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DISPOSICION N?

07 DIC 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-17974/12-8 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Mallinckrodt Medical
Argentina Ltd. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° PM 597-82, denominado:
Ventilador.

5‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N° PM 597-82, denominado: Ventilador.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacidén y Venta de Productos Médicos
N° PM 597-82.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle {a agregacién del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-17974/12-8 hh L'
- o
DISPOSICION N 7 3 5 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
& Sub Administrador Naclonal
AJNM AT,

G
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy 'Ié:nologl’a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N"’?g .......... , 8 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM 597-82 y de acuerdo a lo solicitade por la
firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Sistema de Ventilacion 840/
Ventilador.

6‘ Disposicion Autorizante de (RPPTM) N© 3960 de fecha 06 de junio de 2011.

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

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo: Sistema de Ventilacién | Sistema de Ventilacién 840 y
840 accesorios:

1) Fabricados por Covidien,
anteriormente registrado como
Nellcor Puritan Bennett México SA
de CV:

- 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.l.:
- 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 Ltd.
- G-061208-SP Serie 700 y
800 Circuito respiratorio para
adulto reutilizable
- G-061223-00 Serie 700 y 800
Circuito respiratorio pediatrico
reutilizable
- G-061235-00 Serie 700 y 800
Circuito respiratorio para adulto
reutilizable, con cable calentador
- (5-061237-00 Serie 700 y 800

Circuito respiratorio pediatrico
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reutilizable, con cable calentador.

Vida atil

60 meses para los accesorios:
- 4-076887-00 Filtro espiratorio
D/X800
- 4-076408-00 Filtro espiratorio
Neonatal D-x800

Nombre del
Fabricante y Lugar/es

de elaboracion

- Covidien LLC, 15
Hampshire Street,
Mansfield. MA 02048,
USA.

- Covidien,
anteriormente
registrado como
Nellcor Puritan
Bennett Ireland, Ltd.
Mervue, Galway,
Irlanda.

- Covidien LLC, 15 Hampshire

Street, Mansfield. MA 02048,
Estados Unidos (Legal)

- Covidien, anteriormente
registrado como Nellcor Puritan
Bennett Ireland, Ltd. Mervue,
Galway, Irlanda.

- Covidien, anteriormente
registrado como Nellcor Puritan
Bennett México S.A. de C.V,,
Boulevard insurgentes, 19030
Libramiento 22225, Tijuana, BC,
México.

- Mallinckrodt DAR s.r.L., Via G.
Bove 2/4/6/8, 1-41037, Mirandola
(MQ), ltalia.

- Porous Media Corp., 1350
Hammond Rd., Saint Paul, MN
55110, Estados Unidos.

- Fisher & Paykel Healthcare Ltd.,
15 Maurice Paykel Place, East
Tamaki, 2013 Nueva Zelanda.

Rotulos e

Segun Anexo II de

Fs. 328-334 y 48-63

<
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Instrucciones de uso | Disposicion 3960/11 respectivamente

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM)
a la firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 597-82, en la Ciudad de
_ . g7 DIC 2009
Buenos Aires, a los dia.....cccc.soev v
Expediente N° 1-47-17974/12-8 .
gl

DISPOSICION No 7 3 5 6 Dr. OTTO A, (lnsmﬁum

Sub Administrader Naclona?
y A.N.M. AT,
L
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

2356 |
Amu; t

: Or. OTIO A.'tlksmenm
Sub Administrador Naclonal

ANMAT.




ANEXO ill B - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO )

Puritan Bennett
Sistema de Ventilacion 840 y accesorios

INDICACIONES

El sistema ventilador 840 esta destinado para los cuidados agudos y subagudos de pacientes
bebés, nifios y adultos. Las opciones de software, disponibles proporcionan funciones
adicionales de ventilacion

INSTALACION

Cémo conectar el suministro eléctrico

Por lo general, el sistema ventilador 840 recibe alimentacién de la red. El sistema de bateria
hace funcionar 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 minimo.

Un nuevo sistema de bateria totalmente cargado puede poner en funcionamiento &l 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 instalacion sanitaria.

Cuando el indicador de corriente alterna se ilumina, muestra que el ventilador esta recibiendo
alimentacién de la fuente de corriente alterna y que el sistema de bateria se cargara cuando sea
necesario. El indicador de corriente alterna es independiente del interruptor de alimentacion, y el
interruptor de alimentacion no desconecta la corriente alterna de la fuente de alimentacion del

ventilador.
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Cémo conectar los suministros de aire y oxigeno .
El sistera ventilador 840 puede utilizar aire y oxigeno procedente de tubos o fuentes murales.
Para conectar los suministros de aire y oxigeno, proceda tal como se indica a continuacion:
1. Asegurese 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 ventitador.

L

Farm. Rog%na_
irectora Técnic
Direc! Apode

Maliincksod: Medi

R "
. ‘.}. dasconasiar £1 cahle de alimentacitn, .
I ' !
\ M :
3 £000202

aerhlbrecht
MN. 13805

da
Acentina Lid.



Canectar dw la
conectsr |

Conentor
de la entiacla

LonECine :
i
: TN
£
H
'\ | &y Tul che pxrrg=no
LS 1 4 {lelsuministroce A4
%, _\" aire)
RN
Tuhu che aire b

(el sunvinisire
cle aire}

Cémo conectar los componentes del circuito paciente

Para garantizar una compensacion éptima de cumplimiento, utilice circuitos de paciente de hajo
cumplimiento y utilice circuitos de paciente infantil Gnicamente en aguellos casos en los que el
peso corporal ideal (PCI) sea superior a 7kg, pero inferior o igual a 24 kg. Utilice la opcion
NeoMode y los circuitos de paciente neonato para aguellos pacientes con un PCI inferior o iguai
a7kg
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Como instalar el filtro espiratorio y el vial colector
Instale el filtro espiratorio y et vial colector del modo que muestra a continuacion:
- Cologue el filtro de retencidn de espiracion en posicion vertical.
- Desplace el filtro espiratoric hacia el area de alojamiento con la conexion de fa rama
espiratoria mirando hacia usted

Farm. Roxana Angrearflbrecht
Directora Técnica § M.N. 13805
Apoderdda
Mallinckrodt MedicalBrgentina Lid.
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Tire el filtro de retencion de espiracién hacia abajo, para que adopte la posicion

adecuada.
Conecte la rama espiratoria del circuito paciente a la conexion de la rama espiratoria def

filtro.
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Si no utiliza una bolsa de purga, aseglrese de tapar |a 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, asegurédndose 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 |a purga vial.
Conecte el otro extremo del tubo a la bolsa de purga.
Si el ventilador esta instalado en el carro, sitie la bolsa de purga ene | cajon del carro.
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Fam. Roxana Arrea Albrecht

Directora Técnica- M.N. 13805
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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 continuacion:

- Cuando sustituye el circuito del paciente y el filtro de espiracion tras utilizarlos durante 15 dias

« Cuando est4 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 dispositive de humidificacion

+ Cuando retira o afiade 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 ningun paciente conectado al
ventilador, para:

« Comprobar que no hay fugas de gas en el circuito del paciente

« Calcular el cumplimiento y la rasistencia 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 de
una respuesta al respecto.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Varias veces al dia 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
limpielas segiin sea necesario.

-Filtros bacterianos inspiratorio y espiratorio:

Busque posibles dafios en los filtros y sustitiyalos si es necesario. Si sustituye un filtro, vuelva a
ejecutar e} ATC antes de volver a servirse del ventilador para uso clinico. 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 espiracion, cada vez que sospeche un exceso de resistencia.
Ejecute el ATC para comprobar la resistencia del filtro espiratorio.

-Vial cofector, colectores de agua y bolsa de purga:

Verifique la existencia de agua y vacielos si es necesario.

Una vez al dia o siempre que sea preciso

-Sensor de oxfgeno:

Pulse la tecla de 100% O, /CAL2 min para calibrar el sensor de oxigeno. Consulte el manual del
usuario para comprobar la calibraciéon del sensor de oxigeno

-Cubeta del filtro de entrada de aire:

Cambie la cubeta si esta agrietada. Si detecta sefiales de humedad, deje de utilizar el ventilador
y péngase en contacto con el servicio técnico o de mantenimiento.

Cada 250 horas o siempre que sea necesario.

-Filfro de entrada del compresor:
Limpielo. &

Cada afio o segulin sea necesario

-Filtros bacterianos espiratorios reutilizables:

Busque cualquier agrietamiento y sustitiyalos en su caso. Esterilicelos cada vez que cambie de
paciente o de circuito, 0 segun las normas de su centro sanitario. Esterilice los componentes
antes de proceder a su eliminacién no destructiva.

Cada dos afios 0 segun sea necesario
-Sensor de oxfgeno:
Suslituya el sensor de oxigeno segin sea necesario.

Farm. Roxari Arkis albrecht

Directora Técnicat- MN. 13805
~ Apodergda

Matlinckrod! MedicallArgenting Ltd.
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La vida atil del sensor depende dei entorno de funcionamiento. Cuanto mayor sea la temperatura
de funcionamiento o el nivel del porcentaje de O, mas corta sera la vida atil del sensor. Consulte
el manual sobre el procedimiento de sustitucién del sensor de oxigeno.

LIMPIEZA

Parte externa del ventilador (incluida la pantalla tactil y el brazo flexible)

Limpie con un pafio humedo y una solucién de detergente suave o con un de los productos
quimicos o sus equivalentes que aparecen a continuacion: detergente suave para |avavajillas,
alcohol isopropilico al 70%, lejia (solucion al 10%), solucion de limpieza para ventanas (con
alcohol isopropilico y amoniaco), amoniaco (solucion al 15%) peréxido de hidrogeno (solucion al
3%), limpiador Formula 409 (empresa Clorox), desinfectante Amphy! (National Laboratories,
Reckitt & Colman Inc), desinfectante de superficies Cavicide (Metrex Research Corporation),
Germicida Control Il] (Meril Products Inc.), gluturaldehido (solucién al 3,4%)

Utilice un pario himedo y agua para aclarar los residuos quimicos, si fuera necesario.

Aspire respiraderos de la parte posterior de la interfaz grafica de usuario (IGU) para eliminar el

polvo.

Entubado del circuitos del paciente reusables
Desmonte los componentes y limpietos y, a continuacion, esterilice en autoclave, pasteurice o

desinfecte quimicamente.

La esterilizacion por vapor es un método de esterilizacion viable para los circuitos paciente del
ventilador 840 suministrados por Puritan Bennett, pero puede acortar la vida util del tubo. Si se
realiza la esterilizacion por vapor en este tubo, éste puede perder su color (tornandose
amarillento) o perder su flexibilidad. Estos efectos son acumulativos e irreversibles.

Purgadores de agua en linea
Desmonte los componentes y Iimpielos y, a continuacion, esterilice en autoclave, pasteurice o

desinfecte quimicamente.

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

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

colector.

Filtros bacterianos inspiratorio y espiratorio (reutilizables)

Esterilice mediante el uso de autoclave. La esterilizacion eficaz de los filtros inspiratorios y
espiratorios de Puritan Bennett se realiza mediante autoclave a vapor a 132°C (270°C) durante
20 minutos en ciclos de desplazamiento 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: lavelo en una solucién con un detergente

suave, aclarelo y séquelo al aire

Bolsa de purga, entubado y abrazadera
Deseche la bolsa de purga cuando esté llena o cuande cambie el circuito de paciente.
Limpie y esterilice en autoclave el tubo reutiiizable.

Pasteurice |la abrazadera reutilizable, no esterilizar. &
1
Procedimientos de desinfeccion y esterilizacion

!

—
Farm. Roxana Anfirea Albrecht
Directora Técnical- M.N. 13805

cderpda
Mallinckrodt Medic# Argentina Ltd.
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Esterilizacion en autoclave: Una esterilizacion eficaz se realiza mediante autoclave a vapor
a 132°C (270°F) durante 20 minutos en los ciclos de desptazamiento por gravedad. Siga las
instrucciones del fabricante del autoclave de vapor.

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

Desinfeccién quimica: Sumerja los componentes en un desinfectante, y siga las indicaciones
del fabricante.

Puede utilizar los desinfectantes siguientes (o cualquiera de sus equivalentes). amoniaco
(solucion al 15%, Amphyl), lejia (solucion al 10%, CaviCide, Cidex, Controt Ill, alcohol
isopropilico (solucion al 70%).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

Par favor, tomese tiempo para familiarizarse con las siguientes consideraciones de seguridad,

requisitos especiales de manejo y regutaciones que rigen el uso del sistema ventilador 840.

« Para garantizar una reparaciéon adecuada, asi como para evitar la posibilidad de que se

produzcan dafios fisicos, las reparaciones o modificaciones autorizadas del ventilador
deberan correr a cargo de un experto cualificado del servicio tecnico.
El usuario de este producto sera el Unico responsable de cualquier error de funcionamiento
del ventilador que tenga su causa en una utilizacién o en una operacién de mantenimiento
realizada por alguien gue no haya recibido la formacion adecuada por parte del personai de
Puritan Bennett.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica mientras se repara el ventilador, desconecte la
fuente de alimentacion 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 gjemplo,
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 facilmente y arden con gran intensidad si el aire contiene un
alto porcentaje de oxigeno.

En caso de que se produzca un incendio o de gque huela a quemado, desconecte
inmediatamente el ventilador de la fuente de oxigeno y utilice el sistema de bateria.

e 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.
E! fabricante es consciente de que las practicas de limpieza, esterilizacion, higiene y
desinfeccion varian mucho de unos centros sanitarios a otros. El fabricante no puede sefalar
ni exigir las practicas especificas que satisfaran todas las necesidades, ni hacerse
responsable de la eficacia de |a limpieza o desinfeccidn y de otras practicas llevadas a cabo
en el lugar donde se atiende el paciente.

e Los pacientes conectados al equipe de soporte vital deben ser monitorizados
adecuadamente por personal competente y por dispositivos adecuados de monitorizacion.

Ei sistema de ventifador 840 no es un dispositivo de monitorizacion global, por lo que no
activa alarmas para todas las condiciones gue pueden resultar peligrosas para los pacientes
conectados a un equipo de soporte vital. ,

e Para entender completamente el funcionamiento del ventilador lea atentamente el manual
antes de comenzar a utilizar el sistema

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

Directora Técnica -
Apoderad

N. 13805

Mallircksodi Medica! Arbentina Ltd.




» Para asegurarse de que no existen fugas en las conexiones del circuito de respiracion \%1
ventilador, realice una comprobacién de fugas del circuito cada vez que instale el filtro en ue’
ventilador.

e Cerciorarse de que las conexiones al circuito respiratorio/respirador estén firmes, con el fin
de reducir desconexiones accidentales.

« La utilizacion de una medicacién nebulizada puede provocar la formacion de una resistencia
al flujo de espiracion, que en ocasiones, llega incluso a bloquear el filtro.

Inspeccione y compruebe los filtros espiratorios cuando realice la configuracion para el
paciente y con frecuencia durante el uso.

» No utilizar objetos afilados para hacer selecciones en la pantalla de la interfaz grafica del
usuario (IGU) o en el teclado.

« No reutilizar, embeber, enjuagar, lavar, esterilizar o tratar con algun tipo de desinfectante los
fittros descarables

« No reutilizar componentes o dispositivos desechables del sistema respiratorio.

e Vacie el vial colector antes de que el fluido llegue a la linea de llenado maximo. Si el vial
colector se desborda, el fluido puede entrar en el filtro o en el circuito de respiracion del
ventilador, pudiendo aumentar la resistencia al flujo.

e Si se retira el vial colector mientras el paciente esta conectado al ventilador, puede
producirse una pérdida de la presion del circuito, un ciclo automatico del ventilador o el
contacto directo con los liquidos.

« Verifique el ventilador periédicamente tal como se explica en el Manual de Servicio del
sistema del ventilador 840; no lo utilice si encuentra algun defecto. Reemplace cualquier
componente que esté roto, que falte, que esté demasiado usado o contaminado.

e Cuando utilice el sistema ventilador 840, deber& haber siempre una fuente alternativa de
ventilacion. :

+ El equipo accesorio conectado a ia toma de alimentacién eléctrica, las interfaces analdgica y
digital deben estar certificadas segun la norma IEC 60601-1. Asimismo, todas las
configuraciones deben cumplir con los requisitos de la norma del sistema IEC 80601-1-1.
Toda persona que conecte equipo adicional a la toma de alimentacién electrica, parte de
entrada de sefial o parte de salida de sefial del ventilador 840 esta configurando un sistema
meédico y por lo tanto tiene Ia responsabilidad de garantizar que el sistema cumpla con los
requisitos de la norma |EC 60601-1-1. En caso de duda consulte al Servicio Técnico del
fabricante o a su representante local.

INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA

El sistema ventilador 840 cumple los requisitos de la norma IEC 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
transmisién (teléfonos moviles, radioteléfonos, teléfonos inalambricos, aparatos de fax,) emiten
frecuencias de radio que podrian 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 debera colocarse a una distancia suficiente de los dispositivos de transmision para
evitar la interrupcion 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 institucion. Esterilice los componentes antes de
proceder a su eliminacién no destructiva.

Farm. Roxaril: Ardrea Albrecht
Directcragé ica-M.N. 13805

p
Mallinckrodt Metfical Argentina Lid,




RESOLUCION DE FALLOS

Cuando vea
516 MENIAJEw,

Significa que:

Proceda def siguiente modo
siguiente...

SERDIDA GE

El interruptor d2 encendide ¥

e Preparese para pérdidas de

sstallecida ha transcurricle sin
que el ventilador, | pacientz o
el cperadlar dispara una
raspiracian, Elventiladar ba
pasade al mods de ventilacian
de apnea.

AL apagado estd OR, no hay alimantacicn,
CORRIENTE alirnentacidn e CA digponitle « Oltenga una fuznte d=
ALT w2l ventilachyr recibe la ventilacién alterna.
alirmentacién del sistema de o Comprushs el estade de
bateria, fa fuente de aimentacidey
de CA.
¢ Qlenga asistencia téenica,
3 fuzra necesario.
APNES Ef intervals de apnea o Compruebe =l estade del

raciente.
+  Compruztes los parametnss
de corrol del vemilader

ESCONELCH
DEL SIRCUITS

Hay una descanexidn en

el circuite del paciente,

El wartiladcr rasa al mado
fnactive v muestra 2 tiempao
sircel sopaurte del wentilader,

= Compruehe gl estado sdel
pacients.

+ Vusla a conectar 2] clrcuito
el paciente.

*  Pulse la tecla Reponer
alarma.

CUMPLIBAIEMNTG
LIMITELS VY

22 ha llegado al lirmits de
comipansacion del
cumiplimiento, Bl volunien
inspiraclo pueds ser menor
pue ot valer del pardmetre
e cantral.

» Compruelbe el 2stade del
Jracients,

s Compruehe que cointidar 2!
tipo de circuito del paciente
seleccionade v el circuito del
paciente instalado.

Mallinckrodt Medi

ndrga Albrecht

ida - MN. 13805
odgrada

3l Argentina 1d.
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Cwando vea
este mensaje.

Significa que:

Proceda del siguiente modo
siguiente. .

COMPRESOR
HOFERANTE

El compresor e &5 capaz de
mantener una presién de
administrarian suficients,
dehide a una alimentacion de
CA baja, a ura pérdida de
alimentacidr cle CA o aurnifalk
e el funcienamisnto del
COMIPrEso

« Compmebea el estads del
[racients,

+  Obtenga una fuenis de
ventilacidn alvenativa,

s Nise dsbe a una alimertaciin
bafa o inexistems, {a alarma
se repone al restaurar
tatalmente la alimerdacion
de CA,

*  Siszdebe aun follo en
ef funcicnarmiento del
compresar, deje de utilizar
=l vantilacdor ¥ aloterga
asistencia téonica.

COMPRESUR
t

FDEERA

TT

El compresor 1 esta
conectado adzcuadamentes
a la uniclad BD.

e Compruelse el estade 2l
jpaciente.

s uslea a conectar 2] tulo de
aire, €l cable de alimentacidn
el cable de dares d=l
CIMIrEs L,

ALERTA DEL

El ATE & ura pruelsa 21

* Comprueelke gl estads del

BISTEMZ secunds pdane har detectacle pracients,
un prraklenta. o 5ise le selicita, ckeenga una
werrlilacidn alterna asi con
asistencia técnica,
TPpeak La joresién de la via respiratoria | = Zompruebe el estado del
(Prasion medida &3 igual o superior of pacients.
axima clel liriite establecicn. Reduzea & o Comprushe &l circuito del
circuita) velumen corriente del misme pacient=,
moda, o Compruebs ¢ ho
srdotrausal.

S
norea Albrecht
Farm, Roxana 05

Directora Técn
Apoderada
Mablirickrodt Medicz! Argentina Lid.



Cuanile vea
£51e mensaje..

Signitica ques:

Proceda del siguiente modo
siguiente...

% de TO%

(S mdsima de
&
administrazloy

El parcentajs de Oy medida
durantz cualquier fase deun
ciclo respiratorin es del 7%
{12% durante la primgera bora
de funcionamisrte) & mas por
enicima del pardrmetra ce
porcentaje ce O, durante al
menos 350 sequindss,

Al redudir el pararestro
establecicha del porcentaje de
03, los porcantajes aumentan
=n U 3% durante los cuatra
minutas siguisntses de
ventilazidn.

¢ Compruehbe e estade el
[raciente, os surninistros de
aire y oxigeno, el analizaclor
cle naigenc y el ventilador.

Tre
{volumen
colriante
M me
zspirach)

Elwelumen cornents espirada
por el paciente =n cualquier
respiracion e igual o superior al
limita =stallecido,

o Comprushe el estada del
paciente y lxs pardrmstroes de
contrad el wentilador

« Compruels sis2 han

produzids cambios en el
cumplimiento o la resistendia
del paciente,

TVETD
{Volumen
rndxinio total
espirats por

El volumen por minute
esplirado por ¢ pacisnte es
igual o supericr al limite
estabslecido

o Zampraele el estado del

pracients y los pardmetros de
contral del wentilador,

it

T La frecuencia respiratoria de o Compruebe el 2stade del
{Frecus=ncia todas 1as respiraciones &s igual pracients v las parametios de
Fespiratiia mosuizerior al limite estalblecica. central delventilador
maximag

Mallinckradt Medical Atgentina Ltd,




Cuando vea

este mensaje...

Significa que:

Proceda del siguiente modo
siguiente,..

TPeipe

{Prasin intarna
clal ventilador
ilta)

El transduztor de jaresion
inspiratoria ba medida dra
presidn de 100 croH 3 camo
minire,

El ventilazler pasa a la
espiracion. B posilde que s&
reduzca el velumen corrisnbs.

+ Compruehs & astade del
[raciznte, el cincuita del
praciente ifiltras inchasive) v el
Wk zdatragqueal.
Assguraze de que el didmetro
int=rres del tul
endetragueal tenga el
tamans adecuade.
Camprusbe =l fluje del
wertilagor vio los parametros
de volumen,

* Wuslva a gjecutar 2] ATE

* Obtenga una fusnts dz
vertilazidn alterma.

s Dejedeutilizar el ventilazlor v
olienga asistencia téonica,

El sisterma de hateria 25t
instalaclo prera nie funcicna,

= Dejedeutilizar el wentiladar v
obt=nga asistencia thonica.

NEDIRACICMN
DEMES1ADD
LARGA

El tiernpo ole ingpiraciin basadeo
e el PCI para una respiracion
wspontanea supera of limite
estabslecido por &l ventifador,
Estd active uricamente st 21tipo
cle wentilacion es INVASIA,

+ Compruebe ol estade del
pacients,

* Compruebs gue me hay
fugas de gas en =l circuin ded
paciente

o Zampruzhes los pardmetios
2 tiempo de aumeEnto v
E<ens

Elimterruptor delventilador
ectd =ncendida, pero no hay
alientacizn suficients desdela
corriente alterna pringipal y él
sistema de batzria.

Es pesilide que no haya rdng
indicador visual e esta alarma,
pero sonard una alarma
acustica independiente durante
120 sequnees come ruimo,

» Compraelbe la integridad i
las conexiones de la
alimentacion de CA v del
sisteria de bateria,

o Sies necesario, obtenga una
wertilacion alkeriativa,

= Apague el irterraptor para
repainer b alartna,

<

Farm. Roxana Andrka Albrecht

Directora Técnica - LN, 13805
_ poderad

Mallinckrodt Medical Ardentina Ld,



Cuando vea
este mensaje...

Significa que:

Proceda del siguiente mode
siguiente. ..

La alimentacian o= CA pringipal
ha disminuida por debajio del
BUR el woltaje neminal
durante un sequnds coma
minirne, Bl mensaje de error
indica que la alimartacién d=
CA ha disminuide de forma
considerable, v que puade ser
inminente una caida mas seria.
El wemtilador apayga el
parepresor {stoestd instaladis)
pera, aparte de =l funciona
con srmalidac,

Preparae ante posibles
cortes de energia.
Campruebe el estacde de fa
conexicn de alimentacidn
e CA.,

Compruele el sumiristre dz
alimentacidn de CA,

El sistema e bateria =td
instalado, pere el tienyac de
furcicnamisnta restants e
inferice a los dos minutos.

Sustituya = sistema de
bataria ¢ racarguele durante
= funciznamiento nermal del
ventifadaor.

% dle $00%

5 minimiz e
s
aclrministraclad

El porcentajz de Qs mediclo
durart= cualouier fase de un
cick respiratoaio e del 725
(12% clurante fa printera lora
de funcionami=nts) o mas por
dsbiaje del pardmetra de

prarc entaje de O durante al
menos 30 sequndos.

La wentana del porcentaje
aumenta en un 3% durante

4 minutss tras aumentar €l
valivr del porcentalz establzcido

i= Cs.

Compruehe e estace d2l
pracients, [os suministros e
aire vy cxigerm, « analizador
e oxigeno y el ventilador.
Lalibre el sensor de axigend
{pulse la tecla de T00% Gyf
LAL 2 mink

LHilice un rmonitor estarno
e O 5 deshabilite el sensor
e {}2;

Farm. Roxana fndrea Albrecht
Directora Tecnita - M.N. 13805
Apo

derada
Malliicckrodt Medkeal Argentina Ltd.
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Cuancdo vea

£3te mensaje...

Significa ques

PFroceda det siguiente modo
siguiente. .

]
+Ppeay
{Presion <2
Circuito lxaja)

La presidn ingpdratoria mdxima
en el cireutite del pacients ha
caida por debajo del limite de
alarma =stablecides,

Esta alarma =14 disponitle
dnicarnsntz cuondo &l tipo de
ventilacidn es NIY o cuande
Y+ e el tipo obligatorio
selercionade durante una
wentilacicn INVASIVA,

Como el algoritmao de
centrad de la presion
VC+ no parmite que la
prasian inspiratoria de
destina caiga por
dlebajo de PEEP + 5
cimH; O, configurar el
fimite de alarma LPpgay
en dicho nivet 0 en un
nivel inferior desactiva
la alarma cle hecho.

» Compriebs que o haya
fugas d= gas en el sistama de
resziracion,

Y TE pAMD
Ovelumen
colrigrte
olsligaterio
i
expiraglo)

El volumen comients
abligatoric sspiracle por 2l
pacients @ una reguiracion 23
igual o imferior al Timits
establecidn,

= Compruehbe el gstada del
pracient2,

= Compruebe gue re ava
fugas en 2| dircuite o=l
pagiente.

o Comprushe sise han
praduside camlsing &nla
resistendia o &l cumphimierit
del aciente,

(4
Fam. Roxand Andrea Albrecht
Directora Técrica - M.N. 13805




Cuanclo ven
este mEnsaje...

Significa ques

Mroceda del siguiente modo
siguiente...

PTE sponT
Molumen
corri=fits
P
YOI T
sspirads)

Bl welumen corrients
espuaiitdnes espirado por &l
ppacients £n una respicacin es
igual o inferior al lirnite
establecide

Compruelss =l estade del
[racientsz.

Comprushe los pardmetros
de control del wentiladaor.

Weror
Cviolurmen
minhma baskal
gepirads por
minutod

Bl walumien por rinuts de
todlas fas respiraciones es igual
o irferior al limite establecide,

Comprusha el 2stade del
pacients.

Compruebe los pardnetros
cl= comtmol del ventilador.

SINFUENTZDE

&lRE

La presion del suministro e
aire &4 inferier a la presién
minima requerida para un
funcionamiznto adecuade del
ventilagor, El veritilacdor
administra un 10096 cle O =i
estd disponille. Bl porcentaje
de G adriinistrad s pusde
werse comprometido.

La wlbeula de sequridad se alre
shun suministre e oxigene no
estd dispenille, Efventiladar
muzstra €l perindn de tiempo
durarite &l gque no ha habido
sopaite de wentilazide. Esta
alarma no pusde establezerse o
deshabilitarsz.

Compruele ol 2stada dal
[racientes.

Compruszle los fugntes de
aire y oxin e,

51 es pecesaric, chtenga una
wertilacian altermativa.

vy

Farm. Roxana Arflrea Albrecht

Directora Técnical- M.N. 13805
~ Apodergda

Malinckrodt Medical Argentina Ltd.
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Cuando vea
este MENSAje...

Significa que:

Proceda del siguiente modo

siguiente...

I FUENT

EOE

C"
I
M

La presid an del ;urrainistrca e
ol e 25 inferior a la presidn
minimia requerica psara uii
funcionamierd:a acecuachs del
wentilader, Bl verstilad or
administra un 100%% de airs si
estd dispanible. El porcentaje
de Q; administrado puede
werse comprometidao,

La valvula de seauridad s2 abrs
siun suministre de aire no esta
cdspenilde, Elventilador
muestra 2l periodo de tienjs
elurarite el que ni ha halde
suparte deventilasion, Esta
alarma ninpusdd= establecerse o
cleshalslitarse,

Compmebe gl =stada del
pacients,

Compruebe las fuentes de
awigeno ¥ aire,

Si es necesaro, obtenga une
wertilacian altemativa,

Las prusghas 2n sequnido plans
han detertado un proklema =n
el sensar de axigena {fallo en &l
sensal s sensor fusra de
calibracian, La wentilaciin o=l
jraciente i ose ve afectada,

Pulse 1008 O, CAL para
wolver a calibrar ¢l sersor de
CRICIRMND,

Deshalzilite =l sensin e
oxigee

Sustituya el sensor de
DRI,

SRECREN EL
PROCECIMIENTL

El jraciants esrd conectado
antes de que 2l miciz del
ventlader haya finalizado.
Lo vertillacién de sequridad
estd activa

nuna vertilacion altarnativa,
Finalice el procedimisnte: o=
inicio del ventilador,

Si &g necesario, propaTcione

BLOCUES DF
PLMTALLA

Posibde baz Iogeeadde o falls
en la pantalla t3ctil,

a%is %-*nrm Lv.-f:n:f‘a

Batite la alstracgion de b
partalla tactil i obisnga

QoLusICH
SEVERA

| B circuite ol 2! pacierge pressnta

usta slusion severa, El
ventifader pasa al cicle del

estado da caelusidn, Se musstra

] tiempze transourida sin
soprbe ceoemiacidn,

St el Meadsdode eutd an e, o
waptitaclsr administrargun 40%
de Chy si esta disporible,

wergiachir.

Lﬁmpl .5,;1»._-, ol estade ;:I—'-I
paciEnite.
Llthes wtoo dhpo 2l

Comprgstee vjue &} Circuits
del pacients fie presere
guide acunlace, dobleces
o un filtro Bogu=adn,

Si el problema continida, deje
i utilizar el venlilaclon i
ohtenga asistendia tdonica.

/

Farm. Roxana Anftrea Albrecht

Directora Técnical- MN 13805
Apoderkd

Mallirckrodt Medlm Arren‘ma itd.



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION
Presién Atmosférica 500 Hp — 106C Hp

Humedad 10 % - 95 %

Temperatura -20 °C a 50 °C

ESTERILIZACION
El sistema de ventilacién 840 es un producto NO estéril.
Entre sus accesorios se incluyen productos ESTERILES, los cuales se indican con los rétulos

correspondientes.

IMPORTADOR

Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Agtiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.; 4863-5300

FABRICANTE
1. Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.

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

3. Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett México S.A. 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. PORQUS MEDIA CORP., 1350 Hammond Rd., Saint Paul, MN 55110, EE.UU.

6. Fisher & Paykel Healthcare Ltd., 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, 2013 Nueva
Zelanda.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autarizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO:..........

Farm. Roxana An
Directora Téenica - M.N.



ANEXO HI B - PROYECTO DE ROTULOS

SISTEMA DE VENTILACION 840
VENTILADOR

Ref.: XXXOXXX

Namero de serie (Simbolo)

Fecha de fabricacién (Simbolo)

Mantener seco (Simbolo)

Almacenamiento y transporte entre: -20°C a 50°C (Simbolo}

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, C1171ABC, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.(legal)
Covidien, anteriormente registrade como Nellcor Puritan Bennett Ireland, Mervue,
Galway, Irlanda.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

Famm. Andrea Elizabeth Mariinez
Co-Directora Técnica
M.N. 13258
Mallingkrodt Madiasl rmpnting | i

—



ANEXO Il B - PROYECTO DE ROTULOS

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

Ref.: 4-076408-00

No Estéril (Simbolo)

De un solo uso (Simbolo)
No contiene DEHP (Simbolo)
No contiene Latex (Simbolo)

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado (Simbolo)

Numero de lote (Simbolo)
Fecha de vencimiento {Simbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbolo)
IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Aglere 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300 '

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

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

k ) Farm. Andrea Elizabeth Martinez

'S . -Ditectora Tecnica
Marijna F. Bilos CoDN. 19268
Apagerada Matinckrodt Medioal Attientina Lid.

Metlinckrodt Medical Argentina LTC
A -



ANEXO Ill B - PROYECTO DE ROTULOS

SISTEMA DE VENTILACION 840
ACCESORIO - Filtro espiratorio D/X800

Ref.: 4-076887-00

No Estéril {Simbolo)
Nimere de lote (Simbolo)
De un solo uso (Simbolo)

Fecha de vencimiento (Simbolo)

Ver instrucciones de uso {Simbolo)

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

FABRICANTE: Covidien llc., 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 Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

Farm. Andrea Elizabetn Martinez

fi . Bilos Co-Directora Técnica
Me l'\p erarg M.N. 13258
Mallinckrodt Madinn! Aroenting Lt

Mallinckradt Medical Argentina LTD

—



ANEXO Ill B - PROYECTO DE ROTULOS

SISTEMA DE VENTILACION 840
ACCESORIOQ - Filtro de bacterias espiratorio

Ref.: X00{XX

No Estéril (Simbolo)
Ndmero de lote (Simbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbolo)

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

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agliero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU. (legal)
Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett México S.A. de C.V,,
-Boulevard insurgentes, 19030 Libramiento 22225, Tijuana, BC, México

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82 -

El presente rétulo aplica para los siguientes accesorios del Sistema de Ventilacién 840:
4-0305-00, 4-074647-00, 4-070311-00 ‘

Farm. Andrea Elizabeth Martinez

: o Directora Técnica
Mari@na F. Bilos co D&m."sz%

pbadterada inckrodl Medical Atpentina L6
Mallinckrod! Medical Argentina LTD MaliinG



ANEXO HI B - PROYECTOQ DE ROTULOS

SISTEMA DE VENTILACION 840
ACCESORIO - Circuito respiratorio reutilizable

Ref.: XXXXX
No ESTERIL (Simbolo)
Numero de lote (Simbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbolo}

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

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. ‘
Agtero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel.: 4863-5300

FABRICANTE: Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU. (legal)
Fisher & Paykel Healthcare Lid., 156 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, 2013 Nueva Zelanda.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

’?/7 |
—

El presente rétulo se utiliza con los modelos de circuito de respiracion

reutilizable que poseen los siguientes codigos de referencia: G-061208-SP,

G-061223-00, G-061235-00, G-061237-00. /
o8 I\ . a1l

Farm. Afdtea Elizabeth Marinez

GCo-Directora Técnica

. MN. 43258
Apoderada Mallingkrodt Medical Argentina Lid
Mallingkeodt Madisst Argentina LTD




PURITAN
BENNETT

700 and 800 Series Ventilators' Pediatric
Reusable Breathing Circuit

{REF] G-061223-00

& Refer to the Instructions for Use.

Rx ONLY
ul Covidien llc, 15 Hampshire Street, EEF# Covidien Ireland Limited,
Mansfield, MA 02048 USA. IDA Business & Technology Park,
Tullamore.
Made in New Zealand c E
0123
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ANEXO Ill B - PROYECTO DE ROTULOS

SISTEMA DE VENTILACION 840
ACCESORIO - FiItrq ingpiratorio

Ref.: XXXXX
No ESTERIL (Simbolo)
Niimero de lote (Simbolo)

Fecha de elaboracién {(Simbolo)

Ver instrucciones de uso (Simbolo)

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

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, C1171ABC, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

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

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-82

CONDICION DE EXPENDIO...........

Farm. Afidrea Elizabeth Martinez

Co-Directora Técnica
M.N. 13258
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Marigira F. Bilos
Apsdérada
Maliinckrodt Medica! Argentina LTD
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