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esta

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000530-14-1 del iegistro de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SERVICIOS ARM 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 dJ productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto r763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídi¡:o nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas comPlement~rias.

I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración t el control
de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

1
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

, I
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACION NACION.ALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE: 1

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pro1ductoresy

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

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

marca Resmed, nombre descriptivo Ventilador por Ciclo de Presión Iy nombre

técnico Ventiladores, por Ciclos de Presión, de acuerdo con lo sOlibitado por

SERVICIOS ARM S.A., con los Datos Identificatorios Característicos qLe figuran
I
i

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPP¡TM,de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulb/s y de

inst;ucciones de uso que obran a fojas 204 a 205 y 206 a 247 respectivlmente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2001-7, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. j
ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

1 Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi~mo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen 'o de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute1nticadade

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrJciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té¿nica a los
I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

8707
Expediente NO1-47-3110-000530-14-1

DISPOSICIÓN N°

LCS

Ing. ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Rótulo de Origen

2 D OCT 2015
Servicios ARM S.A.

México 1424
(Bl640DLN) Martinez, Buenos Aires

Tel.: (+54-11) 4836-2868
Fax: (+54-11) 4836-3733
24hs.: 0810-777-7276

info@serviciosarm.com.ar
www.serviciosarm.com.ar

VENTILADOR

ASTRAL 100 I ASTRAL 150
Modelo: -----------
SN: ----------

Ref:---------

IP31 / oc 24 V, 3A / AC100- 240V, 2.M / - 50.60 Hz

Fabricante:

RESMED CORP, 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, 92123, Estados Unidos

ResMed Asia Operations Pty Lid., 8 Loyang Crescent, No. 05 .01,509016, Singapur

RESMED LID., 1 Elizabeth Maearthur Orive, Bella Vista, New South Wales, 2153, Australia

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC., 9540 De Solo Ave, Chatsworth, CA, 91311, Estados Unidos

RESMED SA, Pare Teehnologique de Lyon, 292 allee Jaeques Monod, Saint.Priest Cede", Rhone-Alpes, 69791,

Francia

RESMED GERMANY INC., Fraunhofersttasse 16, Martinsried, Bayero, 0-82152, Alemania

ResMed West Coasl Warehouse, 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, 92553, Estados Unidos

ResMed-Duncan Distnbulion Center, 110Hidden Lake Citele, Duncan, SC, 29334, Estados Unidos

GRUENDLER GMBH, Karneolstrasse 4, Freudenstad~ Baden-Wurnemberg, 72250, Alemania

8loin-geniera .
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SERVICIOS ARM $.A.
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SERVIClOSARr

PROPUESTA DE INSTRUCCIONES DE USO

VENTILADOR ASTRAL RESMED

ASTRAL 100
ASTRAL 150

Manual del usuario

Indicaciones de uso

El dispositivo Astral proporciona ventilación mecánica a pacientes tanto ventilodependientes como no ventilodependientes.-
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 peoo~en su uso en casos especlflCOs.

La inloooaci6n de este manual es válida tanto para el dispositivo Astral 100 como para el Astral 150. Cuando la inlonnaci6n
solamente sea válida para uno de estos dispositivos, se especificará a cuál se refiere.

Descripción del DIspositivo

El sistema ventilateno Astral utiliza un micro-procesador ventilador controlado, que, junto con las válvulas y la presión y sensores

de flujo, alcanza la presión, el flujo y la regulación del tiempo de entrega de aire. El aire se dirige a la pOOente a través de una de
tras circuitos de respiración del ventilador, doble circuito, de un solo circu~o con válvula de espiración, o solo circuito con fuga

intencional. El oxigeno suplementario puede ser anastrado en la entrada a la lurlJjna principal. El dispositivo propordona tanto

alaooas terapéuticas y técnicas, y una interiaz de usuario que peooite el ajuste de los parámetros dlnicos y visualización de

datos clinieos monltoreados. El dispositivo Astral puede utilizar la fuente de alimentación de CA o CC externa y contiene una

batena integrada.

El dispositivo Astral es capaz de proporcionar los siguientes tipos de soporte ventilatorios:

- Asistencia I Control y SIMV con volumen o control de presión

• Ventilación espanténea continua, ya sea en presión de soporte o CPAP

- Aseguramiento de volumen y ventilación de apnea.

Hay una variedad de accesorios que se Integran y sólo se pueden utilizar con dispositivos ReaMad. Un ejemplo de algunos de

estos accesorios se proporciona en la figura 1.
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Figura1 - Oxímetroy accesoriosdel oximetrosintegradosalAstral

,. '" •
Figura2 - ComponentesdelAstraly Descripciones

Descripción

Adaptadordel puerto
Puedeser equipadoconadaptadorde extremidadsolo,adaptadorde fuga del miembroúnicoo el adaptadordoble rama
Astral 150solo '

2 A arre
3 Puertode Inspiración(al paciente)

Pro rcionaunasalida ara el airea 'ente a travésdel circuitodel aciente,indu e

/- SERViCIOS AR

PRESIDENTE

mailto:info@serviciosarm.com.ar
http://www.serviciosarm.com.ar


"'1:'" .
SERVIClOSARM"""

8
Servicios ARM S.A.

México 1424
(B1640DlN) Martinez, Buenos Aires

Te!': (+54-11) 4836-2868
Fax: (+54-11) 4836-3733
24hs.: 081Q..777-7276

info@serviciosarm.com.ar
www.serviciosarm.com.ar

sensor de Fi02 en el Astral 150. B sensor de Fi02 es un accesorio o 'onal en el Astral 100.
4 Conexión a elhamet sólo ara uso de servicio técnico
5 Conexión USB ra ba'ar el ResScan
6 Conexión mini USB sólo ra uso de servicio técnico
7 Entrada de aiimentación de CC
8 Botón de encendido I a ado
9 Conexión del sensor de S 02
10 Alarma remota conector de cinco ines
11 Entrada de oxi enoba'ocaudal hasta301/min
12 Entrada de aire con filtro hi ie énico

ADVERTENCIA

o Lea todo el manuai antes de utiiizar el dispositivo Astral.

o utilice el diSpOsitivoAstral únicamente de ia forma indicada pOrun médico o proveedor de atención santtaria,

o Utilice el diSpOsitivoAstral únicamente para el uso indicado descrito en este manual. Los consejos incluidos en este manual no

deberán sustttuir a las instrucciones dadas pOrel médico prescriptor.

o Instale y configure el diSpOsitivoAstral de acuerdo con las instrucciones suministradas en este manual.

PRECAUCION

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este diSpOSitivoa médicos o pOrprescripción facultativa.

Indicaciones para el uso

El dispOsitivoAstral propOrcionaSOpOrteventilatorio continuado o intermitente para pacientes que pesen más de 5 kg que
requieran ventilación mecánica. El diSpositivoAstral está indicado para usarse en el hogar, en un centrolhospttal y en
apiicaciones pOrtátilestanto para ventilación invasiva como no invasiva.

PRECAUCION

El dispOSitivoAstral no está indicado para usarse como un ventilador de tranSpOrtede emergencia.

Contraindicaciones

El disposttivo Astral está contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones o sttuaciones preexistentes:

• neumotórax o neumomediastino

• hipOtensiónpatológica, en especial si se asocia con depleci6n del volumen intravascular

• fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal recientes

• enfermedad pulmonar bullosa grave

• deshidratación.

Efectos adversos

SERVICiOS ARM

P~~SIOENTE
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Los pacientes deben informar de todo doior torácico Inusual, una cefalea intensa o aumento de su dificunad respiratoria. Los
siguientes efectos secundarios pued surgir durante el uso del disposttivo:

mailto:info@serviciosarm.com.ar
http://www.serviciosarm.com.ar


• molestias de oldos o senos nasales

• irritaciones oculares

• distensión abdominal

En el caso de pacientes ventilodependientes, cuente siempre con un equipo deventilaci6n a~emativo 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.

SI advierte cambios sin explicación en el funcionamiento del dispositivo, si este astil emitiendo sonidos fuertes o

inusuales, o si el dispositivo o la fuente de alimentación se cayeron o sometieron a maltrato, deje de utiilzanos y

póngase en contacto con su proveedor de alención sanitana.

• sangrado de la nanz

• sequedad de la nanz, boca o garganta

•

• erupciones cutáneas.

•

ADVERTENCIA

Una advertencia le alerta sobre la posibifidad de que se produzcan lesiones.

Las siguientes son advertencias y precauciones generales. En el manual apamcen advertencias, precauCiones y notas

adicionales especificas junto a las instJuociones pertinentes.

Advertencias y precauciones generales

"'-SERVlc;gsARr

• El dispositivo Astral es un dispositivo médico res!nngldo indicado para ser utilizado por pelSOnalcualificado con

formación bajo la dirección de un médico.

• Los pacientes ventilodependientes deben ser monitonzados de manera continua por peISOnalcualificado o cuidadores
con la formación adecuada. Eslos cuidadores o pelSOnaldeben ser capaces de tomar las medidas conreclivas

nacesanas en caso de que se produzca una alarma o avena del ventilador.

• El dispositivo Astral no esta indicado para ser manejado por pelSOnas(incluidos niños) con capacidades flsicas,

sensonales o mentales reducidas sin la adecuada supelVisión por parte de una pelSOna responsable de la segundad

del paciente.

• El dispositivo Astral no está indicado para ser manejado por el pactente, salvo que una pelSOna responsable de la

segundad del paciente le haya proportionado instrucciones adecuadas respacto al funcionamiento del dispositivo.

• El dispositivo Astral 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 la ventilación o las alarmas, cualquier cambio en la configuración dei circuito o después de un cambio

a coIerapia (p. ej., nebullzación, flujo de oxigeno).

• 8__ " ••••••••••• ,, __ ~ __

SERVICIOS ARM s.A.
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quemaduras en la pie! no deje el dispositivo Astral ni la fuente de alimentación de CA en contacto directo con el

paciente durante periodos de tiempo prolongados.

Una precaución explica medidas especiales a tomar para e! uso seguro y eficaz del dispositivo.

PRECAUCiÓN

• Las reparaciones y el selVicio técnico solamente deberá realizados un representante de servicio de ResMed

autorizado.

• El flujo de aire para respiración generado por el dispositivo puede ser hasta 6 .C supenor a la temperatura ambiente.

Se deberá tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a 35 .C.

• No exponga al dispositivo a una fuerza excesiva. caídas ni sacudidas.

Una nota le inma acerca de caracterlsticas especiales del producto.

Notas:

• Cuando utilice el Astral para ventilación invasiva a largo piazo en e! hogar. deben tenerse en cuenta las dírectrtces

prácticas relevantes como la AARC Cllnical Practice Guideiine lar Long rem Invasive Mechanical Ventilation In the

Home (Dlrectrtces prácticas de ventilación mecánica invasiva a largo plazo en el hogar) - Revisión y aciuallzación de

2007 (www.rcjoumal.com/cpgslpdll08.07.1056.pdf).

• Para obtener asistencia y notificar problemas asociados con el dispositivo Astral. póngase en contacto con su

proveedor de atención sanliana o su representante de ResMed autortzado.

EI.islema Astral

El sistema Astral consta de una sene de componentes. inciuidos:

• Dispositivo Astral con:

- filiro de entrada de aire hipoalergénico

- batena intema

• 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)

• Memona usa de ResMed

• Manual del usuano de Astral

Q'1;'",,,,,,, .'
ai~ingeni~rll
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• CO de Manual clínico de Astral.

También están disponibles accesonos opcionales para usarse con el dispositivo Astral, entre los que se incluyen:

• A1anna remota Remate Alann 11

• Bateria externa Astrai

• Bolsa de transporte Astral

• Carro de hospital ResMed

• Humldificador ResMed HumiCare 0900

• Pulsioxímetro .

Para obtener una lista completa de acoesorios, consulte la guía de accesorios de ventilación en www.resmed.com en la pégina

Producls (Productos) bajo la sección Service and Support (Servicio y Soporte). Si no tiene acceso a Internet, póngase en

contacto con su representante de ResMed.

ADVERTENCIA

Antes de utilizar cualquier acoesono, lea siempre la Guía del usuano que se adjunta.

Inlelfaz del dispositivo Aslral

La interiaz del dispositivo Astral se compone de varias caracteristicas d~erentes que se describen en la siguiente Imagen.

Destripcron
Pantalla tactil

, indicad"", defuentede..-mcion
.,..., CAfsmiriiStroe1écbl:odefed)
• ::: ce ibaterla externa • ada¡¡lador IlllI<ifmr del cochel
.' .Bateria ¡¡tema

PRESIDENTE

http://www.resmed.com
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Pantalla táctil

3

•
5
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\!I Se viwaliza en verde fijo ctmiI el cisposítiwo está encendido pero no W!lItíIando.CD Dispositivo ventilando
ParpadeaenaMcuarDlel di!pJsitMJ esta~ YIa~de IHJde
YBlltifsci(Jnesta enceréda. En caso cmtrario esta apaga1a.

BDtoop;n denc:ialrestalker alama
Se ~mIla waOOose 8lCien:Ie ooaaarma y p¡wpadea amto se sileocia el SOIÜJ.

Bim de afarTras

• I«>jo- •••••"'_ •••
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• Mmlo fijo AIannade¡rioridaJbaja

El pnncipal método de intefaciuar con el dispositivo Astral es a través de la pantalla táctil. El contenido de la pantalla tllctil cambia

según la función que se esté ejecutando.

Barra de Infonnael6n

Se muestra la barra de Información en la parte supenor de la pantalla tllctil. La barra de información muestra el estado de

funcionamiento del dispositivo, lo que incluye el tipo de paciente, la contiguración actual del circuilo, programas, mensajes de

Información, estado de ventilación, alarmas y estado de alimentación.

Barra de menús

La barra de menús proporciona acceso a cuatro menús principales en el dispositivo Astral.

Barra Inferior

La barra interior cambia con la función del disposilivo.

Puede mostrar botones para parar o iniciar la ventilación y aplicar o cancelar funciones en tiempo real, También muestra lecturas

en tiempo real.

Pantalla principal

La pantalla principal muestra los datos de monitorización, y controles de ventilación y del disposnlvo. se puede acceder a cada

función a través de dllerentes menús y pestañas.

Barra de presión

La barra de presión muestra datos del tratamiento en tiempo real mientras el dispositivo Astral está ventilando.

La presión del paciente se muestra como un grllfico de barra. La presión inspiratoria pico se muestra como un valor numérico y

una marca de agua. La activación y ciclado espontáneos se indican mediante ti y ,a.t.
El ejemplO siguiente muestra la barra de presión cuando un paciente está respirando esporrtáneamente.

Circuitos e Interfaces del paciente

SERVICIOS ARM s.A.

PRESIDENTE
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Los siguientes circunos están disponibles para uselSe con el dispositivo Astral.
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• Circuilo de rama única con fuga intenCional (pmpon:iona una estimaCi6n con compensaCi6n de fuga del flujo del

paCiente y el volumen corriente exhalado)

• Circutto de rama única con válvula espiratoria.

• Circuno de doble rama (el gas exhalado vuelve al dispositivo para monnorizaCi6n). (Solo

Asira1150)

El disposnivo Astral es compatible con las siguientes interfaces del paciente invasivas y no invasivas:

Invasiva

• tubos endotraqueales

• tubos de traqueotomia

No invasiva

• mascarillas con ventilaCi6n y sin ventilaCi6n

• boquilla.

ADVERTENCIA

Cuando se utilice una interfaz no invasiva, la mediCi6n del volumen de gas exhalado por el paciente puede resullar afectada por

fugas.

Accesorfos del eireullo dsl paclsnts

Los siguientes accesorios del circuito del paCiente están disponibles para UsafSe con el dispositivo Astral:

• Humidfficador

• Intercamblador de calor y humedad (HME)

• FIIIm antibacteriano

Para obtener infonnaci6n sobre la conexl6n y utilización de accesorios del clrcuno del paCiente, consulle ConexiOO de accesorios

del circuito del paCiente.

Accesorios opcionales

ADVERTENCIA

El dispositivo Astral solo debe utilizalSe con accesorios recomendados por ResMed. Si se conecta a otros accesorios se podrfan

producir lesiones al paciente o danos al dispositivo.

El dispositivo Astral es compatible con una amplia gama de accesorios, como se indica a continuaciOO:

•

.)lLá .. cd
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• Adaptador de CC Astral

• Bolsa de transporte Astral

• Carro de hospital ResMed

• Alaooa remota Remate AJann 11de ResMed

• Pulsioxímetro

• Soporte de eSCfitoñoAstral.

Fuentes de alimentación

Además de la batería intema y las fuentes de alimentación de red, el Astral puede alimentarse con las siguientes fuentes:

• Bateria externa de ResMed

• Adaptador de CC Astral.

Bolsa de transporte Astral

La bolsa de transporte Astral ofiece protección adicional para el dispositivo Astral y peooite que los pacientes transporten

fácilmente el dispositivo mientras realiza la ventilación. La bolsa puede llevarse en la mano, colgarse como una mochila o fijarse

en una silla de ruedas.

La bolsa contiene al dispositivo Astral, el paquete de baterías opcional y una fuente de alimentación Astral.

Carro de hospital ResMed

El carro de hospilal de ResMed está diseñado para cargar y transportar ventiladores y aooesorios compatibles de ResMed entre
puntos de terapia en el hospital yen centros de cuidado limitado. Para mils infoooaclón, consulte la gula del usuario del carro de

hospilal.

Alarma remota Remole AJarm 11

La alaooa remota Remate AJaoo 11se auloalimenta (a través de una batería) y se conecta al dispositivo Astral mediante un cable.

En caso necesariO, puede conectarse una segunda alaooa remota Remote Alaoo a la pñmera RemoteAlann. Esto posibilita la
colocación de las alannas remotas Remote AJaoo en dos ubicaciones separadas. La alaooa remota Remate AJaoo 11también
puede conectarse a un sistema de gestión de alannas hospitalarío. Para obtener mils infoooación, consulte el manual del usuaño

de la alaooa remota Remate AJaoo 11.

Pulsioximelro

.La conexión de un pulsioximetro al dispositivo Astral posibilita la visualización de lecturas de Sp02 y pulso en tiempo real en el

menOMonttor. Para obtener más infoooación, consulte Conexión de un pulsioxlmetro.

Soporte de escritorio Astral

PRESIDENTE
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El soporte de eSCfitoñoAstral proporciona una solución ergonómica y cómoda para colocar el disposilivo Astral sobre una mesilla
de noche. El soporte sujeta al Astral con n ángulo inclinado para peooitir un cómodo manejo por parte del cuidador y del

/
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paciente. El soporte sujeta tanto al dispositivo Astral como a su fuente de alimentación externa.

UtIlización del dispositivo Astral

ADVERTENCIA

Asegúrese de que el área de alrededor del dispositivo esté seca y limpia y de que en ella no haya ropa de cama, pmndas de

vestir ni otros objetos que puedan bloquear la entrada de aim. El bloqueo de los orificios de refiigeración podria provocar el

sobmcalentamiento del dispositivo. El bloqueo de la entrada de aim podria provocar lesiones al paciente.

PRECAUCiÓN

• Para evitar posible daños al ventilador, fijelo siempm a su soporte o co6quelo sobm una superficie plana y estable. En

situaciones de movimiento, asegúrese de que el dispositivo Astral vaya dentro de su bolsa de transporte.

• Asegúmse de que el disposllivo esté protegido contra el agua si se usa en exterioms.

Conexión a la alimentación de red

Para conectar a la alimentación de red:

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

2. Conecte el cable de alimentación a la fuente de alimentación ResMed.

3. Conecte el otro extmmo del cable de alimentación a una toma de corriente.

Para oblener más infonnación sobm la alimentación del dispositivo Astral, consulte Alimentación.

Encendido del dispositivo.

Para encender el dispositivo Astral, solo tiene que pulsar el interruptor de encendido/apagado ventIeen la parte posterior del
dispositivo. El dispositivo mal izará 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 pmoonfigurado 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. Para

obIener más Infonnación, consulle Programas.

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

Apagado del dispositivo.

El disposllivo Astral solo puede apagarse cuando se para la ventilación.

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

PRESIOENTtM

El dispositivo debe apagarse manualmente, lo que debe hacerse siempre que se vaya a dejar desooneciado de la alimentación

de CA durante un periodo de tiempo prolongado. Si no se hace esto, la batería podria agotarse y las alarmas activarse.

Para apagar el dispositivo, pulse el interruptor de encendido/apagado verde en la parie posterior del di~VO y siga las

,_.._. ,.'''_...~ ..•/.".
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Nota: mientras el dispositivo permanezca oonectado a una alimentación de red exiema, la baterla intema se sigue cargando.

Ar;t:;eoo al modo dlnico

El candado cerrado Indica que ei dlspos~ivo está en modo de paciente. Para acceder a las funciones cllnicas, como el Asistente

de instalación y las oonfiguraciones de programas, es necesario entrar en modo clinico.

Al modo cllnico puede accedel1lll desde cualquier pantalla, independientemente de que el dispositivo Astral esté ventilando o no.

Para acceder al modo dinico

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

2. Seleccione:

.20 minutos: el dispositivo volverá al modo paciente después de 20 minutos de inactividad, o

.lIim~ado: el dispos~ivo pennanecerá desbloqueado hasta que se apague o se bloquee manualmente.

PRECAUCiÓN

Seleccione la opción Ilimitado solamente si el dispos~ivo va a pennanecer bajo la supervisión continua de personal cualificado

con !onnación bajo la dirección de un médico.

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

Para salir del modo dinico:

1. Pulse á'..Aparecerá la pantalla Salir del modo clínico.

2. Pulse Confinnar. El candado está cerrado y se muestra la pantálla de inicio dei paciente.

Nota: Si no hace una selección en 7 segundos, el dispositivo vuelve a la pantalla anterior.

Utilización del Asistente de instalación

Para instalar rápldamenta el dispositivo Astral e iniciar la ventilacl6n, utilice el Asistente de instalación.

Ei Asistente de instalación le gula a través del proceso de instalación del dispositivo para usarlo con un nuevo paciente. El

Asistente de instalación le indica que monte los componentes y realice las comprobaciones automáticas del circu~o. Para obtener

instrucciones detalladas sobre el montaje de los circu~ del paciente, y de otros componenles y accesorios, consulte Montaje de

los circu~os del paciente.

Solo se puede acceder al Asistente de Instalación cuando el dispositivo Astral está en el modo c1inico.

Nota: La utilización del Asistente de instalación eliminará la configuración actual del programa activo.

Para utilizar el Asistente de instalación:

1. Acceso al modo dinlco.

2. En el menú principal, pulse Instalación. Se muestra el menú Instalación.

3. Seleccione el Asistente de instaiaci .n y pulse Iniciar.

SERViCIOS ARM s.A.
1 ¡'ft' ••
~q~~;IP(;NTE
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4. Se mostrnrá un mensaje de advertencia. Seleccione Continuar

5. Seleccione el tipo de paciente Eslo configurnrá automáticamente los rnngos predetenninados de las aiannas y los parámetros.

6. se muestrnla pantalla seleccionar tipo de circullo. Seleccione el tipo de circuito que se va a conociar al dispositivo.

7. se muestrnla pantalla Reconocer circuito. Pulse Iniciar.

8. Siga las indicadones parn conectar y probar el circuito. Parn obtener instrucciones detalladas sobre cómo conectar el circullo,

consulle Montaje de los circullos del paciente.

Cuando se complete Reconocer circullo, se le indicará que seleccione su modo de ventilaci6n deseado.

9. Se muestrnla configufllci6n predetenninada del modo.

10. Es necesano revisar y ajustar la configurnci6n y las alannas.

Para obtener mils infonnacl6n sobre el ajuste de la configurncl6n de los parámetros y las alannas, consulte Ajuste de la
configurncl6n del paciente y Ajuste de la configurncl6n de las alannas.

11. Pulse •• parn iniciar la ventilación.

Inicio y parnda de la ventilaci6n

ADVERTENCIA

Asegúrese siempre de que los valores en el tratamiento de ventilacl6n y las configurnciones de alanna sean adecuados antes de

iniciar el tratamiento.

Nota: SI va a utilizar el dispositivo por pnmern vez, ResMed recomienda reaiizar una prueba de funcionamiento antes de iniciar la

ventiiaci6n. Consuite Utiiizaci6n del dispositivo Astrni por pnmern vez.

Para iniciar la ventilación:

1. Pulse et botón de encendido/apagado verde ubicado en la parte trnsern det dispositivo (si este no está ya encendido).

2. Pulse ••. se inicia la ventilación.

3. Añada oxigeno en caso necesano.

Para parar la ventilación:

La ventilaci6n puede parnrse en cualquier momento y desde cualquier pantalla.

1. Si el oxigeno está conectado, apague el oxigeno.

2. Pulse y mantenga pulsado •••

3. Suelle ••• cuando se lo indiquen.

4. Pulse Confinnar. la ventilaci6n se parn.

./
SERVICIOS ARM $.A.
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ADVERTENCIA

Debe verificarse la seguridad y eficacia del tratamiento de ventilaci6n y la confIQuraci6nde las alarmas de cada programa
habilttado.

Uso de programas

El dispositlvo Astrai se ofreoe preconfigurado de fáblica con un programa aciivo. Pueden habilitarse programas adicionales. Astral

100 proporciona un máximo de dos programas. Astral 150 proporciona un máximo de cuatro programas.

Los programas permiten dWerentesconfiguraciones de circuitos. tratamientos y alarmas. Los programas proporcionan un cómodo

acceso ai paciente a diferentes configuraciones del dispositivo para adaptarse a sus necesidades, como uso noctumo o diumo y
ejercicio o fiSioterapia. Una vez configurados, los programas habilitados pueden seleocionarse en la pantalla de inicio del

paciente.

Al configurar cada nuevo programa, conecte el Circu~oadecuado y ejecute la funci6n Reconocer circuito.

Para habilitar/deshabilitar programas adicionales:

l. AcceSIJai modo dinico.

2. En el menú instalaci6n principal, seleocione Programas.

3. Habilitar programas adicionales pulsando el control deslizante.

Nota: El programa que se encuentra aciivo en el momento aparece resaltado en naranja y no puede deshabilttarse.

En la pantalla siguiente, P1: (A)CV es el programa activo en el momento. Se ha habilttado P2 y muestra el modo predeterminado

defáblica.

4. Seleocione P2: (A)CV. P2 se convierte en el programa activo.

5. Seleocione e Inicie Asistente instal. Consulte Utilizaci6n del Asistente de instalacl6n.

Una vez que finalice el Asistente de instalación. P2 estará configurado con la configuraci6n que haya elegido y estará listo para
iniciar la ventilación. En el siguiente ejemplo, se ha cambiado P2 de modo (A)CV a P(A)CV.

Nota: Cada programa ",tiene su propia configuraci6n de circuilo. Al cambiar de un programa a otro, asegúrese de que utiliza el
circutto correcto como 'f1lCOOocidopara ese programa.

Configuración de un nuevo programa

Los ajustes de la configuración solamente pueden ",alizarse en el programa adivo en el momento. Para realizar cambios en la
configuraCión de otro programa, debe adlvar primero ese programa.

Los ajustes en la configuraCi6n del paciente pueden ",alizarse mientras el dispositivo está en modo ventilaciOn o modo en

espera.

ADVERTENCIA

PRESIDENTE
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Revise y ajuste siempre la configuraciOn de las alarmas al configurar un nuevo programa. Para obtener información, consulte

Ajuste de ia config '6n de I~ al as. /
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1. Acceda al modo c1lnico, la pantalla Parámetros principales se mostrará automaticamenle.

Se muestran la configuración y el modo de ventiiación activo actuales.

2. Pulse el botón Modo de ventilación(. Se mostrará la pantalla Seleccionar modo de ventilación y el modo de ventilación activo

en ese momento aparecerá resaltado en color naranja. Seleccione el modo de ventilación que desee.

Volverá a la página Parámetros principales. Todos los cambios que haya realizado aparecerán con un recuadro naranja,

indicando el estado de pendiente, hasta que pulse Apiicar. Si se canceió el cambio de modo, volverá a la página de configuración

principal del modo activo en el momento. Se descartarán todas las modificaciones.

Una vez que se haya aplicado la configuración, el programa se actualiza con la nueva selección de modo. Ejecute la función

Reconocer circurto.

Para introducir cambios en la configuración del paciente en este modo, consulte Ajuste de la configuración del paciente.

Nota: 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.

Ajuste del. configuraci6n del paciente

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

1.Acceso ai modo cilnico.

Se mostrará la pantalla Parámetros principales.

2. Seleccione el parámetro que quiere ajustar. El parámetro seleccionado se lllSarta en naranja y aparecen las flechas de

desplazamiento hacia arriba y hacia abajo.

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 reprta este proceso.
Todos los parámetros que se hayan ajustado aparecen con un recuadro naranja.

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

6. Es necesario revisar y ajustar la configuración de las a1annas.Para obtener infannación, consurte Ajuste de la configuración de

las alannas.

Notas:

• Ei botón Aplicar ~ deshabilitado si no pueden aplicarse uno o más parámetros. Consurte Interdependencia de los

controles. Se muestra un mensaje indicando el motivo.

• Si se canceló el cambio de modo, volverá a la página de configuración principal del modo activo en el momento. Se

descartanln todas las modificaciones.

MonitDrlzacl6n del. ventilaci6n

PRESIDENTE

mailto:info@serviciosarm.com.ar
http://www.serviciosarm.com.ar


<- .••••••.
SERVIClOSARM"'

87
Servicios ARM SA

México 1424
(Bl640DlN) Martinez, Buenos Aires

Tel.: (+54-11) 4836-2868
Fax: (+54-11) 4836-3733
24hs.: 0810-777-7276

. info@serviciosarm.com.ar
www.serviciosarm.com.ar

'7

Durante la ventilación, los parámetros de ventilación se monitorizan de foona continua y se muestran en tiempo real. Las

mediciones se muestran del siguiente modo:

• Valores numéricos en la pantalla Monitor y un resumen de valores esenciales en la barTll inferior

• Gráficamente en la pantalla Formas de onda y en la barTll de presión.

Formas de onda

la pantalla Foonas de onda muestra los últimos 15 segundos de flujo y presión en las vias respiratorias del paciente en un

gráfico. El gráfico se actualiza en tiempo real.

Descripción

1 HlMarcador de respiración esponténea activada: indica respiración activada por el paciente

2 Cursor vertical blanco: indica la posición aciual y se mueve de izquierda a derecha.

Monnorizaclones mos1rad •• d. forma contlnuada

Durante la ventilación, la barTll inferior muestra las mediciones actuales de Ve, VM, Free resp, Ti, % esponl. Act. y Fuga. Para

obtener una descripción detallada de la barTll inferior consulte Inteñaz del dispositivo Astral.

Durante la ventilación, la barTll de presión muestra la presión en las vlas respiratorias en tiempo real, PEEP y PIP. Para obtener

una descripción detallada de la barTll de presión, consulte Inteñaz del dispositivo Astral.

Tanto la barTll inferior como la barTll de presión pennanecen visibles en otms pantallas. Esto peonite que los parámetros de
ventiiación esenciales se monttoricen de foona continuadamientms se realizan otms tareas en el disposttivo Asiml.

Nota: las mediciones de ventilación de la barTll inferior se ocultarán mienllas se muestra una solicitud de acción. Por ejemplo

Aplicar/Cancelar.

Montaje de los clrcunos del paciente

ADVERTENCIA

• Utilice un cirtutto de doble rama para la medición directa de volúmenes exhalados.

En esta configuración, el volumen espirado se devuelve al ventilador para la medición independiente. (Solo AsimI150)

• El disposttlvo Astral no admite la monitorización de los volúmenes exhalados cuando se utiliza con un cirtutto de mma

única con vélvula espiratoria.

• El cirtutto del paciente debe disponerse de foona que no resirinja el movimiento ni implique un riesgo de

estrangulamiento.

• Utilice únicamente componentes de cirtutto que cumplan las noonas de seguridad pertinentes, como la 180 5356-1 Y

la 1805357.

PRECAUCiÓN

PREStDENTE
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un tipo de paciente pediátnco para pacientes que pesen menos de 23 kg Ynormalmente requieran menos de 300 mi de volumen

colliente.

Conexión de un clrcuRo de rama única con fuga intencional

Puede proporcionarse una fuga intencional en linea usando la válvula de fuga ResMed o a través de un orificio de ventilación de

la mascanl/a integrada.

Cuando se utiliza un circuito con fuga intencional, la estimación del flujo respiratono del paciente se retuerza con la caracterlstica

de gestión de fugas automática de ResMed: Vsync.

l.<ltecnologla Vsync permite al dispos~ivo estimar el flujo respiratono y el volumen corriente del paciente en presencia de una

fuga no intencional.

ADVERTENCIA

• A bajas prasiones, el flujo que pasa a través de los orificios de ventilación de la mascanl/a puede ser inadecuado para

eliminar todos los gases exhalados, y puede ocurrir que sean rainspirados en parte cuando se utilioe un ciroutto de

rama única con fuga intencional.

• Asegúrese de que los orificios de ventilación de la mascanl/a o de la válvula de fuga ResMed no estén obstruidos.

Asegúrese de que en el áraa de alrededor de los onficios de ventilación no haya ropa de cama, prandas de vestir ni

otros objelas, y de que los orificios de ventilación no estén dingidos hacia el paciente.

Para coneciar un cirouito de rama única con fuga intencional:

1. Compruebe que el dispositivo esté equipado con un adaptador de rama única con fuga.

De lo contrano, cambie el adaptador.

Nota: El Astral 150 también permite utilizar un cirouito de rama única con fuga intencional empleando un adaptador de doble

rama.

2. Conecte la rama inspiratona a la salida inspiratona.

3. Conecte cualquier aooesono del ciroutto necesano (p. ej., humidiflcador o filtro).

4. Seleccione el tipo de cirouito y ejecute la función Reconocer clrcutto.

5. Si se está utilizando una mascanl/a sin ventilación o un conector de traqueotomia, conecte una válvula de fuga ResMed al

extremo libra del tubo de aire asegurándose de que la válvula de fuga esté lo más cerca posible del paciente.

6. Conecie la interfaz del paciente (p. ej., una mascanl/a) a la válvula de fuga o al extremo libra dellubo de alra según sea

adecuado y ajuste la configuración de tipo de mascanl/a en el dispositivo Astral.

Nota: Si está usando la vátvula de fuga ResMad, selaceione Válvula de fuga en la conflguración Tipo de mascanl/a.

Conexión de un cireuRo de rama única para uso Invaslvo
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flujo de aire proveniente del dispositivo Astral hacia el paciente.

En el caso de ventilación invasiva. dado que el sistema respiratorio superior del paciente está derivado mediante un dispositivo

de vlas respiratorias artificiales (por ejemplo, tubo endotraqueal o de traqueotomla), es necesaria la humidificación del gas

inspirado para evoar lesiones pulmonares.

Conexión de un circuito de rama única con válvula espiratoria

En un cln:uoo de rama única con válvula espiratoria. la presión de aire en el extremo del tubo próximo al paciente se monitoriza

usando la linea de sensor de presión proximal.

Para posibilitar una conexión rápida y precisa. use un cln:uilo de rama única Astral de conexión rápida. Este accesorio

personalizado está disefiado especlficamente para su uso con ventiladores Astral.

Para conectar un cln:uno 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 inspiratorto del dispositivo.

3. Conecte la linea de sensor de presión proximal y la linea de control de válvula espiratona integradas al adaptador de rama

única del dispositivo (consune el diagrama siguiente).

4. Conecte cualquier accesorto del cln:uoo necesarto (p. ej., humldificador o filtro).

5. Seleccione el tipo de cin:uoo y ejecute la función Reconocer cln:uoo.

6. Conecte una interfaz del paciente (p. ej., mascarilia) al conector de la válvula neumática.

Para conectar un circuito estándar de rama única con válvulasl Aalral:

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 ai conector Inferior del adaptador de rama única del disposttivo Astral.

3. Conecte el tubo de aire al pueno inspiratorto del dispositivo.

4. Conecte cualquier accesorio del cin:utto necesario (p. ej., humidificador o fittro).

5. Seleccione el tipo de cin:uno y ejecute la función Reconocer cln:uilo.

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

Conexión d. un circuito de doble rama (solo AalraJ 150)

Un sensor de flujo situado dentro del dispositivo Astral mide el flujo de aire exhalado a través de la válvula espiraloria intagrada
en el adaptador de cin:uilo de doble rama. (Esta disposición posibiltta la medición y monttoriZación precisas del volumen corriente

exhalado por el paciente).

Para conectar un cin:uito de doble rama:

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

4. Seleccione el tipo de circuijo y ejecute la función Reconocer circuito.

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

Cambio de la selecclÓII del circuito

Para cambiar la selección de! circuijo en el dispositivo Astral:

1. En el menú Instalación principal, seleccione Circuijo.

2. Seleccione Cambiar Tipo de circuito. (El tipo de circuijo actual se mostrará en naranja).

3. Seleccione el circuito al que quiere cambiar, que se resaijará en naranja. Será dirigido a la pantalla Reconocer circuito.

4. Pulse Iniciar para ejecutar la función Reconocer clrcuijo y siga las indicaciones en pantalla.

Reconocer circuito

Para admijir una amplia gama de accesorios y configuraciones de circuoo, el dispositivo Astral proporciona una función

Reconocer circuijo para delermlnar las caractBMsticasde impedancia y distensibilidad del circuijo. Como parte de la función

Reconocer circuito, el Astral realiza una autocomprobaci6n del dispositivo en la que se comprueban y calibran la celda de

oxigeno y los sensores de flujo espiratoMo.

PRECAUCiÓN

Para garantizar un rendimiento óptimo y preciso, se recomienda que la función Reconocer circuoo se realice con cada cambio de

circuito y a intervalos regulares, al menos una vez al mes.

No conecte inlertaces del paciente antes de ejecutar la función Reconocer clrcuijo. Las Interfaces del paciente incluyen cualquier

componente colocado después de la válvula espiratoria o del puerto de exl1aiación del circuito de rama única. o de la pieza en 'Y'
del circuijo de doble rama (por ej .. filtro de intercambio de calor y humedad, soporte para catéter, mascarilla, tubo de
traqueostomia).

La tabla siguiente puede ayudarte a seleccionar los circuijos y las configuraciones adecuadas para los dllerenles tipos de

pacientes

Rangll de vlIlumen
cllmente

IDe 50a 300 mi
> 100 mi

Configuración recumendada
dellipll de paciente

I::cu
Diámetros de circuito adecuadlls

1
10 rml, 15 mm 1122_mm -1
15 nJ1l o 22 mm ______ ---J

Para ejecutar la función Reconocer circuito:

1. En el menú Instalación prtnclpal, seleccione e! submenú Circuoo.

2. Pulse Iniciar y siga las indicaciones en pantalla. /....'...._ó7.._....~'..
~~
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componente colocado después de la válvula espirllloria o del puerto de exhalación del circuno de rama única, o de la pieza en 'Y'

del circuito de doble rama (por ej" fi"ro de inte!l:ambio de caior y humedad, soporte para catéter, mascarilla, tubo de
traqueostomía).

Las indicaciones le guiarán a través de una serie de pasos íncluido:

• Con la interfaz deí paciente desconectada del puerto de conexión del paciente, el dispositivo Astral proporcionará

daios soblllla impedancia de la via inspiratoria.

• Con el puerto de conexiOn dei paciente sellado, el dispositivo Astral caracterizará la distensibilidad total del circuno y, a

continuación, la impedancia de la via espiratoria.

Si no se pasa alguna de las pruebas, se mostrará una pantaila de l1lSultadosde pruebas; de lo contrario, la función Reconocer

circuno se habrá ejecutado con éxno y el Sistema volverá a la página de Parámetros principales.

Accesorios

Para obtener una lista completa de accesorios, consu"e ia guia de accesorios de ventilación en www.lllSffied.com en la página

Products (Productos) bajo la seoción Selvíce aOOSupport (Servicio y Soporte). Si no tiene acceso a Intemet, pOngase en

contacto con su representante de ResMed.

Conexión de accesorios del circuito del paciente

ADVERTENCIA

• Madir o quitar componentes del circuito puede afectar adversamente al I1lndimiento de la ventilación. ResMed
I1lCOmiendautilizar la función Reconocer circuna cada vez que se añada o quite un accesorio o componente del

circuito del paciente.

• No utilice tubos de a;1ll antiestáticos o COOOuctOl1lSde electricidad.

Conexión de un humidificador

Se IllcomieOOa el uso de un humidiflCador o inte!l:ambiador de calor y humedad (HME) con el disposnivo Astral.

ADVERTENCIA

• En el caso de ventiiaciOn invasiva, dado que el sistema I1lSpirlllorio 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 pulmonallls.

• Coloque siemPlll el humidificador soblll una superficie plana por debajo del nivel del disposnlvo y del paciente para
impedir que la mascarilla y el tubo se llenen de agua.

• Utilice solo humidificadollls que cumplan las nonnas de seguridad relevantes, incluida ISO 8185, Y configulllel

humidificador de acuen:lo con las instrucciones del fabricante.

• Mannorice el tubo de aire para ver Si hay señales de condensación de agua o de un derrame del humidificador. Use:.7"".--~'"",... ;;:- •.•._.
~ 'Ú;¡;;;S 'O" s~
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Con la ventilación no invasiva, en el caso de pacienles que experimenten sequedad de nariz, garganta o boca, la humidificación

del gas inspirado evitará posteriores irritaciones y molestias.

PRECAUCiÓN

Asegúrese de que la cubeta de agua esté vacla y completamente seca antes de transportar el humidificador.

Para coneciar un humidificador a un circutto de paciente:

1. Conecie un extremo del tubOde aire al puerto inspiratorio del dispositivo.

2. Conecie el otro extremo del tubOde aire al puerto de entrada del humidificado,.

3. Conecie el circuito del paciente al puerto de salida del humidificador.

La imagen siguiente muestra el uso adecuado de un humidificado, en combinación con un circuito de doble rama.

Cuando se ut¡¡¡zahumidificación lénnica con un circuito de doble rama, es posible que se fonne condensación en el sensor de

flujo espiratorio si el aire se enf,la por debajo de su punto de condensación (rocío). La condensación también podria fonnarse en

el circuito del paciente y lo més probable es que se fonne en configuraciones de alta humedad y temperaturas ambienles bajas.

La fonnación de condensación en el sensor de fiujo espiratorio podria provocar una pérdida de medición del flujo espiratorio y

poner en peligro la terapia.

Para evitar la condensación en el sensor de fiujo espiratorio, siga siempre las instruociones del fabricante sobre cómo prevenir la

condensación y compruebe con regularidad el circutto del paciente para ver si hay condensación.

Para garantizar la precisión de la terapia, deberá ejecutarse la función Reconocer circuito de Astral.

Conexión de un intercamblador 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 intema. No deberá utilizarse un HME con humidificación activa. Un HME puede utilizarse con el

dispositivo Astral con un circutto de doble rama o un circutto de rama única con válvula integrada.

ADVERTENCIA

Utilice únicamente Intercambiadores de calor y humedad (HME) que cumplan con las nonnas de seguridad pertinentes, como la

ISO 936lJ.1 Yla ISO 9360-2.

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

No conecie interfaces del paciente antes de ejecutar la función Reconocer circuito. Las interfaces del paciente incluyen cualquier
componente coiocado después de la válvula espiratoria o del puerto de exhalación 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, tubOde

traqueostomla).

Conexión de un filtro antibacterlano

ADVERTENCIA

(. ~Jan.c:d: ~
Biolngerliero
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• Examine regularmente el filtro antibacteriano y la válwla espiratoria para comprobar si plllSllnta signos de humedad u

otros contaminantes, particulalTTlente durante la nebulización o humidificación. De lo contrario, podrla produdrse una

mayor raslstenda del sistema respiratorio o inexactitudes en la medidón del gas espirado.

• Utiiioe únicamente filtros antibacterianos que cumplan con las nOlTTlas de seguridad pertinentes, como la ISO 23328-1

Y la ISO 23328-2.

PRECAUCiÓN

B fiitro antibactertano debe usarse y cambiarse COnfOITTlOa las especificaciones del fabricante.

Para conectar un filtro antibacteriano:

1. Coloque un filtro antibaderiano en la salida inspiratoria del dispositivo.

2. Conecte el tubo de aira al otro lado del filtro.

3. Utilioe la fundón Reconocer drwito.

4. Conecte la interfaz del padente al extramo libra del tubo de alra.

ADVERTENCIA
• Para evitar el riesgo de contaminadón cruzada, es necesario un filtro antibacteriano si se va a utilizar el dispositivo en

múltiples padentes.
• El modulo espiratorio, el filtro antibaderiano intemo, el sensor de flujo espiratorio y la almohadilla entran en contacto

con gases exhalados, pero no folTTlan parte del trayecto inspiratorio.

Adidón de oxígeno suplementario
El disposllivo Astral se ha disei1ado para que pueda usarse con niveles de hasta 30 I/min de oxígeno suplementario.
A un flujo fijo de oxigeno suplementario, la concentración de oxígeno inhalado variara según los parámetros y el modo de
ventiladón, el patrón respiratorio del padente, la mascarilla elegida y la tasa de fuga.

ADVERTENCIA
• Utilice únicamente fuentes de oxigeno de calidad médica.
• Antes de activar el suministro de oxígeno, asegúrese siempre de que el disposmvo esté ventilando.
• Cuando el disposllivo no esté ventilando, el flujo de oxigeno debe desactivarse para que el oxigeno no se acumule

dentiO del compartimento del dispositivo.
Explicactón: La acumulación de oxigeno constlluye un riesgo de incendio. Esto es válido para la mayoria de los ventiladores.

• El oxigeno favoraoe la combustión. Por lo tanto, no debe utiiizarse mientras se está fumando o en presencia de una
llama expuesta. Utilice oxigeno únicamente en salas bien ventiladas.

• Debe anadirse oxigeno supiementario en la entrada de oxígeno del Astral, en la parte trasera del dispositivo. La
adición de oxigeno en cualquier otro lugar, p. ej., en el sistema respiratorio a través de una conexión lateral o en la
mascarilla, puede afectar tanto a la activación y a la precisión del tratamiento y de la monliorización como a las
al8lTTlas (p. ej., la alalTTla Fuga elevada y ía alalTTla Mascarilla sin venl.)

• El cirwlio del paciente y la fuente de oxígeno deben mantenerse a una distanda mínima de 2 m de toda fuente de
ignidón.

• Mcnllorioe el oxigeno suplementario con el sensor y las alalTTlas de Fi02 integrados. Para monllorizar la fracción de
oxígeno Inspirado, utiiice un monitor de 02 externo confolTTle con la ISO 80601-2-55. Las muestras deberan tomarse
de la conexión con la interiaz del paciente.

• Cuando utilice el Astral en su bolsa de transporte, no anada más de 6 Vmln de oxigeno suplementario.
• El Astral no está disenado para utilizarse con heliox, óxido nllrico o gases anestésicos.
• No coloque el dispositivo Astral sobra uno de sus costados, ya que esto podria afectar a la precisión de la

monlioriooón de Fi02.

Para anadir oxigeno suplementario:
1. Desbloquee la entrada de oxigeno de flujo ""--"'-T-'~~:-

SERVICIOS ARM S.A.
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2, Inserte un extremo del tubo de suministro de oxigeno en el puerto del oonector de oxigeno. El tubo se bloqueará
automáticamente en su sitio.
3. Conecte el otro extremo del tubo de suministro de oxigeno al suministro de oxigeno.
4. Inicie la ventilación.
5. Encienda el oxigeno y ajuste al flujo o nivel de Fi02 deseados.

c.'-
SERVIClOSARM"--

Antes de retirnr el oxigeno suplementario del dispositivo, asegúrese de que el suministro de oxigeno se haya apagado.

Pern retirnr el oxigeno suplementario:
1. Desbloquee la entrada de oxigeno de flujo bajo en la parte!rasern del dispositivo empujando hacia arriba el clip de bloqueo.
2. Retire el tubo de suministro de oxigeno del puerto del conector de oxígeno.

Conexión de un nebulizador
Si fuese necesario, puede usarse un nebulizador con el dispositivo Astral. ResMed recomienda los productos nebullzadores
Aerogen@, diseilados parn funcionar en linea con los ventiladores mecánicos y circuitos ventilatorios estándar sin cambiar los
parámetros del ventilador ni interrumpir la ventilación.

ADVERTENCIA
• Coneote siemprn un filtro antibactertano a la entrnda espiratoria del dispositivo Astral parn proteger la válvula

espiratoria.
• Examine regularmente el fillro antibactertano y la válvula espiratoria parn comprobar si presenta signos de humedad u

otros contaminantes, particularmente durante la nebulización o humidificación. De lo contrario, podrla producirse una
mayor resistencia del sistema respiratorio o inexaetlludes en la medición del gas espirado.

• El uso de un nebulizador de jet puede afectar a la precisión del ventilador. Monllorice al paciente y compense el
volumen de gas Introducido por el nebullzador de jet, según rasulle adecuado.

• Parn obtener detalles completos sobre ta utiiización del nebulizador, consullela Guia del usuario que se ofrece con el
dispositivo.

Conecte la unidad nebulizadorn con una pieza en T en la rnma inspiratoria del circullo respiratorio antes del paciente.

Parnlas instrucciones de uso completas, consulte el manual de instrucciones del sistema Aeroneb Soo.

Conexión de otros sccesorlos

Conexión de un pulsloxlrnetro

ADVERTENCIA
Utilice solo sensores de pulso digital NONIN compatibles.

PRECAUCiÓN
Entre los factores que puaden degradar el rendimiento del pulsioxlmetro o afectar a la precisión de la medición se incluyen los
siguientes: luz ambiental excesiva, movimiento excesivo, Intenerencia electromagnética, limlladores del flujo sanguineo
(catéteres arteriaies, mangullos de presión arterial, lineas de Infusión, etc.), humedad en el sensor, sensor aplicado
inadecuadamente, tipo de sensor incomeeto, calidad deficiente del pulso, pulsaciones venosas, anemia o concentraciones bajas
de
hemoglobna, cardiogreen u otros tintes intravasculares, carboxihemoglobina, metahemoglobina, hemoglobina disfuncional, unas
artificiales o esmalle de unas, o un sensor que no está al nivel del corazón.

Para conectar el pulsloxlmetro:
1. Acople el conector del sensor de pulso digllal al coneclor del pulsioxlmetro.
2. Acople el conector del pulsloxlmetro al conector de Sp02 (pulsioximetro) de la parte trasern del dispositivo.

Una vez que haya conectado el pulsloxlmetro, aparecerá brevemente un mensaje en la barra de información. Pueden verse
lecturas de Sp02 y Puiso en tiempo real en el menú Monitor.
Conexión de una alarma remota
La alarma remota Remote A1arm 11de ResMed se ha disenado parn usarse con los dispositivos Astrnl. La alarma remota Remote
A1arm lile alerta de una alarma que neceslla atención Inmediata. Activa una alarma audible y visual cuando se activa una aiarma
en el diapositivo Astral. Parn obtener instrucciones completas sobre el uso de la alarma remota Remote A1arm 11,consulte el

Manual del usuario que se ofrece co LdlsposltiVñ." /--;c~~¡¡;~:;:::;;;;;;;::~=""
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Parn conectar la alarma remota Remole A1arm11al dispositivo Astral:
1. Conecle un extremo de! cable de alarma al conector de entrada (3 patillas) de la alarma remota.
2. Conecle e! otro extremo al conector de salida (5 patillas) ubicado en la parte trasern del dispositivo Astral.

PRECAUCiÓN
Parn rOOrnrel cable, tire firmemente del conector. No lo retuerza.
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Bolsa de almaoenamiento Astral
El disposillvo Astral debe empaquetarse ~empre en su bolsa de almaoenamiento cuando no esté en uso parn evitar que sutra
danos.

AOVERTENCIA
El Astral no debe ponerse en funcionamiento mientras esté en la bolsa de almaoenamiento. Para ventilar mientras se viaja, utilice
la bolsa de trnnsporte Astrnl.

Parn usar la bolsa de almaoenamiento
1.Antes de colocar el dispo~vo en la bolsa de aimaoenamiento, retire:

-la conexión de alimentación de la parte trasern del dispositivo
- todos los componentes del circuilo del paciente
• todos los accesorios, inciuidos la alarma remota Remate Alarm y el oximetro
.Ia memoria usa.
2. Coloque el dispositivo Astral con cuidado en la bolsa de almaoenamiento, asegurándose de que el asa esté en la parte
superior y la pantalla mire hacia la imagen impresa en la bolsa.

3. Asegure el dispositivo Astral en su sitio utiUzando la correa de Velero. (Parn garnntizar la posición más segurn, pase la correa
de Velero a través del asa y fijela).

4. Coloque la fuente de alimentación y cualquier componente pesado en el bol~1I0 lateml con cremallem.

5.Asegúrese de que todas las cremallerns estén completamente oerradas y de que el disposilivo esté seguro antes de levantar la
bolsa de a1maoenamiento.

PRECAUCiÓN
No coloque ningún objeto voluminoso o pesado en e! boI~1I0con cremallem que hay en e! interior de la parte de!antern de la
bolsa. Podria danar la pantalla láctil LCD.

Viajes con e! dispo~vo Astral

ADVERTENCIA
El dispositivo Astral no debe ponerse en funcionamiento mientrns esté en la bolsa de almaoenamiento. Para ventilar mientras que
viaja, utilioe el acoesorio bolsa de transporte.

Cuando viaje con el dispositivo Astral:
• El dispositivo Astral siempre debe empaquetarse en su bolsa de almacenamiento cuando no esté en uso parn evitar

que sutra danos.
• La bolsa de aimaoenamiento tiene solo la finalidad de selVir como equipaje de transporte.

PRESIDENTE

A1imentacl6n

La bolsa de almaoenamiento no protegerá al dis~tivo Astrnl si se usa como pieza de equipaje fecturndo.
• Para su comodidad en puestos de control de seguridad, puede resuilar útil que lleve una copia impresa del manual del

usuario en la bolsa de almacenamiento del Astral para ayudar al personal de seguridad a comprender el disposillvo y
que los remila al ~guiente enunciado.

• ResMed confirma que el dispositivo Astral cumple con los requisilos de la Administración Federal de Aviación (Federal
Aviation Administration, FAA) de EE. UU. (RTCAIDO-l60, sección 21, categoria M) para todas las fases de viaje
aéreo.
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ADVERTENCIA
• Peligro de electrocución. No sumerja en agua el dispositivo, la fuente de alimentación o el cable de a1imentaci6n.
• Asegúrese de que el cable de alimentación y el enchufe estén en buen estado y que el equipo no esté dañado.
• Mantenga el cable de alimentación alejado de superficies calientes.
• Peligro de explosi6n: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

El dispositivo Astral puede usarse con cuatro fuentes de alimentación diferentes:
• Atimentaci6n de red
• Batena externa
• Batería intema
• Fuente de alimentación de CC extema (p. ej .• toma de corriente de 12 V del coche).

Para obtener inlonoación sobre las fuentes y suministros de alimentaci6n consuHe las
Especificaciones técnicas.

Conexl6n a la alimentacl6n de red

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

Para conectar a la alimentaci6n de red:
1. ConecIe el enchufe de CC de la fuente de alimentaci6n extema ResMad suministrada a la parte trasera del disposmvo Astral.
2. Antes de conectar el cable de alimentaci6n a la luente de alimentaci6n ResMed, asegúrese de que el extremo del conector del
cable de alimentación esté correctamente alineado con el enchufe de entrada de ta fuente de alimentaci6n,
3. Conecle el otro extremo del cable de alimentaci6n a una toma de corriente.
Nota: El cable de alimentaci6n está equipado con un conector de bloqueo tipo 'push-pull, (empujar y tira~. Para retirar, agarre la
carcasa del cable de alimentaci6n y tire suavemente del conector para sacarto del disposmvo. No retuerza su carcasa exterior ni
tire del cable.
Conexi6n a una estacl6n de alimentaci6n de ResMed (RPSlI)
La RPSlI proporciona al dispostlivo Astral autonomia eléctrica durante ocho horas de uso habtlual. Para usarta, conecle el cable
de alimentaci6n de la RPSII al puerto de entrada de CC en el disposmvo.

PRECAUCI6N
Cuando utilice el dispositivo Astral con una RPSII, la batena Intema no se eatgará
Conexi6n de la baterfa externa Astral
La baterla externa Astral ha sido diseñada especlficamente para su uso con la serie Astral de ventiladores. Eslil concebida para
proporcionar a tos ventiladores Astral ocho horas adicionales de autonomla eléctrica durante un uso nonoal.
Para los detalles completos sobre el uso de la balerla externa Astral, consuHe el manual del usuario de la baterla externa.
Uso de le batería externa
La conexi6n de una batena extema totalmente cargada al dispositivo Astral puede proporcionar hasta un total de 16 horas de
alimentaci6n durante el uso habtlual. Se puede conectar una segunda batena externa totalmente cargada al dispositivo Astral
para proporcionar hasta un total de 24 horas de alimentaci6n durante el uso habtlual. Se puada conectar un máximo de dos
batenas externas al dispositivo Astral.

Una vez que la batena extema se conecta al dispositivo Astral, el indicador de alimentación de CC en la intenaz del usuario se
iluminará

PRESIDENTE..~¡Wk.
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2. Página de intonoaci6n de la baterias

La inlonoaci6n sobre el sistema y los niveles de carga de la batena pueden consultarse de una de dos fonoas.

1. tndicador de batena
La capacidad de la baterla extema se añadiré al indicador de tiempo de funcionamiento en la baml de infonoaci6n de la interfaz
Astral (esto podna llevar un par de minutos). 8 total será la suma de la balerta Intema Astral más uno o dos baterlas externas.
En condiciones nonoales de funcionamiento, et ventilador mostrará la siguiente infonoaci6n:
- El estado de carga del sistema total en lonoa de portentaje, cuando el ventilador esté en el modo de espera (de ventilaci6n) o
conectado a ta red.
- El tiempo de funcionamiento restante estimado mientras se administra el tratamiento.
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A la página de infonoación de las batenas puade accederse desdera página de intormación del disposnivo. Esta pantalla
mostrará el nivel de carga actual (de O a 100) de cualquier batena que el sistema detecte en ese momento, así como la carga
lotal del sistema.
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ADVERTENCIA
No Intente conectar más de dos batenas externas. Los mensajes y las alannas específicos al uso de las batenas en el dispositivo
Astral no funetonarán en unidades adicionales.

De vez en cuando pueden producirse alanoas y mensajes relacionados con la batería externa. Toda la infonoación de los
mensajes se mostrar~ en la Interfaz del usuano Astral, e Irá acompanada de una senal audible. Consulle la sección Solución de
problemas de las a1anoas para más infonnación.

Uso de la batería interna
se incluye una batena interna en el disposllivo Astral. Garantiza un suministro eléctnco continuado cuando la alimentación de red
se interrumpe y no hay una batena externa conectada al dispositivo. Cuando el Astral comienza a utilizar la batena intema como
su fuente de alimentación, ustad reciba una notifICación por parte de la alanna de uSOde la baterla interna y del Indicador de
fuente de alimentación de baterla Interna.

La batana interna funcionará durante aproximadamen'" ocho horas bajo condiciones nonoales. Durante la ventilación, las
alanoas alertarán al usuano de una situación de batena baja. Durante el estado en espara no se anunciar~ ninguna alanoa. El
usuano debecomprobar regulanoente el estado de la baterla.

ADVERTENCIA
• Cuando utilice el dispositivo Astral como un ventilador de respaldo. asegúrese de comprobar regularmente el nivel de

la batena interna.
• A madida que la batena envejece, su capacidad disponible disminuye. Cuando la capacidad de batena restante sea

baja, no utilice ra batena Interna como suministro pnncipal.
• La baterla Interna debe cambiarse cada dos anos o cuando se produzca una reducción apreciable del tiempo de

utilización al estar totalmente cargada.

PRECAUCIÓN
• Vuelva a utilizar la alimentacl6n de red de CA cuando la carga restante de la baterla sea baja.
• La baterla intema puade dejar de cargarse cuando se alcancen temperaturas ambiente de 35 .C o m~s.
• La baterla interna se descargará si el dispositivo se deja almacenado duran'" un penado de tiempo prolongado.

Duran'" el almacenamiento, asegúrese de que la batería Interna se recargue una vez cada seis meses.
• Si almacena el dispositivo Astral a temperaturas que superen los 50 .C durante penodos prolongados de tiempo, se

reducirá la vida útil de la batena. Esto no afectará a la segundad de la balena ni del dispositivo.
Mientras esté conectada a la alimentación de red, la batena interna sigue carg~ndose cuando el dispositivo esté funcionando o
en espera.
Cuando se esté usando la batena interna para alimentar al dispositivo, se mostrará la cantidad de carga restan'" en la bateria en
ia barra de inlonoación, como se muestra en la siguiente tabla.
Para obtener más infonnaci6n sobre el tiempo de funcíonamiento previsto de la batana interna, consuhe las Especificaciones
técnicas.

Ttempo de funcionamiento de la batena
La bateria interna alimenta al dispositivo Astral durante ocho horas bajo condiciones habituales para el paciente crónico
ventilodependiente en el hogar.
El tiempo de funcionamiento de la baterla in"'ma se detenoina madiante:

o el porcentaje de carga
o las condiciones medioambientales (como temperatura y ahnud)
o estado y antigüadad de la baterla
o configuración del dispositivo
o instalación del cireuno del paciente y fuga no in"'netonal.

La baterla interna debe cambiarse cada dos anos o cuando se produzca una reducción apreciable del tiempo de utilización al
estar totalmente cargada.

Almacenamiento y recarga
Si no se utiliza la baterta in"'ma, deba descargarse y

PRESIDENTE
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La baterla interna tardará unas cuatro horas en recargarse totalmente desde un estado de vaclo, aunque este paliodo puede
variar dependiendo de las condiCiones ambientales y del estado de funCionamiento del dispositivo.

Para preparar la baterla interna para el almacenamiento prolongado:
1. Compruebe que el nivel de carga de la batería este entre el 50 y el 100 %. En caso contrario, cargue el dispositivo al menos un
50 % antes del almacenamiento.
2. Retire el cable de alimentación del Astral.
3. Apague el dispos~ivo.
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Para recargar la batería interna:
1. Conecte el dispositivo a ia alimentaCión de red.
2. Un simbolo indicador de carga de batena parpadeante en la barra de infoooación indica el comienzo de la carga.

Conexión a una fuente de allmenlación do ce externa
PRECAUCiÓN

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

• Si ei voliaje de la fuente de alimentación de CC externa disminuye a menos de 11 V, el Astral cambiará a la batena
intema.

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 comente.
Utilización de! dispositivo Astral por primera vez
Si va a utilizar el dispositivo Astral por pnmera vez, ResMed 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
inloooaCión que le ayUdará a resolver cualquier problema en SoluCiónde problemas.

PRECAUCtÓN
Si fatla cualquiera de las siguientes comprobaciones, póngase en contacto con su proveedor de atenCión sanitaria o con ResMed
para obtener asistenCia.

PRESIDENTE
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Modos de ventilación

Para realizar una prueba de funCionamiento:
1.Apague el dispositivo pulsando el interruptor de corTientede la parte trasera del mismo.
2. Compruebe el estado del dispositivo y los aceesortos.
Inspeccione el disposmvo y todos los accesonos. los componentes daftados no deben utilizarse.
3. Compruebe la conllguraCión del circu~o del paCiente.
Compruebe la integridad del cin:uito del paCiente (dlsposmvo y acoesorios suministrados) y que todas las conexiones estén bien
seguras.
4. EnCienda el disposmvo y las alaooas de prueba.
ADVERTENCIA
Si no suena ninguna a1aooa,no utilice el ventilador.
Pulse el interruptor de comente de la parte trasera del dispositivo para encenderio.
Compruebe que la alaooa emita dos p~idos de prueba y que los LEO para la señal de a1aooay el botón Silenciar/restablecer
alaooa parpadeen. Cuando se visualice la pantalla de iniCiodel paCiente, el dispositivo estará listo para ser usado.
5. Desconecte el dispositivo de la red de suministro y de la batena externa (si se está usando una) para que el dispositivo
funCione con la baterla interna. Compruebe que aparezca la alaooa de uso de batena y que el lEO de la batena se enCienda.
Nota: Si e! estado de carga de la batena interna es demasiado bajo, se producirá una alaooa. Consulie SoluCión de problemas.
6. Vuelva a conectar la batena externa (si se está usando una) y compruebe que el lEO de! suministro electrico de CC esté
encendido. Se verá la alaooa de uso de suministro electrico de ce extemo y el lEO de la alaooa se encenderá.
7. Vuelva a conectar el dispositivo a la alimentación de red.
8. Compruebe el sensor de pulsioximetro (si se está usando).
Conecte los accesorios de acuerdo con las descripciones de conllguraCión. En el menú Monitor, vaya a la pantalla Monlior.
Compruebe que Josvalores de Sp02 y pulso aparezcan en la pantalla.
9. Compruebe la conexión de oxigeno (si se está usando). Compruebe que no se hayan produCido daños en las mangueras o
fugas. Compruebe la capaCidad restante de las bombonas de oxigeno.
10. Ejecute la función Reconocer circulio.
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Astral admite una amplia variedad de modos de ventilación. los modos disponibles variarán dependiendo del tipo de circurto
elegido. se puede acceder a las configuraciones del modo en la pastana Parámetros principales en el menú Parámetros.
Nota: No todos los modos están disponibles en todas las regiones.

Modo (A)CV: ventiladón asistida controlada por volumen (A)CV es un modo de ventilación con objetivo de volumen que
administra respiraciones mandalorias controladas por volumen:
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• 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. Tanto Activación como Free resp pueden configurarse en Apag., pero no al mismo tiempo. Cuando
Activación se contigura en Apag., el nombre del modo se mostrará en la banrade información como CV.
• El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el ventilador (respiración ciclada por el tiempo).

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

Modo P(A)CV: ventilación asistida controlade por presión P(A)CVes un modo de ventilación con objetivo de presión que
administre respiraciones mandalorias 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 respiracl6n activada por el tiempo. TantoActivación como Frac resp pueden contigurarse en Apag., pero no al mismo
tiempo. Cuando Activación se contigura en Apag., el nombre del modo se mostrará en la banrade Información como PCV.
- El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el ventilador (respiración ciclade por el tiempo).

Parámetro

Frec resp (por mínutn)

PEEP (cm H,ol

-Pa-;r~------'----... ...
P control (cm H,ol

Ti (sI

Tipo de activación

Activación

Parámetro

Adulto: Apag. de 2 a !ll (15)

Pediill.: ApelJ.. de 5 a lIJ (15)

Apag.. de 3.0 a 20.0 (5.0J

Parámetro

Aduho: de 2 a !iD (7)
Peá,át: de 2 a !ll [7)

Adulto: de 0,2 a 5.0 [1.0J

Pediat: de 0,2 a 5.0 [0.6J

RujolPresion
Dispooillle solo con circuitos de doble rama

Ctmdo TljJO de aclivacitln se configura en Rujo:

Adulto: Apag. de 0.5 a 15 [1.01l1/mínt

PediaL: Apag.. de 0.5 a 15 [0.5) (I/min)

Ctmdo IIjJO de activacitln se configura en Presión:

Apag .• de Muy baja a Muy atta [Mediana)

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

P-5IMV: ventilación mandatoria intermitente sin a-pOip~i6n

.c:Pf~ SERVICIOS ARM 5.A.
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P-SIMVes un modo de ventilación mixto que administra respiraciones mandatorias rontruladas por presión y respiraciones
espontáneas soportadas por presión.
las respiraciones mandatorias se administran a una fmcuencia ronfigurada y se penn~en respiraciones espontáneas entle las
respiraciones mandatorias.
Para respiraciones mandatorias
la presión de soporte inspiratoria se ronfigura utiiizando P rontrol y se inicia por:
• el ventilador a una frecuentia respiratoria ronfigurada
• el paciente: si el esfuerzo del paciente se produoe 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 rontrolado por el ventilador (respiración ciciada por el tiempo)
Para respiraciones espontáneas
la presión de soporte inspiratoria se ronfigurn utilizando PS. la Inspiración:
- es iniciada por el paciente (respiración activada de fonna espontánea) o
- es tenninada por el paciente (respiración ciclada de fonna espontánea)
El paciente es iibre de realizar cualquier número de respiraciones espontáneas entle respiraciones mandatorias.

Panlme1nl
Free resp (JD rrin)

PEEP lan H,OI
p control (cm lbO)

PS(anH,OI

"{sI

Cicla<lo 1%1

TIIID de activación

~rámetro
Activación

Ttel11Ml de subida Ims)

Parámetro

_iones_o
A_deZa50I1D)
Pediat.:de 5 a 1Il12DI

Apago de 3.0 a 2Il,O 15.0)

_iones_o
Mltu: de 2 a SI 171

Pediat.: de 2 a ro (7)
flesP¡acioIleS espontaneas::
_de2a50VI
l'edíat: de 2 a 50VI
Re5Jir.I;iones ma'IIatorias
_ deO) a s.o (I,OJ
Peoiat.: de O) a 5.0 (0.6)

Respiraciones espontaooas:

de5a!ll, _IAuto)

RujolPresiál

Ponlmetro
CuarIto lipo de CI:tivaciOO se anfigm En Rujo:
(salo cirtUto dé ddlfe ramal

_deO,Sa 15(1.0)(lJminl
Pemát.: de 0,5 a 15 [0,5) (Vminl
Cuando rrpo de activaciOn se mnfigml m Presión:
(cirtlitD de doble nma y de l'al\1 Mita)

Apago de Muvbaja aMuvaIla (Mediana)
MI•.• de 150 a!IIJ (M~.J

Se penniten respiraciones espontáneas entre las respiraciones mandatorias, romo se muestra en la figurn anterior. Para
promover la sincronia ron los esfuerzos espontáneos del paciente, las respiraciones mandatorias pueden ser activadas por el
paciente. Tal activación por el paciente provocará alguna variación en la frecuencia respiratoria de ventilación mandatoria.

V-$IMV: ventilación mandatorio Intennltenlllolncronizada por volumen
V-SIMV es un modo de ventilación mixto que administra respiraciones mandatorias ronlroladas por volumen y respiraciones
espontáneas soportadas por presión. /'
las Illspil1lClones mandatorias se administran a una fmcuencia ronfigurada y se penniten respiraciÓnes espontáneas entre ias
Illsplraciones mandatorias. . /
Para respiraciones mandatorias _' / _

SERVICIOS ARM S.A.
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El volumen inspiratorlo se configura utilizando Ve y es iniciado por:
- el ventilador a una lrecuencia respiratoria conflQurada
• el paciente: si el esfuerzo del paciente se produce lo sufICientemente cerca de la siguiente respiración mandataria programada.
Este tiempo es un 60 % del periodo de respiración o 10 segundos, lo que sea mener.
El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el ventilador (respiración ciclada por el tiempo)
Para respiraciones espontáneas
La presión de soporte Inspirato"a se configura utilizando PS. La Inspiración:
• es Iniciada por el paciente (respiración activada de lonna espontánea) y
• es tennlnada por el paciente (respiración ciclada de lonna espontánea)
El paciente es libre de realizar cualquier número de respiraciones espontáneas entre respiraciones mandatarias.

Panlmt1nl

PEEP Ion H,OI

PSlonH,O)

P.nlme1ro
Apag. de 3P .10.0 15.01

Respira:iores e5Plntteas::
Mito: de 2 a 50 f1l

Petiál: de 2 a 50 [7}

ResPlacioues rnaniatmias:

P1F{1/min)

_de'ooo2,500I""'1
Pediát de 50 8 300 1100r
Cuando la opcilln de VBTlítiI:ión JO"wlune se ami(Itr.I
a PlF
Respiraciones llaidakiias:

TI (Tiempo ¡nspiratoño (s)

MIto: '10a 120 r.n)
PeliAC 5aSJ (10)

CuanOO la optiÓIIde YBrtiIación Id wlumefl se ajusta a
roR_ mandatorias:
_de0,3a3Pl'PI
Pediát.: 000,3 a 3.0 10,61

Parámetro

PEEP (an H,O)

.Forma del flujo 1%1

Parámetro
Aoao. de 3.0 a 211.0(5,01

~ manda1l>ias:
100 ICmsla11el. 75. SO.ZS(ZS)

Cicladol%)

TIempo de subid'lms}

T1110 de activación
Aetivacitln

de S • oo./wID (/wID1

FIujo/¡JresiOn

Cuinto Tipo de actival:iOn se am~ en Rujo:
(solo cin:uito de doble ramal
Adutto: do 0,5 .15 i1'ollVminl
Pediat.: de 0.5 a '5 10.S){1!mjnl
Clmdo TIpO de activaciOO se ~ en Presión:

(ciftUito de OONe rama y de rama Onica)

De "'Y baja a Muy alta IMedianaI
RespinDones espontaneas:
Mrn.. de 150 a!DJ [Mtl.)

~ ~ 13pmrta iIt9IID:iIRI Rth VllrItiIDlms. 01qn do pDdr pdáiiaJBsta nfJ::D po ¡:IIICkms•• rucbJ'tn&m de 3111
lIt; no ltJ!mIm. 4!1~ pmtitD ajtlSt1r el parOOIJlro "ir> a tII rrn:mn da !lO llII ancam lIn kB QlIDel ~ estéadigtmlo dIl ftJTlII ,/ ~
fUl~tzlma ••nlrimlÍtndll~

PRESIDENTE
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paciente. Tal activación por el paciente provocará alguna variación en la frecuencia respiratoria de ventilación mandatoria.

Modo PS: presión de soporte
PS es un modo de ventilación con objetivo de presión que administra respiraciones espontáneas soportadas por presión:
- La inspiración puede ser iniciada por el ventilador a una frecuencia configurada (respiración activada por el tiempo) o por el
paciente (respiración activada de fonna espontánea). Las respiraciones activadas de fonna espontánea reprograman la siguiente
respiración activada por el tiempo. La frecuencia respiratoria configurada puede deshabilitarse.
- El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el paciente (respiración ciclada de fonna
espontánea).

Parámetro

free reSllI ••• minuto)

PEEP{an H,o)

PSlanlWl

Ci<:lado 1%)
Tipo de actiYaci6n

Activación

T•• mpo de .obida (ms)

TIMin.("
TI Máx.I.)

Pararnetto

AlWo: A¡¡ag.. de285Otl51

Peóa1.: Apag_ de 581111151

Apag. de 3 8 20.0 Is.ol
ÑUtir. de 2 a 50 (7)

Petiat.: de 2 8 50 [7]

de 5 8 !D. Auto (Auto)

"""'oresi'"
Cuando TJP[lde acúvacim se cmfiglI3 en RIjo:
Adulto: deO,5 a 15 (1.ot(llmin1

l'e<iat: de 0,5 8 15(0.51 (I/nin)

CuiIIOO"JI! de aetivacítln se lXflfígura en Presión:
De Muy baja 8 Mur alta (Mediana!

urn.. de 150a !ID (Mh..J

de0.280'oJl.21

_deO~80,O(I,51

Pedíllt.: de O~ 8 0.0 (0.8)

Modo (S)T: ventilación espol1Ünea con frecuencia de respaldo

(S)T es un modo de ventilación binivel que administra respiraciones espontáneas soportadas
por presión:
- La inspiración puade ser iniciada por el ventilador a una frecuencia configurada (respiración activada por el tiempo) o por el
paciente (respiración activada do fonna espontánea). Las respiraciones activadas de fonna espontánea reprograman la siguiente
respiración activada por el tiempo. Frec resp y Activación pueden configurarse en Apag., pero no al mismo tiempo. Cuando
Activación se configura en Apag .• el nombre del modo se mostrará en la barra de infonnación como T. Cuando Activación está
activa, y Free resp está configurada en Apag., el nombre del modo
aparecerá en la barra de información como S.
- El final de la inspiración (cambio de inspiración a espiración) es controlado por el paciente (respiración ciclada de fonna
espontánea) entre el Ti Mín. y el Ti Máx.

Parámetro
free l'llSlJ (por minuto)

EPAP lan H,O)

IPAP tan H,Ol

Parámetro
_ Apag_ de 2 8 50 (1S)

Pedí"': Apag. de 5 8 111115J

de2825(5)

_000850(12]

Pedí~L: de o 8 50 112]

ModoP(A)C
:(p::,modo de ventilación binivel que administra respiraciones mandatorias co:;::~

• La inspiración puede ser iniciada por el ventilador a una f gurada (r7ón ivada por el tiempo) o por el
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paciente (respiración activada de fonoa espontánea). Las respiraciones activadas de fonoa esponlánea mprograman la siguiente
respiración activada por el tiempo. Free resp y Activación pueden configurarse en Apag .• pero no al mismo tiempo. Cuando
Activación se configura en Apag., el nombre del modo se mostrará en la barra de infonoación como PC.
- El final de la inspiración es controlado por el ventilador (respiración ciclada por el tiempo).

Parámetro Parámetro

ModoCPAP
El modo CPA? administra un nivel constante de presión durante la inspiración y la espiración.
Con CPAP administrada a través de un sistema de respiración con válvula, el nival de activación inspiratOfia es configurable para
optimizar el control de la válvula de exhalación y minimizar el trabajo mspiratorio del paciente. Ajusle ia sensibiiidad de la
activación para que notifique con precisión la frecuencia mspiratoria del paciente.
En un sistema con ventilación, el nivel de activación inspiratoria es configurable para optimizar la monitorización y el rendimiento
de las aianoas.

• •••••••
SERVICThSARM'-

Jirec resp (por minuto)

EPAP(cmH,O)

Parámetro
CPAPIanH,OJ

TIPO de activaciiJn

Activación
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Adulto: Apag,. de 2 a 50 [15]

Pedial: Apag •• de 5 a 00 (15)

de2a25(5]

Parámetro
Talos los cin:tMus::
de 3.0 a 20,0 15.01
Cin:tito de dttJIe rana;-CinUm de dIüe r.mr.
CuanOO TlPOoo activa:ton seaxlfQ!n en Rulo:
AduttD: de o.s B 15l1.oHIlminl
Pediat: de 0.5 a 15 (O.51lVminl
Cuardo Tipo de ilttiva:iOO se CUJfvJ'a en Presión:

IleM",lEja''''''''''-'J
Circuito de ramalhca:
lle""'ha~.".,.,.IIa-'1
0nEa cm fuga irtencimaI:

De MItY 00ja a Muy afta tMecirml
Garacterfsticas suplementarias:
• VentilaciOn de apnea (Solo ciR:tjtos con vatvulal

Conflguraciones de la Ionna de la curva del flujo
Ei dispositivo Astral admite cuatro configuraciones de la Ionna de la curva del flujo:
1. 100 % (Constante)
2.75%
3.50%
4.25%

La figura ilustra la fonoa en que la fonoa de la curva del flujo afecta al suministro de mspiración en el caso de un volumen fijo.
Cuando la opción de ventilación por volumen está configurada a PIF (flujo inspiratOfio pico). el ajuste de la fonoa de la curva del
flujo aIIera la duración de la inspiración, mientras que cuando la opción de respiración por voiumen está configurada a Ti (tiempo
inspiralorio), el ajuste de la fonoa de la curva del fiujo attera el flujo inspiratorio pico.

Cuando la fonoa de la curva del flujo se configura a 100 %, ei flujo es nonoalmente constante duranle la inspiración. Para
poroentajes descendientes, el flujo se inicia al flujo pico y disminuye a aproximadamente la configuración de porcentaje de este
valor ai final de la inspiración.

Para elegir entre las opciones Ti y PlF:
1. En al manú Instalación, selecciona Config. dispositivo.
2. Seleccione Unidadas.
3. Selaccione Ti o PIF. /=~. ~
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Interdependencia de los control ••
limites de las configuracion •• dinémlcss
En los modos de control de la presión, la reducdón dellimtte de alaooa de presión alta puede generar cambios en las siguientes
configuraciones (dependiendo del modo):

• Pcontrol
• PS
• P control máX.
• PSmáX.
• PEEP
• IPAP
• EPAP
• CPAP
• Configuraciones de respiración de apnea
• Magnitud de respiración de suspiro
• Magnitud de respiración manuai

Activación y ciclado
Activación con circuitos con fuga intencional
Ciclado con circuitos con fuga Intencional
Activación con circuitos con rilvula
Activación por presión con circuitos de rama única y doble rama
Activación por fiujo con circunos de doble rama
Cambio del tipo de activación
Ciclado con circuitos con rilvula
Ajuste del ciclado auiom6tico
Ajuste del ciclado manual

A1annas
El dispositivo Astral activa alaooas para avisane de situaciones que requieren su atención para garantizar la segundad del
paciente. Cuando se activa una alanna, el disposttivo Astral proporciona tanto aJenas audibles como visuales, y muestra un
mensaje de alaona en la visualización de alaooas de la barra de información.

Prioridad de las alarmas
Las alaooas se clasifican en relación con la prioridad (alta, media y baja) de acuerno con la gravedad y la urgencia de la sttuación
de alaooa. Responda a todas las alaooas. Las alaooas de pnondad alta requieran una respuesta inmediata.

Pñoridad de las Barra de alannas Alerta audible
alannas
Alta • Luzroja pa••••••• "I. 10pitidos cada 5 sagmdos

Media • LuzamariHa pa¡padeanle 3 pitidos cada 15 sagmdos

Baja • Amarilla fija 2 pitidos cada 25 segtRlos

Se ofrece la siguiente lista de alaooas por la importancia relativa dentro de la pnondad. Las alaooas ajustables pueden
cambiarse para adaptarse a los requisitos de atención y del tratamiento.

Limpieza y mantenimiento
La limpieza y el mantenimiento dElSClitos en esta sección deben llevarse a cabo ragulannente.
Consulle las guias del usuano de la interfaz del paciente, del humidificador y dem!ls accesorios en uso para obtener
instrucciones detalladas sobra su cuidado y mantenimiento.
ADVERTENCIA

• Un paciente tratado mediante ventilación mecánica es sumamente vuinerable a los nesgas de infección. Un equipo
sucio o contaminado es una posible fuente de infección. Umpie el dispositivo Astral y sus accesonos con ragulandad.

• No sumerja en agua ni el disposttivo, ni el pulsioximetro ni el cable de alimentación. Apague y desenchufe siempre el
dispositivo antes de Iimpiano y asegúrase de que esté seco antes de enchufano nuevamente.

El dispositivo Astral puede limpiarse utilizando una soiución antibactenana con un paño desechable limpio y sin tintes. Después
de volver a colocar cualquier acoesono en el circutto del pacisnte, ResMed recomienda ejecutar la función Reconocer circutto.
PRECAUCiÓN .--,...-..•..."'_... /

~q:6" r:.d. ~ftaU'
. \:1il~nt1al.,iera
., N" 5liM • (4QPlil''l
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Los siguientes desinfectantes son compatibles para usarse en la limpieza de las superficies extemas de! dispositivo Astral:
• Actichlor Plus
• Lejia (1:10) (también conocida como 'hipoclorito diluido').
• isopmpanol
• Cavícide'"
• Mikrozid ti

• Apto solo para limpiezas programadas mensualmente
Para uso en un soJapeciente
Con todos los componentes del circuüo, siga las recomendaciones de limpieza y mantenimiento del fabricante.

••C'
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Semanalmente
1. Umpie con un paño húmedo e! exterior del dispositivo, utilizando una solución de limpieza suave.
2. inspeccione e! estado del adaptador espiratorio para comprobar si han entrado humedad o contaminantes. Sustitúyalo según
sea necesario Oa Intervalos regulares, un minimo de una vez cade seis meses.
3. Compruebe los dispositivos emisores de sonido de alanna, consulte Comprobación de los dispositivos emisores de sonido de
alanna.

Mensualmente
1. Inspeccione el estado del filtro de aire y compruebe si está bloqueado con suciedad o polvo. Con un uso normal, e! 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 bateria intema:
- retirando la alimentación extema y haciendo funcionar e! dispositivo con la bateria intema durante un minimo de 10 minutos.
- revisando la capacidad de bateria restante, consutle Uso de la bateJÍa intema.
- reanudando la alimentación extema una vez que finalice la comprobación.

Uso muttipacJente
ADVERTENCIA

• Para evitar e! riesgo de contaminación cruzada, es necesario un filtro antibacteriano, colocado en el puerto
Inspiratorio, si e! dispositivo se va a utilizar con varios pacientes, dado que en algunas situaciones de fallo, el gas
esplrado puede volver a través del puerto inspiratorio.

• El modulo espiratorio, e! filtro antibacteriano intemo, e! sensor de flujo espiratorio y la almohadilla entran en contacto
con gases exhalados, pero no forman parte del trayecto inspiratorio.

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

Servicio de mantenimiento
ADVERTENCIA
La inspección y las reparaciones deberán ser efectuadas únicamente por un agente autorizado. Bajo ninguna circunstancia
deberá intentar reparar ni dar mantenimiento al dispositivo usted mismo. De lo contrario, podria anular la garantia de su
dispositivo Astral, denar el dispositivo Astral o provocar posibles lesiones o la muerte.
Nota: Conserve e! envase original del dispositivo Astral para su uso en los envlos hacia o desde un Centro de servicio autorizado
de ResMed.

Infonnación sobre el dispositivo
Puede encontrar infonnación sobre el dispositivo, incluido el número de horas transcunidas desde e! último servicio de
mantenimiento, puisando ¡y seleccionando Dispositivo.
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Rango -*'" da lllSisl""'¡a y
cis1IIIsilJ¡lidad del circuilD~

Especificaciones técnicas
Jl¡¡ngo do pmsiÓll d. funáommien1D llama Ilníce am Yálvula o ddlI. rama am •• MJIa:

Espim1llria: 3111'a
InspiralDña: 50 hI'll
llama Ilnil:a amluga in1enI:iooal:
Espilll1lIia: 2 fj'a
Inspiraloña: 50 hI'll
CPAP:
do 3 a 20 """
limita da pmsiOn da trabojo máxima:
do ID a 55"""s.. ¡roduco '"' cidaOO Inrzoso si SIlS1ljJ9IlIe1llmila da alarma da
•• ositn
Topo do.paciontB adulto: do 100 a 29JlJ mi
Topo dopaciontB pmfiátrioo: do 50 a 300 mi'
ro hPa lan _los modos!

/lal1!Jl do volll!lllll1corriontB operativo
(nulos do conlrnl da willIllllll
Presión máiÓma SlJIlIÍIIiSIIad 111<:aso do
laIk> irmidual del oquipo
RIlSÍSlIII1:iada mspiratÍlin am un lJlJIolaUo' Cin:uiIo pediátrimla 151/min1

l"'llÜat:iól[ U Id'a
EspiraciCln: 2.4 hPa
Circuito para aduIlos la 30 Vrnin)
Irm¡iraci(m: 5.71d'a
Espi,aciCln:U hPa
CoofilltJ:aciiln para pacigIt.pedilltriaJ:
Rango do IIlSÍS10ILiadel citui1D(cin:ui1D am fuga intonciooalt
do Oa 8111'a a ro I/min
Rango do msistIIIcia del cin:uilD {cirwillJ am válwlaj:
do Oa20 hI'a. ro I/min
Rango do distensibilidad del cirwito:
doOa4m1/hPs
CanligmIcitin para pocilll1ll adulto:
R3IJ!lDdo FII>is1IIIciado! citui1D {cin:ui1Dam Iuga ild.lI •••• raft
do 0.20 l1I'a a 120l/mín
Ilango do FII>is1IIIciadol citui1D {cin:uito amválWlaj:
do O • 35111'a a 120 lImin
Ilango do di:ltansibaidad del cirwito:
doOa4m1/hPa
220Vrnín

c~~..•_--
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FUIIIl\II cilalinllltl:illn doCCoxtRllIil

MIIficD¡ do la p1l!i:In
MIIficD¡ ¡j¡jIqo
Fuillll9cilarllllll!JlciJl

lfMil do posiOn SIIIOOI
I'ulun:ia 00 SlIIiOO
Rango do wlOOIIl do almml
AllllaoaWÁtIrtD m,lbIiJs

caractlfSlicas 00 la aái't.lciOn impilallJlia la :ItÜI'aCiIlI1iiS\Í,abi;ull ¡m!1J:II •••• ltlo 1lIO., do! JIZÍII1lIl
lrDnii1aII ~ la ~ 110aliil':lcim.

lJoIiII r.III1amn VlIiwIa (aclivaciIln •••. fEjot
00 O,lia 1~.D lImiJ
llama lIIica cm r.lMil o doblo llIIla aII ~
00 1.1la 10,lllfminllllo:íJ:o¡muol""
llama lIIica cm h¥! ilID~
00 2.5 a 1!i.0 lImin 1111tiJco lJISUSl

9 ticIadII SIl pllMb:e amf¡¡ 01flujO ir;pi7lllñJ desI:ílnIII hasIa 111
¡Dt1IIlr4llanlignIado 110fl., iIIs¡lir.doIilpi:o.
Rama lIIica aII r.lMiI o doblD~ alI1~
OO5a 00'1'
llama lIIica aII h¥! iilll,Liunal:
1108 a !lO'1' (00 cinaI pasos]
:15:<3 dBAlIlIJII1llllllidiO aJIIfon¡¡¡ a 1SOIi0601.2.1211l1l.

43:< 3dBA""lPt SI mililmllfonoo a ISOIIDIi01-2.1211l1l.
0059 a 1I911lA.ll!n cil:o pasos]
1dIas cillJlllÍOll m las 'llaS1i!Spilabias cil alla 11lllOb:ilJI.1mjO
mspiaIorio y w10mln almiJísbado (luma 00 llIlIlSIIaS a 251!l1.
1 dIas cil daioo d1111I:ItInim" roI¡¡;junad¡z¡ CIllIIa ' ••••••ml
llumade lIIIBIIr.ls all!l1.
3lfi dIas dIl dalm lIS1adlsli:m ¡ulJIII!IIa1II.

Dill1lllSÍlJllUS bIYoxAlll:ho l AltUlal 2I!i i1lIJU21511l111931lJ!1
I'llso J:2tg
SlIIimi apiaIiJIilIlII~ cil~ r.IIlll emir» do2211l11l.aal,,",tIJIo aIIlSll5i!i6-1:2l104

~ aJl!I5tllsi:o YIlISjIÍlalDiio Crolll:blls coni:os&
Tr.msdocloms do ¡nsiOn momos
TGIIISIiJctoIllsdo lIuj¡ ilIDmos

CA 11l1l-24O V. 5Il-OO Hz. 00 W 3,15 A 1DIIiI1Il. 120 W (5 A ¡iaI
115 Vf400 Hz
lZ-24VCCOOW.1,liA/3,75A

_110 Í111lS,de Filio.14.4 V.6.61lh. 95Wh
lIor.Iscillm_: 8 hCQIena _ ruMI-,
CiiiIli:imBs lIJenam (tmsldIll a CIlIlliIlaciXll
QxJditK¡¡", do ~ AlUlD. no:Io !1'tAX:V.IPamIJIlI:
20 an HA I'EIP: A¡q. Fnlw!Ilci2: 1511l11l.Ti: 1,2 s
Nota: 9 tillllll po!IIIBvañar cm las lDÓCiIllIlS allllim1allls
YIIafllj -.tal: :mo hums 00 lIInI:irnamim1o mn la tmlII1lI ilIJlma
TIIJliO¡tIsli:o do iIgOnillla ~
TlJDIIll3ÚIIlIdo f••••••••'ilI,l" do o "C a 40 "G

T~ doca¡ga:do5"G a35"C

HImIIaI 110fln:iIITamimlll: de5 a 93 ~ do HRsil CiiiIlmsat:i:Ii
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MlIliI:ilIndo 0ltJIln0

Compe1iIiiiIad el9cliOilNglli11ii:a

llsBenaviln
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lllllpllllllma dlIan ••••••• li&llD, ~ fl;IenlrodIlI_~
da -20 "C a 50 "C
IIlllpllClbJa de an_a,iIIl1n , lr.I1spoItB{fuera dallll'la!9t. do
.2S "Ca 7D OC
Nota: El lDialniftllÍli'O dal d"lllJIISiliwAsIJal a ~
QIlII.llIlIDUIilJs50 "C 00ra!lIIIpllIildos dll tillllPO p1IIoogados
puotiIlB!Iú la Wflllllil dllla tslillla. Co1suIlB Uso dilla batlll1ll
mana famd1B la ¡llgi¡a 541
HOOlIIdaddo atna:lImmimW , tialislc la da5 a 93 ." de 111SIl
CXiIIlII1sxD
_dllI aiIlI: do l1ODl1Paa 711l11Pa
AIlituIfr 3DIIl m
Nota: ElmndimiBnlo ¡Ulde WISll rmitDi ID debajo da
BID hI'a.fBIlDl
IPZZ1¡rolDgi:lo_ a oIl;lIos dRllamallo cf¡¡111dIIdo. i'I1ill\lillB
lJmlIl al gllll!o do aglB cuonIo SOliI1I:fillahas1a 15.¡JadlJs 0011
rns¡JlCloa '" OIia,1a:Q¡ llS¡IIl<irCllf¡j}.QIZJOO59 ooIocI
hOiÍllilltlfllll19 _ lGIl1Jpolficio ¡tIJa omealnOilto aIllll
asa lJaoja anilla.
11'21!JroIBgilo _. oIl;lIos dllIlamaIIo cf¡¡m _ y Imnt. al
gllll!o d. aQIBWIliI3) Cua1do so """'" _IIl.,.no ti¡D
llSDiltriD o 1m100 59UlEa aIl el CII1llcf¡¡lKis¡ilal de lEM9d.
SIInsm m DIl!IlIIl mum.
I.D11lJDJ hiJllS. 2S "C

ElpmdII:lo WIlII*' aIl tIllos los llIjIIÍlOlDi¡mimtilSlIl t1JaIItlla
ClIII1JBIiIilidad"D:t!OI'"yUllti:a tR£por sus 5igIas ro ~l de
llI:IIII1!O00l11aGEl 1DiJ1-1-2. p;Ill onllImos IlIOilllll:iallls.
ClIIIlIIItialBsYdo iIIlustria 1igOIa.
Se lIIXIIl1i1nlamantBn9r los.tispmiIM¡s do CIiIIIIIÍCOCiIJIlIlMlilS
ID lo .....,. a un lIIIIlmdo dístn:ia dol dispositiw.
Paa 00ll!nII:mas dilIJIlkis00llSIJlt¡¡-S ala YdeclaraciOn dllI
falJñeanlil-IllllisiOll.' 9 _ídad lIIoc1romagnliticas-
fllonmfIBla ;plgína lJ2l.
I'lIIIden_ dio¡IJlñvos ol_m iIl1licos-portlhlas (M.fHIl
QlIl ~an los ro¡uisilDs de la Mnin_ F9dIIal dII
Ava:iaI (Fodlm¡1A'IÍlltiIIllAdmil•• ballil FMI do EE UlI.m
MGAlDlJ.l00_ tlldas las •••••• dil viljo_ SIl mJ:lIlIidad
do ¡mitas ¡japllllJacilllllD _ dlll IJIIllll1lorm la allldl1lill.
RilSMBdcmr_ que 1IlAsbaI <IIIlIPB""1os """,,00s do la
Adlrii1i>lr.1:iOOrod<!r.ll dll !\ri;I;ü¡ CFMllIlltAIllll-uiD. SlJXIIn
21.ea1llgOlla MlIJ9Ill mdaslas lasos de'liajo a9m0.
Claoifila:ioolATA del. balmla iJl!lllll: 1Il3llll-1Ia1Hf1z m
••••• de titio cmf9liIIal¡ en RItr¡Jj¡n
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El p¡odWttaan¡E cm ISOlfl1!j1.2 "ImIYlI1dIs.
ffMllIIJI1lIlIaI Clnfdilm andT ~ fur.fklricaI and DII:lrmi:
""ipnIm! - ~ 2: flúi:allmd5" (WI1:tl1oodBIIliltor .
Condi:ionBs a:nbililtllBs Y prom m aquipos e!lIcIJi:Ils Y
t4li:billli:XJS. Parlll2: l:a!Das ob:Iril:as). 2' lIfEÍilll2lIl6.1mlbas
42, 4.3.12, 4.32.4.4.4.6.1 y 4.112.Lac:la;iJJ;a;iilll dIlIosiado
fmcíJmlSBTa aasa A.
El produáo aan¡E cm ISO¡¡m.2 'Rmd Vll!IícIIlS.1kIIi:aI
IJb1mIJancIlIJyClnlII:lilJIl and Goo¡filg. ~2 Haclrical
Tr.msiIIIt ClrIdBtliIlIlAIIq SIgt¡ líIm: Qlly" !VtII*UtOs da mollrr
-1'Ilr1llIIa:íln olilcIñca •••. LlJ1I!w:iaI Y a:qJIarriooto. Par1Il2
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Sistema de medición y praclsión da las mediciones
Las especificaciones técnicas indicadas más aniba se proporcionan de acuerdo con ISO 10651.2 2004 Y CEI60601.2.12 2001.
Debido a la introducción da nuevas neonas asistenciales para cuidados críticos, a los fabOcames se les requiere que declaren la
incertidumbre de las mediciones.
De acuerdo enn ISO llO601-2-12 2011, la incertidumbre de las mediciones dal eqiiipo daPfU\lbá dal fabricante es:
En las mediciones de flujo <l. 2 %
En las mediciones d lumen <1- 2 mi
En las mediciones ión <l. 1 %
En las mediciones e
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De acuerdo con ISO 80601-2-12 2011, la tolerancia de los parámetros de monitorizaciOn, incluida la incertidumbre de las
mediciones, es:
Parámetros de tiempo +/- (30 ms + 5 %)
Parámetros de flujo +/-12 %
Parámelrosde volumen +/-12 mi o 12 %, el que sea mayor
Parámetros de presión +/- (0,5 hPa +5 %)
Las comparaciones del rendimiento del ventilador deben realizarse sobre la base de la inclusiOn o exclusión totales de la
incertidumbre de las mediciones.

Variantes funeJonates
Variaciones funcionales entre Astral 100 y Astral 160.

ClraetDristica
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Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad elec1lOmagnéticas
Un equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales en lo concerniente a la compatibilidad electromagnética, y debe ser
instalado y puesio en funcionamiento según la informaciOn relativa a dicha compatibilidad que se proporciona en este documento.
Esta declaración aciualmente se aplica a los siguientes dispositivos de ResMed:

• Ventiladores de la serie Astral"'.
Estos dispositivos están diseftados para ser utilizados en el entorno electromagnético especiticado a continuaciOn. El ciiente o
usuario del dispositivo deberá ~egurarse de que sea utilizado en dicho entorno.

PnJabadDOrisianos Cta$JtiDtisnto EriOmotlleetromaptieo-guIa
__ l1liRFClSI'Il" QqJo 1 E1di1¡aí1i1o lA _ l1liiI' "*' 1'I'l'"

ftn:imIliItD inIomcLPello tIlU u
_l1li RF"" ""'YlrljUy •• ...-
qtBlJl7IOlJJOOj¡,lDr&ati&s mlqlipJs--8li:lposüro9S~ pala 1ltii2:n:I9Il1DlD
tip)da Astat •• jaiatus. i1:Ilri:Jm los
esliüi:iaiiills dmIasii:IlS y irislIQld:IIos
óía:tmUIW a la RII ~ lkI 1:DpWJb¡IlIPI!
Z!sbm 3m lIf1fiI:im cmíi'BIb!: awMInIa.
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tE filrDl-J.2
aJ'losillosa:tmUiJs~1JI
_do_1III cm.-
lJ'lIl"IO> rllitbl1 tt1611J1l1.3-3
QII1]sin kBa:aJSlI'irs~DS

ADVERTENCIA
• El dlsposilivo no se debe utilizar junto a otro equipo ni montado encima o debajo de él. Si dicha proximidad o el hecho

de que esié 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 disminuciOn de la inmunidad del dispositivo.

• El equipo adicional que se conecte al equipo médico eléctrico deberá cumplir con la,norma CEi o ISO correspondiente
(p. ej. CEI 60950 para equipos de procesamientos de datos). AdemáS, todas las glnfiguraGiones deben cumplir con
los requiSllos para sistemas eléctricos médicos (consuile CEI60601-1-1 o ciáuSlila 16 de la 3' ed. de CEI60601-1,-,-. '~---"'7m....,...: ..",
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sistema médico, y es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla con los requisijos para sistemas médicos
eléctricos. Se ruega que se preste atenci6n al hecho de que las leyes locales pnman sobre los requisOOsarriba
mencionados. En caso de duda, consuije al representante o al departamento de servicio técnico de su área.

Estos dispositivos estén diseñados para ser utilizados en el entomo electromagnético especificado a continuaci6n. El cliente o
usuano del dispositivo deberá asegurarse de que sea utilizado en dicho entorno.
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a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, lales como estaciones base para radioteléfonos (celularesllnalámbncos) y
radios m6viles terrestres, emisoras de redioaflcionados, emisoras de radio AM y FM Yemisoras de televisi6n, no se pueden
predecir con exactitud en forma teórica. Para evaluar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se
debena consderar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético in sltu. Si la inlensidad de campo medida en el lugar
donde habnl de usarse el dispositivo excede el nivel de cumplimiento de RF correspondiente Indicado antenormente, el_._-~".__..7 ~'--
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que sea necesarto tomar medidas adicionales como reortemar o trasladar el disposttivo.

b En el rango de !mcuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo debertan ser Infertoras a 10 V/m.
Notas:

• Ul es la tensión de red de CA antes de la aplicación del nivel de prueba.
• A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de freoJencias más alto.
• Puede que estas directrtces no se apliquen a todas las situaciones. La propagación electromagnética es afectada por

la absorción y el reflejo en estructuras, objetos y personas.
Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicación por RF portátiles y móviles y el disposttivo
Estos dlsposttvos están diseñados para su utilización en entomos en los que las alteraciones por RF irradiada están controladas.
El cliente o usuarto del dispositivo puede ayudar a evitar la Interferencia electromagnética guardando una distancia mínima entre
los equipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) y el dispositivo, tal como se recomienda a continuación,
según la potencia máxima de salida del equipo de comunicación.
PolDncia máxiDa d. Distan ••••••• opmIoión 00\1611Iafnlcooncla deltransmísorlml
salida_al del
lr.msmis1ll'1WI Del!iOtlltaaoMHz DoaoMHza800M112 O.lIlOMHza2,SGHz

d=l.17,IP d=0,35'¡!> d=O,1.¡!>
O.lll 0.12 D.fi4 0,117
0.1 0,37 0.11 0,22
1 1.17 o,:!!f 0.7
10 3.m 1,11 2,21

1111 11.10 3Jl1 7.ll
Para transmisores con una potencia máxima de salida nominal que no figure en la tabla precedente, la distancia de separación
recomendada d en metros (m) se puede determinar por medio de la ecuación correspondiente a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia máxima de salida nominal del transmisor en vatios (W), según el fabrtcante del transmisor.
Notas:

• A 80 MHz Y800 MHz, se aplica la distancia de separación correspondiente al rango de frecuencias más alto.
• Puede que estas directrtces no se apliquen a todas las sttuaciones. La propagación electromagnética es afeciada por

la absorción y el reflejo en estructuras, objetos y personas.
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Este disposnivo debe eliminarse por separado, no como rasiduo municipal sin clasificar. Para eliminar su dispositivo. debe hacer
uso del sistema adecuado de recogida, rautilización o reciclaje que haya disponible en su región. El uso de estos sistemas de
racogida. rautilización o mciclaje tiene por objeto mducir la pmsión sobra los mcursos naturales e impedir que sustancias
peligrosas dañen el medio ambiente.
Si neoesita información sobra estos sistemas de eliminación, póngase en conlaclo con la administración de residuos de su
localidad. El simbolo de cubo de basura tachado le invila a usar estos sistemas de eliminación. Si necesna infannación para la
Illcogida y eliminación de su disposnivo de ResMed, póngase en contacto con su oficina de ResMed o su distribuidor local, o
visite www.lllsmed.comlenvironmenl.
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Fabricante:
• RESMED CORP. 9001 Speclrum Center Boulevard, San Diego. CA. 92123. Estados Unidos

• ResMedAsia Operntions Ply LId., 8 Loyang Clllscont. No. 05 - 01,509016. Slngapur

• RESMED LTO., 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, 2153. Austrália
/

• RESMED MOTORTECHNOLOGIES INC., 9540 De Solo Ave, Chatsworth, CA. 9311, Estados Unidos

• RESMED SA, Pare Technologique de Lyon. 292 allea Jacques Manad, nt-Priest Cedex, Rhone-Alpes, 69791.

Francia
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• RESMED GERMANY INC.• FraunhoferstTasse 16, Martinsned, Bayem, 0-82152, Alemania

• ResMed West Coest Warehouse, 23650 Bradiaea, Moreno Valley, CA, 92553, Estados Unidos

• ResMed-Dunean Distlibution Center, 110 Hidden Lake Cirtle, Dunean, SC, 29334, Estados Unidos

• GRUENDLER GMBH, Kameolstrasse 4, Freudenstadl, Baden-Wurttemberg, 72250, Alemania

Importador. Servicios ARM S.A.
México 1424, (Bl640DLN), Martinez, Buenos Aires, Argentina

Tel I Fax: 0810-777-7276

e-mail: info@serviciosarm.com.ar

DIRECTOR TECNICO: BIOING. SUSAN ZAPATA

AUTORIZADO PORANMAT PM-2001-7

VENTA BAJO RECETA
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000

1

530-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medioamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DispJsición N0

.g.7.Q..."(y de acuerdo con lo solicitado por SERVICIOS ARM S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador por Ciclo de Presión

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-360 Ventiladores, por

Ciclos de Presión

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Proporcionar soporte ventilatorio conti uado o

intermitente para pacientes que pesen más de 5 Kg que requieran v ntilación

mecánica. El dispositivo 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,

4



Memoria Usb,

Tarjeta SD,

Módulo wireless,

Humidificador,

Humidificador con cámara de água,

EasyCareOnline Link,

Apnealink,

ApneaLink Plus,

ApneaLink Air,

Oximetría,

FI02,

Sensores,

Tx Link,

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Unitaria

Condición de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante:

Fabricante nro. 1

Resmed Corp.

Fabricante nro. 2

Resmed Asia Operations Pty Ltd.

Fabricante nro. 3

Resmed Ud.
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Fabricante nro. 4

Resmed Motor Technologies Inc.

Fabricante nro. 5

Resmed SA

Fabricante nro. 6

Resmed Germany Inc.

Fabricante nro. 7

Resmed West Coast Warehouse

Fabricante nro. 8

ResMed-Duncan Distribution Center

Fabricante nro. 9

Gruendler GMBH

Lugar/es de elaboración: Fabricante nro. 1

9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, 92123, Estados Unidos.

Fabricante nro. 2

8 Loyang Crescent, No. 05-01, Singapur, 509016, Singapur

Fabricante nro. 3

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, 2153, Australia

Fabricante nro. 4

9540 De Soto Ave, Chatsworth, CA, 91311, Estados Unidos

Fabricante nro. 5
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Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint-Priest Cedex,

Rhone-Alpes, 69791, Francia

Fabricante nro. 6

Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, D-82152, Alemania

Fabricante nro. 7

23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, 92553, Estados Unidos

Fabricante nro. 8

110 Hidden Lake Circle, Duncan, SC, 29334, Estados Unidos

Fabricante nro. 9

Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, 72250, Alemania

Se extiende a SERVICIOS ARM S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-2001-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a J.0..~~.~.~Ol.5, siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

Ing. R0'3S1l0 LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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