

Maintenance
The internal battery has to be discharged and recharged every six months.

1. Remove the power cord while the Stellar is tured on (stand-by or in operation) and let the device
operate with the internal battery to a charge level of 50%.

2. Reconnect the power cord to the mains power. The intemal battery will be fully recharged.

Storing

If the device is stored for a longer period the internal battery should be at the charge level of approximately
50% to increase the durability.

Note: Check the charge level every six months, if necessary recharge the internal battery to a charge level
of 50%.
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Battery run time

For information on the internal battery run time, refer to the Battery/Device Compatibility List in
www.resmed.com/downloads/devices.

ResMed USB stick

A ResMed USB stick may be used with the device either to help the clinician to monitor your treatment or
to provide you with updated device settings. For more information, refer to Data management (see page
22).

Use on an aircraft

ResMed confirms that the Stellar can be used during all phases of air travel without further testing or
approval by the airline operator. Refer to Technical specifications (see page 30).

Mobile use

The Stellar Mobility bag allows the Stellar to be used in mobile situations, eg, in a wheelchair. For setup
and correct use, see the Stellar Mobility Bag User Guide. For extended mobile use, the ResMed Power
Station Il external power supply unit can be used as an additional power source. Limitations apply to the
use of oxygen with the Stellar Mobility Bag. For more information, contact your local ResMed
representative.

Remote Alarm

The Remote Alarm may be used to transfer audible and visual alarms by a direct cable connection. For
more information on using the Remote Alarm, see the Remote Alarm user guide.

Setting up for noninvasive use
/A\ WARNING

e The air filter cover protects the device in the event of accidental liquid spillage onto the device.
Ensure that the air filter and air filter cover are fitted at all times.

e Make sure that all the air inlets at the rear of the device and under the device and vents at the
mask are unobstructed. If you put the device on the floor, make sure the area is free from dust
and clear of bedding, clothes or other objects that could block the air inlets.

e Hoses or tubes must be non-conductive and antistatic.

e Do not leave long lengths of the air tubing or the cable for the finger pulse sensor around the top
of your bed. It could twist around your head or neck while you are sleeping.

/\ CAUTION

e Be careful not to place the device where it can be bumped or where someone is likely to trip over
the power cord.

e Make sure the area around the device is dry and clean.

Notes:

e ResMed recommends using the AC power cord supplied with the unit. If a replacement power cord is
required, contact your ResMed Service Centre.

e Place the device on a flat surface near the head of the bed.



N IS

AC power cord

AC locking clip

. Connect the power cord.

Plug the free end of the power cord into a power outlet.
Attach the H4i heated humidifier to the front of the Stellar.

If the H4iis not in use, and if applicable, connect the bacterial/viral filter firmly onto the air outlet of the
device (refer to Attaching a bacterial/viral filter (see page 12)).

Note: Other external humidifiers can be used for noninvasive setup. ResMed recommends using a
breathing system (including bacterial/viral filter, air tubings, external humidifier) with an impedance of
maximum 2 ¢cm H20 at 30 L/min, 5 cm H20 at 60 L/min and 16 cm H20 at 120 L/min.

Connect one end of the air tubing firmly onto the air outlet of the H4i.

Connect the mask system to the free end of the air tubing.

Press the power switch on the back to turn on the device.

Select the mask type (select Setup menu, then Clinical Settings, then Advanced Settings).
Perform Learn Circuit (refer to Setup menu: Options (see page 19)).

Attachlng the H4i heated humidifier for noninvasive use

Use of the H4i heated humidifier may be recommended by your clinician. For information on using the H4i,
see the H4i user guide.

/\ WARNING

Always place the H4i on a level surface below the level of the patient to prevent the mask and
tubing from filling with water.

Make sure that the water chamber is empty and thoroughly dried before transporting the
humidifier.

The H4i heated humidifier is not intended for mobile use.

Do not overfill the water chamber, as during use this will cause water to spill into the air circuit.
Check the air circuit regularly for accumulated water. If you observe water has spilled into the air
circuit, clear the water and check that the water chamber is not overfilled. When using the H4i at
high pressures (above 25 cm Hz0) the use of a water trap will avoid water spillage back into the
air circuit.

For optimal accuracy and synchrony, perform a Learn Circuit with a change of the circuit
configuration, in particular when adding or removing high impedance components (eg,
bacterial/viral filter, external humidifier, water trap, nasal pillow type mask or air tubing). Refer to
Setup menu: Options (see page 19).
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A\ cAUTION

Check the air circuit for water condensation. Use a water trap or a tubing wrap if humidification is
causing water condensation within the tube.

Notes:

e A humidifier increases resistance in the air circuit and may affect triggering and cycling, and accuracy of

display and delivered pressures. Therefore perform the Learn Circuit function (refer to Setup menu:
Options (see page 19)). The device adjusts the airflow resistance.

e The heating feature of the H4i is disabled when the device is not mains powered.

Setting up for invasive use

The Stellar can be used invasively only with the ResMed Leak Valve, or using an uncuffed or deflated cuff
tracheostomy tube with the ResMed Leak Port (24976).

AutoEPAP is contraindicated for invasive use.

/A\ WARNING

e Make sure that all the air inlets at the rear of the device and under the device and vents at the
mask or at the ResMed Leak Valve are unobstructed. If you put the device on the floor, make sure
the area is free from dust and clear of bedding, clothes or other objects that could block the air
inlets.

o When using a Heated Moisture Exchange Filter (HMEF), replace the HMEF regularly as specified
in the instructions provided with the HMEF.

e The H4i is contraindicated for invasive use. An external humidifier approved for invasive use is
recommended according to EN ISO 8185 with an absolute humidity of >33 mg/L.

e For optimal accuracy and synchrony, perform a Learn Circuit when a new circuit is used or with a
change of the circuit configuration, in particular when adding or removing high impedance
components (eg, bacterial/viral filter, external humidifier, water trap or different type of air
tubing). Do not connect patient interfaces prior to performing the Learn Circuit. Patient interfaces
include any components placed after the ResMed Leak Valve (eg, HMEF, catheter mount,
tracheostomy tube). Refer to Setup menu: Options (see page 19).

e Only use HMEFs that comply with the relevant safety standards, including ISO 9360-1 and
1SO 9360-2.

/\ CAUTION

When using a humidifier check the breathing system regularly for accumulated water.
Notes:

e When the Mask type is set to Trach, the Non-Vented Mask alarm will be automatically enabled to alert
you when the ResMed Leak Valve has no vent holes or when the vent holes are blocked.

e When the Mask Type is set to Trach, AutoEPAP has to be tumned off.



~ Bacterial/viral filter
ResMed Leak Valve ~

|- 2

p

AC power cord
AC locking clip

External -
humidifier* Air tubing
Connect the power cord.

Plug the free end of the power cord into a power outlet.

Connect the bacterial/viral filter firmly onto the air outlet of the device.

Connect the external humidifier to the other side of the bacterial/viral filter.

rpODN =

*If not using an external humidifier, the HMEF can be connected to the ResMed Leak Valve
(at step 10).

5. Connect the air tubing to the external humidifier.

6. Connect the ResMed Leak Valve to the air tubing. Position the ResMed Leak Valve so that air from the
vent holes does not blow directly onto the patient's chest.

/\ WARNING

Always set up the ResMed Leak Valve in the breathing circuit with the arrows and the symbol f1
pointing in the direction of air flow from the Stellar to the patient.

7. Press the power switch on the back to turn on the device.
8. Select the mask type Trach (select Setup menu, then Clinical Settings, then Advanced Settings).

9. Perform a Learn Circuit (refer to Setup menu: Option (see page 19)) according to the following setup
illustrations.

With an external humidifier

Bacterial/viral filter ResMed Leak Valve

| o N

k External humidifier
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Without an external humidifier
Bacterial/viral filter ResMed Leak Valve

1 1

L Air tubing

10.If an external humidifier is not being used, you can connect the HMEF to the patient side of the
ResMed Leak Valve.
11.Connect the catheter mount.

Catheter mount** &

HMEF

** The ResMed Leak Valve or the HMEF can be connected to standardised tracheostomy interfaces
including connector pieces like catheter mounts.
The catheter mount and the external humidifier are not part of the ResMed component.

Using the Stellar device for the first time

When using the Stellar device for the first time, ensure that all components are in working condition and
perform a functional test (refer to Performing a functional test (see page 14)). Alarms should also be
checked by the physician when setting up a new patient (see Clinical Guide).



Working with other optional accessories

Attaching the pulse oximeter
Use of a pulse oximeter may be recommended by your clinician.

Both the SpO2 and pulse rate are logged at a sample rate of 1 Hz.
The optional SpO:2 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/accessories. 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.
Contraindication

The pulse oximeter does not meet the defibrillation-proof requirement as per IEC 60601-1: 1990, clause
17.h.

1. Connect the plug of the finger pulse sensor to the plug of the pulse oximeter.
2. Connect the plug of the pulse oximeter at the rear of the device.

To view the oximetry values, from the Monitoring menu, select Monitoring.
Adding supplemental oxygen
Oxygen may be prescribed by your clinician.
Note: Up to 30 L/min can be added.

/\ WARNING

e Oxygen flow must be turned off when the device is not operating, so that unused oxygen does
not accumulate within the device and create a risk of fire.

English



Use only certified, clean oxygen sources.

ResMed strongly recommends adding oxygen into Stellar's oxygen inlet at the rear of the device.
Entraining oxygen elsewhere, ie into the breathing system via a side port or at the mask, has
potential to impair triggering and accuracy of therapy/monitoring and alarms (eg, High Leak
alarm, Non-vented mask alarm). If used in this way, therapy and alarm operation must be verified
each time oxygen flow is adjusted.

Oxygen supports combustion. Oxygen must not be used while smoking or in the presence of an
open flame. Only use oxygen supply in well-ventilated rooms.

The breathing system and the oxygen source must be kept at a minimum distance of 6'6" (2 m)
away from any sources of ignition (eg, electrical devices).

Oxygen must not be used while the device is being operated within the mobility bag.

To add supplemental oxygen

1.
2.

Unlock the low flow oxygen inlet on the back of the device by pushing up on the locking clip.

Insert one end of the oxygen supply tubing into the oxygen connector port. The tubing automatically
locks into place.

Attach the other end of the oxygen supply tubing to the oxygen supply.
Start ventilation.
Turn on the oxygen source and adjust to the desired flow rate.

1

To remove supplemental oxygen
Before you remove supplemental oxygen from the device, ensure the oxygen supply has been turned off.

1.
2.

Unlock the low flow oxygen inlet on the back of the device by pushing up on the locking clip.
Remove the oxygen supply tubing from the oxygen connector port.




Using the FiO2 monitoring sensor
Use of the FiO2 monitoring sensor may be recommended by your clinician.

Note: It may take up to 15 minutes for the FiO2 sensor readings to meet the specified accuracy after
powering on the device.

The FiO2 sensor performance can be adversely affected by relative humidity, condensation on the sensor
or unknown gas mixtures.

FiO2 monitoring is affected by changes in ambient and cyclical pressure. This change in monitoring is
proportional to the altitude at 3 000m (10 000 ft), the ambient pressure decreases by 30% relative to sea
level and will result in a 30% decrease in monitored FiOx2.

For information on maintenance and disposal of the oxygen sensor, refer to the FiO2 Monitoring Kit Guide
for Stellar.

FiO2 sensor calibration

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

/\ CAUTION

Do not use the FiO2 monitoring sensor with the H4i humidifier.

Preparing to use a new sensor

1. Before use, leave the FiO2 monitoring sensor open to the air for 15 minutes.
2. Attach a new FiO2 monitoring sensor (as shown below).

3. Perform the sensor calibration (refer to Setup menu: Options (see page 19)).
Note: The FiO2 monitoring sensor must be replaced every 12 months.

Connecting a sensor

Connect the air tubing to the T-piece adapter.

Connect the FiO2 monitoring sensor to the T-piece adapter.
Connect the adapter to the air outlet of the device.

Connect one end of the cable to the FiO2 monitoring sensor.
Connect the other end of the cable to the rear of the device.

Start calibration (refer to Setup menu: Options (see page 19)). This should be repeated periodically at
the recommendation of your clinician.

I e o
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Attaching a bacterial/viral filter

The use of a bacterial/viral filter may be recommended by your clinician. One bacterial/viral filter—product
code 24966—can be purchased separately from ResMed.

Regularly check the filter for entry of moisture or other contaminants. The filter must be replaced according
to the manufacturer's specifications.

Note: ResMed recommends using a filter with a low impedance (less than 2 cm H20 at 60 L/min, eg,
PALL BB 50 filter).

/\ WARNING

MowonN =

Do not use the bacterial/viral filter (product code 24966) with the H4i.

Regularly check the bacterial/viral filter for signs of moisture or other contaminants, particularly
during humidification. Failure to do so could result in increased breathing system resistance.
Only use bacterial/viral filters that comply with the relevant safety standards, including

1SO 23328-1 and ISO 23328-2.

Fit the bacterial/viral filter to the air outlet of the device.
Attach the air tubing to the other side of the filter.
Attach the mask system to the free end of the air tubing.

Perform the Learn Circuit function (refer to Setup menu: Options (see page 19)). From the Setup menu,
select Options. This enables the device to compensate for the impedance introduced by the filters.

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.



Stellar basics
About the control panel

Mains Power LED LCD screen
On when operating on
mains power

External power supply LED

On when external battery is

connected

Internal battery LED

On when internal battery is in
use. Flashes when device is

turned off and battery is o
Monitoring menu

charging.
Alarm LED Setup menu
Red or yellow during an
alarm or during alarm testing. Info menu
Alarm mute button LED Push tlial_
On when [ is pressed. (rotate/click)
Therapy LED
Start/Stop button On during treatment.
Flashes during mask
fitting operation.
Key Function
Start/Stop e Starts or stops treatment.
@ e Extended hold for at least three seconds starts the mask-fitting
feature.
Alarm mute e During therapy: Press once to mute an alarm. Press a second time to

un-mute an alarm. If the problem is still present, the alarm will sound
again after two minutes. Refer to Working with alarms (see page 16)

e In stand-by mode: Extended hold for at least three seconds starts the
alarm LED and alarm buzzer test.

Press the appropriate menu button (Monitoring, Setup, Info) to enter and

Menu keys
A B scroll through the relevant menu.
LU ®

Push dial Turning the dial allows you to scroll through the menu and change
settings. Pushing the dial allows you to enter into a menu or confirm
your choice.
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LCD screen
The LCD screen displays the menus, monitoring screens and alarm status.
Values on this LCD screen and other screens throughout the User Guide are examples only.

Warm-up feature Héi

ResMed USB stick Ramp time
Mains power Program
External power supply f Therapy mode
Internal battery S g Prog 1] Patient mode (%) or
charge level T LT 150 o Clinical mode )
Title bar Current screen/number of
screens within the menu
Settings
Scroll bar
Therapy status bar U oo rr  oln oolve oMy o

Starting therapy

Performing a functional test
Make sure your device is functioning properly each time before starting therapy.

If any problems occur, refer to Troubleshooting (see page 25). Please also check other provided User
Instructions for troubleshooting information.

1.
2.

Turn off the device by pressing the power switch O at the back of the device.
Check condition of device and accessories.

Inspect the device and all the provided accessories. If there are any visible defects, the system should
not be used.

Check the circuit configuration.

Check the integrity of the circuit configuration (device and provided accessories) according to the setup
descriptions in this Guide and that all connections are secure.

Turn on the device and check alarms.

L]
Press the power switch O at the back of the device once to turn on the device.
Check that the alarm sounds a test beep and the LEDs (visual indicator) for the alarm signal and the
Alarm mute button flash. The device is ready for use when the Treatment screen is displayed. If the

Ak

display shows the Reminder screen, follow the instructions, then press to display the Treatment
screen.
Check batteries.

Disconnect the device from the mains and external battery (if in use) so that the device is powered by
the internal battery. Check that the Battery use alarm is displayed and the battery LED is on.

Note: If the charge state of the internal battery is too low, or if the battery is empty, an alarm occurs.
Refer to the Alarm roubleshooting (see page 25) for further information.

Reconnect the external battery (if in use) and check that the LED for the extermnal power supply is lit.
The External DC power use alarm will be displayed and the Alarm LED will light.

Reconnect the device to the mains.



6. Check the H4i heated humidifier (if in use).
Warm-up humidifier Check that the warm-up feature is displayed on the Treatment
| screen. Start the warm-up feature. Check that the humidifier
warm-up symbol is displayed on top of the screen.

Uit 215G 392 i

) Treabmant You can use }he warm-up feature to pre-heat thg yvater in the

humidifier prior to starting treatment. The humidifier will be

21-47-17 automatically detected when the device is turned on. The
o ) Treatment screen provides the option to start warming the
09/04/2014 humidifier. If the humidifier is heating, the related symbol is
L siew@EETTEIER  displayed at the top of the LCD screen.
§ S For more information, see the H4i User Guide.

0.0cmrzo

Loten 00T oojve  o|mv oo] Note: The H4iin heating mode can only be used when the

device is connected to mains supply.
7. Check the FiO2 monitoring sensor (if in use).

Start the FiO2 sensor calibration. Select Setup menu, then Options (refer to Setup menu: Options (see
page 19)). Follow the instructions on the display.

8. Check pulse oximeter (if in use).

Attach the accessories according to the setup descriptions (refer to Attaching the pulse oximeter (see
page 9)). From the Monitoring menu, go to the Monitoring screen. Check that the values for SpO2 and
Heart rate are displayed.

9. Check oxygen connection (if in use).
Attach the accessories according to the setup descriptions (refer to Adding supplemental oxygen (see
page 9)).

10.Check the Circuit Disconnected alarm.

Start therapy with the circuit configuration setup. Disconnect the tube from the mask or the ResMed
leak valve and check the alarm activation. The alarm activates when leak exceeds 105 L/min (1.75L/sec)
for at least 15 seconds. Reconnect the air tubing and stop therapy. Disconnect the circuit at different
connection points (eg, at the device air outlet) and test that the alarm activates.

Starting therapy
A\ caAuTION

The Clinical mode @ is only for clinicians. If the device is operating in clinical mode press the power

switch o at the back to re-start the device in patient mode .

1. Fityour patient interface (mask or catheter mount) as described in the user instructions.

2. Lie down and arrange the air tubing so that it is free to move if you turn in your sleep or arrange the
tubing so it is comfortable in your wheelchair.

3. To start treatment, press g or if the SmartStart/Stop function is enabled, simply breathe into your
patient interface and treatment will begin.

Stopping therapy

You can stop therapy at any time, simply remove the patient interface and press ‘9 to stop airflow or if
SmartStart/Stop is enabled, simply remove the patient interface, and treatment will stop automatically.
Notes:

e SmartStop may not work if Full face or Trach is selected as mask type; the High Leak alarm or the Low
Min Vent alarm is enabled; Confirm Therapy Stop is enabled; or the mask-fitting feature is running.

e \When the device is stopped and operating in standby mode with an integrated humidifier connected, it
will continue to blow air gently to assist cooling of the humidifier's heater plate.

e Masks with high resistance (eg, paediatric masks) may cause the operation of the SmartStop feature to
be restricted.

e When using with oxygen, turn off oxygen flow before stopping therapy.
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Turning off the power
1. Stop the therapy.

L]
2. Press the power switch O at the back of the device once and follow the instructions on the display.
Note: To disconnect the device from the mains power, pull out the power cord from the power socket.

Working with alarms

/\ WARNING
e This device is not intended to be used for vital signs monitoring. If vital signs monitoring is
required, a dedicated device should be used for this purpose.

e When adjusting alarm volume, ensure that the alarm can be heard above the ambient noise
levels that the patient may experience in a variety of settings, including use in noisy
environments or inside mobility bags.

The device is fitted with alarms to alert you to changes that will affect your treatment.

Alarm message -\

HghLeak J .- D PR R |
HghPresswe ) Off) 0 ) 3 ) gmizo)
[ ailmn 106 aolve Seolwv o)

Alarm mute key

Alarm messages are displayed along the top of the screen. High priority alarms are displayed in red,
medium priority alarms in yellow and low priority alarms in light blue. The Alarm LED lights red during
high priority alarms and yellow during medium and low priority alarms.

The alarm volume can be set Low, Medium or High. From the Setup menu, select Alarm Settings. After
the set value has been confirmed, the alarm will sound and the alarm LED lights.

Alarm settings, refer to Setup menu: Alarm Settings (Alarm Volume) (see page 19).

You can mute an alarm by pressing once. By pressing the Alarm mute key again, the alarm sounds
again. 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%, approximately 30 minutes remaining*) 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. Any active low priority
alarm will be permanently muted and the Internal Battery Use alarm will be cleared until the alarm
condition is fulfilled again.

*Tested with a new battery under the following test conditions: T mode, IPAP: 15 cm H20, EPAP: 5 cm H20, Rise Time: MIN, Fall
Time: MIN, Ti: 2.0 sec, Respiratory Rate: 10 bpm, Test lung configuration: R = hPa (L/s)-1 +10%, C =50 mL (hPa)-1 + 5%, with H4i,
bacterial/viral filter, 2m air tubing, ResMed leak valve.



Tailoring treatment setup options
Setting Ramp

Ramp time Ramp time is a feature that can be enabled by your clinician by
l setting a maximum ramp time. Designed to make the beginning of
z 1] 156 92 B treatment more comfortable, ramp time is the period during which
3 iy o B

the pressure increases from a low start pressure to the treatment
pressure. Refer to Setup menu: Options (see page 19).

- Treatment

ol 21:47:17

09/04/2014
—J

Programs
Program Programs can be configured by your clinician to provide you with
multiple treatment options. For example, a clinician can set up
: Jf] 15G Bos2 ft;'.l programs for sleeping versus waking use or for use during exercise

or physiotherapy. Programs save different patient circuit
() Treatment configurations (Learn Circuit result) and therapy and alarm settings.
21 47 17 The Stellar comes with one active program. Your clinician can
configure two programs. If your clinician has selected dual, you can
09!04}2014 choose the program to use on the Treatment screen after stopping
) WameB ) treatment. If only a single program is selected, the option does not
display.

Note: Each program retains its own circuit configuration. When switching between programs, ensure you
use the correct circuit (breathing system) as 'learned' for that program. If more than one program has been
set up, follow the directions given by your clinician for when and how each program should be used.

Ramp Down

Ramp Down If you experience difficulties in taking off the ventilation, you can use
| the Ramp Down feature. This feature reduces the treatment
smD [ E.u pressure to Start EPAP/PEEP over five minutes. After five minutes

m the therapy stops. You can enable the Ramp Down feature when it
is selected by the physician in the Options menu.
Notes:
L 21:47:54 v

09/04/2014 e Therapy can be stopped at any time by pressing the therapy
o start/stop button, including during the Ramp Down time.

During the Ramp Down time the low pressure alarm is not
active.

This feature is not available in all countries.

Using mask-fit

You can use mask-fit to help you fit your mask properly. This feature delivers constant treatment pressure
for a three-minute period, prior to starting treatment, during which you can check and adjust your mask-fit
to minimise leaks. The mask-fit pressure is the set CPAP or EPAP pressure or 10 cm H20, whichever is
greater.

1. Put the mask on according to the mask user guide.

2. Hold down o for at least three seconds until pressure delivery starts.

English 17



3. If necessary adjust the mask, mask cushion and headgear until you have a good mask fit. After three

minutes treatment will begin. Mask-fit can be stopped at any time by pressing '.
Notes:

e Press 'O for at least three seconds during mask-fit to start the treatment immediately.
e The mask-fitting feature is disabled when the mask type Trach is selected.

Using the menus

The device has three menus (Monitoring, Setup, Info) accessed by the equivalent buttons on the right of
the LCD screen. In each menu there are screens that display settings, device or therapy information.

o
| . | —

Treatment | Clinical Settings Event Summary

Monitoring Leak

N — N —
Pressure / Flow | Alarm Settings Minute Ventilation

i
[#4) MONITORING A setup H INFO

U

u

Min Vent/Resp Rate .
or MV/Va (iVAPS Tidal Volume
N — T
Options Respiratory Rate
Leak

I:E Ratio

Tidal Volume ::

Pressure Support

Synchronisation :

AHI
Oximetry R E—
Sp02

Used Hours

Device Information

Reminder

Note: iVAPS mode is only available in Stellar 150.
18



Setup menu
Setup menu: Clinical Settings (Mask Type)

o
1. Press to display the Clinical Settings screen.

2. Use the push dial ] to scroll through the menu and change the Mask Type in the Advanced Settings
screen.

0.0 RA ol onlwe olrv ovoflllic oolam  olm oolve  olmv oo

Mask type options: Nasal, Ultra, Pillow, Full Face, Trach, Pediatric.
Note: When Mask Type is set to Trach or Full Face the Non-Vented Mask alarm automatically turns on.

For a full list of compatible masks for this device, see the Mask/Device Compatibility List on
www.resmed.com/downloads/devices. If you do not have internet access, please contact your ResMed
representative.

Setup menu: Alarm Settings (Alarm Volume)
[
1. Press to display the Alarm Settings screen.
2. Use the push dial - to scroll through the menu and change the Alarm Volume to low, medium or

(s fmoos] | =g

-_ AlarmSettings

ORI, (GH) () () )
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Setup menu: Options

W
1. Press to display the Options screen.

2. Use the push dial @ to scroll through the menu and change parameters (see descriptions in the table
below).
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tionMenu

Parameter Description

Learn Circuit  The device is calibrated according to your air tubing system.

1.
2.
3.
4. Set up the air circuit including accessories and patient interface.

Ensure that the therapy is turned off before performing a Learn Circuit.
If in use, turn off the oxygen flow.
Select the mask type.

Note: When performing a Learn Circuit for invasive use, do not connect a catheter
mount, tracheostomy tube or HMEF. Refer to Setting up for invasive use (see page 6).

Leave the air circuit unobstructed and open to the air.

Press e to start the Learn Circuit.
Wiait for the device to complete its automated tests (<30 sec).
The results are displayed when complete. If the circuit configuration has been

successfully learnt, e displays. If unsuccessful, O displays (refer to Troubleshooting
(see page 25)).

FiO2 Sensor ~ The device starts the calibration of the FiO2 monitoring sensor to measure the oxygen
Calibration concentration of the breathable air.

1.
2.

Press ® to start the FiO2 sensor calibration.
Wait for the device to complete its calibration.
The results are displayed when complete.

Note: Turn off the oxygen flow.

Ramp Time If Max Ramp Time has been set by the clinician, you may select any value up to this time.
Options: 0 min-Max Ramp Time (max 45 minutes, 5 minutes increments)

Setup menu: Configuration Menu

Parameter Description
Language Sets the display language.

Options: Depending on regional configuration
Brightness Sets the LCD backlight brightness.

Options: 20-100%, 10% increments
Backlight Enables the LCD and keypad backlight.

If the AUTO setting is selected the backlight turns dark after five minutes without
any actions and turns on again if any button is pressed again or an alarm occurs.

Options: On, Auto

Time format

Sets the time format.
Options: 24 hrs, 12 hrs

Date format

Sets the date format.
Options: dd/mm/yyyy, mm/ddfyyyy

To return to the Options screen press the Return button <J
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Info menu

Event Summary

) = Lo A Event summary displays the summary of three types of events:

changes in settings, alarms and system events (eg, connection of
- ResMed USB stick). There are up to 200 events of each type,
0 displayed in chronological order, with the most recent event
displayed at the top by default.

Note: When the capacity of 200 logged events is reached, the oldest
log record is overwritten.

Used Hours

~| i Used Hours during the last seven days of treatment are displayed in
B U<cd Hours - a bar graph and can be compared to the data of the last 365 days.

This screen shows the serial number (displayed as Device SN),
device number, software version and other component versions.
Data on this screen may be requested for servicing or as part of
problem-solving by a technician.

The Clinician uses the Reminders menu to alert you to specific
events; for example, when to replace the mask, when to replace the
filter and so on. The reminder appears in yellow as the date
approaches (within 10% of the reminder period). The reminder also
displays when the device is powered on. You can clear a reminder

Replace Mask ) zuorzon ) (R
Reglace Fiter ) 2/o%/2010) Reset |

message by selecting 'Reset’, which clears the current reminder
=== date to OFF, or displays the next pre-set Reminder date.
Sevkebis | ;i)
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Data management

There are two data ports at the rear of the device for connecting a USB stick. Refer to Stellar at a glance
(see page 2). Therapy and device data can be stored on it or read from it to be used with ResMed software
applications.

/\ WARNING

Do not connect any device to the data ports other than specially designed devices recommended by
ResMed. Connection of other devices could result in injury, or damage to the Stellar. Refer to
General warnings and cautions (see page 32).

/\ CAUTION

Do not disconnect the ResMed USB stick while data transfer is in progress. Otherwise loss of data or
incorrect data may result. The download time depends on the data volume.

Notes:
e You cannot connect two ResMed USB sticks simultaneously for data communication.
o |f data transfer is not possible or failed please read the troubleshooting section.

e Do not store files on the USB stick other than those created by the device or application. Unknown files
may be lost during data transfer.

1. Plug the ResMed USB stick to one of the two USB connections on the rear side of the device.

The first dialogue for the USB data transfer is displayed automatically on the LCD. The device checks if
there is enough memory capacity on the USB stick and if readable data is available.

2. Select one of the available options
e Read settings
The settings will be transfered from the connected ResMed USB stick to the Stellar.
o Write settings
Settings of the device will be stored on the ResMed USB stick.
e Write settings and loggings
Settings and loggings of the device will be stored on the ResMed USB stick.
e Cancel
3. Confirm the data transfer.

Cleaning and maintenance

The cleaning and maintenance described in this section should be carried out regularly. This also helps to
prevent the risk of cross contamination. Refer to the mask, humidifier and other accessories user guide for
detailed instructions for care and maintenance.

/\ WARNING

e Beware of electric shock. Do not immerse the device, pulse oximeter or power cord in water.
Turn off the device, unplug the power cord from the power socket and the device before cleaning
and be sure that it is dry before reconnecting.

o The mask system and air tubing are subject to normal wear and tear. Inspect them regularly for
damage.

A\ cAUTION

The Stellar cannot be sterilised.

Daily

Disconnect the air tubing from the device (and humidifier, if used) and hang it in a clean, dry place until

next use. If the device is visibly soiled, wipe the exterior surfaces of the device and the pulse oximeter (if
used) with a damp cloth and mild detergent.
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/\ CAUTION

Do not hang the air tubing in direct sunlight as the tubing may harden over time and eventually
crack.

Do not use bleach, chlorine, alcohol or aromatic-based solutions (including all scented oils),
moisturising or antibacterial soaps to clean the air tubing or the device on a daily basis (other
than the approved cleaning agents Actichlor™ Plus, 70% Isopropy! (Isopropanol) alcohol,
Mikrozid® AF or CaviCide®). These solutions may cause hardening and reduce the life of the
product. The use of cleaners and disinfecting solutions containing alcohol or chlorine (other than
the approved cleaning agents) is acceptable for periodic cleaning of the device, such as for
cleaning between patients or especially for service periods, but not recommended for daily use.

Weekly

gk wnN =

Remove the air tubing from the device and the patient interface.
Wash the air tubing in warm water using mild detergent.

Rinse thoroughly, hang and allow to dry.

Reconnect the air tubing to the air outlet and patient interface.

If the device is visibly soiled, wipe the exterior surfaces of the device and the pulse oximeter (if used)
with a damp cloth and mild detergent.

Monthly

1.
2.

Wipe the exterior of the device and the pulse oximeter (if used) with a damp cloth and mild detergent.
Visually inspect the air filter to check if it is blocked by dirt or contains holes.

Replacing the air filter
Replace the air filter every six months (or more often if necessary).

/\ WARNING

Do not wash the air filter. The air filter is not washable or reusable.

1.

Remove the air filter cover from the back of the device.

2. Remove and discard the old air filter.
3.
4. Refit the air filter cover.

Inserta new air filter.

Air filter

Air filter cover
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Disinfection

Disinfection of your device helps to prevent the risk of cross contamination.

Disinfect the exterior of the device, and especially the air outlet, with a damp cloth and a disinfection
solution (eg, Microzid).

Multipatient use
A\ WARNING

e A bacterial/viral filter is mandatory if the device is used on multiple patients.
¢ In a mulitpatient use environment, you must perform the following before the device is provided
to a new patient:
Mask Reprocess; Cleaning, disinfection and sterilisation instructions are available from
the ResMed website, www.resmed.com/masks/sterilization. If you do not have
Internet access, please contact your ResMed representative.

Air tubing Replace the air tubing. Alternatively, consult the air tubing instructions for
cleaning and disinfection information.
Device Disinfect the Stellar as follows:

Use an anti-bacterial cleaning/disinfectant solution such as Actichlor™ Plus
(chlorine-based cleaning/disinfectant solution’, 70% Isopropy! (Isopropanol)
alcohol, Mikrozid® AF or CaviCide® (alcohol-based cleaning/disinfectant
solutions), with a clean non-dyed disposable cloth to clean and disinfect the
exterior surfaces of the device. Wipe all accessible surfaces of the device,
including the air outlet (avoid liquid entering any openings in the device).
The approved cleaning agents are suitable for daily use.
Refer to the cleaning product manufacturer’s instructions for use for information
on the procedure, concentration and contact time of cleaning agents.
Humidifier As instructions for humidifiers vary, see the user guide for the humidifier in use.
For multipatient use environment, use the H4i water chamber (disposable) in
place of the H4i reusable water chamber.

Servicing

/\ CAUTION

Inspection and repair should only be performed by an authorised agent. Under no circumstances
should you attempt to open, service or repair the device yourself.

This product should be inspected by an authorised ResMed service centre five years from the date of
manufacture, except for the internal battery which ResMed recommends be tested after two years to
assess the battery life. Prior to this, the device is intended to provide safe and reliable operation provided
that it is operated and maintained in accordance with the instructions provided by ResMed. Applicable
ResMed warranty details are provided with the device at the time of original supply. Of course, as with all
electrical devices, if any irregularity becomes apparent, you should exercise caution and have the device
inspected by an authorised ResMed service centre.
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Troubleshooting

If there is a problem, try the following suggestions. If the problem cannot be solved, contact ResMed.

Alarm troubleshooting

The most common reason for an alarm to sound is because the system has not been properly assembled.
Check that the air tubing has been properly attached to the device and patient interface (and humidifier if

used).
Notes:

e Thealarm log and alarm settings are maintained when the device is powered down and in the event of

a power loss.

e |f multiple alarms are active simultaneously, the alarm with the highest priority will be displayed first.
e [f analarm activates repeatedly, discontinue use and return the device for servicing.

Problem / possible cause

Action

LCD: Internal Battery Empty!

The remaining battery charge is
below 15%. The device can be
powered by the internal battery
for maximum 2 minutes.

Connect the device to mains power.

Note: In case of a total power failure, the therapy settings will be
stored and therapy will resume when the device is powered again.

LCD: System Failure!

Component failure.

The device stops delivering air
pressure (system failure 6, 7, 9,
22, 38). Therapy cannot be
started (system failure 21).

The device internal temperature
is too low for the device to
start/deliver therapy (system
failure 21).

The self test of the device fails
and therapy cannot be started
(system failure 21).

Component failure (system
failure 8, 25)

1. Power-off the device.
2. Power-on the device again.

1. Ensure that ambient temperature is above 5°C.
If the device has been stored below 5°C, allow sufficient time for it
to acclimatise before use.

2. Power-off the device.

3. Power-on the device again.

If the problem persists, return the device for servicing.
1. Power-off the device.

2. Power-on the device again.

If the problem persists, return the device for servicing.
1. Power-off the device.

2. Power-on the device again.

LCD: Over Pressure!

The device generates a pressure
that is greater than 59 cm H20.
Treatment will be stopped.

1. Power-off the device.

2. Check that the air tubing is connected properly.
3. Power-on the device again.

4. Start Learn Circuit function.

Note: If the alarm activates repeatedly internal components may be
defective. Discontinue use and return the device for servicing.

LCD: Blocked Tube!
Air path is blocked.

Check the air path for any blockages.
Remove the blockages.

If the alarm is not cleared, stop treatment.
Re-start treatment.

ML=
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Problem / possible cause

Action

LCD: High Temperature [10, 11, 12, 23]!

The temperature inside the
device is too high. Treatment
may lead to stop.

Ensure the ambient temperature is within the specified operating
range. If the problem persists within the specified operating conditions
please return the device for servicing.

Contact your clinician.

LCD: High Pressure!

Therapy pressure exceeds pre-
setalarm level.

1. Stop treatment.
2. Re-start treatment.
If the problem persists, contact your clinician.

LCD: Low Pressure!

The air tubing is not connected
properly.

1. Check the air circuit integrity and reconnect.
2. If the alarm doesn't get cleared, stop treatment.
3. Re-start treatment.

LCD: Circuit disconnected!
The air circuit is not connected
properly.

1. Check the air circuit integrity and reconnect.
2. If the alarm is not cleared, stop treatment.
3. Re-start treatment.

LCD: Low Minute Ventilation!

Minute ventilation level has
dropped below the alarm setting
level.

Contact your clinician.

LCD: Low Respiratory Rate!, High Respiratory Rate!

The respiratory rate level has
dropped below or has exceeded
the alarm setting level.

Contact your clinician.

LCD: High Leak!

High mask leak for more than 20
seconds.

e Adjust the mask to minimise leak. Refer to Using mask-fit (see page
17).

o Check the air circuit integrity and reconnect.
o |f the problem persists, contact your clinician.

LCD: Non-Vented Mask!

e Connection of a non-vented
mask.
e Mask vents may be blocked.

e ResMed Leak Valve is
missing or vent is blocked.

e Ensure the mask has vents.
e Ensure the mask vents are not blocked.

e Ensure the ResMed Leak Valve is installed and that the vent is not
blocked.

e Ensure oxygen (if in use) has only been connected at the rear of the
device.

e If the problem persists, contact your clinician.

LCD: Apnoeal!

The device detects an apnoea
that has exceeded the pre-set
alarm level.

e Breathe normally to disable the alarm.
e If the problem persists, contact your clinician.

LCD: Internal Battery Low!

The internal battery capacity is
below 30%.

2

Connect the device to mains power.



Problem / possible cause Action

LCD: Low SpO2!
SpOz2 has dropped below pre-set e Check the attachment of the sensor.

alarm level. o |f the problem persists, contact your clinician.

LCD: SpO: finger sensor failure!

The finger sensor is not Check if the finger sensor is attached properly to the finger and
connected properly or delivers connection to the pulse oximeter.

faulty values.

LCD: Xpod oximeter disconnected!

The pulse oximeter is Check if the pulse oximeter is connected properly to the device.
disconnected.

LCD: Low FiO: Level!
FiO2 has dropped below the pre- e Perform FiO2 sensor calibration.

setalarm level. e |f the problem persists, contact your clinician.
LCD: High FiO2 Level!

FiO2 has exceeded the pre-set e Perform FiO2 sensor calibration.

alarm level. e |If the problem persists, contact your clinician.

LCD: FiO2 sensor disconnected!

The FiO2 monitoring sensoris not  Connect the FiO2 monitoring sensor or replace it with a new one.
connected.

LCD: Keypad Failure!

One of the keys was held down  Remove any blockages from the keypad.
for more than 10 seconds or got

stuck.

LCD: Attention High Temp [42, 43, 44, 45]!

The temperature inside the Ensure the ambient temperature conditions are within the specified
device is high. operating range.

LCD: Internal Battery Use!

The device is using the internal Check if the power cord is properly connected to the device if you
battery. want to run from mains power.

Press the Alarm mute button @ to cancel the alarm.

LCD: External DC Power Use!

The device is powered by an Check if the AC power cord is properly connected to the device if you
external battery. want to run from mains power.

Note: The alarm will be cleared automatically after one minute.
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Other troubleshooting

Problem / possible cause

Solution

No display
Power failure. The device stops delivering
air pressure.

Power not connected or device is not
switched on.

e Remove the mask or the catheter mount from the
tracheostomy tube until power is restored.

e Check the power cable connection between the mains
power or external battery and the device.

e As the internal battery ages, the available capacity
decreases. When the remaining battery capacity is low, it
can affect the battery charge level indication and lead to
power failure without activating Low or Empty battery
alarms. ResMed recommends the battery be tested after
two years to assess the remaining battery life (refer to
Internal battery (see page 3)).

Ensure the power cord is connected and press the switch at
the back of the device once.

Treatment pressure seems low

Ramp time is in use.

Air filter is dirty.

Air tubing is kinked or punctured.

Air tubing is not connected properly.
Mask and headgear not positioned
correctly.

Plug(s) missing from access port(s) on
mask.

Pressure required for treatment may have
changed.

There is a large impedance (eg,
bacterial/viral filter) in the air circuit.
Humidifier control dial set too high,
resulting in accumulation of water in the
air tubing.

Wait for air pressure to build up.

Replace air filter.

Straighten or replace tubing.

Connect the air tubing firmly at both ends.
Adjust position of mask and headgear.

Replace plug(s).
See your clinician to adjust the pressure.
Perfom the Learn Circuit function.

Turn humidifier control down and empty the water from the air
tubing.

Treatment pressure seems high

Pressure required for treatment may have
changed.

There is a change in the impedance in the
circuit configuration.

Consult your clinician.

Perform the Learn Circuit function.

The device does not start when you breathe into the mask

SmartStart/Stop not on.

Breath is not deep enough to trigger
SmartStart.

There is excessive leak.

Plug(s) missing from port(s) on mask.
Air tubing is not connected properly.
Air tubing is kinked or punctured.

There is a large impedance (eg,
bacterial/viral filter) in the air circuit.
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Consult your clinician.
Take a deep breath in and out through the mask.

Adjust position of mask and headgear.
Replace plug(s).

Connect firmly at both ends.
Straighten or replace tubing.

Perform the Learn Circuit function.



Problem / possible cause

Solution

The device does not stop when you remove your mask

SmartStart/Stop is disabled.

Use of a full face mask or tracheostomy
tube.

Incompatible accessories (eg, humidifier
or mask system) with high resistance
being used.

High Leak Alarm or Low Min Vent alarms
are setto ON.

Confirm Stop is enabled.

Consult your clinician.
SmartStart is disabled if Full face mask or Trach is selected as
interface.

Use only equipment as recommended and supplied by
ResMed.

Consult your clinician.

Consult your clinician.

High Leak Alarm is enabled, but alarm does not activate when the mask is removed during

treatment

Incompatible air delivery system being
used.

Pressure settings are too low for the air
delivery components being used.

Use only equipment as recommended and supplied by
ResMed.

Perform the Learn Circuit function to adjust the therapy
pressure according to your air tubing system.

Learn Circuit failed

e The circuit configuration is
inappropriate as the impedance
detected is too high.

e Too many components have been
included or the impedance of
accessories in use is above ResMed's
recommendation, eg, type of filter,
external humidifier, air tubing.

Review the components included in the circuit configuration
and adjust as appropriate, then rerun Learn Circuit (refer to
Setup menu).

The delivered airflow is not humid/heated although the H4i humidifier is in use

The humidifier is not properly attached.
The humidifier does not heat.

The humidifier does not work.
The water chamber is empty.

Correctly attach the humidifier.

The device is currently powered by battery use or not
connected to the mains.

Return the device and the humidifier for servicing.
Fill the water chamber of the humidifier.

USB stick is not readable or writeable

The USB stick contains unreadable data,
does not have enough space available, is
not compatible with the device.

USB stick is defective.

Consult your clinician.

Replace the USB stick after consulting your clinician.

FiO2 sensor calibration failure
FiO2 sensor is not attached properly.

FiO2 sensor is used or defective.

For the correct attachment of the FiO2 sensor, refer to Using
the FiO2 monitoring sensor.

If the lifetime of the FiO2 sensor has exceeded one year
please replace the FiO2 sensor and start calibration again.

LCD: LT is displayed in the header.
Battery is not charging.

e Ensure the ambient temperature conditions are within the
specified operating range. If the problem persists within
the specified operating conditions please return the device
for servicing.

e Power off the device. Power on the device again.
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Technical specifications

Operating pressure range

Maximum single fault pressure

Maximum breathing resistance
under single fault

Maximum flow

Flow accuracy

Therapy pressure tolerance

Sound pressure level
Sound power level

Alarm Volume Range

Dimensions (L x W x H)
Weight

LCD screen

Air outlet

Pressure measurement
Flow measurement

Applied parts (as per I[EC 60601-1)

FiO2 measurement

Sp02 measurement
30

e |PAP: 2-40 cm H0 (in S, ST, T, PAC mode)

e PS:0-38cmH0(inS, ST, T, PAC mode)

e EPAP: 2-25cm H,0 (in S, ST, T, iVAPS, PAC mode)

o CPAP: 4-20 cm H0 (in CPAP mode only)

e Min PS: 0-20 cm H0 (in iVAPS mode)

e Max PS: 0-30 cm Hz0; 8-30 cm H20 when AutoEPAP is on (in iVAPS mode)

e Min EPAP/Max EPAP: 2—25 cm H.0 (in iVAPS mode when AutoEPAP is set to on)
o Intended tidal volume range: 502500 mL

Note: iVAPS mode is only available in Stellar 150.
60 cm H20 (in all modes)
2 cm H20 at 30 L/min; 7.2 cm H.0 at 60 L/min

>200 L/min at 20 cm H,0
+5 L/min or 20% measured value, whichever is greater

Test condition: T mode, IPAP: 40 cm H.0, EPAP: 2 cm H.0, Rise Time: MIN, Fall Time: MIN,
Ti: 4.0 sec, Respiratory Rate: 10 bpm, with ResMed calibration cap.

IPAP: + 0.5 cm Hz0 +10% of set pressure (end of inspiration)
EPAP/PEEP: + 0.5 cm H20 + 4% of set pressure
CPAP: +0.5 cm H20 + 10% of set pressure

Test condition: T mode, IPAP: 40 cm H.0, EPAP: 2 cm H.0, Rise Time: MIN, Fall Time: MIN,
Ti: 4.0 sec, Respiratory Rate: 10 bpm, with ResMed calibration cap.

31 dBA with uncertainty of 3 dBA as measured according to ISO 17510-1
39 dBA with uncertainty of 3 dBA as measured according to ISO 17510-1

High, medium and low priority alarm (measured in a 1m radius according to |EC 60601-1-8):
minimum 42 dB
maximum 79 dB

9.1"x6.7" x 4.7" (230 mm x 170 mm x 120 mm)

461b(2.1kg)

Dimension (L x Wx H): 3" x2.5" x 0.1 (76.9 mm x 63.9 mm x 3.15 mm)
Resolution: 320 x 240 pixels

0.9" (22 mm) taper, compatible with ISO 5356-1 Anaesthetic & Respiratory Equipment -
Conical Connectors

Internally mounted pressure transducer

Internally mounted flow transducer

Patient interface (Mask, endotracheal tube or tracheostomy tube)
Oximeter (optional accessory)

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

*The measured FiO2 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% Oz is typically <6% over 1 year

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



Pulse rate measurement

Power supply
External DC power supply (isolated)

Internal battery

Housing construction

Environmental conditions

Electromagnetic compatibility

Potential impact of electromagnetic
disturbances

Air filter

Air tubing

IEC 60601-1 classifications

Range: 40 bpm to 240 bpm, Resolution: 1 bpm, Accuracy: Refer to Nonin Xpod technical
specifications at www.nonin.com.

AC 100-240V, 50-60Hz, 2.2 A, max. 65 W

24V, 3A

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

Operating hours: 3 h with a new battery under normal conditions (see below).

Patient type: home chronic; pressure: IPAP/EPAP 15/5 cm H0; mask type: Ultra Mirage; air
tubing: 2 m; leak: O; respiratory rate: 20 bpm; battery capacity: 100%

Patient type: hospital acute; pressure: IPAP/EPAP 20/5 cm Hz0; mask type: Ultra Mirage; air
tubing: 2 m; leak: O; respiratory rate: 45 bpm; battery capacity: 100%

Flame retardant engineering thermoplastic

o Operating temperature: +32°F (0°C) to + 95°F (35°C)

o QOperating humidity: 10%—95% non-condensing

e Storage and transport temperature: -4°F (-20°C) to +140°F (60°C); +122°F (+50°C*)

o Storage and transport humidity: 10%—95% non-condensing

e Air pressure: 680hPa to 1,100hPa; Altitude: 9,842' 5" (3,000 m)

Note: The performance may be limited below 800 hPa.

*NONIN XPOD

The device complies with all applicable electromagnetic disturbances requirements (EMD)

according to |EC 60601-1-2:2014, for residential, commercial and light industry
environments.

It is recommended that mobile communication devices are kept at least 0.3 m away from
the device.

Information regarding the electromagnetic emissions and immunity of this ResMed device
can be found in www.resmed.com/downloads/devices.

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

o Therapy alarms

Detection of this degradation could be observed by the following device behaviour:

e FErratic ventilation delivery

e Rapid fluctuations in monitored parameters

o False activation of therapy or technical alarms

Electrostatic fibre mesh with TPE frame structure. Bacterial filtration efficiency of >99.9%
for ~2.7 micron particle size.

Standard air tubing: Flexible plastics, 6'6" (2 m) or 9'10" (3 m) length (0.9"/22 mm diameter)
SlimLine air tubing: Flexible plastics, 6'(1.83 m) length (0.6"/15 mm diameter)

For more information on air tubing resistance to flow, compliance, tubing length, and inner
diameter, refer to the Air tubing compliance guide in ResMed.com.

e Class Il (Clause 3.14—double insulation). This adherence means the need for an
protective earthing (ie, an earthed plug) is not necessary.

e Type BF
o Continuous operation
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Air travel requirements Medical-Portable Electronic Devices (M-PED) that meet the Federal Aviation Administration
(FAA) requirements of RTCA/DO-160 can be used during all phases of air travel without
further testing or approval by the airline operator. ResMed confirms that the Stellar meets
RTCA/DO-160 requirements.

This device is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture.

Notes:

e The manufacturer reserves the right to change these specifications without notice.

e Pressure may be displayed in cm H20 or hPa.

Symbols

. 1
)
@ Follow instructions for use; E Class Il equipment; Type BF applied part; ’j- * Bell (Remote

Alarm); IP31 Device is protected against solid foreign objects of 0.1" (2.5 mm) diameter and greater and

vertically falling water drops; Caution; General warning sign (see H4i connector plug and AC

connection on the device); ON/STAND-BY Standby or preparatory state for a part of equipment
(powerswitch);02 Connection for oxygen supply; Max 30 I/min (max 30 L/min);

e -= Data port; CCUS Canadiaﬂp Standards Association; { Temperature limitation for storage and
¥ SN U SO |

transport; __ Handle with care; «.~ Maximum humidity; Keep dry; Manufacturer; Upside;

@ Serial number; lLOT_ Batch code; ®Do not re-use; Do not use if package is damaged;

"-‘I —
”I LAYEX
IE Catalogue number; g Use by date; ‘-K Keep away from sunlight; “.>/ Latex-free; Device

weight; @f Contains no China environmental hazardous substances. ® MR unsafe (do not use in the
vicinity of an MRI device).

Environmental information

This device must be disposed of in accordance with the laws and regulations of the country in which
disposal occurs.

For further information regarding product disposal, please contact your local ResMed office or your
specialist distributor, or visit our website at www.resmed.com.

Dispose of used air filters and air tubings according to the directives in your country.
General warnings and cautions
/\ WARNING

A warning alerts you to possible injury.

e Read this entire guide before using the device.

e This device should only be used with air tubing and accessories recommended by ResMed or the
prescribing clinician. Use of incorrect air tubing and accessories may affect the functioning of this
device.

e The device and the accessories are to be used for the specified intended use only.

e The device must only be used with masks (and connectors') recommended by ResMed, or by a
clinician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the device is turned on and
operating properly. The vent hole or holes associated with the mask should never be blocked.
Explanation: The Stellar is intended to be used with special masks (or connectors’) which have
vent holes to allow continuous flow of air out of the mask. When the device is turned on and
functioning properly, new air from the device flushes the exhaled air out through the mask vent
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holes. However, when the device is not operating, insufficient fresh air will be provided through
the mask, and the exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than
several minutes can, in some circumstances, lead to suffocation. This applies to most Positive
Airway Pressure devices.

¢ In the event of power failure? or machine malfunction, remove the mask or the catheter mount
from the tracheostomy tube.

e Explosion hazard—do not use in the vicinity of flammable anesthetics.

¢ Do not use the device if there are obvious external defects, unexplained changes in performance.

e Only use original and approved ResMed accessories and parts.

e Use only accessories from the original package. If the packaging is damaged, the respective
product must not be used, and should be disposed along with the packaging.

e Before using the device and the accessories for the first time, ensure that all components are in a
proper condition and that their operational safety is guaranteed. If there are any defects, the
system should not be used.

e Additional equipment connected to medical electrical equipment must comply with the
respective IEC or ISO standards (eg, IEC 60950 for data processing equipment). Furthermore all
configurations shall comply with the requirements for medical electrical systems (IEC 60601-1).
Anybody connecting additional equipment to medical electrical equipment configures a medical
system and is therefore responsible that the system complies with the requirements for medical
electrical systems. Attention is drawn to the fact that local laws take priority over the above
mentioned requirements. If in doubt, consult your local representative or the technical service
department.

¢ No modification of this equipment is allowed.

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

e The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or
stacked use is necessary, the device should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

e The use of accessories (eg, humidifiers) other than those specified for the device is not
recommended. They may result in increased emissions or decreased immunity of the device.

e 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.

e The device performance may be affected when used above recommended altitude or outside of
recommended outside temperature range.

e User must not connect the Stellar device to the battery of a battery-powered wheelchair as this
can affect the device performance and may result in patient harm.

e Under normal or single fault conditions the entire pneumatic flow path can become
contaminated with body fluids or expired gases, if bacterial/viral filters are not installed on the
ventilator outlet.

e The device has not been tested or certified for use in the vicinity of X-ray, CT or MRI equipment.
The device must not be used in the vicinity of an MRI device. Never bring the device into an MR
environment.

' Ports may be incorporated into the mask or in connectors that are near the mask.

2 During partial (below rated minimum voltage) or total power failure, therapy pressures will not be
delivered. When power is restored, operation can proceed with no change to settings.

/\ CAUTION

A caution explains special measures for the safe and effective use of the device.
¢ When using accessories, read the manufacturer’s User Manual. For consumables, important
information can be provided on the packaging, refer also to Symbols (see page 32).
e At low pressures, the flow through the mask vent holes may be inadequate to clear all exhaled
gas, and some rebreathing may occur.
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e The device may not be exposed to excessive force.

o |f the device should fall accidentally on the ground, please contact your authorised service agent
and/or healthcare provider.

o Pay attention to leaks and other unusual sounds. If there is a problem, contact an authorised
service agent and/or healthcare provider.

e Do not replace any parts in the breathing circuit while the device is in operation. Stop operation
before changing parts.

Notes:
A note advises to special product features.

e The above are general warnings and cautions. Further specific warnings, cautions and notes appear
next to the relevant instructions in this guide.

e Position the device ensuring the power cord can be easily removed from the power outlet.
e Only trained and authorised personnel are allowed to make clinical setting changes.

e Forany serious incidents that occur in relation to this device, these should be reported to ResMed and
the competent authority in your country.

Limited warranty

ResMed Pty Ltd (hereafter 'ResMed') warrants that your ResMed product shall be free from defects in
material and workmanship from the date of purchase for the period specified below.

Product Warranty period
o Mask systems (including mask frame, cushion, headgear and tubing)—excluding single- 90 days
use devices
e Accessories—excluding single-use devices
o Flex-type finger pulse sensors
o Humidifier water tubs
o Batteries for use in ResMed internal and external battery systems 6 months
o Clip-type finger pulse sensors 1 year
e CPAP and bilevel device data modules
o Oximeters and CPAP and bilevel device oximeter adapters
o Humidifiers and humidifier cleanable water tubs
o Titration control devices
o CPAP, bilevel and ventilation devices (including external power supply units) 2 years
o Battery accessories
o Portable diagnostic/screening devices
This warranty is only available to the initial consumer. It is not transferable.
During the warranty period, if the product fails under conditions of normal use, ResMed will repair or
replace, at its option, the defective product or any of its components.
This limited warranty does not cover: a) any damage caused as a result of improper use, abuse,
modification or alteration of the product; b) repairs carried out by any service organization that has not been
expressly authorized by ResMed to perform such repairs; ¢) any damage or contamination due to cigarette,
pipe, cigar or other smoke; and d) any damage caused by exposure to ozone, activated oxygen or other
gasses.
Warranty is void on product sold, or resold, outside the region of original purchase.
Warranty claims on defective product must be made by the initial consumer at the point of purchase.
This warranty replaces all other expressed or implied warranties, including any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Some regions or states do not allow limitations on how
long an implied warranty lasts, so the above limitation may not apply to you.
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ResMed shall not be responsible for any incidental or consequential damages claimed to have resulted
from the sale, installation or use of any ResMed product. Some regions or states do not allow the
exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation may not apply to
you.

This warranty gives you specific legal rights, and you may also have other rights which vary from region to
region. For further information on your warranty rights, contact your local ResMed dealer or ResMed
office.

Visit ResMed.com for the latest information on ResMed's Limited Warranty.

English
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Introduction

Lire le manuel entierement avant d'utiliser I'appareil. Ce manuel de I'utilisateur est destiné aux utilisateurs
non cliniciens et ne contient pas tous les renseignements donnés dans le manuel clinique.
Indications d'utilisation

L'appareil Stellar 100/150 est congu pour procurer une ventilation aux patients adultes et enfants (a partir
de 13 kg/30 Ib) non dépendants, ayant une activité respiratoire spontanée, souffrant d'insuffisance
respiratoire ou ou d'arréts respiratoires, avec ou sans syndrome d'apnées obstructives du sommeil.
L'appareil est destiné a une utilisation non effractive ou effractive (en cas d'utilisation de la valve de fuite
ResMed). Cet appareil peut étre utilisé de maniére statique, comme en milieu médical ou a domicile, ou de
maniéere ambulatoire, dans un fauteuil roulant par exemple.

/\ ATTENTION

Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu aux USA que par un médecin ou sur
prescription médicale.
Contre-indications

L'appareil Stellar est contre-indiqué pour les patients ne pouvant tolérer que de bréves interruptions de la
ventilation. L'appareil Stellar n'est pas un ventilateur de réanimation.

Avant d'utiliser cet appareil, I'utilisateur doit avertir son médecin s'il présente I'une des affections
suivantes :

e pneumothorax ou pneumomeédiastin;
e hypotension pathologique, en particulier si elle est associée a une déplétion du volume intravasculaire;

o fuite de liquide céphalo-rachidien, traumatisme cranien récent ou intervention chirurgicale cranienne
récente;

e affection pulmonaire bulbaise grave;
e déshydratation.

L'utilisation de I'appareil Stellar ou d'un oxymetre de pouls (notamment le XPOD) est contre-indiquée en
milieu IRM.

L'usage du mode EPAP auto® est contre-indiqué dans le cadre d'une utilisation invasive.
'Cette fonction n'est pas offerte dans tous les pays.

Effets indésirables

L"utilisateur doit avertir son médecin traitant en cas de douleurs thoraciques inhabituelles, de maux de téte
intenses ou d'un essoufflement accru.

Les effets secondaires suivants peuvent apparaitre au cours de la ventilation non effractive avec I'appareil :
e sécheresse du nez, de la bouche ou de la gorge;

e saignements de nez;

e ballonnements;

e géne au niveau de I'oreille ou des sinus;

e irritation des yeux;

e éruptions cutanés.

Francais
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L’appareil Stellar en un coup d’ceil

Poignée W

Prise du J

connecteur Sortie d'air
et connexion
CA du Héi Entrée d'oxygéne
Connexion infrarouge
pour I'humidificateur Couvercle du logement du
e —— filtre & air

st
Connexion de |'oxymétre de pouls XPOD —-_’ Prise d'alimentation CC
Connexion de la cellule F02 Prise d'alimentation CA
Port de données pour clé USB Interrupteur de mise sous
Connexion de I'alarme & distance' tension/veille
Port de données pour connexion directe au PC

L'appareil Stellar comprend :

e Appareil Stellar e Filtre & air hypoallergénique ® Cable d'alimentation CA e Sacoche de transport ® Circuit
respiratoire de 6 pi 6 po (2 m) ® Clé USB ResMed e Connecteur d'oxygéne basse pression.

Les composants optionnels suivants sont compatibles avec Stellar :

e Circuit respiratoire de 9 pi 10 po (3 m) ® Circuit respiratoire SlimLine™ e Circuit respiratoire transparent
(jetable) ® Humidificateur chauffant H4i™ e Filtre bactérien/viral ® Filtre échangeur de chaleur et d’humidité
(FECH) ® Oxymétre ResMed XPOD e Capteurs d’oxymétrie de pouls Nonin™ e Trousse de surveillance FiO
(cable externe, adaptateur en T) ® Capteur de surveillance FiO2 ® Stellar Sacoche de transport ® Valve de
fuite ResMed e Housse de circuit respiratoire ® Stellar Convertisseur CC/CC.

" Port de connexion de I'alarme déportée présent sur certains modeéles.
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/\ AVERTISSEMENT

Stellar doit étre utilisé uniquement avec le circuit respiratoire et les accessoires recommandés par
ResMed. Le raccordement d’autres circuits respiratoires ou accessoires peut provoquer des
blessures ou endommager I'appareil.

Pour plus d'informations sur les accessoires compatibles avec cet appareil, consultez les accessoires de
ventilation sur www.resmed.com/accessories.

Interface patient

Les masques et les sondes de trachéotomie peuvent étre utilisés avec le Stellar. Pour régler le type
d'interface patient, naviguez jusqu'au menu Configuration, sélectionnez Réglages cliniques, puis
Réglages avancés.

Pour les informations concernant |'utilisation des masques, reportez-vous au manuel du masque. Pour
connaitre la liste complete des masques compatibles avec cet appareil, consulter la Liste de compatibilité
entre les masques et les appareils a I'adresse www.resmed.com/downloads/devices. Si vous n'avez pas
d’acces Internet, veuillezcommuniquer avec votre représentant ResMed.

Humidification
Il est recommandé d'utiliser un humidificateur en particulier pour les patients souffrant d'une sécheresse
du nez, de la gorge ou de la bouche. Pour obtenir des renseignements sur |'utilisation d'un humidificateur
dans le cadre d'une :

e ventilation non effractive, voir Installation de I'appareil pour une utilisation non effractive (reportez-vous
a la page 4).

e ventilation effractive, voir Installation de I'appareil pour une utilisation effractive (reportez-vous a la
page 6).

Batterie interne

/\ ATTENTION

Au fil du temps, la capacité de la batterie interne diminuera. Cela dépend des conditions
individuelles d'utilisation et des conditions ambiantes. Avec la détérioration de la batterie,
I'indicateur du niveau de charge peut devenir moins précis, ce qui peut entrainer des
déclenchements intempestifs d'alarmes liées a la batterie et au systéme. ResMed recommande de
faire tester la batterie apres deux ans afin d'évaluer la durée de vie résiduelle de la batterie. Le test
et le remplacement de la batterie interne doivent étre effectués uniquement par un technicien agréé.
Remarque : La durée de vie de la batterie dépend de son état de charge, des conditions
environnementales, de I'état et de I'dge de la batterie, des réglages de I'appareil et de la configuration du
circuit respiratoire du patient.

Dans I'éventualité d'une panne secteur, I'appareil fonctionnera sur la batterie interne si aucune batterie
externe n'est raccordée a I'appareil. En conditions normales, la batterie interne fonctionnera pendant
environ trois heures (voir Caractéristiques techniques (reportez-vous a la page 31)). L'état de la charge de la
batterie est indiqué en haut de I'écran ACL. Vérifier régulierement |'état de la batterie lorsque |'appareil est
utilisé avec la batterie interne et brancher I'appareil sur le secteur ou une batterie externe avant
I"épuisement de la batterie.

De plus, I'alarme d'utilisation de la batterie interne sera affichée. Appuyer sur la touche Silence pour
annuler I'alarme.

Pour recharger la batterie interne, brancher I'appareil sur I'alimentation secteur.

Il peut falloir jusqu'a quatre heures pour recharger complétement la batterie interne, mais cela peut varier
en fonction des conditions environnementales et du fait que I'appareil est utilisé ou non.

Entretien

La batterie interne de I'appareil doit étre déchargée et rechargée tous les six mois.

1. Débranchez le cordon d'alimentation pendant que la Stellar est allumée (en état de veille ou en cours
d’utilisation) et laissez I'appareil fonctionner sur la batterie interne jusqu’a ce que le niveau de charge
atteigne 50 %.

2. Rebranchez le cordon d'alimentation a I'alimentation secteur. La batterie interne sera complétement
rechargée.
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Entreposage

Si I'appareil est entreposé pendant une période prolongée, la batterie interne doit avoir un niveau de charge
d'environ 50 % pour augmenter la durabilité.

Remarque : Vérifiez le niveau de charge tous les six mois; au besoin, rechargez la batterie inteme a un
niveau de charge de 50 %.

Durée d’autonomie de la batterie

Pour plus d'informations sur I'autonomie de la batterie interne, reportez-vous a la liste de compatibilité des
batteries/appareils sur www.resmed.com/downloads/devices.

Clé USB ResMed

Une clé USB ResMed peut étre utilisée avec I'appareil pour aider le clinicien a controler le traitement ou
pour donner a l'utilisateur des mises a jour pour les réglages de I'appareil. Pour plus de renseignements,
voir Gestion des données (reportez-vous a la page 23).

Utilisation en avion

ResMed confirme que I'appareil Stellar peut étre utilisé pendant toutes les étapes des voyages en avion,
sans nécessiter d'essais supplémentaires ni I'approbation de la compagnie aérienne. Voir Caractéristiques
techniques (reportez-vous & la page 31).

Utilisation mobile

Le sac de transport Stellar permet une utilisation ambulatoire de I'appareil Stellar, dans un fauteuil roulant
par exemple. Pour les directives d'installation et d'utilisation, consulter le guide d'utilisation du sac de
transport Stellar. Pour une utilisation ambulatoire prolongée, le bloc batterie Power Station || de ResMed
peut étre utilisé comme source d'alimentation supplémentaire. Des limites s'appliquent a |'utilisation
d'oxygéene avec le sac de transport Stellar. Pour plus d'informations, communiquez avec le représentant de
ResMed de votre région.

Alarme a distance

L'alarme a distance peut étre utilisée pour transférer les alarmes sonores et visuelles au moyen d'une
connexion directe par cable. Pour de plus amples renseignements sur |'utilisation de I'alarme a distance,
consultez le guide d'utilisation de l'alarme a distance.

Installation de I'appareil pour une utilisation non
effractive

A AVERTISSEMENT

Le couvercle du logement du filtre a air protége I'appareil contre tout déversement accidentel de
liquides. Veiller a ce que le filtre a air et le couvercle de son logement soient toujours en place.

e Vérifier que la totalité des entrées d'air situées a I'arriere et en dessous de I'appareil ainsi que les
orifices de ventilation au niveau du masque ne sont pas obstrués. Si I'appareil est posé au sol,
veiller a ce qu'il soit dans un endroit exempt de poussiére, de literie, de vétements ou autres
objets susceptibles d'obstruer les entrées d'air.

e Lestuyauxou les circuits doivent étre non conducteurs et antistatiques.

o Eviter de laisser une longueur inutile du circuit respiratoire ou du cable du capteur digital de
pouls au niveau de la téte du lit. lls pourraient s’enrouler autour de la téte ou du cou de
I"utilisateur pendant qu’il dort.

/\ ATTENTION

o Veiller a placer I'appareil de fagcon a éviter que quelqu’un ne s’y heurte ou ne se prenne les pieds
dans le cable d'alimentation.

o Vérifier que la zone autour de I'appareil est propre et séche.

Remarques :

e ResMed recommande d'utiliser le cordon d'alimentation CA fourni avec I'appareil. Si vous avez besoin
d'un cable d'alimentation de rechange, communiquez avec le service apres-vente ResMed de votre
région.

e Placer I'appareil sur une surface plane a proximité de la téte du lit.



Céble d'alimentation CA

Clip de verrouillage CA
1. Brancher le cable d'alimentation.
2. Brancher I'extrémité libre du cable d'alimentation sur une prise de courant.
3. Raccorder I'humidificateur chauffant H4i sur le devant de I'appareil Stellar.
Quand le H4i n'est pas en service et s'il y a lieu, raccorder fermement le filtre antibactérien au niveau
de la sortie d'air de I'appareil (voir Montage d'un filtre antibactérien (reportez-vous a la page 12)).

Remarque : D'autres humidificateurs externes peuvent étre utilisés pour un montage non effractif.
ResMed recommande I'utilisation d'un systeme respiratoire (avec filtre antibactérien, circuits
respiratoires, humidificateur externe) ayant une impédance maximale de 2 cm H20 & 30 I/min, de

5 ¢cm H20 a 60 I/min et de 16 cm H20 a 120 I/min.

Raccorder fermement une extrémité du circuit respiratoire a la sortie d'air de I'H4i.

Raccorder le masque a I'extrémité libre du circuit respiratoire.

. Appuyer sur l'interrupteur d'alimentation a I'arriere de I'appareil.

. Sélectionner le type de masque (sélectionnez le menu Configuration, puis Réglages cliniques, puis
Réglages avancés).

8. Exécuter la fonction Identification circuit (voir Menu Configuration : Options (reportez-vous a la page
20)).

Fixation de I'humidificateur chauffant H4i pour une utilisation non

effractive

Il se peut que le clinicien recommande 'utilisation de I'humidificateur chauffant H4i. Pour plus de
renseignements sur le H4i, consulter le guide d'utilisation de I'humidificateur.

/\ AVERTISSEMENT

e Placer toujours I'H4i sur une surface plane a un niveau inférieur a celui du patient afin d'éviter un
écoulement d'eau dans le masque et le circuit respiratoire.

e Vérifier que le réservoir d'eau est vide et bien sec avant de transporter I'humidificateur.

N oo s

e L'humidificateur H4i n'est pas concu pour une utilisation ambulatoire.

¢ Ne pas remplir excessivement le réservoir d'eau, car cela provoque un épanchement de I'eau
dans le circuit respiratoire pendant |'utilisation. Vérifier régulierement I'accumulation éventuelle
d'eau dans le circuit respiratoire. Si de I'eau a pénétré dans le circuit respiratoire, veuillez
I'évacuer et vérifier que le réservoir d'eau n'est pas excessivement rempli. Lorsque I'H4i est
utilisé avec des pressions élevées (au-dessus de 25 cm H20), I'utilisation d'un piége a eau évite la
fuite d'eau dans le circuit respiratoire.

Francais
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e Pour une précision et une synchronisation optimales, exécuter la fonction Identification du circuit
lors des changements de la configuration du circuit, en particulier lors de I'ajout ou du retrait de
composant haute impédance (par ex. le filtre antibactérien, I'humidificateur externe, le piege a
eau, le masque narinaire ou le circuit respiratoire). Voir Menu Configuration : Options (reportez-
vous a la page 20).

/\ ATTENTION

Controéler le circuit respiratoire pour une condensation d'eau. Utiliser un piege a eau ou un
protecteur de circuit si I'humidification produit de la condensation d’eau a l'intérieur du tube.

Remarques :

o Un humidificateur augmente la résistance dans le circuit respiratoire et peut affecter le déclenchement
de l'inspiration, le passage en expiration, la précision des valeurs affichées et la pression délivrée. Il
convient donc d'exécuter la fonction Identification circuit (voir Menu Configuration : Options (reportez-
vous a la page 20)). L'appareil ajuste la résistance au débit d'air.

e La fonction de chauffage de I'H4i est désactivée quand I'appareil n'est pas alimenté sur le secteur.

Installation de I'appareil pour une utilisation invasive

La Stellar peut étre utilisée de maniére invasive uniqguement avec la valve de fuite ResMed ou en utilisant
une canule de trachéotomie, sans manchon ou avec un manchon dégonflé, avec le port de fuite ResMed
(24976).

L'usage du mode EPAP auto est contre-indiqué dans le cadre d'une utilisation invasive.

/N\ AVERTISSEMENT

e Vérifier que la totalité des entrées d'air situées a l'arriere et en dessous de I'appareil ainsi que les
orifices de ventilation au niveau du masque ou au niveau de la valve de fuite ResMed ne sont pas
obstrués. Si l'appareil est posé au sol, veiller a ce qu'il soit dans un endroit exempt de poussiere,
de literie, de vétements ou autres objets susceptibles d'obstruer les entrées d'air.

e Lors de I'utilisation d'un Filtre échangeur de chaleur et d’"humidité (FECH), remplacez le FECH
régulierement comme spécifié dans les instructions fournies avec le FECH.

e L’usage de I'H4i est contre-indiqué dans le cadre d’une utilisation invasive. Un humidificateur
externe approuvé pour une utilisation invasive est recommandé conformément a la norme EN
1ISO 8185 avec une humidité absolue de >33 mg/I.

e Pour une précision et une synchronisation optimales, exécuter la fonction Identification circuit
lors de I'utilisation d'un nouveau circuit ou de changements de la configuration du circuit, en
particulier lors de I'ajout ou du retrait de composants haute impédance (p. ex. le filtre
antibactérien, I'humidificateur externe, le piége a eau ou un type différent de circuit respiratoire).
Ne pas connecter les interfaces patient avant d'exécuter la fonction Identification circuit. Les
interfaces patient comprennent tous les composants placés apres la valve de fuite ResMed
(p. ex., un support de cathéter, une sonde de trachéotomie ou un FECH). Voir Menu
Configuration : Options (reportez-vous a la page 20).

e N'utilisez que des FCEH conformes aux normes de sécurité applicables, notamment ISO 9360-1 et
1SO 9360-2.

/\ ATTENTION

Si un humidificateur est utilisé, veuillez vérifier réguliérement I'accumulation éventuelle d’eau dans

le systéme respiratoire.

Remarques :

e Lorsque le type de masque est défini sur Trach, I'alarme de masque non ventilé sera automatiqguement
activée pour vous avertir d'une valve de fuite sans orifices de ventilation ou d'une obstruction des
orifices de ventilation.

e Quand le type de masque est réglé sur Trach, le mode EPAP auto doit étre désactivé.



Filtre bactérien/viral
Valve de fuite ResMed ~

",
Cable d'alimentation CA Humitificabaur o -
Clip de verrouillage CA externe® Circuit respiratoire

Brancher le cable d'alimentation.

Brancher I'extrémité libre du cable d'alimentation sur une prise de courant.
Raccorder fermement le filtre antibactérien a la sortie d'air de I'appareil.
Raccorder I'humidificateur externe de I'autre co6té du filtre antibactérien.

*Si un humidificateur externe n'est pas utilisé, raccordez le FECH a la valve de fuite ResMed (a I'étape
10).

5. Raccorder le circuit respiratoire a I'humidificateur externe.

6. Raccorder la valve de fuite ResMed au circuit respiratoire. Positionner la valve de fuite ResMed afin que
I'air des orifices de ventilation ne soit pas orienté directement sur la poitrine du patient.

N\ AVERTISSEMENT

Installez toujours la valve de fuite ResMed dans le circuit respiratoire avec les fleches et le symbole

B

il pointant dans le sens du débit d'air de I'appareil Stellar vers le patient.
7. Appuyer sur l'interrupteur d'alimentation a I'arriére de |'appareil.

8. Sélectionner le type de masque Trach (sélectionnez le menu Configuration, puis Réglages cliniques,
puis Réglages avancés).

9. Exécuter la fonction Identification circuit (voir Menu Configuration : Options (reportez-vous a la page
20)) conformément aux illustrations d'installation suivantes.

Avec un humidificateur externe

Filtre bactérien/viral Valve de fuite

ResMed

Circuit
respiratoire

k Humidificateur externe
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Sans humidificateur externe

Filtre bactérien/viral Valve de fuite
ResMed

1 1

L Circuit respiratoire

10.Si un humidificateur externe n'est pas utilisé, vous pouvez raccorder le FECH a I'extrémité patientde la
valve de fuite ResMed.
11.Connecter le support de cathéter.

Support de cathéter™* o

** | a valve de fuite ou le FECH peuvent étre raccordés aux interfaces de trachéotomie normalisées, y
compris les raccords comme le support de cathéter.
Le support de cathéter et I'humidificateur externe ne font pas partie du composant ResMed.

Premiére utilisation de I'appareil Stellar

Lors de la premiere utilisation de I'appareil Stellar, assurez-vous que tous les composants sont en bon état
et effectuez un test fonctionnel (voir Exécution d'un test fonctionnel (reportez-vous a la page 14)). Les
alarmes doivent également étre vérifiées par le médecin lors de la configuration d'un nouveau patient (voir

Guide clinique).



Utilisation d'autres accessoires en option

Raccordement de I'oxymétre de pouls
Il se peut que le clinicien recommande |'utilisation d'un oxymétre de pouls.

La SpO: et le pouls sont tous deux enregistrés a une fréquence d'échantillonnage de 1 Hz.
Le capteur de SpO2 optionnel est calibré pour I'affichage de la saturation fonctionnelle en oxygéne.

L"alarme XPOD déconnectée s’active si I'oxymeétre de pouls est connecté pendant le traitement et qu'une

interruption de son transfert de données se produit pendant plus de 10 secondes.

Pour connaitre les références des accessoires d'oxymeétre compatibles avec cet appareil, consultez les
accessoires de ventilation sur www.resmed.comSelle seadme Uhilduvate oksiimeetritarvikute osade
numbrid leiate veebilehe www.resmed.com/accessories jaotisest Ventilation accessories (ventilatsiooni
lisatarvikud). a la page Produits. Pour savoir comment utiliser ces accessoires, consultez le guide de
|'utilisateur fourni avec ces accessoires.

/\ AVERTISSEMENT

e Les capteurs d’oxymeétre de pouls ne doivent pas étre utilisés avec une pression excessive
pendant des périodes prolongées, car cela peut provoquer des Iésions de pression chez le
patient.

e |l faut vérifier la compatibilité du capteur et du cable de I'oxymetre de pouls avec Stellar, sinon le

patient risque de se blesser.

Contre-indication
L'oxymetre de pouls n'est pas protégé contre la défibrillation au titre de I'article 17.h de la norme
CEI 60601-1: 1990.
1. Brancher la fiche du capteur d'oxymétrie sur la prise de I'oxymetre de pouls.
2. Brancher la prise de I'oxymetre de pouls a I'arriere de I'appareil.
Pour afficher les valeurs d'oxymétrie, sélectionner Monitorage & partir du menu Monitorage.

Adjonction d'oxygéne
Il se peut que le clinicien recommande |'utilisation d'oxygéne.
Remarque : Jusqu'a 30 I/min peuvent étre ajoutés.
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/\ AVERTISSEMENT

Le débit d'oxygéne doit étre fermé lorsque I'appareil n'est pas en marche afin d'empécher a
I'oxygéne inutilisé de s'accumuler dans I'appareil et de créer un risque d'incendie.

N'utiliser que des sources d'oxygene propres homologuées.

ResMed recommande vivement d’ajouter de |I'oxygéne par I'entrée d'oxygene située a l'arriere
de I'appareil Stellar. Toute arrivée d’'oxygéne a un autre emplacement, comme dans le circuit
respiratoire par un orifice latéral ou par le masque, peut potentiellement entraver le
déclenchement et la précision du traitement, de la surveillance et des alarmes (p. ex., I'alarme de
fuite importante ou I'alarme de masque sans fuite). Si I'appareil est utilisé de cette facon, le
fonctionnement du traitement et des alarmes doit étre vérifié chaque fois que le débit d'oxygene
est ajusté.

L'oxygéne est combustible. Ne pas fumer ni approcher une flamme nue de I'appareil lors de
I'utilisation d'oxygéne. L'adjonction d’oxygene ne doit avoir lieu que dans des salles bien aérées.
Le circuit du patient et la source d'oxygéne doivent étre maintenus a une distance minimum de
2 m (6 pi 6 po) des sources d'inflammation (par ex., les appatreils électriques).

Ne pas utiliser 'oxygéne pendant que I'appareil fonctionne dans le sac de transport.

Pour ajouter de I'oxygéne

1.

Déverrouillez I'entrée d'oxygene a faible débit a I'arriere de I'appareil en poussant sur le clip de
verrouillage.

Insérez I'une des extrémités du tuyau d'alimentation en oxygéne dans le raccord d'oxygene. Le tuyau
se verrouille automatiquement en place.

Insérez 'autre extrémité du tuyau d'alimentation en oxygéne a une alimentation en oxygéne.
Démarrez la ventilation.
Ouvrez la source d'oxygéne et ajustez pour obtenir le débit désiré.

1

Pour retirer 'oxygéne
Avant de retirer I'oxygene de I'appareil, assurez-vous que l'alimentation en oxygéne a été arrétée.

1.

2.

Déverrouillez I'entrée d'oxygéne a faible débit a I'arriere de I'appareil en poussant sur le clip de
verrouillage.

Retirez le tuyau d'alimentation en oxygéene du raccord d'oxygéne.



-

.

Utilisation de la cellule de monitorage de la FiO2
Il se peut que le clinicien recommande I'utilisation de la cellule de monitorage de la FiO..

Remarque : Jusqu'a 15 minutes peuvent étre nécessaires pour que les valeurs du capteur de FiO2
atteignent la précision voulue aprées la mise sous tension du dispositif.

L'humidité relative, la condensation sur le capteur ou les mélanges de gaz inconnus peuvent nuire aux
performances du capteur de FiO2

Les changements en matiére de pression ambiante et de pression cyclique influent sur le suivi de la FiOa.
Ce changement dans le suivi est proportionnel, c'est-a-dire qu'a 3 000 m (10 000 pi) d'altitude, la pression
ambiante diminue de 30 % par rapport a celle du niveau de la mer. Cela se traduit par une diminution de
30 % de la FiO2 qui fait I'objet d'un suivi.

Pour obtenir des renseignements sur |I'entretien et I'élimination du capteur d'oxygene, reportez-vous au
guide de la trousse de suivi de la FiO2 pour dispositifs Stellar.

Etalonnage du capteur de FiO:

Remarque : L'étalonnage doit étre effectué dans des conditions ambiantes et sans oxygénothérapie.

/\ ATTENTION

Ne pas utiliser la cellule de monitorage de la FiOz avec I'humidificateur H4i.

Préparation avant l'utilisation d'un nouveau capteur

1. Avant I'utilisation, laissez le capteur de monitorage de la FiO2 ouvert a I'air pendant 15 minutes.
2. Raccorder une nouvelle cellule de monitorage de la FiOz (voir l'illustration ci-dessous).

3. Exécuter la calibration de cellule (voir Menu Configuration (reportez-vous a la page 20)).
Remarque : La cellule de monitorage de la FiO2 doit étre remplacée tous les 12 mois.

Raccordement d'un capteur
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Raccorder le circuit respiratoire a I'adaptateur de piece en T.

Raccorder la cellule de monitorage de la FiO2 a I'adaptateur en T.
Raccorder I'adaptateur a la sortie d'air de I'appareil.

Raccorder une extrémité du céble a la cellule de monitorage de la FiOz.
Brancher I'autre extrémité du cable a I'arriere de |'appareil.

IS o

Commencer la calibration (voir Menu Configuration : Options (reportez-vous a la page 20)). Ce
processus doit étre répété périodiquement selon les recommandations du clinicien.

Fixation d’un filtre bactérien/viral

L'utilisation d'un filtre bactérien/viral peut étre recommandée par votre clinicien. Un filtre bactérien/viral
(code produit 24966) peut étre acheté séparément aupres de ResMed.

Vérifier régulierement l'infiltration d"humidité ou de tout autre contaminant dans le filtre. Le filtre doit étre
remplacé conformément aux spécifications du fabricant.

Remarque : ResMed recommande ['utilisation d'un filtre a faible impédance (moins de 2 cm H20 a
60 I/min, comme un filtre PALL BB 50, par ex.).

/\ AVERTISSEMENT

o Ne pas utiliser le filtre antibactérien (numéro de produit 24966) avec le H4i.

o Vérifiez régulierement le filtre bactérien/viral pour déceler des signes d’humidité ou d'autres
contaminants, en particulier pendant I'humidification. Le non-respect de cette consigne pourrait
entrainer une résistance accrue du systéme respiratoire.

o Nutilisez que des filtres bactériens/viraux conformes aux normes de sécurité applicables, y
compris ISO 23328-1 et ISO 23328-2.

Monter le filtre antibactérien sur la sortie d'air de I'appareil.
Raccorder le circuit respiratoire de I'autre coté du filtre.
Raccorder le masque a I'extrémité libre du circuit respiratoire.

MownN =

Exécuter la fonction Identification circuit (voir Menu Configuration : Options (reportez-vous a la page
20)). A partir du menu Configuration, sélectionner Options. Cela permet a I'appareil de compenser
I'impédance introduite par les filtres.

Utilisation de collecteurs d'eau

Avec un humidificateur, utilisez un collecteur d'eau et controlez régulierement le circuit d'air pourvérifier
que de I'eau ne s'est pas accumulée. Suivez les recommandations du fabricant concernant la fréquence a
laquelle vous devez vérifier les collecteurs d'eau.



Renseignements de base au sujet de I'appareil Stellar
Présentation du panneau de contréle

Témoin d'alimentation externe
Allumé quand la batterie
externe est connectée.

Témoin de batterie interne
Allumé quand la batterie
interne est utilisée. Clignote
quand I'appareil est éteint et
la batterie se charge.

Témoin d'alimentation Ecran ACL
secteur

Allumé quand I'appareil est

alimenté par le secteur.

A=) 1] e R -

carrrr— ~ Menu Monitorage

Wl 21:47:17
0970412014

Témoin d'alarme Menu Configuration
Rouge ou jaune au cours
d’une alarme ou des tests Menu Info
d'alarme. Bouton de
réglage
Témoin de la touche Silence (peut étre tourné et
Allumé quand 2 est appuyé. enfoncé)
Témoin traitement
Touche Marche/Arrét Allumé au cours du
traitement. Clignote
pendant la fonction
d'ajustement du
masque.
Touche Fonction
Marche/Arrét . e Permet de démarrer ou d'arréter le traitement.
@ e Maintenir cette touche enfoncée pendant au moins trois secondes
pour lancer la fonction d'ajustement du masque.
Silence e En cours de traitement : appuyer une fois pour couper le son de

I'alarme. Appuyer a nouveau pour remettre le son d'une alarme. Sile
probléme persiste, I'alarme se déclenche a nouveau au bout de deux
minutes. Voir Utilisation des alarmes (reportez-vous a la page 16).

e En mode veille : pour tester le fonctionnement du témoin d'alarme et
de I'alarme sonore, maintenir cette touche enfoncée pendant au
moins trois secondes.

Touches de
sélection des EHD ®
menus L [

Appuyer sur la touche de menu appropriée (Monitorage, Configuration,
Info) pour accéder au menu voulu et le faire défiler.

Bouton de
réglage

Tourner le bouton de réglage pour faire défiler les options du menu et
pour modifier les réglages. Appuyer sur le bouton de réglage pour
accéder a un menu et pour confirmer la sélection.
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Ecran ACL

L'écran ACL affiche les menus, les écrans de monitorage et les conditions d'alarme.

Les valeurs indiquées sur cet écran ACL et sur les autres écrans apparaissant dans le manuel utilisateur
sont fournies a titre d'exemple seulement.

Fonction de préchauffage du H4i

Clé USB ResMed Durée de rampe
Alimentation secteur 3 Programme
Module d'alimentation externe [ Mode de traitement

Indicateur du niveau de

charge de la batterie qmos] = |7 U 15Ce "f:!li : @ Mode P§t[ent@ ou
interne = mode Clinique &)
Barre de titres Options Ecran actuel/nombre
d'écrans dans le menu
Réglages

Barre de défilement

Fte 00/ FR olti oolve olvm oo

Barre d'état du
traitement

Démarrage du traitement

Exécution d’un test fonctionnel

Assurez-vous systématiquement que |'appareil fonctionne correctement avant de commencer un
traitement.

En cas de probleme, voir Stratégie de dépannage (reportez-vous a la page 26). Pour des renseignements
sur le dépannage, consulter également les autres modes d'emploi fournis.

.
1. Mettre I'appareil hors tension en appuyant sur l'interrupteur d'alimentation Ué I'arriere de
I'appareil.
2. Vérifier I'état de I'appareil et des accessoires.
Inspecter I'appareil et tous les accessoires fournis. En cas de défauts visibles, le systeme ne doit pas
étre utilisé.
3. Vérifier la configuration du circuit.

Vérifier I'intégrité de la configuration du circuit (appareil et accessoires fournis) conformément aux
directives d'installation dans ce manuel de I'utilisateur, et vérifier que toutes les connexions sont bien
établies.

4. Mettre I'appareil sous tension et contréler les alarmes.

Appuyer sur l'interrupteur d'alimentation O a l'arriére de I'appareil pour le mettre sous tension.
Veérifier que I'alarme émet un bip de test et que les témoins d'alarme et de la touche Silence clignotent.
L'appareil est prét a I'emploi lorsque I'écran Traitement s'affiche. Si I'affichage montre la page Rappel,
suivre les instructions puis appuyer sur pour afficher I'écran Traitement.

5. Vérifier I'état des batteries.

Débrancher I'appareil de I'alimentation secteur et de la batterie externe (si elle est en cours d’utilisation)
afin que I'appareil soit alimenté par la batterie interne. Vérifier que I'alarme d’utilisation de la batterie est
affichée et que le t¢émoin de batterie est allumé.



Remarque : Si le niveau de charge de la batterie interne est trop faible, ou si la batterie est déchargée,
une alarme est déclenchée. Consulter la section Résolution des alarmes (reportez-vous a la page 26)
pour plus d'information.

Rebrancher la batterie externe (si elle est utilisée) et vérifier que le témoin d'alimentation externe est
allumé. L'alarme de fonctionnement sur batterie externe s'affiche et le t¢émoin d'alarme s'allume.

Rebrancher I'appareil sur I'alimentation secteur.
6. Vérifier I'humidificateur chauffant H4i (s'il est utilisé).
Vérifier que la fonction de préchauffage est affichée sur I'écran

Préchauffage de humidificateur Traitement. Démarrer la fonction de préchauffage. Vérifier que
| = le symbole de préchauffage de I'humidificateur s'affiche en haut
{00%) U155 5 5 de l'écran.
La fonction de préchauffage peut étre utilisée pour préchauffer
21.47.17 I'eau dans I"humidificateur av_ant de dém:/arrer I/e traitement. _
(] (] L'humidificateur est automatiquement détecté lorsque l'appareil

09/04/2014 est mis sous tension. Une option de préchauffage de
T— e I"humidificateur est aussi offerte dans I'écran Traitement. Si
I'humidificateur chauffe, le symbole correspondant s'affiche en
haut de I'écran LCD.

Pour plus d'informations, reportez-vous au guide d'utilisation du
H4i.

Remarque : En mode de chauffage, le H4i peut uniqguement étre utilisé quand I'appareil est branché
sur l'alimentation secteur.

7. Vérifier la cellule de monitorage de la FiO: (si elle est utilisée).
Démarrer la calibration de la cellule FiO2. Sélectionner le menu Configuration, puis Options (voir Menu
Configuration : Options (reportez-vous & la page 20)). Suivre les instructions affichées.

8. Vérifier I'oxymetre de pouls (s'il est utilisé).
Fixer les accessoires conformément aux directives d'installation (voir Raccordement de I'oxymetre de
pouls (reportez-vous a la page 9)). A partir du menu Monitorage, affichez I'écran Monitorage. Vérifier
que les valeurs pour le SpO2 et de fréquence de pouls s'affichent.

9. Vérifier le branchement de I'oxygéne (s'il est utilisé).
Fixer les accessoires conformément aux directives d'installation (voir Adjonction d’oxygene (reportez-
vous a la page 9)).

10.Vérifiez 'alarme de débranchement du circuit.
Démarrez le traitement avec la configuration du circuit. Déconnectez le circuit du masque ou de la valve
de fuite ResMed et vérifiez I'activation de I'alarme. L'alarme s'active lorsque la fuite est supérieure a
105 I/min (1,75 I/s) pendant 15 secondes au moins. Reconnectez le circuit respiratoire et arrétez le
traitement. Débranchez le circuit a différents points de connexion (par exemple, a la sortie d'air de
|"appareil) et vérifiez que l'alarme s'active.
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Démarrage du traitement

/\ ATTENTION

Le mode Clinique @ n'est destiné qu'aux cliniciens. Si I'appareil fonctionne en mode clinique,

L]
appuyez sur l'interrupteur O d'alimentation situé a l'arriére de I'appareil pour le redémarrer en

mode patient .
1. Mettre I'interface patient (masque ou support de cathéter) en suivant les consignes d'utilisation.
2. L'utilisateur doit s'allonger et placer le circuit respiratoire de maniére a ce qu'il puisse suivre les

mouvements de |'utilisateur pendant qu'il dort, ou ajuster le circuit pour qu'il s'adapte au fauteuil
roulant.

3. Appuyer sur g pour démarrer le traitement ou, sila fonction SmartStart/Stop est activée, respirer
dans l'interface patient et le traitement commencera.

Arrét du traitement

Le traitement peut étre interrompu a tout moment. Il suffit de retirer I'interface patient et d'appuyer sur

L) pour arréter le débit d'air. Si la fonction SmartStart/Stop est activée, il suffit de retirer I'interface patient

et le traitement s'arrétera automatiqguement.

Remarques :

e |l est possible que la fonction SmartStop ne fonctionne pas si le type de masque sélectionné est Facial
ou Trach, si l'alarme de fuite importante ou de ventilation minute basse est déclenchée; si la fonction
de confirmation d'arrét du traitement est activée; ou si la fonction d'ajustement du masque est en
cours.

e Lorsque l'appareil est arrété et en veille et qu'il est doté d'un humidificateur intégré, il continue de
produire un débit d'air faible pour accélérer le refroidissement de la plaque chauffante de
I'humidificateur.

e Les masques a haute résistance (tels que les masques pour enfants) peuvent limiter le fonctionnement
de la fonction SmartStop.

e Lorsd'une utilisation avec de I'oxygéne, fermer le débit d'oxygene avant d'arréter le traitement.

Mise hors tension de I'appareil
1. Arréter le traitement.

L]
2. Appuyer une fois sur l'interrupteur d'alimentation O a l'arriere de I'appareil et suivre les instructions
qui s'affichent.

Remarque : Pour déconnecter I'appareil de I'alimentation secteur, débrancher le cable d'alimentation
de la prise d'alimentation.

Utilisation des alarmes
/\ AVERTISSEMENT

o Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé pour surveiller les signes vitaux. Si une surveillance
des signes vitaux est nécessaire, utiliser un dispositif dédié.

e Lors du réglage du volume de I'alarme, vérifier qu'elle reste audible malgré le niveau des bruits
ambiants qui peuvent entourer le patient dans différentes situations, par exemple dans des
environnements bruyants ou lorsque I'appareil se trouve dans la sacoche de transport.

Cet appareil posséde des alarmes qui avertissent des changements susceptibles d'influencer le traitement.



Message d'alarme -\

Témoin d'alarme —

Touche Silence

Les messages d'alarme sont affichés en haut de I'écran. Les alarmes de priorité élevée sont de couleur
rouge, celles de priorité moyenne sont de couleur jaune et celles de faible priorité sont bleu clair. Le
témoin d'alarme s'allume en rouge au cours des alarmes de priorité élevée et en jaune au cours des
alarmes de priorit¢é moyenne et faible.

Le volume de I'alarme peut &tre réglé sur faible, moyen ou élevé. A partir du menu Configuration,
sélectionner Réglages d'alarme. Apres confirmation de la valeur réglée, I'alarme se déclenche et le
témoin d'alarme s'allume.

Réglages d'alarme, voir Menu Configuration : Réglages d'alarme (Volume alarme) (reportez-vous a la
page 20).

Vous pouvez désactiver une alarme en appuyant une fois. En appuyant a nouveau sur la touche
Silence, I'alarme est rétablie. Lorsqu’une alarme est mise en sourdine, le voyant lumineux de la touche de
mise en sourdine de l'alarme s'allume de maniére permanente. Si le probléme persiste apres

deux minutes, I'alarme retentit de nouveau si elle est de priorité élevée ou moyenne, a I'exception de
|'alarme Batterie interne faible (30 %, environ 30 minutes restantes*). Cette alarme est mise en sourdine
de maniére permanente, et le signal sonore ainsi que le message d'alarme disparaissent. Cependant, ces
indicateurs apparaissent de nouveau si l'alarme Batterie interne déchargée (2 minutes restantes) est
activée. Toutes les alarmes de faible priorité sont interrompues de fagcon permanente et I'alarme
Fonctionnement sur batterie interne est effacée jusqu’a ce que la condition d'alarme soit de nouveau
atteinte.

*Testé avec une batterie neuve dans les conditions de test suivantes : Mode T, IPAP : 15 cm H.0, EPAP : 5¢m H.0, pente
inspiratoire : MIN, pente expiratoire : MIN, Ti: 2,0 s, fréquence respiratoire : 10 bpm, configuration pulmonaire d'essai : R =hPa
(L/s) -1+ 10 %, C="50 ml (hPa) -1 +5 %, avec H4i, filtre bactérien/viral, tuyau a air de 2 m, valve de fuite ResMed.

Programmation des options de configuration du traitement

Réglage de la rampe

Durée de rampe La rampe est une option que le clinicien peut activer en réglant une
durée de rampe maximale. La rampe a pour but de rendre le début
du traitement plus confortable et correspond au temps qu'il faut
pour que I'appareil passe d’une pression initiale basse a la pression
de traitement. Voir Menu Configuration : Options (reportez-vous a la

U 15Qa 52 0
(1) Traitement

L 21:47:17 e

09/04/2014
s 2020 )
v —
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Programmes
Programme Les programmes peuvent étre configurés par votre clinicien pour
| offrir différentes options de traitement. Par exemple, un clinicien

1] 15 G T2 @ peut configurer des programmes pour une utilisation pendant le

; sommeil, pendant I'éveil ou pendant une séance d'exercice ou de
{n3 Traitement ] Lo ) -
physiothérapie. Les programmes enregistrent différentes

21 47 17 configurations de circuit de patient (résultat de la fonction
Identification circuit), différents traitements et différents réglages

09)‘04!2014 d'alarme.
S ereha i L'appareil Stellar est fourni avec un programme actif. Votre clinicien
1l m peut configurer deux programmes. Si votre clinicien a sélectionné la
00anH30 fonction double, vous pouvez choisir le programme a utiliser sur

IO RS 'écran Traitement apres I'arrét du traitement. Si un programme
unique est sélectionné, I'option n'est pas affichée.

Remarque : Chaque programme retient sa propre configuration de circuit. Lorsque vous passez d'un

programme a l'autre, assurez-vous d'utiliser le bon circuit (systéme respiratoire) comme indiqué pour le

programme. Si plusieurs programmes ont été configurés, suivez les instructions données par votre

clinicien pour savoir a quel moment et comment utiliser chaque programme.

Rampe de fin de ventilation

Rampe de fin de ventilation Si vous éprouvez des difficultés a retirer la ventilation, vous pouvez
| utiliser la fonction Rampe de fin de ventilation. Cette fonction réduit
] smd 28 la pression thérapeutique jusqu'a I'EPAP initiale/PEP sur une période
P " de cing minutes. Au bout de cing minutes, le traitement s'arréte.
(1) Traitement . . . o
Vous pouvez activer la fonction Rampe de fin de ventilation

IJ 21 47 54 lorsqu'elle a été sélectionnée par le médecin dans le menu Options.
1.0

Remarques :
Y 09]04!2014 e Le traitement peut étre arrété en tout temps en appuyant sur le

bouton Arrét/Marche, y compris pendant la période Rampe de fin

__ Réglagerampe )
4‘°| EIITER de ventilation.

9.0cm H20 e Au cours de la période de Rampe de fin de ventilation, I'alarme

m de basse pression n'est pas active.

e Cette fonction n'est pas offerte dans tous les pays.

Utilisation de la fonction d'ajustement du masque

La fonction d'ajustement du masque permet d'ajuster le masque correctement. Elle génére la pression de
traitement en continu pendant trois minutes, avant le début du traitement, pour permettre de vérifier et
d'ajuster le masque dans le but de minimiser les fuites. La pression d'ajustement du masque est la
pression de CPAP ou d'EPAP ou 10 cm H20, selon la valeur supérieure.

1. Mettre le masque conformément aux directives du guide d'utilisation de ce demier.

2. Maintenir la touche o enfoncée pendant au moins trois secondes jusqu'a ce que le débit d'air
démarre.

3. Ajuster le masque, la bulle du masque et le harnais selon les besoins, jusqu’a ce que le masque soit
bien adapté. Le traitement commence au bout de trois minutes. On peut arréter la fonction
d'ajustement du masque a tout moment en appuyant sur Q .

Remarques :

e Appuyer sur L) pendant au moins trois secondes pendant I'ajustement du masque pour démarrer le
traitement immédiatement.

o La fonction d'ajustement du masque est désactivée lorsque le type de masque est réglé sur Trach.



Utilisation des menus

L'appareil a trois menus (Monitorage, Configuration et Info) auxquels on accéde en appuyant sur les
touches correspondantes, a droite de I'écran ACL. Chague menu posséde des écrans qui affichent des
renseignements sur les réglages, |'appareil ou le traitement.

[#8) MONITORAGE

Traitement

Monitorage

Pression / Débit

Vent min / Fréq resp

Volume courant

R E—

“ CONFIGURATION

1

Réglages clinigues

| Réglages d'alarme I

ou VM / Va
{mode VAPS)
Options Fréq_uem_:e
Fuite respiratoire
Rapport I/E

Synchronisation :
— 1 vt
oymete i —
_
Sp0,
Observance

Remarque : Le mode iVAPS n'est offert que sur |'appareil Stellar 150.

INFO

—L

Journal événements

— —

Fuite

—

Ventilation minute

—

Volume courant

—

Aide inspirataire

M E—

Infos sur I'appareil

T

Rappel

S ——
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Menu Configuration
Menu Configuration : Réglages cliniques (type de masque)

o
1. Appuyer sur pour afficher I'écran Réglages cliniques.

2. Utiliser le bouton de réglage e pour faire défiler les options du menu et modifier le réglage Type
masque dans |'écran Réglages avancés.

o] | g omm ~ | =g

@_ Réglages cliniques @ Réglagesavancés

-

Fte 0.0 FR olvi oolve olwve ooffirte 0ol olvi  oolve olwvm oo
Options pour le type de masque : Nasal, Ultra, Narinaire, Facial, Trach, Pédiatrique.

Remarque: Quand le type de masque est réglé sur Trach ou Facial, I'alarme de masque sans fuite est
automatiqguement activée.

Pour une liste compléte des masques compatibles avec cet appareil, consulter la liste de compatibilité

entre les masques et les appareils sur le site www.resmed.com/downloads/devices. Si vous n'avez pas

accés a Internet, veuillez communiquer avec votre représentant ResMed.

Menu Configuration : Réglages d’alarme (Volume alarme)
7
1. Appuyer sur pour afficher I'écran Réglages d’alarme.

2. Utiliser le bouton de réglage - pour faire défiler les options du menu et modifier le réglageVolume
alarme sur Basse, moyen ou élevé.

=~ | e e ~ | e

@_ Réglagesdalarme 2/3 @ Réglagesdalarme 23

fte 0olmm ol oolve olwvm ocoffirte nolfr  olTi ocolve  olwvm oo

Menu Configuration : Options
| -
1. Appuyer sur lZl pour afficher I'écran Options.

2. Utiliser le bouton de réglage @ pour faire défiler les options du menu et modifier les parametres
(consulter les descriptions dans le tableau ci-dessous).

2



L I g

| _@a Menude configuration

fte 00lrm  olti oolve olvm ocoffirte ol olTi ocolve olvm oo

Parametre Description

Identification  L'appareil est calibré en fonction du systeme de circuit respiratoire de I'utilisateur.

circuit 1. S'assurer que le traitement est arrété avant d'exécuter la fonction Identification circuit.
2. S'il est utilisé, fermer le débit d'oxygéne.
3. Sélectionner le type de masque.
4. Installer le circuit respiratoire y compris les accessoires et I'interface patient.

Remarque: Lorsque vous exécutez la fonction Identification circuit pour une utilisation
invasive, ne connectez pas un raccord annelé, une sonde de trachéotomie ou un FECH,
voir Installation de I'appareil pour une utilisation effractive (reportez-vous a la page 6).

5. Laisser le circuit respiratoire dégagé et ouvert a l'air.
6. Appuyer sur e pour démarrer la fonction Identification du circuit.
7. Attendre que I'appareil termine les controles automatiques (<30 s).
Les résultats sont affichés lorsque la calibration est terminée. Si la configuration du

circuit réussit, a s'affiche. En cas d'échec, Q s'affiche (voir Stratégie de dépannage
(reportez-vous a la page 26)).

Calibration L"appareil démarre la calibration de la cellule de monitorage de la FiO2 pour mesurer la
cellule FiO2 concentration en oxygene de |'air respiré.
1. Appuyer sur e pour démarrer la calibration de la cellule FiO2.
2. Attendre que I'appareil termine la calibration.
Les résultats sont affichés lorsque la calibration est terminée.
Remarque: Fermer le débit d'oxygene.

Rampe Si Rampe max a été réglée par le clinicien, I'utilisateur peut sélectionner une valeur au
choix dans la limite de cette durée.

Options : 0 min jusqu'a rampe Max (maximum 45 minutes, par incréments de 5 minutes)

Menu configuration : menu de configuration
Parametre Description

Langue Permet de définir la langue d'affichage.
Options : Selon la configuration régionale.

Luminosité Permet d'activer la luminosité de I'écran ACL.
Options : De 20 a 100 % par incréments de 10 %.

Rétroéclairage Permet d'activer le rétroéclairage de I'écran LCD et du clavier.

Si le réglage AUTO est sélectionné, le rétroéclairage s'éteint aprés cing minutes
d'inactivité et se rallume si une touche est utilisée ou une alarme se déclenche.

Options : On, Auto

Format heure Permet de régler le format de I'heure.
Options:24 h, 12 h
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Parametre Description

Format date Permet de régler le format de la date.
Options : jj/mm/aaaa, mm/jj/aaaa

Pour retourner a I'écran des Options, appuyer sur la touche Retour <],

Menu Info
Journal événements

| Pragl /B
ST L

Rappels

fmos] | | ]
1| Rappel

Remplacer masque ) oo | (R

Remplacer filtre ) :oT2000)  Renit ]
_Rent )

22

Journal événements affiche la synthese de trois types d’'événements
: modifications des réglages, alarmes et événements du systeme (p.
ex., connexion d'une clé USB ResMed). Il peuty avoir jusqu’a 200
événements de chaque type affichés par ordre chronologique avec,
par défaut, le plus récent en premier.

Remarque: Lorsque la capacité de 200 événements enregistrés est
atteinte, I'enregistrement le plus ancien est écrasé.

Les heures d'utilisation des sept demiers jours de traitement sont
affichées sous la forme d'un graphique a barres et peuvent étre
comparées aux données des 365 derniers jours.

Cet écran affiche le numéro de série (affiché sous SN de I'appareil),
le numéro d'appareil, la version du logiciel et les versions des autres
composants. Les données de cet écran peuvent étre requises pour
I"'entretien ou dans le cadre du dépannage par un technicien.

Le clinicien utilise le menu Rappels pour avertir I'utilisateur
d’événements particuliers, par exemple quand remplacer le masque,
quand remplacer le filtre, etc. Le rappel s'affiche en jaune a mesure
que la date se rapproche (dans les 10 % de la période de rappel). Le
rappel s'affiche également lorsque I'appareil est mis sous tension.
On peut effacer un message de rappel en sélectionnant « Reinit », ce
qui efface la date de rappel actuelle et la remplace par OFF, ou
affiche la prochaine date de rappel préréglée.



Gestion des données

Deux ports de données se situent a I'arriére I'appareil pour la connexion d'une clé USB. Voir Vue
d'ensemble de I'appareil Stellar (reportez-vous a la page 2). Les données de traitement et de I'appareil
peuventy étre enregistrées ou lues en vue de leur utilisation avec les applications logicielles de ResMed.

/\ AVERTISSEMENT

Ne brancher aucun appareil autre que ceux spécifiquement congus et recommandés par ResMed
aux ports de données. La connexion d'autres appareils pourrait entrainer des blessures ou
endommager I'appareil Stellar. (Voir Avertissement et précautions d'ordre général (reportez-vous a
la page 34)).

/\ ATTENTION

Ne pas déconnecter la clé USB ResMed lorsque le transfert de données est en cours; les données
risquent d'étre perdues ou erronées. Le temps de téléchargement varie en fonction du volume des
données.

Remarques :
e On ne peut pas brancher simultanément deux clés USB ResMed pour la communication de données.
e Sile transfert des données estimpossible ou échoue, consulter la section sur le dépannage.

e Ne conserver aucun fichier sur la clé USB qui n'a pas été créé par I'appareil ou 'application. Les fichiers
inconnus risquent d'étre perdus pendant le transfert de données.

1. Brancher la clé USB ResMed sur un des deux ports de connexion USB a l'arriere de I'appareil.

La premiére fenétre de dialogue pour le transfert des données USB est automatiquement affichée sur
I'écran ACL. L'appareil vérifie que la capacité mémoire de la clé USB est suffisante et que la clé
contient des données lisibles.

2. Sélectionner une des options offertes.
e Importer les réglages
Les réglages sont transférés de la clé USB ResMed connectée vers |'appareil Stellar.
e Exporter les réglages
Les réglages de I'appareil seront enregistrés sur la clé USB ResMed.
e Exporter les données et les réglages
Les réglages et les enregistrements de I'appareil sont enregistrés sur la clé USB ResMed.
e Annuler
3. Confirmer le transfert des données.

Nettoyage et entretien

Le nettoyage et I'entretien décrits dans cette section doivent étre effectués régulierement. Cela permet
de réduire le risque de contaminations croisées. Consulter le guide d’utilisation du masque, de
I'humidificateur et des autres accessoires pour des directives détaillées de nettoyage et d'entretien.

/\ AVERTISSEMENT

¢ Risque de chocs électriques. Ne pas immerger I'appareil, I'oxymétre de pouls nile cordon
d'alimentation dans I'eau. Eteindre I'appareil et débrancher son cordon d'alimentation avant de
le nettoyer, puis vérifier qu'il est bien sec avant de le brancher a nouveau.

e Le systéeme de masque et le circuit respiratoire sont sujets a une usure normale. Il faut les
inspecter régulierement pour vérifier qu’ils ne sont pas endommagés.

/\ ATTENTION

L'appareil ne doit pas étre stérilisé.
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Quotidien

Détachez le circuit respiratoire de I'appareil (et de I"'humidificateur s'il est utilisé) et suspendez-le dans un
endroit propre et sec jusqu'a la prochaine utilisation. Si l'appareil est visiblement sale, essuyez les surfaces
extérieures de |'appareil et de I'oxymeétre de pouls (si utilisé) a I'aide d'un chiffon humide et d'un détergent
doux.

o N’exposez pas le circuit respiratoire a la lumiére directe du soleil afin d'éviter qu’il ne durcisse ou
ne se fissure avec le temps.

o Nutilisez pas de solutions a base d’eau de Javel, de chlore, d'alcool ou d’arémes (y compris
toutes les huiles parfumées), ni de savons hydratants ou antibactériens pour nettoyer le circuit
respiratoire ou I'appareil au quotidien (n’utilisez que les produits nettoyants approuvés
Actichlor™ Plus, 70 % d’alcool isopropylique (Isopropanol), Mikrozid® AF ou CaviCide®). Ces
solutions peuvent provoquer un durcissement du matériel et réduire sa durée de vie. L'utilisation
de produits nettoyants ou de solutions désinfectantes contenant de I'alcool ou du chlore (autres
que les agents nettoyants approuvés) est acceptable pour le nettoyage périodique de I'appareil,
tel que le nettoyage entre deux patients ou spécifiquement pendant les périodes d’entretien,
mais elle n'est pas recommandée pour le nettoyage quotidien.

Hebdomadaire

1. Retirer le circuit respiratoire de I'appareil et de I'interface patient.

Nettoyer le circuit respiratoire avec de |I'eau tiede et un détergent doux.

Le rincer soigneusement et le suspendre pour le faire sécher.

Rebrancher le circuit respiratoire sur la sortie d'air et I'interface patient.

Si I'appareil est visiblement sale, essuyer les surfaces extérieures de I'appareil et de I'oxymeétre de

pouls (si utilisé) a I'aide d'un chiffon humide et d'un détergent doux.

Mensuel

1. Essuyer I'extérieur de I'appareil et de I'oxymeétre de pouls (le cas échéant) a I'aide d'un linge humide et
de détergent doux.

2. Inspecter visuellement le filtre a air pour vérifier qu'il n'est ni obstrué par des impuretés ni percé.
Remplacement du filtre a air
Remplacer le filtre & air tous les six mois (ou plus souvent s'il y a lieu).

/\ AVERTISSEMENT

Ne pas laver le filtre a air. Il n'est ni lavable ni réutilisable.

o N

1. Retirer le couvercle du logement du filtre a air a I'arriére de I'appareil.
2. Retirer et jeter le filtre a air usagé.

3. Insérer un nouveau filtre a air.

4. Remettre le couvercle du logement du filtre a air en place.
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Filtre & air

Couvercle du
logement du
filtre a air

Désinfection

La désinfection de |'appareil permet de réduire le risque de contaminations croisées.

Désinfecter I'extérieur de I'appareil et, en particulier, la sortie d'air a I'aide d'un humide et d'une solution de
désinfection (p. ex. Microzid).

Utilisation sur plusieurs patients

/\ AVERTISSEMENT

e Un filtre bactérien/viral est obligatoire si le dispositif est utilisé sur plusieurs patients.

e Dans le cadre d'une utilisation sur plusieurs patients, vous devez accomplir les étapes suivantes

avant de confier I'appareil a un nouveau patient :

Masque Réexécuter; les instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
sont disponibles dans le guide de désinfection et de stérilisation des masques
que vous trouverez sur le site Web de ResMed
(www.resmed.com/masks/sterilization). Si vous n'avez pas d'acces Internet,
veuillez communiquer avec votre représentant ResMed.

Circuit respiratoire Remplacez le circuit respiratoire. En option, consultez les instructions du circuit
respiratoire pour les informations de nettoyage et de désinfection.
Appareil Désinfectez le Stellar comme suit :

Utilisez une solution nettoyante/désinfectante antibactérienne telle que
Actichlor™ Plus (solution nettoyante/désinfectante & base de chlore!, de I'alcool
isopropylique (isopropanol) & 70 %, Mikrozid® AF ou CaviCide® (solutions
nettoyantes/désinfectantes a base d'alcool), avec un chiffon jetable propre et
non teint pour nettoyer et désinfecter les surfaces extérieures de |'appareil.
Essuyez toutes les surfaces accessibles de I'appareil, y compris la sortie d'air (en
évitant que du liquide ne pénetre dans les orifices de I'appareil).

Les produits de nettoyage approuvés conviennent a un usage quotidien.
Reportez-vous aux instructions d’utilisation du fabricant du produit de nettoyage
pour obtenir des informations sur la procédure, la concentration et le temps de
contact des agents de nettoyage.

Humidificateur Les instructions applicables aux humidificateurs varient; il convient donc de
consulter le manuel d'utilisation de I'humidificateur utilisé. Pour un
environnement d’utilisation multi-patients, utilisez la chambre a eau H4i (jetable)
a la place de la chambre a eau réutilisable H4i.
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Entretien

/\ ATTENTION

L'inspection et les réparations doivent étre effectuées par un agent agréé. Ne jamais essayer
d'ouvrir, d'entretenir ou de réparer I'appareil soi-méme.

Cet appareil doit étre inspecté par un service technique agréé ResMed cing années suivant la date de
fabrication, a I'exception de la batterie interne qui, selon les recommandations de ResMed, doit étre testée
apres deux ans afin d'évaluer la durée de vie de la batterie. Avant cette date, |'appareil devrait assurer un
fonctionnement fiable et sr a condition qu'il soit utilisé et entretenu conformément aux instructions
fournies par ResMed. Les renseignements concernant la garantie ResMed sont fournis avec I'appareil lors
de sa livraison initiale. Comme pour tous les appareils électriques, en cas de constatation d'un défaut
quelconque, faire preuve de prudence et faire vérifier I'appareil par un service technique agréé ResMed.

Stratégie de dépannage

En cas de probleme, reportez-vous aux suggestions suivantes. Si le probléme ne peut pas étre résolu,
veuillez contacter ResMed.

Résolution des alarmes

La raison la plus courante du déclenchement d'une alarme est le montage incorrect du systeme. Vérifier

que le circuit respiratoire est correctement raccordé a |'appareil et a l'interface patient (et a I'humidificateur

s'il est utilisé).

Remarques :

e Le journal des alarmes et les réglages d'alarme sont conservés a la mise hors tension de I'appareil et
en cas de coupure de |'alimentation secteur.

e Siplusieurs alarmes sont actives au méme moment, I'alarme avec la priorité la plus élevée sera
affichée en premier.

e Siune alarme se déclenche plusieurs fois, arréter le traitement et retourner I'appareil 8 ResMed pour
un entretien.

Probléme / Cause possible Solution

Ecran ACL : Batterie interne déchargée!

La capacité de batterie est Brancher I'appareil sur I'alimentation secteur.

iﬂnférielure @15 %. L'appareil peut Remarque: En cas de coupure compléte du courant, les réglages de
_etre alimenté par la batterle traitement sont enregistrés et le traitement reprend lorsque |'appareil
interne pendant 2 minutes au est remis sous tension.

maximum.

Ecran ACL : Erreur systeme!

Composant défectueux. 1. Mettre I'appareil hors tension.
L'appareil arréte de délivrer I'air 2 | ¢ remettre sous tension.
sous pression (erreurs systeme

6, 7,9, 22, 38). Impossible de

démarrer le traitement (erreur

systeme 21).

La température interne de 1. Assurez-vous que la température ambiante soit supérieure a 5 °C.
|'appareil est trop faible pour Si I'appareil est entreposé a une température inférieure a 5 °C,
permettre a l'appareil de laissez-lui suffisamment de temps pours’acclimater a la
démarrer/fournir le traitement température ambiante avant de I'utiliser.

(erreur systeme 21). 2. Mettre I'appareil hors tension.

3. Le remettre sous tension.

Si le probléme persiste, retournez I'appareil pour un entretien.
L'autotest de I'appareil échoue et 1. Mettre I'appareil hors tension.
le traitement ne peut pas 2. Le remettre sous tension.

commencer (erreur systéeme 21). . R . , . .
( Y ) Si le probléme persiste, retournez I'appareil pour un entretien.
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Probléme / Cause possible Solution

Composant défectueux (erreurs 1. Mettre I'appareil hors tension.
systeme 8, 25). 2. Le remettre sous tension.

Ecran ACL : Surpression!
La pression produite par I'appareil 1. Mettre I'appareil hors tension.
estsuperieure a 59 cm H20.Le 2. Vérifier que le circuit respiratoire est correctement raccordé.
traitement est interrompu. )
3. Le remettre sous tension.
4. Démarrer la fonction Identification circuit.

Remarque: Sil'alarme se déclenche plusieurs fois il est possible que
des composants internes soient défectueux. Arréter le traitement et
retourner |'appareil pour réparation.

Ecran ACL : Circuit obstrué!
Le passage de l'air est obstrué. 1. Contréler le passage de l'air pour des signes d'obstruction.
2. Supprimer les obstructions.

3. Sil'alarme ne s'efface pas, arréter le traitement.

4. Redémarrer le traitement.

Ecran ACL : Température élevée [10, 11, 12, 23]!

La température a l'intérieur de Vérifier que la température ambiante se situe dans la plage de
|'appareil est trop élevée. Le fonctionnement spécifiée. Si le probleme persiste dans les conditions
traitement risque de s'arréter. de fonctionnement spécifiées, retourner 'appareil pour un entretien.

Communiquer avec le clinicien.

Ecran ACL: Pression élevée!

La pression du traitement 1. Arréter le traitement.
dépasse le niveau d'alarme 2. Redémarrer le traitement.
préréglé.

Si le probléme persiste, communiquer avec le clinicien.

Ecran ACL : Pression basse!
Le circuit respiratoire n'est pas 1. Vérifier I'intégrité du circuit respiratoire et le raccorder de nouveau.
correctement raccorde. 2. Sil'alarme ne s'efface pas, arréter le traitement.

3. Redémarrer le traitement.

Ecran ACL : Circuit déconnecté!
Le circuit respiratoire n'est pas 1. Vérifier I'intégrité du circuit respiratoire et le raccorder de nouveau.
correctement raccordé. 2. Sil'alarme ne s'efface pas, arréter le traitement.

3. Redémarrer le traitement.

Ecran ACL : Ventilation minute basse!

La ventilation minute a baissé en  Communiquer avec le clinicien.
dessous du niveau d'alarme

réglé.

Ecran ACL : Fréquence respiratoire basse!, Fréquence respiratoire élevée!
Le niveau de la fréquence Communiquer avec le clinicien.
respiratoire est soit inférieur, soit

supérieur au niveau d'alarme

réglé.

Ecran ACL : Fuite importante!

Fuite au masque importante e Ajuster le masque pour minimiser les fuites. Voir Utilisation de la
pendant plus de 20 secondes. fonction d'ajustement du masque (reportez-vous a la page 18).

o Vérifier I'intégrité du circuit respiratoire et le raccorder de nouveau.
e Sile probléme persiste, communiquer avec le clinicien.
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Probléme / Cause possible Solution

Ecran ACL : Masq sans fuite!
e Un masque non ventilé (sans e Vérifier que le masque est muni d'orifices de ventilation.

fuite intentionnelle) est o \érifier que les orifices de ventilation du masque ne sont pas
raccordé. obstrués.

e Lesorifices de venEiIation du o Verifier que la valve de fuite ResMed est installée et que I'orifice de
masque sont peut-étre ventilation n'est pas obstrué.
obstrués.

) o Vérifier que I'oxygene (s'il est utilisé) a uniquement été connecté a
e Lavalve de fuite ResMed est I'arriere de I'appareil.
peut-étre absente ou I'orifice

e . e Sile probléme persiste, communiquer avec le clinicien.
de ventilation est obstrué. P P q

Ecran ACL : Apnée!
L'appareil détecte une apnée qui e Respirer normalement pour désactiver l'alarme.

a qepaﬁse le niveau d'alarme o Sile probléme persiste, communiquer avec le clinicien.
préréglé.

Ecran ACL : Batterie interne faible!

La capacité de la batterie interne  Brancher I'appareil sur I'alimentation secteur.
estinférieure a 30 %.

Ecran ACL : SpO, basse!
La SpO2 a baissé en dessous du e Vérifier le raccordement du capteur.

niveau d'alarme préréglé. e Sile probleme persiste, communiquer avec le clinicien.
Ecran ACL : Echec du capteur SpO!
Le capteur de pouls n'est pas Vérifier que le capteur de pouls est correctement fixé au doigt et qu'il

correctement raccordé ou produit est raccordé a I'oxymétre de pouls.
des valeurs erronées.

Ecran ACL : Oxymeétre Xpod déconnecté!

L'oxymetre de pouls est Veérifier que I'oxymetre de pouls est correctement raccordé a l'appareil.
déconnecté.

Ecran : FiO; basse!
La FiO2 a baissé en dessous du e Calibrer la cellule FiO2.

niveau d'alarme prérégle. ¢ Sile probléme persiste, communiquer avec le clinicien.

Ecran ACL : FiO; élevée!
La FiO2 a dépassé le niveau e Calibrer la cellule FiO..

d'alarme prérégle. o Sile probléme persiste, communiquer avec le clinicien.

Ecran ACL : Capteur déconnecté FiOx!

Le capteur de monitorage de la Raccordez le capteur de monitorage de la FiO2 ou remplacez-le.
FiO2 n'est pas raccordé.

Ecran ACL : Défaillance clavier!

Une des touches a été enfoncée  Eliminer les blocages de touches du clavier.
pendant plus de 10 secondes ou

est coincée.

Ecran ACL : Attention temp élevée [42, 43, 44, 45]!

La température a I'intérieur de Vérifier que la température ambiante se situe dans la plage de
|'appareil est élevée. fonctionnement spécifiée.

Ecran ACL : Fonct sur batterie interne!

L'appareil utilise la batterie Vérifier que le cable d'alimentation est correctement branché sur
interne. I'appareil si I'on souhaite fonctionner sur I'alimentation secteur.

Appuyer sur la touche Silence @l pour éteindre |'alarme.
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Probléme / Cause possible

Solution

Ecran ACL : Fonct sur batterie externe!

L'appareil est alimenté par une
batterie externe.

Remarque: L'alarme est automatiquement annulée aprés une minute.

Vérifier que le cable d'alimentation est correctement branché sur
I'appareil si I'on souhaite fonctionner sur I'alimentation secteur.

Autres dépannages
Probléme / Cause possible

Solution

Aucun affichage

Panne d'alimentation. L'appareil arréte de
délivrer I'air sous pression.

L"alimentation n’est pas branchée ou
|"appareil n'est pas sous tension.

e Retirezle masque ou le support de cathéter de la sonde de

trachéotomie jusqu'a ce que le courant soit rétabli.

e \Vérifiez la connexion du cable d’alimentation entre le
secteur et I'appareil ou entre la batterie externe et
|"appareil.

e Au fur et a mesure que la batterie interne vieillit, la capacité

disponible diminue. Une capacité de batterie faible peut
impacter I'indicateur de charge de la batterie et entrainer
des pannes de courant sans activation des alarmes
Batterie faible et Batterie vide. ResMed recommande de
faire tester la batterie aprés deux ans afin d'évaluer la
durée de vie résiduelle de la batterie (reportez-vous a la

page section Batterie interne (reportez-vous a la page 3)).

Vérifiez que le cable d'alimentation est branché et appuyez
une fois sur I'interrupteur a l'arriére de I'appareil.

La pression de traitement semble basse
La rampe est activée.

Le filtre a air est sale.

Le circuit respiratoire est entortillé ou
percé.

Le circuit respiratoire n'est pas
correctement raccordé.

Le masque et le harnais sont mal
positionnés.

Un ou plusieurs bouchons manquent au
niveau du ou des ports du masque.

La pression requise pour le traitement a
peut-étre changé.

Il'y a une grande impédance (par exemple,
filtre bactérien/viral) dans le circuit d'air.
Le réglage de I'humidificateur est trop
élevé, ce qui entralne une accumulation
d’eau dans le circuit respiratoire.

Attendez que la pression d'air augmente.
Remplacez le filtre a air.
Démeélez ou remplacez le circuit respiratoire.

Raccordez le circuit respiratoire fermement aux deux
extrémités.

Ajustez la position du masque et du harnais.
Remplacez le ou les bouchons.

Consultez votre clinicien pour ajuster la pression.

Exécutez la fonction d'identification du circuit.

Mettez le bouton de réglage de I'hnumidificateur sur une valeur

moins élevée et videz I'eau du circuit respiratoire.

La pression de traitement semble élevée
La pression requise pour le traitement a
peut-étre changé.

Présence d'un changement dans
I'impédance de la configuration du circuit.

Contactez votre clinicien.

Exécutez la fonction d'identification du circuit.

L'appareil ne démarre pas lorsque vous respirez dans le masque

La fonction SmartStart/Stop est
désactivée.

Contactez votre clinicien.

Francais
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Probléme / Cause possible

Solution

La respiration n'est pas assez profonde
pour déclencher SmartStart

Il'y a une fuite excessive.

Un ou plusieurs bouchons manquent au
niveau du ou des ports du masque.

Le circuit respiratoire n'est pas
correctement raccordé.

Le circuit respiratoire est entortillé ou
percé.

Il'y a une grande impédance (par exemple,
filtre bactérien/viral) dans le circuit dair.

Respirez et expirez profondément dans le masque.

Ajustez la position du masque et du harnais.
Remplacez le ou les bouchons.

Raccordez-le correctement aux deux extrémités.
Démélez ou remplacez le circuit respiratoire.

Exécutez la fonction d'identification du circuit.

L’appareil ne s’arréte pas lorsque vous retirez le masque

La fonction SmartStart/Stop est
désactivée.

Un masque facial ou une sonde de
trachéotomie est utilisé.

Des accessoires incompatibles a haute
résistance (par ex., humidificateur ou
systeme de masque) sont utilisés.
L"alarme de fuite importante ou de
ventilation minimale faible est activée.
« Confirm arrét » est activé.

Contactez votre clinicien.

SmartStart est désactivé quand Masque facial ou Trach est
sélectionné comme interface.

Utilisez uniquement I'équipement recommandé et fourni par
ResMed.

Contactez votre clinicien.

Contactez votre clinicien.

L’alarme de fuite importante est activée, mais elle ne se déclenche pas lorsque le masque est retiré

pendant le traitement

Le systéeme d'apport en air utilisé est
incompatible.

Les réglages de pression sont trop bas
pour les composants d'apport en air
utilisés.

Utilisez uniquement I'équipement recommandé et fourni par
ResMed.

Exécutez la fonction d'identification du circuit pour ajuster la
pression thérapeutique en fonction de votre systéme de
circuits respiratoires.

Echec de I'identification du circuit

e La configuration du circuit est
inadaptée, car I'impédance détectée
est trop élevée.

e Un trop grand nombre de composants
a été inclus, ou I'impédance des
accessoires utilisés est supérieure aux
recommandations de ResMed ; par
ex., le type de filtre, I'hnumidificateur
externe, le circuit respiratoire.

Veérifiez les composants inclus dans la configuration du circuit
et ajustez selon les besoins, puis exécutez a nouveau la
fonction d'identification du circuit (reportez-vous au menu
Configuration).

Le débit d"air fourni n'est pas humidifié/chauffé bien que I"humidificateur H4i soit utilisé

L'humidificateur n'est pas correctement
raccordé.

L'humidificateur ne chauffe pas.

L'"humidificateur ne fonctionne pas.
Le réservoir d'eau est vide.

Raccordez correctement I’humidificateur.

L'appareil est actuellement alimenté par la batterie ou n'est
pas branché au secteur.

Retournez I'appareil et I'humidificateur pour réparation.
Remplissez la chambre a eau de I'humidificateur.

La clé USB est illisible ou non inscriptible

La clé USB contient des données illisibles,
ne dispose pas d'espace suffisant ou
n'est pas compatible avec I'appareil.
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Probléme / Cause possible

Solution

La clé USB est défectueuse.

Remplacez la clé USB apres avoir consulté votre clinicien.

La calibration de la cellule FiO2 a échoué

La cellule FiO2 nest pas correctement

raccordée.

La cellule FiO2 est usée ou défectueuse.

du capteur de surveillance FiO2.

Si la cellule FiO2 a plus de deux ans, veuillez la remplacer et
recommencer la calibration.

Pour le branchement correct de la cellule FiO2, voir Utilisation

ECRAN ACL : 82580 g5t affiché dans I'en-téte.
o Vérifiez que la température ambiante se situe dans la plage

La batterie ne se charge pas.

de fonctionnement spécifiée. Sile probléme persiste dans

les conditions de fonctionnement spécifiées, veuillez
retourner 'appareil pour un entretien.

o FEteignez l'appareil. Allumez & nouveau |'appareil.

Caractéristiques techniques

Pression de fonctionnement

Pression maximale délivrée en
condition de premier défaut

Résistance respiratoire maximale en
condition de premier défaut

Débit maximal

Précision du débit

Tolérance de la pression de
traitement

Niveau de pression acoustique

Niveau de puissance acoustique

e [PAP:2-40 cm H.0 (en mode S, ST, T, PAC)

e PS":0-38cm H,0 (en mode S, ST, T, PAC)

e EPAP:2-25cmH:0 (en mode S, ST, T, iVAPS, PAC)

e CPAP:4a20cm Hz0 (en mode CPAP uniquement)

e Al Min: 0-20 cm H0 (en mode iVAPS)

e Al Max : 0-30 cm H.0; 8-30 cm H20 lorsque AutoEPAP est activé (en mode iVAPS)

e EPAP min./EPAP max. : 2-25 cm H.0 en mode iVAPS quand le mode EPAP auto est
activé

e Plage de volume courant prévu : 50-2500 ml
Remargque : Le mode iVAPS n’est disponible qu‘avec Stellar 150.

60 cm H:0 (dans tous les modes)

2 cm H20 a301/min; 7,2 cm Hz0 4 60 |/min

>200 I/min at 20 cm H20

+51/min ou 20 % de la valeur calculée, si cette valeur est supérieure

Modalités de I'essai : mode T, IPAP : 40 cm H.0, EPAP : 2 cm H.0, pente inspiratoire : MIN,

pente expiratoire : MIN, Ti : 4,0 sec, fréquence respiratoire : 10 cpm, avec le bouchon
d'étalonnage de ResMed.

IPAP : +0,5 cm H20 + 10 % de la pression réglée (fin d'inspiration)
EPAP/PEP : + 0,5 cm H0 ou + 4 % de la pression réglée
CPAP:+0,5cm Hz0 + 10 % de la pression réglée

Modalités de I'essai : mode T, IPAP : 40 cm H.0, EPAP : 2 cm H:0, pente inspiratoire : MIN,

pente expiratoire : MIN, Ti : 4,0 sec, fréquence respiratoire : 10 cpm, avec le bouchon
d'étalonnage de ResMed.

31 dBA avec une incertitude de 3 dBA tel que mesuré selon 1SQ 17510-1.
39 dBA avec une incertitude de 3 dBA tel que mesuré selon 1SO 17510-1

Francais
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Volume de I'alarme

Dimensions (L x | x H)
Poids
Ecran ACL

Sortie d'air

Mesure de la pression
Mesure du débit

Pieces appliquées sur le malade
(selon la norme CEI 60601-1)

Mesure de la FiO2

Mesure de la Sp0;

Mesure de la fréquence du pouls

Alimentation électrique
Alimentation CC externe (isolée)

Batterie interne

Bottier

Conditions ambiantes

32

Alarme a priorité élevée, moyenne et faible (mesurée dans un rayon de 1 m selon la
norme |EC 60601-1-8) :

minimum 42 dB

maximum 79 dB

230 mm x 170 mm x 120 mm (9,1 po x 6,7 po x 4,7 po)

2,1kg (4,6 1b)

Dimensions (L x I xH) : 76,9 mm x 63,9 mm x 3,15 mm (3 po x 2,5 po x 0,1 po)
Résolution : 320 x 240 pixels

Conicité de 0,9 po (22 mm), conforme & ISO 5356-1 Equipement d'anesthésie et de
respiration - Connecteurs coniques

Capteur de pression intégré

Capteur de débit intégré

Interface patient (masque, tube endotrachéal ou tube de trachéostomie)

Oxymetre (accessoire facultatif)

Plage : de 18 % a 100 %, résolution : 1 %, précision : +(2,5vol.en % + 2,5 % de la

concentration réelle en oxygéne)* (selon la norme ISO 80601-2-55)

* La FiO2 mesurée échantillonnée a 1 Hz minimum a un temps de réponse de 14 s jusqu'a
90 % de la valeur finale. L'écart a long terme pour 1'02 a 100 % est typiquement <5 % sur
une année.

Plage : de 70 % & 100 %, résolution : 1 %, précision : + 2 % dans une plage de 70 % a
100 %

Plage : 40 bpm a 240 bpm, Résolution : 1 bpm, précision : Reportez-vous aux spécifications
techniques du Nonin Xpod sur www.nonin.com.

Entrée CA 100-240 V, 50-60 Hz, 2,2 A, 65 W max.
24V, 3A
Batterie au lithium-ion, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh

Heures de fonctionnement : 3 avec une nouvelle batterie dans des conditions normales (voir
plus bas).

Type de patient : chronique a domicile; pression : IPAP/EPAP 15/5 cm H0 ; type de masque :
Ultra Mirage; circuit respiratoire : 2 m; fuite : 0; fréquence respiratoire : 20 cpm; capacité de
batterie : 100 %

Type de patient : milieu hospitalier, aigu; pression : IPAP/EPAP 20/5 cm H.0; type de
masgque : Ultra Mirage; circuit respiratoire : 2 m; fuite : 0; fréquence respiratoire : 45 cpm;
capacité de batterie : 100 %

Thermoplastique ignifuge

o Température de fonctionnement : De 0 °C (+32 °F) a 35 °C (+95 °F)

o Humidité de fonctionnement : De 10 & 95 % sans condensation

o Température d'entreposage et de transport : De -20 °C (-4 °F) a 60 °C (+140 °F); +50 °C
(+122 °F)*

o Humidité d'entreposage et de transport : De 10 & 95 % sans condensation
o Pression de |'air : De 680 hPa a 1 100 hPa; Altitude : 3 000 m (9 842 pi 5 po)

Remarque : la performance peut &tre limitée en dessous de 800 hPa.
*XPOD NONIN



Compatibilité électromagnétique Ce produit remplit toutes les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM)
conformément a CEl 60601-1-2 pour les environnements commerciaux, résidentiels et
Iindustrie légére.
| est recommandé que les appareils de communications mobiles soient gardés a au moins
0,3 m de I'appareil.

Pour des renseignements sur les émissions et I'immunité électromagnétiques de cet
appareil ResMed, visiter le site www.resmed.com/downloads/devices

Impact potentiel des perturbations La perte ou la dégradation des fonctionnalités cliniques suivantes en raison des
électromagnétiques perturbations électromagnétiques pourrait compromettre la sécurité du patient :

o Précision de la commande de ventilation

e Précision du suivi du volume et de la pression des voies respiratoires

o Alarmes relatives au traitement

Vous pouvez détecter cette dégradation en observant les comportements suivants au niveau

du dispositif :

e Ventilation irréguliére

e Fluctuations rapides des parametres qui font I'objet d'un suivi

o Fausses alertes relatives au traitement ou d'ordre technique

Filtre a air Grille en fibres électrostatiques avec structure en TPE. Efficacité de filtration bactérienne
>99,9 % pour une taille de particule d’environ 2,7 microns.

Circuit respiratoire Circuit respiratoire : Plastique flexible, longueur : 2 m (6 pi 6 po) ou 3 m (9 pi 10 po) (22 mm
[0,9 po] de diametre)
Circuit respiratoire SlimLine : Plastique flexible, longueur : 1,83 m (6 pi) (15 mm [0,6 po]
dediameétre)

Pour des renseignements supplémentaires sur la résistance du circuit respiratoire au débit,
la compliance, la longueur du circuit et le diamétre interne, consulter le Guide de
compliance des circuits respiratoires sur ResMed.com.

Classifications CEl 60601-1 o Classe Il (Article 3.14—double isolation). Cette conformité signifie qu'une mise a la
masse (c.-a-d. une prise de terre) n'est pas nécessaire.
e Type BF

e Fonctionnement continu

Exigences pour les voyages en avion  Les équipements électroniques médicaux portables conformes aux exigences de la norme
RTCA/DO-160 de la Federal Aviation Administration (FAA) américaine peuvent &tre utilisés a
toutes les étapes des voyages en avion, sans nécessiter d'essais supplémentaires ni
|'approbation de la compagnie aérienne. ResMed confirme que |'appareil Stellar est
conforme aux exigences de la norme RTCA/DO-160F.

Cet appareil n'est pas congu pour étre utilisé en présence d'un mélange d'anesthésiques inflammables.

Remarques :

e Le fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques sans avis préalable.

e Lapression peut étre affichée en cm H20 ou en hPa.

Symboles

@ Suivre les instructions d’utilisation; E Equipement de classe I; Piece appliquée de type BF;
1
I . . - . . o
4 Carillon (alarme déportée); IP31 L'appareil est protégé contre les corps solides étrangers de diameétre
supérieur ou égal a 0,1 po (2,5 mm) et contre les chutes verticales de gouttes d'eau; & Attention ;

Avertissement général (voir bouchon d'obturation du connecteur H4i et port de connexion CA sur
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I'appareil) : ON/STAND-BY Etat de veille ou de préparation d'une partie de I'équipement (bouton
d'alimentation); = 2 Connexion pour I'alimentation en oxygéne; Max 30 I/min (max 30 /min);

e -.= Port de données; CCUS Association canadienne de normglisation; —{ Limite de température
pour le stockage et le transport; __ Manipuler avec précaution ;‘; Humidité maximum; j Conserver

au sec; d Fabricant; H Haut; @ Numeéro de série; @ Code de lot; @Ne pas réutiliser;

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé; IE Référence; g Date limite d'utilisation;

~al
“Zl % ‘
‘-z% Conserver a |'abri de la lumiere du soleil; > Sans latex; Poids de I'appareil; \e) Ne contient

aucune substance dangereuse selon la réglementation RoHS chinoise ® Risque RM (ne pas utiliser a
proximité d'un appareil d'IRM).

Informations relatives a I'environnement

Cet appareil doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur dans le pays ou il est mis au
rebut.

Pour plus de renseignements sur I’élimination des déchets, veuillez communiquer avec ResMed ou votre
revendeur spécialisé ou consulter le site Web de ResMed, www.resmed.com.

Eliminer les filtres  air et les circuits respiratoires usagés conformément aux directives applicables dans
votre pays.

Avertissements et précautions d’ordre général
/\ AVERTISSEMENT

Un avertissement met en garde contre un risque de lésion.
o Veuillez lire le présent guide entierement avant d’utiliser cet appareil.

e Cet appareil doit étre utilisé uniquement avec le circuit respiratoire et les accessoires
recommandés par ResMed ou le clinicien traitant. L'utilisation d'un circuit respiratoire ou
d'accessoires non appropriés pourrait nuire au fonctionnement de cet appareil.

e L'appareil et ses accessoires ne doivent étre utilisés que pour leur usage spécifique prévu.

e Cet appareil doit étre utilisé uniquement avec les masques (et raccords') recommandés par
ResMed, un clinicien ou un inhalothérapeute. Un masque ne doit étre utilisé que si I'appareil est
allumé et fonctionne correctement. Le ou les orifices de ventilation associés au masque ne
doivent jamais étre obstrués.

Explication : L’appareil Stellar est congu pour étre utilisé avec des masques (ou des raccords’)
spéciaux munis d’orifices de ventilation qui permettent un écoulement continu de I'air hors du
masque. Lorsque I'appareil est sous tension et qu'il fonctionne correctement, de I'air propre
provenant de I'appareil expulse I'air expiré via les orifices de ventilation du masque. Cependant,
lorsque I'appareil n‘est pas allumé, le débit d'air propre délivré au masque est insuffisant et une
réinhalation de I'air expiré peut se produire. Si la réinhalation de I'air expiré dure plus de
quelques minutes, elle peut, dans certains cas, entrainer une suffocation. Cela vaut pour la
plupart des appareils de pression positive.

e En cas de coupure de courant? ou de dysfonctionnement de l'appareil, retirer le masque ou
débrancher le support du cathéter de la canule de trachéotomie.

e Risque d'explosion — Ne pas utiliser I'appareil a proximité d'anesthésiques inflammables.

e Ne pas utiliser I'appareil en cas de défauts externes évidents ou en cas de changements de
performance inexpliqués.

e Utiliser uniquement des pieces et des accessoires d'origine approuvés par ResMed.
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Utiliser uniquement les accessoires de I'emballage d'origine. Ne pas utiliser un produit dont
I’'emballage est abimé et éliminez ce produit avec son emballage.

Avant d’utiliser I'appareil et les accessoires pour la premiere fois, vérifier que tous les
composants sont en bon état et que leur sécurité opérationnelle est garantie. En présence d'un
défaut, le systéme ne doit pas étre utilisé.

Tout équipement supplémentaire raccordé a un équipement électromédical doit étre conforme
aux dispositions des normes CEl ou ISO (ex. : norme CEI 60950 pour I'équipement de traitement
des données). Par ailleurs, toutes les configurations doivent étre conformes aux exigences sur les
systémes électromédicaux (CEI 60601-1). Quiconque branchant un équipement supplémentaire a
un équipement électriqgue médical configure un systeme médical et est par conséquent
responsable de la conformité de ce systeme avec les exigences relatives aux systemes
électriques médicaux. Nous rappelons que les lois locales en vigueur sont prioritaires sur les
exigences mentionnées ci-dessus. En cas de doute, veuillez consulter votre représentant local ou
le service technique.

Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

Les produits a usage unique ne doivent pas étre réutilisés en raison des risques de dégradation
et de contamination.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé a c6té ou empilé avec d'autres appareils. S'il estimpossible
de I'utiliser autrement, s’assurer que I'appareil fonctionne normalement lorsqu’il est placé a
I'endroit ou il sera utilisé.

Il est déconseillé d'utiliser des accessoires (p. ex. des humidificateurs) autres que ceux qui sont
indiqués dans ce manuel. lls risquent d’augmenter les émissions ou de réduire I'immunité de
I"appareil.

Les équipements de communication RF portables (notamment les dispositifs périphériques
comme les fils d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étreutilisés a une distance
inférieure a 30 cm de n‘importe quel composant du dispositif, y compris les cables indiqués par
le fabricant. Dans le cas contraire, cela pourrait se traduire par une dégradation des
performances de cet équipement.

Les performances de I'appareil peuvent étre affectées lorsqu'il est utilisé au-dessus de I'altitude
recommandée ou en dehors de la plage de températures extérieures recommandée.
L'utilisateur ne doit pas connecter I'appareil Stellar a la batterie d’un fauteuil roulant alimenté par
batterie, car cela peut affecter les performances du dispositif et entrainer des blessures pour le
patient.

Dans des conditions d'utilisation normales ou de premier défaut, le chemin de débit
pneumatique en entier peut étre contaminé par des fluides corporels ou des gaz expirés si les
filtres bactériens/viraux ne sont pas installés sur la sortie d"air du ventilateur.

Cet appareil n'a pas été testé ou certifié pour une utilisation a proximité d'un appareil de
radiographie, de tomodensitométrie ou d’'IRM. L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'un
appareil d'IRM. Ne placez jamais cet appareil dans un environnement IRM.

' Des ports peuvent étre intégrés au masque ou a des raccords proches du masque.

2 En cas de défaillance de I'alimentation (en dessous de la tension nominale minimale) ou de coupure de
courant, les pressions de traitement ne sont pas délivrées. Le fonctionnement reprend aux mémes
réglages une fois I'alimentation rétablie.

/\ ATTENTION

Une précaution indique des mesures particuliéres permettant d'assurer une utilisation efficace et stre de
|"appareil.

En cas d'utilisation d'accessoires, lire le mode d'emploi fourni par le fabricant. Dans le cas de
consommables, I'emballage est susceptible de fournir des renseignements importants (consulter
également les symboles (reportez-vous a la page 33)).

Lorsque la pression est faible, le débit aux orifices de ventilation du masque peut s’avérer
insuffisant pour évacuer tous les gaz expirés, ce qui peut entrainer une réinhalation.

Ne pas manipuler cet appareil avec force.
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e En cas de chute accidentelle de I'appareil, communiquer avec un agent technique agréé.

o Porter attention aux fuites et aux bruits inhabituels. En présence d'un probléme, communiquer
avec un agent technique agréé.

e Le remplacement de composants du circuit respiratoire ne doit pas se faire pendant que
I'appareil est en marche. Veuillez arréter I'appareil avant de remplacer les piéces.

Remarques :
Une remarque renseigne sur des caractéristiques particuliéres du produit.

e Les avertissements et précautions ci-dessus sont d'ordre général. D'autres avertissements,
précautions et remarques spécifiques sont donnés dans le manuel de I'utilisateur en regard des
instructions auxquelles ils se rapportent.

e Positionnez I'appareil de fagon a ce que le cordon d'alimentation puisse étre facilement débranché de la
prise de courant.

e Seul un professionnel formé et agréé est autorisé a modifier les réglages cliniques.

e Toutincident grave survenu en relation avec cet appareil devrait étre signalé a ResMed et a l'autorité
compétente de votre pays.

Garantie limitée

ResMed Pty Ltd (désignée ci-aprés « ResMed ») garantit votre produit ResMed contre tout défaut de
matériaux et de main-d'ceuvre pour la période spécifiée ci-apres a compter de la date d'achat.

Produit Période de garantie

o Masques (y compris |'entourage rigide, la bulle, le harnais et le circuit) — a I'exception 90 jours
des dispositifs a usage unique

e Accessoires — al'exception des dispositifs a usage unique

o (apteurs digitaux de pouls flexibles

e Réservoirs d'eau pour humidificateur

o Batteries a utiliser dans les systemes de batterie externes et internes ResMed 6 mois
o (Capteurs digitaux de pouls de type clip 1an
e Modules de transmission de données pour appareil de PPC ou a deux niveaux de
pression
o Oxymétres et adaptateurs d'oxymétrie pour appareil de PPC ou a deux niveaux de
pression

o Humidificateurs et chambres d'eau nettoyables pour humidificateur
e Appareils de commande de la titration
o Appareils de PPC, a deux niveaux de pression et de ventilation (y compris les modules 2 ans

d'alimentation externes)
e Accessoires de batteries
o Dispositifs portables de diagnostic et dépistage
Seul le client initial est couvert par la présente garantie. Celle-ci n'est pas cessible.
En cas de défaillance du produit pendant la période de garantie, dans des conditions normales d'utilisation,
ResMed, a son entiére discrétion, répare ou remplace le produit défectueux ou toute piéce.
Cette garantie limitée ne couvre pas : a) tout dommage résultant d'une utilisation incorrecte, d'un usage
abusif ou d'une modification ou transformation opérée sur le produit; b) les réparations effectuées par tout
service de réparation sans |'autorisation expresse de ResMed; c) tout dommage ou contamination causé
par de la fumée de cigarette, de pipe, de cigare ou autre; d) tout dommage causé par |'exposition a I'ozone,
a I'oxygéne activé ou tout autre gaz.
La garantie est annulée pour les produits vendus ou revendus dans un pays autre que celui ou ils ont été
achetés a I'origine.
Les réclamations au titre de la garantie pour les produits défectueux doivent étre présentées au lieu
d'achat par le client initial.
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La présente garantie remplace toute autre garantie expresse ou implicite, y compris toute garantie implicite
de qualité marchande ou d'adéquation & un usage particulier. Certains pays ou Etats n'autorisent pas les
limitations de durée pour les garanties implicites; il est donc possible que la limitation susmentionnée ne
s'applique pas a votre cas.

ResMed ne peut étre tenue responsable de tout dommage accessoire ou indirect résultant de la vente, de
I'installation ou de I'utilisation de tout produit ResMed. Certains pays ou Etats n‘autorisent ni I'exclusion ni
la limitation des dommages accessoires ou indirects; il est donc possible que la limitation susmentionnée
ne s'applique pas a votre cas.

La présente garantie vous octroie des droits reconnus par la loi. Vous pouvez également détenir d'autres
droits qui varient en fonction du pays ol vous habitez. Pour de plus amples informations sur vos droits de
garantie, veuillez contacter ResMed ou votre revendeur local ResMed.

Veuillez consulter ResMed.com pour les dernieres mises a jour de la garantie limitée de ResMed.
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Introduccion

Antes de usar el dispositivo, lea el presente manual en su totalidad. Este manual del usuario es para un
usuario que no sea profesional médico y no contiene toda la informacién del manual clinico.
Indicaciones de uso

El dispositivo Stellar 100/150 estd disefado para proporcionar ventilacion a pacientes adultos y pediatricos
(de mas de 13 kg/30 Ib) no dependientes y con respiracion espontdnea que presenten insuficiencia
respiratoria o fallo respiratorio, con apnea obstructiva del sueno o sin ella. El dispositivo esté indicado para
uso Nno invasivo, o para uso invasivo (junto con la vélvula de fuga ResMed). El funcionamiento del
dispositivo incluye el uso estacionario, como por ejemplo en el hospital 0 en casa, y el uso movil, como en
una silla de ruedas.

/\ PRECAUCION

En EE. UU.,, la ley federal exige que este equipo sea vendido nicamente por un médico o por orden
de un médico.
Contraindicaciones

El dispositivo Stellar esté contraindicado para pacientes que no pueden soportar mas que unas
interrupciones breves de la ventilacién. El Stellar no es un ventilador de soporte vital.

Si tiene alguno de los siguientes trastornos, indiqueselo a su médico antes de usar este dispositivo:

e neumotdrax o neumomediastino,

e hipotension arterial patoldgica, en especial si se asocia con la reduccién del volumen intravascular,

o fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal recientes,

e enfermedad pulmonar bullosa grave,

e deshidratacion.

El uso del StellarStellar o de oximetria de pulso (incluido XPOD) estéa contraindicado en un entorno de RM.
El uso invasivo de AutoEPAP! esta contraindicado.

'Esta funcién no estéa disponible en todos los paises.

Efectos secundarios

Los pacientes deben informar al médico responsable de su tratamiento de cualquier dolor inusual en el
pecho, dolor de cabeza intenso o aumento en su dificultad para respirar.

Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante el curso de la ventilacién no invasiva con el
dispositivo:

e sequedad de la nariz, boca o garganta,

e hemorragia nasal,

e hinchazon,

e molestias sinusales o del oido,

e irritacion ocular,

e erupciones cutaneas.
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Stellar en un vistazo

Enchufe J

conector del Salida de aire
H4i y conexidn
de CA
Conexidn infrarroja —/
para humidificador

Entrada de oxigeno

Cubierta del filtro de aire

Conexidn de oximetro de pulso XPOD :
Conexion de sensor Fi02

Toma de CC
Toma de CA
Puerto de datos para la memoria USB Interruptor de corriente/de

Conexidn de la alarma remota’ espera

Puerto de datos para conexidn directa a PC

El Stellar comprende:

e Dispositivo Stellar e Filtro de aire hipoalergénico ® Cable de alimentacién de CA e Bolsa de transporte

e Tubo de aire de 2 m (6 pies 6 pulg.) ® Memoria USB de ResMed e Conector de oxigeno de presion baja.
Los siguientes componentes opcionales son compatibles con Stellar:

¢ Tubo de aire de 3 m (9 pies 10 pulg.) ® Tubo de aire SlimLine™ ® Tubo de aire transparente (desechable)
* H4i™ Humidificador térmico e Filtro bacteriano/viral e Filtro del intercambiador de humedad térmico
(HMEF) » Oximetro XPOD de ResMed ® Sensores de oximetria de pulso Nonin™ e Kit de monitoreo de
FiOz (cable externo, adaptador de pieza en T) ® Sensor de monitoreo de FiO2 ® Bolsa de transporte Stellar
e Vélvula de fuga ResMed e Forro para tubos ® Transformador CC/CC Stellar.

" La conexién de la alarma remota depende del modelo de producto.
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/\ ADVERTENCIA

El Stellar solo debe usarse con tubos de aire y accesorios recomendados por ResMed. Si se conecta
a otros tubos de aire o accesorios, se pueden producir lesiones personales o dafnos al dispositivo.
Para obtener informacion sobre los accesorios compatibles para este dispositivo, consulte los accesorios
de ventilacion en www.resmed.com/accessories.

Interfaz del paciente

Tanto las mascarillas como los tubos de traqueotomia se pueden utilizar con Stellar. Para configurar el tipo
de interfaz de paciente vaya al menu de Configuracion, seleccione Parametros clinicos y luego
Pardmetros avanzados.

Para obtener informacién sobre el uso de las mascarillas, consulte el manual de la mascarilla
correspondiente. Para ver una lista completa de las mascarillas compatibles con este dispositivo, consulte
la lista de compatibilidad entre dispositivos y mascarillas en www.resmed.com/downloads/devices. Si no
tiene acceso a Intermet, comuniquese con su representante de ResMed.

Humidificacion

Se recomienda un humidificador especialmente para pacientes que experimenten resequedad de nariz,
garganta o boca. Para obtener informacion sobre el uso de un humidificador como parte de:

e ventilacion no invasiva, consulte Configuracion para uso no invasivo (consulte la pagina 4),

e ventilacion invasiva, consulte Configuracion para uso invasivo (consulte la pagina 6).

Bateria interna

/\ PRECAUCION

Con el paso del tiempo, la capacidad de la bateria interna disminuira. Esto depende del uso
individual y de las condiciones ambientales. A medida que la bateria se degrada, es posible que el
indicador del nivel de carga de la bateria pierda precision. Esto significa que las alarmas del sistema
y las relacionadas con la bateria pueden no activarse de la forma prevista. ResMed recomienda
probar la bateria después de dos afhos para evaluar su vida restante. El cambio y las pruebas de la
bateria interna solo deben ser efectuados por un representante de servicio autorizado.

Nota: La duracién de la bateria depende del estado de la carga, las condiciones ambientales, el estado y
antigliedad de la bateria, los ajustes del dispositivo y la configuracion del circuito del paciente.

En caso de interrupcién en el suministro de red, el dispositivo funcionara con la baterfa interna si no hay
una bateria externa conectada al mismo. La baterfa interna funcionaré durante aproximadamente tres horas
bajo condiciones normales (consulte Especificaciones técnicas (consulte la pagina 31)). La carga de la
bateria viene indicada en la parte superior de la pantalla. Consulte la carga de la bateria periédicamente
mientras el equipo esté funcionando con la bateria interna, y conecte a tiempo el equipo al suministro de
red o si no a una baterfa externa.

Adicionalmente, se mostraréa la alarma de uso de la bateria interna. Pulse el botén silenciador de alarma
para eliminar la alarma.

Para recargar la bateria interna, conecte el dispositivo al suministro de red.

Volver a cargar la pila interna por completo puede tomar hasta cuatro horas. Sin embargo, dicho tiempo es
variable con base en las condiciones ambientales y en si el dispositivo estad en funcionamiento.

Mantenimiento

La bateria interna debe descargarse y recargarse cada seis meses.

1. Retire el cable de alimentacion mientras el Stellar esté encendido (en espera o en funcionamiento) y
deje que el dispositivo funcione con la bateria interna hasta un nivel de carga del 50 %.

2. Conecte de nuevo el cable a la alimentacion. La bateria interna quedard completamente cargada de
nuevo.
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Almacenamiento

Si el dispositivo se almacena durante un periodo més largo, la bateria interna debe recargarse hasta
aproximadamente 50 % para aumentar la durabilidad.

Nota: Revise el nivel de la carga cada seis meses y de ser necesario cargue de nuevo la bateria interna a
un nivel de carga del 50 %.
Duracién de la bateria

Para obtener informacién sobre el tiempo de funcionamiento de la bateria interna, consulte la Lista de
compatibilidad de la bateria o el dispositivo en www.resmed.com/downloads/devices.

Memoria USB de ResMed

Puede usar una memoria USB ResMed con el dispositivo para ayudarle al médico a monitorear su
tratamiento o para proporcionarle las configuraciones actualizadas del dispositivo. Para obtener méas
informacién, consulte Administracién de datos (consulte la pagina 23).

Uso en aviones

ResMed confirma que el Stellar puede usarse durante todas las fases de los viajes aéreos sin necesidad de
maés pruebas ni aprobacién por parte del operador de la aerolinea. Consulte Especificaciones técnicas
(consulte la pagina 31).

Uso movil

La bolsa de transporte Stellar permite usar el Stellar en situaciones ambulantes, p. €]. en una silla de
ruedas. Para configuracion y uso correcto, consulte el manual del usuario de la bolsa de transporte Stellar.
Para un uso mévil prolongado, puede usar la unidad de suministro de energia externa Power Station Il de
ResMed como fuente de energia adicional. Se aplican limitaciones al uso de oxigeno con la bolsa de
transporte Stellar. Para obtener méas informacién, comuniquese con su representante local de ResMed.

Alarma remota

Puede usar la alarma remota para transferir alarmas auditivas y visuales por medio de una conexién directa
con cable. Consulte la guia del usuario de la alarma remota para obtener mas informacién sobre cémo
utilizarla.

Configuracion para uso no invasivo
/\ ADVERTENCIA

e La cubierta del filtro de aire protege el dispositivo en caso de derrame accidental de liquidos
sobre el mismo. Asegurese de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén instalados en todo
momento.

e Asegurese de que todas las entradas de aire situadas en la parte posteriory por debajo del
dispositivo, y todos los orificios de la mascarilla estén libres de obstrucciones. Si coloca el
dispositivo en el suelo, asegurese de que en el lugar no haya polvo ni prendas de vestir, ropa de
cama u otros objetos que puedan obstruir las entradas de aire.

e Las mangueras o tubos deben ser no conductores y antiestaticos.

¢ No deje tramos largos del tubo de aire o del cable para el sensor de pulso digital alrededor de la
cabecera de la cama. Podrian enrollarsele alrededor de la cabeza o cuello mientras duerme.

/\ PRECAUCION

e Tenga cuidado de no colocar el dispositivo donde pueda golpearse contra algo o alguien o
donde alguien pueda tropezarse con el cable de alimentacion.

e Comprueba que la zona alrededor del dispositivo esté limpia y seca.

Notas:

e ResMed recomienda utilizar el cable de alimentacion de CA que se suministra con la unidad. Si necesita
un cable de alimentacion de repuesto, comuniquese con su centro de servicio de ResMed.

o Cologue el dispositivo sobre una superficie plana cerca de la cabecera de la cama.
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Cable de alimentacion de CA
Clip de seguridad del cable de CA

. Conecte el cable de alimentacion.

Conecte el extremo libre del cable de alimentacion a una toma de corriente.

Conecte el humidificador térmico H4i a la parte frontal del Stellar.

Si no esta usando el H4i, y si corresponde, conecte el filtro antibacteriano firmemente a la salida de aire
del dispositivo (consulte Conexién de un filtro antibacteriano (consulte la pagina 12)).

Nota: Puede usar otros humidificadores externos para configuracién no invasiva. ResMed recomienda
utilizar un sistema respiratorio (que incluye filtro antibacteriano, tubos de aire y humidificador externo)
con una impedancia méxima de 2 cm de H20 a 30 I/min, 5 cm de H20 a 60 I/miny 16 cm de H20 a
120 I/min.

Conecte firmemente uno de los extremos del tubo de aire a la salida de aire del H4i.

Conecte el sistema de la mascarilla al extremo libre del tubo de aire.

Pulse el interruptor de encendido en la parte posterior del dispositivo para encenderlo.

Seleccione el tipo de mascarilla (seleccione el menu Configuracién, luego Parametros clinicos y
después Parametros avanzados).

Ejecute Reconocer circuito (consulte Menu Configuraciéon: Opciones (consulte la pagina 20)).

Conexion del humidificador térmico H4i para uso no invasivo

Su médico puede recomendarle usar el humidificador térmico H4i. Para informacién sobre el uso del H4i,
consulte el manual del usuario del H4i.

/\ ADVERTENCIA

Coloque siempre el H4i sobre una superficie plana por debajo del nivel del paciente para impedir
que la mascarilla y el tubo de aire se llenen de agua.

Asegurese de que la cdmara de agua esté vacia y completamente seca antes de transportar el
humidificador.

El humidificador térmico H4i no esta indicado para uso en movimiento.

No llene demasiado la cdmara de agua, ya que, durante el uso, esto hara que el agua se derrame
hacia el interior del circuito de aire. Revise el circuito de aire con regularidad para ver si se ha
acumulado agua. Si observa que se ha derramado agua hacia el interior del circuito de aire, retire
el agua y compruebe que la cAmara de agua no esté demasiado llena. Cuando use el H4i con
presion elevada (superior a 25 cm H20), el uso de un colector de agua le permitira evitar que el
agua se derrame hacia el interior del circuito de aire.

Para obtener una precisién y sincronia dptimas, ejecute Reconocer circuito siempre que cambie
la configuracién del circuito, en especial cuando anada o retire componentes de alta impedancia
(p. ej., un filtro antibacteriano, un humidificador externo, un colector de agua, una mascarilla de
almohadillas nasales o un tubo de aire). Consulte Menu Configuracion: Opciones (consulte la
pagina 20).

Espafiol



/\ PRECAUCION

Compruebe si hay condensacion de agua en el circuito de aire. Use un colector de agua o un forro
para tubos si la humidificaciéon estd causando condensacion de agua en el tubo.

Notas:

e Un humidificador aumenta la resistencia en el circuito de aire y puede afectar la activacién y el ciclado,
asf como la precision de la pantalla y las presiones administradas. Ejecute la funcion Reconocer circuito
(consulte Menu Configuracion: Opciones (consulte la pagina 20)). El dispositivo ajusta la resistencia al
flujo de aire.

e La funcién de calefaccion del H4i estd desactivada cuando el dispositivo no estd conectado al
suministro de red.

Configuracion para uso invasivo

El Stellar solo se puede usar de forma invasiva con una vélvula de fuga ResMed o empleando un tubo para
traqueotomia sin manguito o con manguito desinflado, con el puerto de fuga ResMed (24976).

El uso invasivo de AutoEPAP esté contraindicado.

/\ ADVERTENCIA

e Asegurese de que no haya obstrucciones en ninguna de las entradas de aire situadas en la parte
posterior y por debajo del dispositivo, y en ninguno de los orificios de las mascarillas o de la
vélvula de fuga ResMed. Si coloca el dispositivo en el suelo, asegurese de que en el lugar no
haya polvo ni prendas de vestir, ropa de cama u otros objetos que puedan obstruir las entradas
de aire.

e Cuando utilice un filtro de intercambio de humedad calentado (HMEF), reemplace el HMEF con
regularidad como se especifica en las instrucciones proporcionadas en este.

e El uso invasivo del H4i esta contraindicado. Se recomienda un humidificador externo aprobado
para uso invasivo segun EN ISO 8185 con una humedad absoluta de >33 mg/l.

e Para una precisién y sincronia 6ptimas, ejecute Reconocer circuito cuando se use un circuito
nuevo o se realice un cambio de la configuracion del circuito, en particular cuando se ahadan o
retiren componentes de elevada impedancia (p. ej., filtro antibacteriano, humidificador externo,
colector de agua o tubo de aire de diferente tipo). No conecte las interfaces del paciente antes de
ejecutar Reconocer circuito. Las interfaces del paciente incluyen todos los componentes que se
coloquen después de la valvula de fuga ResMed (p. ej., HMEF, soporte del catéter, tubo de
traqueotomia). Consulte Menu Configuracion: Opciones (consulte la pagina 20).

e Utilice solo los HMEF que cumplan con las normas de seguridad pertinentes, incluidas las
normas ISO 9360-1 e ISO 9360-2.

/\ PRECAUCION
Cuando use un humidificador, revise el sistema de respiracién con regularidad para ver si se ha
acumulado agua.

Notas:

e Cuando el tipo de méscara se establece en Traqueotomia, la alarma de mascarilla sin ventilacion se
activara automaticamente para avisarle cuando la valvula de fuga ResMed no tenga orificios de
ventilacién o cuando los orificios de ventilacion estén bloqueados.

e Cuando el tipo de mascarilla se configura en Traq, es necesario apagar AutoEPAP.



B

5.
6.

Filtro antibacteriano/antivirico
Vélvula de fuga ResMed ~

Cable de alimentacion de CA
Clip de seguridad del cable de CA

Humidificador .
externo® Tubo de aire
Conecte el cable de alimentacion.

Conecte el extremo libre del cable de alimentacion a una toma de corriente.
Conecte el filtro bacteriano firmemente sobre la salida de aire del dispositivo.
Conecte el humidificador externo al otro lado del filtro antibacteriano.

*Si no estad usando un humidificador externo, puede conectar el HMEF a la vélvula de fuga ResMed (en
el paso 10).

Conecte el tubo de aire al humidificador externo.

Conecte la vélvula de fuga ResMed al tubo de aire. Coloque la vélvula de fuga ResMed de forma que el
aire proveniente de los orificios de ventilacién no sople directamente sobre el térax del paciente.

/\ ADVERTENCIA

Instale siempre la valvula de fuga ResMed en el circuito de respiracion con las flechas y el simbolo

il apuntando en la direccion del flujo de aire proveniente del dispositivo Stellar hacia el paciente.

7.
8.

Pulse el interruptor de encendido en la parte posterior del dispositivo para encenderlo.

Seleccione el tipo de mascarilla Traq (seleccione el menu Configuracion, luego Parametros clinicos, y
después Parametros avanzados).

Ejecute Reconocer circuito (consulte Menu Configuraciéon: Opciones (consulte la pagina 20)) segun las
siguientes ilustraciones de configuracion.

Con un humidificador externo

Filtro antibacteriano/antivirico Valvula de fuga
ResMed

—)

Tubo de aire

k Humidificador externo

Espafiol



Sin un humidificador externo

Filtro antibacteriano/antivirico Vélvula de fuga

ResMed

1 1

L Tubo de aire

10.Si no estad usando un humidificador externo, puede conectar el HMEF al lado de la vélvula de fuga
ResMed correspondiente al paciente.

11.Conecte el soporte del catéter.

Soporte del catéter™ —

/11

** |a vélvula de fuga ResMed o el HMEF se pueden conectar a interfaces de traqueotomia
estandarizadas que incluyen piezas conectoras como los soportes de catéteres.

El soporte del catéter y el humidificador externo no forman parte de los componentes de ResMed.

Uso del dispositivo Stellar por primera vez

Al usar el dispositivo Stellar por primera vez, verifique que todos los componentes estén en buenas
condiciones y ejecute una prueba funcional (consulte Realizacién de una prueba funcional (consulte la
pagina 14). El médico también debe revisar las alarmas cuando se configuran los pardmetros para un nuevo
paciente (consulte la Guia clinica).



Uso con otros accesorios opcionales
Conexion de un oximetro de pulso
Su médico puede recomendarle usar un oximetro de pulso.

Tanto la SpO2 como la cantidad de pulsaciones por minuto se registran a una frecuencia de muestreo de
1 Hz.

El sensor opcional de SpO:2 se calibra para mostrar la saturacion de oxigeno funcional.

La alarma XPOD desconectada se activara si el oximetro de pulso se conecta durante la terapia y su
transferencia de datos se interrumpe por méas de 10 segundos.

Consulte los accesorios de ventilacion en www.resmed.com/accessories para conocer los nimeros de
pieza de los accesorios del oximetro compatibles para este dispositivo. Consulte la guia del usuario incluida
con tales accesorios para obtener informacion sobre como usarlos.

e Evite usar los sensores del oximetro de pulso con presion excesiva durante periodos extensos,
ya que esto podria causar lesiones por presién al paciente.

e Es necesario verificar la compatibilidad del cable y el sensor del oximetro de pulso con Stellar
para evitar lesiones al paciente.

Contraindicacion

El oximetro de pulso no cumple el requisito de ser a prueba de desfibrilaciones, segun se estipula en
CEI 60601-1: 1990, clausula 17h.

1. Acople el conector del sensor de pulso digital al conector del oximetro de pulso.
2. Acople el conector del oximetro de pulso a la parte posterior del dispositivo.
Para ver los valores de oximetria, en el ment Monitoreo, seleccione Monitoreo.

Para ahadir oxigeno suplementario
Su médico puede recetarle oxigeno.
Nota: Es posible agregar hasta 30 I/min.

/\ ADVERTENCIA

e Cuando el dispositivo no esté funcionando, el flujo de oxigeno debe desconectarse para que el
oxigeno no utilizado no se acumule dentro del dispositivo, lo que constituiria un riesgo de
incendio.

Espafiol 9



Utilice solo fuentes de oxigeno certificadas y limpias.

ResMed recomienda encarecidamente anadir oxigeno a la entrada de oxigeno de Stellar en la
parte posterior del dispositivo. La entrada de oxigeno en cualquier otro lugar, como el sistema de
respiracion a través de un puerto lateral o en la mascarilla, podria afectar la activacion y la
precision del tratamiento y el monitoreo, asi como las alarmas (p. €j., alarma de fuga grave,
alarma de mascarilla sin ventilacion). Si lo usa de esta forma, debe verificar el funcionamiento
correcto del tratamiento y de la alarma cada vez que ajuste el flujo del oxigeno.

El oxigeno favorece la combustion. No debe utilizar oxigeno mientras estd fumando o en
presencia de una llama expuesta. Utilice el suministro de oxigeno solamente en habitaciones
bien ventiladas.

El sistema de respiracion y la fuente de oxigeno deben mantenerse a una distancia minima de
2 m (6 pies 6 pulg.) de cualquier fuente de encendido (p. €j. dispositivos eléctricos).

No se debe usar oxigeno mientras el dispositivo esté en funcionamiento dentro de la bolsa de
transporte.

Para incorporar oxigeno suplementario

1.

B

Oprima la traba de seguridad para abrir la toma de oxigeno de flujo bajo que esté en la parte posterior
del dispositivo.

Inserte un extremo del tubo de suministro de oxigeno en el puerto del conector de oxigeno. El tubo se
acopla automaticamente.

Conecte el otro extremo del tubo de suministro de oxigeno a la fuente de oxigeno.
Inicie la ventilacion.
Abra la fuente de oxigeno y ajUstela a la tasa de flujo deseada.

1

Para retirar el oxigeno suplementario

Antes de retirar el oxigeno suplementario del dispositivo, asegurese de que se haya cerrado el suministro
de oxigeno.

1.

Oprima la traba de seguridad para abrir la toma de oxigeno de flujo bajo que esté en la parte posterior
del dispositivo.

Retire el tubo de suministro de oxigeno del puerto del conector de oxigeno.



Uso del sensor de monitoreo de FiO2
Su médico puede recomendar el uso del sensor de monitoreo de FiOa.

Nota: Las lecturas del sensor de FiO2 pueden tardar hasta 15 minutos en alcanzar la precisiéon especificada
después de encender el dispositivo.

Factores como la humedad relativa, la condensacién en el sensor o las mezclas desconocidas de gases
pueden repercutir sobre el rendimiento del sensor de FiOz.

Los cambios en la presion ambiental y ciclica afectan el monitoreo de la FiO2. Este cambio en el monitoreo

es proporcional, es decir, a una altitud de 3000 m (10.000 ft), la presiéon ambiental disminuye en 30 % con
respecto al nivel del mar, y resultard en una disminucion del 30 % en la FiO2 que se monitorea.

Consulte la Guia del juego de monitoreo de FiO2 de Stellar para obtener informacion sobre el
mantenimiento y el desecho del sensor de oxigeno.
Calibracion del sensor de FiO2

Nota: La calibracion debe realizarse bajo condiciones ambientales y sin conexion suplementaria de
oxigeno.

/\ PRECAUCION

No use el sensor de monitoreo de FiO2 con el humidificador H4i.

Preparacion de un nuevo sensor para su uso

1. Antes de usarlo, deje abierto al aire el sensor de monitoreo de FiO2 durante 15 minutos.

2. Conecte un sensor de monitoreo de FiO2 nuevo (como se muestra a continuacion).

3. Realice la calibracion del sensor (consulte Menu Configuracion: Opciones (consulte la pagina 20)).
Nota: El sensor de monitoreo de FiO2 debe reemplazarse cada 12 meses.

Conexion de un sensor

Espafiol n
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Conecte el tubo de aire al adaptador de la pieza en T.

Conecte el sensor de monitoreo de FiO2 al adaptador de la piezaen T.
Conecte el adaptador a la salida de aire del dispositivo.

Conecte un extremo del cable al sensor de monitoreo de FiO..
Conecte el otro extremo del cable a la parte posterior del dispositivo.

Inicie la calibraciéon (consulte Menu Configuracion: Opciones (consulte la pagina 20)). Esto deberia
repetirse periddicamente segun la recomendacion de su médico.

Colocacion de un filtro bacteriano/viral

Su médico clinico podria recomendarle el uso de un filtro bacteriano/viral. Se puede adquirir un filtro
bacteriano/viral por separado en ResMed (codigo de producto 24966).

Revise el filtro periddicamente por si entra humedad u otros contaminantes. El filtro debe cambiarse
conforme a las especificaciones del fabricante.

Nota: ResMed recomienda el uso de un filtro con baja impedancia (menos de 2 cm H20 a 60 I/min, p. ej.,
filtro BB 50 de PALL).

/\ ADVERTENCIA

MownN =

No utilice el filtro antibacteriano (codigo de producto 24966) con el H4i.

Revise regularmente el filtro bacteriano/viral para detectar signos de humedad u otros
contaminantes, particularmente durante la humidificacion. Si no lo hace, podria aumentar la
resistencia del sistema respiratorio.

Utilice inicamente filtros bacterianos/virales que cumplan con los estdndares de seguridad
relevantes, incluida la ISO 23328-1 e 1ISO 23328-2.

Coloqgue un filtro antibacteriano en la salida de aire del dispositivo.
Conecte el tubo de aire al otro lado del filtro.
Conecte el sistema de la mascarilla al extremo libre del tubo de aire.

Ejecute la funcién Reconocer circuito (consulte Menu Configuracién: Opciones (consulte la pagina 20)).
En el menu Configuracidn, seleccione Opciones. Esto permite al dispositivo compensar la impedancia
introducida por los filtros.

Uso de trampas de agua

Al usar una trampa de agua, verifique el circuito de aire con regularidad para detectar agua acumulada. Siga
las recomendaciones del fabricante con respecto a la frecuencia en que se deben inspeccionar las trampas
de agua.



Elementos basicos de Stellar
Acerca del panel de control

Luz indicadora de Pantalla LCD

suministro de red
Encendida cuando funciona

Luz indicadora zdel suministro con el suministro de red.

de energia externa
Encendida cuando esta

conectada la bateria externa.

Luz indicadora de bateria
interna

Encendida cuando se estd
usando la bateria interna.
Parpadea cuando el
dispositivo esta apagado y la
bateria se esta cargando.
Luz indicadora de alarma
Roja o amarilla durante un
estado de alarma o durante
una prueba de alarma.

Luz indicadora del boton
silenciador de alarma
Encendida cuando Zesta
pulsado.

Boton de inicio/paro

Explicacion

L] I g I i.
Wl 21:47:17
09/04/2014

Funcién

|

Meni Monitoreo
Meni Configuracion

Meni Info

Boton de seleccion
(girarfhacer clic)

Luz indicadora de
tratamiento
Encendida durante el
tratamiento. Parpadea
durante el ajuste de
mascarilla.

Inicio/detencion @

e Inicia o detiene el tratamiento.

e Si se mantiene pulsada durante por lo menos tres segundos se

inicia la funcion de ajuste de la mascarilla.

Silenciador de
alarma

e Durante el tratamiento: pulse una vez para silenciar la alarma. Pulse
otra vez para desilenciar una alarma. Si el problema persiste, la

alarma volverd a sonar transcurridos dos minutos. Consulte Trabajo
con alarmas (consulte la pagina 16)

e En modo de espera: si se mantiene oprimida durante por lo menos
tres segundos, la luz indicadora de alarma se enciende y se inicia la

prueba sonora de alarma.

Teclas de
menus Y I
H

Pulse el botén de menu correspondiente (Monitoreo, Configuracién,
Info) para entrar y desplazarse en el menu correspondiente.

Botoén de
seleccion

Si gira el botén puede desplazarse por el menl y cambiar las

configuraciones. Si presiona el botén, podré entrar en un menu o bien

confirmar su eleccion.

Espafiol
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Pantalla LCD

En el visor se muestran los mendus, las pantallas de monitoreo y el estado de alarma.
Los valores de esta pantalla LCD y otras pantallas de la Guia clinica son solo ejemplos.

Funcién de calentamiento del Hdi

Memoria USB de ResMed Periodo de rampa
Alimentacion de red 3 Programa
Suministro de energia externa T Modo de tratamiento

Nivel de carga de la
bateria interna

Modo paciente Bo

Modo clinico &)

Pantalla actual/nimero de
pantallas dentro del menii

Barra de titulo
Parametros

Barra de desplazamiento

Barra de estado

del tratamiento Ffu oolm olTi oolve olvm o0

Inicio del tratamiento

Realizacion de una prueba funcional
Asegurese de que el dispositivo funcione correctamente cada vez que vaya a iniciar el tratamiento.

Si se produce cualquier problema, consulte Soluciéon de problemas (consulte la pagina 26). Compruebe
también otras instrucciones para el usuario suministradas, para obtener informacion sobre solucién de
problemas.

.
1. Apague el dispositivo pulsando el interruptor O en la parte posterior del mismo.
2. Revise la condicién del dispositivo y los accesorios.

Inspeccione el dispositivo y todos los accesorios proporcionados. Si observa cualquier defecto, el
sistema no debera utilizarse.

3. Compruebe la configuracion del circuito.

Revise la integridad del circuito (dispositivo y accesorios suministrados) conforme a las descripciones
de configuraciéon del presente manual del usuario y compruebe que todas las conexiones estén bien
seguras.

4. Encienda el dispositivo y revise las alarmas.

L]
Pulse una vez el interruptor de corriente O en la parte posterior del dispositivo para encenderlo.
Compruebe que la alarma emita un pitido de prueba y que las luces (indicador visual) de la sefial de

alarma y del botén silenciador de alarma parpadeen. Cuando se muestre la pantalla Tratamiento, el
dispositivo estara listo para ser usado. Si se muestra la pantalla Recordatorio, siga las instrucciones y

Ak
luego pulse para mostrar la pantalla Tratamiento.

5. Compruebe las baterias.

Desconecte el dispositivo de la red de suministro y de la bateria externa (si se estd usando una) para
que el equipo funcione con la bateria interna. Compruebe que aparezca la alarma de uso de bateria y
que la luz indicadora de baterfa se encienda.

Nota: Si el estado de carga de la bateria es demasiado bajo o la bateria estéd descargada, se producira
una alarma. Consulte la seccién Solucién de problemas de alarmas (consulte la pagina 26) para obtener
mas informacién.



Vuelva a conectar la bateria externa (si estd usando una) y compruebe que la luz indicadora del
suministro de energia externa esté encendida. Se mostrara la alarma de uso del suministro eléctrico
externo de CCy la luz indicadora de alarma se encendera.

Vuelva a conectar el equipo a la red de suministro eléctrico.
6. Revise el humidificador térmico H4i (si estd en uso).
Compruebe que la funcién de calentamiento aparezca en la

Calentamiento del humidificador pantalla Tratamiento. Inicie la funcion de calentamiento.
| Compruebe que el simbolo de calentamiento del humidificador
(1) 15Ga 2 &) aparezca en la parte superior de la pantalla.

(1) Tratamiento 18 Puede usar la funcién de calentamiento para precalentar el agua

en el humidificador antes de comenzar el tratamiento. El
21:47:17 hur‘r'\idificadorl serd detectado automaticamente cuando se
09/04/2014 enc!(?nda el dispositivo. La pant_alla Tratamlept_o_ proporciona la
. = opcién de empezar el calentamiento del humidificador. Si el
humidificador se esta calentando, se vera el simbolo

correspondiente en la parte superior del visor.
m Para obtener mas informacion, consulte el manual del usuario

del H4i.

Nota: El H4i solo puede usarse en modo de calefaccién cuando el dispositivo esté conectado al
suministro de red.

7. Revise el sensor de monitoreo de FiO: (si se encuentra en uso).
Inicie la calibracion del sensor FiO2. Seleccione el menu Configuracion, y luego Opciones (consulte
Menu Configuracion: Opciones (consulte la pagina 20)). Siga las instrucciones que aparecen en la
pantalla.

8. Revise el oximetro de pulso (si esta en uso).
Conecte los accesorios segun las descripciones de la configuracién (consulte Conexion de un oximetro
de pulso (consulte la pagina 9)). En el mentd Monitoreo, vaya a la pantalla Monitoreo. Compruebe que
los valores de SpO:2 y de frecuencia cardiaca aparezcan en la pantalla.

9. Compruebe la conexidn del oxigeno (si se estd usando).
Conecte los accesorios segun las descripciones de la configuracién (consulte Para afadir oxigeno
suplementario (consulte la pagina 9)).

10.Compruebe la alarma de circuito desconectado.

Inicie el tratamiento con la configuracion del circuito. Desconecte el tubo de la mascarilla o de la valvula
de fuga ResMed y verifique la activacién de la alarma. La alarma se activa cuando la fuga supera los
105 I/min (1,75 I/seg.) durante al menos 15 segundos. Vuelva a conectar el tubo de aire y detenga el
tratamiento. Desconecte el circuito en diferentes puntos de conexion (p. ej., en la salida de aire del
dispositivo) y pruebe que la alarma se active.

Inicio del tratamiento
/\ PRECAUCION

El modo clinico @ es solo para médicos. Si el equipo esta funcionando en modo clinico, pulse el

.
interruptor de corriente O de la parte posterior para reiniciar el dispositivo en modo de paciente
1. Coléquese la interfaz del paciente (mascarilla o soporte de catéter) tal y como se describe en las
instrucciones.

2. Acuéstese y coloque el tubo de aire de modo que éste pueda moverse libremente si usted se da la
vuelta mientras duerme, o coldquelo de modo que esté cémodo en su silla de ruedas.

3. Para iniciar el tratamiento, pulse L) o si la funciéon de SmartStart/Stop esté activada, indique al
paciente que respire en la interfaz del paciente y comenzara el tratamiento.
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Detencion del tratamiento

Puede detener el tratamiento en cualquier momento, simplemente retire la interfaz del paciente y pulse
o} para detener el flujo de aire o si SmartStart/Stop esté activado, simplemente retire la interfaz del
paciente y el tratamiento se detendré automaticamente.

Notas:

e Es posible que SmartStop no funcione si se ha seleccionado Facial o Traq como tipode mascarilla, sila
alarma de fuga grave o la alarma de ventilacién minuto baja esta activada,si la opcion “Confirmar
detener tratamiento” esta activada, o si la funcién de ajuste demascarilla esté funcionando.

e Cuando el dispositivo se detiene y esta funcionando en modo de espera con un humidificador integrado
conectado, continuara soplando aire suavemente para ayudar a enfriar la placa calentadora del
humidificador.

e |Las mascarillas con una resistencia alta (p. €j., las mascarillas pediatricas) pueden hacer queel
funcionamiento de la funcion SmartStop se vea restringido.

e Al utilizarlo con oxigeno, apague el flujo de oxigeno al detener el tratamiento.

Apagado de la corriente
1. Detenga el tratamiento.

L]
2. Pulse una vez el interruptor Ude encendido en la parte posterior del dispositivo y siga las
instrucciones en la pantalla.
Nota:Para desconectar el dispositivo del suministro de red retire el enchufe del tomacorriente.

Como trabajar con alarmas

o Este dispositivo no esta disefado para el monitoreo de signos vitales. Si necesita monitorear los
signos vitales, debera usar un dispositivo especializado.

e Al ajustar el volumen de alarma, asegurese de que la alarma pueda oirse por encima de los
niveles de ruido ambiental que el paciente pueda sentir en diversos entornos, por ejemplo, en
ambientes ruidosos o cuando el dispositivo esté dentro de una bolsa de transporte.

El dispositivo viene equipado con alarmas para alertarle acerca de cambios que afectaran eltratamiento del

paciente.

Mensaje de alarma
] -\

Luz indicadora de alarma —] Ez!___.#a _J ?__&'J QEJ
'm_l' ) e EEJ J 'u—'if!l @.

ailrr 10T 2o ve seolwM so

Tecla del silenciador de alarma

Los mensajes de alarma aparecen a lo largo de la parte superior de la pantalla. Las alarmas de alta prioridad
se indican en rojo, las de prioridad media en amarillo y las de prioridad baja en azul claro. Las luces
indicadoras de alarma se ponen rojas durante las alarmas de alta prioridad y amarillas durante las alarmas
de prioridad media y baja.
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El volumen de la alarma se puede configurar en Bajo, Medio o Alto. En el menu Configuracion, seleccione
Configuraciones de alarmas. Una vez confirmado el valor configurado, la alarma sonaré y se encendera la
luz de la alarma.

Configuraciones de alarma, consulte el ment Configuraciones: Configuraciones de alarma (Volumen de
alarma) (consulte la pagina 20).

Puede silenciar una alarma presionando una vez. Al pulsar de nuevo la tecla para silenciar la alarma,
esta sonard de nuevo. Cuando una alarma se silencia, el indicador de LED de la tecla de Silenciar alarma se
encenderé de forma constante. Si el problema persiste después de dos minutos, la alarma sonara
nuevamente en el caso de las alarmas de prioridad alta o0 media, a excepcion de la alarma de Bateria
interna baja (30 %, aproximadamente 30 minutos restantes*). Dicha alarma se silenciara de forma
permanente y tanto la sefal audible como el mensaje de la alarma se desactivaran. Sin embargo, estos
indicadores volveran a funcionar cuando se active la alarma de Bateria interna vacia (2 minutos restantes).
Cualquier alarma activa de prioridad baja estard permanentemente silenciada y la alarma de uso de la
bateria interna se eliminara hasta que la condicién de la alarma se cumpla otra vez.

*Probado con una bateria nueva en las siguientes condiciones de prueba: Modo T, IPAP: 15 cm H.0, EPAP: 5 cm H.0, Tiemp Sub.
MIN, tiempo de descenso: MIN, Ti: 2,0 seg. Frec. resp.: 10 rpm, configuracion del pulmén de prueba: R = hPa (I/s) -
1410 %, C=50ml (hPa) -1+ 5 %, con H4i, filtro bacteriano/viral, tubo de aire de 2 m, valvula de fuga ResMed.

Adaptacion de las opciones de configuraciéon del tratamiento

Configuracion de rampa

Periodo de rampa El periodo de rampa es una funciéon que puede ser habilitada por su
médico configurando un periodo de rampa méximo. El periodo de
] 150 52 i;] rampa, que esta disenado para hacer que el comienzo del

G\') rrE— tratamiento sea méas cémodo, es el lapso durante el cual la presién
A lblh UL va aumentando desde una presién inicial baja, hasta alcanzar la
21 47 17 presién de tratamiento. Consulte Menu Configuracion: Opciones

100 I (consulte la pagina 20).

09{0412014

Programas
Programa Su médico puede configurar programas para proporcionarle varias
opciones de tratamiento. Por ejemplo, el médico puede configurar
1 Posz_ ) rogramas para usarse para dormir diferentes a los que se usan al
Lt 1504 72 B PTo9 p p aq

estar despierto, o para usarse durante_el eje_rcicio o ﬁs@ote_rapia. Los
programas almacenan diferentes configuraciones de circuitos para
21 47 17 pacientes (resultado de Reconocer circuito) y pardmetros de terapia
y alarmas.
09"04’2014 El dispositivo Stellar viene con un programa activo. Su médico puede
umeie | configurar dos programas. Si su médico seleccioné doble programa,
usted puede seleccionar el programa a usar en la pantalla
Tratamiento después de detener el tratamiento. Si solo se ha
seleccionado un Unico programa, la opcién no se muestra.

Nota: Cada programa conserva su propia configuracion del circuito. Al cambiar entre programas, asegurese
de usar el circuito correcto (sistema de respiracion) segun lo "reconocido" para ese programa. Si se
configuré més de un programa, siga las instrucciones que le proporciond su médico en cuanto a cudndo y
coémo se debe usar cada programa.
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Descenso de rampa
Descenso de rampa If you experience difficulties in taking off the ventilation, you can use
| the Ramp Down feature.Si tiene problemas para desconectarse de la
) sme 092 G ventilacion, puede usar la funcion Reduccion en rampa. Esta funcion

reduce la presién_ del tratamiento_a la EPAP in_iciaI/PEEP inicigl en un
lapso de cinco minutos. El tratamiento se detiene luego de cinco
IJ 21.47.54 minutos. Puede activar la funcién Reducciéon en rampa cuando esta
110 L ! es seleccionada por el médico en el menu Opciones.
09/04/2014

Notas:

El tratamiento puede detenerse en cualquier momento pulsando
el boton Inicio/Detencién, incluso durante el tiempo de Descenso
de rampa.

e Durante tiempo de Descenso de rampa la alarma de presion baja
no esta activa.

e Esta funcién no estd disponible en todos los paises.

Uso del ajuste de la mascarilla

Puede utilizar el ajuste de la mascarilla para colocarse la mascarilla correctamente. Esta funcion suministra
presién de tratamiento constante durante un periodo de tres minutos antes del inicio del tratamiento,
durante el cual el paciente puede revisar y ajustar la mascarilla para minimizar las fugas. La presion del
ajuste de la mascarilla es la presion de CPAP o EPAP configurada o 10 cm H20, la que sea superior.

1. Ponga la mascarilla siguiendo las instrucciones del manual del usuario de la mascarilla.

2. Sosténgala en su posicion g durante por lo menos tres segundos hasta que comience el suministro
de presion.

3. En caso de ser necesario, ajuste la mascarilla, la almohadilla y el arnés de la mascarilla hasta que el
paciente tenga un buen ajuste de la mascarilla. Transcurridos 3 minutos, el tratamiento comenzara. El
ajuste de la mascarilla se puede interrumpir en cualquier momento presionando o .

Notas:

e Pulse Lo} durante por lo menos tres segundos durante el ajuste de la mascarilla para iniciar el
tratamiento inmediatamente.

e La funcién de ajuste de la mascarilla queda desactivada cuando se selecciona Trag como tipo de
mascarilla.



Uso de los menus

El dispositivo tiene tres menus (Monitoreo, Configuracion e Informacion) a los que se accede a través
de botones equivalentes en la parte derecha de la pantalla LCD. Cada menu contiene pantallas en las que
estén los pardmetros, informacién del equipo o del tratamiento.

[#4] MONITOREO

— 1

Tratamiento

— —

Monitoreo

——

Presion/Flujo

Vent min/Frec resp
o VM/NVa

{modo IVAPS)

N

Fuga

S -

Volumen corriente

E—

Sincronizacion

— T

Oximetria

—_—

i

Parametros clinicos

Configuraciéon
alarmas

| Opciones |

Nota: El modo iVAPS solo esté disponible en Stellar 150.

o CONFIGURACION

INFO

ol N

Resumen
de episodios

Fuga

— T

Ventilacion minuto

R E—

Volumen corriente

1

Frec respiratoria

——

Relacién I:E

R

Presion de soporte

[AH

Horas usado

Informacién
del equipo

Recordatorio
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Menu Instalacion
Menu Configuracion: Parametros clinicos (tipo de mascarilla)

[
1. Pulse para mostrar la pantalla Pardmetros clinicos.

2. Utilice el botén de seleccidn e para desplazarse a través del menuy cambiar el Tipo de mascara en
la pantalla de Configuraciones avanzadas.

-~ | e omm ~ | g

E8) Parametroscdiinicos

@ | Parametrosavanzados

-

fu ool ol oelve olvm oo

Fu 00| R ol oolve olvm oo
Opciones: Nasal, ultra, almohadilla, facial, trag, pediatrica.

Nota: Cuando el tipo de mascarilla se configura a Facial o Trag la alarma de mascarilla sin ventilacion se
activara automaticamente.

Para obtener una lista completa de las mascarillas compatibles con este dispositivo, consulte la lista de
compatibilidad de mascarillas y dispositivos en www.resmed.com/downloads/devices. Si no tiene
acceso a Internet, comunigquese con su representante de ResMed.

Menu configuracion: Configuraciones de alarma (volumen de alarma)

¥
1. Pulse para mostrar la pantalla de Configuraciones de alarma.

2. Utilice el botén de seleccién - para desplazarse por el mentl y cambiar el volumen de la alarma a
bajo, medio o alto.

-~ | e mm ~ | g

@_ Configuraciénalarmas

@_ Configuraciénalarmas

fu ool olni oolve olwvm ocoflire ool ol ocolve olwvm oo

Menu Configuracion: opciones

1. Pulse W para mostrar la pantalla Opciones.

2. Utilice el botén de seleccion @ para desplazarse por el menul y cambiar los pardmetros (consulte las
descripciones en la tabla a continuacion).
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Pragl
e I g

IE8) Mentide configuracion

fu ool olti oolve olvm ocoffre ool olTi ocolve olvm oo

Valor Descripcion
Reconocer El equipo esté calibrado conforme al sistema de tubos de aire que usted emplea.
circuito 1. Asegurese de que el tratamiento esté apagado antes de ejecutar Reconocer circuito.
2. Siesté en uso, apague el flujo de oxigeno.
3. Seleccione el tipo de mascarilla.
4. Configure el circuito de aire, incluidos los accesorios y la interfaz del paciente.
Nota: Al ejecutar Reconocer circuito para uso invasivo, no conecte un soporte de
catéter, tubo de tragueotomia o HMEF. Consulte “Configuracion para uso invasivo”
(consulte la pagina 6).
5. Deje el circuito de aire sin obstruir y abierto al aire.
6. Pulse e para iniciar Reconocer circuito.
7. Espere a que el dispositivo complete sus pruebas automaticas (en menos de 30 seg).
Los resultados se muestran al terminar. Si se ha reconocido con éxito la configuracion
del circuito, se muestra e Si no ha tenido éxito, se muestra Q (consulte “Solucion
de problemas” (consulte la pagina 26)).
Calibracion El dispositivo inicia la calibracion del sensor de monitoreo de FiO2 para medir la

del sensor de
FiO2

concentracion de oxigeno del aire respirable.

1.
2.

Pulse e para iniciar la calibracion del sensor de FiOa.
Espere hasta que el dispositivo finalice su calibracién.
Los resultados se muestran al terminar.

Nota: Detenga el flujo de oxigeno.

Periodo de
rampa

Si se ha configurado la rampa méxima, el paciente puede seleccionar cualquier valor hasta
ese momento.

Opciones: Rampa méax: 0 min (méx. 45 minutos, en incrementos de 5 minutos)

Menu de configuracion: Menu Configuracion

Valor Descripcion
Idioma Configura el idioma del visor.

Opciones: Dependiendo de la configuracion regional
Brillo Establece el brillo de la luz de fondo del visor.

Opciones: 20 a 100%, en incrementos del 10%

Luz de fondo

Activa la luz de fondo de la pantalla y del teclado.

Si se selecciona la configuracion AUTO la luz de fondo se apaga después de cinco
minutos sin que se realice ninguna accién, y se vuelve a encender si se pulsa
cualquier botén otra vez o se produce una alarma.

Opciones: Ence, Auto

Formato hora

Establece el formato del reloj.
Opciones: 24 h, 12 h

Espafiol
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Valor Descripcion

Formato fecha Establece el formato de la fecha.

Opciones: dd/mm/aaaa, mm/dd/aaaa

Para volver a la pantalla Opciones, pulse el boton Volver€]

Menu Informacion
Resumen de episodios

Recordatorios
qmoos] |

i | Recordatorio

Carmibiar mascarida ) 2voreon | D
Cambiar fitro IZI-‘U?WI Restas |
= [_Restab )

22

El resumen de episodios muestra el resumen de tres tipos de
episodios: cambios enconfiguraciones, alarmas y episodios del
sistema (p. ej., conexion de memoriaUSB ResMed). Hay hasta 200
eventos de cada tipo, que se presentan en orden cronolégico; de
forma predeterminada, el evento més reciente aparece en la parte
superior.

Nota: Cuando se alcanza la capacidad de 200 eventos registrados, se
sobrescribe el registro mas antiguo.

Las horas de uso durante los Ultimos siete dias de tratamiento se
muestran en un gréfico de barras y pueden compararse con los datos
de los ultimos 365 dias.

Esta pantalla muestra el nUmero de serie (que aparece como NS del
equipo), el nimero del equipo, la version del software y las versiones
de otros componentes. Es posible que un técnico solicite los datos
que aparecen en esta pantalla para dar servicio o como parte de la
solucién de problemas.

Puede usar el menu Recordatorio para alertar al paciente acerca de
determinados episodios; por ejemplo, cudndo cambiar su mascarilla,
cuéndo cambiar el filtro, etc. El recordatorio aparece en amarillo a
medida que la fecha se acerca (dentro de 10% del periodo del
recordatorio). El recordatorio también se muestra cuando el
dispositivo estad encendido. Los pacientes pueden borrar un mensaje
de recordatorio seleccionando ‘Restablecer’, lo cual borra la fecha de
recordatorio actual poniéndola en APAG o muestra la siguiente fecha
de recordatorio preconfigurada.



Gestion de datos

Hay dos puertos de comunicacién de datos en la parte posterior del dispositivo para la conexién de una
memoria USB. Consulte StellarUn vistazo (consulte la pagina 2). Los datos del dispositivo y el tratamiento
se pueden almacenar o leerse desde alli con las aplicaciones del software ResMed.

/\ ADVERTENCIA

No conecte ningun dispositivo a los puertos de comunicacién de datos que no sea un dispositivo
especialmente disenado y recomendado por ResMed. Conectar otros equipos podria provocar
lesiones personales o danos a Stellar. Consulte Advertencias y precauciones generales (consulte la
pagina 34).

/\ PRECAUCION

No desconecte la memoria USB de ResMed mientras la transferencia de datos esté en curso. De lo
contrario podrian perderse los datos o provocar un error en ellos. El tiempo de descarga depende
del volumen de los datos.

Notas:
e No es posible conectar dos memorias USB ResMed simultdneamente para comunicacion de datos.
e Sila transferencia de datos fall6 o no es posible realizarla, lea la seccién de solucién de problemas.

e No almacene otros archivos en la memoria USB que no sean los generados por el equipo o la
aplicacién. Los archivos desconocidos pueden perderse durante la transferencia de datos.

1. Conecte la memoria USB de ResMed en uno de los dos puertos USB que estén en la parte posterior
del equipo.

El primer didlogo para la transferencia de datos USB se muestra automaticamente en el visor. El
dispositivo comprueba si hay suficiente capacidad de memoria en la memoria USB y si hay disponibles
datos legibles.

2. Seleccione una de las opciones disponibles.
e Leer config
Las configuraciones se transferirdn de la memoria USB ResMed al Stellar.
e Grabar config
Las configuraciones del dispositivo se almacenaran en la memoria USB ResMed.
e Grabar config y registros
Las configuraciones y los registros del dispositivo se almacenaran en la memoria USB ResMed.
e Cancelar
3. Confirme la transferencia de datos.

Limpieza y mantenimiento

La limpieza y el mantenimiento que se describen en esta seccién deben llevarse a cabo con regularidad.
Esto también ayuda a prevenir el riesgo de contaminacién cruzada. Consulte los manuales del usuario de la
mascarilla, del humidificador y demds accesorios para obtener instrucciones detalladas sobre su cuidado y
mantenimiento.

/\ ADVERTENCIA

e Peligro de electrocucion. No sumerja en agua el dispositivo, el oximetro de pulso ni el cable de
alimentacion. Apague el equipo, desenchufe el cable de alimentacién del tomacorriente y del
equipo antes de limpiarlo, y asegurese de que esté seco antes de volver a conectarlo.

o El sistema de mascarilla y el tubo de aire estan sujetos a un desgaste natural por el uso.
Inspeccidnelos regularmente para verificar que no estén danados.

/\ PRECAUCION

El Stellar no puede esterilizarse.
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Diario

Desconecte el tubo de aire del dispositivo (y del humidificador si se estd usando) y cuélguelo en un lugar
limpio y seco hasta el proximo uso. Si el dispositivo esté visiblemente sucio, limpie las superficies
exteriores y el pulsioximetro (si se utiliza) con un pafo himedo y un detergente suave.

/\ PRECAUCION

e No cuelgue el tubo de aire a la luz directa del sol, ya que con el tiempo se endurecerd y acabara
agrietandose.

¢ No utilice lejia, cloro, alcohol o soluciones aromaticas a diario (incluidos todos los aceites
perfumados), jabones humectantes o antibacterianos para limpiar el tubo de aire o el dispositivo
(excepto los agentes de limpieza aprobados Actichlor™ Plus, alcohol isopropilico (isopropanol) al
70 %, Mikrozid® AF o CaviCide®). Estas soluciones podrian endurecer el producto y reducir su
vida util. El uso de limpiadores y soluciones desinfectantes que contengan alcohol o cloro
(distintos de los agentes de limpieza aprobados) esta permitido para la limpieza periddica del
dispositivo, como para la limpieza entre pacientes o, particularmente, durante los periodos de
servicio, pero no se recomienda para el uso diario.

Limpieza semanal

1. Separe el tubo de aire del equipo y de la interfaz del paciente.

Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.

Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

Vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la interfaz del paciente.

Si el dispositivo esté visiblemente sucio, limpie las superficies exteriores del dispositivo y el oximetro
de pulso (si se utiliza) con un pafo himedo y un detergente suave.

Mensualmente

1. Limpie el exterior del equipo y el oximetro de pulso (si se utiliza) con un pafio humedo y detergente
suave.

o s N

2. Inspeccione visualmente el filtro de aire para verificar que no esté obstruido por suciedad y que no
tenga agujeros.

cambio del filtro de aire

Cambie el filtro de aire cada seis meses (0 més a menudo si es necesario).

/\ ADVERTENCIA

No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.
1. Retire la cubierta del filtro de aire de la parte posterior del dispositivo.
2. Retire y deseche el filtro de aire usado.

3. Inserte un nuevo filtro de aire.

4. Vuelva a ajustar la tapa del filtro de aire.
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Filtro de aire

Cubierta del
filtro de aire

Desinfeccion

Al desinfectar el equipo se ayuda a prevenir el riesgo de contaminacién cruzada.

Desinfecte el exterior del equipo, especialmente la salida de aire, con un pafio hiumedo y una solucién
desinfectante (p. ej. Microzid).

Uso en miultiples pacientes

/\ ADVERTENCIA

e Es necesario un filtro antibacteriano si va a utilizar el dispositivo en multiples pacientes.
e Enunentorno de uso en multiples pacientes, debe realizar lo siguiente antes de proporcionar el
dispositivo a un paciente nuevo:
Mascarilla Reprocese; Las instrucciones de limpieza, desinfecciony esterilizacion se
encuentran en el sitio web de ResMed: www.resmed.com/masks/sterilization.
Si no tiene acceso a Internet, comuniquese con su representante de ResMed.

Tubo de aire Reemplace el tubo de aire. Alternativamente, consulte las instrucciones del tubo
de aire para obtener informacién sobre limpieza y desinfeccion.
Dispositivo Desinfecte el Stellar del modo siguiente:

Utilice una solucién limpiadora o desinfectante antibacteriana como Actichlor™
Plus (solucién limpiadora/desinfectante a base de cloro, alcohol isopropilico
(isopropanol) al 70 %, Mikrozid® AF o CaviCide® (soluciones de
limpieza/desinfectantes a base de alcohol), con un pafio desechable y limpio sin
tefir para limpiar y desinfectar las superficies exteriores del dispositivo. Limpie
todas las superficies accesibles del dispositivo, incluida la salida de aire (evite
que entre liquido en cualquiera de las aberturas del dispositivo).

Los agentes de limpieza aprobados son adecuados para el uso diario.
Consulte las instrucciones de uso del fabricante del producto de limpieza para
obtener informacion sobre el procedimiento, la concentracién y el tiempo de
contacto de los agentes de limpieza.

Humidificador Como las instrucciones de los humidificadores difieren, consulte el manual del
usuario del humidificador en uso. En las situaciones en que multiples pacientes
utilicen el dispositivo, use el recipiente para agua H4i (desechable) en lugar del
H4i (reutilizable).
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Servicio técnico

/\ PRECAUCION

La inspeccion y las reparaciones deberan ser efectuadas Unicamente por un agente autorizado. Bajo
ninguna circunstancia debera intentar abrir, reparar ni dar mantenimiento al equipo usted mismo.
Este producto debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed cinco afos
después de la fecha de fabricacion, salvo por la bateria interna que ResMed recomienda probar cada dos
afos para evaluar su vida restante. Hasta ese momento, el equipo esta disefiado para funcionar de manera
segura y confiable, siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por
ResMed. Al entregar un equipo nuevo, se brinda informacion acerca de la garantia correspondiente de
ResMed. Por supuesto, al igual que con cualquier equipo eléctrico, si detecta alguna irregularidad, debera
tomar precauciones y hacer que un centro de servicio técnico autorizado de ResMed revise el equipo.

Solucion de problemas

Si hay un problema, intente las siguientes sugerencias. Si el problema no puede resolverse, comuniquese
con ResMed.

Solucidn de problemas de las alarmas

El motivo més comun por el cual suenan las alarmas es porque el sistema no ha sido montado
correctamente. Verifique que el tubo de aire se haya conectado adecuadamente al dispositivo y a la
interfaz del paciente (y al humidificador si se utiliza).

Notas:
o Elregistro de alarmas y las configuraciones de alarma se mantienen cuando se apaga el dispositivo y en
el caso de que se produzca un corte en el suministro eléctrico.

e Si se activan varias alarmas al mismo tiempo, en la pantalla aparecera primero la alarma de mayor
prioridad.

e Siunaalarma se activa repetidamente, detenga el uso y devuelva el dispositivo para su reparacion.
Problema/Causa posible Accién

Pantalla LCD: iBateria interna vacia!
La carga restante de la bateria se  Conecte el equipo a la red de alimentacion de energia eléctrica.

1 0 , " .
encuentra por debajo de 15%. El - Nota: En caso de una falla total de energia, las configuraciones de
dispositivo se puede accionar con  tratamiento se almacenaran y el tratamiento se reanudara cuando el

la baterfa interna durante un dispositivo reciba alimentacién de nuevo.
maximo de 2 minutos.

Pantalla LCD: jFalla del sistema!
Falla de un componente. 1. Apague el equipo.

El dispositivo deja de administrar 2 Encienda de nuevo el dispositivo.
presion de aire (falla del sistema

6, 7,9, 22, 38). No es posible

comenzar el tratamiento (falla del

sistema 21).
La temperatura interna del 1. Compruebe que la temperatura ambiente sea superiora 5 °C.
dispositivo es demasiado baja Si el dispositivo estuvo almacenado a una temperatura inferior a 5
para que este inicie/administre el °C, deje pasar tiempo suficiente para que se aclimate antes de
tratamiento (falla del sistema 21). usarlo.

2. Apague el equipo.

3. Encienda de nuevo el dispositivo.

Si el problema persiste, devuelva el dispositivo para su reparacion.
La autocomprobacién del 1. Apague el equipo.

dispositivo da errory no se puede 2 Encienda de nuevo el dispositivo.

g;':;g ;qa)tamlento (falla del Si el problema persiste, devuelva el dispositivo para su reparacion.
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Problema/Causa posible Accidén

Falla de componente (falla del 1. Apague el equipo.
sistema 8, 25). 2. Encienda de nuevo el dispositivo.

Pantalla LCD: jSobrepresion!

El dispositivo genera una presion
que es superior a 59 cm H20. El
tratamiento se detendra.

1. Apague el equipo.

2. Verifigue que el tubo de aire esté correctamente conectado.
3. Encienda de nuevo el dispositivo.

4. Inicie la funcion de reconocimiento de circuito.

Nota: Si la alarma se activa repetidamente, es posible que haya
componentes internos defectuosos. Suspenda el uso y devuelva el
equipo para que lo reparen.

Pantalla LCD: jTubo obstruido!
La via de aire esté obstruida. 1. Verifique que no haya ninguna obstruccion en la via de aire.
2. Retire las obstrucciones.

3. Silaalarma no se ha desactivado, detenga el tratamiento.

4. Reinicie el tratamiento.

Pantalla LCD: jTemperatura elevada [10, 11, 12, 23]!

La temperatura dentro del equipo Asegurese de que la temperatura ambiente esté dentro de los limites

es demasiado alta. Es posible de funcionamiento especificados. Si el problema persiste dentro de las

que el tratamiento se detenga. condiciones de funcionamiento especificadas, devuelva el equipo para
su reparacion.

Péngase en contacto con el médico.

Pantalla LCD: jPresion elevadal

La presion de tratamiento supera 1. Detenga el tratamiento.
el nivel de alarma preconfigurado. 2. Reinicie el tratamiento.

Si el problema persiste, hable con el médico.

Pantalla LCD: jPresion baja!

El tubo de aire no estd conectado 1. Revise la integridad del circuito de aire y reconéctelo.

correctamente. 2. Silaalarma no se desactiva, detenga el tratamiento.
3. Reinicie el tratamiento.

Pantalla LCD: Circuito desconectado!

El tubo de aire no esté conectado 1. Revise la integridad del circuito de aire y reconéctelo.

correctamente. 2. Silaalarma no se ha desactivado, detenga el tratamiento.
3. Reinicie el tratamiento.

Pantalla LCD: jVentilacion minuto baja!

El nivel de la ventilacién minuto Péngase en contacto con el médico.
ha disminuido por debajo del

nivel configurado para la alarma.

Pantalla LCD: jFrec respiratoria baja!, jFrec respiratoria elevada!

El nivel de frecuencia respiratoria Péngase en contacto con el médico.
ha cafdo por debajo del nivel de

configuracion de la alarma o lo ha

superado.

Pantalla LCD: jFuga grave!

Fuga grave por la mascarilla e Ajuste la mascarilla para minimizar la fuga. Consulte “Uso del ajuste
durante mas de 20 segundos. de la mascarilla” (consulte la pagina 18).

e Revise la integridad del circuito de aire y reconéctelo.
e Si el problema persiste, hable con el médico.
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Problema/Causa posible Accién

Pantalla LCD: jMascarilla sin ventilacion!

e Se ha conectado una e Asegurese de que la mascarilla tenga ventilas.
mascarilla sin ventilacion. e Asegurese de que los orificios de ventilacion de la mascarilla no
e Es posible que los orificios de estén obstruidos.
ventilacién de la mascarilla e Asegurese de que la vélvula de fuga ResMed esté instalada y de
estén blogueados. que el orificio de ventilacion no esté obstruido.
e Faltalavalvula de fuga e Asegurese de que el oxigeno (si se esta usando) solo se haya
ResMed o el orificio de conectado en la parte posterior del dispositivo.

ventilaciéon esta obstruido. . . o
o Si el problema persiste, hable con el médico.

Pantalla LCD: jApnea!
El equipo detecta una apnea que e Respire con normalidad para desactivar la alarma.

ha superado el nivel de alarma o Siel problema persiste, hable con el médico.
preconfigurado.

Pantalla LCD: jBateria interna baja!

La capacidad de la bateria interna  Conecte el equipo a la red de alimentacion de energia eléctrica.
esta por debajo de 30%.

Pantalla LCD: jSpO: baja!
El SpO2 ha descendido por e Revise la conexién del sensor.

debajo del nivel de alarma o Siel problema persiste, hable con el médico.
preconfigurado.

Pantalla LCD: jSensor digital de SpO: averiado!

El sensor digital no esta Revise si el sensor digital estd conectado adecuadamente al dedo y
conectado adecuadamente o verifigue la conexién al oximetro de pulso.

proporciona valores erréneos.

Pantalla LCD: jOximetro Xpod desconectado!

El oximetro de pulso esté Verifique si el oximetro de pulso esté bien conectado al equipo.
desconectado.

Pantalla LCD: jNivel de FiO2 bajo!
FiO2 ha descendido por debajo o Realice la calibracion del sensor de FiO2.

del nivel de alarma e Siel problema persiste, hable con el médico.
preconfigurado.

Pantalla LCD: jNivel de FiO2 elevado!
FiO2 ha excedido el nivel de e Realice la calibracién del sensor de FiO2.
alarma preconfigurado. o Siel problema persiste, hable con el médico.

Pantalla LCD: jSensor de FiO, desconectado!

El sensor de monitoreo de FiO2 Conecte el sensor de monitoreo de FiO2 o cdmbielo por uno nuevo.
no esta conectado.

Pantalla LCD: jFalla del teclado!

Una de las teclas se mantuvo Elimine cualquier blogueo del teclado.
oprimida durante méas de 10

segundos o se atasco.

Pantalla LCD: Atencion: jTemperatura elevada [42, 43, 44, 45]!

La temperatura dentro del equipo Asegurese de que las condiciones de la temperatura ambiente estén
es elevada. dentro del rango de funcionamiento especificado.
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Problema/Causa posible Accidén

Pantalla LCD: jBateria interna en uso!

El equipo esté usando la bateria Revise si el cable de alimentacién estd adecuadamente conectado al
interna. dispositivo si quiere operar con suministro de red.

&
Pulse el botén silenciador de alarma L, para eliminar la alarma.

Pantalla LCD: jCC externa en uso!

El dispositivo se alimenta con una Revise si el cable de alimentacién estd adecuadamente conectado al
bateria externa. dispositivo si quiere operar con suministro de red.
Nota: La alarma desaparecerd automaticamente después de un
minuto.

Otras soluciones de problemas

Problema/Causa posible Solucion

No se ve nada en la pantalla

Corte en el suministro eléctrico. El e Quitese la mascarilla o el soporte del catéter del tubo de
dispositivo deja de suministrar presién de traqueotomia hasta que se reanude el suministro eléctrico.
aire. e Compruebe la conexién del cable de alimentacion entre la

red de energia eléctrica o la bateria externa y el dispositivo.

e A medida que la bateria interna envejece, la capacidad
disponible disminuye. Cuando la capacidad que le queda a
la bateria es baja, puede afectar la indicacion del nivel de
carga y conducir a un corte de alimentacion sin que se
activen las alarmas de bateria baja o vacia. ResMed
recomienda probar la bateria luego de dos afios para
determinar la vida Util que le queda (Consultar “Bateria
interna” (consulte la pagina 3)).

Alimentacioén no conectada o dispositivo Asegurese de que el cable de alimentacion esté conectado y

no encendido. pulse una vez el interruptor en la parte posterior del
dispositivo.

La presion de tratamiento parece ser baja

Est4 utilizando un Per. rampa. Espere a que la presién del aire aumente.

El filtro de aire esté sucio. Cambie el filtro de aire.

El tubo de aire esté torcido o roto. Enderece o cambie el tubo.

El tubo de aire no esté conectado Conecte el tubo de aire firmemente a ambos extremos.

correctamente.

La mascarilla y el amés no estan Ajuste la posicion de la mascarilla y del arnés.

colocados correctamente.

Falta el tapdn o tapones del puerto o Vuelva a colocar el o los tapones.

puertos de acceso en la mascarilla.

Es posible que la presion necesaria para el Consulte a su médico para ajustar la presion.

tratamiento haya cambiado.

Hay una alta impedancia (p. €j., un filtro Ejecute la funcion Reconocer circuito.

bacteriano/viral) en el circuito de aire.

El disco de control del humidificador estd  Gire el control para bajarlo y saque el agua del tubo de aire.
demasiado alto, lo que provoca una

acumulacién de agua en el tubo de aire.

La presion de tratamiento parece ser alta

Es posible que la presion necesaria para el  Consulte a su médico.
tratamiento haya cambiado.
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Problema/Causa posible Solucién

Hay un cambio en la impedancia en la Ejecute la funcion Reconocer circuito.
configuracioén del circuito.

El dispositivo no inicia el tratamiento cuando respira en la mascarilla

SmartStart/Stop no esta ence. Consulte a su médico.

La respiracion no es lo suficientemente Inhale y exhale profundamente a través de la mascarilla.
profunda para activar SmartStart.

Hay una fuga excesiva. Ajuste la posicién de la mascarillay del arnés.

Falta el tapon o los tapones del puerto o Vuelva a colocar el o los tapones.
puertos de acceso en la mascarilla.

El tubo de aire no esta conectado Conéctelo firmemente en ambos extremos.
correctamente.

El tubo de aire esta torcido o roto. Enderece o cambie el tubo.

Hay una alta impedancia (p. €j., un filtro Ejecute la funcion Reconocer circuito.

bacteriano/viral) en el circuito de aire.

El dispositivo no se detiene cuando se quita la mascarilla

SmartStart/Stop estd desactivada. Consulte a su médico.
Estd usando una mascarilla facial SmartStart esté desactivado si estédn seleccionadas como
completa o un tubo de traqueotomia. interfaz la mascarilla facial completa o Traqueotomia.

Estd usando accesorios incompatibles (p.  Utilice Unicamente el equipo recomendado y suministrado por
ej., humidificador o sistema de la ResMed.

mascarilla) con alta resistencia.

Las alarmas Fuga grave o Vent min baja Consulte a su médico.

estan configuradas a Ence.

“Conf. detencion” esté activado. Consulte a sumédico.

La alarma Fuga grave esta activada, pero la alarma no se activa al retirar la mascarilla durante el
tratamiento

Esta usando un sistema de suministro de  Utilice inicamente el equipo recomendado y suministrado por
aire incompatible. ResMed.

Los pardmetros de presion son demasiado Ejecute la funcién Reconocer circuito para ajustar la presion
bajos para los componentes de suministro del tratamiento segun el sistema de tubos de aire.

de aire utilizados.

Reconocer circuito fallido

e La configuracién del circuito no es Revise los componentes incluidos en la configuracién del
adecuada, ya que la impedancia circuito y ajustelos segun corresponda, luego vuelva a ejecutar
detectada es demasiado alta. Reconocer circuito (consulte “Menu Configuracion”).

e Se han incluido demasiados
componentes o la impedancia de los
accesorios en uso esta por encima de
la recomendada por ResMed:; p. €j., el
tipo de filtro, el humidificador externo,
el tubo de aire.

El flujo de aire suministrado no estd hUmedo/calentado a pesar de estar usando el humidificador H4i
El humidificador no esté bien conectado. Conecte correctamente el humidificador.

El humidificador no calienta. El dispositivo se alimenta actualmente de una bateria o no
esta conectado a la red principal.

El humidificador no funciona. Devuelva el dispositivo y el humidificador para su reparacion.

La cdmara de agua esté vacia. Llene la cdmara de agua del humidificador.
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Problema/Causa posible Solucién

No se puede leer o no se puede escribir en la memoria USB

La memoria USB contiene datos que no Consulte a sumédico.
se pueden leer, no tiene suficiente
espacio disponible o no es compatible con

el dispositivo.

La memoria USB esta defectuosa. Sustituya la memoria USB después de consultar a su médico.
Fallo de calibracion del sensor de FiO2

El sensor de FiO2 no estad conectado Para la conexion correcta del sensor de FiO2 consulte “Uso
adecuadamente. del sensor de monitoreo de FiO2".

El sensor de FiO2 estd usado o Si la vida util del sensor de FiO2 ha pasado de un ano,
defectuoso. reemplace el sensor de FiO2 e inicie la calibracion de nuevo.

Pantalla LCD: 8= se muestra en el encabezado.

La bateria no se esta cargando. e Asegurese de que las condiciones de la temperatura
ambiente estén dentro del rango de funcionamiento
especificado. Si el problema persiste dentro de las
condiciones de funcionamiento especificadas, devuelva el
dispositivo para su reparacion.

e Apague el dispositivo. Encienda de nuevo el dispositivo.

Especificaciones técnicas
Limites de presion de o IPAP: 2-40 cm de Hz0 (en modo S, ST, T, PAC)
funcionamiento e PS:0-38 cmde H0 (en modo S, ST, T, PAC)
e EPAP: 2-25 cm de H.0 (en modo S, ST, T, iVAPS, PAC)
e  CPAP: 4-20 cm de H.0 (solo en modo CPAP)
e PS Min: 0-20 cm de Hz0 (en modo iVAPS)

e PS Méx: 0-30 cm de H20; 8-30 cm de H,0 cuando AutoEPAP esté ence. (en modo
iVAPS)

e EPAP Min / EPAP Max: 2—25 cm de H20 (en el modo iVAPS cuando AutoEPAP estd
ence.)

e Intervalo de volumen corriente previsto: 50-2500 ml
Nota: El modo iVAPS solo esta disponible en Stellar 150.

Presién maxima suministrada en 60 cm H:0 (en todos los modos)
caso de falla del equipo

Resistencia maxima de respiracion 2 cm H20 a 30 1/min; 7,2 cm H.0 a 60 I/min
con una sola falla

Flujo maximo >200 I/mina 20 cm H20
Exactitud del flujo +51/min 0 20 % del valor medido, lo que sea superior

Condici6n de prueba: Modo T, IPAP: 40 cm H.0, EPAP: 2 cm H:0, Tiempo de subida: MIN,
tiempo de descenso: MIN, Ti: 4,0 seg, Ritmo respiratorio: 10 rpm, con tapdn calibrador
ResMed.

Tolerancia de presién de tratamiento  IPAP: + 0,5 cm Hz0 + 10% de la presi6n configurada (fin de la inhalacion)
EPAP/PEEP: + 0,5 cm Hz0 + 4% de la presidn configurada
CPAP: + 0,5 cm H.0 + 10% de la presidn configurada

Condicidn de prueba: Modo T, IPAP: 40 cm H20, EPAP: 2 cm H:0, Tiempo de subida: MIN,
tiempo de descenso: MIN, Ti: 4,0 seg, Ritmo respiratorio: 10 rpm, con tapdn calibrador
ResMed.
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Nivel de presion actstica
Nivel de potencia acistica

Rango de volumen de alarma

Dimensiones (largo x ancho x altura)
Peso

Pantalla LCD

Salida de aire

Medicién de presion
Medicién del flujo
Partes aplicadas (segin IEC 60601-1)

Medicién de la FiO,

Medicion de Sp0;

Medida de frecuencia de pulso

Unidad de alimentacion

Suministro eléctrico (aislado) de CC
externo

Baterfa interna

Construccidn de la carcasa

Condiciones ambientales

32

31 dBA con una incertidumbre de 3 dBA, medida segun la norma ISO 17510 — 1
39 dBA con una incertidumbre de 3 dBA, medida segun la norma ISO 17510 — 1

Alarma de alta, media y baja prioridad (medida en un radio de 1 m conforme a
IEC 60601-1-8):

42 dB como minimo

79 dB como méaximo

230 x 170 x 120 mm (9,1 x 6,7 x 4,7 pulg.)

21kg (4,6 1b)

Dimensidn (largo x ancho x altura): 76,9 mm x 63,9 mm x 3,15 mm (3" x 2.5" x0,1" pulg.)
Resolucion: 320 x 240 pixeles

22 mm (0,9 pulg.) cdnico, compatible con ISO 5356-1 Equipo anestésico y respiratorio -
Conectores cénicos

Transductor de presion interno

Transductor de flujo interno

Interfaz del paciente (mascarillas, tubo endotraqueal o tubo de traqueotomfa)
Oximetro (accesorio opcional)

Intervalo: 18 a 100 %. Resolucion: 1 %. Precision: +(2,5vol. % + 2,5 % de la concentracion
real de oxigeno)* (segtn ISO 80601-2-55)

* La Fi02 medida cuya muestra se tomé a un minimo de 1 Hz tiene un tiempo de respuesta
de 14 s a 90 % del valor final. La la desviacién de salida a largo plazo en Oz al 100 % es
<5 % a lo largo de 1 afio.

Intervalo: 70 a 100 %. Resolucidn: 1 %. Precision: +2 % en un intervalo de 70 a 100 %

Intervalo: 40 rpm a 240 rpm. Resolucion: 1 rpm, precision: Consulte las especificaciones
técnicas de Nonin Xpod en www.nonin.com.

CA 100240V, 50-60 Hz, 2,2 A, max. 65 W
24V, 3A

Baterfa de iones de litio, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh
Horas de funcionamiento: 3 h con una pila nueva en condiciones normales.

Tipo de paciente: crénico en casa; presion: IPAP/EPAP 15/5 cm H.0; tipo de mascarilla: Ultra
Mirage; tubo de aire: 2 m (6 pies 6 pulg.); fuga: 0; frecuencia respiratoria: 20 rpm; capacidad
de la bateria: 100 %

Tipo de paciente: grave de hospital; Presién cm H20: IPAP/EPAP 20/5 cm H20; tipo de
mascarilla: Ultra Mirage; tubo de aire: 2 m (6 pies 6 pulg.); fuga: 0; frecuencia respiratoria:
45 rpm; capacidadde la baterfa: 100 %

Termopléastico de ingenieria ignifuga
o Temperatura de funcionamiento: 0 °C (+32 °F) a +35 °C (95 °F)

e Humedad de funcionamiento: 10 %-95 % sin condensacion

o Temperatura de almacenamiento y transporte: -20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F); + 50 °C
(+122 °F¥)

e Humedad de almacenamiento y de transporte: 10 %—95 % sin condensacidn

o Presion del aire: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3000 m (9842 pies 5 pulg.)

Nota: El rendimiento puede verse limitado por debajo de 800 hPa.
*NONIN XPOD



Compatibilidad electromagnética El producto cumple con todos los requisitos pertinentes en cuanto a compatibilidad
electromagnética (EMC, por sus siglas eninglés) de acuerdo con CEl 60601-1-2:2014, para
entornos residenciales, comerciales y de industria ligera.

Se recomienda que los dispositivos de comunicacién méviles se conserven a por lo menos
0,3 m de distancia del equipo.

Se puede obtener informacién acerca de las emisiones electromagnéticas y de inmunidad
de este dispositivo de ResMed en www.resmed.com/downloads/devices.

Impacto potencial de las La pérdida o el deterioro de las siguientes funciones clinicas debido a perturbaciones
perturbaciones electromagnéticas electromagnéticas podrian ocasionar que la seguridad del paciente se vea comprometida:
o Precision del control de la ventilacion
e Exactitud en el monitoreo de presidn en las vias respiratorias y el volumen
e Alarmas del tratamiento
La deteccion de este deterioro podria observarse mediante el siguiente comportamiento del
dispositivo:
e Suministro erratico de la ventilacién
e Fluctuaciones réapidas en los pardmetros monitoreados
o Falsa activacion de alarmas técnicas o del tratamiento

Filtro de aire Malla de fibra electrostética con estructura de marco TPE. Eficiencia de filtrado bacteriano
de >99,9 % para un tamafio de particula de ~ 2,7 micrones.

Tubo de aire Tubo de aire: Plastico flexible de 2 m (6 pies 6 pulg.) o de 3 m (9 pies 10 pulg.) de longitud
(22 mm/0,9 pulg. de didmetro)
Tubo de aire SlimLine: Plastico flexible de 1,83 m (6 pulg.) de longitud (15 mm/0,6 pulg. de
didmetro)

Para obtener més informacidn sobre la resistencia del tubo al flujo, cumplimiento, longitud
de tubo y didmetro interior, consulte la gufa de cumplimiento de tubo de aire en

ResMed.com.
Clasificaciones CEl 60601-1 e (lase Il (Clausula 3.14—doble aislamiento). Este cumplimiento significa que no existe
la necesidad de una toma de tierra protectora (es decir, enchufe con toma a tierra).
e TipoBF

e Funcionamiento ininterrumpido

Requisitos para viajes en avion Pueden usarse dispositivos electronicos médicos portatiles (M-PED) que cumplan los
requisitos de la Administracion Federal de Aviacion (FAA) de RTCA/DO-160 durante todas
las fases de los viajes aéreos sin necesidad de pruebas ni aprobacién por parte del operador
de la aerolinea. ResMed confirma que el Stellar cumple los requisitos de RTCA/DO-160.

Este dispositivo no es adecuado para usarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable.

Notas:

o FEl fabricante se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones sin previo aviso.
e Lapresion se puede visualizar en cm H2o0 o hPa.

Simbolos
. 1
A\
@ Siga las instrucciones de uso; E Equipo de Clase Il; Pieza aplicada tipo BF; ’E- * Timbre (alarma

remota); IP31 El dispositivo esta protegido contra objetos extrafos sélidos de 2,5 mm (0,1 pulg.) de

didmetro y gotas de agua que caigan verticalmente; Precaucion; A Anuncio de advertencia

general (consulte el enchufe conector del H4iy la conexién de CA en el dispositivo);

ON/STAND-BY Estado en espera o preparatorio para una parte del equipo (interruptor de corriente);
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02 Conexién para suministro de oxigeno; IMax 30 I/min (méx. 30 I/min); e -= Puerto de
@

v & f"" aal
transporte; L Manéjese con cuidado; 13, Humedad méaxima; Manténgase seco; Fabricante;

H Hacia arriba; @ Numero de serie; @ Cédigo de lote; ®No reut|I|zar @ No se use si el

=

datos; Us Asociacion canadiense de normas; { Limitacion de temperatura para almacenamiento y

I
envase esta danado; IE Numero de catélogo; g Fecha de caducidad; Manténgase alejado de la

luz solar; ¥ sin latex; Peso del dispositivo; @, No contiene sustancias que se consideran

peligrosas para el medio ambiente en China. ® No es seguro para resonancia magnética (no la utilice
cerca de un dispositivo de resonancia magnética).

Informacion ambiental

Este dispositivo se debe desechar de conformidad con las leyes y reglamentos del pais en el que se
deseche.

Para obtener méas informacién acerca de la disposicion del producto, comuniquese con su oficina local de
ResMed o con su distribuidor especializado, o visite nuestra pagina web en www.resmed.com.

Deseche los filtros de aire y los tubos de aire usados conforme a las directivas de su pais.
Advertencias y precauciones generales
/\ ADVERTENCIA

Una advertencia le alerta sobre la posibilidad de que se produzcan lesiones.
o Leala totalidad de la guia antes de utilizar este equipo.

e Este equipo sélo debe usarse con tubos de aire y accesorios recomendados por ResMed o el
médico tratante. El uso de tubos de aire y accesorios incorrectos podria afectar el
funcionamiento del equipo.

o El dispositivo y los accesorios deben ser utilizados solamente para el uso especifico indicado.

o El dispositivo debe utilizarse inicamente con las mascarillas (y conectores') recomendadospor
ResMed o por un médico o terapeuta respiratorio. Las mascarillas no deben utilizarse a menos
que el equipo esté encendido y funcionando correctamente. Nunca se debe obstruir el o los
orificios de ventilacion asociados con la mascarilla.

Explicacién: El Stellar esta indicado para utilizarse con mascarillas (o conectores') especiales
cuyos orificios de ventilacion permiten un flujo continuo de aire hacia fuera de la mascarilla.
Cuando el dispositivo estd encendido y funcionando correctamente, el aire fresco que este
proporciona hace que el aire espirado salga de la mascarilla a través de los orificios de
ventilacion. No obstante, cuando el dispositivo no esté funcionando, no se suministrara
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a respirar el aire
exhalado. La reinhalacién del aire exhalado durante varios minutos puede, en algunas
circunstancias, provocar asfixia. Esto es valido para la mayoria de los equipos de presion positiva
en las vias respiratorias.

e En caso de corte eléctrico? o averia del dispositivo, retire la mascarilla o el soporte del catéter del
tubo de traqueotomia.

e Peligro de explosién: no lo utilice cerca de anestésicos inflamables.

o No utilice el dispositivo si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios inexplicables
en su funcionamiento.

e Utilice solamente accesorios y piezas originales y aprobadas de ResMed.

e Use solamente accesorios sacados del embalaje original. En caso de que el embalaje esté
danado, el producto en cuestion no se debera utilizar y deberad desecharse junto con el embalaje.

34



Antes de usar el equipo y los accesorios por primera vez, asegurese de que todos los
componentes estén en buen estado y de que su seguridad de funcionamiento esté garantizada.
El sistema no debe utilizarse si presenta algun defecto.

El equipo adicional que se conecte al equipo médico eléctrico deberd cumplir con las normas CEl
0 ISO correspondientes (p. ej., CEI 60950 para equipos de procesamiento de datos). Ademas,
todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos para sistemas eléctricos médicos (IEC
60601-1). Todo aquel que conecte equipos adicionales a un equipo médico eléctrico estara
configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con
los requisitos para sistemas médicos eléctricos. Se ruega tener en cuenta que las leyes locales
priman sobre los requisitos anteriormente mencionados. En caso de duda, consulte al
representante o al departamento de servicio técnico de su area.

No esta permitido realizar ninguna modificacion en este equipo.

Los productos de un solo uso no se deben reutilizar debido a la degradacion y a los riesgos de
contaminacion.

El equipo no debe utilizarse al lado de otro equipo ni montado sobre o debajo de él. Si esto no
pudiera evitarse, el equipo debera controlarse para verificar su normal funcionamiento en la
configuracion en la que se utilizara.

No se recomienda el uso de accesorios (p. ej., humidificadores) distintos de los que se
especifican para el equipo. Esto podria provocar un aumento de las emisiones o una disminucion
de la inmunidad del equipo.

El equipo portatil de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos, como los cables de las
antenas y las antenas externas) debe utilizarse a una distancia de al menos 30 cm con respecto a
cualquiera de las piezas del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, podria deteriorarse el desempefno de este equipo.

El rendimiento del dispositivo puede verse afectado si se usa por encima de la altitud
recomendada o fuera del intervalo de temperatura exterior recomendado.

El usuario no debe conectar el dispositivo Stellar a la bateria de una silla de ruedas que funcione
con baterias, ya que esto puede afectar el rendimiento del dispositivo y provocar danos al
paciente.

En condiciones normales o de falla Unica, toda la trayectoria del flujo neumatico puede
contaminarse con fluidos corporales o gases expirados si no se instalan filtros
bacterianos/virales en la salida del ventilador.

El dispositivo no se ha probado ni esta certificado para el uso en las proximidades de
dispositivos de radiografia, TAC o resonancia magnética. El dispositivo no debe utilizarse cerca
de un dispositivo de resonancia magnética. Nunca ponga el dispositivo dentro de un entorno de
resonancia magnética.

" Es posible que la mascarilla o los conectores proximos a esta lleven puertos incorporados.

2 Durante un corte eléctrico parcial (inferior al voltaje nominal minimo) o total, no se suministraran las
presiones del tratamiento. Cuando se restablezca el suministro, el funcionamiento podra reanudarse sin
cambios en los pardmetros.

/\ PRECAUCION

Una precaucion explica medidas especiales a tomar para el uso seguro y eficaz del equipo.

Al utilizar accesorios, lea el manual del usuario del fabricante correspondiente. El envase de los
consumibles puede proporcionar informacion importante, consulte también los Simbolos
(consulte la pagina 33).

A bajas presiones, es posible que el flujo de aire a través de los orificios de ventilacion de
lamascarilla no sea suficiente para eliminar todos los gases espirados, y es posible que
seanreinhalados en parte.

El equipo no debe exponerse a fuerza excesiva.

Si el dispositivo se cae al suelo accidentalmente, comuniquese con un agente de
servicioautorizado.
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o Preste atencidn a las fugas y otros sonidos inusuales. Si hay algun problema, péngase en
contacto con un representante de servicio técnico autorizado.

¢ No reemplace ninguna pieza del circuito de respiracion mientras el dispositivo se encuentre en
funcionamiento. Detenga el funcionamiento antes de cambiar una pieza.

Notas:

Una nota le informa acerca de caracteristicas especiales del producto.

e Lo anteriormente expuesto son advertencias y precauciones generales. En el manual aparecen
advertencias, precauciones y notas adicionales especificas junto a las instrucciones pertinentes.

o Cologue el dispositivo y asegurese de que el cable de alimentacién se pueda retirarfacilmente del
tomacorriente.

e Solo personal capacitado y autorizado debe realizar cambios a los pardmetros clinicos.

e Cualquier incidente grave que tenga lugar en relacién con este dispositivo deberd informarse a ResMed
y a las autoridades correspondientes de su pais.

Garantia limitada

ResMed Pty Ltd (en adelante “ResMed") garantiza que su producto de ResMed no presentara defectos de
materiales ni de confeccién, desde la fecha de compra y durante el plazo indicado a continuacion.

Producto Plazo de la garantia
o Sistemas de mascarilla (que incluyen armazon, almohadilla, arnés y tubos), con 90 dias
exclusion de los equipos descartables
e Accesorios, con exclusion de los equipos descartables
e Sensores de pulso digital de tipo flexible
o (ubetas de agua para humidificadores
o Baterfas para utilizar en sistemas de baterias externas e internas de ResMed 6 meses
o Sensores de pulso digital de tipo clip 1 afio
o Mddulos de datos para equipos CPAP y binivel
o Oximetros y adaptadores para oximetro para equipos CPAP'y binivel
e Humidificadores y cubetas de agua lavables de los humidificadores
e Equipos de control de titulacién
o Equipos CPAP, binivel y de ventilacion (incluidas las fuentes de alimentacion externas) 2 afios
e Accesorios de las baterfas
e Equipos portétiles de cribado y diagnéstico
Esta garantia solo tiene validez para el consumidor inicial y no es transferible.
Durante el plazo de la garantia, si el producto falla en condiciones de utilizacién normales, ResMed repararé
o reemplazard, a opcién de ResMed, el producto defectuoso o cualquiera de sus piezas.
Esta garantia limitada no cubre: a) ningtin dafo provocado por la utilizacion indebida, el abuso, la
modificacién o la alteracién del producto; b) reparaciones llevadas a cabo por una organizacion dedicada a la
reparacién que no haya sido expresamente autorizada por ResMed para efectuar dichas reparaciones; c)
ningun dafio o contaminacion provocados por humo de cigarrillo, pipa, cigarro u otras fuentes de humo; ni
d) ninglin dafo provocado por la exposicion al ozono, el oxigeno activado u otros gases.
La garantia queda anulada si el producto se vende o revende fuera de la regién de compra original.

Las reclamaciones de garantia con respecto a productos defectuosos deben ser realizadas por el
consumidor original en el punto de compra.

Esta garantia reemplaza cualquier otra garantia expresa o implicita, incluida cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un propdsito en particular. Algunas regiones o estados no permiten
limitaciones respecto de la duracién de una garantia implicita, por lo que es posible que la limitacion
estipulada anteriormente no sea aplicable en su caso particular.

ResMed no se responsabilizard de ningun dafo incidental ni emergente que se diga que ocurrié a
consecuencia de la venta, la instalacion o el uso de alguno de los productos de ResMed. Algunas regiones
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0 estados no permiten la exclusion o la limitacion de los dafos incidentales o emergentes, por lo que es
posible que la limitacién estipulada anteriormente no sea aplicable en su caso particular.

La presente garantia le otorga derechos legales especificos, y es posible que usted también tenga otros
derechos que pueden variar de una regién a otra. Para obtener més informacién acerca de los derechos de
garantia, péngase en contacto con el distribuidor de ResMed o la sucursal de ResMed de su zona.

Visite ResMed.com para obtener la informacion més reciente sobre la garantia limitada de ResMed.

Espafiol
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Introducao

Leia todo o manual antes de utilizar o dispositivo. Este Manual do Usudrio destina-se aos usuarios nao
clinicos e nédo inclui todas as informacdes que constam do Manual Clinico.

Indicagoes de utilizacao

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

A\ PRECAUCAO

Nos EUA, a lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Contraindicacoes

A utilizacao do Stellar esté4 contraindicada em pacientes que ndo possam suportar mais do que breves
interrupgdes na ventilagdo. O Stellar ndo é um ventilador de suporte de vida.

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

e pneumotdrax ou pneumomediastino

e tensao arterial patologicamente baixa, especialmente se associada a deplecdo do volume intravascular
o fuga de liquido cefalorraquidiano, traumatismo ou cirurgia craniana recentes

e doenca bolhosa pulmonar grave

e desidratacao.

O uso do Stellar ou da oximetria de pulso (incluindo XPOD) esté4 contraindicado em ambientes de RMN.
A AutoEPAP’ é contraindicada para uso invasivo.

'Este recurso nao esta disponivel em todos os paises.

Efeitos adversos

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

Os seguintes efeitos secundarios poderao surgir durante a ventilagdo nao invasiva com o dispositivo:
e ressecamento do nariz, boca ou garganta

e hemorragia nasal

e sensacao de inchaco

e mal-estar no ouvido ou seio perinasal

e irritacdo dos olhos

e urticdria.

Portugués
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Visao geral do Stellar

Pegador W

A
Plugue do
conector Hdi e

ligagao CA

Saida de ar

Entrada de oxigénio

Conexdo de —/
infravermelhos para
umidificador

Tampa do filtro de ar

Conexdo do sensor de Fi02 §
alimentagdo CA

Entrada de dados para pen drive USB Interruptor Liga/Standby

j Tomada de
Ligagdo do oximetro de pulso XPOD alimentagao CC
Tomada de
Conexdo do alarme remoto’
Entrada de dados para ligago direta a PC

O Stellar compreende:

e Stellar dispositivo e Filtro de ar hipoalergénico ® Cabo AC e Bolsa de carregamento ® Tubulagdo de ar de
6'6" (2 m) e Dispositivo USB ResMed e Conector de oxigénio de baixa pressao.

Os seguintes componentes opcionais sao compativeis com Stellar:

 Tubo de arde 9'10 "(3 m) ® Tubo de ar SlimLine™ ® Tubo de ar transparente (descartavel) ® Umidificador
aquecido H4i™ e Filtro bacteriano/viral ® Filtro trocador de calor e umidade (HMEF) e Oximetro ResMed
XPOD ¢ Oximetria de pulso Nonin™ sensores ¢ Kit de monitoramento de FiO: (cabo externo, adaptador em
T) @ Sensor de monitoramento de FiO2 @ StellarBolsa de mobilidade ® Vélvula de vazamento ResMed

e Envoltério de tubulagédo ® StellarConversor CC/CC.

" A conexao de alarme remoto é dependente do modelo do produto.
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A\ AVISO

O Stellar deve ser usado somente com tubulacdo de ar e acessorios recomendados pela ResMed. O
uso de outros tubos de ar ou acessoérios pode provocar lesdes ou danificar o dispositivo.

Para obter informacgdes sobre acessérios compativeis para este dispositivo, consulte os acessorios de
ventilacdo em www.resmed.com/accessories.

Interface do paciente

Tanto as méascaras como os tubos de traqueostomia podem ser utilizados com Stellar. Para definir o tipo
de interface do paciente, vd ao menu Configuragao, selecione Configuragdes clinicas e depois
Configuragbes avangadas.

Para obter informagdes sobre a utilizacdo das mdscaras, consulte o respectivo manual. Para obter a lista
completa de méscaras compativeis com este dispositivo, consulte a Lista de Compatibilidade de
Méscaras/Dispositivos em www.resmed.com/downloads/devices. Se njo tiver acesso a Internet, entre em
contato com seu representante da ResMed.

Umidificacao

Recomenda-se o uso de um umidificador principalmente para os pacientes que sintam ressecamento do
nariz, garganta ou boca. Para obter informacdes sobre a utilizagdo de um umidificador como parte de:

e ventilagdo ndo invasiva, consulte Configuracdo para utilizagdo nao invasiva (consulte pagina 4).

e ventilagdo invasiva, consulte Configuragdo para utilizagdo invasiva (consulte pagina 6).

Bateria interna

A\ PRECAUCAO

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

Observacao: a duragédo da bateria depende do estado de carga, das condicées ambientais, do estado e
idade da bateria, das definigcdes do dispositivo e da configuragdo do circuito do paciente.

Em caso de falha da rede elétrica, o dispositivo funciona utilizando a bateria interna, caso néo esteja ligado
a uma bateria externa. Em condi¢cées normais, a bateria interna funcionara durante aproximadamente trés
horas (consulte Especificagdes técnicas (consulte pagina 31)). O estado da carga da bateria é exibido na
parte superior da tela LCD. Verifique regularmente o estado da bateria enquanto o dispositivo estiver
funcionando com a bateria interna e conecte o dispositivo a tempo a rede elétrica ou a bateria externa.

Além disso, o alarme de utilizacdo da bateria interna serd mostrado. Pressione o botao Silenciar alarme
para desativar o alarme.

Para recarregar a bateria interna, conecte o dispositivo a rede elétrica.

Pode levar até quatro horas para recarregar totalmente a bateria interna, no entanto, isso pode variar
dependendo das condicdes ambientais e se o dispositivo estiver em uso.

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

1. Retire o cabo da rede elétrica enquanto o Stellar estiver ligado (seja em stand-by ou realizando
tratamento) e deixe o dispositivo funcionar com a bateria interna até um nivel de carga de 50%.

2. Reconecte o cabo elétrico a rede elétrica. A bateria interna seré totalmente recarregada.

Armazenamento

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

Observacao: verifique o nivel da carga a cada 6 meses e, se necessario, recarregue a bateria interna até

um nivel de carga de 50%.
Portugués 3



Tempo de funcionamento da bateria

Para obter informagdes sobre o tempo de execucgdo da bateria interna, consulte a Lista de compatibilidade
de bateria/dispositivo em www.resmed.com/downloads/devices.

Pen drive USB ResMed

Pode-se utilizar um pen drive USB ResMed com o dispositivo para ajudar o médico a monitorar o seu
tratamento ou para lhe disponibilizar definicdes atualizadas do dispositivo. Para mais informagodes, consulte
Gestdo de dados (consulte pagina 23).

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

necessidade de outros testes ou aprovagdo da companhia aérea. Consulte Especificagdes técnicas
(consulte pagina 31).

Utilizacao movel

O saco de mobilidade Stellar possibilita a utilizagdo do Stellar em situagées de mobilidade como, por
exemplo, numa cadeira de rodas. Consulte no Manual do Usuério do saco de mobilidade Stellar a
preparacgao e utilizagdo corretas. Para utilizacdo moével prolongada, pode-se utilizar a unidade de fonte de
alimentacao externa ResMed Power Station || como fonte de alimentacdo adicional. Sdo aplicaveis
limitagdes a utilizagdo de oxigénio com o Saco de Mobilidade Stellar. Para mais informagdes, contate o seu
representante ResMed local.

Alarme Remoto

O Alarme Remoto pode ser usado para transferir os alarmes sonoros e visuais por uma conexdo a cabo
direta. Para mais informacgoes sobre o uso do Alarme Remoto, consulte o manual do usuario do Alarme
Remoto.

Configuracao para utilizacao nao invasiva
A\ AvisO

e A tampa do filtro de ar protege o dispositivo no caso de algum liquido ser acidentalmente
derramado sobre o dispositivo. Certifique-se de que o filtro de ar e a tampa do filtro de ar
estejam sempre instalados.

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

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

e Nao deixe grandes comprimentos de tubos de ar ou do cabo do sensor de pulso para dedo ao
redor da cabeceira da cama. O tubo pode se enroscar na sua cabeca ou no seu pescogo durante
0 sono.

/\ PRECAUCAO

e Coloque o dispositivo em local seguro, onde nao seja possivel derruba-lo acidentalmente nem
tropecar no cabo elétrico.

o Certifique-se de que a area a volta do dispositivo se encontra limpa e seca.
Observagoes:

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

o Cologue o dispositivo sobre uma superficie plana, proximo a cabeceira da cama.



No o s

8.

Cabo elétrico CA
Clipe de fixagéo de CA

. Conecte o cabo elétrico.

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

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

Se nao estiver utilizando o H4i, e se aplicavel, ligue com firmeza o filtro bacteriano/viral & saida de ar do
dispositivo (consulte Ligacdo de um filtro antibacteriano/viral (consulte pagina 12)).

Observagao: podem ser usados outros umidificadores externos para a configuragdo néo invasiva. A
ResMed recomenda a utilizagdo de um sistema respiratério (incluindo filtro bacteriano/viral, tubos de ar
e umidificador externo) com uma impedéancia maxima de 2 cm H20 a 30 L/min, 5 cm H20 a 60 L/min e
16 cm H20 a 120 L/min.

Ligue uma extremidade do tubo de ar firmemente a saida de ar do H4i.

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

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

Selecione o tipo de mascara (selecione menu Configuragao e depois Configs Clinicas e por fim
Configs Avancadas).

Execute a funcdo Reconh Circuito (consulte Menu Configuragao: Opgdes (consulte péagina 20)).

Ligar o umidificador aquecido H4i para utilizacao nao invasiva

A utilizagdo do umidificador aquecido H4i pode ser recomendada pelo seu médico. Para informacdes sobre
0 uso do H4i, veja o manual do usuério do H4i.

A\ AVISO

Sempre coloque o H4i em uma superficie plana abaixo do nivel do paciente para evitar que a
mascara e o tubo encham de agua.

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

O umidificador aquecido H4i nao se destina a utilizacao movel.

Nao encha demais a camara de agua, pois durante a utilizagdo podera fazer com que a agua
derrame para o circuito de ar. Verifique regularmente se ha &gua acumulada no circuito de ar. Se
perceber que caiu dgua no circuito de ar, seque a dgua e verifique se a cdmara de dgua nao esta
cheia demais. Ao usar o H4i sob alta pressao (acima de 25 cm Hz0), o uso de um coletor de agua
evitard o derrame de agua de volta para o circuito de ar.

Para um 6timo rigor e sincronismo, execute a fungao Reconh Circuito com uma alteragédo da
configuracao do circuito, particularmente quando adicionar ou remover componentes de alta
impedancia (p. ex, filtro bacteriano/viral, umidificador externo, coletor de 4gua, mascara do tipo
de almofada nasal ou tubos de ar). Consulte Menu Configuragdo: Opgdes (consulte pagina 20).

Portugués
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/\ PRECAUCAO

Verifique o circuito de ar para ver se ha condensacao de agua. Utilize um coletor de 4gua ou um
envoltorio de tubo se a humidificagdo estiver causando condensacdo de dgua no interior do tubo.

Observagoes:

e Um umidificador aumenta a resisténcia no circuito de ar e pode afetar a ativagéo e o ciclo, e também a
exatidao do visor e das pressoes administradas. Portanto, execute a funcdo Reconh Circuito (consulte
Menu Configuracado: Opgodes (consulte pagina 20)). O dispositivo regula a resisténcia ao fluxo de ar.

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

Configuracao para utilizacao invasiva

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

A AutoEPAP ¢ contraindicada para uso invasivo.

A\ AVISO

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

e Ao usar um filtro de troca de umidade aquecido (HMEF), substitua-o regularmente conforme
especificado nas instrugoes fornecidas com o HMEF.

e O H4i é contraindicado no caso de uso invasivo. Um umidificador externo aprovado para uso
invasivo é recomendado de acordo com a EN ISO 8185 com uma umidade absoluta de >33 mg/L.

e Para uma precisao e sincronia ideais, execute a fungao Reconh Circuito quando um novo circuito
for usado ou se houver uma alteracao da configuragdo do circuito, principalmente quando
acrescentar ou remover componentes com alta impedéancia (p. ex., filtro bacteriano/viral,
umidificador externo, coletor de dgua ou tipo diferente de tubo de ar). Nao conecte interfaces do
paciente antes de executar o Reconhecimento do Circuito. Interfaces do paciente incluem
quaisquer componentes colocados depois da valvula de fuga ResMed (p.ex.: HMEF, suporte para
cateter, tubo de traqueostomia). Consulte Menu Configuragao: Opgoes (consulte pagina 20).

e Usar somente HMEFs que cumpram com as normas de seguranga relevantes, incluindo
1SO 9360-1 e ISO 9360-2.

A\ PRECAUCAO

Ao usar um umidificador, verifique regularmente se ha 4gua acumulada no sistema de respiragéo.
Observagoes:

e Quando o tipo de maéscara estiver ajustado para Trach, o alarme de méscara sem ventilagao sera
automaticamente ativado para alerté-lo quando a vélvula de vazamento ResMed n&o tiver orificios de
ventilacdo ou quando os orificios de ventilagdo estiverem bloqueados.

e Quando o Tipo de Méscara estiver configurado como Traqueal, a AutoEPAP precisa ser desligada.



R

5.
6.

Filtro bacteriano/viral
Valvula de fuga ResMed —

s E B
hd {14
Cabo elétrico CA Humidificador
Clipe de fixagao de CA externo* Tubagem de ar

Conecte o cabo elétrico.

Ligue a extremidade livre do cabo elétrico a uma tomada elétrica.
Conecte o filtro bacteriano/viral firmemente a saida de ar do dispositivo.
Ligue o umidificador externo ao outro lado do filtro bacteriano/viral.

* Caso ndo esteja sendo utilizado um umidificador externo, o HMEF pode ser ligado a valvula de fuga
ResMed (na etapa 10).

Ligue o tubo de ar ao umidificador externo.

Conecte a valvula de fuga ResMed ao tubo de ar. Posicione a vélvula de fuga ResMed de forma que o
ar que sai dos respiradouros nao soprem diretamente na dire¢do do peito do paciente.

A\ Aviso

Coloque sempre a valvula de fuga ResMed no circuito respiratério com as setas e o simbolo il
apontando na direcdo do fluxo de ar do Stellar para o paciente.

7.
8.

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

Selecione o tipo de méscara Traqueal (selecione menu Configuragao e depois Configs Clinicas e por
fim Configs Avangadas).

Faca um Reconhecimento do circuito (consulte Menu Configuragao: Opgdes (consulte pagina 20)) de
acordo com as seguintes ilustragdes da configuragao.

Com um umidificador externo

Filtro bacteriano/viral Valvula de fuga
ResMed

—)

Tubulagdo de ar

k Umidificador externo

Portugués
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Sem um umidificador externo

Filtro bacteriano/viral Valvula de fuga

ResMed

1 1

L Tubulagédo de ar

10.Se nao estiver utilizando um umidificador externo, vocé pode conectar o HMEF voltado para o lado do
paciente da vélvula de fuga ResMed.

11.Ligue o suporte para cateter.

Suporte para cateter™ ~

HMEF

** Avdélvula de fuga ResMed ou o HMEF podem ser ligados a interfaces de tragueostomia
padronizadas, incluindo pecas de conexao como suportes para cateteres.

O suporte para cateter e o umidificador externo ndo fazem parte do componente ResMed.

Usando o dispositivo Stellar pela primeira vez

Ao usar o dispositivo Stellar pela primeira vez, verifique se todos os componentes estdo em perfeito
estado e execute um teste de fungéo (consulte Realizar um teste de funcao (consulte pagina 14)). Os
alarmes também devem ser verificados pelo médico ao configurar o dispositivo para um novo paciente
(consulte o Manual Clinico).



Funcionar com outros acessorios opcionais

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

A SpO: e a taxa de pulso sdo registradas a uma taxa de amostra de 1 Hz.
O sensor de SpO2 opcional € calibrado para exibir a saturacdo de oxigénio funcional.

O alarme XPOD Desconectado ativaré se o oximetro de pulso é conectado durante a terapia e uma
interrupgao de sua transferéncia de dados ocorre por mais 10 segundos.

Para nUmeros de pecas de acessorios de oximetros compativeis para este dispositivo, veja os acessorios
de ventilagdo em www.resmed.com/accessories. Para obter informacdes sobre como utilizar esses
acessorios, consulte 0 manual do usudario que acompanha esses acessorios.

A\ AVISO

e Os sensores do oximetro de pulso nao devem ser usados com pressao excessiva por periodos
prolongados, pois isso pode causar lesao por pressao no paciente.

e O sensore ocabo do oximetro de pulso devem ser verificados quanto a compatibilidade com o
Stellar, caso contrario, pode causar lesao ao paciente.
Contraindicacao

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

1. Ligue o plugue do sensor de pulso para dedo ao plugue do oximetro de pulso.
2. Ligue o plugue do oximetro de pulso a traseira do dispositivo.
Para visualizar os valores de oximetria, selecione Monitorizagao no menu Monitorizagao.
Adicao de oxigénio suplementar
O seu médico poderé prescrever-lhe oxigénio.

Observagao: pode-se adicionar até 30 L/min.

A\ AVISO

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

Portugués
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Utilize apenas fontes de oxigénio limpas e certificadas.

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

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

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

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

Para acrescentar oxigénio suplementar

1.

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

Insira uma extremidade da tubulagao de fornecimento de oxigénio na porta de conexdo de oxigénio. A
tubulagdo se encaixa automaticamente.

Conecte a outra extremidade da tubulagdo de fornecimento de oxigénio ao fornecimento de oxigénio.
Iniciar a ventilagdo.

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

1

Para remover o oxigénio suplementar

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

1.

2.

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

Remover a tubulagdo de suprimento de oxigénio da porta de conector do oxigénio.



Utilizacao do sensor de monitorizacao da FiO2

O seu médico pode recomendar a utilizagdo do sensor de monitorizagéo da FiOs-.

Observacao: as leituras do sensor da FiO2 podem levar até 15 minutos para alcangar a precisdo
especificada apos ligar o dispositivo.

O desempenho do sensor de FiO2 pode ser afetado adversamente pela umidade relativa, condensacdo no
sensor ou misturas gasosas desconhecidas.

A monitorizagdo da FiO2 é afetada por alteracoes na pressdo atmosférica e ciclica. Essa alteracdo na
monitorizagdo é proporcional, ou seja, a uma altitude de 3.000 metros (10.000 pés), a pressdo atmosférica
diminui 30 % em relagdo ao nivel do mar e resultard em uma redugdo de 30 % na FiO2 monitorada.

Para obter informagdes sobre a manutencao e o descarte do sensor de oxigénio, consulte o Guia do Kit de
Monitorizacdo da FiO2 para Stellar.

Calibragem do sensor da FiO2
Observagao: a calibragem precisa ser feita em ar ambiente e sem conexao de oxigénio suplementar.

A\ PRECAUCAO

Nao utilize o sensor de monitorizagcdo da FiO2 com o umidificador H4i.

Preparar para utilizar um sensor novo

1. Antes de utilizar, deixe o sensor de monitorizagdo da FiO2 aberto ao ar durante 15 minutos.

2. Ligue um sensor de monitorizacdo da FiO2 novo (conforme se ilustra abaixo).

3. Realize uma calibragdo do sensor (consulte Menu Configuragédo: Opgdes (consulte pagina 20)).

Observagao: o sensor de monitorizagdo da FiO2 tem de ser substituido a cada 12 meses.

Ligar um sensor

Portugués



Ligue o tubo de ar ao adaptadorem T.

Ligue o sensor de monitorizacdo da FiOz ao adaptador em T.

Ligue o adaptador a saida de ar do dispositivo.

Ligue uma extremidade do cabo ao sensor de monitorizacdo da FiOz2.

Ligue a outra extremidade do cabo a traseira do dispositivo.

Inicie a calibracao (consulte “Menu Configuragao: Opgdes (consulte pagina 20)). Este procedimento
deve ser repetido regularmente mediante a recomendacao do médico.

Colocacao de um filtro bacteriano/viral

O uso de um filtro bacteriano/viral pode ser recomendado por seu médico. Um filtro bacteriano/viral -
cédigo 24966 - pode ser adquirido separadamente da ResMed.

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

IS o

Observacgao: a ResMed recomenda a utilizagdo de um filtro com baixa impedéancia (menos de 2 cm H20 a
60I/min, p. ex., filtro PALL BB 50).

A\ AVISO

o Nao utilize o filtro bacteriano/viral (cédigo de produto 24966) com o H4i.

o Verifique regularmente o filtro bacteriano/viral para detectar sinais de umidade ou outros
contaminantes, particularmente durante a umidificagdo. Se essa verificacdo nao for feita, podera
ocorrer uma resisténcia maior do sistema respiratorio.

e Utilizar somente filtros bacterianos/virais que cumpram as normas de seguranca relevantes,
incluindo 1SO 23328-1 e ISO 23328-2.

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

Execute a fungdo Reconh Circuito (consulte Menu Configuragdo: Opgdes (consulte pagina 20)). No
menu Configuragéo, selecione Opgdes. Deste modo, o dispositivo pode compensar a impedancia
introduzida pelos filtros.

Uso de coletores de agua

Ao usar um coletor de dgua, confira regularmente o circuito de ar para ver se hd dgua acumulada. Siga as
recomendacodes do fabricante sobre a frequéncia de inspegao dos coletores de dgua.

R



Introducao ao Stellar
Sobre o painel de controle

LED de fornecimento de

energia externo

Ligado quando esta ligada
uma bateria externa

LED de bateria interna
Ligado quando a bateria
interna estiver sendo
utilizada. Pisca quando

o dispositivo esta desligado
e a bateria esta carregando.

LED de alarme

Vermelho ou amarelo
durante uma situagao de

alarme ou durante o teste de

alarmes.
LED do botéo de

silenciamento do alarme

Ligado quando :93{ & pressionado.

Botao Iniciar/Parar

Tecla

LED de alimentagéo de rede

Ligado quando funciona
com alimentagéo da rede.

Funcéo

Menu
Monitoramento
Menu Config

Menu Info

Botédo de selecdo
(rodar/pressionar])

LED de Terapia
Ligado durante

o tratamento. Pisca
durante o ajuste da
mascara.

Iniciar/Parar

9

e Inicia ou para o tratamento.

e Mantendo-a pressionada durante pelo menos trés segundos, inicia-
se a funcdo de ajuste da méscara.

Silenciador
de alarme

e Durante a terapia: pressione uma vez para silenciar um alarme.

Pressione uma segunda vez para anular o silenciamento do alarme.

Se o problema persistir, 0 alarme sera repetido ao fim de dois

minutos. Consulte Trabalhar com os alarmes (consulte pagina 16)
o No modo de espera: mantenha a tecla pressionada por pelo menos

3 segundos para iniciar o teste do LED e do som do alarme.

Teclas de
menus Al ®
H

Pressione o botdo de menu adequado (monitorizagao, configuragéo,
informacdes) para acessar e percorrer o respectivo menu.

Botédo de
selecao

Se rodar o botdo, pode percorrer o menu e alterar parametros. Se
pressionar o botédo, pode entrar em um menu ou confirmar a sua

escolha.
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Tela LCD

A tela LCD apresenta os menus, as telas de monitorizacéo e o estado dos alarmes.

Os valores apresentados nessa tela LCD e em outras telas ao longo de todo o Manual do Usuério séo
meramente exemplos.

Fungdo de aquecimento do H4i

Pen drive USB ResMed

Alimentagéo da rede elétrica
Fonte de alimentagdo externa

Tempo de rampa

Programa
Modo de terapia

Nivel de carregamento Modo paciente Bou
da bateria interna modo clinico &)
Barra de titulo Ecra atual/nimero de telas
existentes no menu
Configuragdes -
Barra de deslocamento

-

olva o0

Barra de estado da

terapia 0.0) v

Fg 00| FR ol

Iniciar a terapia

Realizacao de um teste de funcionamento

Certifique-se de que o dispositivo esteja funcionando corretamente todas as vezes antes de iniciar a
terapia.

Em caso de problemas, consulte Detecgao e resolugdo de problemas (consulte pagina 26). Consulte ainda
outras Instrucdes do Usudrio fornecidas para obter informagdes sobre a resolucdo de problemas.

L]
1. Desligue o dispositivo pressionando o interruptor de alimentacao O na traseira do dispositivo.
2. Verifique o estado do dispositivo e dos acessorios.

Inspecione o dispositivo e todos os acessoérios fornecidos. Se houver quaisquer defeitos visiveis, o
sistema ndo deve ser usado.

3. Verifique a configuragao do circuito.

Verifique se a configuragao do circuito se encontra em boas condicdes (dispositivo e acessorios
fornecidos) de acordo com as descri¢cdes de configuragdo deste manual do usuério e se todas as
ligagbes estdo seguras.

4. Ligue o dispositivo e teste os alarmes.

.
Pressione uma vez o interruptor de alimentagéo O que se encontra na traseira do dispositivo para o
ligar.
Verifique se o alarme emite um aviso sonoro de teste e se os LED (indicador visual) do sinal de alarme
e o botédo silenciador de alarme ficam intermitentes. O dispositivo est4 pronto para ser usado quando
for apresentada a tela Tratamento. Se surgir a padgina Lembrete no visor, siga as instrugoes e depois

Ak
pressione para visualizar a tela Tratamento.

5. Verifique as baterias.

Desconecte o dispositivo da rede elétrica e da bateria externa (se estiver em uso) para que o dispositivo
seja alimentado pela bateria interna. Verifigue se o alarme de uso de bateria é apresentado e se o LED
de bateria fica aceso.



Observagao: se a carga da bateria interna estiver fraca demais, ou se a bateria estiver gasta, ocorre um
alarme. Para obter mais informacgdes, consulte a secdo de resolucdo de problemas de alarmes (consulte
pagina 26).

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

Volte a ligar o dispositivo a rede elétrica.

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

Verifique se a fungdo de aquecimento é apresentada na tela
Tratamento. Inicie a fungdo de aquecimento. Verifique se o
| simbolo de aquecimento do umidificador é exibido na parte

Aquecimento do umidificador

" 1504 B B superior da tela.
atamento /8 E possivel utilizar a funcionalidade de aquecimento para pré-
aquecer a agua no umidificador antes de iniciar o tratamento. O
21 47 17 umidificador é detectado automaticamente quando se liga o
09/04/2014 dispositivo. A tela Tratamento fornece a opcao de iniciar o
R AT ST | #c.ccr hmicoco) aquecimento do umidificador. Se o umidificador estiver sendo
_Defricrograma_| aquecido, o simbolo correspondente serd exibido na parte

superior da tela LCD.

D.O:m W20

Para obter mais informagées, consulte o Manual do Usuério do
H4i.

Observagéo: o H4i sé pode ser utilizado no modo de aquecimento quando o dispositivo estd ligado a
rede elétrica.

. Verifique o sensor de monitorizagdo da FiO: (caso esteja sendo utilizado).

Inicie a calibracdo do sensor de FiO2. Selecione menu Configuracao e, em seguida, Opcdes (consulte
Menu Configuracdo: Opcodes (consulte pagina 20)). Siga as instrucdes na tela.

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

Ligue os acessorios de acordo com as descrigdes de configuragédo (consulte Ligagdo de um oximetro de
pulso (consulte pagina 9)). A partir do menu Monitorizagao, acesse a tela Monitorizagdo. Verifique se
s&o apresentados os valores de SpO2 e de frequéncia cardiaca.

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

Ligue os acessorios de acordo com as descrigdes de configuracdo (consulte Adicdo de oxigénio
suplementar (consulte pagina 9)).

.Verifique o alarme de Circuito Desconectado.

Iniciar a terapia com a configuragao do circuito. Desconecte o tubo da méscara ou da vélvula de fuga
ResMed e verifique a ativagdo do alarme. O alarme ¢é ativado quando o vazamento excede 105 L/min
(1,75 L/seg) durante pelo menos 15 segundos. Reconecte a tubulagao de ar e interrompa a terapia.
Desconecte o circuito em diferentes pontos de conexao (por exemplo, na saida de ar do dispositivo) e
teste se o alarme é ativado.

Iniciar a terapia
A\ PRECAUCAO

O modo Clinico @ destina-se exclusivamente a médicos. Se o dispositivo estiver funcionando no

L]
modo clinico, pressione o interruptor de energia O na parte traseira para reiniciar o dispositivo no

modo do paciente .

1.

Ajuste a interface de paciente (méscara ou suporte para cateter) conforme se descreve nas instrugoes
do usuério.

Deite-se e posicione o tubo de ar de forma que possa se movimentar livremente, para o caso de se
virar durante o sono, ou posicione o tubo de forma que fique confortavel na cadeira de rodas.
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3. Para iniciar o tratamento, pressione 9 ou se a fungdo SmartStart/Stop estiver ativada, respire
normalmente para a interface de paciente, para que o tratamento comece.

Interrupcao da terapia

A terapia pode ser interrompida em qualquer altura, retirando-se simplesmente a interface de paciente e

pressionando 9 para parar o fluxo de ar ou se a fungdo SmartStart/Stop estiver ativada, retirando

simplesmente a interface de paciente e o tratamento ird parar automaticamente.

Observagoes:

e O SmartStop podera nao funcionar se o tipo de méscara selecionado for Facial ou Traqueal; o alarme
de Fuga Alta ou o alarme de Vent Min Baixa estiverem ativados; Conf Paragem Tratamento estiver
ativado; ou a funcao de ajuste da mdscara estiver sendo executada.

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

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

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

Desligar a alimentacao

1. Pare a terapia.

L]

2. Pressione uma vez o interruptor de alimentacao O na traseira do dispositivo e siga as instrugdes no

visor.

Observacgao: para desligar o dispositivo da corrente elétrica, puxe o cabo elétrico da tomada elétrica.
Trabalhar com os alarmes

A\ AVISO

e O dispositivo nao se destina a utilizagao para monitorizagao de sinais vitais. Caso seja necessaria
a monitorizagao de sinais vitais, deve-se utilizar um dispositivo dedicado para essa finalidade.

e Ao ajustar o volume do alarme, certifique-se de que o alarme pode ser ouvido acima dos niveis
de ruido ambiente aos quais o paciente possa ser submetido em diversas configuragdes,
incluindo o uso em ambientes ruidosos ou dentro de sacos de mobilidade.

O dispositivo vem equipado com alarmes que o alertam para mudangas que poderdo afetar o tratamento.

Mensagem de alarme >

LED de alarme —

1l m wlm z2o0|ve se0 | wve a0

Tecla Silenciador de Alarme

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

O volume do alarme pode ser configurado como Baixo, Médio ou Alto. No menu Configuragédo, selecione
Configs de Alarme. Depois de confirmar o valor definido, o alarme soa e o LED de alarme acende-se.

Configuracbes de alarme, consulte Menu Configuragdo: Configs de Alarme (Volume do Alarme) (consulte
pagina 20).

Vocé pode silenciar um alarme ao pressionar uma vez. Ao pressionar a tecla Silenciar alarme
novamente, o alarme toca novamente. Quando um alarme € silenciado, o LED da tecla Silenciar alarme
acende constantemente. Se depois de dois minutos o problema ainda estiver presente, o alarme soaré
novamente para alarmes de prioridade alta ou média, exceto para o alarme de bateria interna fraca (30%,
aproximadamente 30 minutos restantes*). Este alarme ficard permanentemente mudo com o sinal sonoro
e a mensagem de alarme apagados. Entretanto, esses indicadores iniciardo novamente quando o alarme
de Bateria interna descarregada (2 minutos restantes) for ativado. Qualquer alarme de baixa prioridade
ativo seré silenciado permanentemente e o alarme de Utilizagcdo de bateria interna sera limpo até que a
condicédo do alarme seja novamente estabelecida.

*Tpstado com uma bateria nova nas seguintes condices de teste: Modo T, IPAP: 15 cm H.0, EPAP: 5 ¢cm H.0, Tempo de subida:
MIN, Tempo de queda: MIN, Ti: 2.0 seg, Taxa respiratdria: 10 bpm, Configuracdo do pulmé&o de teste: R =hPa (L/s)-1 + 10%,
C =50 mL (hPa)-1 + 5%, com H4i, filtro bacteriano/viral, tubulagdo de ar de 2m, vélvula de vazamento ResMed.

Personalizacao das opc¢oes de configuracao de tratamento

Definir rampa

Tempo de rampa O tempo de rampa é uma funcao que pode ser ativada pelo seu
| meédico mediante a definicdo de um tempo de rampa méaximo.
i) 150 "2 @ Concebido de forma a tornar o inicio do tratamento mais confortavel,
— 14

0 tempo de rampa é o periodo durante o qual a pressdo aumenta de
uma pressao inicial baixa até a pressédo de tratamento. Consulte

(1) Tratamento

I 21:47:17 Menu Configuracdo: Opgoes (consulte pagina 20).
i 09/04/2014
EEEDs 20202020 )
w00 RS
A0emia0

Programas
Program Os programas podem ser configurados pelo seu médico para
| fornecer vérias opgoes de tratamento. Por exemplo, um médico
{E00%s] ] 15Qe B9 & pode configurar programas para uso durante o sono, uso durante as

horas em que o paciente esta acordado ou uso durante exercicios ou
fisioterapia. Os programas gravam as diferentes configuragcoes do

21.47.17 circuito do paciente (resultado do Reconhecimento do Circuito) e as
L n configuragdes de terapia e alarmes.

(n) Tratamento

: _09{0"‘”2914‘ O dispositivo Stellar é fornecido com um programa ativo. O seu
| Defiekrompe ) Aiecerbumid médico pode configurar dois programas. Se o seu médico

selecionou duplo, vocé pode escolher o programa a ser usado na
tela Tratamento, depois de interromper o tratamento. Caso seja
selecionado apenas um Unico programa, a opgdo ndo é mostrada.

Observagao: cada programa retém suas préprias configuragdes de circuito. Ao alternar entre programas,
certifique-se de usar o circuito correto (sistema de respiragdo) como "reconhecido” para esse programa. Se
mais de um programa estiver configurado, siga as instrucdes dadas pelo seu médico para quando e como
cada programa deve ser usado.
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Decréscimo

Rampa Inversa Se vocé tiver dificuldade para retirar a ventilagdo, pode usar o
| recurso Decréscimo. Este recurso reduz a pressao de tratamento até
Fr) Uit 15Qe 92 8 2 PEEP/EPAP Inicial ao longo de cinco minutos. Apds cinco minutos

(D Tratamento a terapia é interrompida. Vocé pode ativar o recurso Decréscimo
= @8 quando ele for selecionado pelo médico no menu Opgdes.
21:47:17 Observagdes:

09/04/2014 e A terapia pode ser interrompida a qualquer momento

_ Oefarraree ) (TS pressionando o botao iniciar/parar terapia, inclusive durante o
H _ Definic Programa tempo de Decréscimo.

O it e Durante o tempo de Decréscimo, o alarme de presséo baixa ndo
CEERNEINTENIGIE Permanece ativo.

e Este recurso ndo estd disponivel em todos os paises.

Utilizacao do ajuste da mascara

Pode-se utilizar a fungao de ajuste da méscara para ajudar a colocar a mascara adequadamente. Esta
fungédo fornece presséao de tratamento constante durante um periodo de trés minutos antes do inicio do
tratamento, durante o qual pode-se verificar e ajustar a colocacdo da méscara de modo a minimizar as
fugas. A presséo de ajuste da méscara é a pressao CPAP ou EPAP definida ou 10 cm H20, a que for maior.

1. Coloque a méscara de acordo com o manual do usudrio da méscara.

2. Mantenha a tecla Q pressionada por pelo menos trés segundos até o fornecimento de presséo ser
iniciado.

3. Se necessério, ajuste a méscara, a almofada da méascara e o armés até obter um bom posicionamento.
O tratamento sera iniciado apds trés minutos. O ajuste da mascara pode ser interrompido a qualquer
momento, pressionando 9

Observagoes:

e Pressione Lo} por pelo menos trés segundos durante o ajuste da mascara para iniciar o tratamento
imediatamente.

o A fungdo de ajuste da méascara fica desativada quando for selecionado o tipo de méscara Traqueal.



Utilizacao dos menus

O dispositivo tem trés menus (Monitorizacao, Configuragao, Info), os quais podem ser acessados
através dos botdes equivalentes a direita da tela LCD. Em cada menu hé telas que mostram configuracdes
e informagoes sobre o dispositivo ou terapia.

4] MONITORIZACAO 4 conric INFO

—_—

Tratamento

— T

Monitorizagao

S

Pressdo/Fluxo

Vent Min/Freq
Resp ou MV/Va

Velume Corrente

—_—

Sincronizagdo

—

Oximetria

o

Configs Clinicas

Configuragdes
de Alarme

e R
Opgoes Freq Resp
Fuga
Récio I:E

Observagao: o modo IVAPS somente esté disponivel no Stellar 150.

—

Resumo de Eventos

i— —

Fuga

N E—

Ventilagao Minuto

—

 EEEEE——

Volume Corrente

R

Suporte de Pressao

—_—

IAH

R I

Sp02

T

Horas de Uso

Info sobre
o dispositivo
R
Lembrete
_—
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Menu Configuracao
Menu Configuracao: Configs Clinicas (Tipo de Masc)
1. Pressione para visualizar a tela Configs Clinicas.

2. Utilize o botdo de selecéo e para se deslocar pelo menu e alterar o Tipo de Masc na tela Configs
Avancadas.

o o Q) ) B
I ConfigsClinicas 1/3 | Configs Avancadas

- -

Fg 00| m olTi oolwve olvm oollira o0l m olm  oolwve olvM o0

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

Observacgao: quando o Tipo de Méascara estiver definido para Traqueal ou Facial , o0 alarme de méascara
nao ventilada liga-se automaticamente.

Para uma lista completa de méascaras compativeis com este dispositivo, consulte a Lista de
compatibilidade méscara/dispositivo em www.resmed.com/downloads/devices. Se néo tiver acesso a
Internet, contate seu representante da ResMed.

Menu Configuracao: Configs de Alarme (Volume do Alarme)
4
1. Pressione para visualizar a tela Configs de Alarme.

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

Progl

fira ool m o|Tm ool wve olvi oofre ool m olni  oolwve olvm oo

Menu Configuracao: Opcoes

1. Pressione W para visualizar a tela Opgoes.

2. Utilize o botao de selecao @ para se deslocar pelo menu e alterar os parametros (ver as descricdes na
tabela abaixo).

2
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Parametro Descricao

Reconh O dispositivo é calibrado de acordo com o seu sistema de tubos de ar.
Circuito 1. Certifigue-se de que a terapia esteja desligada antes de fazer um Reconhecimento do
Circuito.

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

3. Selecione o tipo de méscara.

4. Defina o circuito de ar incluindo os acessoérios e a interface do paciente.
Observagao: ao fazer um Reconhecimento do Circuito para utilizagao invasiva, ndo

conecte um suporte para cateter, tubo de tragueostomia ou HMEF. Consulte
Configuracdo para utilizacdo invasiva (consulte pagina 6).

5. Deixe o circuito de ar desobstruido e aberto para o ar.
6. Pressione e para comecar o Reconhecimento de Circuito.
7. Espere até o dispositivo concluir os testes automatizados (<30 s).
Os resultados sao exibidos assim que concluidos. Se a configuragdo do circuito tiver

sido devidamente reconhecida, é visualizado e Se nao for devidamente reconhecida,

€ visualizado . (consulte (Deteccao e resolucdo de problemas (consulte pagina 26)).

Calibr Sensor O dispositivo inicia a calibracdo do sensor de monitorizacdo da FiO2 para medir a
de FiO2 concentragdo de oxigénio do ar respiravel.

1. Pressione - para iniciar a calibracao do sensor de FiOa2.
2. Aguarde que o dispositivo conclua a calibragdo.
Os resultados sao exibidos assim que concluidos.

Observacao: desligue o fluxo de oxigénio.

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

Opcoes: tempo de rampa maximo de 0 min (méx. 45 minutos, incrementos de 5 minutos)

Menu Configuracao: Menu de Configuragoes

Parametro Descrigao
Idioma Define o idioma de apresentagao.
Opcoes: dependendo da configuragdo regional
Brilho Define o brilho da luz de fundo do LCD.
Opcgoes: 20-100 %, incrementos de 10 %
Luz de Fundo Ativa a luz de fundo do LCD e do teclado.

Se selecionar a configuragado AUTO, a luz de fundo se apaga caso nao seja
realizada qualquer acdo durante cinco minutos e volta a acender se for pressionado
um botdo ou se ocorrer um alarme.

Opgoes: Ligado, Auto
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Parametro Descricao

Formato Hora Define o formato da hora.
Opgodes: 24 h,12h
Formato Data Define o formato da data.

Opcoes: dd/mm/aaaa, mm/dd/aaaa

Para regressar a tela Opgoes, pressione o botao Retroceder <]

Menu Info

Resumo de Eventos
[ T

04/09/2010

Horas de Uso

~=|

Info sobre o dispositivo

1 Infosobreodispositivo

Lembretes

22

O resumo de eventos apresenta o resumo de trés tipos de eventos:
alteragbes das definicoes, alarmes e eventos do sistema (por
exemplo, ligacdo do Pen drive USB ResMed). Ha até 200 eventos de
cada tipo, apresentados por ordem cronoldgica, sendo o evento mais
recente apresentado em cima, por predefini¢do.

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

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

Esta tela mostra o nimero de série (exibido como NS do dispositivo),
numero do dispositivo, versdo do software e outras versdes dos
componentes. Os dados desta tela podem ser requeridos para
manutengdes ou como parte da resolucao de problemas por um
técnico.

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



Gerenciamento de dados

Existem duas entradas de dados na traseira do dispositivo para ligagdo de um pen drive USB. Consulte Um
olhar rapido sobre o Stellar (consulte pégina 2). Os dados sobre a terapia e o dispositivo podem ser
guardados ou lidos no pen drive para utilizacdo com aplicagdes de software ResMed.

A\ AVISO

Nao ligue qualquer dispositivo as portas de dados do dispositivo, a ndo ser que seja
especificamente concebido e recomendado pela ResMed. A ligacao de outros dispositivos pode
provocar lesoes ou danos ao Stellar. Consulte Avisos e precaugdes gerais (consulte pagina 34)).

/\ PRECAUCAO

Nao desconecte o pen drive USB ResMed enquanto estiver transferindo dados. Caso contréario, os
dados poderéo ser perdidos ou danificados. O tempo de transferéncia depende do volume de
dados.

Observagoes:

e Nao pode ligar dois pen drives ResMed USB em simultaneo para comunicagdo de dados.

e Se atransferéncia de dados néo for possivel ou falhar, por favor, leia a secéo de resolucao de
problemas.

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

1. Ligue o pen drive USB ResMed a uma das duas conexdes USB existentes na traseira do dispositivo.
A primeira caixa de didlogo para a transferéncia de dados por USB é mostrada automaticamente no
LCD. O dispositivo verifica se existe meméria suficiente no pen drive USB e se estdo disponiveis dados
legiveis.

2. Selecione uma das opgoes disponiveis
e Ler Configs
As configuragdes serao transferidas do pen drive USB ResMed ligado para o Stellar.

e Gravar Configs
As configuragdes do dispositivo serdo armazenadas no pen drive USB ResMed.
e Gravar configuragoes e registros
As definicdes e os registros do dispositivo serdo guardados no pen drive USB ResMed.
e Cancelar
3. Confirmar a transferéncia de dados.

Limpeza e manutencao

A limpeza e manutencao descritas nesta secao devem ser executadas regularmente. Isto também ajuda a
prevenir o risco de contaminagdo cruzada. Consulte o manual do usuério da mascara, do umidificador e dos
outros acessorios para obter instru¢oes detalhadas sobre cuidado e manutengao.

A\ AVISO

e Cuidado com choques elétricos. Nao mergulhar o dispositivo, o oximetro de pulso ou o cabo
elétrico em agua. Desligue o dispositivo, desconecte o cabo elétrico da tomada e do dispositivo
antes de limpar e certifique-se de que esta seco antes de voltar a ligar.

e A mascara e o tubo de ar estdo sujeitos a desgaste normal devido ao uso. Certifique-se
regularmente de que nao estao danificados.

A\ PRECAUCAO

O Stellar ndo pode ser esterilizado.
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Diariamente

Desligue a tubulacao de ar do dispositivo (e umidificador, caso esteja sendo utilizado) e pendure em local
seco e limpo até a proxima utilizacé@o. Se o dispositivo estiver visivelmente sujo, limpe as superficies
exteriores do dispositivo e 0 oximetro de pulso (se utilizado) com um pano Umido e detergente suave.

A\ PRECAUCAO

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

e Nao use alvejante, cloro, alcool ou solugbes a base de aromaticos (incluindo todos os 6leos
perfumados), sabonetes hidratantes ou antibacterianos para limpar a tubulagdo de ar ou o
dispositivo diariamente (exceto os agentes de limpeza aprovados Actichlor™ Plus, 70% alcool
isopropilico (Isopropanol) , Mikrozid® AF ou CaviCide®). Estas solugbes podem causar
endurecimento e reduzir a vida util do produto. A utilizagao de solugdes de limpeza e desinfeccao
contendo alcool ou cloro (para além dos agentes de limpeza aprovados) é aceitavel para limpeza
periddica do dispositivo como, por exemplo, para limpeza antes da utilizagao por pacientes
diferentes ou especialmente para periodos de manutengdo, mas nao se recomenda a utilizagdo
diéria.

Semanalmente

1. Retire o tubo de ar do dispositivo e da interface de paciente.

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

Enxéglie bem e pendure para secar.

Volte a conectar o tubo de ar a saida de ar e a interface de paciente.

ok wnN

Se o dispositivo estiver visivelmente sujo, limpe as superficies exteriores do dispositivo e 0 oximetro de
pulso (se utilizado) com um pano Umido e detergente suave.

Mensalmente

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

2. Inspecione visualmente o filtro de ar para verificar se estd bloqueado com sujeira ou se tem
perfuragoes.

Substituicao do filtro de ar
Substitua o filtro de ar a cada seis meses (ou menor intervalo, se necessario).

A\ AVISO

Nao lave o filtro de ar. O filtro de ar nao é lavavel nem reutilizavel.

-

Remova a tampa do filtro de ar da parte de tras do dispositivo.
Remova e jogue fora o filtro de ar usado.
Insira um novo filtro de ar.

HwnN

Volte a colocar a tampa do filtro de ar.
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Tampa do filtro de ar

Desinfeccao

Filtro de ar

A desinfecgéo do dispositivo ajuda a prevenir o risco de contaminagao entre usuarios.

Desinfete o exterior do dispositivo, dando especial atengao a saida de ar, com um pano Umido e uma
solucao desinfetante (p. ex., Microzid).

Utilizacao em varios pacientes

A AvisO

e Um filtro bacteriano/viral é obrigatério se o dispositivo for usado em multiplos pacientes.

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

Méscara

Tubulagao de ar

Dispositivo

Umidificador

As instrucdes reprocesso; limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo estdo disponiveis
no website da ResMed, www.resmed.com/masks/sterilization. Se nao tiver
acesso a Internet, entre em contato com seu representante da ResMed.
Substitua a tubulacdo de ar. Em alternativa, consulte nas instrugdes da tubulacdo
para informagdes sobre limpeza e desinfecgao.

Desinfecte Stellar da seguinte forma:

Use uma solugao antibacteriana de limpeza/desinfetante como Actichlor™ Plus
(limpeza/desinfetante & base de cloro!, alcool isopropilico 70% (Isopropanol),
Mikrozid® AF ou CaviCide® (impeza/desinfetante & base de alcool), com um
pano limpo descartavel ndo tingido para limpar e desinfetar as superficies
externas do dispositivo. Limpe todas as superficies acessiveis do dispositivo,
incluindo a saida de ar (evite a entrada de liquido nas aberturas do dispositivo).
Os agentes de limpeza aprovados sao adequados para o uso didrio.

Consulte as instrugdes de uso do fabricante do produto de limpeza para obter
informacdes sobre o procedimento, concentracdo e tempo de contato dos
agentes de limpeza.

Como as instrugdes dos umidificadores variam, consulte o guia do usuério do
umidificador que estiver sendo utilizado. Para ambiente de uso multipaciente,
use a camara de agua H4i (descartavel) no lugar da camara de dgua reutilizavel
H4i.
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Manutencao

/\ PRECAUCAO

As inspecOes e as reparos so6 deverao ser efetuadas por um agente autorizado. Em circunstancia
alguma devera tentar abrir, ou efetuar pessoalmente as reparagdes ou manutencéo do dispositivo.
Este produto deve ser inspecionado por um centro de servigos autorizado da ResMed cinco anos apos a
data de fabricacdo, exceto para a bateria interna que a ResMed recomenda testar apés dois anos para
avaliagdo da vida da bateria. Até 14, o dispositivo deveré proporcionar uma operagdo segura e confidvel,
contanto que seja operado e mantido conforme as instrugdes fornecidas pela ResMed. Os detalhes da
garantia ResMed aplicavel sao fornecidos com o dispositivo na compra original. Como de hébito no caso de
dispositivos elétricos, se houver alguma irregularidade aparente, seja prudente e encaminhe o aparelho
para ser examinado por uma assisténcia técnica autorizada da ResMed.

Deteccao e resolucao de problemas

Se ocorrer um problema, experimente as sugestdes a seguir. Se o problema ndo puder ser resolvido,

contate a ResMed.

Resolucao de problemas de alarmes

A razado mais comum para a emissdo de um alarme é por montagem incorreta do sistema. Verifique se o

tubo de ar se encontra devidamente ligado ao dispositivo e a interface de paciente (e ao umidificador, caso

esteja em uso).

Observagoes:

e O registro de alarmes e os parametros de alarme mantém-se quando o dispositivo é desligado e em
caso de falha de energia.

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

e Se um alarme se ativar repetidamente, interrompa a utilizagédo e devolva o dispositivo para reparagéo.
Problema/Causa possivel Acédo

LCD: Bateria Int. Descarregada!

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

Observagao: em caso de falha total da alimentacéo, as configuragcoes
da terapia sdo guardadas e a terapia sera retomada quando o
dispositivo for novamente ligado a alimentacao.

LCD: Falha do Sistema!

Falha de componente. 1. Desligue o dispositivo.
O dispositivo interrompe a 2. Ligue-o novamente.
administragcao de presséao de ar

(falha do sistema 6, 7, 9, 22, 38).

O tratamento nédo pode ser

iniciado (falha do sistema 21).

A temperatura interna do 1. Certifique-se de que a temperatura ambiente esteja acima de 5 °C.
dispositivo € muito baixa para o Se o dispositivo tiver sido armazenado abaixo de 5 °C, aguarde
dispositivo iniciar/administrar a tempo suficiente até ele se aquecer antes do uso.

terapia (falha do sistema 21). 2. Desligue o dispositivo.

3. Ligue-o novamente.
Se o problema persistir, devolva o dispositivo para manutengao.
O autoteste do dispositivo falhae 1. Desligue o dispositivo.

a terapia ndo pode ser iniciada 2. Ligue-o novamente.

(falha do sisterna 21). Se o problema persistir, devolva o dispositivo para manutencgao.
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Problema/Causa possivel Acao

Falha de componente (falha do 1.
sistema 8, 25) 2.

Desligue o dispositivo.
Ligue-o novamente.

LCD: Excesso de Pressao!

O dispositivo gera uma pressdo
superior a 59 cm H20. O
tratamento é interrompido.

Mo nN =

Desligue o dispositivo.

Verifique se o tubo de ar esté ligado de forma adequada.
Ligue-o novamente.

Inicie a funcdo Reconh Circuito.

Observagao: se o alarme soar repetidamente, os componentes
internos podem estar com defeito. Interrompa o uso e devolva o
dispositivo para manutengéo.

LCD: Tubo Obstruido!

O circuito de ar esta blogqueado. 1. Verifique se existem obstrugdes no circuito de ar.

2. Remova as obstrucoes.

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

4. Reinicie o tratamento.
LCD: Temperatura Alta [10, 11, 12, 23]!
A temperatura no interior do Certifique-se de que a temperatura ambiente esteja dentro do intervalo
dispositivo estd muito elevada. O de operacédo especificado. Se o problema persistir dentro das
tratamento pode ser condigoes operacionais especificadas, envie o dispositivo para
interrompido. manutencéo.

Contate seu médico.

LCD: Presséo Alta!

A pressédo de tratamento excede 1.
o nivel de alarme predefinido. 2. Reinicie o tratamento.

Interrompa o tratamento.

Se o problema persistir, contate o seu médico.

LCD: Presséo Baixa!

O tubo de ar ndo esté conectado 1.

Verifique a integridade do circuito de ar e volte a ligar.
Se o alarme nao cessar, interrompa o tratamento.
Reinicie o tratamento.

adequadamente. 2.
3.

LCD: Circuito desconectado!

O circuito de ar nao foi 1.

devidamente ligado. 2.
3.

Verifique a integridade do circuito de ar e volte a ligar.
Se o alarme nao tiver sido desativado, pare o tratamento.
Reinicie o tratamento.

LCD: Ventilagdo Minuto Baixa!

O nivel de ventilacdo por minuto ~ Contate seu médico.

desceu abaixo do nivel de alarme
programado.

LCD: Frequéncia respiratoria baixa!, Frequéncia respiratoria alta!
O nivel de frequéncia respiratéria  Contate seu médico.

€ mais baixo ou mais alto do que
o nivel de alarme programado.

LCD: Fuga Alta!

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

Ajuste a méascara para minimizar a fuga. Consulte Utilizacdo do
ajuste da méscara (consulte pagina 18).

Verifique a integridade do circuito de ar e volte a ligar.
Se o problema persistir, contate o seu médico.
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Problema/Causa possivel

Acéo

LCD: Mascara Nao ventilada!

o Conexdo de uma méscara nédo
ventilada.

e Os orificios de ventilacdo
podem estar obstruidos.

e N&o ha uma vélvula de fuga
ResMed ou o orificio de
ventilagdo esté blogueado.

o Certifique-se de que a méscara tem orificios de ventilagdo.

e Certifique-se que os orificios de ventilagdo da mascara ndo estao
obstruidos.

o Certifique-se que a vélvula de fuga ResMed estd instalada e que o
orificio de ventilacdo ndo esté blogueado.

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

e Se 0 problema persistir, contate o seu médico.

LCD: Apneia!

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

e Respire normalmente para desativar o alarme.
e Se 0 problema persistir, contate o seu médico.

LCD: Bateria Interna Fracal!

A capacidade da bateria interna
esté abaixo de 30%.

Ligue o dispositivo a rede elétrica.

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

o Verifique a ligacao do sensor.
e Se 0 problema persistir, contate o seu médico.

LCD: Falha do sensor de dedo SpOz!

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

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

LCD: Oximetro Xpod desligado!

O oximetro de pulso esta
desligado.

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

LCD: Nivel de FiOz baixo!

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

e Efetue a calibragdo do sensor de FiOa.
e Se 0 problema persistir, contate o seu médico.

LCD: Nivel de FiO: alto!

A FiO2 excedeu o nivel do alarme
predefinido.

e Efetue a calibragdo do sensor de FiOa.
e Se o problema persistir, contate o seu médico.

LCD: Sensor de FiO2 desconectado!

O sensor de monitorizacdo da
FiO2 ndo esté conectado.

Ligue o sensor de monitorizagdo da FiO2 ou substitua-o por um novo.

LCD: Falha do Teclado!

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

Remova quaisquer blogueios que possam existir no teclado.

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

A temperatura no interior do
dispositivo esté elevada.

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

LCD: Bateria interna em uso!

O dispositivo esté utilizando a
bateria interna.
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Verifique se o cabo elétrico estd corretamente ligado ao dispositivo
caso vocé queira que o mesmo funcione com corrente elétrica.

Pressione o botdo Silenciar alarme @ para desativar o alarme.



Problema/Causa possivel Acao

LCD: Energia CC Ext em Uso!

O dispositivo ¢ alimentado por
uma bateria externa.

Verifique se o cabo elétrico CA esté ligado corretamente ao dispositivo
caso queira que o mesmo funcione a partir da corrente elétrica.

Observacgao: o alarme é automaticamente desativado apés um minuto.

Outras resolucoes de problemas

Problema/Causa possivel

Solucao

Visor inativo

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

O dispositivo njo foi ligado a alimentagao
ou o interruptor nao foi ligado.

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

e Verifique a conexdo do cabo de forca entre a rede elétrica
ou a bateria externa e o dispositivo.

e Conforme a bateria interna envelhece, a capacidade
disponivel diminui. Quando a capacidade restante da
bateria esté baixa, isso pode afetar a indicagao do nivel de
carga da bateria e levar a falha de energia sem ativar os
alarmes de bateria Baixa ou Vazia. A ResMed recomenda
que a bateria seja testada apds dois anos para avaliar a vida
til restante da bateria(consulte Bateria interna (consulte
pagina 3)).

Certifique-se que o cabo elétrico estad conectado e pressione

uma vez o interruptor que se encontra na parte de tras do

dispositivo.

A pressao de tratamento parece ser baixa

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

A tubulagédo de ar esté dobrada ou foi
perfurada.

A tubulagéo de ar ndo foi devidamente
conectada.

A madscara e o capacete ndo foram
posicionados corretamente.

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

A pressdo necesséria para tratamento
pode ter sido alterada.

H& uma grande impedancia (por exemplo,
filtro bacteriano/viral) no circuito de ar.
O botéo de controle do umidificador foi
regulado para um valor excessivamente
elevado, resultando na acumulagao de
agua dentro da tubulagédo de ar.

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

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

Ajuste a posicdo da méascara e do capacete.

Volte a colocar ofs) plugue(s).

Entre em contato com seu médico para ajustar a pressao.

Execute a fungdo Reconhecer circuito.

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

A pressao de tratamento parece alta
A pressdo necesséria para tratamento
pode ter sido alterada.

Existe uma alteracao na impedancia nas
configuragdes do circuito.

Consulte seu médico.

Execute a funcdo Reconhecimento de circuito.
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Problema/Causa possivel Solugao

O dispositivo ndo comeca a funcionar quando vocé respira pela mascara
O SmartStart/Stop néo esté ativado. Consulte seu médico.

A respiracdo nao é suficientemente forte  Inspire e expire profundamente através da méascara.
para acionar o SmartStart.

Ha fuga excessiva. Ajuste a posicdo da méscara e do capacete.

Ha um ou mais plugue(s) faltando naf(s) Volte a colocar o(s) plugue(s).

portas da mascara.

A tubulacéo de ar nao foi devidamente Conecte-o firmemente em ambas as extremidades.
conectada.

A tubulacéo de ar esta dobrada ou foi Endireite ou substitua a tubulagéo.

perfurada.

H& uma grande impedancia (por exemplo, Execute a fungdo Reconhecimento de circuito.
filtro bacteriano/viral) no circuito de ar.

O dispositivo ndo para quando vocé remove a méascara

O SmartStart/Stop esté desativado. Consulte seu médico.

Utilizagdo de uma maéscara facial ou um O SmartStart é desativado se a mascara facial completa ou
tubo de traqueostomia. Trach for selecionada como interface.

Acessorios incompativeis (p. ex., Use apenas o equipamento recomendado e fornecido pela

umidificador ou sistema de méscara) com ResMed.
alta resisténcia estdo sendo utilizados.

O alarme de Vazamento alto ou Vent min  Consulte seu médico.
baixa estdo definidos como Ligados.
Confirm Parada esté ativado. Consulte seu médico.

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

O sistema de fornecimento de ar utilizado Use apenas o equipamento recomendado e fornecido pela

é incompativel. ResMed.

As configuragdes de presséo sao Execute a funcdo Reconhecimento do circuito para ajustar a
excessivamente baixas para os pressao do tratamento de acordo com o sistema de tubulagao
componentes de fornecimento de ar de ar.

utilizados.

Reconhecimento do circuito falhou

e A configuracdo do circuito esté Revise os componentes incluidos na configuragdo do circuito
incorreta, pois a impedancia detectada e ajuste conforme apropriado para, em seguida, reexecutar o
esta muito alta. Reconhecimento do circuito(consulte o0 menu Configuracdo).

e Foram incluidos componentes em
excesso ou a impedancia dos
acessoérios em utilizagdo encontra-se
acima do valor recomendado pela
ResMed, p. ex., tipo de filtro,
umidificador externo, tubulagéo de ar.

O fluxo de ar fornecido nao estad umido/aquecido, embora o umidificador H4i esteja em uso

O umidificador ndo esta corretamente Encaixe o umidificador de forma correta.

encaixado.

O umidificador ndo aquece. O dispositivo estad sendo alimentado por bateria ou ndo esta
ligado a corrente elétrica.

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

A camara de agua esta vazia. Encha a cdmara de dgua do umidificador.
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Problema/Causa possivel

Solucao

O dispositivo USB nao é legivel ou gravavel

A unidade USB contém dados ilegiveis, Consulte seu médico.
nao tem espaco suficiente disponivel, ndo

é compativel com o dispositivo.

O pen drive USB est4 com defeito. Substitua o dispositivo USB apds consultar seu médico.

Falha da calibracao do sensor da FiO2
O sensor da FiO2 nao esta devidamente Para a fixagdo correta do sensor FiO2, consulte Utilizagdo do

encaixado.

sensor de monitoramento FiO2.

O sensor de FiO2 é usado ou apresenta Se a vida util do sensor de FiO2 ultrapassar um ano, substitua

defeito.

o sensor de FiO2 e inicie novamente a calibracao.

LCD: LT é mostrado no cabegalho.

A bateria ndo esté carregando.

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

e Desligue o dispositivo. Ligue o dispositivo novamente.

Especificacoes técnicas

Gama de pressdes de
funcionamento

Pressdo méxima com falha Ginica

Resisténcia respiratéria méaxima com
falha Unica

Fluxo méximo

Exatiddo do fluxo

Tolerancia de pressao terapéutica.

Nivel de pressdo acUstica

Nivel de poténcia acUstica

e [PAP: 2-40 cm H,0 (em modo S, ST, T, PAC)

e PS:*0-38cmH.0 (emmodo S, ST, T, PAC)

e EPAP: 2-25 cm H;0 (em modo S, ST, T, iVAPS, PAC)

e (CPAP: 4-20 cm H:0 (somente no modo CPAP)

e PS Min: 0-20 cm H20 (no modo iVAPS)

e PS Méx: 0-30 cm H20; 8-30 cm H20 quando o AutoEPAP estéa ligado (no modo iVAPS)
e Min EPAP/Max EPAP: 2-25 cm Hz0 (no modo iVAPS quando o AutoEPAP esta ligado)
o Faixa de volume corrente pretendida: 50-2500 mL

Nota: O modo iVAPS s6 esté disponivel em Stellar 150.

60 cm H0 (em todos os modos)

2 cm H20 a 30 L/min; 7,2 cm H.0 a 60 L/min

> 200 L/min a 20 cm H.0
+5L/min ou 20% do valor medido, o que for maior

Condigéo de teste: modo, IPAP: 40 cm H.0, EPAP: 2 cm H.0, Tempo de Subida: MIN, Tempo
de Queda: MIN, Ti: 4,0 s, Frequéncia Respiratdria: 10 rpm, com tampa de calibragem
ResMed.

IPAP: £ 0,5 cm H20 + 10 % da presséo definida (fim da inspiragéo)
EPAP/PEEP: + 0,5 cm H20 + 4% da pressao definida
CPAP: £0,5 cm H.0 + 10 % da pressdo definida

Condigdo de teste: modo T, IPAP: 40 cm H.0, EPAP: 2 cm H.0, Tempo de Subida: MIN,
Tempo de Queda: MIN, Ti: 4,0 s, Frequéncia Respiratdria: 10 rpm, com tampa de calibragem
ResMed.

31 dBA com incerteza de 3 dBA medidos em conformidade com a norma 1SO 17510-1
39 dBA com imprecisdo de 3 dBA medida segundo I1SO 17510-1
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Intervalo de Volume do Alarme

Dimensdes (C x L x A)
Peso
Tela LCD

Saida de ar

Medigdo da pressao
Medicdo de fluxo

Pegas aplicadas (conforme a norma
IEC 60601-1)

Medigdo da Fi0;

Medigéo da Sp02

Medicdo da taxa de pulso

Fonte de alimentagéo

Fonte de alimentagdo CC externa
(isolada)

Bateria interna

Estrutura da carcaca

CondicBes ambientais

32

Alarme de prioridade alta, média e baixa (medida em um raio de 1 m de acordo com a
IEC 60601-1-8):

minimo 42 dB

maximo 79 dB

9.1"x6.7" x 4.7" (230 mm x 170 mm x 120 mm)

461b(2.1kg)

Dimensges (C xL xA): 3" x 2.5" x0.1" (76,9 mm x 63,9 mm x 3,15 mm)
Resolugdo: 320 x 240 pixels

Cone de 0,9 "(22 mm), compativel com ISO 5356-1 Equipamento anestésico e respiratério -
conectores conicos

Transdutor de pressao integrado

Transdutor de fluxo integrado

Interface do paciente (mdscara, tubo endotraqueal ou tubo de traqueostomia)
Oximetro (acessorio opcional)

Intervalo: 18 % a 100 %, Resolucdo: 1 %, Preciséo: +(2,5 vol.% +2,5 % da concentracdo
real de oxigénio)* (conforme a norma ISO 80601-2-55)

* A FiO2 medida amostrada com um minimo de 1 Hz tem um tempo de resposta de 14 s a
90 % do valor final. O desvio de saida a longo prazo com 100 % de Oz normalmente é <5 %
no decorrer de 1 ano

Intervalo: 70 % a 100 %, Resolug&o: 1 %, Precisdo: +2 % em um intervalo de 70 % a 100 %

Intervalo: 40 bpm a 240 bpm, Resolugdo: 1 bpm, Precisdo: Consulte as especificagdes
técnicas Nonin Xpod em www.nonin.com.

CA 100240V, 50-60 Hz, 2,2 A, max. 65 W
24V, 3A

Bateria de fon de litio, 14,4V, 2,75 Ah, 40 Wh
Tempo de operagdo: 3 h com uma bateria nova em condigGes normais (consulte abaixo).
Tipo de paciente: cronico, em casa; pressdo: IPAP/EPAP 15/5 ¢cm H:0; tipo de mascara: Ultra

Mirage; tubo de ar: 2 m; fuga: 0; frequéncia respiratéria: 20 rpm; capacidade da bateria:
100 %

Tipo de paciente: agudo internado em hospital; pressao: IPAP/EPAP 20/5 cm H.0; tipo de

mascara: Ultra Mirage; tubo de ar: 2 m; fuga: 0; frequéncia respiratoria: 45 rpm; capacidade

da bateria: 100 %

Termoplastico de engenharia retardador de chamas

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

e Umidade de funcionamento: 10 % a 95 % sem condensacao

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

o Umidade de armazenamento e transporte: 10 % a 95 % sem condensagéo

e Pressdo do ar: 680 hPa a 1,100 hPa; Altitude: 9,842' 5" (3.000 m)

Observacao: abaixo de 800 hPa pode haver limitacdes do desempenho.

* XPOD NONIN



Compatibilidade eletromagnética 0 produto cumpre todos os requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC) aplicaveis
de acordo com a norma IEC60601-1-2, para ambientes domésticos, comerciais e de indUstria
leve.

Recomenda-se que aparelhos de comunicagdo mével sejam mantidos a uma distancia
minima de 0,3 m do dispositivo.
As informagdes sobre emissdes eletromagnéticas e imunidade deste dispositivo ResMed
podem ser encontradas em www.resmed.com/downloads/devices.
Impacto potencial das perturbagBes A perda ou degradacdo das seguintes fungdes clinicas devido a perturbagdes
eletromagnéticas eletromagnéticas pode resultar no comprometimento da seguranca do paciente:
e Precisdo do controle de ventilagdo
e Precisdo do monitoramento da pressdo e volume das vias aéreas
o Alarmes terapéuticos
A detecgdo desta degradacdo pode ser observada pelo seguinte comportamento do
dispositivo:
o Instabilidade no fornecimento da ventilagdo
o Flutuagdes rapidas em pardmetros monitorados
o Ativacdo falsa de alarmes terapéuticos ou técnicos

Filtro de ar Rede de fibra eletrostatica com armagédo em TPE. Eficiéncia de filtragdo bacteriana de
>99,9% para ~2,7 micron de tamanho de particula.

Tubo de ar Tubos de ar standard: Pléstico flexivel, 6'6" (2 m) ou 9'10" (3 m) de comprimento (0.9"/22 mm
de didmetro)

Tubos de ar SlimLine: Plastico flexivel, 6' (1,83 m) de comprimento (0.6"/15 mm de didmetro)

Para mais informagdes sobre a resisténcia ao fluxo dos tubos de ar, conformidade,
comprimento e didmetro interno, consulte o guia de conformidade dos tubos de ar em

ResMed.com.
Classificagdes CEl 60601-1 e Classe Il (Clausula 3.14—isolamento duplo). Esta adesdo significa que ndo é necessario
aterramento (ou seja, uma tomada com ligagdo a terra).
e TipoBF

e Funcionamento continuo

Requisitos para viagens de avido Os dispositivos médicos eletronicos portateis (M-PED) que cumpram os requisitos da norma
RTCA/DO-160 da Agéncia Federal de Aviacdo (Federal Aviation Administration — FAA)
podem ser utilizados em todas as fases do voo sem necessidade de testes subsequentes ou
aprovacdo por parte do operador da companhia aérea. A ResMed confirma que o Stellar
cumpre os requisitos da norma RTCA/DO-160.

Este dispositivo ndo é adequado para utilizagdo na presenga de uma mistura de anestésico inflaméavel.

Observagbes:
e O fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificagdes sem aviso prévio.
e A pressao pode ser exibida em cm H20 ou hPa.

Simbolos

@ Siga as instrugdes de utilizagao; E Equipamento de Classe I, Peca de aplicacéo tipo BF;

I
“4 Sino (alarme remoto); IP31 O dispositivo & protegido contra objetos solidos estranhos de 0,1"

(2,5 mm) de didmetro e gotas de 4gua maiores e em queda vertical; & Cuidado; A Sinal de aviso
geral (ver ficha do conector H4i e conexdo AC no dispositivo); ON/STAND-BY Estado de espera ou
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O

de preparacdo para uma parte do equipamento (interruptor de energia); 2 Ligagao para fornecimento de

oxigénio; Max 30 I/min (max 30 L/min); e -= Porta de dados; G ™ us éssociagéo Canadense

de Padronlzagao { Limites de temperatura para armazenamento e transporte; L Manusear com

. sl e 11
cuidado; « Umidade maxima; Manter seco; Fabricante; Este lado para cima;

@ Numero de série; @ Codigo de lote; @Nao reut|l|zar @ Né&o utilizar se a embalagem estiver

,F-

danificada; IE Numero de catélogo; g Prazo de validade; - Manter afastado da luz solar; ¥ Nao

contém latex; Peso do dispositivo; \) Nao contém substancias ambientais perigosas na China.

Nao seguro para RM (n&o utilizar proximo a um dispositivo de RM).

Informac¢oes ambientais
Este dispositivo deve ser descartado de acordo com as leis e normas do pais em que ocorrer o descarte.

Para obter mais informagdes em relagdo ao descarte do produto, contate o escritério local da ResMed ou
seu distribuidor especializado ou visite nosso web site: www.resmed.com.

Elimine os filtros e tubos de ar usados de acordo com as diretivas aplicaveis no seu pais.
Adverténcias e precaucoes gerais
A\ Aviso

Um aviso alerta para a possibilidade de lesdes corporais.
e Leiatodo o manual antes de utilizar este dispositivo.

e Este dispositivo s6 deve ser usado com o tubo de ar e acessérios recomendados pela ResMed ou
pelo médico que fez a prescricao. A utilizagdo de um tubo de ar e acessorios incorretos pode
afetar o funcionamento deste dispositivo.

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

e O dispositivo s6 deve ser usado com mascaras (e conectores') recomendados pela ResMed ou
por um médico ou terapeuta respiratorio. A mascara s6 devera ser usada quando o dispositivo
estiver ligado e funcionando corretamente. O respiradouro ou os respiradouros associados a
mascara nunca devem ser obstruidos.

Explicagéo: o Stellar deve ser usado com mascaras (ou conectores') especiais que contém
respiradouros, para permitir a saida de um fluxo continuo de ar da mascara. Quando o
dispositivo estiver ligado e funcionando corretamente, o ar fresco do dispositivo elimina o ar
expirado através dos respiradouros da mascara. Contudo, quando o dispositivo nao esta
funcionando, néao é fornecido ar fresco suficiente através da mascara, e o ar expirado pode ser
novamente reinalado. A inalagédo por alguns minutos do ar expirado podera, em certas
circunstancias, provocar asfixia. Isso se aplica a maioria dos dispositivos de pressao positiva das
vias aéreas.

e Em caso de falha de energia? ou avaria da maquina, retire a mascara ou o suporte para cateter
do tubo de traqueostomia.

e Risco de explosdo - nao use na proximidade de anestésicos inflamaveis.
e Nao utilize o dispositivo no caso de serem observados defeitos exteriores 6bvios ou mudangas
inexplicaveis de desempenho.

e Utilize apenas acessorios e pecas originais aprovadas pela ResMed.

o Utilize apenas acessorios que estejam em sua embalagem original. Se a embalagem estiver
danificada, o produto em seu interior ndao deve ser usado, devendo ser eliminado junto com a
embalagem.
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Antes de usar o dispositivo e os acessorios pela primeira vez, certifique-se de que todos os
componentes estejam em condicoes adequadas e que sua seguranca operacional esteja
garantida. Se detectar a presenca de defeitos, o sistema nao deve ser utilizado.

Equipamentos adicionais conectados a equipamentos eletromédicos devem cumprir com os
respectivos padroes IEC ou ISO (p. ex., IEC 60950 para equipamentos de processamento de
dados). Além disso, todas as configuragdes devem cumprir com os requisitos para sistemas
elétricos médicos (IEC 60601-1). Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional a
equipamento médico elétrico configura um sistema médico e é, consequentemente, responsavel
por que o sistema cumpra os requisitos para sistemas médicos elétricos. Chama-se a atencao
para o fato de que a legislagdo local tem precedéncia sobre os requisitos supramencionados. Em
caso de duvida, consultar o representante local ou o departamento de assisténcia técnica.

Nao é permitida nenhuma modificagado deste equipamento.

E proibida a reutilizacdo de produtos de uso tnico devido aos riscos de degradagéo e
contaminacao.

O dispositivo ndo deve ser utilizado ao lado nem sobre ou debaixo de outro equipamento. Se for
necessario utiliza-lo de uma ou outra forma, verifique o correto funcionamento do aparelho no
tipo de configuragao utilizado.

A utilizacdo de acessorios (por exemplo, umidificadores) nao especificados para o dispositivo
nédo é recomendada. Isso pode acarretar mais emissdes ou menor imunidade do dispositivo.

Equipamentos de comunicagdes RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antenas e
antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do dispositivo,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Do contrario, pode ocorrer degradagao do
desempenho do equipamento.

O desempenho do dispositivo pode ser afetado quando usado acima da altitude recomendada
ou fora da faixa de temperatura externa recomendada.

O usuario nao deve conectar o dispositivo Stellar a bateria de uma cadeira de rodas alimentada
por bateria, pois isso pode afetar o desempenho do dispositivo e pode resultar em ferimentos ao
paciente.

Sob condigdes normais ou de falha uUnica, todo o percurso de fluxo pneumatico pode ficar
contaminado com fluidos corporais ou gases vencidos, se nao forem instalados filtros
bacterianos/virais na saida do ventilador.

O dispositivo nao foi testado nem certificado para uso na proximidade de equipamentos de raios
X, TC ou RM. O dispositivo ndo deve ser usado nas proximidades de um dispositivo de
ressonancia magnética. Nunca coloque o dispositivo em um ambiente de RM.

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

2 Durante uma falha parcial (abaixo da tensdo minima nominal) ou total de energia, as pressées de terapia
nao serao administradas. Quando a energia for restaurada, a operagao poderé prosseguir sem alteragdes
das configuragoes.

A\ PRECAUCAO

Uma precaugao explica cuidados especiais a ter para a utilizacdo segura e eficaz do dispositivo.

Ao usar acessorios, leia o Manual do Usuario do fabricante. Para consumiveis, a embalagem
pode disponibilizar informagdes importantes; consultar também Simbolos (consulte pagina 33).

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

O dispositivo nao pode ser submetido a forgca excessiva.

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

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

Nao substitua nenhuma peca no circuito de respiragdo enquanto o dispositivo estiver em
operacao. Interrompa a operagao antes de trocar pecas.
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Observagoes:

Uma observacao alerta para caracteristicas especiais do produto.

e As indicagdes acima sdo avisos e precaugoes gerais. Outros avisos, precaugoes e observacoes
especificos aparecerdo junto as instrucoes relevantes no manual do usuério.

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

o As alteracdes as definigoes clinicas sé podem ser efetuadas por técnicos treinados e autorizados.

e Para quaisquer incidentes graves que ocorram em relacdo a este dispositivo, eles devem ser relatados
a ResMed e a autoridade competente do seu pais.

Garantia limitada

A ResMed Pty Ltd (daqui por diante “ResMed") garante que este produto de sua fabricacao esta livre de
defeitos de material e mao-de-obra pelo periodo de tempo abaixo especificado, a partir da data de compra.

Produto Periodo da garantia
o Sistemas de méscaras (incluindo armagdo, almofada, arnés e tubo) — exceto dispositivos 90 dias
de utilizagdo Gnica
e Acessorios — exceto dispositivos de utilizagdo Unica
o Sensores de pulso para o dedo do tipo flexivel
o Reservatdrios de 4gua do umidificador
e Baterias para utilizagdo em sistemas de alimentacdo ResMed internos e externos 6 meses
e Sensores de pulso para o dedo do tipo clipe 1 ano
e Moddulos de dados de dispositivos de CPAP e de dois niveis
o Oximetros e adaptadores para oximetros de dispositivos de CPAP e de dois niveis
o Umidificadores e respectivas camaras de agua lavaveis
o Dispositivos de controle de titulagdo
o Dispositivos de CPAP, de dois niveis e de ventilagdo (incluindo fontes de alimentagédo 2 anos
externas)
e Acessérios da bateria
o Dispositivos portateis de diagnéstico/triagem
Esta garantia s6 esté disponivel para o consumidor inicial. Nao € transferivel.
Durante o periodo da garantia, se o produto apresentar defeito em condicdes normais de utilizagdo, a

ResMed efetuard, por opgdo propria, o reparo ou a substituicdo do produto defeituoso ou de qualquer um
de seus componentes.

Esta garantia limitada ndo cobre: a) qualquer dano resultante de utilizacdo inadequada, abuso, modificagdo
ou alteragdo do produto; b) reparagdes efetuadas por qualquer empresa de assisténcia técnica que nao
tenha sido expressamente autorizada pela ResMed para esse tipo de reparos; ¢) qualgquer dano ou
contaminagao causado por fumaga de cigarros, cachimbos, charutos ou outros; e d) qualquer dano
provocado pela exposicdo a 0zonio, oxigénio ativado ou outros gases.

A garantia deixa de ser vélida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regido de compra original.
Os pedidos de reparo ou substituicdo de um produto defeituoso no &mbito da garantia devem ser feitos
pelo consumidor original no local de compra.

Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou de adequabilidade para determinado fim. Algumas regides ou estados ndo permitem
limitagdes de tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagdo acima pode ndo se
aplicar ao seu caso.

A ResMed néo sera responsabilizada por quaisquer danos incidentais ou consequentes reivindicados como
decorrentes da venda, instalagdo ou uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides ou estados nao
permitem a exclusao ou limitagdo de danos incidentais ou consequentes; assim, a limitagdo acima pode
nao se aplicar ao seu caso.
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Esta garantia confere-lhe direitos legais especificos, e vocé pode ter outros direitos que variam de regido
para regido. Para obter mais informagdes sobre seus direitos de garantia, entre em contato com o
revendedor ou escritério local da ResMed.

Acesse ResMed.com para obter as Ultimas informacdes sobre a garantia limitada da ResMed.
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ResMed

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
manuracTurer Bella Vista NSW 2153 Australia
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