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DISPOSICION N! :O5 8 5

BUENOSAIRES, Z O ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000824-14-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacionai

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción. en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y,

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ResMed, nombre descriptivo Ventilador Mecánico y nombre técnico

Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposicióll

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 53 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1274-62, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el'

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conju ntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-000824-14-6

DISPOSICIÓN NO

EA
0585

~
In9 AOGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social y Dirección del fabricante:
ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.
ResMed Asia Operations Pty Ud.: 8 Loyang Crescent N"05-01, Singapore, Singapur 509016.
ResMed Ud.: 1 Eiizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.
ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311.
ResMed SA: Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex,
Rhone-Alpes, Francia 69791.
ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-82152.
ResMedWest 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: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires -
Argentina.-

Producto: Ventilador mecánico
Modelo del producto: Astral (100/150)
Accesorio: HumiCare D900
Número de serie del producto/Lote: S/N XXXXXXX
Fecha de fabricación: XX-XX-XXXX
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento Y transporte: Temperatura de -20 oC a +50 oC,
Humedad 5% - 93% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de O oCa +40 oC,Humedad 5% - 93% sin
condensación, Presión 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 Gonzáiez, MP 19.468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

&Precaución: consulte los documentos adjuntos

DIREcr. ECNICO
Farm.Ma'.;,MG n '3lez M.P. 19468

Apo er do
Grupo linde G s Arg. S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran
en los ítem 2.4 y 2.5;

ROTULOS

Razón social y Dirección del fabricante:
ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 92123.
ResMed Asia Operations Pty Ud.: 8 Loyang Crescent N"05-01, Singapore, Singapur 509016.
ResMed Ud.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.
ResMed Motor Technoiogies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworlh, CA, Estados Unidos 91311.
ResMed SA: Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex,
Rhone-Alpes, Francia 69791.
ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Marlinsried, 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: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurltemberg, Alemania 72250.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires -
Argentina.-

Producto: Ventilador mecánico
Modelos del producto: Astral (100/150)
Accesorio: HumiCare D900

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

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +50 oC,
Humedad 5% - 93% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de O oCa +40 oC,Humedad 5% - 93% sin
condensación, Presión 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 González, MP 19.468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 qu c';'Q.(y. c,.,~~~
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto

El dispositivo Astral proporciona soporte ventilatorio continuado o intermitente para pacientes que pesen
más de 5 kg que requieran ventilación mecánica y sean tanto ventilodependientes como no
ventilodependientes. Está indicado para usarse en el hogar, en un centro/hospital y en aplicaciones
portátiles tanto para ventilación invasiva como no invasiva. Administra ventilación por presión y por
volumen a través de una válvula o de un circuito con fuga, y es compatible con una amplia gama de
accesorios que permiten su uso en casos especificas.

La información de este manual es válida tanto para ei dispositivo Astral 100 como para el Astral 150,
refiriéndose siempre como ASTRAL. Cuando la información solamente sea válida para uno de estos
dispositivos, se especificará a cuál se refiere.

Advertencia
Lea todo el manual antes de utilizar el dispositivo.
Utilice el dispositivo Astral únicamente de la forma indicada por un médico o proveedor de
atención sanitaria.
Utilice el dispositivo únicamente para el uso indicado descrito en este manual. Los consejos
incluidos en este manuai no deberán sustituir a las instrucciones dadas por el médico prescriptor.
En el caso de pacientes ventilodependientes, cuente siempre con un equipo de ventilación
alternativo disponible, como un ventilador de respaldo, un reanimador manual o un dispositivo
similar. Si no, es posible que se produzcan lesiones o la muerte al paciente.
El dispositivo Astral es un dispositivo médico restringido indicado para ser utilizado por personal
cualificado con formación bajo la dirección de un médico.
Los pacientes ventilodependientes deben ser monitorizados de manera continua por personal
cualificado o cuidadores con la formación adecuada. Este personal deben ser capaces de tomar
ias medidas correctivas necesarias en caso de que se produzca una alarma o avería.
No está indicado para ser manejado por personas (incluidos niños) con capacidades físicas,
sensoriales o mentales reducidas sin la adecuada supervisión por parte de una persona
responsable de la seguridad del paciente.
No está indicado para ser manejado por el paciente, salvo que una persona responsable de la
seguridad del 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 ventilación y las alarmas, incluido después de cualquier
cambio en la configuración de ia ventilación o las alarmas, cualquier cambio en la configuración
del circuito o después de un cambio a coterapia (p. ej., nebulización, flujo de oxígeno).
El dispositivo Astral y la fuente de alimentación de CA pueden calentarse durante su uso. Para
evitar posibles quemaduras en la piel no deje el dispositivo Astral ni la fuente de alimentación de
CA en contacto directo con el paciente durante periodos de tiempo prolongados.

Precaución
El dispositivo Astral no está indicado para usarse como un ventilador de transporte de
emergencia.
El flujo de aire para respiración generado por el dispositivo puede ser hasta 6 oC superior a la
temperatura ambiente. Se deberá tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a 35 oC.
No exponga al dispositivo a una fuerza excesiva, caídas ni sacudidas.

Página 3 de 42

Contraindicaciones
El dispositivo Astral está contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones o situaciones

preexistentes:
neumotórax o neumomediastino
hipotensión patológica, en especial si se asocia con depleción del volumen intravascular
fuga de liquido cefalorraquídeo, cirugía o traumatismo craneal recientes
enfermedad pulmonar bullosa grave
deshidratación.
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Efectos adversos \~;".j -----<,.'.;:--
Debe informar a su médico tratante sobre cualquier dolor torácico inusual, una cefalea intensa o aumento: '! - ;>'
de su dificultad respiratoria, Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante el uso del -,-
dispositivo:

sequedad de la nariz, boca o garganta
sangrado de la nariz
distensión abdominal
molestias de oídos o senos nasales
irritaciones oculares
erupciones cutáneas,

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 información
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse
a fin de tener una combinación segura;

El Astral consta de los siguientes elementos:
• Equipo Astral con:

- filtro de entrada de aire hipoalergénico
- batería interna

• Fuente de alimentación (PSU)
• Cable de alimentación CA
• Bolsa de almacenamiento de Astral
• Adaptador de rama única
• Adaptador de rama única con fuga
• Adaptador de doble rama (Astral 150)
• Memoría USB de ResMed
• Manual del usuario de Astral
• CD de Manual clínico de Astral.

1

2

3

'4
5
6
7
8

19
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11
12

12

ositivo
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Los siguientes accesorios opcionales han sido validados para usarse con el equipo:

• Alarma remota Remote Alarm 11
• Bateria externa Astral
• Bolsa de transporte Astral
• Carro de hospital ResMed
• Humidificador ResMed HumiCare 0900
• 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 o 22 mm de diámetro.

Adaptadores de circuito:

Para uso con

Circuito de doble rama ['iálvu1a espiratoria integrada en el adaptador) O circuito
de rama única con ruga intendonal

Circuito de rama untea COI1válvula espiratoria lllálvu!a espiratoria imegrada en
el mcuitol

,1 CircUlto de mm:; única con fuga intencional

rU
(~]Doble fama

(solo Mtral 150J

Rama única

Adaptador

Rama única CO\1

fuga
2

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

Rango de volumen Configuración recomendada Diámetros de circuito adecuados
corriente del tipo de pac.iente
¡De50 a 300 mi !Pediátrico i 10mm, 15mmo 22 mm

[;100~!:=:.=~~:~J~du~t~~=~=~:~.==~:=J.~5~~'OZ2~;:.==~.~~:==.__==:J
Ajuste del adaptador de circuito

Antes de la conexión del circuito del paciente, debe ajustarse el adaptador específico para el tipo de
circuito necesario.

Para ajustar el adaptador:
1. Dele la vuelta al dispositivo y colóquelo sobre una superficie suave (para proteger la pantalla LCD).
2. Pulse y mantenga pulsado el botón expulsar. Tire de la tapa hacia usted.
3. Levante el adaptador del enchufe.
4. Cambie por el nuevo adaptador, asegurándose de que se asiente firmemente en el enchufe.
5. Coloque la tapa sobre el compartimento, asegurándose 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 .

./ Conexión de un circuito de rama única con fuga intencional
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Para conectar un circuito de rama única con fuga intencional:
1. Compruebe que el dispositivo esté equipado con un adaptador de rama única con fuga. De lo
contrario, cambie el adaptador.
Nota: El Astral 150 también permite utilizar un circuito de rama única con fuga intencional empleando n
adaptador de doble rama.
2. Conecte la rama inspiratoria a la salida inspiratoria.
3. Conecte cualquier accesorio del circuito necesario (p. ej., humidificador o filtro).
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4, Seleccio~e eltipo de circuito y ejecute la funció~ Reconocer circuito,' .c,;,~4&/
5, S, se esta utilizando una mascarilla Sin vent,laclon o un conector de traqueotomía, conecte una válvula ,I.~.~,);j/
de fuga ResMed al extremo libre del tubo de aire asegurándose de que la válvula de fuga esté lo más
cerca posible del paciente,
6, Conecte la interfaz del paciente (p, eL una mascarilla) a la válvula de fuga o al extremo libre del tubo
de aire según sea adecuado y ajuste la configuración de tipo de mascarilla en el dispositivo Astral.
Nota: Si está usando la válvula de fuga ResMed, seleccione Válvula de fuga en ia configuración Tipo de
mascarilla,

,",1

,/\

,/ Conexión de un circuito de rama única para uso invasivo

Instale siempre la válvula de fuga ResMed en el circuito de respiración con las flechas y el
símbolo apuntando en la dirección del flujo de aíre proveniente del disposítivo Astral hacía el
paciente,

.,

En el caso de ventilación invasiva, dado que el sistema respiratorio superior del paciente está
derivado mediante un dispositivo de vías respíratorias artificiales (por ejemplo, tubo
endotraqueal o de traqueotomía), es necesaria la humidificación del gas inspirado para evitar
lesiones pulmonares,

Conexión de un circuito de rama única con válvula espiratoria

Para conectar un circuito de rama única Astral de conexión rápida con válvula espiratoria:
1, Compruebe que el dispositivo esté equipado con el adaptador de rama única (de lo contrario cambie el
adaptador),
2, Conecte el tubo de aire al puerto inspiratorio del dispositivo,
3, Conecte la línea de sensor de presión proximal y la línea de control de válvula espiratoria integradas ai
adaptador de rama única del dispositivo (consulte el diagrama siguiente),
4, Conecte cuaiquier accesorio del circuito necesario (p, ej" humidificador o filtro),
5, Seleccione el tipo de circuito y ejecute la función Reconocer circuito,
6, Conecte una interfaz del paciente (p, ej" mascarilla) al conector de la válvula neumática,
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Para conectar un circuito estándar de rama única con válvula al Astral:
1. Conecte la linea de presión proximal al conector superior del adaptador de rama única del dispositivo
Astral.
2. Conecte la linea de control PEEP al conector inferior del adaptador de rama única 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 función Reconocer circuito.
6. Conecte una interfaz del paciente (p. ej., mascarilla) al conector de la válvula neumática.

~i~Ir'
u.,.,.

:,;~ ,'--."~-.. ----"'''''--'"-'-"'
~'"~,,'~"0

,¡ Conexión 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
válvula espiratoria integrada en el adaptador de circuito de doble rama. (Esta disposición posibilita la
medición y monitorización precisas del volumen corriente exhalado por el paciente).
Para conectar un circuito de doble rama:
1. Asegúrese 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. ej., humidificador o filtro).
4. Seleccione el tipo de circuito y ejecute la función Reconocer circuito.
5. Conecte una interfaz del paciente (p. ej., mascarilla) al extremo del tubo de aire.
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El dispositivo Astral puede usarse con cuatro fuentes de alimentación diferentes:
a) Alimentación de red
b) Batería externa
e) Batería interna
d) Fuente de alimentación de CC externa (p. ej., toma de corriente de 12 V del coche).

Para obtener información sobre las fuentes y suministros de alimentación consulte las Especificaciones
técnicas.

Alimentación

a) Conexión a la alimentación de red

Q)ADVERTENCIA
Asegúrese de que el cable de alimentación no suponga un riesgo de sufrir tropiezos o asfixia.

Para conectar a la alimentación de red:
1. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentación externa ResMed suministrada a la parte
trasera del dispositivo Astral.
2. Antes de conectar el cable de alimentación a la fuente de alimentación ResMed, asegúrese de que el
extremo del conector del cable de alimentación esté correctamente alineado con el enchufe de entrada
de la fuente de alimentación.
3. Conecte el otro extremo del cable de aiimentación a una toma de corriente.

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

Conexión a una estación de alimentación de ResMed (RPSII)

La RPSII proporciona al dispositivo Astrai autonomía eléctrica durante ocho horas de uso habitual. Para
usarla, conecte el cable de alimentación de la RPSII al puerto de entrada de CC en el dispositivo.

Q)PRECAUCIÓN
Cuando utilice el dispositivo Astral con una RPSII, la bateria interna no se cargará.

b) Conexión de la bateria externa Astral

Proporciona ocho horas adicionales de autonom ía eléctrica durante un uso normal.
Para los detalles completos sobre el uso de la batería externa Astral, consulte el manual del usuario de la
batería externa.

Q)ADVERTENCIA
No intente conectar más de dos baterias externas. Los mensajes Y las alarmas especificos al uso de las
baterias en el dispositivo Astral no funcionarán en unidades adicionales.
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e) Uso de la batería interna
Garantiza un suministro eléctrico continuado cuando la alimentación de red se interrumpe Y no h y una
batería externa conectada al dispositivo. Cuando el Astral comienza a utilizar la batería interna c mo su

DIRECTOR 1\I;CO
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fuente de alimentación, usted recibe una notificación por parte de la alarma de uso de la bateria intern~~~:J"i,:
del indicador de fuente de alimentación de bateria interna. .1),: ~\>"
La batería interna funcionará durante aproximadamente ocho horas bajo condiciones normales. Durante
la ventilación, las alarmas alertarán al usuario de una situación de batería baja. Durante el estado en
espera no se anunciará ninguna alarma. El usuario debe comprobar regularmente el estado de la
batería.

&ADVERTENCIA
IJ Cuando utilice el dispositivo Astral como un ventilador de respaldo, asegúrese de comprobar
regularmente el nivel de la batería interna.
D A medida que la batería envejece, su capacidad disponible disminuye. Cuando la capacidad de batería
restante sea baja, no utilice la batería interna como suministro principal.
D La batería interna debe cambiarse cada dos años o cuando se produzca una reducción apreciable del
tiempo de utilización al estar totalmente cargada.

&PRECAUCIÓN
D Vuelva a utilizar la alimentación de red de CA cuando la carga restante de la batería sea baja.
D La batería interna puede dejar de cargarse cuando se alcancen temperaturas ambiente de 35 oC o
más.
D La batería interna se descargará si el dispositivo se deja almacenado durante un periodo de tiempo
prolongado. Durante el almacenamiento, asegúrese de que la batería interna se recargue una vez cada
seis meses.
D Si almacena el dispositivo Astral a temperaturas que superen los 50 oC durante periodos prolongados
de tiempo, se reducirá la vida útil de la bateria. Esto no afectará a la seguridad de la batería ni del
dispositivo.

Mientras esté conectada a la alimentación de red, la batería interna sigue cargándose cuando el
dispositivo esté funcionando o en espera.

Cuando se esté usando la batería interna para alimentar al dispositivo, se mostrará la cantidad de carga
restante en la batería en la barra de información, como se muestra en la siguiente tabla:

Pantalla

••100%

Descripción

Cuandola batería inlerna esté en uso,peroel dispositivo noesté ventilando, se mostraráel nivel
de cargade la batería.

••8hOO Cuandola batería Inlerna esté en usodurante la ventilación, se mostraráel tiempo de uso
restanteCDmounaestimaciónbasadaen las condicionesde funcionamientode esemnmento.

Cuandola batería internase eslé cargando,se moslraránel símbolode cargade balería V el
porcentajecargado.••70%

Para obtener más información sobre el tiempo de funcionamiento previsto de la batería
interna, consulte las Especificaciones técnicas.

Almacenamiento y recarga
Si no se utiliza la batería interna, debe descargarse y recargarse cada seis meses.
La batería interna tardará unas cuatro horas en recargarse totalmente desde un estado de vacío, aunque
este periodo puede variar dependiendo de las condiciones ambientales y del estado de funcionamiento
del dispositivo.
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• Para recargar la batería interna:

• Para preparar la batería interna para el almacenamiento prolongado: .
1. Compruebe que el nivel de carga de la batería esté entre el 50 y el 100 %. En caso contrano, cargue
el dispositivo al menos un 50 % antes del almacenamiento.
2. Retire el cable de alimentación del Astral.
3. Apague el dispositivo.
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1. Conecte el dispositivo a la alimentación de red. q~ '&."9,
2. Un símbolo indicador de carga de batería parpadeante en la barra de información indica el comienzo .I}-'<,~
de la carga.

d) Conexión a una fuente de alimentación de CC externa/.~~,-~,
! ",_~",'PRECAUCIÓN
e Cuando utilice un adaptador auxiliar de coche, ponga en marcha el coche antes de enchufarlo en el
adaptador de CC del dispositivo.
O Si el voltaje de la fuente de alimentación de CC externa disminuye a menos de 11 V, el Astral
cambiará a la bateria interna.

Para conectar la alimentación de CC:
1. Conecte el enchufe de CC de la fuente de alimentación de CC externa a la parte trasera del
dispositivo.
2. Conecte el otro extremo del cable de alimentación a una toma de corriente.

ACCESORIOS OPCIONALES

A. Conexión de un humidificador

f~~.
,~:,~" Advertencias
_En el caso de ventilación invasiva, dado que el sistema respiratorio superior del paciente está derivado
mediante un dispositivo de vías respiratorias artificiales (por ejemplo, tubo endotraqueal o de
traqueotomía), es necesaria la humidificación del gas inspirado para evitar lesiones pulmonares.
_Coloque siempre el humidificador sobre una superficie plana por debajo del nivel del dispositivo y del
paciente para impedir que la mascarilla y el tubo se llenen de agua.
_ Utilice solo humidificadores que cumplan las normas de seguridad relevantes, incluida ISO 8185, Y
configure el humidificador de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
_Monitorice el tubo de aire para ver si hay señales de condensación de agua o de un derrame del
humidificador. Use las medidas de precaución adecuadas para prevenir que el agua en el circuito pase al
paciente (por ej., un colector de agua).
_Con la ventilación no invasiva, en el caso de pacientes que experimenten sequedad de nariz, garganta
o boca, la humidificación del gas inspirado evitará posteriores irritaciones y molestias.

M¡ !\c,
t,~~: Precaución
Asegúrese 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 combinación con un circuito de

doble rama.
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Cuando se utiliza humidificación térmica con un circuito de doble rama, es posible que se forme
condensación en el sensor de flujo espiratorio si el aire se enfria por debajo de su punto de
condensación (rocio). La condensación también podria formarse en el circuito del paciente y lo más
probable es que se forme en configuraciones de alta humedad y temperaturas ambientes bajas.
La formación de condensación en el sensor de flujo espiratorio podria provocar una pérdida de medición
del flujo espiratorio y poner en peligro la terapia.
Para evitar la condensación en el sensor de flujo espiratorio, siga siempre las instrucciones del fabricante
sobre cómo prevenir la condensación y compruebe con regularidad el circuito del paciente para ver si
hay condensación.
Para garantizar la precisión de la terapia, deberá ejecutarse la función Reconocer circuito de
Astral.

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

Los HME son sistemas de humidificación pasiva que conservan el calor y la humedad de los gases
exhalados por el paciente a través de una membrana interna. No deberá utiiizarse un HME con
humidificación activa. Un HME puede utilizarse con el dispositivo Astral con un circuito de doble rama o
un circuito de rama única con válvula integrada.

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

No conecte interfaces del paciente antes de ejecutar la función Reconocer circuito. Las interfaces del
paciente incluyen cualquier componente colocado después de la válvula espiratoria o del puerto de
exhaiación del circuito de rama única, o de la pieza en 'Y' del circuito de doble rama (por ej., filtro de
intercambio de calor y humedad, soporte para catéter, mascarilla, tubo de traqueostomía).

C. Conexión de un filtro antibacteriano

& Advertencias
_Examine regularmente el filtro antibacteriano y la válvuia espiratoria para comprobar si presenta signos
de humedad u otros contaminantes, particularmente durante la nebulización o humidificación. De io
contrario, podría producirse una mayor resistencia del sistema respiratorio o inexactitudes en la medición
del gas espirado.
_ Utilice únicamente filtros antibacterianos que cumplan con las normas de seguridad pertinentes, como
la ISO 23328-1 Y la ISO 23328-2.

& Precauciones
El filtro antibacteriano debe usarse y cambiarse conforme a las especificaciones del fabricante.
Para conectar un filtro antibacteriano:
1. Coloque un filtro antibacteriano en la salida inspiratoria del dispositivo.
2. Conecte el tubo de aire al otro lado del filtro.
3. Utilice la función Reconocer circuito.
4. Conecte la interfaz del paciente al extremo libre del tubo de aire.
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D. Adición de oxígeno suplementario

El dispositivo Astral se ha diseñado para que pueda usarse con niveles de hasta 30 I/min de oxígeno
suplementario. A un flujo fijo de oxígeno suplementario, la concentración de oxígeno inhalado variará
según los parámetros y el modo de ventilación, el patrón respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y
la tasa de fuga.

Para añadir oxígeno suplementario:
1. Desbloquee la entrada de oxígeno de flujo bajo en la parte trasera del dispositivo empujando hacia
arriba el clip de bloqueo.
2. Inserte un extremo del tubo de suministro de oxígeno en el puerto del conector de oxígeno. El tubo se
bloqueará automáticamente en su sitio.
3. Conecte el otro extremo del tubo de suministro de oxígeno al suministro de oxígeno.
4. Inicie la ventilación.
5. Encienda el oxígeno y ajuste al flujo o nivei de Fi02 deseados.
Antes de retirar el oxigeno suplementario del dispositivo, asegúrese de que el suministro de oxígeno se
haya apagado.

Para retirar el oxígeno suplementario:
1. Desbloquee la entrada de oxígeno de flujo bajo en la parte trasera del dispositivo empujando hacia
arriba el clip de bloqueo.
2. Retire el tubo de suministro de oxígeno del puerto del conector de oxígeno.

E. Conexión de un nebulizador

& Advertencias
_Conecte siempre un filtro antibacteriano a la entrada espiratoria del dispositivo Astral para proteger la
válvula espiratoria.
_ Examine regularmente el filtro antibacteriano y la válvula espiratoria para comprobar si presenta signos
de humedad u otros contaminantes, particularmente durante la nebulización o humidificación. De lo
contrario, podria producirse una mayor resistencia del sistema respiratorio o inexactitudes en la medición
del gas espirado.
_ El uso de un nebulizador de jet puede afectar a la precisión del ventilador. Monitorice al paciente y
compense el volumen de gas introducido por el nebulizador de jet, según resulte adecuado.
_ Para obtener detalles completos sobre la utilización del nebulizador, consulte la Guía del u uario que
se ofrece con el dispositivo. Conecte la unidad nebulizadora con una pieza en T en la rama i spiratoria
del circuito respiratorio antes del paciente ..
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F. Conexión de un pulsioxímetro

& Advertencias
Utilice solo sensores de pulso digital NONIN compatibles.

& Precauciones
Entre los factores que pueden degradar el rendimiento del pulsioxímetro o afectar a la precisión de la
medición se incluyen los siguientes: luz ambiental excesiva, movimiento excesivo, interferencia
electromagnética, Iimitadores del flujo sanguineo (catéteres arteriales, manguitos de presión arterial,
líneas de infusión, 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, metahemoglobina,
hemoglobina disfuncional, uñas artificiales o esmalte de uñas, o un sensor que no está al nivel del
corazón.

Para conectar el pulsioximetro:
1. Acople el conector del sensor de pulso digital ai conector dei pulsioximetro.
2. Acople el conector del pulsioxímetro al conector de Sp02 (pulsioximetro) de la parte trasera del
dispositivo.

G. Conexión de una alarma remota

Para conectar la alarma remota Remote Alarm 11 al dispositivo Astrai:
1. Conecte un extremo del cable de alarma al conector de entrada (3 patillas) de la aiarma remota.
2. Conecte el otro extremo al conector de salida (5 patillas) ubicado en la parte trasera del dispositivo
Astral.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalaO~~'
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a ~L o .'->~
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 realizará una comprobación del sistema como se muestra en
la pantalla principal. Al finalizar la comprobación del sistema, se muestran la pantalla de inicio del
paciente y el programa activo.
El dispositivo Astral está preconfigurado de fábrica con un programa activo.

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

Nota: Las configuraciones del programa activo se utilizarán cuando se inicie la ventilación.

Apagado del dispositivo.
El dispositivo Astral solo puede apagarse cuando se para la ventilación.
Al desconectarse de la alimentación AG, el dispositivo no se apaga, sino que sigue funcionando con la
bateria interna.
El dispositivo debe apagarse manualmente, lo que debe hacerse siempre que se vaya a dejar
desconectado de la alimentación de GA durante un periodo de tiempo prolongado. Si no se hace esto, la
batería podría 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 está totalmente
apagado, toque la pantalla.
Nota: mientras el dispositivo permanezca conectado a una alimentación de red externa, la batería interna
se sigue cargando.

Acceso al modo clínico

El candado cerrado a indica que el dispositivo está en modo de paciente. Para acceder a las funciones
clínicas, como el Asistente de instalación y las configuraciones de programas, es necesario entrar en
modo clínico.
Al modo clínico puede accederse desde cualquier pantalla, independientemente de que el dispositivo
Astral esté ventilando o no.
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Para acceder al modo clínico:

1. En ia pantalla de inicio del paciente, pulse y mantenga pulsado adurante 3 segundos.
2. Seleccione:
_20 minutos: el dispositivo volverá al modo paciente después de 20 minutos de inactividad, o
_ Ilimitado: el dispositivo permanecerá desbloqueado hasta que se apague o se bloquee anualmente.
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.&. PRECAUCiÓN
Seleccione /a opción Ilimitado so/amente si e/ dispositivo va a permanecer bajo la supervisión continua
de personal cualificado con formación bajo la dirección de un médico.

El candado está abierto y se muestra la pantalla Parámetros principales.

m,

'"~n,
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Para salir del modo clínico:

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

Utilización del Asistente de instalación
Para instalar rápidamente el dispositivo Astral e iniciar la ventilación, utilice el Asistente de instalación.
El Asistente de instalación le guia a través del proceso de instalación del dispositivo para usarlo con un
nuevo paciente. Solo puede acceder al Asistente de instalación cuando el dispositivo esta en el modo

clínico.

Para utilizar el Asistente de instalación:
1. Acceso al modo clínico.

~
2. En el menú principal, pulse Instalación 1i6.. Se muestra el menú Instalación.
3. Seleccione el Asistente de instalación y pulse Iniciar.
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5. Seleccione el tipo de paciente Esto configurará automáticamente los rangos predeterminados de las
alarmas y los parámetros.

t [ •••..
l! ~

)I
J

6. Se muestra la pantalla Seleccionar tipo de circuito. Seleccione el tipo de circuito que se va a conectar
al dispositivo.

t'J (-- ~-::.. ---~] ("'''IUtoo<;'r9lOC''''' t'onO,.mI'Jlll,,-lfcl_.-.o
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7. Se muestra la pantalla Reconocer circuito. Pulse Iniciar.

c-
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8. Siga las Indicaciones para conectar y probar el circuito. Para obtener instrucciones detalladas so ¡;¡(r: ~'.~~
cómo conectar el circuito, consulte Montaje de los circuitos dei paciente.-

J

Cuando se complete Reconocer circuito, se le indicará que seleccione su modo de ventilación deseado.

9. Se muestra la configuración predeterminada del modo.

t~l~cv .

10. Es necesario revisar y ajustar la configuración y las alarmas.

11. Pulse para iniciar la ventilación.

Inicio y parada de la ventilación

& ADVERTENCIA
Asegúrese siempre de que los valores en el tratamiento de ventilación y las configuraciones de alarma
sean adecuados antes de iniciar e/ tratamiento.

Nota: SI va a utilizar el dispositivo por primera vez, ResMed recomienda realizar una prueba de
funcionamiento antes de iniciar ia ventilación. Consulte Utiiización del dispositivo Astral por primera vez.

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

2. Pulse . Se inicia la ventilación.
3. Añada oxígeno en caso necesario.

Para parar la ventilación:
La ventilación puede pararse en cualquier momento y desde cualquier pantalla.
1. Si el oxígeno está conectado, apague el oxígeno.

DIRECTO EC~~ICO
Farm. Maur.1 ~J''I c::- r~:l.P.i94S8

Apod m 'o
Grupo i:lnde as rg. S.A.

y mantenga pulsado.

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

2. Pulse
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Utilización 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 asegurará que el dispositivo funciona adecuadamente
antes de iniciar el tratamiento. Dispone de información que le ayudará a resolver cualquier problema en
Solución de problemas.

& PRECAUCiÓN
Si falla cualquiera de las siguientes comprobaciones, póngase en contacto con su proveedor de atención
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 dañados no deben utilizarse.
3. Compruebe la configuración del circuito del paciente.
Compruebe la 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 ei ventilador.

Pulse el interruptor de corriente de la parte trasera del dispositivo para encenderlo.
Compruebe que la alarma emita dos pitidos de prueba y que los LEO para la señal de alarma y el botón
Silenciarirestablecer alarma parpadeen. Cuando se visualice la pantalla de inicio del paciente, el
dispositivo estará listo para ser usado.
5. Desconecte el dispositivo de la red de suministro y de la bateria externa (si se está usando una) para
que el dispositivo funcione con la baterla interna. Compruebe que aparezca la alarma de uso de batería y
que el LEO de la bateria se encienda.
Nota: Si el estado de carga de la batería interna es demasiado bajo, se producirá una alarma. Consulte
Solución de problemas.
6. Vuelva a conectar la batería externa (si se está usando una) y compruebe que el LEO del suministro
eléctrico de CC esté encendido. Se verá la alarma de uso de suministro eléctrico de CC externo y el LEO
de la alarma se encenderá.
7. Vuelva a conectar el dispositivo a la alimentación de red.
8. Compruebe el sensor de pulsioxímetro (si se está usando).
Conecte los accesorios de acuerdo con las descripciones de configuración. En el menú
Monitor, vaya a la pantalla Monitor. Compruebe que los valores de Sp02 y pulso aparezcan en la
pantalla.
g. Compruebe la conexión de oxígeno (si se está usando). Compruebe que no se hayan producido daños
en las mangueras o fugas. Compruebe la capacidad restante de las bombonas de oxígeno.
10. Ejecute la función Reconocer circuito.

Ajuste de la configuración del paciente

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

1. Acceso al modo clínico.
Se mostrará la pantalla Parámetros principales.
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3. Aumente o disminuya el parámetro seleccionado según lo desee.
4. Si es necesario realizar ajustes en otros parámetros seleccionados, seleccione los parámetros
deseados y repita este proceso. Todos los parámetros que se hayan ajustado aparecen con un recuadro
naranja.
5. Si no son necesarios más ajustes, seleccione Aplicar.
6. Es necesario revisar y ajustar la configuración de las alarmas.

" .•_~..-
ni. ~ '. ._.... _0_

2. Seleccione el parámetro que quiere ajustar. El parámetro seleccionado se resalta en naranja y
aparecen las flechas de desplazamiento hacia arriba y hacia abajo.

~ ,III:CV ~- ~ ~ '"_, __ o __ ~

Notas:
• El botón Aplicar está deshabilitado si no pueden aplicarse uno o más parámetros ..
. Si se canceló el cambio de modo, volverá a la página de configuración principal del modo activo en el

momento. Se descartarán todas las modificaciones.

Limpieza y mantenimiento

& Advertencias
Un paciente tratado mediante ventilación mecánica es sumamente vulnerable a los riesgos de
infección. Un equipo sucio o contaminado es una posible fuente de infección. Limpie el dispositivo
Astral y sus accesorios con regularidad.
No sumerja en agua ni el dispositivo, ni el pulsioximetro ni el cable de alimentación. Apague y
desenchufe siempre el dispositivo antes de limpiarlo y asegúrese de que esté seco antes de
enchufarlo nuevamente.
El dispositivo Astral puede limpiarse utilizando una solución antibacteriana con un paño desechable
limpio y sin tintes. Después de volver a colocar cualquier accesorio en el circuito del paciente,
ResMed recomienda ejecutar la función Reconocer circuito.
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Limpie solo las superficies exteriores del dispositivo Astral.
Los siguientes desinfectantes son compatibles para usarse en la limpieza de las superfici
externas del dispositivo Astral:

"" Actichlor Plus
"" Lejía (1:10) (también conocida como "hipoclorito diluido").



,( Isopropanol
,( Cavicide'
,( Mikrozid'

• Apto solo para limpiezas programadas mensualmente

Para uso en un solo paciente

Semanalmente
1. Limpie con un paño húmedo el exterior del dispositivo, utilizando una solución de limpieza suave.
2. Inspeccione el estado del adaptador espiratorio para comprobar si han entrado humedad o
contaminantes. Sustitúyaio según sea necesario o a intervalos regulares, un mínimo de una vez cada
seis meses.

Mensualmente
1. Inspeccione el estado del filtro de aire y compruebe si está bloqueado con suciedad o polvo. Con un
uso normal, el filtro de aire tendrá que cambiarse cada seis meses (o más a menudo en un ambiente con
mucho polvo).
2. Compruebe el nivel de carga de la batería interna:
- retirando la alimentación externa y haciendo funcionar el dispositivo con la batería interna durante un
mínimo de 10 minutos.
- revisando la capacidad de batería restante.
- reanudando la alimentación externa una vez que finalice la comprobación.

Uso multipaciente

Para uso en más de un paciente dentro del ámbito hospitalario, deberá seguir los procedimientos
institucionales para la desinfección de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el
humidificador.
Al desinfectar el equipo se ayuda a prevenir el riesgo de contaminación cruzada.

Además 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
._.. - . ' "" "'

.

Disoositivo Consulte Limoieza v mantenimiento
Adaptador de dobie 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 re procesarse cuando se pasan de un

paciente a otro. Consulte las instrucciones de uso que se
suministran con la mascarilla.

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

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

Batería interna Compruebe el nivel de carga retirando la alimentación externa y
haciendo funcionar el dispositivo con ia batería interna durante un
minimo de diez minutos. Revise la capacidad de batería

Cambio de componentes

Cambio del filtro de aire

Inspeccione el estado del filtro de aire y compruebe si está bloqueado con suciedad o polvo.
Con un uso normal, el filtro de aire tendrá que cambiarse cada seis meses (o más a menudo en un
ambiente con mucho polvo).

Para retirar y cambiar el filtro de aire:
1. Desbloquee la tapa del filtro de aire girándoia en dirección contraria a las agujas del reloj.
2. Tire de la tapa del filtro de aire para separarla del dispositivo. OIREC"!"O;
3. Tire del filtro de aire para separarlo de la tapa y deséchelo. /' "armo Mourio'-, .>,. 'a,.,"l.".
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4. Inserte un nuevo filtro en la tapa.
5. Inserte el filtro de aire y la tapa de nuevo en el dispositivo.
6. Gire en dirección 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 colóquelo sobre una superficie suave (para proteger la pantalla
LCD).
2. Pulse y mantenga pulsado el botón 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 flujo espiratorio e inserte uno nuevo.
6. Inserte un nuevo filtro antibacteriano.
7. Inserte una nueva almohadilla azul asegurándose de que la pestaña trasera y el contorno se
asienten a ras en el compartimento.
8. Inserte un nuevo adaptador, empujándolo suavemente hacia abajo, de modo que se asiente
firmemente en su sitio.
9. Coloque la tapa sobre el compartimento, asegurándose 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.

Cambio del adaptador de doble rama (válvula espiratoria)

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

Cambio del sensor de oxigeno
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Para retirar y cambiar el sensor de oxígeno (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 pestaña de la celda de O" tire suavemente de la celda hacia arriba y sáquela
del compartimento. Tire suavemente del alambre para retirarlo del conector del dispositivo.
Ahora el dispositivo está listo para que se instale la nueva celda de O,.
4. Inserte con cuidado el conector de la nueva celda de O, en el receptáculo. Este conector solo
puede insertarse en un sentido, con la sección 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 pestaña de la celda de O" vuelva a colocar con cuidado la celda de O,en el
compartimento, asegurándose de que los alambres estén colocados en su sitio.
6. Vuelva a colocar la tapa y atorníllela en su sitio.



Cambio de la bateria interna

Para retirar y cambiar ia batería interna:
1. Dele la vuelta al dispositivo y desatornille la tapa de la batería.
2. Retire la tapa de la batería del dispositivo.
3. Retire la batería del dispositivo.
4. Inserte una nueva batería en el compartimento de la batería. Asegúrese de que los
conectores de la batería se asientan boca abajo en eí compartimento contra los puntos de
conexión de la batería en el dispositivo.
5. Vuelva a colocar la tapa de la batería.
6. Atornille la tapa de la batería firmemente en su sitio.

Servicio de mantenimiento

El dispositivo Astral está diseñado 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, deberá tomar precauciones
y hacer revisar el dispositivo por un Centro de servicio autorizado de ResMed.

Como usuario las únicas tareas de mantenimiento que debe reaiizar son: el cambio del filtro de aire y
descargar/recargar la batería interna.

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

InstruccionesRealizado porIntervalo de servicio de
mantenimiento recomendado

Cadaseis meses Personal que haya recibido Cambiodel filtro de aire {cámbielo
formación en el uso del Astral antes si está suciol.

Cambiode los adaptadoresde
circuitos de ramaúnicay de doble
rama.si se utilizan.

~""'_'_'_'__y,-""_",,,,,,,,,,'_~,,-,_~,,",,-".<-h"W «"_,,,",,,,,,,,,,_,,,''''''''-_-'U-97-.,,,P--"'-_"-~ __ 'C ",__ ""-_="""_''-C''_"_'~ __,,,,", ,'~~_":''''~_''''' ',""," """._-~

Dosaños Técnicocualificado . Mantenimiento preventivoa los dos
años.Cambiode la bateria interna,
del sensordel fluía espiratorio si se
usacon circuitos de doble ramay
del sensorde FiO,si está instalado.

~_~ CF__Y'~_' P."',,",'_ ",~,,-_-,,=,--=~~_,_ ="-_""'- .,",,=,,,,,,,,-_~:II'f""-'---- ~"::''''''''~ "''''''''"'''' __'ff_".=_~0_''''_" .,-=--'"

35 000 horaso cuatro años Tecnicocualificado Mantenimiento preventivodel
bloqueneumático.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectosya desarrolladosen los ítemsanteriores"

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

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Mensaje de alanna Acción

Apnea 1" Corr.pruebeel estado del paciente y las VÍas respiratorias"
2. Compruebeque las configurocionesde tratamiento y alarma sean

adecuadas" •
3. Considere la posibilidadde ajustar la configuración de activación"
4" Inspecciooe el circuito y las lineas proximales para cllm¡Jfobarsi

preseman fugas"Ejacute lafundón Rewnocer circuito"
._, ~"~_,_~~~,,_ .._~ __"= __ ~~*_~_M"'~~"~ ~", W__' _,_,,_~ __~~ __ ,"_. __ ~ __M -=,=, F'~"""'_=_" __ "_

Batería inoperable Cambie la ba!sria.

Fallocircuito 1. la
2" Si la alarma persiste. cambie el circuito"

Fallode la batería 1 Compruebelas conexiones de la beteña. Si el pmblema persisls. cambie la
batería externa 1 por 'Unabatería externa nueva"

,,=,',.,~_u__~~n.__ 0_,, __ -- _~~~_,_.",~,', __ ""', __ , __ ,~_~_~_=_~_"_"~~_"_~'''''~'__ '''''~_,--~-""--,~"'-'"-~~,=«_.~

Fallode la batería 2

Batería interna críticamente
baja
Sobrecalentamiento del
dispositi\10

ComprlJ€belas conexiones de la batería. Sí el pmblema pelsiste. cambie la
batería externa Z una bateria externa nueva"
Conecte el Astral ala red de CAy permita que la batería se recargue.

a una ff€!lC8"
2" Inspeccione que la entmda de aire no presente objetos emaños.
3. Inspeccioneelfíltro de la entrada de aire. Cambieel filtlOde la

entrada de aire si es necesario"
4. Inspecciooe que la entrada y la salida del ventiladO!de

refrigeración no presenten objetos extra"os.
5. Saque el Astral de la bolsa de transporte"
K Compruebesi el circui¡¡¡presenta .obstrucciones"
7. Ejecute la ¡unción Ree<>nocercircuito"
B. Cambiea un circuito de impedanCiamás (si está

B!flf61"l:lfl. f,IICO
Farm Maurl" " ,

• r:¡ ~;;:¡¿',.fe' M.P.19468
Apode,. d

Grupo linde G s A g. S.A.
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Mensaje de alarma

FalloseflSOfde flujo

Acción

Cambie el adaptadOf de doble rama y ejecute la función Reconocer circuito.

Sensor de flujo no calibrado Ejecute la función Reconocer ci,cuito.
'F;ü, alt~~'~'~""-""~"~"-""."T"C~;¡;p;~¡;;;;í~;¡;;do d;¡pac¡~~t~~""~~.'- ••_ .•_._ .•..

2. Compruebey ajuste el suministro de oxigeno.
3. Compruebeque las conlíguraciooes de alarma y tratamiento sean

apIOpiadas.
4. fjecute la función Reconocer circuitop818 recalibrar el sensor de

oxígeno.

fuga elevada

\!Me alto

2. InspeCCioneel circuito, la valvula espiratoria y las lineas
proximales para comprobar si hay fugas. Cuando esté en usa.
COO1pmebesi hay fugas alrededor de la mascarilla.

3. Cuandose esté utilizando tratamiento con ventilación. compruebe
la configuración del ti¡Jllde mascarilla.

4. Compruebeque 'las configuraciones de alarma y tratamiento sean
apmpiadas.

5. Ejecute la función Reconocercircuito.

l'£EP alía

2. Inspeccione el adaptador de doble rama. En C<lSO necesario,
cambie la válvula aspiratmía.

3. Compmebe que las configuraciones de alarma y tratamiento sean
apropiadas.

4. fjecute la función Reronocercircuiío.
VM;"~a1t~o"---~'-~-~"~""-~.'-1~-éomprU'a¡;"erestadod;¡pacTe~~. ..~~

2. Inspeccione el circuito y el móduloespiratorio para Cilmplobersi
presentan fugas.

3. Compmebe que las configuraciones de alarma \' tratamiento sean
apmpiadas.

la función Reronocer circuito.

2. Inspeccione el circuito y la válvula espiralOfia para comprober si
presentEn oostruociones. Cuandoesté en uso, compruebe que no
haya obstrucciones en las líneas pro.imales.

3. Compruebeque las wnfiguraciones de elarma y tratamiento sean
apropiadas.

4. EjaMe la fuoción Roconocercircuito.
Presitíf1'~¡¡;-"~~.' ...._,."-". __....••".T"Compruebe éieStadodel paciente'yl8s""fasres¡;rral;;rias"~"~'

2. Inspeccione el circuiropara complObarque no p19sente
obstrucciones;

3. Compruebe que tas configuraciones de alarma \' tratamiento sean
apropiadas.

4.. Ejecute la lunción Reronocer cirCUito.
_".,.~. __ x,=~~_."~~,,~~~,_=~,_~,'='~FF"'_""~F~_"~~'-~~~N",~"~~"'_,~,""~'"'~~ "~~-_.~--,~~".-
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Mensaje de alarma

Frecuencia pulso alta

Frec respalta

SpO,alta

Vce afta

Vd alto

Acción

1. Compruebe el estado del pac,ente.
2. Compruebeque las D:Jnfiguracionesde alarma y tratamiento sean

apropiadas.

2. Compruebe que las D:JnfigurocionesC!ealarma y tratamiento sean
apropiadas.

3. Compruebe y ajuste la configuración de activación.
4. Compruebe y corrija la fuga.
S. Ejecute la función Reconocer circuito.

.............•.. .

1. Compruebe el estac!o del pac,ente.
2. Compruebe que las configuraciones de alarma y tratamiento sean

apropiadas.

2. Inspeccione el adaptador de dOblerama. En caso neClJsano.
cambie la válvula espiratoria.

3. Compruebe que las D:Jnfiguracionesde alarma y tratamiento sean
apropiadas.

4. Ejecute la función ReD:Jnocercirwito.

2. Inspecciooe el circuito y el módulo espiratoria para comprobar si
pmsentan fugas.

3. Compruebe que las D:Jnfigurocionesde alarma y fratamienfo sean
apropiadas.

4. Ejecule lBfunción Reconeesr circuito.
Circ~iro í~;;;;~t;;----_.'-------'l-. -Compruebe que elc¡[cuií;ésté correctamente conectad;yq;;;- ••

coincida D:Jnel lipa de cirCUitoseleccionado.
2. Inspecciooe el circuito. la válvula espiratoria y las lineas

proximales.

Última auloprueba dispositivo
fallida

Baterla interna baja

R(I, baja

2. Si el problema persiste. devuelva el dispositivo para su
reparación.

Conecte el Astral a la red de CApara permilir que la batena se recargue.

'9. S.A.

2. Compruebe sí hay fugas.
3. Compruebe 81StJministrode oxigeno y las conexion€Scon el

dispositivo.
4. Comprueba que las coofigurociones de alarma y tratamiento sean

apropiadas.
S. Ejecute la función Reconocer circuito para rocalibraf el sensor de

oxigeno.
._---_.-,,--~--"""~"", ..=""'-~~--~-'-,,_.,--,',~'''''-_ .._~._.~._~ .._ ..._--~~'"'--

Dl!'!ec'!!'o;. . erJ!CO
Farm. MaUf ,.,l. \,;Ion :a! ~zM.P, 19468

P.¡J(;;.'da?l \)
Grupo i:Jnd
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Mensaje de alarma Acción

Frecuenciapulso baja

SpO, baja

VMebajo 1. Compruebael estado del paciente y las vias filspiratorias.
2. Inspeccioneel circuitoy la válvula espiralmia para compmbarsi

presentan obstrucciones o fugas.
1. Compruebeque fas coníiguracionesde alarma y Iratamiento sean

apropiadils.
4. Ejecute la fundón Reconocercircuito.

..Vr,1i ba¡~~~-_._."_m_'~---~'T~-c;;íií¡;ru;;te-;;restado del'paéieni¡;y'lasv[a;;:¡;;pi raiOr:a;~'""~"
2. Inspeccioneel circuitopa'" compmbarque no presente

obstrucciones.
3. Compruebeque las configuracionesde alarma \' tratamiento sean

apropiadas
4. fjeCllte la funciónReconocercircuito.

Pff!' baja Compruebe estado del
2. Compruabaque las oonfiguracionesde alarma y tratamiento sean

apmpiadas
1 Inspeccioneel circuitoy .laválvulaespiratmia para compmbar si

preseman obstrucciones o fugas. 'Cuandoesté en uso, compruebe
que no haya obstrucciones.en las líneas proximales.

4. EjeaJte la f¡¡ociónReconocercircuito.
-;;;ió~¡;;¡a--~W"--"-~'---' T'-Comprue¡;¡;'¡asc;;~ex¡ün;;s;¡e tOdosTOS'ci;CUitos,especi~lm;;;;íe--

la intertazdel paciente y la lineade detección de presión
proximal.

2. Compruebeque las coofigulecionesde alarma y tratamiento sean
apropiadas.

3. Inspeccionesi circuitoy la válvulaespiratmja para comprobarsi
presentan daíiooo secreciones.

4. Ejecute la funciónReconoceroircuito.

2. Compruebeque las configuracionesde alarma y tratamiento sean
aplOpiadas.

Frec f~~~baj~---'-"-'~~'- -'T-Cüm¡i;ueíi'el e;tadode¡paci'¡;ñta---'~ --_._-,_.
2. Inspeccioneel circuitoy las líneas proximalespare comprooarsi

presentan fugas.
~. Compmebey ejuste le configuración.
4. Compruebeque las configuracionesde alarma y tratamiento sean

apropiadas.
5. fjeCllte la fuociónReconocercircuito.

2. Compruebeque las configuracionesde alarma y tratamiento seen
apropiadas.

~.~. ,_~~,,_~,~_,_M'~"~""_~~_- _-~_,~~~_"_~ __ ~,~,,~_'_~_~-'~-'''''-~--~'~~'*---'~'""'-'
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Mensaje de alaona Acción

VÓ bajo

Vce bajo 1. Compmeoo el estado del paciente y las vias respiratorias.
2. Inspecciooe el circuito y la válvula espiratoria para comprobar si

present3n obstrucciones o fugas.
3. Comprueoo que las configuraciones de alarma y tratamiento sa..<ln

apropiadas.
4. Ejecute la función Reconocer circuito.

estado-der pacientey las v¡as;espjra¡or¡as~~ ...
2. Inspeccione el ei !CUitopara comprobar que no presente

obstrucciones.
3. Compruebe que las configuraciones de alarma y tratamieot" S£an

apropiadas.
4. Ejecute la función Reoooocer ciICuito.

___ ••• __ ,_~~, _ ••M,_~,.~,~~'~~" ,_ •• ,~,~ __ ,_~' _. ••_,,~~n,_._.~'_~'~_._~._"~~--,-

Sin noonitorizaciÓl1de la FiO] Ejecute la función Reconocer circuito para calibrar el sensor de oxígeno.

-Si~ ITlllnit~;i~;;¡&; d;¡;SpO,'--~.'-l ~-C:;;mprue¡;e¡a c;;ií;;¡Ó¡¡deIaSpO;'con'ar;¡;¡;;(ifrf'pa'Cianre y
Astral.

2. Si la 81snma persiste, utilice otro sensor digital u oximelro de
SpO,.

de1.Mascarilla sin ven!.

Obstrucción!
Presión alta

que orificios de
despejados y sin obstrucciones.

2. Compruebe la configuración del tipo de mascarilla
3. [jacule la función RecQnocerclf~uitQ .
1. Compruebe el estado del paciente y las vías respiralorias.
2. Inspeccioo8 el ciICujlo yta válvula .espiratoria para comproba! si

presentan obstrucóones. Cuando esté en uso, compruebe que no
haya acodam;eníos en las lineas proximales.

3 Ejecute la función ReoonocercilCuito.
'F¡~de18.~í~~~t;¡i;;~';N;;;-'-'-T'~GOmprueílB'iOda~i¡¡~-cooex¡;;fl€s;;ntre er;éniitador'yla-ba¡é;(a-'-
carga e>:terna.

l Comprueoo la conexión a la alimentación de red ¡si está presente).
Si el problema persiste, póngase en contacto con el Centro de
s€lVicio de llesMed.
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Alimentación desconectada Sí se esté inlentando utilizar alimentación axlerna:
,. Comprueoo la conexión del cable de alimentación entre la red o la

baterla. la fuente de alimentación yel disJlOsitivo.
2. Si está utilizando ma batería ,extema, compruebe el nivel de carga

de la batería externa y cámbielalcárguela sí es'.á vacía.
3. Si esté utilizando una red de CA, compruebe la salida de

alimentación.
4. Si el problema persiste, pruebe Ciln un tipo de suminístmextemo

alternativD Ip. ej., red de CA, red de ce o batería externa).
"Lln;;;;;presi&;d;~~;;~tada ......-"['.co;npruéiie ia'cona~ón¡¡;¡¡¡'¡iñaa de déioo;ión da'pres¡¡i;¡-"

pmximal.
2. la función Reconocer circuito.



Mensaje de alarma

Respiración superficial

Fallodel sistema

Acción

1. Compruebe el estado del paciente.
2. Inspecriooe el circuito y las lineas proximales para comprooar si

presentan ohstrucciones o lugas.
3. Compruebe y ajuste la configuración de acti,,,,ción.
4. Compruehe que las configuraciones de alarma y tratamiento sean

apropiadas.
la fuoción A£cof"{ocer circuito.

2. Si el prohlema persiste, o si el disp:lsitívo falla la
autocomprohación, devuelva el dispositivo pe,a su reparacián.

~f;¡¡o total;;" al i~ntación »->~->--l-.-Compru€.be erés¡ado>def¡;ac¡e,,¡ey>las:;TáSrespi;atoriaS-~-
2. Conecte el dispositivo a la alimentación CAde red.
3. Compruebe el nivel de carga de las baterlas intema y externa [si

corresponde).

Laalarma de fallo lotal de alimentoción solo puede silenciarse conectando el
dispositivo a
la alimentación CAde red.

Reinicio inesperado El dispositivo detectó "n fallo '1 fue restahlecldo.
1. CompflJebeel estado del paciente.
2. Si la alarma persiste. camhie al ventilador 00 respaldo y devuelva

el dispasiiivo para su reparación.
_.~*'=~_.'_'M~'~~~"'~~~~"'_"'""",,*"_""_'~_~ ~~~'~~ '~_~=~~=W, _

Uso de la haleria interna Confinn. que el funcionamiento d.8la baterla interna es el previsto o reslaure la
alimentación externa.

-V;ntila~,Ó;;;~ ini;¡~da~-'-'-.~~¡-Co;¡;proo¡;qÜ€-';;ié,iístafado eledaPtadorespi;¡;;¡;;"io o';;rr;';;¡O'••
Adaptador incorrecto para el tipa de ciraJito seleccionado.

2. Eje",te la fuoción FleronocercircuiW.
_,~.,_* .=. ~_.,~_,_,~"~~"~~~=,c"~,_~.¥~~"_~"_,,,,_.,.,"=,,~.,~m','_'"" __ '__ '~~~_'~_'

Ventilociónparada Conffrms que es correcto que la ventilación se deter.;¡a.

Ventilación peradalPresión alta Se ha ,uparado el limite de seguridad de pmsión de los componentes figieo,. Si
el pmhlelmapersiste. d8\l1Jelvael dispositivo para su mpilfación

»~$'--'-'~-»~-».' $,~_.'-"~.'

Solución de problemas generales

Prohlema

Formación de condensación en
el circuito

Pantall3 táctil dañada o que no
responde

Acción

la cona-&nsB-ción puede formarse como consecuencia de una -::onfiguraciófl alta
de humedad ytemperaluras amhiente Dalas.Ajuste la configuración del
humidificador de acuerdo con las instrucciones delfablicante.

Si no puooe apaga, el dispusitivo Astral normalmente. utilice el siguiente
procedimiento [l8la forzar el apa¡¡adc:

1. Desconettecualquier fuente de alimentación externa Ip:lr el., red
de CAo batería externa)

2. Pulse y mantenga pulsado el interruptor d. encendido/apegado
,,,rde y el bOlón<lesilentiar/restalJlecer alarmas duranta 10
segundos como minimo. Después del O segundos. la barra de
alarmas parpadeará en amaríllo.

3. Suelte ambos bottones. El dispositivo Astral se apagará
4. ti dispositi\!DAstral puede vo'illersea encender pulsando el

interruptnr de encendido/apagado y utili,arse se desee.
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Rango de volumen corriente operativo
(modos de control de volumen)

I

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Especificaciones técnicas del dispositivo Astral
,~_"_,~, _,_. ,. _~_"_~~' "~'~_ ~.,_ ",' -~ 0"-- ~'-_,.~ ,,"~--"-,'~-'~'~ ~ __ "' ""-,-~-,-~-"".~,~,,,

Rango de presión de funcionamiento única con válvula o doble rama con válvula:
Espiratoria: 3 hPa
Inspiratoria: 50 hPa
Rama única wn fuga intencional:
Espiratoria: 2 hPa
Inspiratoria:50 hPa
CPAP
de3a20hPa
límite de presión de trabajo máxima
de 10 a 55 hPa
Se produce un ciclado forzoso sise supera el límite de alarma de
presión_
Tipa de paciente 100 a 2500 mi
Tipo de paciente pediátrico: de 50 a 300 mi"

'Presk;n!íiéxlilla SÚmlníSlradaencasode----6iJ-h-Pá-(en-todosiOs-modosl ..,-- -~,--,-.- ...- -
fallo individual del equipo

-Resisíencia'de 'respiraciÓlÍconúnsoTo¡allo*C;rC\il:¡-opedi1Ítri ca {a'"in7mi;;) ----,-.~ ~.,.-_.-._-._-.-
Inspiración: 2,2 hPa
Espiración: 2,4 hPa
Circuito para adultos (a 30 I/min)
Inspiración: 5,7 hPa
Espiración: 4,2 hPa

"éónflg-úí¡;'Giónpara' paciente-¡¡6dl¡¡úico-'------._ •. -..-,-- ..- ••,-

Rango de resistencia del circuito (circuito con fuga intencional):
de Oa 8 hPa a 60 I/min
Rango de resistencia del circuito (circuito con válvula):
de Oa 20 hPa a 80 I/min
Rango de distensibilidad del circuita:
de Oa 4ml/hPa
Configuración para paciente adulto:
Rango de resistencia del circuito (circuito con fuga intencionall:
de Oa 20 hPa a120 Ilmin
Rango de resistencia del circuito (circuito con válvula)
de Oa 35 hPa a 120 I/min
Rango de distensibilidad del circuito:
deOa4ml/hPa

__ ,,~,'~_~'-"'",,=~_,~ - ,~~,-'--~'_0,_.•."~~_~~~~ __ 0_'",~_'"

Flujo máximo 220
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'Características del c¡ci;;doespi;:;;íor¡o'''~
Inomimll

0585
~~~:,cifi~aci~~,"!~,~",~écni:~~~~eljispo~síti\f?~s~~~I_~_~~_" ~,_,,~~,_~_~~,
Caraclerísticas de la activación inspiratoria la aclivación inspiratmía se produce cuando el flujodel paciente
lnominall supera la configuraciónde aclfvacíón,

Doblerama can válvula [aclivaciónpOI flujo,:
de 0,5 a 15,0 !/min
Ramaúnica con válvula o doble rama con valvula:
de 1,5a 10,0 I/min len cinco pasDs)".~
Ramaúnica ron fuga inlencianal:
de 2,5 a 15,0 Ilmin len cioco pasos)

,'EiciCíadose¡;;tMluc;;Cua'ndoeiilujó -inspifálori;;¡¡;s;:ie'r;déli'ásta'ei'
percentaje configuradode flujo inspiratorio piC1J,
Ramaúnica con válvulao doble rama con válvula:
de5 a 90 O/,
Rama única con f¡Jgaintencional:
de IIa 50 o/. len cinco pasosl

'Nil.eld-epresión-sünóia" ~ j;:¡ilAsegún se n:;¡aiócoñ¡;;rme¡¡iSOO06m:Z:121mC"'"
,Potencia de sonído'------- -43:t 3 dlJiiSBgansemirlió conforme aIS080601-Z:j22ííff,_----
'iiB'nYodewíumende'álamla"""".""" deS!! ¡¡sijdBATén ciooopasosT'''' .,.~'''_ .. _, •• ,.".
"MmacenamTeñtode daIOs-""~~-"'" Tilias"dé"pleSióneñ'¡;s vías respiratoriasdea¡ta;:esiílución,ftujo'-

respíralorio y volumen administrado \toma de muestras a 25 I-lzl,
7 dlas de datos deJ tratamiento relacionados con la respíración
¡tama de muestras a 1Hzl,
365 días de dalas estadísticos por programa.

-¡f¡¡;;er¡sTónes'¡LargoxAñCho"¡Alturaí ~'-;i85m¡;;x2í'5'mm x mm."-------'"-'''--- •.
~,'r'''"''~_"'~---~~'__ ~''_~~'''~""'-" ,,-, --~,,,--,~w",_,.,,., -".~~-~~_*_~-~-,_, ,--~~,~~',...,'---,,--_., ~,~=~~,-,~y"',~~~~

~m U~
"salíÍl¡jiíispirntóiia/ed2ptedo;;¡;;dobíerama"C6niCüd2ifmmCümPalíbl e cOriiso5356-'Ezi'ID4"'--

Equipoanestésico y respiralono - Conectores cónicos&
MediciÓn de la presIón'---- "'''-''-TrnnsdUc¡:O;es'de'¡;resTóñ internos'''''' ,.-."~._-,,, •. ".- •
..•"'''''''' --,-__"~_,,,"'W'"'_".'_',=~.._._,",,,,,,,,_-,,~,..,,,,," ••.••,,,-,---,,,--,,~-~,,,".=,,,,,,,,,.,,.,_...~ __ '~~',"-,~- --""..,.....,~-~-- ,,~"""'''''''--''''''''--,-''''''''~
Medición del flujo Transduclores de flujo internos
'FUenté~de':a[menlacIÓ~~'.~ """".'''[;'/\'-00:-240 V,50:¡¡OH¡~iíOW3}5~A coñliri'uQ120W7SAPic'o.'

115VI~OOHz
Fuenle de aJiiOOrÍt3ciÓrÍdece extema~"~12:':z4V.tfij6\-v. 7,5 Ahi57"."---"'~'"'"- ,~,-
"Baterí;; íniém¡;••.••.• -._._.-. ""Sate'rfa";¡ooes de lilio,"¡¡¡',.ay:, 6,6 Ah 95"Wi1-".--~_._-"."

Horas de funcionamiento: 8 h con una !Jateria nueva 'bajo
condiciones normales Iconsulle a £onlinuación),
Condicionesda comprohación Adulto,modo PíA)CV,P control:
20 cm H,O,PHP: I\pag" freClJencia:15 rpm, Ti: 1.2 s
Nota: Elliempo puede varíar con las condiciones ambientales
Vidaútil total 3000 horas de lunciooamientaC1Jnla bateria intama

'CoriSirucciónde la Cái-casa' ,.-,~._.,.' T"emló¡ilésiTcoÍle¡ñgéniéría~~ñ¡fuga " ....•...." •.- ..•... ,,-,,,. ".~.
COndiéiGn-:es'a;;;¡;;nta1as~.' '.-.~"--Te.rníur.a¡íeTu;;Cio;;am¡enió:¡¡¡; O"C a ¡¡¡f'c ...- ..... ,,'

lef1l!le,atura de C8flJa: de 5 OCa 35 OC
Humedadde frmciOl1amienlo:de5 a 93 % de HRsin condensación
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Medición de oxigeno

EspecificªciC?~l~s:!)icas '£!el dispositivo Astral
Temperatura de a Imacenamiento y tmnsporte Identro del envase):
de -20 cc a 50 oC
Temperatura de almace~amiento y transporte (fuera del envase}: de
-25 "C a 70 PC
Nota: El almacenamiento del dispositivo Astral a temperaturas
qu,e superen los 5]) vC durante periooos de tiempo p!Olongados
poede redue ir la vida útil de la batefÍa. Consulte Uso de la baterla
interna [conwlte la página 54)
Humedad de almacenamiento VtranspO/te: de 5 a 93 % de HR ¡;jn
condensación '
Presión del aire: de 1100 hPa a 700 hPa
Aliítud: 3000 m
Nota: El rendimiento puede verse limitado por debajO de
800 hi'a /2000 m,
1m IprDtegido lrente a objetas del tamaño de un dedo. Protegido
lrente al gotEO de agua cuando se inclina hasta 15 grados con
n¡spe~to ala orientación 'especilicada!. Cuando se coloca
horizontalmante sobm una superficie plana o verticalmente con el
asa hacia arriba.
IP21 (protegido lrente a objetos del tamaño de un dedo y frente al
goteo de agua veitical) Cuando se coloca sobre un soporte tipo
escrítorio o cuando se litililacon el carro de hos:piti,lde ResMed.
Sensor de oxigeno interno.
1.1lOO.1lOO hOfas a 25 vC

Compati bilidad eIBl:troma4¡míltica

Uso en avión

El pmducto cumple cnn todos requisitos en cuanto a
compatibilidad electromagnética IEMC por sus siglas en inglés) de
acuerdo con la CEl 60601-1-2, para entornos residendales,
comerciales y de industria li¡¡era.
Se recomienda mantener los dispositivos de comunicación móviles
P'" lo menos a un metm de dislanoia del dispositivo.
PaTa obtener más detalles consulte "Guia y declaración del
labricante-emisiones e inmunidad electromagnéticas'
¡consulte la 1321
Pueden usarse dispositivos electrónicos médicos-portátiles IM-I'EDl
quecumpl.an les requisiwsde la Administración Federal de
Aviación (Federal Avjalion Administration., fAAI de £L UU. de
RTCA!llO-160 durante t0085 las lases de viaje aéreo sin nocesidad
de pruebas ni aprobación por parte del operador de la aerolinea.
ResMed confirma que el Astral cumple con los requisitos de la
Administración Federal de Aviación ¡fAAliRTCJl/DO-l60, sección
11, categoría MI para todas las lases de viaje aéreo.
Clasificación lATA de la nateriaintBma: UN 34111 - Baterias de
iones de litio oonrenidas en el equipo
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Especificaciones técnicas del dispositivo Astral
"Ü;~~;-alrtomóvii~-~'~~'~'-' '-~~-EiP;oductowm~~;1S6'T6j50:2";R~dVe¡;icl~-"~-~'

Environmental Conai tions and Testing lar EJectrical and Electro"i,
Equípment - Par! 2: Eleclricalloads' ~Vehiculos de motor -
Condiciones amhlentales y ¡lfuebas de equipos eléctricos y
electrónicos - Parie 2: Cargas eléctricas) - 2' edición 2805. PIuebas
4.2. 4.3.1.2. 43.2. 4.4. 4.6.1 Y 4.6.2. la c1asilicacilÍl1del estado
funcional será Ciase A.
El producto cumple con ISO7637-2 'Rooo Vehicles - Electrica!
Dfsturoooce by Conduction and Coupling - Par! 2 ElectriCEI
Tranment Conduction Along Supply Lines Onlt (Vehiculos de motor
- PertuIbacilÍl1 eléctrica pDlconducción y acoplamiento - Parte 2
Conducción de transitoríos eléctricos solo a lo largo de fas lineas
de suministro) - 2' edlcilÍl12004. Sección 4.4 Prueba de inmunidad a
transitori os. La clasificación del estado funcional será Clase A para
prueoo de nivel IIIy Clase e para prueba de nivel IV.

.ciínéXion¡;sdedat¿s---~ _. ---~~, El diSpos¡¡i';¿iSíí;ltf¡;nitr;;spüértos de conex¡Óí1de¡¡;;¡;;S~~~'-
loonoctor lJSB. miniconector USB y puerto Ethernetl. Solo el
oonectorUSB está pensado para que lo lise el cliente.
Elwnoctor lJSBes compatible con la memoria lJSB de ResMed.

'Góm¡;~;t¡;~ d~1ciIC~¡t;d~i-pac ;ent~y~Con;;¡tev;';';~~-;;;~;¡~~;';~-~-~~'--'-"-'"---'-' -~_._.,.
accesorios compatibles recomendados
-éfasificaciónes cEI600m:r--~ ~"-"~'C¡;is;¡'lndQ~¡¡; aislam;ent[;I~-"-'-"~~--~--~~-'~-~' -

TipoBf
Fuocionamiento inlnterrum~do
Apto para uso con oxigeno.

Paries ¡¡P~ca;¡¡;s'-" .... ~.._._~_.-~ ..1rilertaz deTpacien¡';"ímascariTi;;s.¡tilÍO'endotraquear;, tubode~-
traqueotomía}
Oxímetro

Posición de¡oper;;dor'~~---"~'-"ErdiS¡;oo¡iivo está d¡séiifid';-¡;a¡¡sélmanejad()a;;a'distaritia~"'
comprendida dentro de la longitud del brazo. Un uSliario dehe
colocar su Ii~ea da visión de~tro de un ángulo de 30 grados
respecto al plano perpe~diculara la pentalla.
EldisposilivD Asual cumple con los requisitos de legibilidad de CEI
600iJ1 -1 :2005

Este dispos~iVDnD'esa[j~~ado p¡¡;aiJSOe'npr:eseriE,deu;;a n;;aaa;;esti¡siCá¡;;~ama¡jfe~~ ....--~, ..~.-----
l" SBQUnla p:luta int-B:'J1i<'!cianalsobro 'i0l1iiladores. ,el tipo d9 paslen1B podi titrka ~qá indicado para par:fe,.,'1tBS que rBc~ba1!imanos 00 300
I11t 00 obstante, ef Ast:r21 p:¡rmiie ajust3re{ parDmGtra r.Vc. a en rnárimo de 5JJ mt Ofl cam Gn Jos -ap.¡l3¡Si ¥-'lJc'tt sS1é configurado de formn
Qoo carnoonSiSlas fugas en el circuito do fes¡jmcidn •
.•.• tos ¡¡mI¡.fes soo la suma 00 la impedancia es! disposiifl/O y el clH:ui10 •

•• lO L:.i f'JT1clón Rgeonocm drruft(l faUnrá s1:s;; conactJ un cin:uim 11roJ,;¡001 Eli1gaOCIfrPts!JW .
.••• ""Las configuraciaJ1es i:1i:fiviooa1es pueden SBf más seilSllJP2s.
La curación de las celdas rJaGdgCflO se d¡;~ por lloras: de uso ffi"J1ti!ticadas: PJTel % de o.x1{¡illI1J utitil'Joo. Por sjemplo. una OO~3 de
oxi!!,,", de 1 000 000 ''1, hora, d¡¡¡ani 20 0CiJhora,,1 50 % 110,(20 000, 5ih 1 000 00010 40 0CiJhar" 0125 '1, filJ:i140 OCIO. 25" 1 000
0001. lo calda de .XlgODOdo Astral "",acá 25000 horo' 11041 dl.,j '140 % RO,
Nota: El fabricante se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones sin previo aviso.
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Monitor
Esta sección especifica los parámetros monitorizados del dispositivo Astral. Los parámetros
de tratamiento monitorizados solo s,e muestran durante la ventilación, Otros parámetros (p.
ej" datos de nivel de carga de la batería y de oximetríal se monitorizan incluso cuando no se
está ventilando.
El dispositivo Astral monitoriza los siguientes parámetros:

Parámetros de tiempo
Parámetro Se actualiza Unidades
Ti Findela s

inhalación
s

Rango
I)e {)a 10

Resolución
0,01

Precisión
tilO ms+ 5%l

exhalación

respiración 9,9:1
Freeresp-~'~~'--Fjn de18"~"lím~--'DBoa99--1--~'-~";í7;;11n-~'~

resplración

Parámetros de volumen y flujo
Parámetro Se actualiza
Flujo Continuo

Unidades
l/mio

Rango
0€-250 a
+250

Resolucíón
0,1

Precisión
t 1 I/mio o 10 %,el
que sea mayor

Vce

inhalación
linde la
resprración

mi lleDa
que sea

Paracircuitode
doblerama:
10mlol0%.el
que sea mayor
Pararamaúnica
con fuga
intencional:
15mlo15%',e!
que sea mayor

mil

mI)
t1 I1m,n o 15%7
que sea

respiración
la

respiración
-F-tu-jo'-i-ns-p-ira-to-r-¡o-p-¡oo"'-¡P-IF-,Fíñ{j8ra-~~'~T¡m¡n'-'~'~D!;O;Z50-'-'5.1

inhalación

DlREClOR 'O~'.r:n.
Farm. Maur' ~ r., ¡¡I'l' ~k: ,11.\".

J4padar ~d
I;rupe binriAS s S9. .A.
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Precisión
N/G

ResoluciónRango
De08250

Unidades
I/min

Se actualizaParámetro
IiJga no intencional Un,avez por
medida [para tircuitos con segundo
fuga intencionall'fuga nointenc¡Qnal ~""'~~Rnde la~~-'~'~%'~"-'"
medida respiración
(pala circuito de dable
rama con válwla
espiratorial

•. Cuanoo la Free resp 2::es Bjmin V la presión ~ s-s40 h:P.a.

Parámetros de presión
Parámetro Se actualiza
Presión Contif1ljo

PrecisiónUnidades Rango Resolución
cm ¡ka o hPa De Oa 99 0,1 ;t(0,5hPa + 4 % da

.•...~._"~ •. ~" ,~,~lJi;r,~_,~, .,.,., __ ," ,_J!resi.ó~ leal) __ •.
Fin de la cm 1l,Do hPa De Oa 99 0.1 :t15 'fu.
inhalación o mbar

~_~_~".", __ w_,~~~~_A-~-'"", __"_"__ ~~~~~_~~ ,~,_'_~ __ """"=''''-'~''--'~~'"W~~-~~--'~~~_.

Fin de la cmH,D D tiPa DeO a 30 0.1 ;t(0,5hPa + 4 % de
exl1atación o mbar presión real)

"fin dala" ';;;:;H-;OohPa5e'Oe99'-Oí"'"~''' i(Q!i'tiP¡¡'+4%de"
respiración o mbar presión real)

PI!'

Otros parámetros
Parámetro
IlSBl

Se actualiza
Fin de la

Unidades
limin-I

Rango
DeOa999

Resolución Precisión
NIG

resp"iíaci:ón
_,_,_w __'"'_._._"~~_~,, __ ,,_._~~~._,_,_"" .. ,..~_~,~-

% espant. AcL Inicio de la Oh
inhalación

'-'spon!. Cie. á~l¡¡¡l-".'T
inhalación

.," •..~ ~-_..~.,._--~._.•.••......_--"----_. __ ..•__ ..-
% De 18 alOa 1 z(2,5 % + %,de

concentlación de
oxige no real)

'Cons;:¡¡te"ias--'-
especificaciones
técnicas sobre el
Nonin Xpod 3012
en
\V\'o-rv¡fJlonin.com

vez pOI

s€gundo

medido
FiO];\.

"T¡empo"debalerla"-~'--iJilavez p<J¡~ 'HH¡;'1rlr--N¡C'-"~~riñ¡n'.~"'~Ñ;'G'-~-'-"~
¡estaom medido minuto

carga de
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Parámetro
Frecuenciadel pulso

Se actuartza
Unavaz por
segundo

Unidades
1/min

Rango
De 18 a 321

Resolución Precisión
Consultelas
especilicacionas
técnicas sobre el
Nonio Xpod 3012
en
wlvw.nonin.com

'"'la monitorizJción de la FiO¡r:omp-snsa autamáticamentB la lI.f¡tíacIDn de 'la pr~:siánatmGsférice.

Notas:
• Todos los !lujos y volúmenes se miden a condiciones de BTPS (temperatura corporal y

presión saturada)_
• Para lograr las precisiones especificadas. la función Reconocer circuito debe ejecutarse

con éxito antes de la comprobación de las mediciones_ Las precisiones especificadas
excluyen la distensibilidad de la mascarilla.

• La presión se puede visualizar en cm H,O. hPa o mbaL El faclOr de conversión de las
unidades de presión es 1_Esto significa que la presión visualizada tendrá los mismos
valores oon independencia de la urlidad selecclonada_

Precisión de los controles

j; {0,5hPa+ 5 % del Dbjetivol
PrecisiónResoluciónRango

de2a50hPa

La siguiente tabla muestra el rango de configuración y la precisión de los parámetros
ajustables_

Parámetro
Presionadministrada

Consultela presiónadministrada0,2 hPa
a

de2a50hPaPS

'Ve ¡volumenGOrrier;te¡"'-~Adu¡:io: De 100a2500 nTlOmr~"~~'~~CircuTtOsCOri'~"--------'"
Pediát: De 50a 300mi' 5mi j;12mi o 10%. el queseamayor

resp a
rpm
Padiát:Apag.•de 5a80
rpm_~~ ,~" __ ~'~' __ ''''TI_. ~ ~, ,~,_",~~",~~w,, ._", •• __ '__ '
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Precisión
:tlZO ms + 5 % de wnfigmación]

Resolución
Adulto: 0,1 s
Pedié!.: 0,05 s

Parámetro
Ti (tiempo irrspiratoool

Rango

~AIGV, V-SI Mil
(respiraciones
mandatoriasl:
DeQ,3a3,Os
PlAIGII, P-SIMV
(respiraciones
mandatariasl:
De 0.2 a 5,0 s
PíAIC
De 0,3 a 4,0 s

' - ,~~~,*"".w_.~_~,~~,~ .M-~_'~'~~~"' -~-.~,.., ~-----*~~~,~~-
Plf (flujo inspiratmio Ilicrrl (AleV, y-SI MI/ 1 !/min N/C

(respiraciones
mandatoriasl:
Adulto: De 10 a 120 I/min
Pediát.: De 5 a 60 I/min

--Ciclado[actí'l<áción-----Oe5aOO %, Auto ----5%----- NtC------------------

Activación [activación
ins¡¡iratoria ¡

(AICV, PíA)CV
Apag .. de 0,5 a 15 I/min
V-SI Mil, PSIMII, PS, CPAP:
De 0,5 a 15 I/min

N/e

Activar;ión por
irrs¡¡iratoria Apagada, Muy baja a Muy

alta
?S, P,SIMII, V-SIMV,
CPAP:
De Muy baja a Muy alta

Sensibilidedde ac¡¡vaciÓ;;~(SIf.P¡Ale: --'----------'--WIC--------w

---"-- --

Con ventilación Muy baja a Muy alta,
Apag_
CPAP:
!le Muy baja a Muy alta

Tiempo de subida--~- Min,de 150 a 9OOms---SO m';- ---N/e .----,-,--",--,~-
'forma delflujo---~-~-..- Consiente, nC5ó: Z5%~.-.---NIC.~~'--.,--.,---~

de 0,2 a 4,,0 s
(SjT:
de 0.1 a 4,0 s

Pediát.: O,OS s

Pediát. O"OSs

,S.A,

Sensibilidad de ciclado De Muy baja a !\'luy alta
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Parámetro
Intervalode apnea

Rango
Adulto:de 15 a 120s
Pediát.:de 5 a 30 s

Resolución
1 s

Precisión
~50ms

apnea rpm rpm
Pediél.:de 12a 80 'pm

Tide apnea *-~'-~~c;;;;¡nrao¡x:ióndB-"-¡rault~lf1s"."' ~{20,,;$+5 % de configu,aci6;;f~"'-
ventilaciónporvolumense Pediát' O05 s
ajusta a Ti. ' ,
Si Respuestade apnea es
[MCI/+ Alarma:
de 0,3 a 3s
Si RESpuestade apllea es
PiAfCI/+Alarma:
de 0,2 a 5s

Vede apn€a~"-'~' ~-STResp;:¡ESiíí de apiíeaes"Adul ta 1ffml-éTrcuiiOs-cooy¡¡;¡¡¡¡a:--'''-~'
IAICI/+Alarma: Pediél.:5 mI í1(j mio 10%, el que sea mayor
Adulto:!le 100a 2500 mi
Pediát.: !le 50 a 300 mi'

apnea

apnea

ventilaciónporvolumense
configuraa PIF.
Si Respuestade apnea es
[AlC\I+ Alarma:
Adulto:!)e lOa 120IImin
Pedial.:De5 a 60 I/min

de aprea
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• Según la pauta intemacionalsobre ventiladores.el tipode pacientepadiátricoeslá indicadopara pacientes que
recibanmenos de 300mi; no cl¡,stants,el Astralpermiteajustar el parámetro "l/o, a unmaltÍmode SOOmien
casos en losque el ,Ve, eslé configuradode formaque oompens€las fugas en el circuitode respí,ación_
Notas;
• Todos los flujos y volúmenes se miden a condiciones de BTPS (temperatura corporal y

presión saturada!'
• Para logra, las precisiones especificadas. la función Reconocer circuito debe ejecutarse

con éxito antes de la comprobación de las mediciones.
• la presión administrada se regula en el puerto del paciente-

apnea es í ¡O,ShPa+S% del objetivol
P(A}CI/+ Alarma:
de2a50hPa

Magnitud d~ res~ració~'~!le 100a2sil % '""~-- 10 %.----rwc---'-'--. -.,---~ ..-
manual



Sistema de medición y precisión de las mediciones
Las especilicacíones técnicas indicadas más arriba se proporcionan de acuerdo con
ISO 10651-2 2004 Y CEI 60601-2-12 2001.
Debido a la introducción de nuevas normas asistenciales para cuidados criticas, a los
fabncantes se les requiere que declaren la Incertidumbre de las mediciones.

De acuerdo con ISO B0601-2-12 2011, la incertidumbre de las mediciones del equipo de
prueba del fabricante es;

[n lasmedicionesde flujo +1. 2 %
_. ~~.,_,~~_ ~,_,_~."~,~,_~~,,,~~,,_~_r-*w_'~' ~-__m~==~0~""",_>'0_,,"_•._, "_=~~~ .~'~_FW_

[n lasmedicionesdemlurrnm +1.2 mi

[n lasmedicionesde presión +i. 1"le

Enlasmedicionesde tiempo +/.10 ms
-[¡secuerd'; con ISén3'0601-i¡ 2-:2ojTTa¡OíeiariCia(je~ar¿fnél'ros demón'itoFiZBci6n, ,.-
incluida la incertidumbre de las mediciones, es;

Parámetmsde tiempo +/. (30 ms+5%l__ ~_~_w=-,_~,, __~~. ~,~-"~-~,__,~__ , ~~__ y_~~ ,--,-""---,,~~"'--- ~"

Parámetmsde flujo +/.12 %
-~-,--_._-"=-,--'''''''''-''''''''''''''~----''''~------'-~----

Parámetrosde volumen +/.12 mIo 12%, el queseamal'llr---,~.~- -'"~~_._--,_.~_.._-----"'~_._-~~--~--~~~='~~,.,~<~'~~"'-'
Parámetrosde pí1lsión +/.(0,5 hPa+ 5 %)

Las comparaciones eJelrendimiento del ventilador deber1r~alizarse sobre la base de la
¡nclusión o exclusión totales de la i"certidumbre de las mediciones.

Variantes funcionales
Variaciones funcionales entre Astral 100 y Astral 150.
Característica Astral 100

Ramaúnicaconválvulaespir3t1lfia Si

Circuito Ramaúnicaco-n fuga intencional Si

Doblerama No

Astral150

Si
Si
Sí

Si
Sí
Si

Si
Sí
Si
Sí

Si
Si
Si

No
No
Si
Opcional

Modosde tratamientoconfuga

Modosde tratamienloconválvula

Ventilaciónde apnea

Botónde respiraciónmanual

Suspim(preprogramadoJ
Monimrizaciónde la SpO,

Monitorizaciónde la Fi01

Tratamiento

o.-,~---_._,-,,_._.~,~~.,'~-,--,~-,,~-,~,._--'-~"~~'~"~--~~~_.----~,~,--

/
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Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad
electromag néticas&
Un equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales en lo concerniente a la
compatibilidad electromagnética, y debe ser instalado y puesto en funcionamiento según la
información relativa a dicha compatibilidad que se proporciona en este documento,
Esta declaración actualmente se aplica a :Ios siguientes dispositivos de ResMed:

• Ventiladores de la serie AstralT".

Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas
Estos dispositivos están diseñados para ser utilizados en el ,entorno electromagnético
especificado a continuación, El cliente o uSlJario del dispositivo deberá asegurarse de que
sea utilizado en dicho entorno,

Cumplimiento

Grupo 1
Prueba de emisiones

Emisionesde AF CISPR 11
Entorno electromagnético - guia
El,dispositivo usa energía de RF s1Jlopara su
runc,ianamientointerno, POlio tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas yes improbable
qu" pmVllquen interferencias en equipos
electlónicos cercanos.

~Em;S¡;;;;-;¡;iiFCISPR'~"-'-~"~Ci;~¡;-B-~'~EIdisp;;{{¡;'o~;~p~~pi~dopa;;;;tiíi;;; ent;l;-'
con o sin adaptador LlSB tipo de establecimientos. incluidos los

astabíecimientos domésticos y los conectados
con o sin adaptador de oxíme!ro directamente a la red pública de bajo VlJítajeque

abastece a losadificios destinados a vivienda.

CEI61000-3.2
con o sin los acmsorios especificados
Floctuacionesde';Qítaleflíiíisi;¡nes de•• ---COmplé.-.... ..._ ••_-~_. __ •.••. ••• ~, ..~._.• - _ ••• -

parpadeo ¡"flicker"! Cfi 61000.3-3
con o sin los accesorios especiflcados .'
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.&. ADVERTENCIA
• El dispositivo no se debe utilizar junto a otro equipo ni montado encima o debajo

de él. Si dicha proximidad o el hecho de que esté montado encima o debajo de otro
equipo fuera necesario, el dispositivo deberá ser observado para verificar que
funciona con normalidad en 'la configuración en la que será utilizado.

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

• El equipo adicional que se conecte al equipo médico eléctrico deberá cumplir con la
norma CElo ISO correspondiente (p. ej. CEI 60950 para equipos de procesamientos
de datos). Además, todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos para
sistemas eléctricos médicos (consulte CEI60601-1-1 o cláusula 16 de la 3' ed. de
CEI60601-1, respectivamente). Todo aquel que conecte equipos adicionales a un
equipo médico eléctrico estará configurando un sistema médico, y es por lo tanto
responsable de que el sistema cumpla con los requisitos para sistemas médicos
eléctricos. Se ruega que se preste atención al hecho de que las leyes locales priman
sobre los requisitos arriba mencionados. En caso de duda, consulte al
representante o al departamento de servicio técnico de su área,

Guía y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética
Estos dispositivos están diseñados para ser utilizados el1 el entorno electromagnético
especificado a c0l1tínu3ción. El diente o usuario del dispositivo deberá asegurarse de que
sea utilizado el1 dicho entorno.

Entorno electromagnético - gulaNivelde
cumplimiento
:t6kVprl!contacto
=1lkVal aire

Nivelde prueba
CE160601-lc2
;t6 kVporcontacto
te kVal aire

Prueba de
inmunidad
Descarga
electrostática
CEI 6100[1-4-2

Lossuelosdeben serde.madera.cemento()
baldosasde cerámica.Si lossuelosestán
revestidosde materialsintético,la humedad
relativadeberíaser porlo menosdel 30 %.

T,~;;S¡tOriD~-"~2kVpara'lineasde';íkí{--- -"-'-T~cajidacj;feh alrríi;;ñtaciónd;;;eifdebeirse;'I~-
eléctricorápido sumimstroeléctrico Nocorresprlooe de un tlpicoentornocomercialu hospitalario.
y ráfaga t1 kVpara líneasd'8
CEI 61000.4-4 entrada/salida

""__"_",_~_,__'_"~_'~~~~"_< ,~ '"_'''" ,'"'' .~~ __ ~~_"'''~ =_ _,,~~,,_,,~~_,~ "_'''_,__....."."_~~~ __ ,_,_,." ~~, _,¥,_._""",~.•"~m__w _',"'__ ~_~_ ,--OY'''' __

Sobre!ensión 101 kV8nmodo j;1kVen modo Lacalidadde laalimented!lnde reddeberá se! la
CEI 6100[1-4-5 diferencial diferencial de untípicoentornocomercialu hospitalario.

J:2kVen modo J:2kVen modo
común común
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Entorno electromagnético - guia

la calidad de la alimentación de red deberé ser la
de un li'pico enlomo comercial u hospitalario,
Si el uBu'ario del dispositivo necesila un
funcionamiento conHnuo, ioc/uso ooando hay
cortes en el suministro eléctrico, se recemienda
que dicllo dispositivo sea alimentarlo por una
fuenle de energía continua,
La baterla inlerna proporcionará alimentación de
respalde duranle ocho horas,

Nivel de
cumplimíento
<12 V {:>caída del
95 %"n240 V)
durante U.5 cielos
96 V (caída del 00 %
en 240 VI durante
5 ciclos
168 V {caída del
30 %en 240 V)
durante 25 ciel os
<12 V ixaída del
95 %en 240 V)
durante 5 s

----3 Nr;-------Tos cam¡iQs magnétfcoscon lafrecuencia ¡je"lai8d
eléctrica deben tener I,osniveles propios de un
local li'pico de un entorno comercial u hospitalario
fl¡¡ieo,

Nivel de prueba
CE100001-1-2
<5 % Ut (>caída del
ll5 % en Ut) durante
0,5 ciclos
4Il % U! (caída del
60 % en Ut) durante
5cíclos
70 % Ut (caída del
30 % en Ul) durante
25 ciclos
<5 % Ut t>caída del
95 % en U!] durante
5seg,--,--_._-~--
3A!m

Prueba de
inmunidad
Caídas de
voltaje,
,nterrupdones
certas y
variací anes de
'IlJllaje en las
líneas del
suminislro
eléclrico
CEI6100o-4-11

Campo
magnético con
la frecuenci a
delamd
eléctrica
(50160 Hz]
CEI 51OO0-4.B
~RFconducida:l'VrffiS ,~~--- 3V;ms~-~--~--Lüs8quipos ,:¡;c;;municaciones por RF portáliles'y
GEl61000-4-6 De 150 kHz a De 150 kHz a !lOMHz miWíles no deben ser usadllS cerca de ninguna

!IDMHz parte del dispositivo (cables inclusive] a una
¡fislancia menor que la recomendada, calculada a
partir de la ecuación aplicable a la fIBClJsncia del
transmislJI ,
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10 V¡m----'-~'Dist~cia d;-~~p;ración ~;;;¡;~end;~~'
De 00 MHz a 2,5 GHz d =HUP

d =0,35 4P de BOMHz a 800 MHz
d =0,70 4P de !lOOMHz a 2,5 GHz
donde P es la potencia máxima de salida del
transmisll< en valios (W) según ,e'lfabricanle del
transmisor y d es la distancia de separación
IBcomendada en melros Iml, Las Intensidades de
campo de transmis1JIBs de RF flíos, según lo que
¡felermine el estudio electromagnélico in situ,a
deben ser menOles al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuenGÍas,b Pueden producirse
interferencias en los al radado res de equipos

.,. , .4M}¡
maF(A3doocon el s'gUtente slmbolo:'. '

'Las inlensldades de campO' de lostr;;;;s'misores'i'~ij-os-, -ta-les-c-omO;;S¡acío;ros1ia;'-pa;ara¡¡¡¡;¡:eléfo-n-os"~--
(celulareslínalámbricosl y radios móviles terrestres, emisoras de radioaficionadas, emisoras de radia 11My FM Y
ernísorasde televisión, no se pueden predecir can exactitud en forma teórica, Para evaluar el er,toroo
eleclromagnético provocado por transmismes de RF ¡¡íos, se debería considelar la pasibilídad de realizar 'un
esludio electromagnélico in silu, Si la intensidad de campo medida en el lugar donda habfá de usarse el
dispositivo excede el nivel de C1lnnplimiento de RF correspondiente indicado anlerimmenle, el disposilivo deberá
ser vigilado para verifical que funcíon. oormalmente, Si se observa una anomalia en el funcionamiento, puad e
que sea necesario tomar medidas adicionales como reori-entar o lrasladar el dispositivo,

-RF irradiada ~1 O Vlm ---~"
GEl 61000-4.3 De 80 MHz a

2.56Hz



. 'be:'
'tf\ elrango de frecuenciasde 15!};kHz a lllJ MHz, las intensidadesdecampodeberíanser ínferQ a 10V!m.

Notas:
• Ut es la tensión de red de CA antes de la aplicación del nivel de prueba.

• A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rarigo de frecuericias más alto.

• Puede que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. la propag.ación
electromagnética es alectada por la absorción y .el rellejo en estructuras, objetos y
personas.

Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicación por RF
portátiles y móviles y el dispositivo
Estos dispositivos están disenados para su utilización en entomos en los que las
alteraciones por RF irradiada están controladas. El cliente o usuario del dispositivo puede
ayudar a evitar la interlerenciaelectromagnética guardalido una dislalicia mínima e¡¡lre los
equipos portáliles y móviles de comunicació¡¡ por RF itransmisores) y el dispositivo, tal
como se recomienda a conlinuación. según la potencia máxima de salida del equipo de
comunicación.

Distancia de separación según la frecuencie del transmisor (m)

De !lOOMHz a 2,5 GHz
d =O,UP
0.07

De SO MHz a !lOOMHz
d = 0,35-JP
0,04

De 150 KHz a SO MHz
d=l,17'¡P
0.12

Potencia máxima de
salida nominal del
transmisor ¡Wi

100 lUO 3,50 7,0
Para~trañs;:;:;¡s-~~;;sCo¡;';¡napoten cfamáxima'de sa¡¡da~om inarq;¡e~o'f¡g'uree;:;'¡aiab¡a~~
precedente. la distancia de separaclón recomendada d en metros (m) se puede determinar
por medio de la ecuación correspondiente a la frecuencia del transmisor. dOflde P es la.
petencia máxima de salida fIOminal del transmisor en vatios iW), según el fabricante del
transmisor.

Notas:
• A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separación correspondiente al rango de

frecuencias más alto.
• Puede que estas directrices no se apliquen a todas las sltlJaciones. La propagación

electromagnética es alectada por la absorción y el reflejo en estructuras, objetos y
personas.

3,14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

Este equipo se debe desechar en lorma separada, no como un residuo más. Para desechar el equipo,
deberá usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles
en su país.
Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión sobre los
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente.
Si necesita información acerca de estos sistemas de residuos, comuniquese con su administrador de
residuos local.
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flujo

mm, !íOO1palillia eco 535lH
f~uípo anesresico ylespiraoorío- Conoclores cmioos&

,-- - -Tiirisdúctllfesda PlllS¡Ót)"

_""H_,."_"'_"'_"*

ciclaá!l espiraIDriQ

lrmJínalJ

Caraclerlslicas
!nmlinalf

Especificaciones técnicas del dispositivo Astral
I:l --lnsP!f<ltolia se iHllduee

supern la coofigumción de activación_
Doble rama oon válvula (a<;ti\'.ci~ pOI íluío~:
deO,5a15JWmin
Hal1'a l)nica con v¿lvul. o doble rama 00.1 vállill[a:
de 1.6 a Hl.O[lmin len pasosl' H ,

Aama OOlca con luga intern::ional:
d~ 2,5 a 15,lWmin len CU100 paso,)

.. -------8 titliado seprOdure cuarrlO'elj¡~íó tnSp¡ral¡;óó'desé~aíláSla
porcenlBje coofigurildo ~-lIlJío insplratooo moo_
Aama única con válvula Q doble rama ro¡¡válvula:
005a90%
RBma(lnica con fllQll intenniornii:
!le S á 50 % ¡en cinco pasos)
35 j; J COJlln S(! -ión,¡ornñ;;ÍtaISO~roDl~c¡liZOiit :~'--

róii¡;a¿j[j" ---'~-"""43* ':íllgASE\j¡¡¡:¡semiíliÓc();;¡OOnrlEe;¡al iS!D8Ioo'i~2~12:20jr'-" -,
Aa_ de lIúIiJillefllle al:a:ma de 511a 89dBA¡ú!1,l:inco pasos!

7 en lilas
y volumen ailminlslrado ¡ooma de muestl<is a 25 tlll_

] l!lasdo ¡!¡¡to. dellretamiemo ralecior,¡¡l!Qs roo la f!!seímcÍOll
¡luma de mlJeStras 2 1 HI~
311!>alas de daros esladJ!liror, por programa,

~,~~,"";'_,",;,~~'"__~','~~~0_=,,"-""' "' __'~'_~'~'._~~'~~'''~~U
285 mm K215mm x 93 mm

~._ ~_~_~ _0~_,~,,"~~"~~'~""~_~"'M_;'""~

DiflBlsioms ILarlJOx Aoc!lo xAltmqjreso.~ "',,..'~,~"-.,,.,,-.'"

115 \1/400 Hz
12.

llatllila looes de 'litío. 14A V, 66 Ah. 95 wn
HO!ll1i<00 luocíQflUmienlQ: 8 h (100 Olla balerf. ooova hato
coorlíclOO8S l10rmales ¡COOSllhe ¡¡rontínuactlíOI
Conmorl!!s de !íOO1plllbaciól\: ~.dullo, mOOll PlAICV, f' rol1lro!:
2{lcm lW. FU!': Apag_ flii!1:uew-Ía: 15 rpm, n: 1,2 s
Nota: ElliJ!m[lQ PlIOO~\lJ!llÍar roo [¡¡S cOlldíclooms ambllinlil'kls
Vida úlillDtzt 3(Uj horas de IlfOCímam~en1ocm feoo;effa ¡mema
TerrOO,iíástiro de írn¡¡e~ierÍa ¡º~ífoga

ielTllJl9l'atum de carga: de 5 ce a 35 oC
Humedad dé !und¡¡r¡¡¡mífl1tll: 00 5 a 93 ~ de HA sin oonde!lsa(;Íón
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oxf1l800

~,¡:,~

~y~\\
,Jse~ificacig!l~s téGlicas~el dispositivoAstral ~~~':/

Tempe;¡¡tul13 de almacenarrilsnlo y lnmSlJOrte ídemro del erw¡¡s.ej: '!' CI oc: ""~
tia '21) "C a 50 -

Iemperalllra de arrn:arenamísnlo y lrallsporte ¡fuem del !!l1V1lse 1: de
-25 ti 70 "C

Nota: El almaamarnie¡¡to del dís¡¡rn¡itivo A:,íJ<Il a lem¡JE'f¡¡l!Jms
Qlle SIlpef!lll1los 50 "C durdllte .pelÍodiJS de ti,em¡¡o orol~aoos
PUOOlllooudr ,Idvida úlil de la !lalería, ConSlllte Uso de la Ilatl!lla
illtema (cor?SIllte la Ilágioo 541
HllIneded ,00 alm3ceoomlentll y transporte: de '5 a 93 % de HR sil!
Doodens:addll
I'residll dal al m: de 1I0(j RPa ¡¡ 700 hPa
Aflitoo' 3lJOil ID

Nota: El mooimi!llll¡¡ puede veIS;: Itmnaoo DIJfdebajo de
800 hl'a /2000 m,
IP22 !1JI'!ltegido{mnt!! a objelos dallarnaoo de umdedo, Protegido
Ironle al ¡¡atoo de allua cuafldos:e ioclina h<lslal5 graOOs 0011
respeclllala lllÍenleciém especificada" CU<llldose wloce
horizontalm€l1leoobl's uoo supe¡f¡de plana o ¥€l'lÍcalmenle con el
a..'-B hada arriba,
11'21!¡Jmte¡¡ído frente a objelos dall,¡¡maoo de \Ill dedo y Ironle al
¡jIlteo de agua ~erlical¡ 'Cuando s;: coloca room Uí! so¡¡orte tipo
ElS(l'ilOOcQ cuando se utiliza oon 'si carro de hospital de FlesMoo,

oxflleoo m!Eroo,
I.IJOOJlOO n[lfas a 25 "C

cOmpatibilidad elec!romagf!é¡its----Él¡¡roductiJCtlmillecoo" todos kiS~¡oo j1ertIDente:s'im wanto a
oompatibilidad elaclTomagrntica (EMG ¡JOrsus siglas en inglésl de
acuerdo l:IlI1laCEI ooom -1.2, ;para !llIIlllTlllSri!Side!1ciales,
oomerciales ¡'deinduslría
Se rBCOmlelV:Jamantener dispositivos oomunícatiém mÓIfÍIias
DIJf1'3ffil'J1OS a UI1 metro de distanc.ia del dispositivo,
Para obtener m~s del"lles ooosulte 'Guía y declaración del
fabricante - emisiones e inmunidad electromagnéticas'
Il:IlI1sulle la página 132)

Uro en ¡¡'¡'ioo ~"--"--'-----'-Puade'--~¡jisP(Js¡tiws~iros ffi\ldioos'pÓrtii'dles (M.f'EIJT
000 cumplafi los mquisitoa da la Adrnmistratilin federnl de
Aviación (k¡dlJ'ld1 A",iation Admil1istratÍlln, fMl de n,HU, de
IUCA/DO-100 durarlte todas las fases de viaje lIéroo sin neci!Sided
de pruebas ni aprooaoi6n por pal1a dei ~parad(lr de la aerolfnea
flesMed cOll¡¡rma que el Astra,1cumple wn ¡los requisítllS de la
Mministnlciém Federnl de .AviaC!dll(FMliRltAlOO-1 OO.seocidll
21, calBgolÍa MI para mdas las fa res de viaje aérEO,
Clasific~ém lATAde la balerla interna: UN 34411- Balerlas de
iones de litia l:IlI1terJÍdase:n el equi¡:¡o
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Especificaciones técnicas del dispositivo Astral
en allloml}víl con 1675!l-2

iErwitoolll!!!1la! ClulditÍOl1s ¡¡l'Id TeslÍllllIOl Electr!l:al ami Eloc'rrooic
Ecuípment - Par! 7.: EI!!!tIOCaI Loods' ¡Vehfctlf¡;¡s de molOJ .
Col'ldic40l1eS ambíoot.las y pruebas de acuÍIlos eloctlÍ¡;os \'
elec:lronicos - Partl!lZ: Cargas e!octrícas} - 1" edición 2000, Pruebas
42.4.3.1.2. 4.31.~,4. ~.Ii 1V4J¡". Li! c!.1lilicacióo del estooo
Í1Inciooal :;sá Clase A.
n pmductQ cumple coolSO 153r-¿ 'lioad Vehíc!¡¡s. Electrr¡;¡¡1
Disl!l!baoce by CooduclIDn and Cooplin¡¡ . Par! Z Eleclocal
Trnnslem Cluldoctm Along Supplv Lloos [)JI;' í\lehfculos de motor
. Pertu¡IJ¡¡ción eléClrita llllf ¡;ondoccj[jn y aceplamiamo - Pene Z
ClulducclM 00 trallsílíJ!"ios eléctricos rolo a lolar¡¡o ele las IlIleas
d€ oominislrol- 2' edición 2004. S€ctijjn 4.4 Prueba de inmooidad ¡¡

t"msilooos la cla~if¥ll:1l(li(jn d!$l.es1.do !UnciOOlli ser;¡¡Cl.sa ti p.rn
pr-úella de nivell!! y DIase e !lare prueba de
Eldís¡x¡siÍiwAStrel tiene tres PÚ€rtos cooexión do daios
.1Clll18ctOf usa, mil1íconec:lor usa y ¡¡uerlll E:jf;¡emllll. Solo el
cooectur USlleslá pensado para (lOO lo use el cliflllte.
El CCll1l!ctOf 1JSB es compatible tOO la memoria usa de llesMoo.

0585

y
acresor~ ccmpalibles rocomendados

500ll1.1
Tipo Sif
Foodooamienlo inillterrompído
ApIO palE uso con oxigene.

'Pii'i apiicaeles -- -_. ~------¡;¡¡:ért:li~diI!iPai:¡iiíiiB¡miCarilllls,ttJiiO'~d(¡liáiiUear~jubod;---
11llQuoolomlaJ
Ollmetro

",'"""~'''';'''''''~''''''_'''~~~''''_W","_''lr__ '''''"''''''''''''~-'--''''''~~'''''"'''!''~""""""".,ff',-'''''','.' ~__'0'-,~-,-~""'''''''---''Il''''-' ---':T'''-~-=t--,
PoSltlOO del CllIllfador El dr.sPOS111voestá clC!lnado para ser lllal1e¡¡ado B UI1ed!stilrn;IB

comprendida OOnUllde la llJf1![Jíluddel brlll!l. Un usuario dat:le
IlIlea de visioo dernrn de 00 <líllJulode 30 grados

respocto ¡¡1¡¡rllflOper¡mdiool¡¡r a la 1Ja,1i13lia.
El ¡jil;¡x¡síIÍYQAslral oomple coo tos reQuí1lilosde legibilidad de CEI
,ooool.t:2005,

1Sii¡¡¡:S¡;:;;¡il1Vóoo~éS-ádetua¡¡¡;'¡¡;¡ra;;so¡;;;'I7re-;!1i:¡a'de um'me¡¡;¡a'a;;;S¡é";iii'¡nliamabi8-:"'~""----'"
__ ~_W~,, __ ,,~,__ ~,_,,~_~'C'~~_~=~ __ '_~_M_~~'~N_" __ ~'_'0_ ,.,

, S.,-¡ún.l. ¡¡a,,", írtll!!FlllCÍilnal $!Ítf9 mllflil"""",. '" pacigl1!1ll¡;ll';;;i1licoe>í;i ¡r"¡rOOr,.""" p',íOlllIlS QUlOrnciOOülPlnl' 1lll3ilO
.-t 00 oI¡¡;t¡¡f@..IAM'J.II',rmí.''''1íllSl.;w.I""",,,,.tm'','c.,U" m:m"",da !ro mi en rn"..m ""lO qllB.¡ .\i\:.~coofl!JlJi'.ooá. mrmB
qoo OOnm¡lllSiillas f\i;l;lS 00 111r.1mUÍtn <!-HBs¡¡i.-.ción,
,. los bIt1l!l¡S500 la SllmIi 00 I~~~i. dtl !ll,¡x¡síll", r ,,1 tllúJitIl.
'tu ~ ft!ró:ín. !k:ttJ~! ~J;t 'fnl[,~;;:si:sePJ~ un dnlhtl1\~8f2dal ~~1 aoop1oo!~,
n', 1m cmr'lltnci1MS In¡ji,-idui!lll$lXioil!!n~,más ror~¡!Jios.
la du"',;1i<l 00 m",,!!la, ds o:<!<¡oon SIl dctilllJ pmr 0""2 do "<ID CllJltiprrnrl"" pmr.r '1\,00 o:d1J'llliliJ!íli¡~(\~. Por llj.,"IllpIa. una wl<*l 00
c>5¡g""" del !lOO800" ""'" állrnci20ÜOO""'" ;¡¡ 00 ~,FíQ,p>Oll<lD, !ilh !000000¡ o 40 !lOO00,.. all!i ~ FííJ,I41100íix 25" 1 tUI
nOOI.I;¡c:Il!oo ó. arigmodo Aslra! lÍl;l{lltál!i !lOOnora¡ 11Mi dlasj .•14ll ,. f"fu
!'iota:El fllbricante se reserva!!l derecho de: crembiexestas especificaciones s.inplIlvia aviso,
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Slllldn dol 'Ionlillldor---
Sc~orCel Sonso' dl!In
f1ulo d& MUdA prMl6n r1DMUdll

0585

.----, ,
L '
~ nu Odo oxhllla<:!ón

$ensor oc la pre5lon Sensordel flujo
ctn lno vla, fC1plrotOflltt espiratorio
dr.l pnelente

FlItrodo
.1",

Trayecto de flujo neumático
Enlrlldndo O, VM..."la de control

Flujo do cxhol&eiÓn
~ •••••• _ •• _. 4.

I Adaplador de doble rama 1~------------------
Modos de ventilación

El Astral admite una amplia variedad de modos de ventilación. LoS modos disponibles variarán dependiendo
del tipo de circuito elegido.

Modo Tipo de circuito Caracteñstica supleme~taria

Fuga Válvula Ventilaciónde Vcs(!9uñdad Respiración Respiratiónde
Circuitos Circuitos apnea manual suspiro

(AlCV ,/ ,/ ,/ ,/

PV\ICV ,/ ,/ ,/ ,/

P-SIMV ,/ ,/ ,/

V-SIMV v" ,/ v'

PS ,/ ,/ ,/

CPAP ,/ ,/ ,/,

(SlT v

PV\IC ,/

I Soto p~ cin:uitDs con "'áh'Ula
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O58 5 r~~,\~\
,/ Modo (A)CV: ventilación asistida controlada por volumen _\ ..?5.L.J "'!

'Ó~~~.~.)
(A)CVes un modo de ventilación con objetivo de volumen que administra respiraciones mandatorias /ct(Y'. t<~.
controladas por volumen:

•.La inspiración puede ser iniciada por el ventilador a una frecuencia respiratoria configurada
(respiración activada por el tiempo) o por el paciente (respiración activada de forma espontánea). Una ¡'"
respiración espontánea reprograma la siguiente respiración activada por el tiempo .

.. El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el ventilador
(respiración ciclada por el tiempo).

Parámetro Parámetro

Frecresp ¡porminutol

PEEP (em Hill
Vc[ml}

Adulto:Apag.de 2 a50 115J

Pediát.:Apag..de5aBO[15]
..........•...........

Apag.,de3,0a2G,0 [5,Gj
....................................

Adulto:de lOGa2500 [500]

Pediát.:de50a300[lOGI'
_M"' ••__ ._~,_,~"~,'''~m' __ ~~'''_*''~,=__ ''''~N' ''W'__ '_'~~

PIF(I!minl CoanoolaopcióndeventilaciónporI'Dlomenseoonfigura
a f'lF:
Adulto: 10 a 120 ]50]

Pediát.:5a 00[lO]

Ti {si Cuandolaopcióndeventilaciónporvolumenseajustaa
Ti:
Adulto:de0,3a3.011.Gl
Pediát.:de0.3a3,0[G.5]~.---"'--..--~~-,,----"'~&'~----=..~-,~-..-- ..-,---.-_ ..-

Formadel flujo 1%1 100,75.50,25 [25]

Tipode activación Flujo/Presión---~~_ •.._.,~,'~--,_.__ .. "'---"~~-"~__ .. .•._•..•.. -_ ..•..__ .
Activación Cuand~TipodeaclívaciónsecvnfiguraenRujo

100'10 drcullodedoblerama)

Adulto:Apag.,de0.5 a 15[1.0] ¡lImin)

Pediát.:Apag.,de0,5 a 1510,51 ¡I!minl__,__."_"."' 0m_~_.. '"_==,,~~~_~ __ "~,~~,~,,

CuanooTipodeac1ivaciónsecvnfiguraenPresión
¡ei(cuitodedoblelamayderamaúnical

Apag..deMuytaja a Muyalta¡Mediana)

:¡ SQJún t; ¡:ama intBJmlClona!sotm voo1i!woms, aYup:¡ d& p:r.:i9P18 pediétrlOJ esta irrlícado gara ¡¡ajOO1BSqw rdar, mo..nasde 300
mi: !1J atGtante, el Astral PEflllfm aj!.h""t3f el p:aramBtro w:Vr> a un rn:í:ém dE<50(! ml 00 casos en los ~.m el I1V~tlS1é 'COfIfigtJBOO da fanna
,¡plQ~¡¡Sg \as rUJas en >9;drtultn de rnspiraciret

Características suplementarías:
Ventilación de apnea
Respiración de suspiro (solo Astral 150)
Respiración manual (solo Astral 150)
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Presión -~~
fH;mH'p

~ujo
suministradQ

e !fmKi

Vólúrtlón
suministrado

fnm

Tf:smpo

! ReMpritClOn activada pOf ,M p3l:l11n!e

Patrón respiratorio (A)CV que presenta una respiración activada por el paciente entre respiraciones
activadas por el tiempo, con una duración inspiratoria definida por Ti. La respiración activada por el paciente
reprograma la siguiente respiración activada por el tiempo .

./ Modo P(A)CV: ventilación asistida controlada por presión

P(A)CVes un modo de ventilación con objetivo de presión que administra respiraciones mandatorias
controladas por presión:

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

- El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el ventilador
(respiración ciclada por el tiempo).

Parámetro
Frec resp (por minuto) .

Parámetro
P control ¡cmHil¡

Ti ('1

Tipo de activación

Activación

Parámetro
Adulto: Apag.. de Z a 50(15]

red iét: Apag. de 5 a 80 115]

Apag, 'cre 3.0 a 20.0 (5.0]

Parámetro
Adulto: de 2 a 50 l7J
Padiót: de Z a 50 V]

'" .•...,..... '" - --~~--"'","'-
AdultlJ: de 0,2 a 5.0 (1.0]

Padiót: de 0.2 a 5.0 [0.6]

FlujolPresiÓl1

..~lJi~po~~':I:s~ocon.e~~~it.".:'d?~~I:",_,,!~__..
Cuando Tipo de activación secO!1iigu,a en f1uío:
Adulto' Apag., de 0.5 a 15 (1.0]lllmm I

Pediát.: A¡¡ag., de 0.5 a 15!0.5]ll!min!



Características suplementarias:
Vc (Volumen corriente) de seguridad
Ventilación de apnea
Respiración de suspiro (solo Astral 150)
Respiración manual (solo Astral 150)

PrC!1ron

PEEP

Prestón
l)tll:,H¡Ü

FhJjo
suministradO

t,l'Irfln

Volumen
sum!l'ílstrndo-

-o mI

Tiempo

Patrón respiratorio P(A)CV que presenta una respiración activada por el paciente entre respiraciones
activadas por el tiempo. La característica de Vc de seguridad está apagada.

"' P-SIMV: ventilación mandatoria intermitente sincronizada por presión

P-SIMVes un modo de ventilación mixto que administra respiraciones mandatorias controladas por presión
y respiraciones espontáneas soportadas por presión.
Las respiraciones mandatorias se administran a una frecuencia configurada y se permiten respiraciones
espontáneas entre las respiraciones mandatorias.

Para respiraciones mandatorias
La presión 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 la siguiente respiración
mandatoria programada. Este tiempo es un 60 % del periodo de respiración o 10 segundos, lo que sea
menor.
El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el ventilador (respiración
ciclada por el tiem po)

Para respiraciones espontaneas
La presión de soporte inspiratoria se configura utilizando PS. La inspiración:
- es iniciada por el paciente (respiración activada de forma espontánea) o
- es terminada por el paciente (respiración ciclada de forma espontánea)
El paciente es libre de realizar cualquier número de respiraciones espontáneas entre respiraciones
mandatorias.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000824-14-q

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

....0.5.8, 5e acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador Mecánico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613-Ventiladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ResMed

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Proporciona soporte ventilatorio continuado o

intermitente para pacientes que pesen mas de 5 Kg que requieran ventialción

mecánica y sean tanto ventilodependientes o no lo sean. Está indicado para

usarse en el hogar, en un centro/hospital y en aplicaciones portátiles tanto para

ventilación invasiva como no invasiva.

Modelo/s: Astral 100/150

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) ResMed Corp., 2) ResMed Asia Operations Pty Ud., 3)

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

4



Germany Inc., 7) ResMed West Coast Warehouse, 8) ResMed-Duncan

Distribution Center, 9) Gruendler GMBH.

Lugar/es de elaboración: 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 Wales;"'AustraJia

2153, 4) 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, Estados Unidos 91311, 5) Parc

Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex, Rhone-

Alpes, Rhone-Alpes, Francia 69791, 6) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried,

Bayern, Alemania D-821s2, 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.AI
• el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1274-62, en la Ciudad de Buenos Aires, a

2 O ENE 1015 . d . . .1 (5) - t d I f h............................... , sien o su vigencia por Cinco anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO O'5B 5
C '--> ----:---

In9 ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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