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BUENOS AIRES, 2 5 FEB 20" 

VISTO el Expediente N° 1-47-21343/10-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina 

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

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

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamíento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en lo~ 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca PB 
, . ,1 
\.. 560 Ventilador, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico ventiladores, de 

acuerdo a lo solicitado, por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., con los Datos 

Identifica torios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8-26 respectivamente, figurando como 

Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

~ 



• "2011: jlño áe{'Tra6ajo Vecente, fa Sa{wf ySeourúfaá áe ros 'Tra6ajoácres" 

~¿gad:d 
g'~,¿ .9'.&.... 
9ij e, .,f .......... 

A.N.M.A.T 

tl 5 6 6 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-268, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) atios, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-21343/10-8 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del P'O~C60 ffÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ............................ . 

Nombre descriptivo: Ventilador 

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): PB 560 Ventilador 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: soporte de ventilación mecánica, continua o 

intermitente, de pacientes que pesen al menos 5 kg que necesiten ventilación 

mecánica. 

Modelo/s: PB 560 Ventilador 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Nellcor Puritan Bennett Ireland 

Lugar/es de elaboración: Mervue, Galway, Irlanda. 

Expediente N° 1-47-21343/10-8 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

...... 1. ... 5 ... 6 ... 6 ....... . 
~. 

Dr. OTTO A. OIlSI\!IGsl:a 
sua·INTe:RVe:NT<i)1i 

A.l'I.J4 • .A..T. 



INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por: 

1) Nellcor Puritan Bennelt Ireland. Mervue, Galway, Irlanda 

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Lid. 

Agüero 351, Buenos Aires, Argentina 

PB 560 

Ventilador 

Condición de almacenamiento: - 40 I + 70 o C 

Condición de venta: . 

Dirección Técnica: María Silvina Lázzari, Farmecéutica 

Autorizado por ANMAT: PM-597 -268 

INDICACIONES 

El Ventilador PB 560 está indicado para el soporte de ventilación mecánica, continua o intermitente, de 
pacientes que pesen al menos 5 kg (11 lb) que necesiten ventilación mecánica. 

INSTALACION 

.. 
Conexión a una fuente d'1 alimentación externa de CA 

Cualquiera de las cuatro fuentes de alimentación: 

1. Alimentación de CA. 
2. Alimentación de 12 - 30 VCC. 
3. Alimentación de batería interna. 
4. El adaptador de coche de CC auxiliar (encendedor) para dar energia eléctrica 

al ventilador. 

Pero cuando hay disponible alimentación eléctrica de CA, el ventilador seleccionara la alimentación de 
CA como su fuente de energia operativa. 

Para evitar la desconexión accidental del cable de alimentación de CA, use el portacables que esta 
insertado en la ranura de la tapa de la bateria: 

Para sujetar el cable de alimentación de CA: 

1. Inserte el portacables del cable de alimentación en la ranura de la tapa de la bateria. 

2. Empuje el cable de alimentación de CA dentro del portacables del cable de alimentación. 

3. Conecte el extremo hembra del cable de alimentación de CA en el conector de CA de la parte 

posterior del ventilador. 

4. Conecte el extremo macho del cable de alimentación de CA al 

enchufe de CA. 

• Se ilumina el indicador de ALlMENTACION DE CA de la esquina 
superior izquierda del ventilador. 
• El indicador c::.J parpadea mientras la bateria se está cargando 
y se apaga cuando la bateria está totalmente cargada. 

Cable de alimentación conectado al ventilador 

.p.¡'!IT'''''LTO. 
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Uno de los tres indicadores de energia, ubicado en la parte superior izquierda del panel frontal del 
ventilador, se ilumina para advertir que el dispositivo está usando una de las tres posibles fuentes de 
alimentación eléctrica. 

Para conectar el ventilador a una fuente de alimentación externa 

Asegúrese de que el motor del coche este encendido antes de conectar el ventilador. Conecte primero el 
cable de alimentación de CC al ventilador. Luego conecte el cable de alimentación de CC al adaptador 
auxiliar del coche. 

Conexión del ventilador a una fuente de alimentación externa de CC 
(Figura 1) Cable de alimentación de CC 
(Figura 2) Conector de entrada de CC del panel posterior del ventilador 

Para conectar el cable de alimentación de CC al ventilador: 

1. Alinee el punto rojo del conector de alimentación de CC del ventilador con la marca del cable de 
alimentación de CC (elemento 1). 

,0"""",,,,.,.,.,,, 
"''' po.n,c'\,'~ ..... "'.,,.,,~ 
cmo>tl.'<I"t'. 

~~:\\la~,c;~ 
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2. Empuje el cable de alimentación de CC dentro del conector 
de CC del ventilador (elemento 2) 
• Oirá un "clic" de bloqueo. 
• Se ilumina el indicador de alimentación de CC =-=-= de la 
esquina superior izquierda del ventilador. 

" t··· 
2 En¡;u/Op""O,"",,1".,üc.bt,d. 
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Para desconectar el cable de alimentación de CC del 
ventilador, deslice el anillo de seguridad hacia atrás y tire del 
enchufe del panel posterior del ventilador para Desenchufarlo . 

Conexión del cable de alimentación de 
CC al ventilador 

Si la fuente de alimentación externa de CC falla o se desconecta, una alarma de "BAT INT EN USO" 
advierte del cambio automático a la bateria interna del ventilador. 

Circuito ventilatorio 

Para conectar un circuito de rama sencilla con una válvula espiratoria: 

~t~ 
: "/'L\i 

, : 

1. Inspeccione los componentes del circuito ventilatorio por si 
presentan señales de danos como grietas (que podrian causar fugas). 
No use componentes dañados para montar el circuito ventilatorio. 

2. Instale el filtro bacteriano en el puerto de salida HACIA EL 
PACIENTE. 

3. Conecte un extremo del tubo corto del circuito al filtro bacteriano. 
4. Conecte el otro extremo del tubo del circuito al puerto de entrada 

del humidificador. 
5. Coloque el colector de agua entre el puerto de salida del 

humidificador y la entrada de la válvula espiratoria. 
6. Asegúrese de que la válvula espiratoria se coloque lo más cerca posible del paciente. 

7. Conecte un extremo del tubo de presión proximal al puerto de presión proximal de la válvula espiratoria 
y el otro extremo al puerto de presión del paciente del ventilador. 

8. Conecte un extremo del tubo de la válvula espiratoria al puerto de la válvula espiratoria de la válvula 

""""".,. ~ _m .. , ,00","" '''"'' .... "'~,., -""";:::5'DI1J 
. '--~::'. 
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9. Para proteger el puerto de espiración (ya que no se usara en esta configuración), ponga la tapa (si se 

suministro con el circuito de respiración) sobre la abertura del puerto de espiración). 

Para conectar el circuito de rama doble: 

1. Inspeccione los componentes del circuito ventilatorio por si presentan señales de daños como grietas 
(que podrian causar fugas). No use componentes dañados para montar el circuito ventilatorio. 

2. Instale el filtro bacteriano en el puerto de salida HACIA EL PACIENTE. 
3. Conecte un extremo del tubo corto del circuito al filtro. 
4. Conecte el otro extremo del tubo del circuito al puerto de entrada del humidificador. 
5. En el circuito de rama doble, coloque un colector de agua entre el puerto de salida del humidificador y 

la "Y" del paciente. 
6. Coloque un segundo colector de agua entre la "Y" del paciente y el puerto de entrada del filtro 

bacteriano espiratorio. 
7. Conecte el filtro bacteriano espiratorio entre el puerto de entrada DESDE EL PACIENTE Y la rama 

espiratoria del circuito ventilatorio. 
8. Conecte un extremo del tubo pequeño de presión proximal a la conexión del circuito "Y" del paciente 

de rama doble y el otro extremo al puerto de presión del paciente del ventilador. 
9. Coloque el conjunto de la válvula espiratoria en el puerto de espiración. 

10. Conecte el tubo del conjunto de la válvula espiratoria al puerto 
de la válvula 
Espiratoria del ventilador. 

Para conectar un circuito de rama sencilla sin una válvula espiratoria (NIV solamente): 

1. Inspeccione los componentes del circuito ventilatorio por si presentan 
señales de danos como grietas (que podrian causar fugas). No use 
componentes dañados para montar el circuito ventilatorio. 

2. Instale el filtro bacteriano en el puerto de salida HACIA EL 
PACIENTE. , tal como se muestra. 

3. Conecte un extremo del tubo corto del circuito al filtro. 
4. Conecte el otro extremo del tubo del circuito al puerto de entrada del 

humidificador. 
5. Coloque un colector de agua entre el puerto de salida del 

humidificador y el extremo del paciente . 
.""". 6. Coloque una interfaz ventilada (NIV) al extremo del circuito 

Circuito ventilatorio de rama 
Sencilla sin válvula espiratoria 

Mantenimiento habitual 

ventilatorio. 

Cambio del filtro de la entrada de aire 

Si el ventilador se usa en el interior, habrá que comprobar el estado del filtro de la entrada de aire 
mensualmente. Si el ventilador se usa al aire libre o en un ambiente de polvo. habrá que comprobar el 
estado del filtro de entrada de aire semanalmente y reemplazarlo cuando sea necesario. 
Para cambiar el filtro de entrada de aire: 
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1. Sujete el filtro entre los dedos 
2. Retire el filtro y deséchelo. 
3. Coloque el nuevo filtro en el dispositivo, asegurándose de que: 

a. El lado del filtro de las partículas finas queda hacia afuera, 
alejado del ventilador. 

b. El filtro esta correctamente instalado en su alojamiento. 

pmg@ma de mantenimiento recomendado 

• Consumibles e Intervalos de recambio 

Cuando se usan en circunstancias normales, es decir, atmosfera libre de polvo relativamente y 
dispositivo y componentes sin danos (choques, grietas, bastante suciedad), los intervalos para reemplazar 
los elementos consumibles del ventilador son los siguientes: 

Elementos Intervalos d.a recambio recomendados 

Fi,ltro de i'ntrada del Jire UIl,) vez al mes o. más J Jru!nudo. dependiendo. d,¡.1 al 
fEspuma -<- partieul;:¡s fm;:¡s'l Glnco!!d~ lilsud@dad 

Filtro. bacteriano. de impiracion Vea la recomend;¡cion del fabric.mt,¡. 

Vea la recomend;¡cion del fabric .. :mt.; 
Circuito. vEontllatorio 

Un UI"tI>:O U:SC ~n un solo PJC1~ntQr:g) 

5<O!n5or de FiO:: 
Entre 14 y 18 mli~es e rna~ J me nudo.. en case d.a fallo persisti'nté de 

CJlibrJtión 

Bloque espiratorio 4 n,~SI?S;:'1 (y para cada nUQ\o'O paci",m¡;.) 

El no observar estas recomendaciones podría causar una pérdida de rendimiento, sobrecalentamiento 
excesivo, pérdida de ciertas funciones y, a largo plazo, comprometer la longevidad del ventilador. 

• Prueba periódica de la batería interna 

El ventilador comprueba de forma continua y automática el estado de la batería interna, incluso cuando no 
se usa como fuente principal de energía. Sin embargo, debe de comprobarse el estado de carga de la 
batería MENSUALMENTE desconectando el ventilador de la fuente de alimentación externa. Dicha prueba 
es imperativa después de abrir el ventilador o después de un periodo prolongado de no usarse (un mes o 
más), para asegurar el funcionamiento correcto de las conexiones internas que vinculan la bateria con los 
otros componentes. 

• Cambio de la batería interna 

Hay que cambiar la batería interna cuando la capacidad de la misma caiga por debajo de los 3450 mAh. 
Tenga en cuenta que, para la protección ambiental, el ventilador y sus componentes, incluida su batería 
interna, no se pueden desechar con los desperdicios domésticos. Debe someter el ventilador y sus 
componentes a la recogida idónea y posible reciclaje y observar todas las regulaciones aplicables. 

LIMPIEZA 

limpieza del ventílador 

Limpie todos los paneles externos y superficies antes y después de cada uso con el paciente y tan a 
menudo como sea necesario para mantener limpio el ventilador. Debe limpiar el ventilador periódicamente, 
siempre que este sucio, antes de cualquier operación de mantenimiento y antes de almacenarlo. 

Para limpiar la superficie del ventilador: 

: , <"~.' 



Soluciones de limpieza aprobadas para las superficies exteriores del ventilador 

Ot!oscrlpclón 

D.¡¡t~rOQntQ SUJV'¡¡ pala lavava jiIJas 

7CJlil alcohol isopropilico ¡alcohol de frotan 

10% de lejla \90% de agua corri19nte-} 

Glutaraldehido 

limpi3dores d19!>infe-ctantois d-e hospital 

Agua oxigenada 

lSCI.c: de amoniaco ;85% de- Jgua corriE-ntQ: 

limpiadores domésticos a baSE- de amoniaco 

limpiador,¡¡s domesticas: 

Alarmas y Resol ución de problemas 

1. Sumerja un paño limpio y suave en una mezcla de agua con 
jabón suave, o en otra solución de limpieza aprobada. 

2. Escurra bien el paño para eliminar el exceso de liquido. 
3. Limpie suavemente la caja externa del ventilador, teniendo 

cuidado de no permitir que el exceso de humedad penetre en 
las aberturas de la superficie del ventilador. 

4. Seque la superficie del ventilador con un paño limpio, suave y 
sin pelusa. 

Las alarmas o fallos generados por el Ventilador 560 Puritan Bennett'" están clasificados en dos categorias: 

• Alarmas de ventilación (o utilización) 
• Fallos técnicos 

Algunas alarmas del ventilador son ajustables, dependiendo de los modos de ventilación. También tiene 
alarmas automáticas y no ajustables para crear una red de seguridad para la ventilación más segura del 
paciente. 

Las alarmas indican eventos que probablemente afectaran a la ventilación a corto plazo y que necesitan 
intervención inmediata. 

Los fallos técnicos no afectan directamente al funcionamiento de la maquina. Por lo tanto, el usuario no 
recibe advertencia de los fallos técnicos. Solamente los técnicos autorizados y capacitadOS pueden consultar 
el menú de mantenimiento. 

Nivel de prioridad de la alarma 

La jerarquía de las alarmas para señalizar el nivel de importancia de la alarma se enumera a continuación. 

• Prioridad Muy Alta (PMA): Situación critica inmediata: la ventilación es imposible: 

Señalización de sonido continuo I Con o sin iluminación continua de LED rojo I Con o sin mensaje I Con o 

sin iluminación de pantalla (es posible que se produzca un estado de alarma que no tenga ninguno de los 

dos: mensaje e iluminación). 

• Alta Prioridad (AP): Situación critica a corto plazo: la ventilación está posiblemente comprometida: 

Señalización sonora intermitente de alta frecuencia ¡Iluminación parpadeante de LEO rojo I Con mensaje I 

Con iluminación de pantalla. 

• Prioridad media (PM): Situación critica a largo plazo: la ventilación no se ve afectada a corto plazo: 

Señalización sonora intermitente de media frecuencia I Iluminación parpadeante de LEO amarillo I Con 

mensaje I Con iluminación de pantalla. 

Visualización de alarma 

Durante el funcionamiento, cuando se activa una alarma: 
• Se ilumina y parpadea uno de los indicadores de alarma rojo o amarillo de la tecla CONTROL OE 

ALARMA® 
• Sonara un tono de alarma. 
• Aparece un mensaje y parpadea en video inverso en la parte inferior del Menú de Ventilación o Menú de 

Alarmas. 

~" 
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Menú de registros de alarma 

Todas las alarmas se registran en la memoria interna del ventilador en el momento en que se activan. 
El menú de Registros de Alarmas se utiliza para visualizar las últimas ocho (8) alarmas activadas. junto 

con su fecha y hora de activación. 

Para acceder al menú de Registros de Alarmas. haga lo siguiente: 

l. Pulse la tecla MENU para acceder al menú de configuración de alarma (si es que no es el menú 
que se está visualizando en este momento). 

2. Pulse la tecla ABAJO varias veces o púlsela hasta que el cursor este en la linea "Histórico 
Alarmas" en la parte inferior de la pagina. 

3. Pulse la tecla INTRO. Aparece la pantalla de Registros de alarmas. 

Para quitar la pantalla de Registros de Alarmas manualmente: 

Pulse la tecla INTRO cuando el cursor este en la linea "Retorno". 
La pantalla de Registros de Alarmas se quita automáticamente: 

• Al cabo de 15 segundos si no se detecta ninguna acción en el teclado 
• Cuando se acciona una alarma de Alta prioridad 

Para silenciar la parte sonora de las alarmas 

Se puede silenciar la parte sonora de las alarmas durante 60 segundos a la vez. Esto se conoce como la 
función Sonido Pausado. 
Para silenciar la parte sonora de las alarmas activadas: 
Pulse la tecla CONTROL DE ALARMA. 

• La parte Sonora de todas las alarmas activadas se pausa. 
• Las partes visuales (indicadores luminosos y mensaje) de las alarmas activadas permanecen visibles. 
• El simbolo de Sonido Pausado aparece en la parte superior derecha de la pantalla mientras la función 
de sonido pausado este activa. 

Si se activan varias alarmas al mismo tiempo. el pulsar la tecla CONTROL DE ALARMA afecta a todas las 
alarmas actuales. 

La parte sonora de las alarmas activadas se reactiva automáticamente: 

• Al cabo de 60 segundos. si persiste la causa de la alarma 
• Siempre que se active una nueva alarma 

Pausa/Restablecimiento de Alarmas 

Algunas alarmas no se cancelan automáticamente cuando se soluciona la condición que provoco la 
Alarma. como por ejemplo la de PRESION ALTA. Algunas alarmas se pueden pausar manualmente Incluso 
si la causa de su activación continua existiendo. 

Para pausar una alarma manualmente. haga lo siguiente: 

Pulse la tecla CONTROL DE ALARMA dos veces. 

• La alarma se pausa hasta que se corrige la condición de alarma y la condición reaparece: la 
parte sonora. el indicador luminoso y el mensaje están paralizados (para las alarmas que se 
pueden pausar manualmente). 

bJl>¡,..,"""'TO. L, 
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• Aparece el simbolo de Alarma Pausada en la parte superior derecha de las pantallas de 
Ventilación, Alarmas y Curvas. 

Cuando no hay otras alarmas activadas en el momento, la última alarma cancelada se visualiza 
continuamente en la ventana de mensajes de alarma del menú Alarmas, junto con la fecha y hora de su 
activación. La alarma de Presión Alta debe restablecerse manualmente. 

Para restablecer la Alarma de Presión Alta manualmente, haga lo siguiente: 
Pulse la tecla CONTROL DE ALARMA dos veces. 

• Las alarmas visuales se restablecerán. 

Reactivación de alarmas 

Las alanmas que hayan estado pausadas y cuyas condiciones de activación continúen existiendo podrán 
reactivarse. 

Para reactivar las alarmas, haga lo siguiente: 

1. Pulse la tecla MENU para acceder al menú de configuración de alarma, si es que no es el menú que se 
está visualizando en este momento. 

2. Pulse la tecla ABAJO para colocar el cursor en la linea "Histórico alarma", si es que aun no esta ahí. 
3. Pulse la tecla INTRO, para confirmar el acceso al menú "Histórico alanma". 
4. Pulse la tecla ARRIBA para colocar el cursor sobre la linea "REACTIVAR ALARMAS". 
5. Pulse la tecla INTRO durante tres (3) segundos por lo menos. Ocurrirán los siguientes eventos: 

• Suena un pitido. 
• Suena una alarma sonora. 
• Se ilumina un indicador de alarma. 
• Se visualizan los mensajes de todas las alarmas activas en un bucle de los menues de 

Ventilación y Alanma. 
• Oesaparece el simbo lo de Sonido Pausado (si estaba visualizado). 
• Desaparece el simbolo de Alarma Pausada. 

Resolución de Problemas 

MENSAJE DE 
ALARMA 

APNEA 

CAUSA/RESPUESTA DEL POSIBLES RAZONES POR EL 
VENTILADOR EVENTO DE LA ALARMA 

Esfuerzos respiratorios del 
paciente menor que el 
ajuste del control de la 
Sensibilidad 

El Ventilador no detecta Trigger 
inspiratorio después del ajustar el 
tiempo de apnea en los modos 
PSV, CPAP, P SIMV y V SIMV. Apnea del paciente 
Se borra automáticamente después 
de dos respiraciones sucesivas del 
paciente 

Sensores defectuosos 

.''''''1<'0 ~"l"'1" 
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MEDIDAS CORRECTIVAS 

Asegurar de que el paciente este 
respirando y ajustar el ajuste 
inspiratorio adecuado según las 
necesidades respiratorias del paciente 

Examinar el esfuerzo respiratorio del 
paciente y estimularlo si fuera 
necesario. 
Si ha cambiado el estado del paciente, 
ajustar los ajustes del ventilador según 
las necesidades del paciente 

Haga que un técnico calificado cambie 
los componentes defectuosos y llame a 
su represeotante de atención al cliente 
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Diferencia demasiado 
Reinicie la calibración. Podrá haber una 

grande entre el punto de 
fuga en el circuito. Asegúrese de que se 

calibración y su límite de 
tolerancia. 

esté usando un circuito aprobado. 

Tipo de circuito incorrecto Compruebe que la sección de circuito en 
seleccionado en el menú el menú Preferencial concuerde con el 
Preferencial circuito que se está utilizando 

Fallo Fallo en el punto de calibración del 
Calibración sensor interno de flujo espirado. Restablezca el mensaje de alarma y 

Bloque espiratorio asegúrese de que todas las conexiones 
defectuoso o alineado estén seguras, compruebe la integridad 
incorrectamente del circuito y que el bloque espiratorio 

esté asentado correctamente. 

Sensor de flujo espiratorio 
Haga que un técnico cualificado cambie 

defectuoso. 
los componentes defectuosos y llame a 
su representante de atención al cliente. 

No desconecte el ventilador del 
suministro de alimentación de CA. 
Asegúrese de que el cable de 
alimentación esté instalado según las 

COMPROBAR 
Es imposible cargar la 

instrucciones, de manera que 
CARGA Fallo de carga de la batería interna 

batería, 
no se pueda desconectar 

BATERIA involuntariamente. 
En caso de que la capacidad de la 
batería interna esté baja, use un 
dispositivo alternativo para ventilar al 
paciente. 

Se produce la activación de la 
Pérdida de parámetros 

Compruebe y ajuste los parámetros 
alarma: memorizados . 

indicados por el médico, de ser 

COMPROBAR 
• sistemáticamente después necesario. 
de cambiar las versiones de 

PARA METROS 
software. Compruebe y ajuste los parámetros 

Las versiones de software 
• Perdida de parámetros han cambiado. 

indicados por el médico, de ser 

memorizados necesario. 

Nota: Asegúrese de estar operando el 
ventilador dentro del intervalo correcto 
de temperaturas. 

Temperatura ambiente 
Ponga el dispositivo en un ambiente 

interna del dispositivo 
más cálido (si la temperatura ambiente 

fuera del linde de 
es demasiado baja) o en un ambiente 

La temperatura ambiente interna tolerancia. 
más fresco (Si la temperatura ambiente 

ALTA OE TEMP 
del dispositivo esta fuera del linde es demasiado alta). Por ejemplo, 

INTERNA 
de la tolerancia. 

~ 
asegúrese de que el ventilador no esté 
bajo la luz directa del sol ni junto a la 
salida del aire acondicionado. 

Sonda con temperatura 
Interna defectuosa o Cambie el ventilador y llame a su 
cualquier otra anomalía representante de atención al cliente. 
técnica. 
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PRESION ALTA 

ALTA 

FRECUENCIA 

-En los modos VAC o V SIMV, si la 
Presión Inspiratoria es superior que 

la IPAP Maxi durante tres ciclos 
consecutivos. 
• En los modos PSV, ePAP, VPAC o 
P StMV, si la Presión Inspiratoria es 
superior que la (P Soporte o P 

Control + PEEP) + 5mbar hasta 29 

mba r o + 10 mbar por encima de 

30 mbar durante tres ciclos 
consecutivos. 
• En el modo PSV o ePAP y P 

Soporte está ajustada en apagado, 

si la Presión Inspiratoria es superior 

que PEEP + 10 mbar durante tres 
ciclos consecutivos. 
Se produce la activación de la 
alarma: 

• Después de tres respiraciones 

consecutivas. 

La frecuencia medida es mayor 
que la Fr Maxi ajustada durante 

tres respiraciones consecutivas. 
Se produce la activación de la 

alarma: 

• Después de tres 
respiraciones consecutivas. 

1. El suministro de alimentación 
eléctrica hacia la máquina se ha 

interrumpido con el interruptor l/O 

INTERRUPClON cuando la ventilación estaba en 
ALlMENTACION marcha. 

2, Batería totalmente descargada 

cuando era la única fuente de 

alimentación del ventilador. 

La medida y cálculo del volumen 

tidal no concuerda con el ajuste del 

Vt durante seis respiraciones 
consecutivas en los modos VOL 

COMPROBAR inspirado y V SIMV. Se produce la 

VT activación de la alarma: 

• Después de seis respiraciones 
consecutivas, una vez que el 

Ajuste de IPAP Maxi 

demasiado bajo 
(solamente para los modos 
VAC y V SIMV). 

Obstrucción de las vías 

respi ratorias, 

Tubo de presión proximal o 
circuito ventilatorio 

obstruido. 

Tos u otros esfuerzos de 

espiración del flujo 

elevado. 

Resistencia inspiratoria del 

paciente o cambios de 
cumplimiento. 

Circuitos internos de la 

máquina o sensor de 
presión defectuosos. 

Ajuste del nivel de Fr Maxi 

demasiado bajo. 

Ajuste del nivel de Trigg I 
demasiado bajo, 

Paciente con 
hiperventilación 

Sensor de flujo inspiratorio 
defectuoso, 

Desconexión de la 

alimentación eléctrica con 
el interruptor principal 

cuando la ventilación está 

en marcha. 

SLa batería interna que 

suministra el ventilador 
está totalmente 
descargada. 

Sensor de flujo 
Inspiratorio defectuoso o 
fuga interna de la máquina, 

El tiempo inspiratorio no es 
suficiente para distribuir el 

-
156 6, /tjlj \\1~ 

Nota: Consulte siempre con el médico ~ 
antes de cambiar los ajustes de PEEP, 
Fi02, presión, 
volumen o frecuencia. Aumente el 

umbral de IPAP Maxi. 

Examine la tráquea del paciente y 

elimine la obstrucción. Si el filtro está 
obstruido, cámbielo, 

limpie el tubo de presión proximal o el 

circuito ventilatorio o cámbielos. 

Trate la tos del paciente. Silencie la 

alarma, si fuera necesario. 

Haga que el médico determine si los 
ajustes del ventilador son los adecuados 

para el paciente. 

Cambie el ventilador y llame a su 

representante de atención al cliente. 

Reajuste de Fr Maxi 

Ajuste de Trigg [ según el paciente. 

Silencie la alarma y llame al equipo 

médico si los síntomas persisten, 
Compruebe el autociclado y ajuste la 
sensibilidad inspiratoria, solucione las 

fugas o purgue la condensación del 

circuito ventilatorio. 

Haga que un técnico cualificado cambie 

los componentes defectuosos y llame a 
su representante de atención al Cliente. 

Pulse el interruptor l/O para restablecer 
la alimentación eléctrica al ventilador y 
permitir que continúe la ventilación. 

Para parar la ventilación, pulse la tecla 

VENTILACION ON/OFF durante tres 

segundos 

Conecte el ventilador Inmediatamente 

a un enchufe de alimentación de CA o a 
una fuente externa de ce; de lo 

Contrario, use un dispositivo alternativo 
para ventilar al paciente. 

Reinicie el ventilador para ver si se borra 

la alarma, Si no se borra, reemplace el 

dispositivo y haga que un técnico 
cualificado lo examine, 

Llame a su representante de atención al 
cliente. 

ventilador haya alcanzado sus ~' 
límites de rendimiento.------

VTfijado, 

L-______ ~~~~~~~ ____ ~ ______________ -L _______________________ ~ 
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ADVERTENCIAS 

Advertencias generales referentes al uso del equipo 

o El ventilador debe utilizarse solamente bajo la responsabilidad de un médico y por prescripción del mismo. 
o Tenga en cuenta que este manual describe cómo responder al ventilador, pero NO le dice cómo responder 
al paciente. 
o Para asegurar que la ventilación continúe de forma ininterrumpida, asegure que haya disponibles fuentes 
de energia alternativas (fuente de alimentación de CA, baterías de repuesto o un adaptador auxiliar de CC 
para coche). Esta preparado para la posibilidad de fallo de corriente teniendo un medio alternativo de 
ventilación listo para usar, especialmente para los pacientes ventilo-dependientes. 
o No permita que el paciente permanezca conectado al ventilador cuando se haya parado la ventilación, ya 
que el paciente podria inhalar una gran cantidad de gas de espiración, dióxido de carbono principalmente. 
En algunas circunstancias, la inhalación de dióxido de carbono podria provocar ventilación insuficiente, 
asfixia y lesiones graves o la muerte. 
o No se debe usar el ventilador con sustancias anestésicas inflamables. 
o No inicie la ventilación hasta que esté seguro de que el dispositivo esté correctamente montado, que el filtro 
de la entrada de aire esté correctamente instalado y no esté obstruido y de que haya espacio adecuado 
alrededor de la unidad. Asegúrese también de que el circuito ventilatorio sea apto para conectarse tanto al 
ventilador como al paciente y que el circuito ventilatorio no esté dañado ni obstruido, incluidos todos los 
tubos. 
o El paciente dependiente del ventilador debe estar controlado en todo momento por personal médico 
capacitado y competente. Asegúrese de que la persona que cuida al paciente pueda tomar medidas 
adecuadas, y que esté preparada para ello, en caso de que el ventilador identifique una condición de alarma 
o experimente algún problema. 
o No se recomienda el uso de un circuito ventilatorio con fuga (sin válvula espiratoria) en pacientes ventilo­
dependientes. 
• Antes de facilitar el ventilador a las personas que cuidan al paciente o al paciente para uso en el hogar, 
asegúrese de que la Tecla de Bloqueo esté activada para que no se modifiquen los ajustes criticos del 
ventilador. 
o No realice las pruebas de alarma del ventilador con el paciente conectado al mismo. Proporcione al 
paciente medios alternativos de ventilación antes de realizar estas pruebas. 
• Compruebe la funcionalidad de las condiciones de alarma antes de conectar al paciente al ventilador. 
o Cuando se acciona una condición de alarma, o existen pruebas de fallo o problema con el ventilador del 
paciente, examine primero al paciente antes de examinar el ventilador. 
o Se activará una condición de alarma continua si el interruptor de encendido del ventilador se apaga cuando 
la ventilación está en marcha. Cuando se vuelve a encender el interruptor de encendido, se reanuda la 
ventilación sin tener que apretar el botón de VENTILATION ON/OFF (VENTILACiÓN 
ENCENDIDA/APAGADA). 
o Para reducir el riesgo de infección, lávese bien las manos antes y después de manipular el ventilador o sus 
accesorios. 
• El paciente tratado con ventitación mecánica es muy vulnerable a los riesgos de infección. El eqUipo sucio o 
contaminado es una posible fuente de infección. Para reducir los riesgos de infección, limpie el ventilador y 
sus accesorios con regularidad y sistemáticamente antes y después de cada uso y siga el procedimiento de 
mantenimiento correspondiente. Se recomienda el uso de un filtro bacteriano en el puerto de salida del 
ventilador, o en ambos puertos si se usa un circuito de doble rama. 
• Manipule el ventilador con cuidado durante su uso y después del mismo, especialmente cuando la 
temperatura ambiente sea alta. Algunas superficies del ventilador pueden ponerse muy calientes, aunque no 
se sobrepasen las especificaciones de seguridad. 

Advertencias relacionadas con la instalación y el ambiente de uso 

o Aunque el Ventilador 560 Puritan BennettTM cumple con las normas de seguridad vigentes, la batería de 
litio-ion interna del dispositivo sobrepasa el umbral de 100Wh, por lo que se considera Mercancia Peligrosa 
(MP) Clase 9 - Varias, cuando se transporta por comercio. Como tales, el Ventilador 560 Puritan BenneIF" y 
la batería de litio-ion correspondiente están sujetos a condiciones rigurosas de transporte bajo la Regulación 
de Mercancias Peligrosas para el transporte aéreo (lATA: Asociación Internacional de Transporte Aéreo), del 
Código Internacional de Transporte Marítimo de Mercancias por mar y del Acuerdo Europeo referente al 
Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR) por Europa. Los individuos 
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particulares que transporten el dispositivo quedan excluidos de estas regulaciones aunque para el transporte 
aéreo se aplican algunos requisitos. Para el transporte aéreo se permite facturar o llevar en mano el 
Ventilador 560 Puritan BennetPM. Solamente se pueden llevar a bordo dos baterias de repuesto por persona, 
con la autorización previa de la línea aérea. Esta clasificación y estos requisitos reguladores pueden variar 
dependiendo del pais y modo de transporte. Por lo tanto, se recomienda a los usuarios que verifiquen con el 
transportista o linea aérea las medidas que hay que tomar antes del viaje. 
• Para reducir al mínímo el riesgo de daños, debe usar la Bolsa Doble del ventílador para transportarlo. 
• Limpíe la Bolsa Doble del ventilador con regularidad siguiendo las recomendaciones del fabricante. 
• No debe sumergir nunca el ventilador en ningún líquido y debe limpiar inmediatamente con un trapo todo 
líquido que caiga en la superficie del ventilador. 
• Para evitar que el ventilador se dañe, especialmente las baterías o los componentes eléctricos, no debe 
permitir que los líquidos entren en el aparato, especialmente a través del filtro de la entrada de aire o de las 
rendijas de enfriamiento ubicadas en los paneles laterales, posterior e inferior del ventilador. 
• Para asegurar el funcionamiento correcto y duradero del aparato, asegúrese de que el ventilador sea 
instalado y manejado en las condiciones ambientales recomendadas. 
• No deje los cables eléctricos tirados por el suelo donde puedan constituir un peligro. 
• No haga funcionar el ventilador bajo la luz directa del sol, cerca de fuentes de calor, al aire libre ni cerca de 
instalaciones donde el líquido pueda constituir un riesgo sin proporcionar primero protección adecuada al 
aparato. 
• Si es posible, evite usar el ventilador en ambientes de polvo. Los ambientes de polvo pueden requerir más 
control vigilante, más limpieza y más recambio de filtros de la entrada de aire y otros. 
• Asegúrese de que el entorno inmediato del ventilador permita la conexión operativa correcta del dispositivo 
sin doblar, pinzar ni dañar cualquiera de los cables o tubos requeridos y que la conexión del circuito 
ventilatorio al paciente tenga un ajuste seguro y cómodo. 
• Coloque el ventilador en un lugar seguro cuando esté ventilando y de acuerdo con las recomendaciones de 
este manual. 
• No coloque el ventilador en un sitio donde pueda alcanzarlo un niño o de donde se pueda caer encima del 
paciente o de otra persona. 
• Para asegurar el funcionamiento correcto y duradero del ventilador, asegúrese de que los agujeros de 
circulación del aire (entrada principal o de enfriamiento) no estén nunca obstruidos. Coloque el aparato en un 
área donde el aire pueda circular libremente alrededor del mismo y evite instalarlo cerca de telas flotantes, 
como cortinas. 
• Si se ha transportado o guardado el ventilador a una temperatura que difiera en más de ±20 oC (± 36°F) de 
la temperatura a la que va a estar funcionando, habrá que permitir que el ventilador se estabilice en su 
ambiente operativo durante al menos unas dos (2) horas antes de usarlo. 
• Si la temperatura ambiente de donde se va a utilizar el aparato es más alta de 35 oC (95°F), el flujo 
suministrado a la entrada del aparato podria superar los 41°C (106°F). Esto podria conducir a efectos 
secundarios nada deseables para el paciente. Para evitar la lesión del paciente, traslade al paciente y al 
ventilador a una ubicación más fresca. 
• El ajuste por defecto para la compensación de altitud es si. La compensación de altitud siempre debe de 
ajustarse en si para conseguir cálculos exactos de la entrega de volumen en todas las elevaciones. 
• Para reducir el riesgo de incendio, mantenga las cerillas, los cigarrillos encendidos y cualquier otra fuente 
que pueda arder (por ejemplo, anestésicos o calentadores inflamables) alejados del ventilador y de los tubos 
de oxigeno. 
• Compruebe con regularidad la limpieza del filtro de la entrada de aire ubicado en la parte posterior del 
ventilador. De ser necesario, cambie el filtro antes de que se cumpla el período de recambio recomendado. 
Esto es especialmente importante cuando se instala el ventilador en una silla de ruedas, porque las 
condiciones ambientales pueden hacer que el filtro se ensucie más rápidamente. 
• Manipule el ventilador con cuidado durante su uso y después del mismo, especialmente cuando la 
temperatura ambiente sea alta. Algunas superficies del ventilador pueden ponerse muy calientes, aunque no 
se SObrepasen las especificaciones de seguridad. 

Advertencias referentes a las fuentes de energía eléctrica 

• No conecte nunca el ventilador a un enchufe eléctrico controlado por un interruptor de pared porque podría 
apagarse inadvertidamente. 
• El operario debe conectar el ventilador a una fuente de alimentación de CA siempre que sea posible, para 
un funcionamiento más seguro. 
• La duración máxima recomendada de la batería interna es de dos (2) años. No use una batería que haya 
estado guardada durante dos años antes de su primer uso. 
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• La recarga periódica es importante para ayudar a maximizar la vida útil de la bateria. No guarde la bateria 
interna durante periodos prolongados de tiempo sin recargarla, ya que ello podria reducir la duración 
máxima. 
• Para que el cable de alimentación de CA ("red") esté asegurado correctamente, el adaptador ubicado en el 
cable de alimentación debe encajarse en el portacables incorporado a la tapa de acceso a la bateria y 
ubicado bajo el enchufe del cable de alimentación de CA (red). 
• La fuente de energia a la que se conecte el ventilador (tanto CA como CC) debe cumplir con todas las 
normas aplicables y proporcionar la alimentación eléctrica correspondiente a las caracteristicas del voltaje 
inscrito en la parte posterior del ventilador para asegurar el funcionamiento correcto. 
• Asegúrese de que la bateria interna del ventilador esté totalmente cargada antes de conectarlo a una 
fuente de alimentación de CC externa. El dar corriente al ventilador mediante una fuente de alimentación 
externa de 12-30 VCC (mediante el cable de alimentación de CC) no permite que se recargue su bateria 
interna. 
• Debido a la capacidad de reserva limitada de su bateria interna, sólo debe de operarse con la bateria 
interna cuando no haya disponible otra fuente de alimentación. Asegúrese de que la bateria interna no se 
descargue nunca totalmente. 
• Cuando use un adaptador auxiliar de coche (encendedor de cigarrillos) asegúrese de que el coche se haya 
encendido antes de enchufar el adaptador de CC del ventilador. 
• Incluso con el indicador de carga de "BATERIA INTERNA" apagado, a veces la carga de la bateria puede 
quedar incompleta si la temperatura ambiente está por encima de los 40 oC (104 °F) debido al dispositivo de 
seguridad de calor interno de la baterla. 
• Cuando se accione la alarma "NIVEL BAJO BATERIA", conecte el ventilador inmediatamente a una fuente 
de alimentación de CA para mantener la ventilación y recargar la batería interna. 
• Las baterías deben desecharse según la legislación medioambiental de su país y localidad. 
• No exponga nunca las baterías a una llama directa. 
• Asegúrese de que el cable de alimentación de CA esté en perfectas condiciones y no esté comprimido. No 
debe de encenderse el aparato si el cable de alimentación de CA está dañado. 

Advertencias referentes a los tubos y accesorios 

• El ventilador no debe usar ningún tubo ni conducto conductor de electricidad o electricidad antiestática, ni 
conectarse a ellos. 
• Deben fijarse los parámetros de alarma VTE mínimos y máximos correctamente para advertir en caso de 
desconexión del paciente. 
• Antes de abrir el paquete del Circuito Ventilatorio, asegúrese de que tanto el paquete como su contenido no 
presenten daños evidentes. No lo use si existe la evidencia de daños. 
• El circuito ventila torio no debe de cambiarse durante la ventilación. 
• Inspeccione DIARIAMENTE el circuito ventilatorio para asegurarse de que no presente señales de daños, 
esté correctamente conectado y esté funcionando correctamente sin fugas. 
• No deben reutilizarse los accesorios de un solo uso. 
• El bloque espiratorio está previsto para un solo uso por un solo paciente. Se puede limpiar periódicamente, 
pero no puede desinfectarse ni esterilizarse. Para mantener una buena calidad de medición cuando se use 
de manera continua, limpie el bloque espiratorio periódicamente. El bloque espiratorio debe cambiarse cada 
4 meses y no se puede reutilizar con ningún otro paciente. 
• Durante la ventilación invasiva (cuando una vía respiratoria artificial desvía el sistema respiratorio superior 
del paciente), el sistema respiratorio superior del paciente no puede humidificar el gas entrante. Por esta 
razón, debe usarse un humidificador para reducir al mínimo la sequedad de la vía respiratoria del paciente y 
la irritación e incomodidad subsiguientes. 
• Si son necesarias las mediciones del volumen tidal espirado para asegurar la ventilación correcta del 
paciente, habrá que usar una configuración de circuito ventilatorio de doble rama para detectar fugas. 
En este caso, deben fijarse los parámetros de alarma VTE mínimos y máximos correctamente para advertir 
en caso de desconexión del paciente. 
• El no reemplazar el filtro sucio de la entrada de aire, o el operar el ventilador sin un filtro, podría dañar 
gravemente el ventilador. 
• Antes de limpiar el ventilador, desconecte primero el ventilador y el circuito ventilatorio. c:=----. 
• Si el ventilador se usa en interiores, habrá que comprobar el estado del filtro de la entrada de aire , 
mensualmente. Si el ventilador se usa al aire libre o en un ambiente de polvo, habrá que comprobar el 
estado del filtro semanalmente y reemplazarlo cuando sea necesario. 
• El filtro de la entrada de aire no es reutilizable; no intente lavarlo, limpiarlo ni reutilizarlo. 
• El circuito ventilatorio debe colocarse siempre de manera que no impida los movimientos del paciente, que 
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• Para uso pediátrico, asegúrese de que el tipo de circuito ventilatorio encaje y, que, en todos sus aspectos, 
sea apto para utilizarse en niños. Use el circuito pediátrico en pacientes que pesen menos de 23 kg (53 lb). 
Para asegurar el rendimiento correcto del ventilador, 
• La resistencia de la válvula espiratoria y los accesorios (colectores de agua, filtros, HME, etc.) debe ser lo 
más baja posible. 
• El añadir accesorios al sistema de respiración del ventilador podría hacer que aumentase la presión 
durante la espiración en el puerto de conexión del paciente. 
• La válvula espiratoria debe permitir la descarga rápida de la presión del circuito. Asegúrese de que la 
válvula espiratoria esté siempre limpia y que Su apertura de escape (puerto de salida) no esté nunca 
obstruido. 
• Los usuarios deben tener siempre un circuito de respiración y una válvula espiratoria adicionales cuando 
usen el Puritan Bennetl'" Repiratory Insight Software. 
• Asegúrese siempre de que el dispositivo de humidificación esté colocado más bajo que el ventilador y el 
paciente. De ser necesario, use colectores de agua para limitar el agua en el circuito ventilatorio y vacielos 
periódicamente. 
• Si se usa un humidificador calentado, debe controlar siempre la temperatura del gas distribuido al paciente. 
El gas distribuido desde el ventilador que esté demasiado caliente podría quemar las vías respiratorias del 
paciente. 
• El añadir accesorios al circuito de respiración del ventilador, como un humidificador y colectores de agua, 
podría disminuir el volumen tidal distribuido al paciente debido al volumen compresible añadido del 
accesorio. Asegurese siempre de que el paciente esté recibiendo el volumen inspirado adecuado cuando 
modifique la configuración del circuito de respiración. 
• El nivel de la resistencia inspiratoria del circuito y los accesorios (filtro bacteriano, humidificador, HME, etc.) 
debe ser lo más bajo posible. Los ajustes, especialmente los ajustes de la alarma de DESCONEXION, del 
volumen inspirado máximo (VTI Maxi) y del volumen inspirado mínimo (VTI Mini), deben ajustarse 
periódicamente de acuerdo con los cambios en la resistencia del circuito ventilatorio, especialmente cuando 
se cambien los filtros. 
• Para asegurar el rendimiento correcto del ventilador, use el circuito ventilatorio recomendado por Puritan 
Bennetl en este manual. La longitud total especificada del tubo del circuito ventilatorio medida desde la 
salida del ventilador hasta la entrada del ventilador es de 1,1 metros (3.6 pies) a 2,0 metros (6.6 pies). El 
circuito debe cumplir con todas las normas aplicables y debe encajar en los terminales de 0 22 mm que 
también cumplen con todas las normas aplicables. Asegúrese de que tanto la longitud como el volumen 
interno del circuito ventilatorio sean los apropiados para el volumen tidal: un circuito ondulado de 0 22 mm 
para pacientes adultos y un circuito ondulado de 0 15 mm para pacientes pediátricos con volumen tidal 
inferior a 200 mI. 
• Para asegurar el rendimiento correcto del ventilador, use solamente accesorios (incluidos los accesorios del 
oxígeno) aprobados y recomendados por Covidien. 
• Cuando use ventilación no invasiva (NIV) sin válvula espiratoria, use una mascarilla facial con orificio de 
fuga o sin orificio pero con un accesorio de fuga. Cuando use ventilación no invasiva (NIV) con válvula 
espiratoria, use una mascarilla sin fuga. 
• Antes de usar el sistema de Llamada a la Enfermera, asegúrese de que las conexiones estén seguras y de 
que funcione correctamente. 
• No use los dispOSitivos de Llamada a la Enfermera que funcionen basándose en el cierre de un circuito 
eléctrico, porque dichos dispositivos, a menudo, no tienen en cuenta la posible desconexión del cable ni el 
corte total de corriente. Asegúrese de que el dispositivo de Llamada a la Enfermera esté siempre conectado 
al ventilador. 
Advertencias referentes a los ajustes: 
• Antes de iniciar la ventilación, compruebe siempre que todos los ajustes estén configurados correctamente 
de acuerdo con las indicaciones del médico. 
• Antes de iniciar la ventilación, asegúrese de que el dispositivo esté correctamente montado y que la 
entrada de aire, las rendijas de refrigeración y los agujeros de difusión del sonido de la alarma no estén 
obstruidos. Asegúrese también de que el circuito ventilatorio tenga la configuración correcta (rama sencilla o 
dable), esté conectado correctamente al ventilador y que los tubos del circuito no estén dañados ni 
comprimidos y que no contengan obstrucciones ni cuerpos extraños. 
• El modo CPAP (Presión en vía respiratoria positiva continua) no proporciona una frecuencia respiratoria 
fija. No use este modo para pacientes ventilo-dependientes. 
• No permita que el paciente permanezca conectado al ventilador cuando se haya parado la ventilación, ya 
que el paciente podria inhalar una gran cantidad de gas de espiración, dióxido de carbono principalmente. 
• El volumen de la alarma debe ajustarse con respecto al ambiente operativo y para que las personas que 
cuiden del paciente puedan oir las alarmas. Las rendijas de la alarma sonora ubicadas en la parte delantera 
del dispositivo no deben estar nunca obstruidas. La alarma se puede pausar con la función de Pausar 
Alarma pulsando dos veces la tecla CONTROL DE ALARMA en cuanto se haya declarado la alarma. 



• Asegúrese de que el ajuste Trigg I no esté fijado en OFF cuando los pacientes con ventilación sean ....... .:::..;.-r 

capaces de accionar respiraciones espontáneas. 
• Monitorice el estado de salud del paciente para asegurar que los ajustes del ventilador sean siempre los 
aptos para los requisitos fisiológicos actuales del paciente. 
• En el uso de adultos o pediátrico asegúrese de que el volumen tidal sea compatible con las necesidades 
del paciente. 
• Cuando cambie el modo durante la ventilación, podrán producirse transiciones significativas de presión, 
fiujo o frecuencia de ciclos, dependiendo de la diferencia entre los modos. Antes de configurar el nuevo 
modo, asegúrese primero de que los ajustes entre los diferentes modos sean compatibles. Esto reduce el 
riesgo de incomodidad y daños al paciente. 
• No haga la prueba de la alarma del ventilador con el paciente conectado al mismo. Cambie al paciente a un 
medio alternativo de ventilación antes de realizar la prueba. 
• El ajuste de la alarma PIP mini lo debe configurar el paciente, pero también lo debe fijar lo suficientemente 
alto para permitir que se dispare la alarma DESCONEXION correctamente. Realice la Prueba de Presión 
Baja para asegurarse de que la alarma PIP mini esté ajustada correctamente. 
• Si la APNEA se configura en un valor más alto que 60/Frecuencia entonces la alarma de APNEA no se 
activará. 
• Si se necesita una alarma de APNEA, configure el ajuste de APNEA en SI en el Menú Preferencias. 
• La alarma de Apnea debe configurarse en SI para los pacientes ventilo-dependientes. 
• El configurar los limites de la alarma en valores extremos podria hacer que las alarmas del ventilador 
funcionasen mal. 
• Asegúrese de que el ajuste de T. Insp sea compatible con los requisitos fisiológicos del paciente. 
• Las alarmas ajustables no deben de cancelarse sistemáticamente; en vez de ello, deben ajustarse según 
las necesidades y estado del paciente. 
• Se activará una condición de alarma continua si el interruptor de encendido del ventilador se apaga cuando 
la ventilación está en marcha. Cuando se vuelve a encender el interruptor de encendido, se reanuda la 
ventilación sin tener que apretar el botón de VENTILACION ON/OFF. 
• En el modo SIMV se recomienda el uso de un circuito de rama doble. El ajuste VTE Mini debe permanecer 
activo en caso de que haya fugas en el circuito o mascarilla. En tales casos, la alarma "DESCONEXION" no 
se activará sistemáticamente en caso de desconexión del circuito. 
• El valor de trigger inspiratorio se debe ajustar convenientemente para evitar el autociclado. Por ejemplo, se 
recomienda el Nivel 1 P, el modo más sensible, para uso pediátrico. Sin embargo, para un adulto, este ajuste 
puede resultar en un autociclado. 
• El nivel de sonido de las alarmas debe ajustarse de acuerdo con el ambiente de instalación y el tamaño del 
área monitorizada por la persona que cuide del paciente. Asegúrese de que las aperturas del sonido de la 
alarma de la parte delantera del dispositivo no estén nunca obstruidas. 

Advertencias referentes al dispositivo de memoria USB 

• Compruebe siempre la ID del archivo antes de usar un dispositivo de memoria USB para transferir los datos 
entre el ventilador y un PC. ....---.:... ..._____. 

Advertencias referentes al mantenimiento ~ 

• No use nunca un ventilador ni ningún componente o accesorio que parezca estar dañado. Si hay señales 
de daños evidentes, comuníquese con el proveedor de su equipo o Covidien. 
• Para asegurar el servicio técnico adecuado y evitar la posibilidad de lesiones fisicas al personal o daños al 
ventilador, solamente personal autorizado y cualificado por Covidien debe intentar arreglar o hacer 
modificaciones autorizadas en el Puritan BenneW" Repiratory Insight Software. 
• Si no puede determinar la causa de un problema con el ventilador, comuníquese con el proveedor del 
equipo. No use el ventilador hasta que se haya corregido el problema. 
• Para asegurar el rendimiento correcto del ventilador, debe seguirse el programa de mantenimiento 
preventivo. Si desea obtener más información, póngase en contacto con Covidien. 
• Diariamente, asegure la conexión correcta y el funcionamiento del circuito ventilatorio. 
• Si se sospecha un problema con el ventilador, COMPRUEBE PRIMERO QUE EL PACIENTE NO CORRA 
PELIGRO. Si fuese necesario, retire al paciente del ventilador y proporciónele medios alternativos de 
ventilación. 
• Después de montar, limpiar o volver a montar el circuito ventilatorio, y diariamente, inspeccione los tubos y 
demás componentes para asegurarse de que no haya grietas ni fugas y que todas las conexiones estén bien 
aseguradas. 
• Use soluciones y productos de limpieza con precaución. Lea y siga las instrucciones asociadas con las 
soluciones de limpieza que use para limpiar el ventilador. 
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• No use nunca un limpiador líquido dentro del circuito ventilatorio, ni en ningún componente de la trayectoria 
del gas. Limpie el circuito ventilatorio solamente tal como se especifica en las instrucciones del fabricante. 
• No intente abrir, reparar ni dar mantenimiento al ventilador usted mismo. El hacerlo podría poner en peligro 
al paciente, dañar el ventilador o anular la garantía. Solamente personal autorizado y cualificado por 
Covidien debe reparar, abrir o dar mantenimiento al ventilador. 
• Si el ventilador está dañado o su caja externa no está correctamente cerrada o se comporta de manera no 
descrita en este manual (ruido excesivo, emisión de calor, olor raro, las alarmas no se accionan durante el 
procedimiento de encendida), desconecte el oxígeno y las fuentes de alimentación y deje de usar el 
dispositivo inmediatamente. 
• El bloque espiratorio está previsto para un solo uso por un solo paciente. Se puede limpiar periódicamente, 
pero no puede desinfectarse ni esterilizarse. Para mantener una buena calidad de medición cuando se use 
de manera continua, limpie el bloque espiratorio periódicamente. El bloque espiratorio debe cambiarse cada 
4 meses y no se puede reutilizar con ningún otro paciente. 
• Asegúrese de que el bloque espiratorio esté totalmente seco después de limpiarlo y antes de usarlo. 
• Cuando se configura el bloque espiratorio, cada vez que se retira o después de instalar uno nuevo en la 
máquina, es esencial recalibrar el sensor del flujo espiratorio antes de usar el bloque espiratorio. 
• El circuito ventilatorio está previsto para un solo uso por un solo paciente y debe cambiarse según las 
recomendaciones del fabricante y según la duración del circuito ventilatorio. 
• El paciente tratado con ventilación mecánica es muy vulnerable a los riesgos de infección. El equipo sucio o 
contaminado es una posible fuente de infección. Para reducir los riesgos de infección, limpie el ventilador y 
sus accesorios con regularidad y sistemáticamente antes y después de cada uso y siga el procedimiento de 
mantenimiento correspondiente. Se recomienda el uso de un filtro bacteriano en el puerto de salida del 
ventilador, o en ambos puertos si se usa un circuito de doble rama. 
• Compruebe con regularidad la limpieza del filtro de la entrada de aire ubicado en la parte posterior del 
ventilador. De ser necesario, cambie el filtro antes de que se cumpla el período de recambio recomendado. 
Esto es especialmente importante cuando se instala el ventilador en una silla de ruedas, porque las 
condiciones ambientales pueden hacer que el filtro se ensucie más rápidamente. 
• Para protección ambiental, el ventilador y sus componentes, cualesquiera que sean sus respectivas 
condiciones de funcionamiento, no pueden desecharse con los desperdicios domésticos y deben 
presentarse para recogida selectiva y posible reciclaje. Observe todas las regulaciones aplicables cuando 
deseche el ventilador y sus componentes. 
• Si el dispositivo está dañado, su caja externa no está correctamente cerrada, o se comporta de manera no 
descrita en este manual (ruido excesivo, emisión de calor, olor raro, las alarmas no se accionan durante el 
procedimiento de encendida), desconecte el oxígeno y las fuentes de alimentación y deje de usar el 
dispositivo inmediatamente. 
• Antes de usar la bateria interna del ventilador, asegúrese de que esté totalmente cargada y que la carga 
aguanta. Los ventiladores de repuesto o los que estén almacenados deben conectarse a una fuente de 
alimentación de CA para proteger la integridad de la bateria. 
• La duración máxima recomendada de la bateria interna es de dos (2) años. No use una bateria que haya 
estado guardada durante dos años antes de su primer uso. La recarga periódica es importante para ayudar a 
maximizar la vida útil de la bateria. No guarde la bateria interna durante periodos prolongados de tiempo sin 
recargarla, ya que ello podria reducir la vida útil máxima. 
• Para conectar el ventilador a una fuente de alimentación externa, asegúrese primero de que el interruptor 
de encendido 1/0 del ventilador esté apagado (O). Después, conecte el cable de alimentación deseado al 
ventilador. Por último, conecte el cable de alimentación a la fuente de alimentación externa. 
• Para desconectar el ventilador de la fuente de alimentación externa, apague primero el ventilador. A 
continuación, desconecte el cable de alimentación de la fuente de alimentación externa y, por último, el 
ventilador. 
• Conecte la fuente de alimentación externa de CC conectando primero el cable de alimentación al ventilador 
y luego a la fuente de CC externa. Siga el procedimiento inverso para desconectar el dispositivo de la fuente 
de alimentación de CC externa. 
• Conecte la fuente de alimentación eléctrica externa conectando primero el cable de alimentación al 
ventilador y luego a la fuente de alimentación externa. Siga el procedimiento inverso para desconectar el 
dispositivo de las fuentes de alimentación eléctrica. 

Advertencias referentes al oxígeno 

• No se debe usar el ventilador con sustancias anestésicas inflamables. 
• La terapia de oxigeno para los pacientes con insuficiencia respiratoria es una indicación médica común y 
eficaz. Sin embargo, tenga en cuenta que el uso inapropiado del oxígeno podría ocasionar complicaciones 
graves, incluidas, entre otras, lesiones del paciente. 

,. 
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• Para evitar la lesión del paciente y el posible daño del ventilador: antes de conectar el ventilador . H .' 

suministro de oxígeno, asegúrese de que haya un medidor de flujo (regulador de flujo) conectado al 
ventilador para regular el suministro de oxigeno según la especificación requerida. 
• El Ventilador Puritan Bennett'" 560 se puede usar con un analizador de oxígeno optativo con alarmas de 
Fi02 mínima y máxima. Mida siempre el oxígeno distribuido con un analizador de oxígeno calibrado (kit 
Fi02) y ajuste siempre alarmas de Fi02 mlnima y máxima para poder asegurar que el paciente reciba la 
Fi02 de oxigeno indicada. 
• El Puritan Bennett™ Repiratory Insight Software está diseñado para distribuir un porcentaje de oxígeno 
igualo inferior al 50%. No sobrepase este valor ya que ello pOdría hacer que el ventilador funcionara mal y 
pondria al paciente en peligro. 
• Asegúrese de que la presión del suministro de oxígeno a la máquina no sobrepase nunca 7 psi (50 kPa) ni 
el flujo de 151pm. Consulte la Tabla A-S on page A-3 para ver las tolerancias de sensibilidad y volumen. 
• En el caso de que se produzca una fuga de oxígeno, apague el suministro de oxígeno en su fuente. 
Además, retire, o mantenga alejada del dispositivo, toda fuerte incandescente, ya que podría estar 
enriquecida con oxígeno. Haga circular el aire fresco en el cuarto para bajar el nivel de oxígeno a normal. 
• El tubo que conecta el ventilador a la fuente de oxígeno debe estar diseñado para usarse exclusivamente 
con oxigeno de calidad médica. Bajo ninguna circunstancia modificará el usuario el tubo de oxigeno. 
Además, el tubo debe instalarse sin el uso de lubricantes. 
• Asegúrese de que el único gas suministrado al ventilador a través del conector exclusivo para el suministro 
de oxígeno sea oxígeno de calidad médica. 
• El acoplador no debe permanecer conectado al conector de oxígeno a menos que también esté conectado 
a una fuente de gas de oxígeno externa y a prueba de fugas. Cuando no se esté usando el suministro de 
oxígeno con el ventilador, desconecte la fuente de oxígeno totalmente del ventilador. 
• Para evitar la interferencia con los sensores internos del ventilador, no instale un humidificador corriente 
arriba del ventilador. 
• Para asegurar la estabilidad, cuando el Puritan Bennett'" Repiratory Insight Software esté montado sobre 
un carrito, el peso de la botella de oxígeno no debe sobrepasar los 14 kg (30 lbs). 
• El tubo de suministro de oxígeno se desgasta incluso cuando no se está usando y debe ser reemplazado 
periódicamente. La fecha de caducidad podría estar ubicada en la parte posterior de la pieza final del tubo. 
• El suministro de oxígeno debe regularse usando un medidor de flujo conectado a la salida del gas. 
• El suministro de oxígeno debe apagarse cuando se interrumpa la ventilación. Antes de desconectar el tubo 
de oxígeno, permita que el ventilador continúe unos cuantos ciclos sin oxígeno para eliminar el exceso de 
oxigeno del circuito ventila torio. 
• Antes de conectar el suministro de oxígeno, asegúrese de que el perno del conector de oxigeno esté 
saliendo hacia afuera. 
• Inspeccione el acoplador del oxígeno antes de usarlo para asegurarse de que tenga una junta tórica negra 
acoplada y en buen estado. No use el acoplador del oxígeno si la junta tórica está desgastada o falta. 

Advertencias referentes a la interferencia electromagnética 

• El Puritan BenneW" 560 requiere precauciones especiales para la compatibilidad electromagnética y debe 
instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con las recomendaciones. Especialmente, el uso de equipo 
portátil y móvil de comunicaciones cercano que use radiofrecuencias, como teléfonos móviles u otros siste­
mas que superen los niveles establecidos en la norma lEC 60601-1-2, podría afectar a su funcionamiento. 
• El uso de accesorios diferentes a los especificados, con la excepción de los suministros o cables de alimen­
tación vendidos por Covidien, podrían llevar a un aumento de emisiones electromagnéticas o a una disminu­
ción en la protección del equipo contra emisiones electromagnéticas. Si el ventilador se usa junto a dichos 
accesorios o se le ponen encima, deberá monitorizarse el rendimiento del ventilador para verificar su funcio-
namiento normal. 

Contraindicaciones 

Este ventilador no se puede usar con gases anestésicos y no es para usar como ventilador de Transporte 
de emergencia. 

Emisión Electromagnética 

Las siguientes tablas, contienen las declaraciones del fabricante para las emisiones electromagnéticas del 
ventilador, la inmunidad electromagnética y las distancias de separación recomendadas entre el ventilador y 
los equipos portátiles y móviles de comunicaciones de RF, así como una lista de cables compatibles. 

r; ~. 
NllHÁLTO. 



1 5 6 81 
El PUfitan Benn en'" Repi-ratory lnsight SoftwarE se debe utiliza r en el entorno "Iectromagnético que se 

~spe(ifiCJ a continuación. El cli4nte "el usuafio dQI \'Qntilador se d"oon 3s¡;gurar d4 QU" se utiliza "n tal 
entorno. 

Emisiones de RF Grupo T :EI ve-r,¡tilado( utiliza energia de RF sólo 

ClSPR 11 i EN 550 11 para sus funciones interna,. Por lo 
tilnto .. sus emisiones de RF son muy 
biljas y es poco probable que causen 
intQrfe.rQncias el1 equipos 
.electrónicos cercanos. 

Emisiones de ro: C1aso B El uso d"I",'oentil03dor ES adec'uado en 
ClSPR 11 i EN 55011 todas las inst-3lil ciones, incluida So las 

Emisiones armónicas ctase A 
domésti<a s y las conectadas a la red 
de fuente de illimentación de bajo 

lEC! EN 61000·3-2 voltaJe que suministra a edificios 

¡:Iuctuaciones dE! voltaje! Conforme IllHizados (on fi nes domesticos. 
emisiones d.e parpadee dll:1 
tension 

lEC! EN 61 000· 3-l 

. 
El ve,ntilador se deb@ utiliZilr en el Entorno electronagnético que se especitica a continuación. El cliE!nte o E!1 uSLErio del 
vE!ntiladof SE! debenasegural de que se utiliza en tal entorno. 

Niv.1 d. pru.h. lEC I EN Guía de entorno 
Pruc:!ba de inmunidad 60601 Nlvc:!1 de <umplimitnto el",ctromagneti co 

n",o:.nr9::' ¡¡.14Jc'tri"'l"tt.'i¡tií.; ... ¡; ífint .... ...-t() kv .... ,o; ínnt::.ctn kV ! n~ l"Ii~()~ nc.~n ~¡¡.r rI¡¡. m::.ngr::., 
IESD: hormigón o ilzulejo.;.i los 

IEClEN61000-4-2 ± Sair€! lV ± 8 airé kV suelos están cubiertos con un 
material sintético, la lumedad 
relativa debE! ser como minimo 
d.130%. 

Tramitorio rapjdo ± 2 kV para las lineas de ± 2 kV Jara lils1ineas de La caidad de la alimintación 
eléct'ko/rafagils aliment~ cion eléctrica alimE!ntación electrka de O.("rQd": debe ser la de un 

lEC.' EN 61000-4-4 .entono tlpico comE!rcial u 

± 1 kV para lineasde ± 1 kV Jara line.as de hospitalario. 

entrada .. SJlida entrad.)¡,salida 

Subida de voltaje ± 1 kV para lineas/lineas ± I kv Jara lir.eils/linels La cal dil d deb alimintilción 

IEC.'EN6Iooo-4·5 de 0.. f"red":· debe ser la de un 

.::!: 2 kV pa ra Ilneas./tierra ± 2 kV Jara line.as/tiE!rra entono típico com€!rcial u 
hospitalario. 

R.;J::.rb~ np t4Jno:,inn, .;"' :;'11;.I/r .: ~Il.i, ('T I;~ í ..... ¡ n:tn nc. L, ;::¡Iim¡:.nt.l...-iñr. 
intE!rrupciones cortas y (> descenso del 9S% en UT (;, d¡Qscen5o del 95~, en Ur de CA ("rQd":, debe sitor la d@ un 
varia:iones dE! tensión durantE!medio ciclo) d urant2- medio dclo) entol1o típico com.ercial ti 
en la~ lineas de hospitalario. Si el uSLario dE!l 
alimitontación eléctrica ventibdor fequiE!rE! l.r. 

lEC .' EN 61000-4-11 
40~~. U;- 40):,:. U· fundonamiento conlinuado 
(descE!mo del 60'4-0 en lr (descenso del 60% en UT d urart.e las interrup::ion es de 
durante5 cidos:' d urant~ 5 cidos) alimentación .. es reccl'nE!ndable 

que Q ventilador se <Ilime-nte 
desd02 una fue nte dE! 

70~~. u- 7(r)~. 1). 
alim~ntaclon ininturumpida o 

(njl<; ...... ~r.,I1.-igl :::("IQi, 4Jn 1,.. i.-!g~í~n<;() rI¡:.1 :::~ ¡¡.n t 11 una beQl"ia. 
durante25 ciclos:· dur~nt2- 25 ciclos;· 

C==--/ 
,~ 51l.~ UT ': 51l.í.o lrr 
(> descenso del 9S·?.::. ero UT (.:. des<en.;o del 95·) .... t¡n Ur 
t.!UldlllI::'5::.) t.!Uf-c.1I1L ... 5:.) 
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Campo magl'l€-tico de 3 A/m 3Aim El campo m¡:gnético de la 
frecuencia e¡~ctriGl frecuencia d~ potencia debe-
150/60 Hz) .encontrarse an los niveles 

lEC ! EN 610(0-4-8 característicos de una 
instalación tlpicil de un 
comercio u hospital. 

Nota: Ur es la tensión ele.ctrica de CA ante!ior a la aplicación del nivel de prueba. 

El \rentiladof Sé debe utiliZJr.an el entorno eJectrornagnoético que- se especifica a continuadón. El chE'nte o el usuario del 
ventilador SQ d.aben asegurar de que se u:iliza en tal entorno. 

Prueba de 
Inmunidad 

RF condueica 

IECf EN ~ I 0)0-4-'; 

RF irradiada 

lEC i EN 61 OJO-4-] 

Nivel d. !>,u.b.JECI EN 
60601-1-2 

3 Vrms 

150 KHz a 80 f.¡iHz fuera de­
las bandas de ICM'; 

IOVrms 
dentro de las bandas de 
ICMa 

10 V/m 80 MHz a :.5 GHz 

Nivel de cumplimiento 

3 Vrms 

150 kHz a 80 M-Iz fuera de 

Gula dQ@ntorno electromagn,Qtlco 

Los equipos portatiles y mó\'iles de 
coml.'lnicolcionaos -de RF nc se deben 
utilizar a una cis-taneia de separación 
menor de cualqUier parte del 
ventilador, ineuidoslos cables, que 
la recomendada -pOI el ealrulo -de la 
ecuaci6n aplicable a la frecuencia del 
transmisor. 

Distancia de ~paración 
recomendada 

las bandas de ¡CM d :::O,3S./P 

\ 

lOVrms 
dentro de las rondas de 
ICM 

10 V:'flI 80 t\~Hza 2, S GHz 

f'-' 

d= I .2·/PSO MHz J 800 101Hz 

d =2,3 ./P BOO IAHz J 2.5 GHz 

lIvwJfo:! P I::'~ 1" PUl+:IlLi.:lllUlIlil\,j¡ 

maxima de salida del transmisor en 
vatios {W: segJn el fabricafltQ del 
transmisor -y d es la distancia de 
Séparacion recomendada-f!n 
m~tros (m:·b. 

Los campos dé Fuerza dQsde 
transmisores ce RF fiJOS, segun lo 
determine un estudio 
electromagn.é:ico localc, deben ser 
inferiores al niiel de conformidad de 
cada rango defreeu.anciad . 

Se pueden prc·ducir interferencias 
ce-rca de los ecuipos marcados con el 
sigui~nte simbolo: 
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Not;): 

A :)0 MI Ix y 000 M Iz:, ~ ~pJki:l el r!lngo de frecuoerci.:. más .olto. 

Es:as difectric,s> po)drian no aplicZ1's€! en todas l.assituacíonoes. La propagación ele:tromagneotica resulta af-edada por la 
atsorclón y la r-eflE-xión de QstTuctJras, objetos y personas . 

.¡ Las oondas 1::", IlrdUstrll1 ':IEf1!lflcJ '1 m~I(J',¿>ntre- 1 SO I:Hl', 80 ¡.t Hl ~.:>r, de '5.7-:5 '¡\~ I J Ó 795 ",fHZ"; 13.5;] MHz J 1 ],56::" MH~ ]6.957 ~Hz" J 27283 MHz; 
~'4006 "'Hz a 4o).7\J ¡VH¡. . 

~ LOS nvele:s .:l¿> cor:torrnhj,}j ~n las bandas Coi! t"€'cuanClJ IC~ -2ntre 1 SO kHz.' -30 '11Hz ',' ~n >:j fJngo de frecu.,;n.:lls,loE! IW MHz 1 25 GHz i!:;t~n ·~i!:;tlr3dos J 
r~l>:Jr 13 pmlbHtlJd deque los ¿quipos p:·rltll,;.s V movll:!s de ·=·munlcjclon~; pr,:"'\'O:¡L¿n Interferer:·:ll~ SI se lIe.')n por .;,qUVoc3cJOn ;} zor)5 con 
p':Kl:'ntt:$. Por eVoe m:·tr\o. !..e l:tdln ¡¡r betol :t:Ilclonll de 1·::.3 J!cJ}:tJar 13-:~ IS:Jr<ll'~';> ¡eparJclon r~com?r.:i3dJ para los trJllSrnls.ori!S er e"OH ¿ r';<1S (:-e 
fri!cua]cla •. 

"la Int.mldad de cJmpo p'oc.;>derJi! de :ransrrls,,:·ri!s riJo. com:. p.:r i!¡ern¡:;io, ba~5 pm radlot.;l~fono~ :pDt<J:Ili!s."¡r,lI3mbn::0~ " rJ,:!K'; m·: .... ,~~ t"'If",s.tr",s. 
"'~l.; p.:;'5 d€or.KÍi:,:i!n:<r..,¡.j.:¡., ",mlllone~ de r.¡-::I:· AM y fM, ~ €oml~·:(Je~detd';'.'lsl,;(J. ro le PLi!d.; pr\"\li!c!rteórlcJme-r.:e.ji! rnJI'¿ra p~j5J. Para E-'.3IuJr €o1 
ert,:mo €olKtrom,:¡gnetw:. d-ebldo 3 trans.mt:s.:-res de ¡¡f, '25 .:onyetliln:e feal!zar un i!51L': f:· ",1~::tlOmlCJne-:to local. 51 IJ; mi!dJoones: .:-e Int81sJdad del 
<.!fTl?O obt'!':1"lld~l etl 1" l~nll de UlO ~J ~ertl3dor !uper~n el nl·.-.:I <le <\1m pt,nllert':;- ~pll-;;~ble )Obre ¡:fr. debe ob:!<':r'i;2rJ.e el Pur~" r Oer rett·~ ReplrJl-::-r,¡ 
Instght !ioft~Jre para collprobar que funCiona (or r·:frr.al:dJ·~_ SI ;eoben'a ur fer.::'imlert,:· fUe/"J de lo r,:·rmal, puede ri!su/t~r ri!CEs.a!1o tomar rri!drdJ~ 
J':¡j.::-r--ales (·:·mo por e,~mpll.\ !J r ... ::-r~ntacJ)n o la r8Jbl(J.:~:·r cel Plrt,~ r Berr i!tt"'¡:¡eplratOIy In~t;~t S:'twar€o 

.j Er, el 'an90 dE- fr.;!(UE-I'(];; ~-!! 1-"0 ~.H1" J 30 I;o\H~.I~ In:er,ild;;·~ -::'2 call po debe Soo:!r ¡nf",tlcr 3 10 '.':m 

El ventilador s-eo d.ebe utilizar en un ~ntorno ~Iedromagl"'létjco en.el ql..~ estén controladas las pertHbacjon~s deo RI= 
irradiada. Elcliente o el usuario del v@ntihdor pueden i3yudar a pr.e\'.enir intQ-rf@r.endasel.ectromaglétici3s mant.eni.endo 
una distancia .entre ~qujpos portatileos y Móviles (transmisores) deo comunicaciones de RF y el v@nti:adorcomo se 
r.ecomieftda a continuación, de acuQ-roo (on la potencia m;)ximi3 de salida del eoquipo de comunicacion~s. 

Distancia de separación de acuerdo con la frecucmcia del transmisor 

Potencia máxima de 
de 150kHza&OMHz del50kHza80MHz de8-0MHza de800MHza 

salid. noroln.1 d&1 (fuera de bandas KM) .:dentro de bandai 800 MHz 2,5 GHz 

transml50r {W) d=O.35 ·/F ICMI 

d = 1,2-./P d = 1,l;iP d = 2.3 ·ip 

0,01 Om5m 0.12 m 0.12 m 0,23 m 

0.1 0.11 m O,38m 0.38 m 0,73 m 

1 0.35 m 1.2m 1,2 m 2,3 m 

In l,lm ::¡,Rm :¡,Rm 7.~ rr. 

100 3,5 m 12m 12m 23 m 

Para tfansm SOI~S cuya pot~llc¡a nominal maxima de salida no figur.e aqui, se puede calcular la distan(ia d.e separación 
recomendada, d, en metros (m) .effiple.anjo la ecuación i3plicable a la frecuenda del transmisor, dOlde P .es-Ia potencia 
nomillal m;)Kimi3 de salida en \'atlos \W) s.egun ~I fabricante d~1 tri3osnisof. 

~ Nota: 

· A 80 MHz: y 800 MHz, se apllci3la distancia d~ sepi3ración para el ralgo d~ fr.ecuencia m;:'ls alto. 

· las banoos-ICM (industrial, científica~' médica) entr.e 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz i3 
13,567 ~'Hz: 26.957 MHz a 27,283 MH,; Y 40.66 MHz a 40,70 MHz. 

· SQ utiliza un factor adi cional dQ 10/; al calcular la di!>t3ocia dQ sr::.p~ ración rQcomQnd3da para lo. transmisorQ-s Qn las 
bandas ce frecuencia ICM entre 150 k-tz~' 8Q MHz y en el rango de,. frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz para redUCIr la 
posibilid3d de que los equipos portatl.es y mó\'iles de comunicaciones provoquQ-n inti'rfer.enci.::s si sQ-lIevan por 
e-quivoc.:cjón a zonas- con pacientes. 

· Estas dirE-ctrices podrfan no aplicarse an todas las situaciones. La propagación eli!ctromagnética resulta afectada por la 
absorciól y la ri!fl.exión d.e .estructura~ objetos y personas. 

~ 



PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 

Nellcor Puritan Bennetl Ireland. Mervue, Galway, Irlanda 

Importado por: 

PB 560 

Ventilador 

1 unidad 

Mallinckrodt Medical Argentina LId. 
Agüero 351. Buenos Aires, Argentina 

Condición de almacenamiento: - 40 / + 70 oC 

Número de Serie (Símbolo) 

Fecha de Fabricación (Símbolo) 

Condición de venta: .................. . 

Dirección Técnica: María Silvina Lázzari, Farmacéutica 

Autorizado por ANMAT: PM-597-268 

e-, :.,. 

15 68:. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-21343/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.... " .. 5 ... 6 .. & de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Ventilador 

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): PB 560 Ventilador 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: soporte de ventilación mecánica, continua o 

J' intermitente, de pacientes que pesen al menos 5 kg que necesiten ventilación 
, 

mecánica. 

Modelo/s: PB 560 Ventilador 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Nellcor Puritan Bennett Ireland 

Lugar/es de elaboración: Mervue, Galway, Irlanda. 
~. 



Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd¡ el Certificado PM-S97-268, en 

I C· d d d B A· 2 5 FEB 2011 . d .. . a IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO 

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

DISPOSICIÓN NO 

G:-. 
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