Ministerio de Salud DISPOS'C'ON Ne ° 0 5 8 5
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 7 ene 7015

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-000824-14-6 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos'
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacionai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion.en el Registro se solicita. ‘

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Disrosicion ne () 5 8 5

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores vy,
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ResMed, nombre descriptivo Ventilador Mecanico y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 53 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1274-62, con exclusién de toda otra;
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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| DisrPosICION N'e 058 S

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000824-14-6

DISPOSICION N© O %8 5
EA
J

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT. s




ANEXO Ill B | O 58 5

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razé6n social y Direccion del fabricante:

- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.

- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapore, Singapur 509016.

- ResMed Ltd.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.

- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311.

- ResMed SA: Parc Technologiqgue de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex,
Rhone-Alpes, Francia 69791. ,

- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-82152.

- ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, Estados Unidos 92553.

.  ResMed-Duncan Distribution Center: 110 Hidden Lake Circle Duncan, SC, Estados Unidos
29334, :

- Gruendler GMBH: Karnealstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av. Crisologo Larralde 1522 - Avelianeda, Pcia. de Buenos Aires —
Argeniina.-

Producto: Ventilador mecanico

Modelo del producto: Astral (100/150)

Accesorio: HumiCare D900

Numero de serie del producto/Lote: S/N XOCOXXXXX

Fecha de fabricacion: XX-XX-XXXX

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +50 °C,
Humedad 5% - 93% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de 0 °C a +40 °C, Humedad 5% - 93% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 1100 hPa (a nivel del mar}y 680 hPa (a 3000 m)

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 62

Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19.468

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

Precaucién: consulte los documentos adjuntos - /

Grupo Linde]Gds Arg. 8.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.4. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo ias que figuran
en los item 2.4 y 2.5;

ROTULOS

Razén social y Direccion del fabricante:

- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.

. ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapore, Singapur 509016.

- ResMed Ltd.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 21 53.

- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311.

- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex,
Rhone-Alpes, Francia 69791.

- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-82152.

- ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, Estados Unidos 92553.

-  ResMed-Duncan Distribution Center: 110 Hidden Lake Circle Duncan, SC, Estados Unidos
20334,

- Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Razén social del importador: G}'upo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires —
Argentina.-

Producto: Ventilador mecanico
Modelos del producto: Astral (100/150)
Accesorio: HumiCare D300

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +50 °C,
Humedad 5% - 93% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de 0 °C a +40 °C, Humedad 5% - 93% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 1100 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 3000 m)

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 62
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19.468

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 qu
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

El dispositivo Astral proporciona soporte ventilatorio continuado o intermitente para pacientes que pesen
mas de 5 kg que requieran ventilacion mecanica y sean tanto ventilodependientes como no
ventilodependientes. Estd indicado para usarse en el hogar, en un centro/hospital y en aplicaciones
portatiles tanto para ventilacién invasiva como no invasiva. Administra ventilacion por presion y por
volumen a través de una vélvula o de un circuito con fuga, y es compatible con una amplia gama de
accesorios que permiten su uso en casos especificos.

La informacién de este manual es valida tanto para el dispositivo Astral 100 como para el Astral 150,
refiriéndose siempre como ASTRAL. Cuando la informacién solamente sea valida para uno de estos
dispositivos, se especificara a cual se refiere.

Advertencia

- Leatodo el manual antes de utilizar el dispositivo. . :

- Utilice el dispositivo Astral Gnicamente de la forma indicada por un médico o proveedor de
atencién sanitaria.

- Utilice el dispositivo Unicamente para el uso indicado descrito en este manual. Los consejos
incluidos en este manuai no deberan sustituir a las instrucciones dadas por el médico prescriptor.

- En el caso de pacientes ventilodependientes, cuente siempre con un equipo de ventilacion
alternativo disponible, como un ventilador de respaldo, un reanimador manual 0 un dispositivo
similar. Si no, es posible que se produzcan lesiones o la muerte al paciente.

- ElI dispositivo Astral es un dispositivo médico restringido indicado para ser utilizado por personal
cualificade con formacién bajo la direccion de un meédico.

- Los pacientes ventilodependientes deben ser monitorizados de manera continua por personal
cualificado o cuidadores con la formacion adecuada. Este personal deben ser capaces de tomar
las medidas correctivas necesarias en caso de que se produzca una alarma o averia. ‘

- No esta indicado para ser manejado por personas (incluidos nifios) con capacidades fisicas,
sensoriales o0 mentales reducidas sin la adecuada supervision por parte de una persona
responsable de la seguridad del paciente.

- No esta indicado para ser manejado por el paciente, salvo que una persona responsable de la
seguridad de! paciente le haya proporcionado  instrucciones adecuadas respecto al
funcionamiento del dispositivo.

- El dispositivo no debe utilizarse cerca de un dispositivo de RM.

- Debe comprobarse la eficacia de la ventilacion y las alarmas, incluido después de cualquier
cambio en 1a configuracion de 1a ventilacion o las alarmas, cualquier cambio en la configuracion
del circuito o después de un cambio a coterapia (p. &j., nebulizacion, flujo de oxigeno).

- El dispositivo Astral y la fuente de alimentacion de CA pueden calentarse durante su uso. Para
evitar posibles quemaduras en la piel no deje el dispositivo Astral ni la fuente de alimentacion de
CA en contacto directo con el paciente durante periodos de tiempo prolongados.

Precaucién
- El dispositivo Astral no estd indicado para usarse como un ventilador de transporte de
emergencia.
- El flujo de aire para respiracion generado por el dispositivo puede ser hasta 6 °C superior a la
temperatura ambiente. Se debera tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a 35 °C.
- No exponga al dispositivo a una fuerza excesiva, caidas ni sacudidas.

Contraindicaciones
El dispositivo Astral esta contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones o situaciones
preexistentes:

- neumotérax o neumomediastino

- hipotensién patoldgica, en especial si se asocia con deplecién del volumen intravascular

- fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal recientes

- enfermedad pulmonar bullosa grave

- deshidratacion.

PIRECT TECNICO
/ Farm. Mauridto Gedzaldz e, 15468
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Efectos adversos

Debe informar a su médico tratante sobre cualquier dolor toracico inusual, una cefalea intensa 0 aumento
de su dificultad respiratoria. Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante el uso de!
dispositivo:

- sequedad de la nariz, boca o garganta

- sangrado de la nariz

- distension abdominal

- molestias de oidos 0 senos nasales

- irritaciones oculares

- erupciones cutaneas,

Ve

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacién segura;

El Astral consta de los siguientes elementos:
e Equipo Astral con;

- filtro de entrada de aire hipoalergénico
- bateria interna

Fuente de alimentacion (PSU)

Cable de alimentacién CA

Bolsa de almacenamiento de Astral
Adaptador de rama Unica
Adaptador de rama Unica con fuga
Adaptador de doble rama (Astral 150)
Memoria USB de ResMed

Manual del usuario de Astral

CD de Manual clinico de Astral.

e & & & & o 0 & &

Dascripcion _ , )
Puerto adaptador: Puede estar equipado con un adaptador de rama unica, un adaptador de rama
Unica con fuga o un adaptador de doble rama (solo Astral 150).

Asa

| Puerto inspiratorio (al paciente. Incluye un sensor de FiO2 en el Astral 150. El sensor de FiO2 es un
accesorio opcitonal en el Astrat 100.

Conector de Ethernet (solo para uso de servicio)

Conector USB (para descarga a ResScan)

["Conector USB mini (solo para uso de servicio)

Entrada de alimentacién CC

Botén pulsador de encendido/apagado del dispositivo

Conector del sensor de SpO2

10 | Conector de cinco patillas de alarma remota

11 | Entrada de oxigeno de flujo bajo (hasta 30 l/min)

12 | Entrada de aire (incluye filtro hipoalergenico)

Wit W N =
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Los siguientes accesorios opcionales han sido validados para usarse con el equipo:
¢ Alarma remota Remote Alarm |l

Bateria externa Astral

Bolsa de transporte Astral

Carro de hospital ResMed

Humidificador ResMed HumiCare D900

Pulsioximetro.

Montaje de los circuitos del paciente

Opciones de circuito

El dispositivo Astral admite toda una gama de circuitos con el uso de tres adaptadores diferentes de
circuito intercambiables. Los circuitos respiratorios pueden ser de 10, 15 0 22 mm de diametro.

Adaptadores de circuito:

Adaptador Para uso con

1 Ramadricacon Gircutte de rama Gnica con fuga intencional
H

fuza
i Hama dnica li Circurte de rama énica con vakvuls espiratonia fvalvu'a espiratoria integrada en
f] el circeitol
3 Doblerama rj Circuito de doble rama Ivalarta espiratoria integrada en e adaptader) € sircuite
{solo Astral 150) ﬂ de rama dnica con fuga imencional

*
¥

La tabla siguiente puede ayudarle a seleccionar los circuitos y las configuraciones adecuadas para los
diferentes tipos de pacientes

Rango de volumen Configuracion recomendada  Didmetros de circuito adecuados

corriente del tipo de paciente
De 50 a 300 ml § Pediatrico 5; 10 mm, 15 mm o 22 mm E
> 100 m! | Adulto £15 mm 0 22 mm |

Lt i G Mk ARANE 5w ARG W e s 13 g L ST e 3 K:j

Ajuste del adaptador de circuito

Antes de la conexion del circuito del paciente, debe ajustarse el adaptador especifico para el tipo de
circuito necesario.

Para ajustar el adaptador:

1. Dele la vuelta al dispositivo y cologquelo sobre una superficie suave (para proteger la pantalla LCD).

2. Pulse y mantenga pulsado el botén expulsar. Tire de la tapa hacia usted.

3. Levante el adaptador del enchufe.

4. Cambie por el nuevo adaptador, asegurandose de que se asiente firmemente en el enchufe.

5. Cologue la tapa sobre el compartimento, asegurandose de que los rieles del dispositivo y la tapa estén
alineados. Deslice la tapa de nuevo en su sitio hasta que el seguro emita un chasquido.

v Conexién de un circuito de rama unica con fuga intencional

Para conectar un circuito de rama dnica con fuga intencionat:

1. Compruebe que el dispositivo esté equipado con un adaptador de rama anica con fuga. De lo
contrario, cambie el adaptador.

Nota: E| Astral 150 también permite utilizar un circuito de rama unica con fuga intencional empleandoun
adaptador de doble rama.

2_Conecte la rama inspiratoria a la salida inspiratoria. DIBECTOR TG
3. Conecte cualquier accesorio del circuito necesario (p. €j., humidificador o filtro).  Farm. dguriniree

SlnzaiesVLE 12468

/ Grupo Linde Ga
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4. Seleccione el tipo de circuito y ejecute la funcion Reconocer circuito. -
5. Si se esta utilizando una mascarilla sin ventilacion o un conector de traqueotomia, conecte una valvula
de fuga ResMed al extremo libre del tubo de aire asegurandose de que |a valvula de fuga esté lo mas
cerca posible de! paciente. -

6. Conecte la interfaz del paciente (p. €j., una mascarilla) a la valvula de fuga o al extremo libre del tubo
de aire segin sea adecuado y ajuste la configuracion de tipo de mascarilla en el dispositivo Astral.

Nota: S:IlleSté usando |a valvula de fuga ResMed, seleccione Valvula de fuga en la configuracion Tipo de
mascarilla.

v Conexién de un circuito de rama Unica para uso invasivo

Instale siempre fa valvula de fuga ResMed en el circuito de respiracion con las flechas y el
simbolo apuntando en la direccién del flujo de aire proveniente del dispositivo Astral hacia el
paciente.

En el caso de ventilacion invasiva, dado que el sistema respiratorio superior del paciente esta
derivado mediante un dispositivo de vias respiratorias artificiales (por ejemplo, tubo
endotraqueal o de traqueotomia), es necesaria la humidificacién del gas inspirado para evitar
lesiones pulmonares.

Conexién de un circuito de rama Gnica con valvula espiratoria

Para conectar un circuito de rama Unica Astral de conexién rapida con valvula espiratoria:

1. Compruebe que el dispositivo esté equipado con el adaptador de rama tnica {(de lo contrario cambie el
adaptador).

2. Conecte el tubo de aire al puerto inspiratorio del dispositivo.

3. Conecte |a linea de sensor de presion proximal y la linea de control de valvula espiratoria integradas al
adaptador de rama Unica del dispositivo (consulte el diagrama siguiente}.

4. Conecte cualquier accesorio del circuito necesario (p. €]., humidificador o filtro).

5. Seleccione el tipo de circuito y ejecute la funcién Reconocer circuito.

6. Conecte una interfaz del paciente (p. ej., mascarilla) al conector de la vélvula neumatica.

Pagina 6 de 42
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Para conectar un circuito estandar de rama Unica con valvula al Astral:

1. Conecte la linea de presion proximal al conector superior del adaptador de rama Unica del dispositivo
Astral.

2. Conecte la linea de control PEEP al conector inferior del adaptador de rama Gnica del dispositivo
Astral.

3. Conecte el tubo de aire al puerto inspiratorio del dispositivo.

4. Conecte cualquier accesorio del circuito necesario (p. ej., humidificador o filtro).

5. Seleccione el tipo de circuito y ejecute la funcion Reconocer circuito.

6. Conecte una interfaz del paciente {p. gj., mascarilla) al conector de la valvula neumatica.

2 pRsigniy

v Conexion de un circuito de doble rama (solo Astral 150)

Un sensor de flujo situado dentro del dispositivo Astral mide el flujo de aire exhalado a través de la
valvula espiratoria integrada en el adaptador de circuito de doble rama. (Esta disposicién posibilita la
medicién y monitorizacién precisas del volumen corriente exhalado por el paciente).

Para conectar un circuito de doble rama:

1. Aseglrese de que el dispositivo esté equipado con el adaptador de doble rama (si no es asi, cambie el
adaptador).

2. Conecte los extremos del tubo de aire en los puertos inspiratorio y del adaptador del dispositivo.

3. Conecte cualquier accesorio del circuito necesario (p. €j., humidificador o filtro).

4. Seleccione el tipo de circuito y ejecute la funcion Reconocer circuito.

5. Conecte una interfaz del paciente (p. ej., mascarilla) al extremo del tubo de aire.

DIRECTCR AE
Farm. MauricleGtnzai
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' Grupo Linde Gas
Pagina 7 de 42 |

CO
12 M.F. 12468

S.A



Alimentacion

El dispositivo Astral puede usarse con cuatro fuentes de alimentacion diferentes:
a) Alimentacion de red
b} Bateria externa
¢) Bateria interna
d) Fuente de alimentacién de CC externa (p. €j., toma de corriente de 12 V del coche).

Para obtener informacion sobre las fuentes y suministros de alimentacion consulte las Especificaciones
técnicas.

a) Conexion a la alimentacién de red

< ADVERTENCIA
Asegtirese de que el cable de alimentacién no suponga un riesgo de sufrir tropiezos o asfixia.

Para conectar a la alimentacién de red:

1. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentacién externa ResMed suministrada a |a parte
trasera del dispositivo Astral.

2 Antes de conectar el cable de alimentacién a la fuente de alimentacion ResMed, asegurese de gue el
extremo del conector del cable de alimentacion esté correctamente alineado con el enchufe de entrada
de la fuente de alimentacion.

3. Conecte el otro extremo del cable de alimentacidn a una toma de corriente.

Nota: El cable de alimentacién esta equipado con un conector de bloqueo tipo «push-pull» (empujar y
tirar). Para retirar, agarre la carcasa del cable de alimentacion y tire suavemente del conector para
sacarlo del dispositivo. No retuerza su carcasa exterior ni tire del cable.

Conexién a una estacién de alimentaciéon de ResMed (RPSII)

La RPSI| proporciona al dispositivo Astral autonomia eléctrica durante ocho horas de uso habitual. Para
usarla, conecte el cable de alimentacién de la RPSI| al puerto de entrada de CC en el dispositivo.

L. iPRECAUCION
Cuando utilice el dispositivo Astral con una RPSII, la bateria interna no se cargara.

b) Conexion de la bateria externa Astral

Proporciona ocho horas adicionales de autonomia eléctrica durante un uso normal. _
Para los detalles completos sobre el uso de la bater{a externa Astral, consulte el manual del usuario de la
bateria externa.

t.adADVERTENCIA -
No intente conectar mas de dos baterias externas. Los mensajes y las alarmas especificos al uso de las
baterias en el dispositivo Astral no funcionaran en unidades adicionales.

c) Uso de la bateria interna
Garantiza un suministro eléctrico continuado cuando la alimentacion de red se interrumpe y no hhy una
bateria externa conectada al dispositivo. Cuando el Astral comienza a utilizar la bateria interna cgmo su

DIRECTCR
. Farm. Matiricior$ A M.P. 19468
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fuente de alimentacién, usted recibe una notificacién por parte de 1a alarma de uso de la bateria interna
del indicador de fuente de alimentacion de bateria interna.
La bateria interna funcionara durante aproximadamente ocho horas bajo condiciones normales. Durante
la ventilacion, las alarmas alertaran al usuario de una situacion de bateria baja. Durante el estado en

espera no se anunciara ninguna alarma. El usuario debe comprobar regularmente el estado de la
bateria.

“unet ADVERTENCIA

U Cuando utilice el dispositivo Astral como un ventilador de respaldo, asegurese de comprobar
regularmente el nivel de la bateria interna.

0 A medida que la bateria envejece, su capacidad disponible disminuye. Cuando la capacidad de bateria
restante sea baja, no utilice la bateria interna como suministro principal.

01 La bateria interna debe cambiarse cada dos afios 0 cuando se produzca una reduccion apreciable del
tiempo de utilizacién al estar totalmente cargada.

“esd PRECAUCION

O Vuelva a utilizar la alimentacion de red de CA cuando la carga restante de la bateria sea baja.

O I’_a bateria interna puede dejar de cargarse cuando se alcancen temperaturas ambiente de 35 ‘Co
mas.

0 La bateria interna se descargard si el dispositivo se deja almacenado durante un periodo de tiempo
prolongado. Durante el almacenamiento, asegtrese de que la bateria interna se recargue una vez cada
seis meses.

O Si almacena el dispositivo Astral a temperaturas que superen los 50 °C durante periodos prolongados
de tiempo, se reducird la vida Gtil de la bateria. Esto no afectaré a fa seguridad de /a bateria ni del
dispositivo.

Mientras esté conectada a !a alimentacion de red, la bateria interna sigue cargandose cuando el
dispositivo esté funcionando o en espera.

Cuando se esté usando la bateria interna para alimentar al dispositivo, se mostrara la cantidad de carga 5
restante en la bateria en la barra de informacion, como se muestra en la siguiente tabla:

Pantalla Descripcion

Cuando la bateria interna esté en uso, pero el dispositivo no esté ventilando, se mostrara el pivel
de carga de la batera.

Cuando la bateria intema esté en uso durante la ventilacion, se mostraré el tiempo de uso
restante como una estimacion basada en las condiciones de funcionamiento de ese momento.

@Gkl  Cuando la bateria intemna se este cargando, se mostraran el simbolo de carga de bateria v el
70% porcentaje cargado.

Para obtener mas mtormacion sobre el tiempo de funcionamiento previsto de la bateria
interna, consulte las Especificaciones técnicas,

Almacenamiento y recarga

Si no se utiliza la bateria interna, debe descargarse y recargarse cada seis meses.

La bateria interna tardara unas cuatro horas en recargarse totalmente desde un estado de vacio, aungue
este periodo puede variar dependiendo de las condiciones ambientales y del estado de funcionamiento
del dispositivo.

o Para preparar la bateria interna para el almacenamiento prolongado:
1. Compruebe que el nivel de carga de la bateria esté entre el 50 y el 100 %. En caso contrario, cargue
el dispositivo al menos un 50 % antes del almacenamiento.
2. Retire el cable de alimentacion del Astral.
3. Apague el dispositivo.

_ - DIRECTORTEGNInn
¢ Para recargar la bateria interna: / arm, MaurSE Setdied . R 1 2a68

- Apsderade
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1. Conecte el dispositivo a la alimentacién de red.

2. Un simbolo indicador de carga de bateria parpadeante en ia barra de informacién indica el comienzo
de la carga.

%\d) Conexion a una fuente de alimentacién de CC externa

-~

I

¢ PRECAUCION

T Cuando utilice un adaptador auxiliar de coche, ponga en marcha el coche antes de enchufario en el
adaptador de CC del dispositivo.

O Si el voitaje de la fuente de alimentacion de CC externa disminuye a menos de 11V, el Astral
cambiara a la baterfa interna.

Para conectar la alimentacién de CC:

1. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentacién de CC externa a la parte trasera del
dispositivo.

2 Conecte el otro exiremo del cable de alimentacién a una toma de corriente.

ACCESORIOS OPCIONALES

P A. Conexion de un humidificador
A

‘.L.* Advertencias

- En el caso de ventilacién invasiva, dado que el sistema respiratorio superior del paciente esté derivado
mediante un dispositivo de vias respiratorias artificiales (por ejemplo, tubo endotraquea! o de
traqueotomia), es necesaria la humidificacion del gas inspirado para evitar lesiones pulmonares.

- Cologue siempre el humidificador sobre una superficie plana por debajo del nivel de! dispositivo y del
paciente para impedir que la mascarilla y el tubo se lilenen de agua.

- Utifice solo humidificadores que cumplan las normas de seguridad relevantes, incluida ISO 8185, ¥
configure el humidificador de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Monitorice el tubo de aire para ver si hay sefiales de condensacion de agua o de un derrame del
humidificador. Use las medidas de precaucién adecuadas para prevenir que el agua en el circuito pase al
paciente (por ej., un colector de agua).

_ Con la ventilacién no invasiva, en el caso de pacientes que experimenten sequedad de nariz, garganta
o boca, la humidificacion del gas inspirado evitara posteriores irritaciones y molestias.

&=t Precaucion
Asegurese de que la cubeta de agua esté vacia y completamente seca antes de transportar el
humidificador.

Para conectar un humidificador a un circuito de paciente:

1. Conecte un extremo del tubo de aire al puerto inspiratorio del dispositivo.

2 Conecte el otro extremo del tubo de aire al puerto de entrada del humidificador.
3. Conecte el circuito del paciente al puerto de salida del humidificador.

La imagen siguiente muestra el uso adecuado de un humidificador en combinacién con un circuito de
doble rama.
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Cuando se utiliza humidificacién térmica con un circuito de doble rama, es posible que se forme
condensacion en el sensor de flujo espiratorio si el aire se enfria por debajo de su punto de
condensacion (rocio). La condensacién también podria formarse en el circuito del paciente y lo mas
probable es que se forme en configuraciones de alta humedad y temperaturas ambientes bajas.

La formacién de condensacion en el sensor de flujo espiratorio podria provocar una pérdida de medicion
del flujo espiratorio y poner en peligro la terapia. '

Para evitar la condensacién en el sensor de flujo espiratorio, siga siempre las instrucciones del fabricante
sobre cémo prevenir la condensacion y compruebe con regularidad e! circuito del paciente para ver si
hay condensacién,

Para garantizar la precision de la terapia, debera ejecutarse fa funcién Reconocer circuito de
Astral.

B. Conexion de un intercambiador de calor y humedad (HME)

Los HME son sistemas de humidificacion pasiva que conservan el calor y la humedad de los gases
exhalados por el paciente a través de una membrana interna. No debera utilizarse un HME con
humidificacién activa. Un HME puede utilizarse con el dispositivo Astral con un circuito de doble rama o
un circuito de rama unica con véltvula integrada.

Coloque el HME entre el extremo del paciente del circuito y la interfaz del paciente.

&) paciends

No conecte interfaces del paciente antes de gjecutar la funcion Reconocer circuito. Las interfaces del
paciente incluyen cualguier componente colocado después de la vélvula espiratoria o del puerto de
exhalacién del circuito de rama Unica, o de la pieza en 'Y' del circuito de doble rama (por €j., filtro de
intercambio de calor y humedad, soporte para catéter, mascarilla, tubo de traqueostomia).

C. Conexién de un filtro antibacteriano

- Examine regularmente el filtro antibacteriano y la valvula espiratoria para comprobar si presenta signos
de humedad u otros contaminantes, particularmente durante la nebulizacion o humidificacién. De o
contrario, podria producirse una mayor resistencia del sistema respiratorio o inexactitudes en la medicién
del gas espirado.

- Utilice Gnicamente filtros antibacterianos que cumplan con las normas de seguridad pertinentes, como
la ISO 23328-1y la ISO 23328-2.

Precauciones
E] filtro antibacteriano debe usarse y cambiarse conforme a las especificaciones del fabricante.
Para conectar un filtro antibacteriano:

1. Cotogue un filtro antibacteriano en la salida inspiratoria del dispositivo.
2. Conecte el tubo de aire al otro lado del filtro.

3. Utilice la funcién Reconocer circuito.

4 Conecte la interfaz del paciente al extremo libre del tubo de aire.

SHRECTORTRCNICO

Grupo Linde [Gas}irg. S.A.
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D. Adicion de oxigeno suplementario

El dispositivo Astral se ha disefiado para que pueda usarse con niveles de hasta 30 I/min de oxigeno
suplementario. A un fiujo fijo de oxigeno suplementario, ia concentracion de oxigeno inhalado variara
seglin los parametros y el modo de ventilacion, el patron respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y
la tasa de fuga.

Para anadir oxigeno suplementario:

1. Desbloquee la entrada de oxigeno de flujo bajo en la parte trasera de! dispositivo empujando hacia
arriba el clip de bloqueo.

2 Inserte un extremo del tubo de suministro de oxigeno en el puerto del conector de oxigeno. El tubo se
bloqueara automéaticamente en su sitio.

3. Conecte el otro extremo del tubo de suministro de oxigeno al suministro de oxigeno.

4. Inicie la ventilacién.

5. Encienda el oxigeno y ajuste al flujo o nivel de FiO2 deseados.

Antes de retirar el oxigeno supiementario del dispositivo, asegurese de que el suministro de oxigeno se
haya apagado.

Para retirar el oxigeno suplementario;

1. Desbloquee la entrada de oxigeno de flujo bajo en la parte trasera del dispositivo empujando hacia
arriba el clip de blequeo.

2 Retire el tubo de suministro de oxigeno del puerto del conector de oxigeno.

E. Conexion de un nebulizador

- Advertencias
- Conecte siempre un filtro antibacteriano a la entrada espiratoria del dispositivo Astral para proteger 1a
vélvula espiratoria.

- Examine regularmente el filtro antibacteriano y la valvula espiratoria para comprobar si presenta signos
de humedad u otros contaminantes, particularmente durante ia nebulizacién o humidificacion. De lo
contrario, podria producirse una mayor resistencia del sistema respiratorio o inexactitudes en la medicién
del gas espirado.

- El uso de un nebulizador de jet puede afectar a la precision del ventilador. Monitorice al paciente ¥
compense el volumen de gas introducido por el nebulizador de jet, segun resulte adecuado.

- Para obtener detalles completos sobre la utilizacion del nebulizador, consulte la Guia de! usuario que
se ofrece con el dispositivo. Conecte la unidad nebulizadora con una piezaen T en larama i spiratoria
del circuito respiratorio antes del paciente..

DIRZCTOR IECNICD
Farm. MauricinAonzdle:l.E 19468
Fmodordgde
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F. Conexion de un pulsioximetro

L Advertencias
Utilice solo sensores de pulso digital NONIN compatibles.

net Precauciones

Entre los factores que pueden degradar el rendimiento del pulsioximetro o afectar a la precision de ta
medicién se incluyen los siguientes: luz ambiental excesiva, movimiento excesivo, interferencia
electromagnética, limitadores del flujo sanguineo (catéteres arteriales, manguitos de presion arterial,
lineas de infusién, etc.), humedad en el sensor, sensor aplicado inadecuadamente, tipo de sensor
incorrecto, calidad deficiente del pulso, pulsaciones venosas, anemia o concentraciones bajas de
hemoglobina, cardiogreen u otros tintes intravasculares, carboxihemoglobina, metahemogiobina,
hemoglobina disfuncional, uias artificiales o esmalte de ufias, o un sensor que no esta al nivel del
corazon.

Para conectar el pulsioximetro:

1. Acople el conector del sensor de pulso digital al conector del pulsioximetro.

2. Acople el conector del pulsioximetro al conector de SpO2 (pulsioximetro) de la parte trasera del
dispositivo.

G. Conexion de una alarma remota

-Para conectar la alarma remota Remote Alarm |l al dispositivo Astral:

1. Conecte un extremo del cable de alarma al conector de entrada (3 patilias) de la alarma rt.amot:-ta.l

2 Conecte el otro extremo al conector de salida (5 patillas) ubicado en 1a parte trasera del dispositivo
Astral.

Apnoderdd

Grupo Linde Gds Arg. S.A.

Pagina 13 de 42 /



3.4. Todas Igs informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instala
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar

para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Encendido del dispositivo.

Para encender el dispositivo Astral, solo tiene que pulsar el interruptor de encendido/apagado verde en la
parte posterior del dispositivo. El dispositivo realizara una comprobacion del sistema como se muestra en
la pantalla principal. Al finalizar la comprobacion del sistema, se muestran fa pantalla de inicio dei
paciente y el programa activo.

El dispositivo Astral esta preconfigurado de fabrica con un programa activo.

Si se muestra mas de un programa en la pantalla de inicio del paciente, el programa activo estara
resaltado en naranja.

Nota: Las configuraciones del programa activo se utilizaran cuando se inicie la ventilacion.

Apagado del dispositivo.

El dispositivo Astral solo puede apagarse cuando se para la ventilacion.

Al desconectarse de la alimentacién AC, el dispositivo no se apaga, sino que sigue funcionando con la
bateria interna.

El dispositivo debe apagarse manuaimente, lo que debe hacerse siempre que se vaya a dejar
desconectado de la alimentacion de CA durante un periodo de tiempo prolongado. Si no se hace esto, |a
bateria podria agotarse y las alarmas activarse.

Para apagar el dispositivo, pulse el interruptor de encendido/apagado verde en la parte posterior del
dispositivo y siga las instrucciones de la pantalla. Para asegurarse de que el dispositivo esta totalmente
apagado, toque la pantalla.

Nota: mientras el dispositivo permanezca conectado a una alimentacién de red externa, la bateria interna
se sigue cargando.

Acceso al modo clinico

El candado cerrado a indica que el dispositivo esta en modo de paciente. Para acceder a las funciones
clinicas, como el Asistente de instalacion y las configuraciones de programas, es necesario entrar en
mode clinico.

Al modo clinico puede accederse desde cualquier pantalla, independientemente de que el dispositivo
Astral esté ventilando o no.

Para acceder al modo clinico:

1. En la pantalla de inicio del paciente, pulse y mantenga pulsado a durante 3 segundos.

2. Seleccione:

- 20 minutos: el dispositivo volvera al modo paciente después de 20 minutos de inactividad, o

- llimitado: el dispositivo permanecera desbloqueado hasta que se apague o se bloguee manualmente.

(2N
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A PRECAUCION

Seleccione la opcion llimitado solamente si el dispositivo va a permanecer bajo la supervision continua
de personal cualificado con formacién bajo la direccion de un médico.

El candado esta abierto y se muestra |a pantalla Pardmetros principales.

Para salir del modo clinico:

1. Pulse d\ Aparecerd la pantalla Salir del modo clinico.
2 Pulse Confirmar. El candado esta cerrado y se muestra la pantalla de inicio del paciente.
Nota: Si no hace una seleccion en 7 segundos, el dispositivo vuelve a la pantalla anterior.

Utilizacién del Asistente de instalacién

Para instalar rapidamente el dispositivo Astral e iniciar la ventilacién, utilice e! Asistente de instalacién.

El Asistente de instalacién e guia a través del proceso de instalacion del dispositivo para usario con un
nuevo paciente. Solo puede acceder al Asistente de instalacion cuando el dispositivo esta en el modo
clinico.

Para utilizar el Asistente de instalacién:
1. Acceso al modo clinico.
7
2. En el men( principal, pulse Instalacion B4 . Se muestra el mend Instatacion.
3. Seleccione el Asistente de instalacion y pulse Iniciar.
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5. Seleccione el tipo de paciente Esto configurard automaticamente los rangos predeterminados de las
alarmas y los parametros,
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6. Se muestra la pantalla Seleccionar tipo de circuito. Seleccione el tipo de circuito que se va a conectar
al dispositivo.
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8. Siga las indicaciones para conectar y probar el circuito. Para obtener instrucciones detaliadas sob
coémo conectar el circuito, consulte Montaje de los circuitos del paciente.
Cuando se complete Reconocer circuito, se le indicara que seleccione su modo de ventilacidn deseado.

11. Pulse para iniciar la ventilacion.

Inicio y parada de la ventilacién

A ADVERTENCIA
Asegtirese siempre de que los valores en el tratamiento de ventilacion y las configuraciones de alarma
sean adecuados antes de iniciar el tratamiento.

Nota: Si va a utilizar el dispositivo por primera vez, ResMed recomienda realizar una prueba de
funcionamiento antes de iniciar la ventilacién. Consulte Utilizacion del dispositivo Astral por primera vez.

Para iniciar la ventilacion:
1. Pulse el botén de encendido/apagado verde ubicado en la parte trasera del dispositivo (si este no esta
ya encendido).

2. Pulse . Se inicia la ventilacién.
3. Afada oxigeno en caso necesario.

Para parar la ventilacion:
La ventilacion puede pararse en cualquier momento y desde cualquier pantalla.
1. Si el oxigeno esta conectado, apague el oxigeno.

Parar

2. Pulse y mantenga pulsado.

3. Suelte cuando se lo indiquen.
4. Pulse Confirmar. La ventilacién se para.

DIRECTO
Farm. MauniQi 200 rddcr i 19458
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Utilizacion del dispositivo Astral por primera vez

Si va a utilizar el dispositivo Astral por primera vez, se recomienda que primero realice una prueba de
funcionamiento. La prueba de funcionamiento asegurara que el dispositivo funciona adecuadamente
antes de iniciar el tratamiento. Dispone de informacion que le ayudara a resolver cualquier problema en
Solucion de problemas.

A PRECAUCION

Si falla cualquiera de las siguientes comprobaciones, pongase en contacto con su proveedor de atencion
sanitaria o con ResMed para obtener asistencia.

Para realizar una prueba de funcionamiento:

1. Apague el dispositivo pulsando el interruptor de corriente de la parte trasera del mismo.

2. Compruebe el estado del dispositivo y los accesorios. Inspeccione el dispositivo y todos los
accesorios. Los componentes dafiados no deben utilizarse.

3. Compruebe la configuracion del circuito del paciente.

Compruebe ia integridad del circuito del paciente (dispositivo y accesorios suministrados) y que todas las
conexiones estén bien seguras.

4. Encienda el dispositivo y las alarmas de prueba.

ADVERTENCIA

Si no suena ninguna alarma, no utilice el ventilador.

Pulse el interruptor de corriente de |a parte trasera del dispositivo para encenderlo.

Compruebe que la alarma emita dos pitidos de prueba y que fos LED para la sefial de alarma y el botén
Silenciar/restablecer alarma parpadeen. Cuando se visualice la pantalla de inicio del paciente, el
dispositivo estara listo para ser usado.

5. Desconecte el dispositivo de la red de suministro y de la bateria externa (si se esta usando una) para
que el dispositivo funcione con la bateria interna. Compruebe que aparezca la alarma de uso de bateria y
que el LED de la bateria se encienda.

Nota: Si el estado de carga de la bateria interna es demasiado bajo, se producira una alarma. Consulte
Solucion de problemas.

6. Vuelva a conectar la bateria externa (si se estd usando una) y compruebe que el LED del suministro
eléctrico de CC esté encendido. Se vera la alarma de uso de suministro eléctrico de CC externo y el LED
de |a alarma se encendera.

7. Vuelva a conectar el dispositivo a la alimentacién de red.

8. Compruebe el sensor de pulsioximetro (si se esta usando).

Conecte los accesorios de acuerdo con las descripciones de configuracién. En el menu

Monitor, vaya a la pantalla Monitor. Compruebe que los valores de SpO2 y pulso aparezcan en la
pantalla.

9. Compruebe la conexién de oxigeno (si se esta usando). Compruebe que no se hayan producido dafos
en las mangueras o fugas. Compruebe la capacidad restante de las bombonas de oxigeno.

10. Ejecute la funcién Reconocer circuito.

Ajuste de la configuracién del paciente

Para ajustar la configuracion del paciente del programa activo en el momento:

1. Acceso al modo clinico.
Se mostrara la pantalla Pardmetros principales.

DIRECTOR :
Farm. Maurigizeds, A Pl
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2. Seleccione el parametro que quiere ajustar. El parametro seleccionado se resalta en naranja y
aparecen las flechas de desplazamiento hacia arriba y hacia abajo.

bem e

3. Aumente o disminuya el parametro seleccionado segin lo desee.

4. Si es necesario realizar ajustes en otros parametros seleccionados, seleccione los parametros
deseados y repita este proceso. Todos los pardmetros que se hayan ajustado aparecen con un recuadro
naranja.

5. Si no son necesarios mas ajustes, seleccione Aplicar.

6. Es necesario revisar y ajustar la configuracién de las alarmas.

Notas:

- El botén Aplicar ests deshabilitado si no pueden aplicarse uno 0 mas parametros..

. i se canceld el cambio de modo, volveré a la pagina de configuracion principal del modo activo en el
momento. Se descartarén todas las modificaciones.

3.8. Limpieza / Desinfeccién / Esterilizacion |

Limpieza y mantenimiento

@ Advertencias

Un paciente tratado mediante ventilacion mecénica es sumamente vulnerable a los riesgos de
infeccion. Un equipo sucio o contaminado es una posible fuente de infeccién. Limpie el dispositivo
Astral y sus accesorios con regularidad.

- No sumerja en agua ni el dispositivo, ni el pulsioximetro ni el cable de alimentacion. Apague ¥
desenchufe siempre el dispositivo antes de limpiarlo y asegurese de que esté seco antes de
enchufario nuevamente.

- El dispositivo Astral puede limpiarse utilizando una solucion antibacteriana con un pafo desechable
limpio y sin tintes. Después de volver a colocar cualquier accesorio en el circuito del paciente,
ResMed recomienda ejecutar la funcién Reconocer circuito.

@ Precauciones

- Limpie solo las superficies exteriores del dispositivo Astral.
- Los siguientes desinfectantes son compatibles para usarse en la limpieza de las superficigs
externas de! dispositivo Astral:
v Actichlor Plus
v Lejia (1:10) (también conocida como "hipoclorito diluido™).
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v Isopropanol
v" Cavicide *
v Mikrozid *
* Apto solo para limpiezas programadas mensuamente

Para uso en un solo paciente

Semanalmente

1. Limpie con un pafio hiimedo e! exterior del dispositivo, utilizando una solucion de limpieza suave.
2. Inspeccione el estado del adaptador espiratorio para comprobar si han entrado humedad o
contaminantes. Sustitiyalo segln sea necesario o a intervalos regulares, un minimo de una vez cada
seis meses.

Mensuaimente

1. Inspeccione el estado del filtro de aire y compruebe si esta bloqueado con suciedad o polvo. Con un
uso normal, €l filtro de aire tendra que cambiarse cada seis meses (0 mas a menudo en un ambiente con
mucho polvo).

2. Compruebe el nivel de carga de la bateria interna:

- retirando la alimentacion externa y haciendo funcionar el dispositivo con la bateria interna durante un
minimo de 10 minutos.

- revisando la capacidad de bateria restante.

- reanudando la alimentacion externa una vez que finalice la comprobacion.

Uso multipaciente

Para uso en mas de un paciente dentro del ambito hospitalario, debera seguir los procedimientos
institucionales para la desinfeccion de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el
humidificador. -

Al desinfectar el equipo se ayuda a prevenir el riesgo de contaminacion cruzada.

Ademas de las instrucciones de limpieza y mantenimiento para el uso en un solo paciente, debe realizar
lo siguiente antes de suministrar el dispositivo a un nuevo paciente.

| Componente B )
Dispositivo Consulte Limpieza y mantenimiento
Adaptador de doble rama En aras de una higiene general, el adaptador de doble
{(utilizado con los circuitos rama debe cambiarse o protegerse con un filtro AB.
de doble rama)
Mascarilla Las mascarillas deben reprocesarse cuando se pasan de un
paciente a otro. Consulte las instrucciones de uso que se
suministran con la mascarilla.

Circuitos del paciente Cambielos o esterilicelos. Consulte las instrucciones de limpieza
recomendadas por el fabricante.

Humidificador Consulte la Guia del usuario suministrada con el humidificador en
uso.

Bateria interna Compruebe el nivel de carga retirando la alimentacion externa y

haciendo funcionar el dispositivo con la bateria interna durante un
minimo de diez minutos. Revise la capacidad de bateria

Cambio de componentes

Cambio del filtro de aire

lnspeccione el estado del filtro de aire y compruebe si esta bloqueado con suciedad o polvo.
Con un uso normal, el filtro de aire tendra que cambiarse cada seis meses (o mas a menudo en un
ambiente con mucho poivo}.

Para retirar y cambiar el filtro de aire:
1. Desbloquee la tapa del filtro de aire girandola en direccion contraria a las agujas de! reloj. D
2. Tire de la tapa del filtro de aire para separarla del dispositivo. DIREC O AR rnen
3. Tire del filtro de aire para separarlo de la tapa y deséchelo. , Farm. Matriairorda \s ml; s
Pagina 20 de 42 ' Ap(ﬂd::j» )
Grupo U‘ndc«.j_‘ Py Lo




4. Inserte un nuevo filtro en |a tapa.
5. Inserte el filtro de aire y 12 tapa de nuevo en el dispositivo.
6. Gire en direccion de las agujas del reloj para fijarlos en su sitio.

Cambio del sensor de flujo espiratorio y filtro antibacteriano

Para retirar y cambiar el sensor de flujo espiratorio y el filtro antibacteriano:

1. Dele la vuelta al dispositivo y coléquelo sobre una superficie suave (para proteger la pantalla
LCD).

2. Pulse y mantenga pulsado el botén expulsar. Tire de la tapa hacia usted.

3. Levante el adaptador y deséchelo. '

4. Retire la almohadilla azul del adaptador (incluido el filtro antibacteriano blanco) y deséchela.
5. Retire el sensor de fiujo espiratorio e inserte uno nuevo.

6. Inserte un nuevo filtro antibacteriano.

7. Inserte una nueva almohadilla azul asegurandose de que la pestafia trasera y el contorno se
asienten a ras en el compartimento.

8. Inserte un nuevo adaptador, empujandolo suavemente hacia abajo, de modo que se asiente
firmemente en su sitio.

9. Coloque la tapa sobre el compartimento, asegurandose de que los rieles del dispositivo y la
tapa estén alineados. Deslice |a tapa de nuevo en su sitio hasta que el seguro emita un
chasquido.

Cambio del adaptador de doble rama (valvula espiratoria)

Examine regularmente e! adaptador de doble rama para comprobar si presenta humedad o
contaminantes. Cambielo seglin sea necesario utilizando el procedimiento que se describe en Conexion
de circuitos.

Cambio del sensor de oxigeno

Para retirar y cambiar el sensor de oxigeno (celda de 02):

1. Desatornille la tapa del compartimento de la celda de O.
2. Retire la tapa del compartimento de la celda de O-.

3. Sujetando la pestafa de la celda de O, tire suavemente de la celda hacia arriba y sdquela
del compartimento. Tire suavemente dei alambre para retirarlo del conector del dispositivo.
Ahora el dispositivo esta listo para que se instale la nueva celda de Oo.

4. Inserte con cuidado el conector de la nueva celda de Ozen el receptaculo. Este conector solo
puede insertarse en un sentido, con la seccidn plana hacia la pared del compartimento.
Presione para asentarla en su sitio con una herramienta roma, como un destornillador de punta
plana.

5. Sujetando la pestaiia de la celda de Oz, vuelva a colocar con cuidado la celda de Ozen el
compartimento, asegurandose de que los alambres estén colocados en su sitio.
6. Vuelva a colocar la tapa y atornillela en su sitio.

DIRECTOR TEHCNICO
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Cambio de la bateria interna 0 % % %

Para retirar y cambiar la baterfa interna:

1. Dele la vuelta al dispositivo y desatornille la tapa de la bateria.

2. Retire la tapa de la bateria del dispositivo.

3. Retire la bateria del dispositivo.

4. Inserte una nueva bateria en el compartimento de la bateria. Aseglrese de que los
conectores de la bateria se asientan boca abajo en el compartimento contra los puntos de
conexion de la bateria en el dispositivo.

5. Vuelva a colocar la tapa de la bateria.

6. Atornille la tapa de la bateria firmemente en su sitio.

Servicio de mantenimiento

El dispositivo Astral esta disefiado para funcionar de manera segura y fiable, siempre que se use y se
mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. Al igual que ocurre con todos los
dispositivos eléctricos, si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento, debera fomar precauciones

y hacer revisar el dispositivo por un Centro de servicio autorizado de ResMed.

Como usuario las Unicas tareas de mantenimiento que debe realizar son: el cambio del filtro de aire y
descargar/recargar la bateria interna.

Programa de servicio de mantenimiento desde la fecha del primer uso:

Intervalo de servicio de Realizado por Instricciones
mantenimiento recomendado
Cada ssis meses Personal que haya recibido  [ambio dei fittro de aire {cémbielo

formacion en el uso del Astral gntes si estd sucia).

Cambic de los adaptacores de
circuitos de rama Gnicay de doble
rama, si se utilizan.

e R TR T AT R TR ! B

Dos afios Técnico cuglificads | Mantenimisnto preventivo a los dos
) ahies. Cambio de 1a bateria interna,
del sensor del flujo espiratorio si se
usa can circuitos de doble ramay
del sensor de Fi0, si esta instalade.

S PR R e

Téenico cuatificade Mantenimiento preventivo del

35 800 horas ¢ cuatro afies
’ blogue neumatico.

DIRECTOR YECHICO
iM.F. 19468
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

SOLUCION DE PROBLEMAS

Mensaje de alarma Aceidn

Agnea 1. Compruzhe el estado del paciente v las vias respiratorias.
2. Comprushe que las configuraciones de tratamiento v alarma sean

atecuadas. :
3. Caonsidere a posibifidad de ajustar la configuracitn de activacidn.
4. Inspeccione ef circuito y las lineas proximales para comprobar si
- presentan fugas. Ejecute ta funcitn Reconocer circuito.
Bateria inoperalile Lambie la bataria.
Wgagg circuito 1. Ejetute |a funcidn Reconacer circuita.
2. Bilselarma persiste, cambie el circuito.
alfo de Iz batera 1 Comprusbe las conexiones de [z bateda. Si el problema persiste, cambie fa

izaiena ex%r-ma 1 poruna bateﬁe externs nueva.

Falio de iz bateria Campruebe iaa conexines de ia bateria. 5 e prablema persiste, ;;amiua la
bateria externa 2 par una bateria externa nusv.

HBaterfa intema criticamenie Conecte el ﬁustra! zla red de Chy Qer’mta gue fa. batﬂna se fesa;gae

bais
Sgi}f@ga[ggtémfgngﬂ del 1. Trasiads &l dispos?%m 3 una ubicacitn mas frosca,
dispositive 2. inspeccione que fa entrada de aire no presente objetos extranos.
3. Inspeccione ol fiitro de la entrads de aire. Cambie &l filtie dala
entrada de aire si es necesaric,
4. Inspeccione que a entrada v 1a salida del ventilado de
refrigeracién no pressntan objetos exiranos.
k. Sague el Astral de ta bolsa de tansporte.
E. Compruebe si el circuito presenta obstrucciones.
7. Eecute la funcidn Reconocer circuito,
& Cambie a un circuito de impedancia mas baja (si esta disponiblsl.

BIREGTOR £

Farm, Magrie! ~SEflel: LR, 19468
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Mensaje de alarma Accidn

Falla sensar de flujo Cambie el adapiador de dobie rama y ejecute la funcién Reconacer circuito.
Sensor de fhijo ro calibrado Eg'écut‘s la funcifn Reconocer cireuio. | .
?,{_3? altg T Compruehe ef estado del patéeﬁte,

2. Compruebe v ajuste el suministro dg exigens.
Comprusbe que fas configuraciones de alarma y tratamiento sean

apropiadas.
4. Ejecute I funcitn Reconocer circuitn para recalibrar ef sensor de
_ axigend.
fuga elevada i Lomprushe g astado def paciente.

2. Inspescione el circuito, a valvula espiratoria y fas lineas
proximales para comprabar si hay fugas. Cuando esie en uso,
compruebe si hay fugas alrededor de 1a mascanila,

3. [uando se esté wilizando tratamientn con ventilagicn, compruehe
la configuracitn de! tipo de mascaniia.

4. Comprusbe que las configuraciones de alarma v fratamiento sean

apimpiadas.
5. Ejecute la funcidn Reconocer cirouito.
Vile alta 1. Compruebe ef estado de! paciente.

7. Inspeccione el adapiador de doble rama. En casc necesaria,
cambie la valvula espiratonia.

3. Compruebe que las configuraciones de alarma y tratamiento sean
apTopradas.

4. Ejscute la funcidn Reconocer circuito.
WM atto 1. Compruebe ef estado del paciente.
2. Inspeccione ef circuito y el médula espiratorie para comprobar si
presentan fugas.
3. Comprusbe que Jas cosfiguraciones de alzmay tratamiento sean
apropiadas.
4. Ejecute I funcién Reconocer circuita.
pgg:a ali ) 1. Compruebe el sstado del paciente.

2. inspeccione el circuito v |2 wilvula esgiratoria para comprobar 5i
preserttan obstrucciones. Cuando esté en usa, carnprusbe gue no
haya ohstruccicnss en las Hneas preximales.

1. Compruebe que las configuraciones de alarma y tratariento sean
apropiadas.

4 Fjecuts fa funcidn Reconpcer circuite.

1. Comprushe =i estado del paciente y ias ias respiratorias.

2. inspeccione el circuita para comprobar gue o presente
ghstrucciones.

3. Compruebs que jas configuraciones de alarma y tratamienta sean
apropiagas.

4. Fjecute Iz funcidn Reconpoer CTUMS.

Prosion alta

DIRECTE Hibala)
Farm, Mauricis B o ed
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Mensaje de alamma Accion

Feecuencia pulso alta 1. Comprugbe el estade del pacrents.

7. Compruehe que las configuraciones de alarma y tratemiento sean
apropadas,

Frec resp alia 1. Compruehe el estado def paciente.

Compruehe que tas configuracionss de alarma v tratamiento sean
apropiadas,

Compruehe y ajuste la tonfiguracion de aclivacion.
Compraebe y corija la fugs.
Egecute a faacmn Hemnac&r ol mmi@

Fd

C@mpmehe gue fag mnfsguraa:mnes de alarma v tratamients sean
aprapiadas.

. gpg? BRE e e

P U R 0

Comprusbe el estado det paciente.

Inspecciona ef adaptador de doble rama. En taso necesaria,
cambie ia valula espiratoria.

3. Compruebe gue las configurationes de aiarma y tratamients sean
apropiadas.
4. Ejstute ia fuocion Reconacer eimuity.

Yee afte

[ QY

Vi sho : i Compruebe o estado del paciente.
2. inspecciona el circuite y &l médulo espiratorio para comprobar si
prasentan fugas.
3. Comprushe gue las configuraciones de alarma y ratamiento sean
apropiadas.

4. Ejecule fa funcién Reconocer circuito.

Circuito inconscio 1. Comprusbe que el circuito esté correctamente conectado y que
caincida con el tipo de circuite seleccionado.

Z. Inspeccione el circuite, la valvula espiratoria y 1as lineas

proximalas.
Uftima autoprueba dispositive 1. Becute |z funcidn Recanater circuito.
tzllida 2. Biel problema persiste, devue va el dizpositivo para su
reparacion. ,
Baterfa interns baja Conscte el Asiral 2 |a red de C4 para permitir que |a bateria se recargue.
Fifl; baja 1. Compruebe ol estadu det paciente.

2. Comprugbe si hay fugas.
Comprughe ef suministro de oxfgeno y fas conaxiones con el

dispositive,

4. {ompruebe que fas configuraciones de alerma y iratamiento sean
apropiadas.

5. Eiecute fa funcifn Reconacer cimuito para recalibrar ef sensor fde
CXigend.

plRECTORATCMICD
Farm. Maurlc: ronkalz a.p 19468
Anudalado
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Mensaje de alarma Accitn
YWle bajo 1. Campruebe el estada del paciente y las vias sespiratorias.

2. inspaccione el circuito y |8 walvula espiratoria para campmbar 8i
presenian abstrucciones o fugas.

3. Compruebe que las confiquraciones de alarma y tratamiento sean
spropiadas.

4. Ejecute fa funcion Reconocer cireuito.

Vi bajo 1. Compruebe el estado de! paciente y las vias respiratorias.

2. inspeccions el circuito pars comprobar qus no presente
absfruccionss.

3. Compruebe que las configurariones de atarma y fratemiento sean
apropiadas.

&, Eiecuta la funcidn Reconecer circuito.

PEEE bais . Compruebe el estada def paciente.

2. Compruebe que las configuraciones da alarma y tratamiento sean
apropiadas.

3. Inspeccione el ciruito y la valvula espiratoria para comprobar si
presertan ehstruciores o fugas. Cuando esté en usg, compruebe
tue no haya obstrucciones en fas lineas proximales,

4 Ejecuts fa funcién Reconacer gircuite.

i}gesééﬁ baia T Compruebs las conexiones de todos los cirtuitos, especialmente
fa interfaz del paciente v la linea de deteccidn de presion
proxiral.

7. Comprushe que las configuraciones da alamna y tratamiento sean
apropiadas.

3. Inspeccione gl circuito y I3 vélvula espiratotia para comprobar si
reserdan dafies o secrecionas.

4. Ejecute la funeidn Heconocer circuito.

Frecuencia puise bajs 1. Compruebe ef estada def patiente.

2. Compruebe que las canfiguraciones de alarma gtratamaenta 2ean
apropiadas.

Frec resp baja T, Compruebe of estado dal pacrente. -

2. Tnspeccione el circuite y 1as fineas proximales para comprobar 5
presentan fugas. :

4. Comprusbe y ajuste |3 cenfiguracidn.

4. Compruebe que las cenfiguracionas de alarma ¥ iratamiento sean
apropiadas.

. Ejecuts ia funcitn Reconocer cireuite.
Sp0; baja 1. Compruebe el estado de! paciente.
7. Compruebe que fas wn.igugammes de alarma y tra‘éamsenta seal

apropiatas.

W prp
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Ve bajo 1. Comprugbe ef estado del paciente y [as vias respiratorias.

Mensaje de alarma Accign

2. Inspeccions el circuito v la valvula espirateria para comprobar s
presentan obstrucciones o fugas.

3. Compruebe que las configuraciones de alarma y ratemiento sean
apropiadas.

4. Ejecute ia fisicicr Reconoces cimuita.
Vibae 1. Compruebe e estado del paciente y 1as vias respiratorias.
?. inspectione ef circuito para comprobar que no presente
ohstrucciones.
3. Compruebe gue fas configuraciones de afarma y tratamiento sean
apropladas.

4. Ejecute la funcion Reconocer circuito.

Sin monitorizacién da 13 Fil,  Ejecute la funcidn Reconpcer circuito para calibrar & sensor de oxigens.

a1y Panp—

Sin @nggmgzaciéﬂ de‘ira Sp0, i Cu&%i::f;égg?g conexién de 1a Sp'bii"é’éh g dedo del pas'ieﬁxtgm;; &l
Astrad.
7. Sila alenma persiste, utilice ofro sensor digital u oximetro de
o Spaz.
Masezrilla sin vent. 1. Comprushe que |os orificios de ventilacion de la mascarilla esién

despeiados v sin abstrucciones.

2. Compruehe fa configuracian del tipo de mascarilla,

3. Eecute la funcién Reconocer cimuito.
e T Comprushe ef estado del paciente y las vias respiatorias.
Presidn alta 2. inspeccione el circuito y a véivula espiratoria para comprobar i

presentan obstiucciones. Cuando esté en uso, compruebe que o
hava acodamientos en las Hneas proxmales. :

3 Eecute la funcibn Reconocer circuito.

PR N Y

€2l do |a slimentacidn / No se “Compruehe todas fas conexiones entre el ventitador y |a bateria
arge grlema.
7. Comprushe |a conexion a la alimentacion de red {si estd presentel.
Si al problema persiste, pongase en contacto con el Centro de
servicio de Reshiad.

Alimaniacién desconectada 5i se estd intentando utilizar alimentacion externa
1. Comprushe la conexian del cable de alimentacitn entre faredols
tatera, la fuente de alimentacién y e dispositive.
2. Siests uilizando una bateria extemna, compruebe ef nivel de carga
de Is bateria externa y cambiela/cérguela si esta vacia.
3. Siestd utifizando una red de CA, compruebe fa salida de
alimentacion.

4 Siel problema persiste, prushe cen un tipo de suministro exigmo
ahternativo {p. ej., red de CA, red de CC o bateria externa).

e g

Linea de presion dpsoanestada T Tomprashe Ia conexion de Ia finea de detccion de presion

proximal.
2. Fjecate |z funcidn Reconocer cimuio.

U —————
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Mensaje de alarma

0585

Accifn

Respiracion superficial

Comprusbe of estado del paciente.

2. Inspeccinns el ciroudte v las lineas prodimales para comprobar si
presentan abstrucciones o fugas.

3. Compruebe y ajuste la configuracion da activacidr.

§. Compruebe que las configuraciones de alasma y tratamiento sean
apropiadas.

5 Ejecuts Ia {uncidn Recorpoer citculto.

Fallo det sistems

Cjecute Ia funcion RECONGCEr CIrCURD.
7. Siel problema persiste, o si el dispositive falka a
autocomprobacion, devuelva e dispositivo para su reparacidn.

fallo toial de alimentacitn

Comprushe el estads del pacients y las vias sespiratarias.

2. Conecte el dispositive @ fa slimentacion CA de ed.

3. Comprusbe of aivel de carga de las baterias intema y externa (51
correspondel

La alarma de fallo total de alimentacién solo pueds sitenciarse conectando el
dispositive a
la slientacidn CA de red.

Heinicio inesperado

H dispositivo detectd un faile y {ue restablecido.
1. Comprushe ef estade del paciente.

2. Silo alerma persisie, cambie al ventifador de respaldo y devuslva
el dispusitivo para 54 reparacion.

Liso de la batesia interna

Confirme que ef funcionamiento de |a bateria imema es ef previsto o restaure fa
alimentaciin externa,

Ventilacidn no iniciada.
Adaptadar incomesto

3. Comprusbe qua ests instalade el adaptador espiratorie conecto
para ¢l tipa de circuito seleccionade.
2. Ejecute ta funcidn Beconocer circinto.

Ventilacién parada

Confirme que es corrects que |a ventilacion se detenga.

Yentilacidn pafada;’?msién alta

Se ha superado ef limite de sequridad de presion de fos compohenies fisicos. Si
el roblema persiste, deviseiva el dispositivo para su reparacion.

Solucidn de problemas generales

Problema

Accidn

Formacion de condensacidn en
ol cireuite

ia condensacion puede formarse coma cansecuencia de una configuracion alta
de humedad v termperaturas ambiente bajas. Ajuste ta configuracion del
hurmidificador de acuerdo con las instrucciones def fabvicante.

Pantalis 4ol dafada o gug no
responde

$i no pude apager et dispositive Astral nommlmente, utilice el siguiente
pencedimiento para forzer el apagado:
1. Desconecti cualquier fuente de alimentacion exieras {por ef., red
de CA 0 bateria externa).
2. Pulsey mantenge pulsada ef intarruptor de encendide/apagade
verde v of botdn de silenciar/restablecer alarmas durante 10
sagundns come mirimo. Después de 10 segundos, Iz barra de
alarmas parpadeard en smanifl.

3 Suehe ambas bottones. B dispositivo Astral se apagaré.

4. El dispasitivo Astral puede volverse a encender pulsando e
intermuptor de encendido/apsgade y utilizarse se desee.

DIRECTOR/E NICO
Farm, Mauriess-<Gnzale iA.P. 19468
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes

térmicas de ignicion, entre otras;

Especificaciones técnicas del dispositivo Astral

Rango de presi6n de funcionamiento

i g i e g e e e e iy St < e bt © N BRI 1 YR g g

Rama Gnica con valvula o doble rama con vélvula:
Espiratoria: 3 hfa

Inspiratonia: 50 hPa

Rama Gmica con fuga intencional:

Espiratoria: 2 hPa

Inspiratona: 50 hPs

CPAP:

de3a2GhPa

Limite de presign de trabajo maxima:

de 1ta55hPa

Se produce un ciclado forzoso si se supera el imite de alarma de
presiin,

Hanga de volumen corriente operatws
{modos de control de volumen}

Presion maxima suministrada en casc de

fallo indnadual del eguipo

Tipo de paciente adulto: de 1003 7500 m!
Tipo de paciente pedidtrico: de SEI 3 3*0!'.1 mi*
" B0 hPa len todos fos mades)

Resistencia de respiracion con un solo fallo®

ﬁanga operativo de resistencia? o
distensihilidad de! circuito™”

" "Configuracion para paciente pediatrice;

Circuito pedidtrico {2 15 min)
Inspiracidn: 2,2 hPa

Espiracidn: 2,4 hPa

{ircuito para aduftos [a 30 /mind
Inspiracian: 5,7 hPa

Espiracion: 4,2 hPa

Rango de resistencia dal circuito {circuito con fuga intencional}:
de (a8 hPaz 60 l/min

Rango de resistencia dsl circuito {circusto con valvula):
de 0 a 20 hPa a 80 /'min

Range de distensibilidad del crrcusto:
dela 4 mi/hPa

Configuracion para paciente aduito:

Range de resistencia del circuito {circuito con fuga intencionall
de 0 a 20 hPa a 120 |/min

Rango de resistencia del circuita {circuito con vélvula):

de 0 a 35 hPa a 120 l/min

Rango de distensibilidad de circuito:
deladml/Pa

e e STIAL AT I 7T T T RS R e

F%u;o maxlmo

220 ifmin

ERESE S TR - [
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Especificaciones técnicas del dispositivo Astral

P tin——— b etz e o T LI

Caracteristicas ds la activacian msp:s’atuna 13 activacion msp;ra’mna 52 ;:mdtsse cuanda ol ﬁu;a del pac;ente

tnomsdnat

Catacteristicas del ciclado gsglmtngﬁw -

inprinal

T S A RS A T S 4 S SRR 4 T

" 35 £ TdBA seqin se midié conforme 3 108060124221

MNivel de presion sonora

supera fa configuracion de activacian.
Doble rama con valvala {activacidn por fluiol
def5a 150 ¥min

Rama dnica con valvuls o dolle mma con valta:
de 1,6 a 30,0 i/min {en cinco pases)™™*

Ratma finica con fuga intencional:
de25a 15,0 /min {en cinco pasos)

Ei tictado se produca cusndo ef flujo inspirataric desciende hasta el

prrcentaie canfigurade de o inspiraterio pico
Fama dnica cos vélwila o doble rama con vilvula:
dehad0 %

Rama finica con fugs intencianal:

de &2 50 % (uo cineo pasost

Potensia de sonido

‘Fa nge de volumen de alarma

43 34BA %agtmse midip caafﬁrme a ESGBQSE]E YRVWIES

------ o g P B T T2 K

T dei9afl dﬁﬁx %eﬁ cince pasos)

yyyyyy

" Almacenamisnto de datos

7 dias de gms&aﬂ £n jas vias resplratagiaigﬁrégﬁg rasplucien, Hujo -
respiratoric y vofumen administrado {toma de muestras a 25 Hal.

7 dias de datos del tratamiento relacionados con 13 respiracion
{tama de muestras 3 1 Hzl.

3gh cﬁas n:ie ziaiﬁs estadisticos por programa.

i‘hmansames §Larga % Anche » Altura)

785 mm x 2%5 mm 83 mm T

Pesa

i3 icg S P —

“Salida sngﬁigiggggfégéb?adar de dobie rama  Conico de 22 mm, compatible cors 1S0 5356-1:2604

Equipo anastésico y respiratosio - Eaﬁectﬁres ednicosé

“Medicién de la g}e"esééii

vvvvvv

"Emmtﬁzsc’ixares da gresmn mte a5

B e T X

Medicin d! ffﬁ;ﬂ
“Fuente de alimentacisn

Ly

Transductores de ﬁu;s intemos

A 100740 Y. G060 He, 90 W 3 75 A continus, 120 W /5 A pic

115 /400 He

Fuente de alimentacion ge- L0 exdema

Bateria intema

“Cons

——

iGnge la carcasa

4 it g g g BB T T T TP SR T e MGG G i3 Hon T

“Condicienes ambientales

"Bateria de iones de o, 144 ¥, 6.6 Ak, 95 Wh

17 -2VCEaW T5A/315A

Horas de funcipnandento: 8 h con ana bateria nuava bajo
combiciones normales [consulte a continuationd.

Condiciones de comprabacién: Adulto, modo PAJCY, P control:

20 cm H.0, PEEP: Apag., Frecuencia: 15rpm, TH 125

Nota: El iemipo puede variar con las condiciongs ambientales
dea uioi total: 3000 haras E§E funcicnamienta con fa batena interna

it 7 g+ T S KU1 et S IR TSIV T ek &

rmopiastico de | mgemer;a xgmfuga

emperatura de funcionamiento: de 07 a 40°C
Temparatura de carga de 5°Ca35°C
Humedad de funcionamienta: de 5a 93 % de HR sin condensacion




Especificaciones técnicas del dispositivo Astral

Temperatura de aimacenamiento y tzansporte identro del envase);
de-20%Cak0~0

Temperatura de almacenamienta y transparte {fusra del ervasal: de
5% a7l

Mota: B almacenarienin del dispasitive Astral a temperaturas
que superen los 50 °C durante periodes de tiempa profongados
puede reducir 13 vida dtil de {a bateria. Consulte Uso de ia bateria
interna {consulte ta pagina BbY)

Humedad de afmacenamisnto y ransporte: de 5.a 83 % de HF sin
condensacidn

Presidn del zire: de 1100 tPa a 706 kP

Adiirud: 3000 m

Nota: B rendimientc puede verse limitads por debaio de

B30 bPa s2000 m.

IP22 {protegido frente & objetes del tamatio de un dedo. Pretegido
frante al goteo de agua cuando se incling hasta 5 grados con
respecto & |a orientacion especificadal. Cuando se colaca
horizontalmente sobie una superficie plana o verticalmente con el
asa hacta arria,

P21 {protegido frente a objetes dal tamafio de un dedo y frente &l
goteo de agua vertical) Cuando se coloca sabre un soports tipo

eseriterio o cuands se utiliza con &l carro da hospital de Heshed.

WMedicion de oxigeno

Sensor de pxigeno mterno,
10806060 horasa 25 °C

Compatibilidad electromagnética

El produsta cumple con tades los requisites pertinentes en cuanto a
compatibilidad electromagnétics {EMC por sus siglas en inglésl de
gcuerde con ja OE 60691-1-Z, para entornos residenciales,
comerziales v de industria figera.

Se recomienda mantener los dispositives de comunicacién méviles
pof io menas @ ua metre de distancia del disposttivo.

Para olbrtener mas detalles consulie “Buia y declaractdn del
fabricante — emisiones e inmunidad electromagnéticas”
[zonsuite la pagina 132}

tiz0 en avion

Pueden usarse disposiivas electrdnicos médicos-pondtles {M-PED}
que cumplan los requisitos de la Administracion Federal de
foiacion fFederal Aviation Administration, FAA)de tE UU. de
RTCA/DO-16D durante todas |as fases de viaje aéreo sin nacesidad
de pruebas ni aprobacion por parte del aperador de Ia serolinea.

Reshied confirma que &l Astral cumple con |as requisitos de la
hdsministracion Federal de Aviacion {FAANRTCAZDO- 160, seccin
71, categoria M pars todas las fases de viaje aéren.
Clasificacion IATA de 1o bateris interna: LUN 3481 — Baterias de
tnnes de litie cantenidas en el aquigo

Bpodera '
Qrupe Linde Gag Alg. 5.A,
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Especificaciones técnicas del dispositivo Astral

Use en auttimdwi &l producto cump'a con IS0 15750-7 "Road Vehicles -
Environmenta! Conditions and Testing for Blectrical and Electronic
Equipment - Part 2: Heetrical Loads™ (Vehiculos de mator -
Candiciones ambientales y pruebas de equipos eléctricos ¥
elacwsdnicas - Parte 7 Cargas eléctricas) - 2* edicidn 2006, Pruebas
42 4312 432 44,461 y482 Laclasificacion del estado
funcional ser Clase A
Et producto cumpie cen IS0 7637-2 "Road Vehicles - Electrical
Disturbance by Condustion and Coupling - Part 2 Electrical
Transignt Conduztion Along Supply Lines Oply” (¥ehicules de matar
- Perturbaciin e¥éctrica por conduccion y acoplamiento - Parts 2
Conduccitn de fransitorios eléctricas solo a le larga de fas lineas
de suministra} - 2° edicidn 2004, Seccidn 4 4 Prueba de inmunidad 3
transitorias. La clasificacion del estado funcional serd Clase A para
prugha de nivel fyClase € para | prueba de nivel V.

Conexiones de datos £ dispositive Astral tiere tres psertaz de conexion de datos
{conector USB, minconector USE y puerto Ethernst]. Sale el
conector U8B asté pensado para que lo use & chiente.

El conactor USB es compatible con k3 memoria USE de ResMad

ééé%pé@mtes dei circuito del paciente y Consulte whww.resmed.com.

acce3onios compatiles recamandados

Clasificaciones CEI BOGDT-1 Ciase ff {doble aistamianto) o
Tipo BF

Funcionamignto ininterrumpids
Apto para uso con axigeno.

Partes aplicadas Interfas del paciente [mascarilias, tubo endotragueal o tubo de
traguectomiz)
Owimetro

Posicidn det operadar ) El dispositive esia diseade para ser manejado a una distantia

comprendida dentro de 12 tongitud del brazo. Un usuario debe
colocar su inea de visidn dentro de un &ngulo de 30 grados
respacto al plano perpendicular 2 [2 pantalla

El dispositive Astral cumple con fos requisitos de legibilidad de CH
8{5&&% 1;2005.

2 e e s e ot el

Este di |spasatfs:o no es adecuado para uso en prﬁ\zenma de ung m&zcia anestesica mﬁamaizie

* Segin la pauta xnimﬁmnm sobre wpniiladores, ol naa da pacienta padifirica ész& indiendo pars pathenizss nue reciban menps &s&[}i}
o e obtents, oF Astre rarmite 2lustar of pATSmaTe <Wow g on midme de 580 md on cases en los gl ol Ve e configurado da forme
Que pompense s fugas an o cifeoito de respirasidn.

** b | mitns 9o 18 Sund do la impedancin ded dispesiiivo ¥ of cimuite,
“*% | 4 hneidn Reconoctr conftn faliord s3se conecta un ol fuera del rango scapisbiz.
o | s eonfiquraciones individuslos pusden ser mas seasibes.

L2 auracion de sz celdes 4a axigens se deacdbe por horas de wso ryltigcadas par f % e weigemn wrtifiznas, Por giemplo, uns cdkela de
owigenn de 1 D00 609 % horas dwiard 28 109 hoses of 50 % AG{0 (00 x 5 = 1 000 000 o 40 000 horae a! 25 % 00005 25 - ¢ [HH]
063, 10 colda de oxigeno da Astral derard 75 000 horas 19041 dlagi i 40 % T,

Nota: Ei fabricante se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones sin previo aviso.
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Monitor

Ests seccién especifica ins pardmetros monttorizados del dispositivo Astral. Los parametros
de tratamiento monitorizados solo se muesiran durante la ventilacion. Gtros pardmetros (p.
gj.. datos de nive! de carga de |z bateria y de oximetria) se monitorizan incluso cuando no se

esta ventiando,

El dispositivo Astral menitoriza fos siguientes parametros:

Parametros de tiempo

Parametro Se actualiza  Unidades Rango Resoducion  Precisidn
Ti Fndels 5 Beliall 0.0 H20 ma+ 5%}
inhzlacidn
Te Findela 5 Delalh a0 HZ0 ms + 5 9%}
sxhatacidn
Ve Findels N/T Del8bz o1 #10%
fespiracion 991
Frec resp Findela 1fmis Delall 1 £1fmin
respiracion
Parametros de volumen v flujo
Parémetro Se actualiza Unidades Rango Resolucion  Pracision
Huo Cantimg Ymin De-250a 0.1 +1 Yming 10 %, &
+250 Gue 553 IHEY0F
Vel Hndela ol Delalitd 1 10l o 10 %, &l
inhalacion quE 583 MaY0r
\ee Finde fa m Deba2pid 1 Para circuito de
respiracidn dohle rama:
10mio 1%, el
gue sea mayor
Parz rama dmca
con hsga
intencional
15min15 %% ¢
Que sen mayas
i Fndela ! Belalgl a1 +15 % Vi =100
respiracion il
Ve findela 1 Delall 0,1 16 % Ve = 100
respiracion mi}
Flujo inspiratorio piog (FIF Bindels Ifmm DelaZd O +1 fmin o 15 %, el
que sea mayor

irhalacion
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“

Pardmetro Se actuglize  Unidades Rango Resclucion  Precisién
Fuga no intencianaf Una vez por Ymin Delazh0 1 NfC
medida [para circuites con sagundo
fugs indencional}
"Fuga no intencional Fndela % Depaldd TN o
medida respiracion
fpara circutto de doble
rama con valhwia
gapivatoria
* Ludndo i3 Frec resp = os §4min ¥ s presidn < es 40 WPa.
Parametros de presion
Parametro Se actualiza  Umdades Rango Resolucion  Precision
Presion Continuo emHLohPa Delaldl 03 H15hPa+ 4% da
o o mbar 7 presicn real)
e Findela  cmiDohPa DeGa3 01 £5%
irhatacion o mbar
PELP " Hndela  cmHDohPa DeUaldl O 405 hPz + 8 % de
_ exhalacion o mbar presian real]
Pomedop T tndela | cmiOohPs DeDa% 01 "5 hPa + 4 % de
respiracion 0 miar presion real)
Otros parametros
Parametro Se actualiza  Unidades Rango Rasolucin Precision
RSBt findela Hmin De 02989 % N/T
respiracion 7 -
%, pspont. Act. lniciodela % DeBalbl 1 N/C
inhalacion B 7 7 )
B espont Cie. | Fimdela g De0ated 1 N/T
inhalacién
“Tiempo de bateria Unaverpar  HHAM WG tmin N/
restante medido mirsio
Mivel de carga de bateriz  Una ver por % lelallg i NAC
{Rgdi@ 7 E‘ﬁ%ﬂiutﬁ - _
RO findels % De182100 3 #25%+25 Y%de
imhatacian concentracian de
oxigang real)
Sp0, Unavezpar % SpC; Debaiod Conseite tas
segundo gspecificaciones
t8cnicas sobre el
Mendn ¥pod 3012
en
WRNATETLCEM
RIRECESR TECNICO
Farm, Mausio Gaifrald: M5 10468
Anoddradg
Grupo Linde Gas Arg, 5.4,
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Parametro Seactuahza Unidades  Rango Resplucidn  Precision
Frecuencia del pulso Unavezpor  V/min DefBal32i 1 Consufte las
sagundo ezpecificaciones

técnicas sobre o
Nonin Xpod 3017

en
AW ONIN.CoMm

* Lz monitorizacion de ia Fiff ,compensa aumtematicaments 1a veriacidn de la presidn aimostérica.

Motas:

¢ Todos los flujos y volimenes se miden a condiciones de BTPS {temperatura corporal y

presion saturadal.

e Para lograr las precisiones especificadas, la funcién Reconocer circuita debe ejecutarse
con éxito antes de la comprobacién de las mediciones, Las precisiones especificadas

excluyen |z distensibilidad de 1a mascarilia,

+ La presion se pueds visuglizar sn cm H:0, hPa o mbar. El factor da conversion de las
ynidades de presian es 1. Esto significa que |a presidn visualizada tendra los mismos
valores con independencia de la unidad seleccionada.

Precision de los controles
La siguierte tabla muestia el rango de configuracion y la precision de los parametros

ajustables.
Parametro Rango Resaluctdn Precision
Presitn administrada de bl bPa = (0.5 hPa + 5 % del objetivel
Pap dedaSihPa 0.7 hPa Consulte fa presion administrada
EPAP de7asahPa 87 hPa Consulte fa presion administrata
CRAF de 3 a 20 hPa "7 wPa Consultz Ia presion admirisirada
PEEP dpag., Ja 2l hPa {17 hPa Consulte la prasion administrada
PS " de 2250 hPa 82 Consulte I3 presidn adminisirada
P contrsl deZ2ab0hPa 12 hPa N/G
e [volumen cosrients) Adutto: De 1l a 2500 s 10ml Cirointos con valvula:

Pedist: DeS0a 30 ml®  &ml +12 mi o 10 %. of que sea mayor
Frec resp Adults: Apag. de2asl 1rmpm 2%

pm
Pedidt.: Apag.. de a8l
rpm
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Pardmetro

05895

Rangse Resolucion Precision

Ti {tiernpo inspiratoria)

JAIENY, V-SIMY Aduite:0,1s  +{20ms + 5 % de configuracian)

{respiraciones Pedigi 00535
mandatorias]:

Be(3adls
PIAICY, BV
{respiraciones
mandatonas)

De(Zabis
MAK
Pelladfis

PIF tflujo Inspirataria picoh

LAICY, ¥-SINY ~ 1¥min /T
{respiraciones

mandatorias):

Aduiro: Be 10 8128 fmin

Padiat.- De B2 80 Ymin

Ciclado factivacion De b3 B0 %, Auta 5% N/C
espiratorial .
Activacitn lactivacian (ALY, BAILY: 1.5 min N/
inspiatorial Apag., de 8.5 3 15 /min

V-SINY, PSRV, PG, CPAP:

De 052315 min
Brtivacién por presidn {RICY, ALY ' WIC
inspiratoria Apegada, Muy baja a Muy

alts

P35, P-SIMV, V-5V,

LPAR

De Muy beja a Muy alia
Sensibritdad de activacion — (5|1, PIAKC: - WG
Con ventilacitn Muy baja 3 Muy alta, '

Apag.

CEAP

e Muy bala a.Muy alia
Tiempo de subida 3in, g2 150 2 Ml ms Bl ms NG
Forma del flyje Constante, 75, 50, 28 % ) WIC
Té Min. PS: Adulto: 01 5 N/C

de0Zadls Pediat. 0055

e 1

defliadls
Ti Max. De03z40s Aduito: 01 s W

Pediat. 005 =
R T ﬁehﬁayh&;a a?u!uyaz%a T e+ e
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Parametro Ranga Resolucidn Precision
intervala de anoes Aduliar de 152 120 s 1s 50 ms
Pedidt. de5adls

Frec resp de apres Adulto de 4 2 B0 %;}m 1pm 2%
Pedidt de 172 80 epm

Trdeapnea Tuando |a opcion de Adulte: 875 +(2B ms + 5 % de configuracion)
ventifacion por volumen S8 pegiat 005 s
siusta a Ti.
Si Respuesta de apnea es
ALV + Marma:
de03als
Si Respuests de apnes es
PIACY + Alazma:
delZabs

Ve de apnea ' ' Si Respuesta de apnea es Adulto: 10mi Circuitos con valvula:

[AICY + Alarma: Pedigt:5mi 10 mlo 10 %%, ef que sea mayor
Adulio: De 104 3 2500 mi

Pedidt: De b0 s 300 m*

Forma del Hujp deapnes  Constante o N/C
PiF de apnea Cuands la opcidn de 1 lfmin N/C |
wentitacién pur volumen se
canfigura 3 PIF.

Si Respuesta de apnea g5
[ACV + Alanas;

Adulto: e 10 8 120 Umin
Pediat : De 5 a B0 {/min

P control da apriea Cuands Respuesta de 0.7 hPa
apnes es + {05 hPas & % del objetivel
PIAICY + Marma:
7 de?abl ks
Magnitud de respiracién De 100a250% 0% N/C
manyal
Intervalo de suspirc 023860 mn 1 mig N/C
Magnitud de suspiro De1702250% 10 % N

* Segin fa pauta interacional sobre ventiladores, el t?p{} de paciente pediatricn estd indicado para pacientes que

recihan menas de 300 ml: no chstente, of Astral permite ajustar of parametio «Ver 8 un maxme de 500 mfen

rasos en los que el «Vrs esté configurado de forma que compense las fugas en el circuito de respiracion.

Naotas:

o Todos los fujos y volimenes se miden a condiciones de BTPS {temperatura corporal y
prestdn saturadal,

+ Para lograr las precisiones egpecificadas, la funcion Reconocer circuito debe ejecutarse
con éxito antes de la comprobacién de las mediciones.

» La presion administrada se requla en el puerto del pacients.
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Sistema de medicion y precisién de las mediciones

Las especificacionas téonicas indicadas mas amiba se proporcionan de acuerdo can
IS0 10651-2 2004 v CE 60601-2-12 2001,

Czbide & la introduacidn de nuevas normas asistenciales para cuidados critices, a los
fabricantes se les requiere que declaren is incertidumbre de las mediciones.

De acuerdo con 1SO 80801-2-12 2011, la incertidumbse de las mediciones del egquipo de
prueba del fabricante es;

En las med:cionss de flujo +-2%
En las mediciones ge wolumen +f- ? i :

S s msmﬂ e e e
En las mediciones de tiempo +- 10 ma

De acuerdo con 150 80601-5-12 2011, is tolerancia de fos parametros de monitorizacian,
incluida ta incertidumbre de las madiciones, 28

Pardmetros de tiempo +#-130 ms + 5 %!

Parametras de Hujo ' +-12 Y '

Pardmetros de volumen +-12ml o 12 %, ¢ quae sea mayor
Pardmetros da presida +- B HPe + 5 %)

Las comparaciones del rendimiento del ventilador deben realizarse sobre |a base dela

inclusion o exclusion miales de la incertidumbre de las mediciones.

Variantes funcionales
Variaciones funcionales entre Astral 100 v Astral 150

Caracteristica Astral 100 Astral 150
Rama Gnica con valvula espiratoria S S
Circuito Rama dinica con fuga intentinnet 3 S
[roble rama Mo i
Programas presstablecidos z 4
Modos de tratamients con Tugs Si Si
Modos de tratamianto con valvula S 5
. Yentitacion de apnea o St
Tratamiento o .
Batdn de respiracion manual No S
Suspiro (preprogramads] No S
Monitarizacicn de la Spl; 5 si
Wonitorizacion de ks M0, Upgional St
0. Entrada de oxigeno Fluic bajo Flujo bag

Y
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Guia y declaracion del fabricante — Emisiones e inmunidad
electromagnéticas&

Un squipn médico elgctrico requisre precaucionss espaciales en o concemiente 2 la
compatibilidad electromagnética, y debe ser instalado y pueste en funcicnamiento segln iz
infarmacién relativa a dichs compatibilidad que se proporciona en este documento.

Esta declaracion actualments se aplica a los siguientes dispositivos de Rasied:

o Ventlzdores da iz sens Astral™,

Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

Estos dispositives estan disefiados para ser uiilizados en el entorno electromagnetico
especificads a continuacidn. Ef cliente o usuario del dispositivo deberd asequrarse de que
sea utilizade en dicho entarno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia

Ernisiones de AF CISPR 11 Grupa E! dispasitivo usa energia de BF solo pars su
funciomamisnto intema, For lo tanto, sus
emisiones e RF son musy bajas v as improbable
que provoquen interferencias en equipes
electydnicas cercanos.

T T g

Emisiones de AF CISPR 14 (laze B E} dispositive es apropiadn para utilizarse en todo
£an o sin adapiador USB tipo de establecimientos, inchuidos ks
establecimientos domésticas v los conectados
directamente 2 |a red pblica de Bajo voltate que
abastece a |os edificios destinados a vivienda.

can o sin adepiator de aximetro

“Emisiohes arménicas 'l Class A
CEl 83000-3-2
con ¢ sin ios accesorios espectficados
"Fluctuaciones de voltaje/Emisiones de Cumple o o

parpades {"Hicker") CE 63000-3-3
£on o sin fos accesorios especificados
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A ADVERTENCIA

» E! dispositivo no se debe utilizar junto a otro equipo ni montado encima o debajo
de él. Si dicha proximidad ¢ el hecho de que esté montado encima o debajo de otro
equipo fuera necesario, el dispositivo debera ser observado para verificar que
funciona con normalidad en la configuracién en la que serd utilizado.

« No se recomienda el uso de accesorios distintos a los especificados para el
dispositive. Podrian causar un aumento de las emisiones o una disminucion de la
inmunidad del dispositive.

» El equipe adicional que se conecte al equipo médico eléctrico debera cumplir con la
norma CEl o ISO correspondiente ip. ej. CEl 60950 para equipos de procesamientos
de datos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos para
sistemas eléctricos médicos (consulte CEI 80601-1-1 o cldusuia 16 de la 3° ed. de
CEI 60801-1, respectivamente). Todo aquel que conecte equipos adicionales aun
equipo médico eléctrico estara configurando un sistema médico, y 8s por o tanto
responsable de que el sistema cumpla con los requisitos para sistemas medicos
eléctricos. Se ruega que se preste atencion al hecho de que las leyes jocales priman
sobre los requisitos arriba mencionados. En caso de duda, consulte al
representante o al departamente de servicio técnico de su area.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Estos dispositivas estan disefados para ser utilizados en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El ciiente o usuario del dispositivo debera asegurarse de que
saa utilizada en dicho antorno.

Prueba de Nivel de prueba  Nivel de Entorno electromagnética — guia
nmumdad CEIl 60601-§-2 cumplimianto
Descarga +6V porcontacte =B kVporcontacto  Les suelos deben ser de madera, cemente o
glectrosidtica  +8kV al asire B ¥V al aire baldasas de cerdmica. Si los susios estan
CE B1G-4-2 revestidos de matenal smtético, ta humedad
r&lativa deberia ser por o menas del 30 %.
Transitono <2 kVparalineasde =240 Lacalided de la alimentacian de red debera ser la
eléctrico répide  suministro eléctrico  No corresponde de un tipice entamo comercial u hospitalano.
y rafaga 41 kY para linsas de
CEIBIOD0-44  entrada/salida
“Schretsnsiin | £1 kV en moto +1 k¥ en marda |4 catidad de ta alimentacion da rad deberd sor la
CEIBIO03-4-5  diferencial diferencial de un tipico entomo comercial u hospitafario.
+2 k¥ en rodo +2 ¥V en mado
comin comiin

oL BTN SnbbIE T 3 s amamene: s - [rrs——

DIRECTOR/ Fepntrrr
Farm. Maure/s Tggz; % i s il
Apodaad )

Grupo Linde Ghs rg. S.A,
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Prueba de Mivel de prueba  Nivel de Entorne electromagnetico — guis
inmunidad CE 606M-1-2 cumplimiento
Caidas de <5 % Utfscaidadel <12V {>caida del La calidad de fa alimantacitn de red deberd ser iz
}fﬁ?iaie, B hentiduante 85 % en 740 V) de un figica entorno comercial u hospitalana.
mderrupciones 05 olglos durante 5 ciclos Si ef usuario del dispositiva nacesita un
corias y 40 % Uticaidadel 98 Vicafdadel B2 %  funcipnamiento cantineo, incluse cuando hay
vaniationes de  £) o, en Ut durante en 290 Vidurante  cortes en el suministro eféctrico, se recomienda
;222&2‘: 1B5  Giclos 5 ciclos que dicha dispositivo sea alimertado por una
cumiisiro 0% Uticaidadel 188V fcaida del fuznte de enargia continua.
clciricn i % enUtidurange 30 % en 2«5@_ ] La bateria iﬂterAna. proporcionaré alimentacioa da
CEL 61600-4-11 5 ciclos durarde 2% ciclos respalde durante ocho horas.
<5 % Utheaidadel <12V {caids del
05 % en Ut durante 95 % en 230 V)
Gseg durante 55
Campo 3 Afm 34im Lns campas magnéticos con la frecusncia de fa red
magnétic con eléxtrica daben tener fos niveles propios de un
b fraeuencia local tigico de un entormo comercial u hospitalano
de fa red tigico.
eléctrica
{00/59 Ha)
CEl §1000-4-8
AF conducide 3 Vems 3¥ms Los equipos de comunicaciones por Rk poratiles ;.,.
CEIB1800-4-6  De 150kHza De 150 kHr 3 80 MH:  moviles no deben ser usadas cerca de ninguna
BE MH:z parte del dispesitivo {cables inclesive] a una
distancia mener que la recomendada, caloulada a
partir de |a ecuscion aplicsble a ta frecuencia del
- HAnsMIsH.
BF radisda 18Vém 1 Vim Distancia de separacidn recomendada
CEI81000-4-2  DeB)MHra DeBOMHza 250GHZ 4-1174P
25 GHz

d =075 P de 80 hHz 2 B00 MRz

=070 P de 800 MHza 25 GHz

donde P as |a potencia méxima de salida det
transmisor 2n vatios (W) segln e fabricante del
fransmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros jmj. Las intensidades de
campe de transmisores de RF fijos, segln o que
detesmine o} estudio electromagnético in situ.a
deben ser menores al nivel de cismplimiento en
cada rango de frecuencias b Pueden producirse
intzrferencias en los alredadores de equipos

Foo o
. , BT
marcados con el siguiente simbolo™ 4"

1Las mtensidades de campo de los ansmisores fijos, tales come estaciones base para radisteléfonos
ieelutares/inatambricost v radios méviles temrestres, emisoras de radivaficionados, emisoras d radio ANy My
emisoras de delevisién, no se pueden predecir con exactitud en forma tedrica. Para evatuar el entorne
electromagrética provacada por transmisores de R fijos. se deberfa considerar I posibilidad de realizar un
estudio electromagnétice in situ. $i |3 intensidad de campo medida en ef lugar donde hahed de ysarse el
dispositivo excede ef nivel de cumplimiento de RF correspondiente indicada snterionmente, el dispositivo deberd
ser vigilado para verificas que funcicna normaimente. 51 se observa ura anomalia en ¢ funcisnamsento, puede

que 58a necesario 1omar medidas adicionales coma rearientar o trasiadar el dispositivo.
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*£n el sango de frecuencias de 150 kHz 3 B8 WMHz las intensidades de campo deberian ser infarores a 1 Vim
Notas:

o Uiesiatension de red de CA antes de lz aplicacidn del mve! de prueba.

s A B0 MHzy 800 MHz, se aplica €l rango de frecusncias mas alio.

s Puede que estas directrices no se apliquan a todas las situeciones. La propagacién

electromagnética es afectada por la absorcidn v el reflejo en estructuras, objetos y
persenas.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacién por RF
portatiles y moviles y el dispositivo

Estos dispositivos estén disefiados para su wtilizacion en entornos an los gue las
siteraciones por AF irradiada estan controladas. El cliente o usuario det dispositivo pueds
ayudar a evitar la interfsrencia electrornagnética guardando una distancia minima entre los
equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF ltransmisores] y el dispositivo, tal
como se recomienda a continuacion, segln la potencia maxima de salida del equipo de
cormumicacion,

Potencia méxima de  Distancia de separacitn segun ia frecuencia del transmisor {m)

salida nominal del

transmisor (W) De 150kHzaB80MHz  De8IMHza800MHz  De800MHza 256Hz
d=117yP d=035yP d=07 P

001 0.1z 004 0.07

oy o o Tz o

g 5 R —

2047 o S P T

Para transmisores con una potencia maxima de salida nominal que no figure en Ia tabla

precedente, la distancia de separacion recomendads d en metros Im] se pueds detereinar

por medio de la ecuacion correspondiente & |a frecuencia del transmisor, donde P es la

potencia maxima de salida nominal del transmisor an vatios (W), segun f fabricante gdel

transmisor.

Motas:

s A B0 MHz v 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente al rango de
frecuencias mas afta,

s Puede que estas directrices no se apliquan a fodas las situacienes. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y
personas.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mas. Para desechar el equipo,
debera usar los sistemas de recoleccién, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles

en su pais.
Estos sistemas de recoleccién, reutilizacion y reciclado estan disefados para reducir la presién sobre los

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.
Si necesita informacion acerca de estos sistemas de residuos, comuniquese con su administrador de

residuos local.
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Espemfscac;ones tecnicas del d;spesutwc} Astral
Caractonistios de ia sctivanion mmmmﬁa L activacian mspzmm 3 58 produoe cusndo el ﬁﬁjo del pa"geme .
norainal] supers s corfiguracion de achiveniin,

Dobite rama con vahela (sotvacdn por Hojol

de s s 15,0 Vmin

Flama anica con valvila o doble rama con vlbedla:

e 1,6 5 10,0 Umin fan cis pasos)' " *

Baran fues con fugs inteagionat:

dp2helh & {fminian cioeo ;;ama
;ig?é&"ié5@&:&5&&2@3&%&&%%é‘i".i;g‘e T e ilado 58 ﬁ)aﬂ*jﬁ% cuando el fiijgﬁ mn;ratﬁm  desciends hasta 8
inpeningl) poiceetzje confinurado de Hujo insprainno ping.

Pama dnica con valvula o doble rarms oom valvela:

deSatl %

Aama gnicg con fes ivieaciona:

de 8450 % fon ClRch p3305) w
“Nived ds presion Mm T g5 1 3 A wegn s migi cor o
Potencia de samide TR s 2 diA selin se midio confoeme 3 150806012 12 2011
Rargo de soluman ds alsena de 5% 4 80 daA fen cinco pasns)
"Almacenassient de datos TS dien de prosion en s vias respiralonias de atta resolution, fujo

raspiratonio v volumen administrado {toma de muestras 8 25 Hel.

7 fimeda datos del tratamiento rslacionadng con 13 respitackan
fiomede muedims e 1HL

365 dizs de datos ﬁ*’ta@i‘m@m por programa,
[}r&gl;&;as (Largs X &fx:hn xmmr&i T g mem Eéﬁmm x93 mm
Peso T gk

“Salidy inspératuria/sdaptador de doble same  Gonwo de 22 mm, compatite oon 190 5396-1:2004
Equipe ansstésica ymsgsmmns C@neﬁum mﬂlw&

Sy

Medicign dota gresion Trareducioes de prosicn miemas A_

‘Medicion dal e Transductoses de &agﬁ"&wﬁﬁs T

Tuerts de almentacion  GA 100-240 V. 80-80 Hz, 90 W 375 A continue, 120W /8 Apico
115 VW He

“Fuente de slimertation de UL sxtema woaVttew saass T

Baerizintema ST Pafertade ioviss delitin, t4.8 Y, 65 Ah BB

Horss do foncionariengo: 8 b oon una bateria reeva bago
eofidiciones nonmales ioorite 3 comttinuacion]

Condwiones do coenprobacien: Adulto, modo PRGCY. F commgl:

20 o H0, PEEP: Apmg. Fresuemist 15 pm, Te 12

Nota: B fampo ponds vsdar oon 1as condiciongs ambentabes

Yids il %BE&%* 3009 horas de §mmamﬁanm el Ea ﬁ:’f‘ﬁﬁa i‘ﬁtﬁma
Construccitn de Iz cammans Temnoplasticode memm ionvioa
Condiciones ambiantates Toemporaturs de foncionarieniy Ae 0 L a 0 ¢

Temperaturs de cargar des L350

Humedad de funcionamionto: de % 5 93 % de ¥ sin condersacian

DIRECTOR TEQN [fee
Farnt. Mauricto Gonmaing 10,2 18428

. Anotorado
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Especificaciones técnicas del dispositivo Astral

Temperzturs de almacenamiants v ransporte {deniro del ervasel X
de-20*Lasg "
Temperatura de almacensmisnto v tansporie {fusra def envasel: de
S

Mota: & almscenamiento del dispositive Astral a temperaturas
que supersn Tos B0 °C durante perfodos de Sempe profongados
pueds reducir §s vids atil de fa baterie, Consutta Uso de 1o baterfa
intetna icorsiite Iz paging 54

Humedad de shmacenamiznto y tansporie: de 5 2 83 % de H sim
pondensation

Presitin del aire de 110G hPa 2 00 hPs

Heted: 3600 m

Nota: B renddimienin puede verse mitado por debisio de

g6 hPa /2000 m.

P77 tprateqidn frante 2 objetos del tamafio de un dedo. Protegidn
frente af goteo deagua cuands se incling hasta 15 grados con
respecto 4 Ja onentacitn aspecificads). Cuando se colocs
horizontalmente sohre una supesfice plana o vertitaimente con el
334 hacia arviba.

[F21 tpratenido Trerde 2 obietos del tameiio de uo dedoy frente al
goten de agua vertical) Ceando se coloca sobre un soporte tipo
gscsitoria o cuandn se utiliza convel caro de hospital de Heshied.

Wedicidn de nxﬁqmé Sersar de oxigens THemo.
' 1000 000 horas a 25 °C
Compatibilidad electromagnéiice El produsta cumnple con todos los requisitos partinentes en cuanto a

compatibifidad eleciromagnetica (BC per sus siglas en ingléside
aeyardn con {z CEl B0601-1-2, para entamos residenciates,
coammniglos v de industris hoera,

Se recomionda mantener ns dispositivos de comunicacion mivikes
por o menos a un metro de distances del dispasitivg.

Fara obtener mas databies consudte “Guia v declaracibn del
fabricante — emisiones e inmunidad slectromagnétivas”
icensuite i3 paging 137),

Liso en avitn Pueden usarse dispositivgs electronins médinos-portaties (4-PED)
gue cumplan ks requisitos de fe Administracitn federal de
fviatitn (Federal Aviation Administration, FAA} de BE. UL, de
FICA/DD-1680 durante todas las Tases de viajs adreo un necesidad
de pruebas ni aprobasidn por parte def operador de is serslinea.
Reshded confirma que el Astral cumple condos requisitos de la
Administracion Federst de Aviscion (FAANBTOADD- 160, section
71, categaria M para todas las feses de viaje adreg.

Clasificacitn IATA do s baterls intermsd: UN 2481 -~ Baterlas de
wnes de Htio comtenidas en of equipo

MRECTOR TECMICD
Farm. Mauricio Gonzalez %%, $5458
Apoderado

Grupe kinde Bas Arg: S
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Especificaciones técnicas del dispositivo Astral
Uso en agomgil £ producty comple con 150 16750-7 "Road Vehicles -
Ervirenmenial Conditions and Testing o Eectneal and Bectronic

Equipment - Part 7: Hlectaral [oads” [Vehiceutos de motos -
Condiciones ambientsles v prushes de equipns eléctritos y
electdnioos - Parts 7 Cargas eléctricas) - 7 edicién 2008, Pruehas
42,4332 437 44 461 v462 La clasthicacion del estade
furwional serd Clase A
8 producto cumple con 130 7837-2 "Boad Vehicles - Electical
Distyrbasce by Conduchion and Coupling - Part 2 Becinea!
Tearesien: Conduction Aong Sooply Lines Only” Vebdoulos de maotor
- Ferturbaridn eléctrica por conduccicn v acoplamisnio - Panie 7
Comductitn de tramtosios eléctricos solo & 1o hango de fas Hneas
de suministo} - 2 edicion 7004, Seccifn 4.4 Prosba da inmunidad &
fransitonios. Le clavifioacion ded estado funcional serd Dlase A para
prueha de nivel 1y Clase © para prisba de rved [V,

" i dispositive Astral Yiena fres pusrtos de conexion de datns

leenactor USE, minicorctor USE v puerto Ethernat), Solo e

somertor USH o515 pensado para que fo use el clente,

£t sonector USH es compatible con bs memorts USE de Heshled.

Componentes dal circain def nocibadey Consulte waav rmsmed oom.
actesorios oompatitles recomendados

Coneviones de datos

{lastfiwaciones CH 606011 Clase Y idoble atamvento)
Tipo BF
Funcionamiento minterumpido
Anto (a U oo itong.

Partes aghcadss nteriar dal paciamts [mascaniias, o encotraqueal 1 tubo de
traneotoma)
{ximetro

“Pasicitn del cperador - T dspositive ests disanada para Ser MAnCG0 8 una distancia

comorandida dectro de Ia fongiiud del braro. Un ussane debs
cototar su Hoess de visign deriro de un abgulo de 30 gradaos
sespectn al glanc parpendicalar 2 s pantalia.
Ef dispositve Asiral cumnple con los reguisitos de legrbilidad de CE
01 - 12005,
Este dispositivo no 25 adecoado para uso en presencia de una mercla anesiésica mitamatle.
* Soglvla pats intemenional sobrg wrtiladorns, of gm& caniants pdiaion sk indiceds peen perins gon rodsan pos de 250
o B ohstanta, of Axral pevmils st of perboudie +ves 2 un midms de 550 md e cazos an ke e sl <Voe 2008 configurado O b
Qs s Tee Tugies e o chlin Srsmspincidn,
** Lo Embog s b ook o | Rrpeetels ded Bupositien v of cisouitn,
++% La funciin Recongeor cimity fallaen 2 o soneres ws clmein Gaors dal sango acapiabie,
e Lo cootiguencianes Indviduaiee pooden o s orsiidog
Lz dlesvardtn e b cofdas oo auigenn e deeribe e beeas de v ruiinlicedae por of % de oxigens wtifizads. Por cjomplo, o ol 82
arees e RO M % Nmf&im?é?[}ﬂfﬂm SR BP0 A 80 § ONONT o A0 30 erss A1 R 5 RO IGODD x 2h = 1 BN
$06, 13 celds de ovigenn dp Ada! dorard 75 B Bocas {1081 diagl Al A0 % 6
Nota: B fabricante se reserve of doracho de cambiar esias aspeciicaciones sm pravio aviso.

DIREZCTOR TECNI TS
Farm. Mzuricio Gonzalez M.P, 19468
Apoderado

| @¢iis® Lindic Gds AFG. B.A.
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Trayecto de flujo neumitico
Entrndn do O,  Vilvuld do control

/Véwuln da 101nncidn
Filtro de
airo

V4 ' Satida dol vantilador

= — ’ 1 | Sensor do FiQ,
Sonsor da ta ' T

tarmparatura
Turbing PEEP ag;

ambionto I
Valvuls do

Vatvulo de control (E seguridad .

[ Sengor gof Sansor de in
Sensor de la presion Sensor del flufo fhsjo de snlida  presitn de salida
en lay vips coapirotoring  capirstorio
del pclents

Vil oy fatiatiy sunr ot Y
' ]
l__ 0

+|_ i — !

1 ~uimen Fliij0 do oxhalacidn

\vnwum espiratorla

Flujo de exholacién
[

Modos de ventilacién

El Astral admite una amplia variedad de modos de ventilacién. Los modos disponibles variaran dependiendo
del tipo de circuito elegido.

Modo Tipo de circuito Caracieristica suplementana
Fuga Vabvula Ventilacionde  Vcseguridad  Respiracion  Respiracidn de

Circuitos Circuitos apnea manual SUSDITD
(AICV v v v v
PIAICV v v v v v
P-SIMY v v v
VSV v v v
PS v v v v
cPApP v v s
ST v
BlAIC v

* Salo para cirtutitos con valwula

' DIRECTOR TECNICO
Farm. Maurlcio Ganzalez M.P. 19468
Apoderado
Qrupo Linde Gas Arg. S.A.
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¥ Modo (A)CV: ventilacién asistida controlada por volumen

{A)CV es un modo de ventilacién con objetivo de volumen que administra respiraciones mandatorias
controladas por volumen:

- La inspiracién puede ser iniciada por el ventilador a una frecuencia respiratoria configurada
{respiracion activada por el tiempo) o por el paciente {respiracion activada de forma espontanea). Una
respiracién espontanea reprograma la siguiente respiracion activada por el tiempo.

- El final de la inspiracion (cambio de inspiracién a espiracién) es contrelado por el ventilador
(respiracion ciclada por el tiempo}.

Parametro Parimetro
Frac resp {porminuto] Adultor Apag., de 2 a50 {15}
Podiat.: Apag., deGa o 5} -
PEEPEmHO) Apan. de302200(50
Wmm S ,&ﬁuiiadamsazﬁw -
Padiat.: de 50 a 306 [100}*
PIF{limin) ' Caands Ja apeitn de ventilacion por voluman se configura
a fF

Adulte: 10 8 120 [50]
Padiat: b a 80 10y

Tilsi Caands fa dmiéﬁ de ventilzeion por volumen ae apsta a
Tn
Adulin: de 93 a30{L0
Pediat: de 0,32 30[06)]

Forma del flujo %) 100, 7%, 50 7% [75)]

Tipo de activacion FlujodPresian

Activacidn Cuando Tioo de activasion se configura en Huio

isolo sircuito de doble rama)
Aduftor Apag., de G‘j a 18 [1.0] i)
Pediat: Apag., de 0,9 & 15{0,5] {I/min)

Cuanto Tino de activacion se configurs en Presiin
{circuito de doble rama v de rama dnical

Apag.. de buy baja a Muy alta Plediana]

* Seqinia patls aremacionad b vonidsdors, af tipg sé ratiaste padistion axts indivards som pocinities que recihan menns de 330
mi: o obstante, ol Aswrel JErREE alustar 8 parameins s 2 un eedng de 590 mi er cases an ins mis ol Vo asid contiqurad e fomma
UG eoRpensa a8 fugas on el cimelo da respiracidn.

Caracteristicas suplementarias:
- Ventilacion de apnea
- Respiracion de suspiro (solo Astral 150)
- Respiracién manual (solo Astral 150)

Apzdurall
Grupa Linde Ggs
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Prasion

PresiGn
T O

i SR H e e, $
} e rvag i =

Flujo

suministrado
§ ¥mET

Vollmen

suministrado]
£

Tiernps

ﬁ Reapiracién activada poe o pacente

Patron respiratorio (A)CV que presenta una respiracion activada por el paciente entre respiraciones
activadas por el tiempo, con una duracién inspiratoria definida por Ti. La respiracién activada por el paciente
reprograma la siguiente respiracién activada por el tiempo.

v Modo P(A)CV: ventilacién asistida controlada por presion

P(A)CV es un modo de ventilacion con objetivo de presiéon que administra respiraciones mandatorias
controladas por presion:

- La inspiracién puede ser iniciada por el ventilador a una frecuencia respiratoria configurada
(respiracidn activada por el tiempo) o por el paciente (respiracion activada de forma espontanea). Las
respiraciones activadas de forma espontanea reprograman la siguiente respiracion activada por el tiempo.

- El final de la inspiracion (cambio de inspiracidn a espiracian) es controlado por el ventilador
{respiracion ciclada por ei tiempo).

Parémetro Paramstro
Frec resp {por singto}” Adutto: bpag., de 7 a3 S0115]
Pedigi: Apag., do 5a801i9]
PEEPEMHO | Apeq, d23Da200E0] B
Parémetro Parimetro
P controt fom Hd® Aduito: de 73 50 1A

Pedigt: de 22807 L

Advtode02aboltol

. 2 B A £ SRR Rl o e ST T 45 2 A 3 R 3 T

Titsh
Padiat - de 5,24 £0]0.6]
?igm de actvacion T wmé;;;%re;gnw o o
Dizponible solo con circuitos de doble rama. ‘
Activacion T Cuando Tipo de activacion se configura en Flaio:

Adultor Apag., de 8.5 2 1581 0] {/min}
Pediat. ﬂ@ag.,ﬁgﬂ& 3 1510.5] (fmin}

p s o e, b e b 3

Euando Tipo de ac£i§%éiéa B contigure en Pr;;i:én:
Apag., de Muy baja & Moy alta [Mediana] P

s g emmemcadodh s e, 12 v i b e

e s e

£ s e ez e e, w3 e, S K T
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Caracteristicas suplementarias:
- Ve {Volumen corriente} de seguridad
- Ventilacién de apnea
- Respiracién de suspiro (solo Astral 150)
- Respiracién manual {solo Astral 150)

Progaon

PEEP

Presion
PLHR LI

R v [Ty

Flujo

sl nlstiade |
LR J—

Voduinmsan
suntnisirade

Tiempao

1’ Respiracdn antlvada por #] pacients

Patron respiratorio P(A)CV que presenta una respiracién activada por el paciente entre respiraciones
activadas por el tiempo. La caracteristica de Vc de seguridad esta apagada.

v P-SIMV: ventilacion mandatoria intermitente sincronizada por presién

P-SIMV es un modo de ventilacion mixto que administra respiraciones mandatorias controladas por presién
y respiraciones espontaneas soportadas por presion.

Las respiraciones mandatorias se administran a una frecuencia configurada y se permiten respiraciones
espontaneas entre las respiraciones mandatorias.

Para respiraciones mandatorias

La presion de soporte inspiratoria se configura utilizando P control y se inicia por:

- el ventilador a una frecuencia respiratoria configurada

- el paciente: si el esfuerzo del paciente se produce lo suficientemente cerca de |a siguiente respiracién
mandatoria programada. Este tiempo es un 60 % del periodo de respiracion o 10 segundos, lo que sea

menor.

El final de la inspiracion (cambio de inspiracién a espiracion) es controlado por el ventilador (respiracién
ciclada por el tiempo)

Para respiraciones espontaneas

La presion de soporte inspiratoria se configura utilizando PS. La inspiracidn:

- es iniciada por el paciente (respiracion activada de forma espontanea) o

- es terminada por el paciente (respiracion ciclada de forma espontanea)

El paciente es libre de realizar cualquier nimero de respiraciones espontaneas entre respiraciones
mandatorias.

@!ﬁfﬁ?"@ﬁ B

Farm. Mauricin
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000824-14-6
El VAdministrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién Neo
058, e acuerdo con lo solicitade por Grupo Linde Gas Argentina
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventilador Mecanico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613-Ventiladores
Marca(s) de (los) producte(s) médico(s): ResMed
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Proporciona soporte ventilatorio continuado o
intermitente para pacientes que pesen mas de 5 Kg que requieran ventialcion
mecdnica y sean tanto ventilodependientes o no lo sean. Esta indicado para
usarse en el hogar, en un centro/hospital y en aplicaciones portatiles tanto para
ventilacién invasiva como no invasiva,
Modelo/s: Astral 100/150
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) RésMed Corp., 2) ResMed Asia Operations Pty Ltd., 3)

ResMed Ltd., 4) ResMed Motor Technologies Inc., 5) ResMed SA, 6) ResMed

U&"



Germany Inc., 7) ResMed West Coast Warehouse,' 8) 'ResMed-Duncan
Distribution Center, 9) Gruendler GMBH.

Lugar/es de elaboracion: 1) 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA,
Estados Unidos 92123, 2) 8 Loyang Crescent N° 05-01, Singapore, Singapur
509016, 3) 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South'WaIes,'AustraIia
2153, 4) 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311, %) Parc
Technologique de Lyon, 292 aliee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex, Rhone-
Alpes, Rhone-Alpes, Francia 69791, 6) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried,
Bayern, Alemania D-82152, 7) 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, Estados
Unidos 92553, 8) 110 Hidden Lake Circle Duncan, SC, Estados Unidos 29334, 9)

Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A'. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion  del PM-1274-62, en ia Ciudad de Buenos Aires, a

|
ZQENEZMS, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO 0 58 5

<

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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