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BUENOSAIRES,
o Z DI e 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-17974/12-8 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Mallinckrodt Medical

Argentina Ltd. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 597-82, denominado:

Ventilador.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.
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Por ello;

''2013 - Año del Bicentenan"ode la Asamblea General Constitlfyente de 1813"

DISPOSICiÓN N. 7 35 6

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 597-82, denominado: Ventilador.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos

N° PM 597-82.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-17974/12-8

DISPOSICIÓN N° Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M..A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y ~nOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N~ ...3..5...,a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 597-82 Y de acuerdo a lo solicitado por la

firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

(RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Sistema de Ventilación 840/

Ventilador.

ó: Disposición Autorizante de (RPPTM) NO3960 de fecha 06 de junio de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-12594/10-1

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION I

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelo: Sistema de Ventilación Sistema de Ventilación 840 y
840 accesorios:

1) Fabricados por Covidien,

anteriormente registrado como

Nellcor Puritan Bennett México SA

deCV:

- 4-070305-00 Filtro de bacterias

!~
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espiratorio.

- 4-076887-00 Filtro espiratorio

D/X800

- 4-074647-00 Colector vial

- 4-070311-00 Sello filtro

espiratorio

2) Fabricados por Mallinckrodt

DAR s.r.!.:

- 4-076408-00 Filtro espiratorio

Neonatal D-x800

3) Fabricados por Porous Media

Corp:

- 4-074600-00 Filtro inspiratorio

Re/Flex

- 4-074601-00 Filtro inspiratorio

Re/Flex

4) Fabricados por Fisher & Paykel

Healthcare Ud.

- G-061208-SP Serie 700 y

800 Circuito respiratorio para

adulto reutilizable

- G-061223-00 Serie 700 y 800

Circuito respiratorio pediátrico

reutilizable

- G-061235-00 Serie 700 y 800

Circuito respiratorio para adulto

reutilizable, con cable calentador

- G-061237-00 Serie 700 y 800

Circuito respiratorio pediátrico
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reutilizable, con cable calentador.

Vida útil - 60 meses para los accesorios:

- 4-076887-00 Filtro espiratorio

D/X800

- 4-076408-00 Filtro espiratorio

Neonatal D-x800

Nombre del - Covidien LLC, 15 - Covidien LLC, 15 Hampshire

Fabricante y Lugar/es Hampshire Street, Street, Mansfield. MA 02048,

de elaboración Mansfield, MA 02048, Estados Unidos (Legal)

USA. - Covidien, anteriormente

- Covidien, registrado como Nellcor Puritan

anteriormente Bennett Ireland, Ud. Mervue,

registrado como Galway, Irlanda,

Nellcor Puritan - Covidien, anteriormente

Bennett Ireland, Ud, registrado como Nellcor Puritan

Mervue, Galway, Bennett México S.A. de C.v.,

Irlanda. Boulevard Insurgentes, 19030

Libramiento 22225, Tijuana, BC,

México,

- Mallinckrodt DAR s,r.I., Vía G,

Bove 2/4/6/8,1-41037, Mirandola

(MO), Italia.

- Porous Media Corp., 1350

Hammond Rd., Saint Paul, MN

55110, Estados Unidos.

- Físher & Paykel Healthcare Ud.,

15 Maurice Paykel Place, East

Tamaki, 2013 Nueva Zelanda.

Rótulos e Según Anexo 11 de Fs. 328-334 y 48-63
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Instrucciones de uso Disposición 3960/11 respectiva mente

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM)

a la firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd .. , Titular del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos
02 DIe 2013

Buenos Aires, a los día .

Expediente NO1-47-17974/12-8

DISPOSICIÓN NO 7 3 5 6

~

I

N° PM 597-82, en la Ciudad de

~¡'~\L,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrada, Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

~ ifI fi. t...
Dr. OTTO A.• 1RSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.........7..3.5..6....

I
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ANEXO 111B - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Puritan Bennett
Sistema de Ventilación 840 y accesorios

INDICACIONES
El sistema ventilador 840 está destinado para los cuidados agudos y subagudos de pacientes
bebés, niños y adultos. Las opciones de software, disponibles proporcionan funciones
adicionales de ventilación

INSTALACION
Cómo conectar el suministro eléctrico
Por lo general, el sistema ventilador 840 recibe alimentación de la red. El sistema de batería
hace funcíonar el ventilador cuando se produce un corte en el suministro de corriente alterna o
cuando ésta desciende de tal modo que no alcanza el nivel mínimo.
Un nuevo sistema de batería totalmente cargado puede poner en funcionamiento el ventilador
(sin el compresor o un humidificador) durante al menos 30 minutos; esto permite que el
ventilador pueda utilizarse mientras se cambia de lugar en la instalación sanitaria.
Cuando el indicador de corriente alterna se ilumina, muestra que el ventilador está recibiendo
alimentación de la fuente de corriente alterna y que el sistema de bateria se cargará cuando sea
necesario. El indicador de corriente alterna es independiente del interruptor de alimentación, y el
interruptor de alimentación no desconecta la corriente alterna de la fuente de alimentación del
ventilador.

Cómo conectar los suministros de aire y oxígeno .
El sistema ventilador 840 puede utilizar aire y oxígeno procedente de tubos o fuentes murales.
Para conectar los suministros de aire y oxigeno, proceda tal como se indica a continuación:

1. Asegúrese de que las presiones de suministro se encuentran entre 35 y 100 psi (241 a
690kPa)

2. Conecte los tubos de suministro en los conectores de entrada que se encuentran en la
parte posterior del ventilador.

Farm Roxana ,eir1\\brech\
oireciora Técnic M.N.13805

Apoder da .
MailinckrodtMedi ArgenunaUd.
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Cómo conectar los componentes del circuito paciente
Para garantizar una compensación óptima de cumplimiento, utilice circuitos de paciente de bajo
cumplimiento y utilice circuitos de paciente infantil únicamente en aquellos casos en los que el
peso corporal ideal (PCI) sea superior a 7kg, pero inferior o igual a 24 kg. Utilice la opción
NeoMode y los circuitos de paciente neonato para aquellos pacientes con un PCI inferior o igual
a 7 kg.

COl"lex'16n d"
dl!'?t1trijel"

~_I

Cómo instalar el filtro espiratorio y el vial colector
Instale el filtro espiratorio y el vial colector del modo que muestra a continuación:

Coloque el filtro de retención de espiración en posición vertical.
Desplace el filtro espiratorio hacia el área de alojamiento con la conexión de la rama
espiratoria mirando hacia usted

Farm. Roxana 111 rea1Ílbrecht
Directora Técnica M.N.13805

Apoder da
MallinckrodlMedica! rgenlinaUd.
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Tire el filtro de retención de espiración hacia abajo, para que adopte la posición
adecuada.
Conecte la rama espiratoria del circuito paciente a la conexión de la rama espiratoria del
filtro.

Dp.~lki? 1<1(Orretl dl?l filtro
por estas ranur.?Is

Si no utiliza una bolsa de purga, asegúrese de tapar la salida de purga del vial colector en el filtro
espiratorio.

Si utiliza una bolsa de purga
Instale el filtro espiratorio
Instale una abrazadera en el tubo de la bolsa de purga, asegurándose de que la
abrazadera esté cerrada.
Destape la salida de la purga del vial colector, situada en la base del vial colector.
Conecte el tubo de la bolsa del colector a la salida de la purga vial.
Conecte el otro extremo del tubo a la bolsa de purga.
Si el ventilador está instalado en el carro, sitúe la bolsa de purga ene I cajón del carro.

J
Farm.Roxana reaAlbrecht
Directora Técnic "M.N. 13805

Apode da
MallinckrodtMedi ArgentinaUd.
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Se recomienda que ejecute el ATC (AutoTest Corto) cuando se produzca uno o varios de los
eventos que se muestran a continuación:
• Cuando sustituye el circuito del paciente y el filtro de espiración tras utilizarlos durante 15 dias
• Cuando está listo para conectar un nuevo paciente al ventilador
• Cuando conecta un circuito del paciente distinto al ventilador
• Cuando instala un filtro espiratorio nuevo o esterilizado
• Cuando cambia el tipo de circuito del paciente
• Cuando cambia el tipo de dispositivo de humidificación
• Cuando retira o añade accesorios al circuito del paciente, como un humidificador, un colector
de agua o una bolsa de purga.
Utilice el ATC en cualquier momento, siempre que no haya ningún paciente conectado al
ventilador, para:
• Comprobar que no hay fugas de gas en el circuito del paciente
• Calcular el cumplimiento y la resistencia del circuito del paciente
• Calcular la resistencia del filtro espiratorio
Tras comenzar el ATC, el sistema le solicita que prepare el ventilador para realizar determinadas
pruebas. El sistema espera de forma indefinida hasta que tome las medidas que se solicitan y dé
una respuesta al respecto.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Varias veces al día o segun lo requieran las normas de su centro sanitario
-Circuito del paciente: rama inspiratoria y espiratoria:
Compruebe que no haya acumulaciones de agua en ninguna de las dos ramas. Vacielas y
límpielas según sea necesario.
-Filtros bacterianos inspira torio y espiratorio:
Busque posibles daños en los filtros y sustitúyalos si es necesario. Si sustituye un filtro, vuelva a
ejecutar el ATC antes de volver a servirse dei ventilador para uso clínico. Compruebe la
resistencia en los filtros inspiratorio y espiratorio del siguiente modo: antes de usarlo, tras 15 dias
de uso constante en la rama de espiración, cada vez que sospeche un exceso de resistencia.
Ejecute el ATC para comprobar la resistencia del filtro espiratorio.
-Vial colector, colectores de agua y bolsa de purga:
Verifique la existencia de agua y vacielos si es necesario.

Una vez al día o síempre que sea precíso
-Sensor de oxigeno:
Pulse la tecla de 100% O,/CAL2 min para calibrar el sensor de oxigeno. Consulte el manual del
usuario para comprobar la calibración del sensor de oxigeno
-Cubeta del filtro de entrada de aire:
Cambie la cubeta si está agrietada. Si detecta señales de humedad, deje de utilizar el ventilador
y póngase en contacto con el servicio técnico o de mantenimiento.

Cada 250 horas o siempre que sea necesario.
-Filtro de entrada del compresor:
Limpielo.

Cada año o según sea necesarío
-Filtros bacterianos espiratorios reutilizables:
Busque cualquier agrietamiento y sustitúyalos en su caso. Esterilícelos cada vez que cambie de
paciente o de circuito, o según las normas de su centro sanitario. Esterilice los componentes
antes de proceder a su eliminación no destructiva.

Cada dos años o según sea necesario
-Sensor de oxigeno:
Sustituya el sensor de oxigeno según sea necesario.

Farm. Roxa, Ar ¡r"i\lbrecht
Directora Técnica. M.N. 13805

Apoder da
Mallinckrodl Medica. Argentina Ud.



La vida útil del sensor depende del entorno de funcionamiento. Cuanto mayor sea la temperatura
de funcionamiento o el nivel del porcentaje de 02, más corta será la vida útil del sensor. Consulte
el manual sobre el procedimiento de sustitución del sensor de oxigeno.

LIMPIEZA
Parte externa del ventilador (incluida la pantalla táctil y el brazo flexible)
Limpie con un paño húmedo y una solución de detergente suave o con un de los productos
quimicos o sus equivalentes que aparecen a continuación: detergente suave para lavavajillas,
alcohol isopropllico al 70%, lejla (solución al 10%), soiución de limpieza para ventanas (con
alcohol isopropilico y amoniaco), amoniaco (solución al 15%) peróxido de hidrógeno (solución al
3%), limpiador Fórmula 409 (empresa Clorox), desinfectante Amphyl (National Laboratories,
Reckilt & Colman Inc), desinfectante de superficies Cavicide (Metrex Research Corporation),
Germicida Control 111 (Meril Products Inc.), gluturaldehldo (solución al 3,4%)
Utilice un paño húmedo yagua para aclarar los residuos quimicos, si fuera necesario.
Aspire respiraderos de la parte posterior de la interfaz gráfica de usuario (IGU) para eliminar el
polvo.

Entubado del circuitos del paciente reusables
Desmonte los componentes y IImpielos y, a continuación, esterilice en autoclave, pasteurice o
desinfecte qulmicamente.
La esterilización por vapor es un método de esterilización viable para los circuitos paciente del
ventilador 840 suministrados por Puritan Bennelt, pero puede acortar la vida útil del tubo. Si se
realiza la esterilización por vapor en este tubo, éste puede perder su color (tornándose
amarillento) o perder su flexibilidad. Estos efectos son acumulativos e irreversibles.

Purgadores de agua en línea
Desmonte los componentes y IImpielos y, a continuación, esterilice en autoclave, pasteurice o
desinfecte quimicamente.

Conexiones y conectores
Esterilice mediante autoclave, pasteurice o desinfecte quimicamente.

Vial colector espiratorio reutilizable
Limpiela y, a continuación, esterilice mediante autoclave o desinfecte quimicamente el vial
colector.

Filtros bacterianos inspiratorio y espiratorio (reutilizables)
Esterilice mediante el uso de autoclave. La esterilización eficaz de los filtros inspiratorios y
espiratorios de Puritan Bennelt se realiza mediante autoclave a vapor a 132"C (270"C) durante
20 minutos en ciclos de despiazamiento de gravedad. No desinfecte quimicamente ni exponga el
componente a gas ETO.

Filtro de entrada del compresor
Limpielo cada 250 horas o siempre que sea necesario: lávelo en una solución con un detergente
suave, aclárelo y séquelo al aire

Bolsa de purga, entubado y abrazadera
Deseche la bolsa de purga cuando esté llena o cuando cambie el circuito de paciente.
Limpie y esterilice en autoclave el tubo reutilizable.
Pasteurice la abrazadera reutilizable, no esterilizar.

Procedimientos de desinfección y esterilización

-'Farm. Roxana An rea Albrecht
Directora Técnica. M.N. 13805

Apoder da
MallinckrodtMedie Argentina Ud.
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Esterilización en autoclave: Una esterilización eficaz se realiza mediante autoclave a vapor
a 132°C (270°F) durante 20 minutos en los ciclos de desplazamiento por gravedad. Siga las
instrucciones del fabricante del autoclave de vapor.

Pasteurización: Coloque los componentes en un pasteurizador de calor entre 76 y 79°C (de
169 a 174°F) durante 30 minutos.

Desinfección quimica: Sumerja los componentes en un desinfectante, y siga las indicaciones
del fabricante.
Puede utilizar los desinfectantes siguientes (o cualquiera de sus equivalentes): amoniaco
(solución al 15%, Amphyl), lejia (solución al 10%, CaviCide, Cidex, Control 111, alcohol
isopropilico (solución al 70%).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES
Por favor, tómese tiempo para familiarizarse con las siguientes consideraciones de seguridad,
requisitos especiales de manejo y regulaciones que rigen el uso del sistema ventilador 840.
• Para garantizar una reparación adecuada, asi como para evitar la posibilidad de que se

produzcan daños fisicos, las reparaciones o modificaciones autorizadas del ventilador
deberán correr a cargo de un experto cualificado del servicio técnico.
El usuario de este producto será el único responsable de cualquier error de funcionamiento
del ventilador que tenga su causa en una utilización o en una operación de mantenimiento
realizada por alguien que no haya recibido la formación adecuada por parte del personal de
Puritan Bennett.

• Para evitar el riesgo de descarga eléctrica mientras se repara el ventilador, desconecte la
fuente de alimentación eléctrica y desactive todos los interruptores de potencia del
ventilador.

• Para evitar el riesgo de incendio, mantenga el sistema ventilador 840 y los tubos de oxigeno
lejos de cerillas, cigarrillos encendidos y cualquier otra fuente que pueda arder (por ejemplo,
anestésicos o calentadores inflamables).
No utilice tubos de oxigeno que estén muy usados, agrietados o contaminados por
materiales combustibles tales como grasa o aceites. Las telas, los aceites y otros
combustibles se encienden muy fácilmente y arden con gran intensidad si el aire contiene un
alto porcentaje de oxigeno.
En caso de que se produzca un incendio o de que huela a quemado, desconecte
inmediatamente el ventilador de la fuente de oxigeno y utilice el sistema de bateria.

• Cuando maneje cualquier componente del sistema ventilador 840, siga siempre las
directrices de control de infecciones de su centro hospitalario relativas al manejo de material
infeccioso.
El fabricante es consciente de que las prácticas de limpieza, esterilización, higiene y
desinfección varia n mucho de unos centros sanitarios a otros. El fabricante no puede señalar
ni exigir las prácticas especificas que satisfarán todas las necesidades, ni hacerse
responsable de la eficacia de la limpieza o desinfección y de otras prácticas llevadas a cabo
en el lugar donde se atiende el paciente.

• Los pacientes conectados al equipo de soporte vital deben ser monitorizados
adecuadamente por personal competente y por dispositivos adecuados de monitorización.
El sistema de ventilador 840 no es un dispositivo de monitorización global, por lo que no
activa alarmas para todas ias condiciones que pueden resultar peligrosas para los pacientes
conectados a un equipo de soporte vital.

• Para entender compietamente el funcionamiento del ventilador lea atentamente el manual
antes de comenzar a utilizar el sistema

• Antes de activar cualquier componente del ventilador, asegúrese de que el equipo funcione
correctamente y, si es preciso, ejecute el ATC tal como se explica en el manual de usuario.

a IIfbrecht
Oirectora Técnica - .N.13805

Apoderad
Mallinckrodt Medica!Ar ,ntina Ud
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Para asegurarse de que no existen fugas en las conexiones del circuito de respiración eJ, .
ventilador, realice una comprobación de fugas del circuito cada vez que instale el filtro en u'ii'~
ventilador. "'0"
Cerciorarse de que las conexiones al circuito respiratorio/respirador estén firmes, con el fin
de reducir desconexiones accidentales.
La utilización de una medicación nebulizada puede provocar la formación de una resistencia
al flujo de espiración, que en ocasiones, llega incluso a bloquear el filtro.
Inspeccione y compruebe los filtros espiratorios cuando realice la configuración para el
paciente y con frecuencia durante el uso.
No utilizar objetos afilados para hacer selecciones en la pantalla de la interfaz gráfica del
usuario (IGU) o en el teclado.
No reutilizar, embeber, enjuagar, lavar, esterilizar o tratar con algún tipo de desinfectante los
filtros descarables
No reutilizar componentes o dispositivos desechables del sistema respiratorio .
Vacíe el vial colector antes de que el fluido llegue a la linea de llenado máximo. Si el vial
colector se desborda, el fluido puede entrar en el filtro o en el circuito de respiración del
ventilador, pudiendo aumentar la resistencia al flujo.
Si se retira el vial colector mientras el paciente está conectado al ventilador, puede
producirse una pérdida de la presión del circuito, un ciclo automático del ventilador o el
contacto directo con los Iiquidos.
Verifique el ventilador periódicamente tal como se explica en el Manual de Servicio del
sistema del ventilador 840; no lo utilice si encuentra algún defecto. Reemplace cualquier
componente que esté roto, que falte, que esté demasiado usado o contaminado.
Cuando utilice el sistema ventilador 840, deberá haber siempre una fuente alternativa de
ventilación.
El equipo accesorio conectado a la toma de alimentación eléctrica, las interfaces analógica y
digital deben estar certificadas según la norma lEC 60601-1. Asimismo, todas las
configuraciones deben cumplir con los requisitos de la norma del sistema lEC 60601-1-1.
Toda persona que conecte equipo adicional a la toma de alimentación eléctrica, parte de
entrada de señalo parte de salida de señal del ventilador 840 está configurando un sistema
médico y por lo tanto tiene la responsabilidad de garantizar que el sistema cumpla con los
requisitos de la norma lEC 60601-1-1. En caso de duda consulte al Servicio Técnico del
fabricante o a su representante local.

INTERFERENCIA ELECTROMAGNÉTICA
El sistema ventilador 840 cumple los requisitos de la norma lEC 60601-12:2004 (Norma adicional
EMC), incluidos los requisitos de susceptibilidad de campo W a un nivel de 10 voltios por metro,
a frecuencias comprendidas entre 80 Mhz y 2,5 Ghz y los requisitos de esta norma.
No obstante, incluso en este nivel de inmunidad del dispositivo, algunos dispositivos de
transmisión (teléfonos móviles, radioteléfonos, teléfonos inalámbricos, aparatos de fax,) emiten
frecuencias de radio que podrían interrumpir el funcionamiento del ventilador si funciona en un
rango que se encuentre demasiado cerca del ventilador. Resulta dificil determinar el miento en el
que la fuerza del campo de estos dispositivos comienza a ser excesiva.
Los facultativos deben tener en cuenta que las emisiones de radiofrecuencia son aditivas, lo que
el ventilador deberá colocarse a una distancia suficiente de los dispositivos de transmisión para
evitar la interrupción de su funcionamiento. No utilice el ventilador en un entorno de imagen de
resonancia magnética (MRI).

Deseche todos los componentes que retire del ventilador durante las operaciones de
mantenimiento de acuerdo al protocolo de su institución. Esterilice los componentes antes de
proceder a su eliminación no destructiva.

Farm. Roxa ilRdrea Albrecht
Directora Té ica - M.N. 13805

Ap erada
MallinckrodtM icalArgentinaUd.



RESOLUCION DE FALLOS
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Cuando \/E'a Sig,,;¡k. qUf.': PfoI)(ed.il doel siguiE'flte modo

€''Ste men!l.:l;€, •.• ~í9\liente ...

PERDIDA DE El Interruptor d¿.encendido y • Pr,,=pitr'2's,=,para pt?r_díd.:u lit:'
t-LU\'t lIpQ';ltKk\ e50tá CH'J" no hilY Gllirn€nti'lciór""7¡.
CORRIENTE "I¡m~ntil(¡ón d~ CAdi~.po)n¡blp. • Obtenqa un21 fuente de
PoLi. y ¿j ventilador recibe J<1 ventilación altP.rIl<.1.

anrn>;;,ntad6n del sIstema de • COl'tlpl'l.I;;:ob-eel e-:;tado di:'
batería. 1(1fuentE' de alimentación

d~ CA.
• Obtenga Zlsí~ten(Íi;1técnk(l,;

SIfuertl nece:::.ario.

APNEA El intervalt) (le tlpneil • Compruebe el estado del
t::'$t"blecldo I-h) trJIUClllTfdo sin paciente
qUE' -elventll\ldor; el pac¡'ente o • Corrlprueb<:, los pilrfll11etro-:.
el op-erador '.:li:::,parenuna de control del v-entllddcoL
respfracllSn, El ventíludor ha
F'f~s('ldo i~1r.•.•odo dI:' VE1"ltil('lr.i6n
de apnp.(1.

DESCONEXiÓN Hay una c1oe'9':Qnex,i6n en • CornpruEb-e ,::,1 estadQ del
DEL CIRCUITO el circuito del F'(Ki'ente. p¿¡ciente,

El "i€'ntíloJdor P,1S{l al ll1i)dü • Vut'?hr{.¡ (l COl1edlir 'tI círclIíto
illt1ctlvo y mlJE'stroJ <el tí,;;,rnpo e1,::,1 pJd-entp.,
sin el sopülte del .....t'ntllad<:,f. • Pul~,=,'la teda Rept:mer

almma.

CUMPLIMIENTO Se h;:,lIegado <11Iírnit-e: de • Comprlleb-e 1.:'1estado d.el
lIMn~.DO VT COt11¡:IE'I1SiKión del pacíente,

curnplirniento. El '!ólurnen • Compruebe que coinc'ld,;:H'l .el
impil'Cldo pue.:le ser menor tipo de circuito del pacit:'I1te
que el VJlor di'1 p('lrJmetro seleo:ionado y el drculk. del
df." COI,"Itm!. paciente In::;tal("ldo"

Farm. Roxan ndrea Albrecht
Directora Técni a - M.N. 13805

Apod rada . •
Mallinckrod\ Medí alllrgenllna L.d.



735~
(uando vea Si9nífi«(, que~ Pro<eda df:'1siguiente tuodQ

es't€' nleIHaje ••• si9uie-nte ...

COMPRESOR El (OIl1pre~.l)r no -=-5Cilj)ilZ de • Compruebe 1::'1 estJdo del
INO~;:;ER~JTr:c mi:llltener 'lino;) presión de paciente,

i1dmini5tTu(i6n 5ufkfente .. • Obten~lc1 una fu-ent;e de
d"e"bido i:'l Ulla alirrlentrZldón de 1.'EntilJ(ión ultt:'F1v~tiVJ.
CA bajil, il una pérdida de • Si se debe iluna alirnentad6n
idírnentclCi6n de CA o el un fu110 lJaja (1 inexistente, la almlTHI

en el funclotlilmiento del 5.€:' repone al I<eSt<1l1l'<1f'
(ompresor, tot(i1lmente 11;1 aHrnentaci'ón

de CA
• Si 5.¿- debe J: un fallo en

€I fundonamh::nio del
cornpresof, deje de uUlizM
el velítílador y obt-en98
usístenda t€-cnic.J,

CO~~~lPR=SO~ El (orn preso r no e st~ • COnl¡::'I"IJE'lJf el estíJdo del
INOPER~.t~;TE conectado ,:¡d"2(uJdam.:-nte padenteo

" Ionunidilcl W • VU'tlv¿~ (1 o::ont:'ct-ar el tubo de
aire, ~l cable de z¡liment;.:¡ci6n
':! el cilbJe de dato!:. del
(i)n1prE'':iOr,

ALEP,TA. DEL El ATE 1) L1n~lp'ruebJ en • (.01"'11 pru ebi" el -est(1el.;)de I
SISTEMll., SE'9undl) plclllÚ han detect¿:¡deo p{.Iciente,

1I11pr(lblem~1. • Si ::'>ele 5QlídtOl; obti'nga 1I11i1

'",,'entila{ión alterna así como
(r~i::;ti"nda l~c.'nk(l.

lPr'E';~ La presi61l de la '.fa resplrutori,;¡ • Compruebe el estado del

(Presion medid;;l es í911~11(1 superior ell paciente.

rnJXinHl eh:'J Ifrnlt¿- E'st'ublecido, 'Reduz:c~ e1 • Comprueb-e el circuito del

circuito) vc,lurnen corriente del misrno p.;Kient.e.
modo, • CornprlJehe el tubo

-end.:)tr¿:¡queal,

./
Farm, Roxana 'norea Albrech\
Directora Técn a - M.N. 13805

Apo rada " •
Mallinckroot Me ca! Argen,ma l,d.



Cuando ved Si9nifi«, que: PHKeda del .siguiente modo
este mensaje ... ~J9'líf.'nte...

qt de te2~'t. El pon:'enttt.le d~ 0.2 rn-edido • C(¡m ¡.::'ruebe el est(ldo del
(CJ-:'; nhÍ>:itno .de durante cut,lk'lLJierf~lse de un pacitlltoe .. lo':!5urninistms de-

°2 (lelo rE'spirJtoriJ) es d~1lq,{, aire 'l oxíqeno. el ¿,¡niJlizadol

{K~rnínr'strildo) (12% durilntt:' la primera hora de I)':w:í£lelloy -elvenUlildor.
de fllIKion¿¡n'liento) (:< más por
en(ílYla del par,)rn€tro dE.'
por.:p.nta[e de 02 dUf(lllte al
111e.n(IS30 5e~11lndl)s,
Al redllcír el p.:.1rJmetTo
es tJ blte Id (1 d-el I)orcent':lje de
O2: 1(1$ F,orcent;,'l,iestlurnentan
J::'11 un :5/}f, durant¿ lo,; (lw1ro
minutos si9uie:nt>es.de
\ltntilaciólío

1VTE EJ"tolumelí COITltnte !;:?spirudo • Compruebe el estildo del
(\"01 ume n por el paciente .eoli cU.:llqui~r p¿¡ciente y los pilrSrnet.ros de

corri-ente re~>píril(.fónes i9\.1 ¿¡Iú 'Superior ¡JI cl)ntrol del ventjlador,

rn¿.~in"'lo límite estilblecklo. • Comprueb'2' si s'::?hiln
espi'rado) pr'Y,Jucido c<:Imbio5en el

(urnplimiento o 1.:1 rE'Si5t,=nd:1
del pJ(Í.;:onte.

'7'\'E TOT Elvolurnen por rninuto • Compruebe el estado drel

(Volumen e.'j pi!".:ld ':) ,por el pac lente es ¡:)[Kienti' y los pur6metros de

rntí~imo tot~l 1S1t1AI o superior ,"'1'1Hmit-e (on trol de Ivr:-ntílad o r,

espir¿¡do F'or ~$table(ido
rnlnuto)

tlTOT La fn:.-(uend:1 rt"JplraU:;.ri,)dE' • C('mr}PJE'be el est.:ldo del

(~recui'n(¡<1 toda:; I,)Sri'sp¡r~.~donl:;'sI:;'S ¡1~ILJ¿)1 p¿lCIF.'nte y los par~rnetIQ::' dr:-

resplrat(lrkl r) sUF'erior dllirnite e~tablr.(id(l, ((,.ntrol del 'v'entildCior,

mélxímu)

..;
Farm. Roxana And, ,a Aibrechl
Directora Técnica. .N.13805

Apodera a
MallinckrodtMedicalA gentinaUd.



735
Cuando vea Significo 'Iue: Pf()(edo del siguiente modo

€'ste- m€'I'H'lje ... siguiente, ..

lPmc El transdu-::tor de presíon • <:0111F,ru ebo¿- el -estad <) de I
(Pri'síón ¡nt~rn{l ¡11'j P i r()torí tI ha rnedklo un i1 pach:'nte, el dn:ulto del

doel ventiladcor F,resión de '100 nnH.20 como pa(¡~nte (filtro> ,indu5i'¡i-e) yel

,,11,,) 111fnirrlo, tubo endr)tr("Iquf.'<11.

El ventllJ~:Jor Pt)')Q a 1"
A~.-e9ure~.ede qUi' el dr5nle-tro
ínt-ern':¡ del tulX.1

t::'>¡:.oi'ra(íón,E~,posíble '~IU'2se endotr¿1queal te1l9.1 f.ol
r-eduzl:a el vQlurn-en (-orri'ente. tarnl:111ü uc/ecuadr:;,.

Compruebe el flujo deol
'.<entilllc!or y/o l(lS I)aritrnetros
d€' '.'l)'IUmeIL

• Vuelva .:l ejecutar el ATC .

• Obtenql.l un.) fuente d.¿-
ventilación alternu.

• Deje de IJtilizdr F.oI voellt¡ltKbr y
obteT19ZlJsistenda técnkJ.

:B":'.TERLLl.. NO El si::otemtl elE'bJtl:'ría -está • Deje de utíliz¿¡r E'Iv'£:'nt'ilackw y
fUNCIOHA in::otJllJdo p£"ro rll) furKic'l1a, obten9¿¡ (lslsH'ndil t¿'.,:níc(I.

INS.PIR ..:l.CIÓr'J El tiernFI() de Inspiración b{:Js.ac!o • Compruebe el estado del
D:EM,Q,S 1.1:.,:0;) en el rCI para uno:! r-espiraci6n paciente.,
L6,RGA i;.'spontlin.:-a -sup-em i;.'1'límite • Compruebe qu€' no hay

f.,'st(1blecido por el venti'lador. fugas dt' 9.1$ e,n el {il'l:uito del
Estil activo ünicarnentf..' :£.I.eltipo paciente
ele ventilación e':", Il\l \.'ASI"/A , • (on1prueb¿ 1(1$ par.fimetrc<:':;

d.¿o th:'lllp(I ele aurn.;ontc' y
ESENS'

PÉRDlCA CE El ínkHuptor d¿1 ventilador • (¡,)mtxuebi' la inte'Jrídad de
=NERGL~. estfl ¿m:endído.' pero fl(. I'"lay la::; (QnexiOnf..'5 de h,)

alírnent,1ción sufkient,,:, de-sde la -illilll'ent.1(ión d,= CA Y' del
corriEnte a1tHnCt t)rlncipal yel ,si!íten')[.¡ de bateria.
sisten,u de b¿¡t'2ría. • Si es ne(e~tlrio¡ obtenga '.lila

E:::;posjbl~ qut' n(1 hay'u, ninglln v.:ntílltdón altE-rntdiva,

indicildol' '.+:,1.J,;~1d~ estü .)lml11<l, • Apil~lue E'Iint't'rruptor par¡l

p.::-n:1 :::;(\Il.1r¿'~unJ alarrnil reponer lu alarrna,

aCll::.tic¿¡ índependiente durante
120 SE.'9Unclo:;(r)mo rnlnimo,

./

Farm, Roxana Andr a Albrechl
Directora Técnica - N 13805

Apoderad
Mallinckrodl Medical Ar entina lid,



735
Cuando vea 5.19n ífiCll que: I'ro«d., <1,,1síg"i"'it" modo

-este nl€'1l1i.l:j€'." siguiente,""

CO;:;,RIENT:: L•.'l al¡ITI~l1tu(IÓn d~ CAprincip,;¡1 • f'reF,llr.:-::.e~-~nteF'oslbl,;:::;
,tl.,LTEP,NA '5ft,Jt.. ha disminuido 1)01' debajo d"2l «()rl~s de eI1E1'91>::'.

80(}:::.; del v(IIt.:),i"£'nornindl • (omprueb€' el estado de la
dur.ante un ~e~lundo (omo (one.,:ión de Jlirnentuci6n
mínirno, EII1lC'n},:~ie de error de CA,
indk,1 qUf. la alimentación cl-e • ComprlJeb€' el suministro d~
CA hil dlsl11inuido de fCfl11J alfmentaci,:n de CA.
(onslder~1ble, y que pU€'.de ,ser
inminente una caída más seria
EI.'.>'entil;:¡dol" (ll)a~lil el
(ornpre'jor (sí e~.t.,]instJlild,))
pero, (lp~':wlede ello" fl.tndon{~
(on 1ll)I"n"l,'lI1c!f1d.

EATE;=xí.t:.. 6,~.JA El sisterna de batr.rlil est5 • Sustituya <:,1sistl':'ITlil de
¡nstilk~do! F,-ero el tiempo .dE' baterÍ£l (;> r~(ár911€'Jo durt'lnte
funciol1arni-ento r'2stJnte E'~ el fUl1c'íon.Jmlento n,¿w11H11del

inferior i:'l los dos rninutos. ventilador.

't'O d e -i 0.2 "~/(, El pÜl'cent(lje de 0.2 ,medido • Compruebo€' el est.,cio del

{q.~mininici de dur21nt~ (U(1JqUl'er fase dE' un paciente, los surrilnistros di;:'

°2 cJdo l'eSplri.lt(1l jI) es del 79l) Jir¿o J" ¡y,\i:fgeno, ~I (ln~¡¡z~1d(lr

Zldrniní:itrl1do) (12S'i, dur.:mte la IJrill1¿n'1hora de (lxí~lel1(J:'i el ventiliJelor.

di' funcil)n[.lrnh:~ntc.) 0/n55 por • Calibr€' el sensor d~ o);í~lf'l1c.
d-::.>bi:!io del par6rnetro de (pulse la tecla di? '100q'é,O2./

porcf;-ntaje di¿>0,2 (Jurante al CAL 2 mili)

menos ?,O segundos, • Utílke :un rnonítor E-:-;terno

L.i1.•.'€'nt.:'~nadel poro:"ntaíe d>e'02 Y deshabHit;e el sensor

aurnentiJ en un 59.'ó durante de02'
4 minutos trus DumentiJr el
'/\llor del p¡xcentilje €'str.¡blecido
d.e- °2"

Farm. Roxana ndrea Albrecht
Directora Técn; a. M.N. 13805

Apod rada
MallinckrodlMed alArgentinaLid.



(liando vea
t:"ste rneftsaie ...

~.Pr['j(
(Presíón do:?

cin:llito b(1ia)

~''''¡TE IvI4NC>
(Vclurn~n
corriente
obliq<:1to"io
mlnlmo
e'S-pir(1do)

:)¡gnifiG~que:

Lo presi6n inspirt'ltor.i{) n1(lKjnvl
en el drcujto del p¿Kíentt:- hil
cilido por debajo dellfrnit-e de
alU:n11;:1 r:'~ttlbl-eci'do,
Estr:l DI(1rnHl {,5.teí c/isponlbl;;:o
úni"wmoent-e ,:lhmc!o el tiPCi de
vE-lltiJadón €~ NI';:' o (u.:Indo
ve + es el tlp-:l oblkJi;1tc1r'10
selt:'i:cioll.:ldo durl1l')tE.-un~)
vE'ntila(¡c.n Ir-.JVASIVA .•

Advertencia

Como el algoritmo de
control de la presión
VC+no permite que la
presiéin inspiratoria de
destino caiga por
debajo de PEEP+ 5
clllH2o.. configurar el
límite de alarma ,kPPEA~
en dicho nivelo en un
nivel inferior desactiva
la alarma d" hecho.

Elv()lumen corriente
'Jbli9iltorio: .•<espirildo por-el
ptidente -en lltM re~p¡r{tdón es
icp..tillo inferior i..~llítYlite
€~stJ1:-1 ec iell).

6735
pf()('€'dll d€'l -siguiente: modo

si9uiente ...

.• COlYlprueb't que no l"](l)"a
fUI~l(lSde 9tH en El slsternn di'
re$piracion,

• (ornprll~be el £'st"do del
paciente,

• ComprlJeb-e que no 'hay,)
flh~.I¿¡_" -:-11¿rol Circuito del
p¿¡dente<

• Compru-ebe ~íse h,:"lI)

prodlKido ({Alllbios ':-11llt
reslstendlt (> el cumplimi-entl)
de.l pllc'ient17',

v
Farm. Roxan Andrea Albrecht
Directora Téc ica - M.N. 13805

Apo erada
Mallinckrodt Me ical Argentina LId.



:/3,56

C,Ui1ndo V€'fl Si9nitk.l (tue; Proce<l" del siguiente 1l1(1do

est'€' rn~Ju,1ie-,>. sigulent€'".

J-\/TE 5f.":)t,n El \foh.IlYlo::>ll corrientE' • COll1pruebo::" el <:'stado del

\\/01 Ul"li't n p.~pi)nttineCoespfrado por el P(lci'€:'llH.'.

corrj,entf p¿¡clelltt en UIl\1 fespirndón es • CÜl1lpp.li'be los p.:lrtlmetrüs

rnfllírno igl..Ji:11 o inferior allírnitt de control del venHladof.
i"5,pontill-l-ec' f.'slJble(ido.
espírlldo)

,p;t ErOl Elvolurnen por rnin1JtQ de • eC'111pru ebe E'I esti;1 elQ d-eI

(V'olurn:en todt"tS 1.:1'Ír'€'spiri,)ciol1p.s es i9Uul p¿)( ¡en be_

rnfnirno tottll o inferior .)[ límite estllb'l-e-ddo, • C0l11pru'2'be los p(lr5metrm

espír¿KJ<, por de control del \!'E'ntlladoL
rnílluto)

SIN FUEt{7= DE L(1pr€'sión del sLlrninistr(1 di' • Compruebe el >estado del
,,iJF.= ¡lirE' l?iJ ínferior (1 IJ pre-s'i6n paci~ntE'.

m¡'nlmzl r'=Llu,,=,riclJ parJ un • Cornpruebe IJS fuent,;;'s d,,=,
ftllilciol1,)rni.ento ,1dE'cUildo del ¿Jire y oxfrJ.eno.
vE-ntilJclljL El ventflildor • Si I;'~1lE'(l':'sark" obtengzl un,)
administra un 101)% de 02 si -,,',=ntil{ICion alternlltj',t,J,
l;:'st5 disponible, El porcentilj€:'
doe 0.1 ,S1drninistrildo pu-ede
v~rse comprNnetido,

Ltl 'J"i:ílvul{1 de 'i.t:'Clllridad se abrf.'
si un 5uminlstn:.-df.' o>:f~l¿n(; IV,)
e:.tií disponiblot, El ventílJdor
I11U'E'strn el período de tiempcl
c1Urtllite el que no ha habído
S(Jpcllte de v€'ntilc)(lóll. E~,ta
alMIlHl n<) ptl-ede E'S.t.rll:d.eCHS/?r)
de~,hilbilít,]r':.'1? ,

J
Farm. Roxana A rea Albrechl
Directora Técnica - M.N. 13805

Apoder da
Mallinckrodl MediGaI • rgenlina Lid.



7356
(U-iu,do 'iJf':ó.l Si9nifk •• que:

r,'o(ed. del siguiente modo
E'H€' nl€-nsi:1j€' ••• "5-Ígui{,flte •••

SIN FUE.NTE DE La presión ,jel surninistn:' d..e • (orn ¡::rruebe el esttl d () de I
''-"'2 oXIgel~'C' e::, 'inferior iI lu prE-síón paciente.

l-rd'nlrna I"equerid¿) para un • (:ornF'ru€'b~ :las fuentes d~
funcíoll(lnil<E'nto i1ci€'cuad,) (I-el ol<í9!'2r-:¡o y aire.
ventilador, El v.:'ntilJelor • S¡ t:'5necEsarJo; obt-enga una
lIc1rninistr¿¡un '1OOY"bde aire si ventí/,lcíón .:llternatí'."il.
esti:'l dispQIllble. El pc>rcE'llt¿,¡ie
ele O2 adrninistr.:lc!o puede
'/frs€' comprometido,
La vál','ula de st'C1urldfld se abre
,SIIJIl ~,umínhtro-de ~ir.e no f.'st6
clióponible, El \"€'lltJladDI'
rnuestra .el periodo de tiernpo
durante el que no hd habido
soporte de ventil\1d6n, Esta
aliln11J nI) pll~d~ 'est¿;¡bli'cerse 1)

desh(lbilit(lr~J?

:SE~'JS,OF, D'e 0:: LJ5 pruebas en st:'l~lund(l plE.lno • Pulse 1OOffij) 0l CAL pilra
hull det~(t.;ldoun I:>re.bl'ern.l -:-1-1 \>'ol'/er £1(,1Ifbhlr -elSell$(.f de
el sensor di' (!xiq~no (fllllo en el 0:(19,,=,nü,
~ensor i) s.enSI)r fuera de • Desh"bilite el sen::;l)r (~¿

((1l.1b¡-21(lón)"La '!'2'ntnaci61l del oxígeno
püdente no se '.'Eafectada, • SUStltuyu el :<;er.SiX de

o,xfgel~10.

'=RRGR =t',j 'EL El ptKiente esní (l)nectade, • SI e:.- tv:,'cf.:'sari!)!prüp(:tTclont
PROCEc.IM1ENTt) i'lI1te-:. de que ellnícío {leI una ".''i'ntlkKíón alterni)tl'/a.

ve-ntil(1dor h¿¡y.::1fínaliz,;)do, • ~im1lke el pr'::,'(i::'dimielltü de
La '/entila(lór~ de Sif:'9uricbd i'nicj.:. del ventilJdor..
estó aeti'.'J,

EiLOClU¡;Q r)¡; r~')$ibti? ,hZlZbloql!.l'?l<10 -Of~lIl!,;¡:, • R~t[Ie ¡I¿¡ Qb.!!,trurr,x;íón dclo
PMIT?tLt- '01' la p""tall" ti,,:tiL pamall" t50til '[' obteng"

J$istencü~ t¿.<nic(l,
--- .._. - "" .._ ..

OCLUSIÓN El cirCUIto def paciente presenta • (0mpnJp.b~ >:,1-estad c. di' I
SE'iERA, tHltl üdmkSn ~e~'¿.r(l,El pZI(ir¿.nte.
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Farm. Roxana A rea Albrecht
Directora Técnica - MN 13805

Apoder da
Mallinckrodt Medica Argentina Ud,



7356
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACiÓN
Presión Atmosférica 500 Hp - 1060 Hp
Humedad 10 % - 95 %
Temperatura -20 oc a 50 oC

ESTERILlZACION
El sistema de ventilación 840 es un producto NO estéril.
Entre sus accesorios se incluyen productos ESTÉRilES, los cuales se indican con los rótulos
correspondientes.

IMPORTADOR
Mallinckrodt Medical Argentina Ud.
Agüero 351, C1171ABC, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE
1. Covidien IIc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA02048, EE.UU.

2. Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Ireland, Ud. Mervue,
Galway, Irlanda.

3. Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett México SA de C.v.,
Boulevard Insurgentes, 19030 Libramiento 22225, Tijuana, BC, México

4. Mallinckrodt DAR s.r.l., Via G. Bove 2/4/6/8,1-41037, Mirandola (MO), Italia.

5. POROUS MEDIA CORP., 1350 Hammond Rd., Saint Paul, MN 55110, EE.UU.

6. Fisher & Paykel Heaithcare Ud., 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, 2013 Nueva
Zelanda.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO: .

,/

Farm.RoxanaAn a;!.lbrechl
Directora Técnica. .N.13605

Apodera a
MallinckrodlMedical rgentinaUd.



ANEXO 111B - PROYECTO DE RÓTULOS

SISTEMA DE VENTILACiÓN 840
VENTILADOR

Ref.: XXXXX

Número de serie (Símbolo)
Fecha de fabricación (Símbolo)
Mantener seco (Símbolo)
Almacenamiento y transporte entre: -20.C a 50.C (Simbolo)

IMPORTADOR: Mallinekrodt Medical Argentina Ud.
Agüero 351, C1171ABC, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien Ile., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.(legal)
Covidien, anteriormente registrado como Nelleor Puritan Bennett Ire/and, Mervue,
Galway, Irlanda.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597.82

CONDICION DE EXPENDIO: .

~,&k
Merada

MalllncKrodt e IArgentinaL.TD

~
Farm. Andrea Elizabelh Martinez
Co~DirectoraTécnica

M.N.13258
Maliinr.kroctt ~}ed;có'!,'\r"'!?':1!ir;? ! Irj



ANEXO 111B - PROYECTO DE RÓTULOS

SISTEMA DE VENTILACiÓN 840
ACCESORIO - Filtro espiratorio neonatal D-X800

Ref.: 4-076408-00

No Estéril (Símbolo)
De un solo uso (Símbolo)
No contiene DEHP (Símbolo)
No contiene Látex (Símbolo)

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado (Símbolo)

Número de lote (Símbolo)
Fecha de vencimiento (Símbolo)

Ver instrucciones de uso (Símbolo)

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina LId.
Agüero 351, C1171ABC, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien IIc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU. (legal)
Mallinckrodt DAR s.r.I., Vía G. Bove 2/4/6/8,1-41037, Mirandola (MO), Italia.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO: .

t
Mari ha F. Bilos

A erada
Mellinckrodl MedicatArgentina LTD

Farm. Andrea lízabeth Martinez
Co~Oirectora Técnloa

M.N 13258
Mallinckrodl Medical Aroantlna Lid.



SISTEMA DE VENTILACiÓN 840
ACCESORIO - Filtro espiratorio D/X800

ANEXO 111 B - PROYECTO DE RÓTULOS '?356

Ref.: 4-076887-00

No Estéril (Slmbolo)
Número de lote (Símbolo)
De un solo uso (Símbolo)
Fecha de vencimiento (Símbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbo lo)

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina LId.
Aguero 351, Cl171ABC, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien IIc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.
Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett México S.A. de
C.v., Boulevard Insurgentes, 19030 Libramiento 22225,.Tijuana, BC, México

Directora Técníca: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO: .

M"~~~
A~erada

Mallinckródl Medical Argentina LTO

MJ
Farm.Andrea EÍízabetil Martínez

Co-Oirectora Técnlca
M.N.13258

Mallinckrodt Med¡r;,:\~ I\f~.r:'n~h~Un



ANEXO 111B - PROYECTO DE RÓTULOS

SISTEMA DE VENTILACiÓN 840
ACCESORIO - Filtro de bacterias espiratorio

Ret.: XXXXX

No Estéril (Sfmbolo)
Número de lote (Símbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbo lo)

Método de esterilización: autoclave a vapor a 132°C (270°F) durante 20 minutos.

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ud.
Agüero 351, C1171ABC, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien IIc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU. (legal)
Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett México SA de C.v.,
Boulevard Insurgentes, 19030 Libramiento 22225, Tijuana, BC, México

Dírectora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO: .

r

El presente rótulo aplica para los siguientes accesorios del Sistema de Ventilación 840:

4-0305-00,4-074647-00,4-070311-00
.

Man na F. Silos
A erada

MaJlinckrbd! Medical Argentina lTD

\)~
Farm. IIndrea Elizabeth Mamnez

Co-Directora Tecmca
M.N.13258

MaUinckrodt Medir,al Arpentina Ud



7356
ANEXO 111B - PROYECTO DE RÓTULOS

SISTEMA DE VENTILACiÓN 840
ACCESORIO - Circuito respiratorio reutilizable

Ref.: XXXXX

No ESTÉRIL (Símbolo)
Número de lote (Símbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbolo)

Método de esterilización: autoclave a vapor a 132°C (270°F) durante 20 minutos.

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ud.
Aguero 351, C1171ABC, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien IIc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU. (legal)
Fisher & Paykel Healthcare Ud., 15 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, 2013 Nueva Zelanda.

Directora Técníca: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO: .

El presente rótulo se utiliza con los modelos de circuito de respiración
reutilizable que poseen los siguientes códigos de referencia: G-06120B-SP,
G-061223-00, G-061235-00, G-06 37-00.

Mari F. Bilos
ApoderMa

M.lllno~f<ldl M'Oi""! Argenlin. bTO

Farm.A ea izabelhMarrine¡
Co¥Oirectora Técnica

M.N.13258
Mallinckrodt Medical Argenlin. UÓ



I

PURITAN
BENNETT
700 and 800 Series Ventilators' Pediatric
Reusable Breathing Circuit

[REf]G.061223.00

& Reter lo Ihe Inslruclions tor Use.

RxONLY

IlIICovidien 11e,15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048 USA.

Made in New Zealand

lillmICovidien Ireland Limited,
IDA Business & Technology Park,
Tullamore.

CE
0123

\

10073005 Rev B



SISTEMA DE VENTILACiÓN 840
ACCESORIO - Filtro inspiratorio

ANEXO 111B - PROYECTO DE RÓTULOS 7356

Ret.: XXXXX

No ESTÉRIL (Símbolo)
Número de lote (Símbolo)
Fecha de elaboración (Símbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbolo)

Método de esterilización: autoclave a vapor a 132'C (270'F) durante 20 minutos.

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina LId.
Agüero 351, C1171ABC, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien IIc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU. (legal)
POROUS MEDIA CORP., 1350 Hammond Rd., Saint Paul, MN 55110, EE.UU.

Dírectora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO: .

~

\~

Mar F. Bilos
A érada

\.1Rl!inr.krodt Medical Argentina LTD

"arm.~rtinez
Co~Directora Técnica

M.N.1325B
Mallinckrodt Medical Argentina Ud.

~_: ,_7
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