Alarmlautstérkebereich
Datenspeicherung

Abmessungen (L x B x H)
Gewicht

Inspirationsanschluss / Adapter fiir
Doppelschlauchsystem

Druckmessung
Flowmessung
Netzteil

Externes Gleichstrom-Netzteil
Interner Akku

Aufbau des Gehauses
Umgebungsbedingungen

Technische Daten

56 - 85 dBa (in fiinf Schritten) bei Messung gemal IEC60601-1-8:2012

7 Tage hochauflésende Daten fiir Atemwegsdruck, Atemfluss und
abgegebenes Volumen (Abtastrate mit 25 Hz).

7 Tage auf den Atemzug bezogene Therapiedaten (Abtastrate mit 1 Hz).
365 Tage statistische Daten pro Beatmungsprogramm.

285 mm x 215 mm x 93 mm

3,2 kg

22 mm, konisch, kompatibel mit ISO 5356-1:2004

Anésthesie- und Beatmungsapparate — Konische Verbinder

Intern montierte Druckwandler

Intern montierte Flowwandler

100 — 240 V~, 50 — 60 Hz, 90 W / 3,75 A kontinuierlich, 1720 W /5 A
Spitzenwert

110 V/400 Hz

12—-24V=90W,75A/3,75A

Lithium-lonen-Akku, 14,4 V, 6,6 Ah, 95 Wh

Betriebsstunden (im besten Fall) Betriebsdauer: 8 h mit einem neuen
Akku unter Normalbedingungen (siehe unten).

Testbedingungen: Erwachsene, (A)PCV-Modus, P insp.: 20 cmH,0, PEEP:
Aus, Frequenz: 15 AZ/min, Ti: 1,2 Sek.

Hinweis: Die Dauer kann je nach den Umgebungsbedingungen
schwanken.

Gesamtlebensdauer: 3.000 Stunden Betrieb am internen Akku
Betriebsstunden (im ungiinstigsten Fall) > 4 Stunden Laufzeit unter
folgenden Bedingungen:

Testbedingungen: Erwachsene, ohne Luftauslasséffnung, (A)PCV-Modus,
Doppelschlauchsystem, Druckunterstiitzung = 30 cmH,0, PEEP = 20
cmH.0 Frequenz: 20 AZ/min,

Ti: 1,0 Sek., Anstiegszeit = Aus, Sicherheits-Vt = Aus, Trig = Aus. Alle
anderen Parameter verbleiben in den Werkseinstellungen.

Flammhemmende technische Thermoplaste

Temperatur im Betrieb: 0 °C bis 40 °C

Temperatur bei der Akkuladung: 5 °C bis 35 °C
Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 5 % bis 93 %, nicht kondensierend

Temperatur bei Lagerung und Transport: -25 °C bis 70 °C (fr eine Dauer
von his zu 24 Stunden)

Temperatur bei Lagerung und Transport: -20 °C bis 50 °C (fir eine Dauer
tiber 24 Stunden)

Hinweis: Die Lagerung des Astral Beatmungsgerats {iber einen ldngeren
Zeitraum bei Temperaturen (iber 50 °C beschleunigt die Alterung des
Akkus. Dadurch wird die Sicherheit des Akkus oder des Gerates nicht
beeintrachtigt. Siehe ,Verwendung des internen Akkus” (siehe Seite 43)

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport: 5 % bis 93 %, nicht
kondensierend

Deutsch 75



Technische Daten

Sauerstoffmessung

Elektromagnetische Vertréglichkeit

Verwendung in Flugzeugen

Verwendung in Kraftfahrzeugen

76

Wenn das Beatmungsgerat aus der Lagerung bei der langfristigen
Mindesttemperatur genommen wird und die Umgebungstemperatur
20 °C betragt, dauert es 40 Minuten®, bis es zur Anwendung am
Patienten bereit ist.

*Vorausgesetzt, das Beatmungsgerét ist mit dem Stromnetz verbunden.

Wenn das Beatmungsgerdt aus der Lagerung bei der langfristigen
Hochsttemperatur genommen wird und die Umgebungstemperatur 20 °C
betrédgt, dauert es 60 Minuten, bis es zur Anwendung am Patienten bereit
ist.

Luftdruck: 1100 hPa bis 700 hPa
Hohe: 3000 m

Hinweis: Unterhalb von 800 hPa bzw. oberhalb von 2000 m Héhe ist
eventuell die Leistungsfahigkeit begrenzt.

IP22 (Schutz vor Objekten von der GréRe eines Fingers. Schutz vor
Tropfwasser bei einer Neigung von bis zu 15 Grad von der spezifizierten
Ausrichtung.) Bei horizontaler Platzierung auf einer ebenen Flache oder
bei vertikaler Platzierung mit dem Griff nach oben.

IP21 (Schutz vor Objekten von der GréRe eines Fingers und senkrecht
fallendem Tropfwasser.) Bei Platzierung auf einer Tischhalterung oder bei
Verwendung mit der ResMed Halterung fiir die hausliche Pflege oder bei
angebrachtem RCM bzw. RCMH.

Intern montierter Sauerstoffsensor.
1.000.000 Prozentstunden bei 25 °C

Das Produkt erfiillt alle einschldgigen Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) gemal8 IEC 60601-1-2 fiir
medizinische Geréate in der hauslichen Umgebung und medizinischen
Einrichtungen sowie Rettungsdiensten.

Es wird empfohlen, mobile Kommunikationsgrate mindestens einen
Meter vom Gerat entfernt zu halten.

Weitere Einzelheiten finden Sie im Abschnitt ,,Anleitungen und
Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen und
Storfestigkeit” (siehe Seite 79).

Tragbare elektronische Medizinprodukte (Medical-Portable Electronic
Devices, M-PED), die den Anforderungen gemaR RTCA/DO-160 der
Federal Aviation Administration (FAA) entsprechen, diirfen wahrend allen
Flugphasen betrieben werden, ohne dass weitere Tests oder eine
Genehmigung durch die Fluggesellschaft erforderlich sind.

ResMed bestétigt, dass das Astral Beatmungsgerat die Anforderungen
der Federal Aviation Administration (FAA) (RTCA/DO-160, Abschnitt 21,
Kategorie M) fiir alle Flugphasen erfiillt.

IATA-Klassifikation des internen Akkus: UN 3481 — Im Gerat
umschlossene Lithium-lonen-Akkus.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen von ISO 16750-2
.Strallenfahrzeuge — Umgebungsbedingungen und Priifungen von
elektrischer und elektronischer Ausrlistung — Teil 2: Elektrische
Beanspruchung” — 2. Ausgabe 2006, Tests 4.2,4.3.1.2,4.3.2,4.4,46.1
und 4.6.2. Der Funktionsstatus wird als Klasse A eingestuft.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen von ISQ 7637-2 , StralRenfahrzeuge



Datenverbindungen

Empfohlene
Schlauchsystem-Komponenten und
kompatibles Zubehdr

Klassifikationen nach IEC 60601-1

Anwendungsteile

Vorgesehener Bediener

Position des Bedieners

Kompatibilitat der Softwareversion

Technische Daten

— Elektrische, leitungsgefiihrte und gekoppelte Stérungen — Teil 2:
Elektrische, leitungsgefiihrte Stérungen auf Versorgungsleitungen” — 2.
Ausgabe 2004, Abschnitt 4.4 Test der Stérfestigkeit gegeniiber
transienten Stérungen. Der Funktionsstatus wird als Klasse A bis
Testpegel lIl und Klasse C bis Testpegel IV eingestuft.

Das Astral Beatmungsgerét ist mit drei Datenverbindungsanschliissen
ausgestattet (USB-Anschluss, Mini-USB-Anschluss und
Ethernet-Anschluss). Nur der USB- und der Mini-USB-Anschluss sind fiir
die Verwendung durch den Kunden geeignet.

Der USB-Anschluss ist mit dem ResMed USB-Stick kompatibel.

Siehe www.resmed.com/astral/circuits.

Klasse Il (doppelt isoliert)

Typ BF

Kontinuierlicher Betrieb

Zur Verwendung mit Sauerstoff geeignet.

Beatmungszugang (Maske, Endotrachealtubus oder Trachealkaniile)
Oximeter

Patient, Pflegeperson oder Kliniker sind die vorgesehenen Bediener des
Astral Geréts.

Einige Funktionen und Einstellungen kdnnen nur vom Kliniker angepasst
werden (im Klinischen Modus). Diese Funktionen sind fir die
Verwendung im Patientenmodus deaktiviert / gesperrt.

Das Gerat ist auf die Bedienung durch eine in Armreichweite befindliche
Person ausgelegt. Der Bediener sollte unter einem Winkel von hdchstens
30 Grad zu einer senkrecht zum Bildschirm gedachten Ebene auf das
Gerét blicken.

Das Astral Beatmungsgerét erfiillt die Anforderungen zur Lesbarkeit nach
IEC60601-1:2005.

Informationen zur Softwareversion lhres Geréats erhalten Sie vom
zustandigen ResMed-Ansprechpartner.

Dieses Gerat ist nicht fir die Anwendung in Gegenwart einer entflammbaren Anasthetika-Mischung geeignet.
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*Die internationale Norm fiir Beatmungsgerdte gibt an, dass der Patiententyp ,Kinder” zur Verwendung bei Patienten
vorgesehen ist, die weniger als 300 ml erhalten. Allerdings erlaubt das Astral die Anpassung des Einstellungsparameters

. Vt" bis auf 500 ml firr den Fall, dass ,Vt” so eingestellt werden muss, dass Leckagen im Atemschlauchsystem kompensiert
werden.

A WARNUNG

ResMed spricht keine Empfehlung flr einen oberen Grenzwert von 500 ml fir das padiatrische
Tidalvolumen aus; der Arzt kann sich jedoch im eigenen klinischen Ermessen flir diesen
Grenzwert entscheiden.

** Um die angegebenen Genauigkeiten zu erzielen, muss ein erfolgreicher Schlauchtest durchgefiihrt werden.
*** Die Grenzwerte entsprechen der Summe aus Geréte- und Schlauchsystemimpedanz.
**** Individuelle Konfigurationen sind eventuell empfindlicher.

Die Lebensdauer von Sauerstoffzellen wird anhand der verwendeten Stunden multipliziert mit dem Prozentsatz an
verbrauchtem Sauerstoff errechnet. Zum Beispiel halt eine 1 000 000 %Stunden Sauerstoffzelle 20 000 Stunden bei 50% FiO,
(20 000 x 50 =1 000 000) oder 40 000 Stunden bei 25% Fi0,(40 000 x 25 = 1 000 000). Astrals Sauerstoffzelle halt 25.000
Stunden (1041 Tage) bei 40% FiO,

Blockschaltbild Pneumatik

O,-Einlass Steuerventil
I::I Ruckschlagventil
Beatmungsausgang
Luftfilter r —
— —
- | FiO,-Sensor
Sensor fiir die
Umgebungstemperatur

|
Sicherheitsventil

PEEP-Turbine IE-Steuerventil

. Ausgangsflusssensor Ausgangsdrucksensor
Sensor fiir den Sensor flr den
Patienten-Atemwegsdruck Exspirationsflow

Exspirationsventil

1

Exspirationsflow
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Anleitungen und Herstellererklarung — Elektromagnetische
Emissionen & Storfestigkeit

Medizinische elektrische Gerate bedirfen besonderer Vorkehrungen hinsichtlich der EMV. Bei ihrer
Installation und Inbetriebnahme sind die EMV-Informationen in diesem Dokument zu beachten.
Diese Erklarung gilt aktuell fur die folgenden ResMed Gerate:

e Beatmungsgeréate der Astral™ Serie.

Anleitungen und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Diese Gerate sind fir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Geréats hat daflir zu sorgen, dass das Gerat
in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat  Elektromagnetische Umgebung —
Anhaltspunkte
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat nutzt HF-Energie nur fiir seine interne

Funktion. Die HF-Emissionen sind daher sehr
gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie
sich storend auf in der Nahe befindliche
elektronische Gerate auswirken.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerét eignet sich fiir den Gebrauch in allen
mit oder ohne USB-Adapter Einrichtungen, einschlieRlich Privatwohnungen
und Einrichtungen mit direktem Anschluss an das
offentliche Niederspannungsstromnetz zur
Versorgung von Wohngebauden.

mit oder ohne Oximeteradapter

Emission von Oberwellen Klasse A
IEC 61000-3-2

mit oder ohne angegebenem Zubehor

Spannungsschwankungen/Flickeremissionen  Erfiillt
IEC 61000-3-3

mit oder ohne angegebenem Zubehor

A WARNUNG

e Das Gerat sollte nicht auf, unter oder neben anderen Geraten betrieben werden. Falls der
Betrieb auf, unter oder neben anderen Geraten unvermeidbar ist, sollte das Gerat
beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der gegebenen Konfiguration zu
bestatigen.

e Die Verwendung weiteren Zubehors, als flir das Gerat angegeben werden, wird nicht
empfohlen. Diese kénnen zu erhéhten Emissionen oder verminderter Storfestigkeit des
Gerats fuhren.

e Zusatzgerate, die an medizinische elektrische Gerate angeschlossen werden, missen die
jeweilige IEC- bzw. ISO-Norm (z. B. IEC 60950 fiir Gerate zur Datenverarbeitung) erfillen.
Daruber hinaus mussen alle Konfigurationen die Anforderungen fuir medizinische
elektrische System erfillen (siehe IEC 60601-1-1 bzw. Satz 16 der 3. Ausg. von IEC 60601-1).
Jede Person, die Zusatzgerate an medizinische elektrische Gerate anschliel3t, konfiguriert
ein medizinisches System und ist daher dafiir verantwortlich, dass das System die
Anforderungen flir medizinische elektrische Systeme erfiillt. Es wird darauf verwiesen, dass
die am Standort geltenden Gesetze Vorrang vor den o. g. Anforderungen haben. Wenden
Sie sich im Zweifelsfall an die zustandige Vertretung oder den technischen Kundendienst.
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Anleitungen und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Diese Gerate sind flr den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Geréats hat daflir zu sorgen, dass das Gerat
in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test zur Storfestigkeit

Testpegel nach IEC
60601-1-2

Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung

— Anhaltspunkte

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische
Stérgrolien/Burst
|EC 61000-4-4

Spannungssttie
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
inden
Stromversorgungsleitungen
|EC 61000-4-11

Magnetfeld aufgrund der
Netzfrequenz (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

80

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+2 kV fiir
Stromversorgungsleitungen
+1 kV fiir
Ein-/Ausgangsleitungen

+1 kV Differenzmodus

+2 kV Gleichtaktmodus

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut) tber 0,5 Zyklen

40% Ut (60% Einbruch in
Ut) tiber 5 Zyklen

70% Ut (30% Einbruch in
Ut) tiber 25 Zyklen

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut)fir5s

3A/m

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

1 kV
Differenzmodus
+2 kV
Gleichtaktmodus

<12V (>95%
Einbruch in 240 V)
tiber 0,5 Zyklen
96 V (60% Einbruch
in 240 V) tber

5 Zyklen

168 V (30%
Einbruch in 240 V)
tiber 25 Zyklen
<12V (>95%
Einbruch in 240 V)
flrbs

3A/m

Der FuRboden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei Fukbdden mit
synthetischem Belag sollte eine
relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30% herrschen.

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte einer typischen
gewerblichen oder
Krankenhaus-Umgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte einer typischen
gewerblichen oder
Krankenhaus-Umgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte einer typischen
gewerblichen oder
Krankenhaus-Umgebung
entsprechen.

Wenn der Benutzer des Geréts
auch bei Stromausfallen einen
fortgesetzten Betrieb bendtigt,
wird empfohlen, das Gerét {iber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung zu betreiben.

Der interne Akku bietet eine
Reserve-Stromversorgung fiir acht
Stunden.

Die Starke von Magnetfeldern
aufgrund der Netzfrequenz sollte
die {ibliche Starke an einem
typischen Ort in einer typischen
gewerblichen oder
Krankenhaus-Umgebung nicht
iberschreiten.
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Test zur Storfestigkeit ~ Testpegel nach IEC Konformitétsstufe Elektromagnetische Umgebung
60601-1-2 — Anhaltspunkte

Leitungsgefiihrte HF 3Vrms 3Vrms Traghare und mobile

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz HF-Kommunikationsgerate sollten

nicht naher zu irgendeinem Teil
des Gerétes inkl. Kabeln als im
empfohlenen Trennabstand
benutzt werden, der sich anhand
der fir die Frequenz des Senders
anwendbaren Gleichung

errechnet.
Abgestrahlte HF 10V/m 10V/m Empfohlener Trennabstand
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis 25GHz q-117 P

d = 0,35 yP 80 MHz bis 800 MHz
d =0,70 yP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des
Senders in Watt (W) gemall dem
Hersteller des Senders und d der
empfohlene Trennabstand in
Metern (m) ist. Die Feldstarke fest
eingestellter HF-Sender, die durch
eine elektromagnetische
Standortvermessung a bestimmt
waurde, sollte unter der
Konformitatsstufe in jedem
einzelnen Frequenzbereich liegen.’
In der Nahe von Geraten, die mit
folgendem Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen

)

»Die Feldstarke von festen Sendern, beispielsweise von Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone,
schnurlose Telefone) und von ortsfesten Funkstationen, Amateurfunkstationen, MW- und UKW-Radiosendern und
Fernsehsendern kann theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen in der Nahe fester HF-Sender zu bewerten, sollte eine elektromagnetische
Standortvermessung durchgefiihrt werden. Wenn die gemessene Feldstéarke an dem Standort, an dem das Geréat
eingesetzt wird, die oben erwahnte HF-Konformitatsstufe iibersteigt, sollte die normale Funktion des Gerats
tberpriift werden. Falls ein anomales Verhalten festgestellt wird, kénnen zusétzliche MaRnahmen erforderlich
sein, beispielsweise eine Neuausrichtung oder Umpositionierung des Gerats.

»|m Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 10 V/m liegen.
Hinweise:

Stérungen auftreten

e Ut ist die Netzspannung (Wechselstrom) vor dem Anlegen des Testpegels.
e Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.

e Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstéanden und Personen beeinflusst.
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Empfohlene Trennabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem Gerat

Diese Gerate sind flr den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
Stérungen durch abgestrahlte HF unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Benutzer des Geréats kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen durch Einhalten eines Mindestabstands zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Geréat entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate zu vermeiden, wie weiter unten empfohlen
wird.

Maximale Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)

Nennausgangsleistung

des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,17+P d=0,35+P d=07P

0,01 012 0,04 0,07

0,1 0,37 0n 0,22

1 117 0,35 0.7

10 3,70 1,11 2,21

100 11,70 3,50 7,0

Bei Sendern mit einer anderen maximalen Nennausgangsleistung als oben angegeben kann der
empfohlene Trennabstand d in Metern (m) anhand der Gleichung fir die Frequenz des Senders
bestimmt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemal
dem Hersteller des Senders ist.

Hinweise:

e Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand flr den hoheren Frequenzbereich.

e Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Geb&duden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt bzw. der Verpackung angebracht sein.

A Weist auf eine Warnung oder einen
Vorsichtshinweis hin

@ Gebrauchsanweisung befolgen
Chargenbezeichnung
Bestellnummer
Seriennummer

a 93
5 Feuchtigkeitshegrenzung

zzzzz

t Temperaturbegrenzung

T_t Aufrecht transportieren/lagern
T Vor Nésse schiitzen

! Zerbrechlich, varsichtig handhaben

A
E2.. Recycelbar

& Bei Beschadigung Brandgefahr

M Hersteller

Autorisierter Vertreter in der EU

S12€3 CE-Kennzeichnung gemal EG-Richtlinie 93/42/EWG
c@us Canadian Standards Association

B( Only Verschreibungspflichtig (In den USA darf dieses

Gerét laut Bundesgesetz nur von einem Arzt oder aufgrund
einer arztlichen Verschreibung erworben werden.)

Gewicht des Gerats

IP22 schutz vor Objekten von der GroRe eines Fingers.

Schutz gegen fallendes Tropfwasser bei bis zu 15 Grad
Neigung gegeniiber der angegebenen Ausrichtung.

Li-lon Lithium-lonen-Akku

== Angaben zum Umweltschutz

Anwendungsteil vom Typ BF

@ Geréat der Schutzklasse Il
@ RoHS China

RoHS Europaische RoHS-Richtlinie

|
O Ein/Aus
-CI: Netzstecker

Sp02 (ximeteranschluss
® Beatmungsanzeige
= \\Nechselstrom

——— Gleichstrom

4 Akku

/23 Alarm stummschalten / zurlicksetzen (Tonpause)

@'02 Sauerstoffversorgungsanschluss

Anschluss fiir Kontrollleitung des externen
Exspirationsventils

Anschluss fiir die Atemdruckmessleitung
Exspirationsanschluss (vom Patienten)
Inspirationsanschluss (zum Patienten)
&> USB-Anschluss

EIEIE Ethernet-Anschluss

£ Fernalarmanschluss

@ Fernalarm-Testschalter

Das Gerét ist separat zu entsorgen, nicht Uber den unsortierten Hausmull. Machen Sie bei der
Entsorgung des Gerates von den in lhrer Gegend vorhandenen Sammelstellen und
Wiederverwendungs- bzw. Recyclingsystemen Gebrauch. Die Beanspruchung dieser Sammelstellen
und Wiederverwendungs- bzw. Recyclingsysteme soll nattrliche Ressourcen entlasten und
verhindern, dass gefahrliche Stoffe Umweltschaden verursachen kénnen.

Weitere Informationen zu den genannten Entsorgungssystemen erteilt die zustdndige Abfallbehdrde.
Das Symbol ,, durchgekreuzte Mlltonne” soll Sie daran erinnern, diese Entsorgungssysteme zu
nutzen. Wenn Sie Informationen zur Entsorgung lhres ResMed-Geréates wiinschen, wenden Sie sich
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bitte an lhre ResMed-Geschéaftsstelle, Ihren Fachhédndler oder besuchen Sie die ResMed- Website
unter www.resmed.com.

Einhaltung von Normen

Das Astral erfillt die folgenden Normen:

IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und Prifungen

IEC 60601-1-8 Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in
medizinischen elektrischen Geraten und in medizinischen elektrischen Systemen

IEC 60601-1-11 Medizinische elektrische Geréate - Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen flr die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Anforderungen
an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme fir die medizinische
Versorgung in hauslicher Umgebung

ISO 10651-2 Beatmungsgerate flr die medizinische Anwendung - Besondere Festlegungen flr
die grundlegende Sicherheit einschliel’lich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Teil 2:
Heimbeatmungsgerate fir vom Gerat abhangige Patienten

ISO 10651-6 Beatmungsgerate flr die medizinische Anwendung - Besondere Festlegungen fir
die grundlegende Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Teil 6:
Heimbeatmungsgerate zur Atemunterstltzung.

Schulung und Support

Schulungs- und Supportmaterialien erhalten Sie vom zustdndigen ResMed-Ansprechpartner.
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Anhang A: Definitionen

Parameter

Definition

Ti

Al. Vent

Vte

Vii

Durchschnittliches Vt

Durchschnittliches Vt/kg

90

Die Inspirationszeit Ti ist die Dauer der vorangegangenen Inspirationsphase in
Sekunden.

Die gemessene Ti wird wahrend der Beatmung als tiberwachter Parameter angezeigt.

Die erwartete Ti wird bei volumenkontrollierten Atemziigen berechnet und auf den
Einstellungshildschirmen angezeigt, wenn die Option fiir die Dauer der
Inspirationsphase auf ,PIF” eingestellt ist.

Das alveolare Atemminutenvolumen (Alv. Vent.) wird berechnet durch (Tidalvolumen -
Totraum) x Atem frequenz.

Die gemessene Alv. Vent. wird wéhrend der Beatmung als iiberwachter Parameter
angezeigt.

Das exspiratorische Tidalvolumen (Vte) ist das wahrend des vorangegangenen
Atemzugs ausgeatmete Volumen.

Das gemessene Vte wird wahrend der Beatmung als iberwachter Parameter
angezeigt.

Das inspiratorische Tidalvolumen (VTi) ist das wahrend des vorangegangenen
Atemzugs eingeatmete Volumen.

Das gemessene VTi wird wahrend der Beatmung als iiberwachter Parameter
angezeigt.

Das durchschnittliche Tidalvolumen (Durchschnittliches Vt) ist das wahrend der letzten
ftinf Minuten der Beatmung exspirierte Durchschnittsvolumen.

Das durchschnittliche Vt wird wahrend der iVAPS-Konfiguration als
Berechnungsparameter angezeigt.

Das durchschnittliche Tidalvolumen pro kg (Durchschnittliches Vt/kg) ist das
durchschnittliche Vt geteilt durch das ideale Korpergewicht (IBW).

Das durchschnittliche Vit wird wahrend der iVAPS-Konfiguration als
Berechnungsparameter angezeigt.





