Memorial Técnico

Modelo: BRX504S518 - DreamStation Auto CPAP
Marca: Philips

Descrigao técnica:

Oferece terapia de pressao positiva nas vias aéreas para o tratamento de
apneia obstrutiva do sono em pacientes com respiracdo espontanea com
peso acima de 30 kg. O dispositivo é destinado ao uso em ambiente
residencial ou hospitalar/ institucional.

Aplicacao:

Dispositivo de pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP) projetado
para o tratamento da apneia obstrutiva do sono e disturbios respiratérios
relacionados ao sono. Este modelo inclui recursos avancados, como ajuste
automatico de pressdo, monitoramento de dados de uso e conectividade
com aplicativos mdveis para supervisao e ajuste da terapia.

Especificacoes

Ambientais
Temperatura de operagao: 5 °C a 35 °C
Temperatura de armazenagem: -20 a 60 °C

Umidade relativa (em operagao e armazenagem): 15 a 95% (sem
condensacgao)

Pressao atmosférica: 101 a 77 kPa (0 - 2.286 m)

Dimensoes fisicas
Dimensodes: 15,7 cm x 19,3 cm x 8,4 cm
Peso (dispositivo com fonte de energia): Aproximadamente 1,33 kg

Vida atil
A vida util prevista do dispositivo terapéutico DreamStation e do
Mddulo de ligagao é de cinco anos.

Conformidade regulatoria

Este dispositivo foi projetado de acordo com as normas a seguir:

IEC 60601-1 Requisitos gerais para desempenho essencial e
segurancga basica do equipamento elétrico médico
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ISO 80601-2-70 Equipamento de terapia respiratdria para apneia do
sono

EN 60601-1-2 Compatibilidade eletromagnética

RTCA/DO-160G segao 21, categoria M, Emissao de energia de
radiofrequéncia

Classificacao IEC 60601-1
Tipo de protecao contrachoques elétricos: Equipamento de Classe 11

Grau de protecdo contrachoques elétricos: Peca de contato com o
paciente do tipo BF

Grau de protecdo contra entrada de agua:
Dispositivo: A prova de gotejamento, IP22
Médulo de ligacdo: A prova de gotejamento, IP22
Fonte de alimentacdo de 80W: A prova de gotejamento, IP22
Modo de funcionamento: Continuo

Circuito elétrico

Consumo de eletricidade CA (com fonte de 80 W): 100 - 240 VAC,
50/60 Hz, 2,0-1,0 A

Nota: A fonte de alimentacao de energia é parte do equipamento
elétrico médico.

Consumo em corrente continua (CC): 12 VDC, 6,67 A

Fusiveis: Nao existem fusiveis que possam ser substituidos pelo
usuario.

Especificacoes de radio

Faixa de frequéncia operacional: 2.402 - 2.480 MHz

Energia de saida maxima: <10 dBm
Modulacao: GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

Filtros da porta de entrada

Filtro de pdlen: 100% poliéster

88% eficiente @ dimensao de 7 - 10 micron
Filtro ultrafino: Fibra sintética mista

95% eficiente @ dimensao de 0,5 - 0,7 micron

Valores declarados de emissoes de ruido com dois algarismos De
acordo com a ISO 4871



O nivel de pressao sonora A-ponderado é:
Dispositivo: 25,8 dB(A) com incerteza de 2 dB(A).

Dispositivo com umidificador: 27,9 dB(A) com incerteza de 2

dB(A).
O nivel de poténcia sonora A-ponderado é:
Dispositivo: 33,8 dB(A) com incerteza de 2 dB(A).

Precisao de pressao
Incrementos de pressao: 4,0 a 20,0 cm H20 (em incrementos de 0,5

cm H20)

Precisdo maxima da pressao estatica, de acordo com a ISO
80601-2-70:2015:

Pressao

Precisao estatica

10cm H20

+ 0,3 cm H20

Dispositivo com umidificador: 35,9 dB(A) com incerteza de 2 dB(A).
Nota: Valores determinados de acordo com o cédigo de teste de ruidos
fornecido na ISO 80601-2-70:2015, usando os padrdes basicos ISO 3744 e

ISO 4871.

Vazao maxima (tipica)

Pressdes de teste (cm H,0)
4,0 8,0 12,0 16,0 2(

Tubo de Pressio medida na porta de 3,7 7.7 112 14,9 18
22 mm conexdo do paciente (cm H,0)

Fluxo médio na porta de conexio 85,0 1240 131,0 132,0 12

do paciente (I/min)
Tubo de Pressio medida na porta de 3.7 7.4 10.9 14,9 1¢
15 mm conexdo do paciente (cm H,0)
(aqu?cido Fluxo médio na porta de conexdo 86,0 127.0 1340 1330 11
o nao do paciente (I/min)
aquecide)
Tubo de Pressio medida na porta de 4.0 7.0 11,0 15.0 1¢
12 mm conexdo do paciente (cm H,0)

Fluxo médio na porta de conexdo 85 25 94 100 1"

do paciente (I/min)
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