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Conjunto de Bateria de I6es de Litio
Instrucdes de utilizacao - (gP

1 Utilizacao Prevista

O Conjunto de Bateria de 16es de Litio ¢ um acessorio concebido para fornecer
alimentacéo a dispositivos de terapia do sono e de ventilagdo nao invasiva especificos da
Philips Respironics. O Conjunto de Bateria de 16es de Litio destina-se a ser utilizado em
casa, hospitais e instituicoes.

O Conjunto de Bateria de I6es de Litio é compativel com os seguintes dispositivos de
terapia do sono e dispositivos de ventilacdo ndo invasiva da Philips Respironics:

- Dispositivos de terapia do sono CPAP e BiPAP DreamStation

- Dispositivos de terapia do sono CPAP e BiPAP System One

- Dispositivos de terapia do sono Dorma

- Dispositivos de ventilagdo ndo invasiva BiPAP AVAPS e BiPAP S/T

O Conjunto de Bateria de l6es de Litio é designado por ‘o conjunto de bateria”ao longo
das restantes instrucoes.

2 Conteudo da Embalagem

(A) Conjunto de bateria

Cabo
@ Instrucdes de Utilizacdo

@ Estojo de transporte
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3 A Adverténcias e Precaucoes

Adverténcias

Umaindicagéo de adverténcia evidencia um cendrio onde podem ocorrer lesbes pessoais.

« Este documento de Instrucoes de Utilizagdo nao abrange o funcionamento do seu
dispositivo de terapia DreamStation, Dorma, System One, BiPAP AutoSV, BiPAP AVAPS ou
BiPAP S/T. Ao utilizar o conjunto de bateria com um dispositivo de terapia, consulte as
Instrucoes de Utilizacao individuais fornecidas com cada dispositivo de terapia.

« Inspecione periodicamente o cabo de alimentacao para verificar se existem danos ou
sinais de desgaste. Interrompa a utilizagdo e substitua se estiver danificado.

« Antes de utilizar, inspecione o conjunto de bateria para verificar se existem danos como
uma caixa rachada ou partida. Inspecione os cabos para garantir que ndo apresentam fios
expostos. Se verificar alteragdes inexplicdveis no desempenho do conjunto de bateria,
interrompa a sua utilizacdo e contacte a Philips Respironics.

« Para evitar perigos de estrangulamento, certifique-se de que todos os cabos ligados ao
conjunto de bateria estdao devidamente encaminhados.

« Este produto contém pecas pequenas que podem causar perigo de asfixia.
« Nao mergulhe o conjunto de bateria em dgua ou qualquer outro liquido.

« Nao utilize quaisquer acessorios, pecas amoviveis ou materiais ndo recomendados pela
Philips Respironics. Nao ligue o conjunto de bateria a qualquer equipamento que nao
esteja indicado neste documento de Instrug¢des de Utilizagdo. As pegas ou acessorios
incompativeis podem causar um desempenho defeituoso.

« Utilize apenas os cabos de alimentacédo e fontes de alimentacado fornecidos pela Philips
Respironics para este conjunto de bateria. A utilizacdo de cabos de alimentagdo ndo
fornecidos pela Philips Respironics pode causar um sobreaquecimento ou danos no
conjunto de bateria e podera resultar no aumento das emissdes ou na diminui¢do da
imunidade dos equipamentos ou do sistema.

« Utilize apenas cabos e acessérios aprovados com o seu conjunto de bateria. A utilizacdo inadequada
pode afetar o desempenho de compatibilidade eletromagnética (CEM) e deve ser evitada. O
dispositivo ndo deve ser utilizado empilhado ou préximo de outros dispositivos ndo aprovados.

« Néo tente modificar o conjunto de bateria de forma alguma.
Precaucoes

Uma indicag¢do de precaugdo evidencia um cendrio onde podem ocorrer danos no
conjunto de bateria ou noutro equipamento.

« Ndo cologue o conjunto de bateria dentro de, ou sobre, qualquer outro recipiente que
possa servir para recolher ou guardar dgua.

« Certifique-se de que o dispositivo de terapia estd devidamente seguro se estiver a ser
utilizado em ambiente portatil.

« Ndo exponha o conjunto de bateria a temperaturas extremas (consulte a seccao
Especificagbes para obter especificacoes relativas a temperatura). Se o conjunto de bateria
ficar muito quente ou muito frio, deixe que atinja a temperatura ambiente antes de utilizar.
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« No interior do conjunto de bateria ndo existem pecas passiveis de serem reparadas pelo
utilizador; assim, ndo tente desmonta-lo nem repara-lo.

« Nao utilize outros produtos de limpeza além dos indicados neste documento. A utilizagao
de outros produtos pode danificar ou reduzir a vida Util do seu conjunto de bateria.

« O equipamento médico elétrico necessita de precaucdes especiais relativas a
compatibilidade eletromagnética (CEM) e necessita de ser instalado de acordo com
a seccdo de Informacgées de CEM. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos
domiciligrios relativamente a informacdes de CEM na instalacéo.

« O equipamento médico elétrico pode ser afetado por equipamento moével de
comunicagoes por radiofrequéncia.

« Ndo toque nos pinos ou conectores.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo a este dispositivo deve ser
comunicado a Philips e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/
ou paciente esté estabelecido.

Nota: Consulte a copia eletronica destas instrugdes em www.philips.com/IFU.

4 Glossario de Simbolos

Os seguintes simbolos podem surgir neste dispositivo e na respetiva embalagem.

Nota: Se o conjunto de bateria vier a ser utilizado em viagens de avido, consulte as
restricdes das companhias aéreas (por ex., nimero de baterias sobresselentes permitidas).
Familiarize-se com as regras das companhias aéreas.

Simbolo Definicao

Consultar as instrugdes de utilizacao
Significa que é necessario ler o manual de instrugoes.

Instrucoes de utilizagéo eletronicas
D}] Indica que a informacéo relevante para a utilizacdo do produto esta dispo-

nivel em suporte eletrénico.

Atencdo, consultar os documentos anexos.

Bateria de I6es de Litio

Numero de catdlogo
Indica o numero de catalogo do fabricante para ser possivel identificar o
dispositivo médico.

Dispositivo Médico
Indica que o item é um dispositivo médico.

Ndmero de série
@ |dentifica o nimero de série do fabricante do dispositivo médico.
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|dentificador de Dispositivo Exclusivo
Indica as informacoes relativas ao Identificador de Dispositivo Exclusivo.

Embalagem
Para indicar o numero de pecas na embalagem.

% Limites de humidade
o Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo médico pode ser expos-

to com seguranga.

Limites de temperatura
Indica os limites de temperatura de armazenamento aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranga.

Data e Pais de Fabrico

Indica a data em que um produto foi fabricado e o pais de fabrico do
produto.

Nota: Quando aplicado no rétulo, “CC"é substituido pelo codigo do pas.

IP22 | Equipamento protegido de derrames de dgua (15° inclinado); Equipamento
protegido de objetos estranhos sélidos (= 12,5 mm de diametro)

=7 Recolha separada de equipamentos elétricos e eletrénicos de acordo com
X a Diretiva da CE 2012/19/UE.

Para Utilizacdo em Avides. Conforme a norma RTCA/DO-160 seccao 21,
@ categoria M.

Importador
Indica a entidade que importa o dispositivo médico.

5 Antes de Utilizar

Como Contactar a Philips Respironics

Caso tenha problemas com este equipamento ou necessite de assisténcia para configurar,
utilizar ou efetuar a manutencao da bateria, entre em contacto com o seu prestador

de cuidados médicos domiciliarios ou com a Philips Respironics através do nimero
+1-724-387-4000 ou aceda a www.respironics.com para encontrar o contacto do local

de atendimento ao cliente.

Preparar o Conjunto de Bateria para a Primeira Utilizacao e Recarregamento

Nota: Antes de utilizar o conjunto de bateria pela primeira vez, deve ligd-lo até estar
completamente carregado. O carregamento poderd demorar até 3 horas.

1. Remova o conjunto de bateria, adaptadores e cabos da embalagem.

Nota: Guarde a embalagem para o caso de vir a precisar de devolver o conjunto de
bateria a Philips Respironics.

Nota: A embalagem do seu conjunto de bateria ndo inclui fonte de alimentagéo. Utilize a
fonte de alimentagao fornecida com o seu dispositivo de terapia.
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2. Ligue a fonte de alimentacao fornecida com o seu dispositivo de terapia a uma tomada
de corrente alternada. (1)

3. Ligue a outra extremidade da fonte de alimentacdo ao conjunto de bateria. O conjunto
de bateria comecara a carregar automaticamente.

4. O visor LED do conjunto de bateria acende momentaneamente para mostrar o nivel de carga.
A primeira vez que é ligado, o conjunto de bateria ndo estard completamente carregado.

5. Quando o conjunto de bateria estiver completamente carregado, estd pronto a utilizar
com o seu dispositivo de terapia.

Nota: Pode deixar a bateria ligada a tomada até que esteja pronta para ser utilizada.
Indicadores e Botoes

Botdo de Pressdo

O botéo de pressdo encontra-se no visor LED do conjunto de bateria. Pressione
completamente o botao para verificar o nivel de carga. (4)




Visor LED

O conjunto de bateria utiliza cinco luzes LED verdes para indicar o nivel de carga do
conjunto de bateria. Os LED estardo em um de trés modos: constante @, intermitente *®
ou desligado O,

A descarregar A carregar

LED Carga do LED Carga do
conjunto de conjunto de
bateria bateria

61% - 80% 21% - 40%

81% - 100% 0% - 20%
YO000

41% - 60% 41% - 60%

21% - 40% 61% - 80%

11% - 20% 81% - 99%

00000

1% - 10% 100%
80000

0%

Consulte a seccdo
OO0000O Resolugéo de

Problemas em baixo.

?

00000

Resolucao de Problemas

1. Se estiver a tentar carregar o seu conjunto de bateria depois de estar completamente
descarregado, poderd demorar alguns momentos até os LED acenderem. Se o conjunto
de bateria estiver ligado a corrente e ndo acender nenhuma luz, aguarde 3 a 5 minutos e
pressione o botdo novamente.

2. Se 05 LED continuarem a néo acender apos tentar o Passo 1, o conjunto de bateria
poderd estar danificado ou ter de ser substituido. Contacte a Philips Respironics.

6 Funcionamento

Utilizar o Conjunto de Bateria com um Dispositivo de Terapia

Apds carregar, o seu conjunto de bateria estd pronto a ser utilizado. Pode ser desligado da
fonte de alimentagao e utilizado como conjunto de bateria externo (modo auténomo) ou
permanecer ligado a fonte de alimentagdo e a tomada para funcionar como um conjunto de
bateria totalmente carregado, continuo (modo de fonte de alimentacao ininterrupta [UPS]).
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Nota: A primeira vez que carregar o seu conjunto de bateria, siga as instru¢cdes na sec¢éo
Antes de Utilizar. Apds o primeiro carregamento estar concluido, o conjunto de bateria ird
carregar enquanto estiver ligado no modo UPS.

Modo de Fonte de Alimentagdo Ininterrupta

Para utilizar o conjunto de bateria no modo UPS, mantenha-o ligado a fonte de
alimentacdo e a uma tomada. Isto ird permitir utilizar o conjunto de bateria de forma
continua sem perder qualquer carga.

Nota: Para o dispositivo de terapia detetar a alimentacao disponivel, é importante ligar os
componentes pela ordem adequada.

1. Ligue a fonte de alimentacdo a uma tomada de corrente alternada. (5)

2. Ligue a outra extremidade da fonte de alimentacdo ao conjunto de bateria @
e aguarde que os LED parem de piscar.

4 N

3. Ligue o cabo do dispositivo de terapia ao conjunto de bateria. O cabo do dispositivo de
terapia deve corresponder ao dispositivo de terapia que estiver a utilizar,

« Alguns dispositivos de terapia necessitam de adaptadores para ligar o cabo do
dispositivo. Para utilizar o adaptador, ligue-o a extremidade do cabo do dispositivo
e, em seguida, ligue a extremidade do adaptador diretamente ao seu dispositivo de
terapia.

- Para a maioria dos dispositivos de terapia, o cabo branco do dispositivo de terapia pode
ser ligado diretamente ao dispositivo de terapia sem a utilizacdo de adaptadores.

N I

J

%

4. Insira a correia presa ao cabo pela ranhura do conjunto de bateria. Puxe, passando-a por
baixo do conjunto de bateria. (9)
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5. Envolva a correia a volta do cabo do dispositivo de terapia e fixe-a utilizando a tira de

velcro.

~

6. Ligue a outra extremidade do cabo do dispositivo de terapia ao dispositivo.

7. O conjunto de bateria ird comecar automaticamente a fornecer alimentagdo ao
dispositivo de terapia. 11)

Modo Auténomo

Depois do conjunto de bateria estar carregado, desligue-o da fonte de alimentacao.
Agora, pode ser utilizado com o seu dispositivo de terapia como conjunto de bateria
externo.

1. Certifique-se de que o conjunto de bateria esté carregado. Para confirmar, pressione
completamente o botdo de pressao localizado no visor LED do conjunto de bateria. Todos
os LED deveréao acender-se de forma permanente.

2. Complete os Passos 2 a 6 da seccdo Modo de Fonte de Alimentagdo Ininterrupta. @
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Nota: A humidificacdo estd desativada para os modelos DreamStation. Quando o cabo
do dispositivo de terapia estiver ligado ao seu dispositivo DreamStation, seréd apresentada
uma mensagem no visor do dispositivo a indicar que a humidificacdo ndo é suportada.

Desligar o Conjunto de Bateria
1. Desligue o cabo branco do dispositivo de terapia do conjunto de bateria.
2. Desligue a fonte de alimentacéo do conjunto de bateria.

3. O conjunto de bateria pode ser guardado no estojo de transporte para utilizacdo ou
armazenamento.

Nota: Para maximizar a sua vida Util, carregue o conjunto de bateria a 100% antes de
armazené-lo e certifique-se de que todos os cabos estao desligados.

7 Limpeza e Manutencao

Instrucdes de Limpeza
Limpe a bateria semanalmente ou conforme necessario. Siga estes passos para limpar a bateria.
Adverténcias

« Para evitar choques elétricos, certifique-se de que a bateria esta desligada de todas as
tomadas e fontes de alimentacéo. Retire todos os cabos conectados.

« Nao mergulhe a bateria em nenhum liquido.

1. Utilize um pano que néo solte fiapos, humedecido (sem encharcar) com uma solucéo
de detergente liquido suave para loica, para limpar a estrutura exterior da bateria. Use
1 colher de chd (5 ml) de detergente liquido para loi¢a por cada 3,8 litros de dgua.

2. Preste muita atencao aos pontos de contato comuns e a todos os cantos e fendas.
Certifique-se de que remove toda a sujidade visivel.

Nota: Evite o excesso de humidade nos terminais da bateria. Limpe cuidadosamente
a volta dos terminais da bateria.

3. Utilize um pano que néo solte fiapos, humedecido (sem encharcar) com &gua, para
remover todos os residuos de detergente.

4. Deixe que a bateria seque ao ar completamente antes de voltar a liga-la a uma fonte de
alimentagdo ou um cabo.

Nota: Apds limpar, inspecione cuidadosamente a caixa para verificar se existem danos,
como fendas ou pecas partidas. Se detetar a presenca de danos, contacte o Servico de
Assisténcia ao Cliente da Philips Respironics.

79



8 Eliminacao

Elimine este dispositivo de acordo com os regulamentos locais em matéria de recolha e
reciclagem. Para obter mais informacoes, visite https.//www.philips.com/recycling.

Este dispositivo contém uma bateria de ides de litio que ndo pode ser reciclada. Contacte o
servico de apoio ao cliente através do nimero +1-724-387-4000 ou aceda a www.respironics.com
para encontrar os dados de contacto do servico local de atendimento ao cliente, ou envie um
e-mail para service@respironics.com para eliminacao segura desta peca.

9 Informacodes de CEM

O seu conjunto de bateria foi concebido para cumprir as normas de CEM ao longo da
sua vida util, sem qualgquer manutencao adicional. Existe sempre uma oportunidade de
transferir o seu conjunto de bateria para um ambiente que contenha dispositivos de
terapia cujo comportamento em termos de CEM né&o é conhecido. Se considerar que o
conjunto de bateria é afetado quando o coloca préximo de um dispositivo de terapia,
separe simplesmente o conjunto de bateria e o dispositivo de terapia para eliminar esta
condicéo.

Saida de Pressao

O conjunto de bateria foi concebido para fornecer alimentacdo ao seu dispositivo de
terapia. Se suspeitar que a saida de pressdo é afetada por interferéncia de CEM, transfira
o dispositivo de terapia para outra area. Se o desempenho continuar a ser afetado,
descontinue a utilizacdo e contacte o seu fornecedor de cuidados domiciliarios.

Orientagées e Declaracéo do Fabricante - Emissées Eletromagnéticas — Este conjunto de
bateria destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo. O
utilizador deste conjunto de bateria deve garantir a sua utilizacdo em tal ambiente.

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientages
Emissoes de RF Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de RF apenas para o
CISPR 11 funcionamento interno. Por isso, as emissoes de

RF conservam-se muito baixas e ndo é provavel
que causem interferéncias nos equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF Classe B O dispositivo destina-se a utilizagdo em todo

CISPR 11 o tipo de instalacdes, incluindo as domésticas
e instalagdes diretamente ligadas a rede de

Emissdes Harmonicas Classe A alimentagao publica de baixa tensao.

IEC 61000-3-2 (Nota 1)

Flutuagdes da tensdo/emissdes Em

flutuantes IEC 61000-3-3 (Nota 1) conformidade

Emisséo de Energia de Radiofre- Categoria M Este dispositivo é adequado para utilizagdo a bordo
quéncia de avides comerciais, na cabina de passageiro.

RTCA/DO-160 Secgao 21

Notas:

(1) O conjunto de bateria utiliza 0 adaptador de corrente alternada/corrente continua fornecido com o
dispositivo de terapia para carregar e ndo é diretamente ligado a rede de corrente alternada. A presenca do
conjunto de bateria na ligacao néo afeta o estado geral de conformidade.
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Orientag6es e Declaracéo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética — Este conjunto de
bateria destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo. O
utilizador deste conjunto de bateria deve garantir a sua utilizagdo em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste IEC
60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientacoes

Descarga Eletrostética (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto

+ 8 kV contacto

Os pisos devem ser de madeira,
betéo ou azulejo. Se os pisos
estiverem cobertos com
material sintético, a humidade

+15kVar +15kVar relativa deve ser de pelo menos
30%.
Transigdo rapida/impulso +2 kV para linhas +2 kV para A qualidade da rede elétrica

elétrico
IEC 61000-4-4 (Nota 2)

de fornecimento de
energia

+1kV para linhas de
entrada/saida

rede elétrica de
fornecimento de
energia

+1kV para linhas de
entrada/saida

deve ser a de um ambiente
domicilidrio ou hospitalar
normal.

Sobretenséao
IEC 61000-4-5 (Nota 2)

+1kV modo
diferencial

+2 kV modo comum

+1kV modo
diferencial

+2 kV para modo
comum

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
domicilidrio ou hospitalar
normal.

Quebras de tensdo,
interrupgdes curtas e
variacdes de tensdo em
linhas de entrada para
fornecimento de energia
IEC 61000-4-11 (Nota 2)

<5% U_(quebra
>95% em U,) para 0,5
ciclo em incrementos
de 45 graus

70% U, (quebra de
30% em U,) durante
0,5 segundos

<5% UT (quebra
>95% em U,) para 0,5
ciclo em incrementos
de 45 graus

70% U_ (quebra de
30% em U,) durante
0,5 segundos

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
domicilidrio ou hospitalar
normal. Se o utilizador do
dispositivo necessitar que

o dispositivo continue em
periodos de interrupgao da
energia elétrica, recomenda-
se que a alimentacao do
dispositivo seja feita a partir
de uma fonte de alimentacao

<5% U_ (quebra <5% U_ (quebra ininterrupta ou de uma bateria.
>95% em U,) durante | >95% em U,) durante
5 segundos 5 segundos

Campo magnético da 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos

frequéncia de energia

da frequéncia de energia

(50/60 Hz) devem situar-se em niveis

IEC 61000-4-8 caracteristicos de um ambiente
domicilidrio ou hospitalar
normal.

Notas:

(1) U, é a tensao de corrente alternada (CA) antes da aplicacao do nivel de teste.

(2) O conjunto de bateria utiliza 0 adaptador de corrente alternada/corrente continua fornecido com o
dispositivo de terapia para carregar e ndo é diretamente ligado a rede de corrente alternada. A presenca do
conjunto de bateria na ligagdo nao afeta o estado geral de conformidade.
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Orientag6es e Declaracéo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética — Este conjunto de
bateria destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo. O
utilizador deste conjunto de bateria deve garantir a sua utilizagdo em tal ambiente.

Teste de Nivel de Teste IEC Nivel de Ambiente Eletromagnético -
Imunidade 60601 Conformidade Orientacdes
RF conduzida | 3Vrms 3Vrms Os equipamentos de comunicacoes de
IEC61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz RF portateis e méveis ndo devem ser
utilizados nas proximidades de qualquer
6Vrms 6Vrms parte do dispositivo, devendo manter-se
Radioamador e bandas | Radicamador e bandas | a distancia de separagao recomendada
de ISM entre 150 kHz de ISM entre 150 kHz de 30 cm.
e 80 MHz e 80 MHz
Poderd ocorrer interferéncia nas
RF radiada 10V/m proximidades de equipamentos
IEC61000-4-3 | 80 MHza 2,7 GHz 10V/m o (@)
marcados com o seguinte simbolo: * &

10  Especificacoes

Vida Util do Conjunto de Bateria

Em condigcdes normais, o conjunto de bateria deverd durar 3 anos.

Os fatores seguintes podem reduzir potencialmente o periodo de vida do seu conjunto de

bateria:

- Ndo inspecionar o conjunto de bateria para verificar se existem danos antes de
utiliza-lo ou apds a respetiva limpeza

« Limpeza ou armazenamento inadequado(a)

-+ Armazenar o conjunto de bateria em condicdes fora dos intervalos de temperatura

indicados neste documento

- Armazenar a bateria com o cabo do dispositivo conectado

Especificacdes Detalhadas

Ambientais
Temperatura de 5°Ca40°Cambiente
- funcionamento:
Condigoes
de funciona- Humidade relativa: 15% a 95%, sem condensacdo
mento Intervalo de presséo 101,3 kPa a 76,7 kPa (0 - 2.286
atmosférica: metros acima do nivel do mar)

Temperatura de armazenamento -20°Ca60°C
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Dimensoes

22cmx13cmx29cm

Peso

1 kg

(continua max.)

Autonomia >14 horas 2
Intervalo de tensao de safda 11,0-150VCC
Tecnologia da bateria 16es de litio
Capacidade 90 Wh
Intervalo de tensao de entrada | 11,0- 14,4V CC
Poténcia de saida 90W

Ciclo de vida minimo

>70% de capacidade nominal apds 1.000 ciclos

Tempo de recarregamento

3 -4 horas

Notas:

(1) Condicdes de teste da autonomia: Modo CPAP, pressao de 10 cm de H,O, sem
humidificagdo aquecida ou tubagem aquecida.

(2) A utilizacao de humidificagédo aquecida ou tubagem aquecida reduz
significativamente a autonomia do conjunto de bateria.




11 Garantia Limitada

A Respironics, Inc,, uma empresa da Philips (“Philips Respironics”) fornece esta garantia limitada néo transferivel para
a Bateria de Litio (o “Produto”) ao cliente que adquiriu o Produto original diretamente a Philips Respironics.

O que é que esta Garantia Cobre: A Philips Respironics garante que cada Produto novo néo apresentard defeitos de
materiais e mao-de-obra e ird apresentar um desempenho em conformidade com as especificacdes do Produto,
em condigdes de utilizagao normais e adequadas e quando sujeito a uma manutengao de acordo com as instrucoes
aplicaveis, estando sujeito as exclusdes abaixo.

Qual é o Periodo de Validade desta Garantia: Um (1) ano desde a data de expedicdo para o comprador ou a data de
instalacdo pelo comprador para o utilizador final, consoante a que for mais longa.

O que é que esta Garantia ndo cobre: Esta garantia ndo se aplica a qualquer software incluido com o Produto, uma
vez que a garantia do software estd incluida na licenca do software. Esta garantia ndo cobre danos nos Produtos,
danos materiais ou lesdes causados por acidente, utilizagao indevida, abuso, catastrofes, penetracao de dgua, repara-
¢oes ou alteragdes por qualquer pessoa ndo pertencente a Philips Respironics ou ao respetivo centro de assisténcia
autorizado, ndo cumprimento dos termos do manual de funcionamento e instrucdes, falta de cuidado razoavel,
interrupcdo de uma rede (por exemplo, 2G, 3G, etc.) por uma operadora (por exemplo, ATT, Verizon, etc.) ou outros
defeitos nao relacionados com defeitos de material ou de mao-de-obra. Esta garantia ndo pode ser transferida. Se a
Philips Respironics considerar que um Produto devolvido para reparacéo ou o problema levantado ndo esta coberto
por esta garantia limitada, a Philips Respironics pode cobrar uma taxa de avaliagéo e devolver a expedicéo.

O que é que a Philips Respironics vai fazer: Se um Produto ndo cumprir a garantia acima nos primeiros 90 dias ap6s
a data de expedicao original, a Philips Respironics substituird o dispositivo por um Produto novo. Depois desse
periodo, se um Produto néo estiver em conformidade com as garantias acima mencionadas durante o periodo de
garantia aplicavel, a Philips Respironics ird reparar ou substituir o Produto ou reembolsar o preco de compra original,
segundo o critério exclusivo da Philips Respironics. A Philips Respironics pode utilizar conjuntos, componente e
pegas novas ou recondicionadas na reparacao e dispositivos novos, recertificados ou renovados para substituicdo. O
periodo da garantia original restante serd aplicado a qualquer Produto ou componente de um Produto reparado ou
substituido ao abrigo desta garantia.

Excluséo de Responsabilidade de Garantia; Limitacao da Responsabilidade: EXCETO CONFORME ESTIPULADO NESTA
GARANTIA LIMITADA, A PHILIPS RESPIRONICS NAO OFERECE QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
LEGAIS OU OUTRAS, RELATIVAMENTE AO PRODUTO, A SUA QUALIDADE OU AO SEU DESEMPENHO. A PHILIPS
RESPIRONICS RENUNCIA ESPECIFICAMENTE A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO E A GARANTIA IMPLICITA
DE ADEQUAGCAQ PARA UM DETERMINADO FIM. EM CASO ALGUM IRA A RESPONSABILIDADE MAXIMA DA PHILIPS
RESPIRONICS AO ABRIGO DAS PRESENTES GARANTIAS EXCEDER O PRECO DE COMPRA ORIGINAL NEM A PHILIPS
RESPIRONICS SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER PERDAS ECONOMICAS, PERDAS DE LUCROS, CUSTOS INDIRETOS
OU DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS. Constitui o Unico e exclusivo recurso do comprador, ao
abrigo desta garantia, a reparagao, substituicao ou devolugao do preco de compra pela Philips Respironics.

Esta garantia concede direitos legais especificos ao utilizador, que podera ter igualmente outros direitos que po-
derdo variar de estado para estado. Alguns estados ndo permitem a exclusao ou limitagdo de danos incidentais ou
consequenciais, por isso, a exclusao e limitagcdes acima poderdo nao se aplicar ao seu caso.

Como obter assisténcia ao abrigo da garantia: os pacientes devem contactar o revendedor autorizado local da
Philips Respironics e os revendedores devem contactar Respironics, Inc. em:

1001 Murry Ridge Lane Deutschland

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 EUA  Gewerbestrasse 17

+1-724-387-4000 82211 Herrsching, Alemanha
+49 8152 93060
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RESPIRONIC

Kit de bateria de ions de litio
Instrucées de Uso -

1 Uso previsto

O kit de bateria de fons de litio (Li lon) é um acessério indicado para fornecer energia
para dispositivos de ventilacdo ndo invasiva e dispositivos de terapia do sono especificos
da Philips Respironics. O kit de bateria Li lon destina-se a uso em residéncias, hospitais e
instituicoes.

O kit de bateria Li lon é compativel com os seguintes dispositivos de ventilacdo ndo
invasiva e dispositivos de terapia do sono da Philips Respironics:

- dispositivos de terapia do sono DreamStation CPAP e BiPAP

- dispositivos de terapia do sono System One CPAP e BiPAP

- dispositivos de terapia do sono Dorma

- dispositivos de ventilagdo ndo invasiva BiPAP AVAPS e BiPAP S/T

O kit de bateria Li lon serd denominado ‘o kit de bateria”no restante do texto destas
instrucoes.

2 Conteudo da embalagem

(A) Kit de bateria

Cabo

(© Instrucoes de Uso

@ Estojo de transporte
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3 A Avisos de adverténcia e atencao

Adverténcias

Um aviso de adverténcia enfatiza um cendrio em que pode ocorrer leséo pessoal.

« Este documento de Instrucdes de uso ndo cobre a operacéo do seu dispositivo
terapéutico DreamStation, Dorma, Sistema One, BiPAP AutoSV, BiPAP AVAPS ou BiPAP S/T.
Ao usar o kit de bateria com um dispositivo terapéutico, consulte as Instrucdes de uso
especificas fornecidas com cada dispositivo terapéutico.

« Inspecione periodicamente o cabo elétrico, em busca de danos ou sinais de desgaste.
Suspenda o uso e substitua em caso de dano.

« Antes de usar, inspecione o kit de bateria em busca de danos tais como rachaduras
ou quebra do gabinete. Inspecione os cabos para certificar-se de que ndo ha fios
desencapados expostos. Se notar alguma alteracdo inexplicdvel no desempenho
deste kit de bateria, descontinue o uso e entre em contato com a Philips Respironics.

« Para evitar riscos de estrangulamento, certifique-se de que todos os cabos conectados
ao kit de bateria estejam posicionados adequadamente.

« Este produto contém partes pequenas que, se engolidas, podem causar asfixia.
« Nao mergulhe o kit de bateria em dgua ou em qualquer liquido.

« Nao use acessorios, pegas destacaveis ou materiais ndo recomendados pela Philips
Respironics. Nao conecte o kit de bateria a nenhum equipamento nao citado neste
documento de Instru¢des de uso. Pecas ou acessorios incompativeis podem levar a
degradacdo do desempenho.

« Use exclusivamente os cabos de alimentacdo e fontes de energia fornecidos pela Philips
Respironics para este kit de bateria. O uso de cabos de alimentacao de outros fabricantes
pode causar superaquecimento ou danos ao kit de bateria e pode acarretar aumento de
emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento ou do sistema.

« Use somente cabos e acessoérios aprovados com seu kit de bateria. O uso inadequado
pode afetar o desempenho em compatibilidade eletromagnética (EMC) e deve ser
evitado. O dispositivo nao deve ser usado empilhado ou em estreita proximidade com
outros dispositivos ndo aprovados.

« Néo tente modificar o kit de bateria de maneira alguma.
Precaucgoes

Uma declaragdo de precaugdo enfatiza um cendrio em que pode ocorrer um dano ao kit de
bateria ou a outro equipamento.

« Nao coloque o kit de bateria dentro ou sobre qualquer recipiente que possa coletar ou
reter dgua.

« Certifique-se de que o dispositivo terapéutico tenha sido fixado adequadamente, se
estiver sendo usado em um ambiente portatil.

« Ndo exponha o kit de bateria a temperaturas extremas (consulte a secao Especificagoes
para ver as especificacdes de temperatura). Se o kit de bateria ficar muito quente ou muito
gelado, deixe-o voltar a temperatura ambiente antes do uso.
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« Nao ha pecas reparaveis pelo usuario no interior do kit de bateria. Portanto, ndo tente
desmonta-lo ou conserté-lo.

« N&o use produtos de limpeza diferentes dos citados neste documento. O uso de outros
produtos pode danificar ou encurtar a vida Util do seu kit de bateria.

« Equipamentos médicos elétricos precisam de precaucdes especiais no que se refere a
EMC (Interferéncia Eletromagnética) e necessitam ser instalados de acordo com a se¢do
Informag6es EMC. Entre em contato com seu provedor de cuidados domiciliares em
relacdo as informacdes de instalacdo da EMC.

« Equipamentos méveis de comunicagdes de radiofrequéncia podem afetar os
equipamentos médicos elétricos.

« Ndo togque nos pinos e conectores.

Nota: Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo a este dispositivo deve ser
comunicado a Philips e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e/
ou paciente esté estabelecido.

Nota: Uma cépia eletrénica destas instrucdes esta disponivel em www.philips.com/IFU.

4 Glossario de Simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer neste dispositivo e em sua embalagem.

Nota: Se o kit de bateria for usado para viagens de avido, consulte as restricdes das
companhias aéreas (por exemplo, 0 nimero de baterias sobressalentes permitido).
E importante que vocé conhega bem as regras das companhias aéreas.

Simbolo Definicdo

Consulte as instrugoes de uso
Para indicar que o manual de instrucoes deve ser lido.

Instrugdes de uso eletronicas
Indica que hd informagdes relevantes de uso do produto disponiveis em forma
eletronica.

Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto.

Bateria de fons de litio

S E

f
o
3

Referéncia do produto
Indica a referéncia do produto do fabricante para que o dispositivo médico possa
ser identificado.

Numero de série
Identifica o nimero de série atribuido ao dispositivo médico pelo fabricante.

Dispositivo médico
Indica que o item é um dispositivo médico.

Bl |l | [A
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Identificador exclusivo do dispositivo
Indica as informacdes do Identificador exclusivo do dispositivo.

Unidade de embalagem
Para indicar o nimero de pecgas na embalagem.

Limitagcdo de umidade
Indica o intervalo de umidade ao qual o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga.

Limitacdo de temperatura
Indica os limites de temperatura de armazenamento aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca.

Data e pais de fabricagdo

Para indicar a data em que um produto foi fabricado, e para indicar o pais de
fabricacdo do produto.

Nota: Quando aplicado ao rétulo, “CC" é substituido pelo codigo do pas.

e [

1P22 Equipamento protegido contra gotejamento de dgua (inclinagéo de 15°); Equipa-
mento protegido contra objetos estranhos sélidos (>12,5 mm de diametro)

E=x Coleta separada para equipamentos elétricos e eletronicos conforme a Diretiva
o 2012/19/EU da CE.

@ Para uso em avides. Cumpre a norma RTCA/DO-160, secao 21, categoria M.

Importadora
Indica a entidade que importa o dispositivo médico.

5 Antes de usar

Contato com a Philips Respironics

Caso vocé tenha problemas com este equipamento ou precise de assisténcia para
configurar, usar ou manter o conjunto de baterias, entre em contato com seu provedor de
cuidados domiciliares ou com a Philips Respironics nos telefones +1-724-387-4000 ou acesse
Www.respironics.com para encontrar o contato de atendimento ao cliente do seu local.

Preparacao do kit de bateria para o primeiro uso e recargas

Nota: Antes de usar o kit de bateria pela primeira vez, é preciso conecta-lo a fonte de
energia, até que esteja totalmente carregado. Isso pode levar até trés horas.

1. Remova o kit de bateria, adaptadores e cabos da embalagem.

Nota: Guarde a embalagem, para o caso de precisar reenviar o kit de bateria para a
Philips Respironics.

Nota: O kit de bateria ndo inclui uma fonte de alimentacao de energia na embalagem.
Use a fonte de alimentacao de energia fornecida com seu dispositivo terapéutico.

2. Conecte a fonte de alimentacdo de energia fornecida com seu dispositivo terapéutico a
uma tomada de AC. @
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3. Conecte a outra extremidade da fonte de alimentacdo de energia ao kit de bateria. O kit
de bateria comecara a carregar automaticamente.

4. O visor de LED do kit de bateria acenderd momentaneamente para mostrar o nivel de
carga. A primeira vez que é ligado, o kit de bateria ndo estard totalmente carregado.

R, )

5. Apos a recarga total, o kit de bateria estd pronto para uso com seu dispositivo
terapéutico.

Nota: Pode-se deixar o kit de bateria conectado até estar pronto para utilizar a bateria.

Indicadores e botoes

Botdo retrdtil

O botéo retratil esta localizado no visor de LED do kit de bateria. Pressione o botdo
totalmente para verificar o nivel de carga.
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Visor de LED

O kit de bateria usa cinco lampadas de LED verde para indicar o nivel de carga do kit de
bateria. Os LEDs estardo em um dos trés modos a sequir: constantes @, piscando oy

desligados ©.
Descarga Carga
LED Carga do kit de LED Carga do kit de
bateria bateria
81% — 100% 0% - 20%
#0000
61% — 80% 21% — 40%
@8000
41% - 60% 41% - 60%
©0000
21% — 40% 61% — 80%
e
11% - 20% 81% — 99%
@0000 0000w
1% — 10% 100%
$0000
0% Veja a secdo Solugdo
O0000 O0000 de problemas
abaixo.

Solucédo de problemas

1. Se estiver tentando carregar seu kit de bateria apds ele estar totalmente descarregado,
poderd levar alguns instantes para os LEDs acenderem. Se seu kit de bateria estiver ligado
a fonte de energia e as luzes ndo acenderem, aguarde 3 a 5 minutos e pressione o botédo

novamente.

2. Se 0s LEDs ainda continuarem apagados apos realizar o Passo 1, seu kit de bateria
podera ter sido danificado ou pode precisar ser substituido. Entre em contato com a
Philips Respironics.

6 Operacao

Usando o kit de bateria com um dispositivo terapéutico

Apds a recarga, seu kit de bateria estd pronto para uso. Ele pode ser desligado da fonte de
alimentacédo de energia e usado como um kit de bateria externo (modo independente) ou
pode permanecer ligado a fonte de energia e a tomada como um kit de bateria carregado
continuamente (modo de alimentacdo de energia ininterrupta [UPS]).
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Nota: A primeira vez que vocé carrega seu kit de bateria, ele deve ser carregado de
acordo com a se¢do Antes de usar. Apds a primeira carga estar completa, o kit de bateria
ird carregar enquanto estiver conectado no modo UPS.

Modo de alimentagdo de energia ininterrupta

Para usar o kit de bateria no modo UPS, mantenha-o conectado a fonte de energia e
ligado a uma tomada. Isso permitird que vocé use o kit de bateria continuamente, sem
qualquer redugéo da carga.

Nota: Para que seu dispositivo terapéutico detecte qual fonte de energia esté disponivel,
é importante conectar os componentes na ordem adequada.

1. Conecte a fonte de alimentacio de energia a uma tomada de AC. (5)

2. Conecte a outra extremidade da fonte de alimentagao de energia ao kit de bateria (6)
e aguarde os LEDs pararem de piscar.

4 N

3. Conecte o cabo do dispositivo terapéutico ao kit de bateria. O cabo do dispositivo
terapéutico deve corresponder ao dispositivo terapéutico que vocé esta usando.

« Alguns dispositivos terapéuticos precisam de adaptadores para conectar-se ao

cabo do dispositivo. Para usar o adaptador, conecte-o a extremidade do cabo do
dispositivo e entdo conecte a extremidade do adaptador diretamente a seu dispositivo
terapéutico. @

- Para a maioria dos dispositivos terapéuticos, o cabo branco do dispositivo pode ser
conectado diretamente ao dispositivo terapéutico, sem o uso de adaptadores.

~

~
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4. Introduza a tira fixada ao cabo através da fenda no kit de bateria. Tracione-a e passe sob
o kit de bateria. (9)

5. Envolva a tira em torno do cabo do dispositivo terapéutico e fixe-a pressionando a
lateral do gancho da tira contra a lateral da alca.

/@ N

6. Conecte a outra extremidade do cabo do dispositivo terapéutico ao dispositivo.

7. O kit de bateria ird automaticamente comecar a fornecer energia para o dispositivo
terapéutico. @

Modo independente

Apds o kit de bateria estar carregado, desconecte-o da fonte de alimentacéo de energia.
Agora ele pode ser usado com seu dispositivo terapéutico como um kit de bateria externo.

1. Certifique-se que o kit de bateria esteja carregado. Para confirmar, pressione totalmente
o botéo retrétil localizado no visor de LED do kit de bateria. Todos os LEDs devem ficar
acesos constantemente.,

2. Complete os Passos 2 a 6 da secdo Modo de alimentagdo de energia ininterrupta. @




Nota: A umidificacdo esta desabilitada nos modelos DreamStation. Quando o cabo do
dispositivo terapéutico estiver conectado a seu dispositivo DreamStation, uma mensagem
serd exibida no visor do dispositivo, indicando que a umidificacdo ndo é compativel.

Desconectando o kit de bateria
1. Desconecte o cabo branco do dispositivo terapéutico do kit de bateria.
2. Desconecte a fonte de alimentagéo de energia do kit de bateria.

3. O kit de bateria pode ser armazenado no estojo de transporte para uso e armazenagem.

Nota: Para maximizar o tempo de armazenagem, carregue o kit de bateria até 100% antes
de armazené-lo e certifique-se de que todos os cabos estejam desconectados.

7 Limpeza e manutencao

Instrucdes de limpeza

Limpe o kit de bateria semanalmente ou conforme necessério. Siga estas etapas para
limpar o kit de bateria.

Adverténcias

« Para evitar choque elétricos, certifique-se de que o kit de bateria esteja desconectado de
todas as tomadas e fontes de energia. Remova todos os cabos conectados.

« Nao mergulhe o kit de bateria em nenhum liquido.

1. Use um pano que ndo solte flapos embebido (ndo encharcado) em solucéo detergente
de lava-loucas liquido leve para limpar o invélucro externo do kit de bateria. Use uma
colher de cha (5 ml) de lava-lougas liquido para 3,8 litros de dgua.

2. Preste muita atencao a todos os pontos de contato em comum, cantos e fendas.
Certifique-se de remover toda a sujeira.

Nota: evite excesso de umidade nos terminais da bateria. Limpe cuidadosamente ao
redor dos terminais da bateria.

3. Use um pano sem fiapos embebido (ndo encharcado) em dgua para remover todo o
residuo de detergente.

4. Deixe o kit de bateria secar por completo naturalmente antes de reconecta-lo a uma
fonte de energia ou cabo.

Nota: Apds a limpeza, inspecione o envoltério cuidadosamente, em busca de danos tais
como rachaduras ou pecas quebradas. Se houver pecas danificadas, entre em contato
com o Atendimento ao Cliente da Philips Respironics.
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8 Descarte

Descarte este dispositivo de acordo com as regulamentagoes locais de coleta e
reciclagem. Para obter mais informacoes, acesse https://www.philips.com/recycling.

Este dispositivo tem uma bateria de fons de litio que ndo pode ser reciclada. Para obter
instrucdes sobre o descarte seguro dessa peca, entre em contato com o atendimento ao
cliente pelo numero +1-724-387-4000, acesse www.respironics.com para encontrar as
informacoes de contato de atendimento ao cliente do seu local ou envie um e-mail para
service@respironics.com.

9 Informacdes EMC

Seu kit de bateria foi desenvolvido para estar de acordo com os padrées de EMC durante
toda sua vida Util, sem a necessidade de manutencéo adicional. Ha sempre a possibilidade
de seu kit de bateria ser posicionado em um ambiente que contenha dispositivos
terapéuticos cujos comportamentos EMC sao desconhecidos. Se vocé acredita que

seu kit de bateria esteja sendo afetado por estar proximo a um dispositivo terapéutico,
simplesmente afaste-o do dispositivo para eliminar o problema.

Saida de pressdo

O kit de bateria foi idealizado para fornecer energia ao seu dispositivo terapéutico.
Se suspeitar que a saida de pressao ¢é afetada por interferéncias EMC, reposicione o
dispositivo terapéutico para outra area. Se o desempenho continuar a ser afetado,
interrompa o uso e entre em contato com o seu provedor de cuidados domiciliares.

Orientagdo e declaragdo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas - Este kit de bateria foi
concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério
deste kit de bateria deve se certificar de que ele seja usado em tal tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientacao

Emissoes de radiofrequéncia (RF) Grupo 1 Este dispositivo so utiliza energia de RF para o seu

CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, suas emissoes
de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem
interferéncia em equipamentos eletrénicos
proximos.

Emissoes de radiofrequéncia (RF) Classe B O dispositivo é adequado para ser utilizado

CISPR 11 em todas as instalagoes, incluindo instalagdes
domésticas e as diretamente relacionadas com a

Emissdes harmadnicas Classe A rede publica de alimentagdo de baixa tenséo.

IEC 61000-3-2 (Nota 1)

Flutuagdes de voltagem/emissoes Em

irregulares [EC 61000-3-3 (Nota 1) conformidade

Emisséo de energia de Categoria M Este dispositivo é adequado para uso a bordo de

radiofrequéncia avides comerciais, na cabine de passageiros.

RTCA/DO-160 Secao 21

Notas:

(1) O kit de bateria usa o adaptador CC/CA fornecido com o dispositivo terapéutico para carregamento e nao
se conecta diretamente a fonte de energia CA. A presenca do kit de bateria na conexao nao afeta o status de
conformidade global.
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Orientagdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética - Este kit de bateria foi
concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério
deste kit de bateria deve se certificar de que ele seja usado em tal tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientagao

Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

Contato 8 kV

+15kV no ar

Contato +8 kV

+15kV no ar

O piso deve ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se o piso
estiver revestido por algum
material sintético, a umidade
relativa deverad ser de pelo
menos 30%.

Transiente rdpido/surto
elétrico
IEC 61000-4-4 (Nota 2)

+2 kV para linhas de
fonte de alimentagéo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para a rede
elétrica

+1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da rede de energia
elétrica deve sera mesma de
um ambiente hospitalar ou
residencial comum.

Sobretenséao
IEC 61000-4-5 (Nota 2)

Modo diferencial com
+1kV

Modo comum de
+2 kv

Modo diferencial com
+1kV

Modo comum de
+2 kV

A qualidade da rede de energia
elétrica deve ser a mesma de
um ambiente hospitalar ou
residencial comum.

Quedas de tenséo,
interrupgoes breves e
variacdes da tensao nas
linhas de entrada da
alimentacao
IEC61000-4-11 (Nota 2)

<5% U, (>95% queda
em U,) por 0,5 ciclo
em incrementos de
45 graus

70% U, (30% queda
em U ) por 0,5
segundo

<5% U, (>95%
quedaem U,) por 5
segundos

<5% U, (>95% queda
em U,) por 0,5 ciclo
em incrementos de
45 graus

70% U, (30% queda
emU,) por 0,5
segundo

<5% U, (>95%
queda em U)) por 5
segundos

A qualidade da rede de
energia elétrica deve ser a
mesma de um ambiente
hospitalar ou residencial
comum. Se o usuario do
dispositivo necessitar de

um funcionamento sem
interrupgdes durante uma falta
de energia, recomendamos que
o dispositivo seja alimentado

a partir de uma fonte de
alimentacdo ininterrupta ou
por uma bateria.

Campo magnético da
frequéncia de alimentagdo

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de alimentagdo

(50/60 Hz) deverdo situar-se em niveis

IEC 61000-4-8 caracteristicos de um ambiente
residencial ou hospitalar tipico.

Notas:

(1) U, é a tensao da corrente alternada (CA) antes da aplicacdo do nivel do teste.

(2) O kit de bateria usa o adaptador CC/CA fornecido com o dispositivo terapéutico para carregamento e néo
se conecta diretamente a fonte de energia CA. A presenca do kit de bateria na conexdo nao afeta o status de

conformidade global.

95



Orientagdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética - Este kit de bateria foi
concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério
deste kit de bateria deve se certificar de que ele seja usado em tal tipo de ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601 conformidade Orientagao
RF conduzida | 3Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicacao de
IEC61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz RF portateis e méveis ndo devem ser
utilizados a uma distancia do dispositivo
6Vrms 6Vrms (incluindo cabos) menor do que a
Radio amador e banda Radio amador e banda | distancia de separacao recomendada
ISM ISM de 30 cm.
Bandas entre 150 kHze | Bandas entre 150 kHz e
80 MHz 80 MHz Poderéo ocorrer interferéncias em éreas
préximas a equipamentos marcados
RF radiada 10V/m ) . ()
IFC61000-4-3 | 80 MHza 2,7 GHz 10V/m com o seguinte simbolo: "4
10 Especificacbes

Tempo de durabilidade do kit de bateria

Sob condigdes normais, é esperado que o kit de bateria dure 3 anos.

Os seguintes fatores podem potencialmente reduzir a durabilidade de seu kit de bateria:

- Nao inspecionar o kit de bateria em busca de danos, antes da utilizacdo ou apods

a limpeza

- Limpeza e/ou armazenagem inadequadas

« Armazenar o kit de bateria em condicdes fora das faixas de temperatura citadas neste

documento

« Armazenamento do kit de bateria com o cabo do dispositivo conectado

Especificacdes detalhadas

Ambientais
Temperatura de operacao: ambiente 5 °C a 40 °C
Condicoes de | Umidade relativa: 15% a 95%, sem condensacao
operagao Faixa de pressao atmosférica: | 101,3 kPa a 76,7 kPa (0-2.286 pés
acima do nivel do mar)

Temperatura de armazenagem

-20°Ca60°C
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Dimensoes

22cmx13cmx29cm

Peso

1 kg

(continua max.)

Tempo de Operacéo elétrica | >14 horas
Faixa de variagao de tenséo 11,0 - 15,0 VDC
de saida

Tecnologia da bateria fons de litio
Poténcia 90 Wh

Faixa de variagao de tenséo 11,0 - 14,4 VDC
de entrada

Energia de saida W

Ciclo de vida miimo

>70% da capacidade aferida apos 1.000 ciclos

Tempo de recarga

3 -4 horas

Notas:

(1) Condicdes de testagem do tempo de operacao: Modo CPAP, pressdo 10 cm H.O,
sem umidificacdo aquecida ou tubo aquecido.

(2) O uso da umidificagao aquecida ou tubo aquecido reduz significativamente o
tempo de operacdo do kit de bateria.




11 Garantia limitada

Respironics, Inc,, uma empresa Philips (“Philips Respironics”) fornece esta garantia limitada e intransferivel para

o Kit de bateria de fons de litio ("Produto”) ao cliente que adquiriu originalmente o Produto diretamente da

Philips Respironics.

O que esta garantia cobre: A Philips Respironics garante que cada novo Produto estaré isento de defeitos de material
e mao de obra e funcionara de acordo com as especificacdes do Produto sob condi¢des de uso e manutengao
normais e adequadas, de acordo com as instrucdes aplicaveis, sujeito as exclusdes abaixo.

Qual a duragdo desta garantia: Um (1) ano a partir da data que ocorrer por Ultimo: a data de remessa ao comprador
ou de instalacdo pelo comprador para o usuario final.

O que esta garantia nao cobre: Esta garantia ndo se aplica a nenhum software incluso com o Produto, pois a
garantia do software esta inclusa na licenca do software. Esta garantia ndo abrange danos ou lesdes ocorridas em
Produtos, propriedade pessoal ou pessoas causados por acidente, uso indevido, abuso, caso fortuito, entrada de
4gua, reparo ou alteracéo por alguém néo pertencente a Philips Respironics ou seu centro de servico autorizado,
incapacidade de operar em conformidade com os termos do manual de operacéo e das instrucoes, falta de cuidado
adequado, descontinuagao de uma rede (por exemplo, 2G, 3G etc.) por uma operadora (por exemplo, ATT, Verizon
etc.) ou outros defeitos nao relacionados a material ou mao de obra. Esta garantia é intransferivel. Se a Philips
Respironics considerar que um Produto enviado para manutengao ou o problema indicado néo é coberto por esta
garantia limitada, a Philips Respironics podera cobrar uma taxa de avaliagao e pela devolugéo.

O que a Philips Respironics fara: Se um Produto ndo atender a garantia acima nos primeiros 90 dias apos a data
original da remessa, a Philips Respironics substituird o dispositivo por um novo Produto. Posteriormente, se um
Produto ndo apresentar conformidade com as garantias estabelecidas acima durante o periodo de garantia
aplicavel, a Philips Respironics reparara ou substituird o Produto ou reembolsard o preco de compra original, a
critério exclusivo da Philips Respironics. A Philips Respironics pode usar conjuntos, componentes e pecas novos ou
remanufaturados para reparo e dispositivos novos ou recondicionados recertificados para substituicdo. O saldo

do periodo de garantia original serd aplicado a qualquer Produto ou componente de um Produto reparado ou
substituido por esta garantia.

Isencéo da garantia; limitagdo de responsabilidade: EXCETO CONFORME PREVISTO NESTA GARANTIA LIMITADA,

A PHILIPS RESPIRONICS NAO CONCEDE NENHUMA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, ESTATUTARIA OU DE
OUTRA FORMA, EM RELAGCAO AO PRODUTO, SUA QUALIDADE OU SEU DESEMPENHO. A PHILIPS RESPIRONICS
NEGA ESPECIFICAMENTE A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGCAO E A GARANTIA IMPLICITA DE ADEQUACAO
PARA DETERMINADO PROPOSITO. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A RESPONSABILIDADE MAXIMA DA PHILIPS
RESPIRONICS NOS TERMOS DESTAS GARANTIAS EXCEDERA O VALOR DE COMPRA ORIGINAL NEM A PHILIPS
RESPIRONICS SERA RESPONSABILIZADA POR QUALQUER PERDA ECONOMICA, PERDA DE LUCROS, CUSTOS
INDIRETOS OU DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES. O reparo, a substituicdo ou a devolugao do
valor de compra pela Philips Respironics € a Unica e exclusiva reparagao do comprador de acordo com esta garantia.
Esta garantia concede a vocé direitos legais especificos, sendo que vocé também pode ter outros direitos que
variam de um estado para outro. Alguns estados ndo permitem a exclusao ou a limitacéo de danos incidentais ou
decorrentes, ou seja, a limitagdo ou exclusdo acima pode ndo se aplicar a vocé.

Como obter assisténcia em relagao a garantia: Os pacientes devem entrar em contato com o revendedor local
autorizado da Philips Respironics, e os revendedores devem entrar em contato com a Respironics, Inc. no endereco:

1001 Murry Ridge Lane Deutschland
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 EUA Gewerbestrasse 17
+1-724-387-4000 82211 Herrsching, Alemanha

+49 8152 93060
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