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BUENOS AIRES, 2 5 FEB 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-21343/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad del

producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectes de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

82, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1480792 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca PB
560 Ventilador, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico ventiladores, de
acuerdo a lo solicitado, por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8-26 respectivamente, figurando como

Anexo il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestoc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-268, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-21343/10-8 ‘ (ﬁ
8
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~ - : Dr. OTTO A. ORSINGHER !
— 1566

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



"2011: Ao del Trabajo Decente, la Safud'y Sequridad de fos Trabajadores”

Menistssio b Foklcd
Svetinia b Podlioos - *
~ANMAT -

ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PaOIgJCEO é/IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N® ...
Nombre descriptivo: Ventilador

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: soporte de ventilacion mecdnica, continua o
intermitente, de pacientes que pesen al menos 5 kg que necesiten ventilacion
mecénica.

Modelo/s: PB 560 Ventilador

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Nellcor Puritan Bennett Ireland

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

Expediente N° 1-47-21343/10-8 w 1 lwﬁ L’;
DISPOSICION Ne Dr. OTTO 4, opan!
156 6 SUB-INTE Ry olER
- A’N‘M'A.T_
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne°

...... 1566 .
W “f‘i(‘“
pr. OTTO ‘A. OBSIISIGI;IEB

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
1} Nellcor Puritan Bennett Ireland. Mervue, Galway, Irlanda

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, Buenos Aires, Argentina

PB 560

Ventilador

Condicién de almacenamiento: -40/+70° C

Condicionde venta: ...................
Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-268

INDICACIONES
Ei Ventilador PB 560 esta indicado para el soporte de ventilacidn mecénica, continua o :ntermrtente de
pacientes que pesen al menos 5 kg (11 Ib) que necesiten ventilacién mecanica.

INSTALACION
1.
Conexién a una fuente de alimentacién externa de CA

Cualquiera de las cuatro fuentes de alimentacion: .

1.  Alimentacion de CA.

2. Alimentaciéon de 12 - 30 VCC.

3. Alimentacion de bateria interna.

4. Ei adaptador de coche de CC auxiliar (encendedor) para dar energia eléctrica

al ventilador.

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

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

Para sujetar el cable de alimentacion de CA: C-/

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

2. Empuije el cable de alimentacion de CA dentro del portacables del cable de alimentacion.

3. Conecte el extremo hembra del cable de alimentacion de CA en el conector de CA de la parte
posterior del ventilador.

4. Conecte el extremo macho del cable de alimentacién de CA al
enchufe de CA.

+ Se ilumina el indicador de ALIMENTACION DE CA de la esquina
superior izquierda de! ventilador.

= El indicador {__4 parpadea mientras la bateria se esta cargando
y se apaga cuando la bateria esta totaimente cargada.

Cable de alimentacion conectado al ventilador
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Uno de los tres indicadores de energia, ubicado en ta parte superior izquierda del panel frontal del
ventilador, se ilumina para advertir que e! dispositivo estd usando una de las tres posibles fuentes de
alimentacion eléctrica.

Para conectar el ventilador a una fuente de alimentacién externa

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

auxiliar del coche,

' F]

“ N

Conexién del ventilador a una fuente de alimentacion externa de CC
(Figura 1) Cable de alimentacién de CC
{Figura 2) Conector de entrada de CC del panel posterior del ventilador

Para conectar el cable de alimentacién de CC al ventilador:

1. Alinee el punto rojo del conector de alimentacién de CC del ventilador con la marca del cable de

afimentacion de CC (elemento 1).
= 2. Empuje el cable de alimentacion de CC dentro del conector

de CC de! ventilador (elemento 2)

* Qira un "clic" de bloqueo.

« Se ilumina el indicador de alimentacién de CC ="="=de la

esquina superior izquierda del ventilador.

Para desconectar el cable de alimentacion de CC del

ventilador, deslice el anillo de seguridad hacia atras y tire del
ek A enchufe de! panel posterior det ventilador para Desenchufarlo.

Conexion del cable de alimentacion de

CC al ventilador

Al |35 marss
1235 pAmes i
hnzas; awes

conedty el aabie,

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

Circuito ventilatorio "
- » - 0 v .-
Para conectar un circuito de rama sencilla con una valvula espiratoria:

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

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

3. Conecte un extremo de! tubo corto del circuito al filtro bacterianc.

4. Conecte el otro extremo de! tubo del circuito al puerto de entrada
del humidificador.

5. Cologue el colector de agua entre el puerto de salida del

s  humidificador y la entrada de la valvula espiratoria.
6. AsegUrese de que la valvula espiratoria se cologue lo mas cerca posible del paciente.

7. Conecte un extremo del tubo de presion proximal al puerto de presion proximal de la valvula espiratoria

y el otro extremo al puerto de presion del paciente del ventilador.
8. Conecte un extremo del tubo de la valvula espiratoria al puerto de la valvula espiratoria de la valvula

espiratoria y el otro extremo al puerto de fa valvula espiratoria del ventilador.
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9. Para proteger el puerto de espiracion (ya que no se usara en esta configuracion), ponga la tapa (si se
suministro con el circuito de respiracion) sobre la abertura del puerto de espiracion).

Para conectar el circuito de rama doble:

1. Inspeccione los componentes del circuito ventilatorio por si presentan sefnales de dafios como grietas
{que podrian causar fugas). No use componentes dafiados 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 tube def circuito al puerto de entrada del humidificador.

5. En el circuito de rama doble, cologque un colector de agua entre el puerto de salida de! humidificador y
ta "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 pequefio de presion proximal a la conexién del circuito "Y" del paciente
de rama doble y el otro extremo al puerto de presién del paciente del ventilador.

9. Coloque el conjunto de la valvula espiratoria en el puerto de espiracion.

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

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

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

2. Instale el filiro 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. Cologue una interfaz ventilada (NIV) al extremo del circuito
ventilatorio.

Circuito ventilatorio de rama
Sencilla sin valvula espiratoria

Mantenimiento habitual C/

Cambio del filtro de la entrada de aire

Si el ventilador se usa en el interior, habra que comprobar el estado del filtro de la entrada de aire
mensualmente. Si el ventilador se usa al aire libre 0 en un ambiente de polvo, habra que comprobar el
estado del filtro de entrada de aire semanalmente y reemplazarlo cuando sea necesario.

Para cambiar el filiro de entrada de aire:




1. Sujete el filtro entre los dedos
2. Retire el filtro y deséchelo.
3. Cologue el nuevo fitro en el dispositivo, asegurandose de que:
a. El lado del filtro de las particutas finas queda hacia afuera,
alejado del ventilador.
b. El filtro esta correctamente instalado en su alojamiento.

» 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 de recambio recomendados
Filtro de entrada del aire Una vez al mes o mis a menudo, dependiendo del al
{Espuma + particulas finasi c2ncade lp suciedad
Filtro bacteriano de inspiracion Waa la recomendacion del fabricante

Vea fa recomendacion del fabricante

Circuito ventilatoric N
Lin URito Uga 2n un sele Nﬂéﬁf@@-}

Entre 4y 18 meses ¢ m3s 2 meaudo, en case da falio persistente de

Sansorde FiD, calibracidn

Blogue espiratorio 4 nveses:t) (y Para Cadd nuevo paciente)

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

» Prueba periédica de la bateria interna

El ventilador comprueba de forma continua y automatica el estado de la bateria interna, inciuso cuando no
se usa como fuente principal de energia. Sin embargo, debe de comprobarse el estado de carga de Ia
baterfa MENSUALMENTE desconectando el ventilador de la fuente de alimentacion externa. Dicha prueba
es imperativa después de abrir el ventilador o después de un periodo prolongado de no usarse (un mes o
mas), para asegurar e} funcionamiento correcto de las conexiones internas que vinculan la bateria con los
otros componentes.

» Cambio de |a bateria interna

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

LIMPIEZA

Limpieza del ventilador

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

Para limpiar la superficie del ventilador:




Soluciones de limpieza aprobadas para las superficies exteriores dei ventilador

Descripcisn

Datergente suave para kavavajillas

70% alcohol isopropilice ialcohal de fratar| 1. Sumerja un pafio limpic y suave en una mezcla de agua con
105 de l<jia {90% de agua corriante jabén suave, 0 en otra solucion de limpieza aprobada.
Glutaraldehido 2.  Escurra bien el pafo para eliminar el exceso de liguido.
Limpiaderes desinfectantas de hospital 3. Limpie suavemente la caja externa del ventilador, teniendo
AgUa oxigenada cuidado de no permitir que el exceso de humedad penetre en
152 da amoniaco {85% de agua cormiente: las aberturas de la superficie del ventilador.

Limpiadores domésticos a base de a moniaco 4. Seque la superficie del ventilador con un pafo limpio, suave y
Lirpizdoras domasticos sin pelusa.

Alarmas y Resolucién de problemas

Las alarmas o fallos generados por el Ventitador 560 Puritan Bennelt™ estan clasificados en dos categorias:

» Alarmas de ventilacion (o utilizacion}
» Fallos técnicos

Algunas alarmas de! ventilador son ajustables, dependiendo de los modos de ventilacién. También tiene
alarmas automaticas y no ajustables para crear una red de seguridad para la ventitacién mas segura del

paciente.
Las alarmas indican eventos que probablemente afectaran a la ventifacion a corto plazo y que necesitan

intervencion 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 meni de mantenimiento.

Nivel de prioridad de la alarma
La jerarquia de las alarmas para sefalizar el nivel de importancia de la alarma se enumera a continuacion.

« Prioridad Muy Aita (PMA): Situacion critica inmediata; |a ventilacion eg imposible:

Sefializacion de sonido continua / Con o sin iluminacién continua de LED rojo / Con o sin mensaje / Con o

sin iluminacion de pantalla (es posibie que se produzca un estado de alarma que no tenga ninguno de los
dos: mensaje e luminacion).
« Alta Prioridad (AP): Situacion critica a corto plazo: la ventilacion esta posiblemente comprometida:

Senalizacién sonora intermitente de alta frecuencia / lluminacion parpadeante de LED rojo / Con mensaje /

Con iluminacion de pantalla.
» Prioridad media (PM): Situacion critica a larqo plazo: la ventilacién no se ve afectada a corto plazo:

Sefalizacion sonora intermitente de media frecuencia / luminacién parpadeante de LED amarifio / Con

mensaje / Con iluminacién de pantalla.

Visualizacién de alarma

Durante el funcionamiento, cuandec se activa una alarma:
» Se ilumina y parpadea uno de los indicadores de alarma rojo o amarilio de ia tecla CONTROL DE

ALARMA®.

» Sonara un tono de alarma.
+ Aparece un mensaje y parpadea en video inverso en la parte inferior det Ment de Ventilacion o Menu de

Alarmas.
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Menu de registros de alarma

Todas las alarmas se registran en la memcria interna del ventilador en el momento en que se activan.
El menu de Registros de Alarmas se uliliza para visualizar las (iltimas oche (8) alarmas activadas, junto
con su fecha y hara de activacion.

Para acceder al menu de Registros de Alarmas, haga lo siguiente:

1. Pulse la tecla MENU para acceder al menu de configuracion de alarma (si es que no es el mena
que se esta visualizando en este memento).

2. Pulse la tecla ABAJO varias veces o plilsela hasta que el cursor este en la linea "Historico
Alarmas” en la parie inferior de la pagina.

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

Para quitar ia pantalla de Registros de Alarmas manualmente:

Pulse |a tecla INTRO cuando el cursor este en la linea "Retorno™.
l.a pantalla de Registros de Alarmas se quita automaticamente:

* Al cabo de 15 segundos si no se detecta ninguna accién en el teclado
+ Cuando se acciona una alarma de Alta pricridad

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
funcién Sonido Pausado.

Para silenciar la parte sonora de las alarmas activadas:

Fulse la tecla CONTROL DE ALARMA.

« L.a 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 Senido Pausado aparece en la parte superior derecha de la pantalla mientras la funcién
de sonido pausado este activa.

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

La parte sonora de las alarmas activadas se reactiva automaticamente:

+ Al cabo de B0 segundos, si persiste la causa de la alarma
+ Siempre que se active una nueva alarma

Pausa/Restablecimiento de Alarmas

Algunas alarmas no se cancelan automaticamente cuando se soluciona la condicién que provoco la
Alarma, como por ejemplo la de PRESION ALTA. Algunas alarmas se pueden pausar manualmente Incluso
si la causa de su activacién 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 condicion de alarma y la condicién reaparece: la
parte sonora, el indicador luminoso y el mensaje estan paralizados (para las alarmas que se
pueden pausar manualmente).
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+ Aparece el simbolo de Alarma Pausada en la parte superior derecha de ias pantailas de
Ventilacion, Alarmas y Curvas.

Cuando no hay otras alarmas activadas en el momento, ia Uitima alarma cancelada se visualiza
continuamente en la ventana de mensajes de alarma del menG Alarmas, junto con fa fecha y hora de su
activacion. La alarma de Presion Alta debe restablecerse manualmente.

Para restablecer la Alarma de Presién Alta manualmente, haga lo siguiente:
Puise Ia tecla CONTROL DE ALARMA dos veces.
+ Las alarmas visuales se restableceran.

Reactivacion de alarmas

Las alanmas que hayan estado pausadas y cuyas condiciones de activacién continGien existiendo podran
reactivarse.

Para reactivar las alarmas, haga lo siguiente:

1. Puise la tecla MENU para acceder al mena de configuracion de alarma, si es que no es el ment que se
esta visualizando en este momento.
2. Puise la tecla ABAJO para colocar el cursor en la linea "Histérico alarma”, si es que aun no esta ahi.
3. Puise la tecla INTRO, para confirmar el acceso al ment "Histérico alarma”.
4. Pulse ia tecla ARRIBA para colocar el cursor sobre la linea "REACTIVAR ALARMAS".
5. Pulse la tecla INTRO durante tres (3) segundos por lo menos. Ocurriran los siguientes eventos:
* Suena un pitido.
* Suena una alarma sonora.
+ Se ilumina un indicador de alarma.
+ Be visualizan los mensajes de todas las alarmas activas en un bucle de los menues de
Ventilacién y Alarma.

+ Oesaparece el simbolo de Sonido Pausado (si estaba visualizado).
* Desaparece el simbolo de Alarma Pausada. /
~

Resolucién de Problemas

MENSAIE DE CAUSA/RESPUESTA DEL POSIBLES RAZONES POREL
ALARMA VENTILADOR EVENTD DE LA ALARMA MEDIDAS CORRECTIVAS
Esfuerzos respiratorios del | Asegurar de que el paciente este
paciente menor que el respirando y ajustar el ajuste
ajuste del control de la inspiratorio adecuado segan las
Sensibilidad necesidades respiratorias del paciente

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

Haga que un técnico calificado cambie
Sensores defectuosos los componentes defectuosos y llame a
sU representante de atencidn al cliente




Diferencia demasiado
grande entre el punto de
calibracidn y su limite de
tolerancia.

Reinicie la calfibracidn. Podra haber una
fuga en el circuito. Aseglirese de gue se
esté usando un circuito aprobado.

Tipo de circuito incorrecto
seleccionado en el meny
Preferencial

Compruebe que la seccién de circuito en
el menu Preferencial concuerde con el
circuito que se esta utilizando

Fallo Fallo en el punto de calibracién del
Calibracion sensor interno de flujo espirado. Restablezca el mensaje de alarma y
Blogue espiratoric asegurase de gue todas las conexiones
defectuoso o alineado estén seguras, compruebe la integridad
incorrectamente del circuito y que el blogue espiratorio
asté asentado correctamente.
. H acnico cualific i
Sensor de flujo espiratorio aga gue un técnico cualificado cambie
los componentes defectuosos y llame a
defectuoso. o )
su reprasentante de atencion al cliente.
No desconecte el ventilador del
suministro de alimentacién de CA.
Asegurese de gue el cable de
alimentacion esté instalado segun las
CDMPRDBAR Es imposible cargar la instrucciones, de manera que
CARGA Fallo de carga de la bateria interna batEr?a g no se pueda desconectar
BATERIA ‘ involuntariamente.
En caso de gue la capacidad de a
bateria interna esté baja, use un
dispositivo alternativo para ventilar al
paciente.
ivacio . . mpruebe y ajuste los pardmetros
Se produce la activacion de la Pérdida de pardmetros .Co. p y aju el p
alarma: ) indicados por el médico, de ser
 sistematicamente después memorizados. necesario
COMPROBAR de cambiar las versiones de .
PARAMETROS o . Compruebe y ajuste los parametros
sortware. Las versiones de software indicad I médico, d
« Perdida de pardmetros han cambiado. fhaicados por el medico, de ser
memotizados necesario.
Nota: Asegurese de estar operandg el
ventilador dentro del intervalo correcto
de temperaturas.
P i iti u i
Temperatura ambiente o’nga’efl dISplOSJtIVO enun amb|enFe
. . " mas cdlido (si la temperatura ambiente
interna del dispositivo ; . )
] es demasiado baja) o en un ambiente
i i fuera del linde de mads fresco (si la temperatura ambiente
ALTA DE TEMP La temperatura ambiente interna tolerancia. S : a p ' I
INTERNA del dispositivo esta fuera del linde es demasiado alta). Por ejemplo,

de la tolerancia.

aseglirese de que el ventilador no esté
hajo la luz directa del sol nijunto a la
salida del aire acondicionado.

Sonda con temperatura
Interna defectuosa o
cualquier otra anomalia
técnica.

Cambie el ventilador y llame a su
representante de atencion al cliente.




PRESION ALTA

*En los modos VAC o V SIMV, si la
Presidn Inspiratoria es superior que
la IPAP Maxi durante tres ciclos
consecutivos.

* £n los modos PSV, CPAP, VPAC O
P SIMV, si la Presion Inspiratoria es
superior que la (P Soporte o P
Control + PEEP) + Smbar hasta 29
mbar o + 10 mbar por encima de
30 mbar durante tres ciclos
consecutivos.

* Enelmodo PSV o CPAP y P
Soporte esta ajustada en apagado,
si la Presién Inspiratoria es superior
que PEEP + 10 mbar durante tres
cictos consecutivos.

Se produce la activacién de fa
alarma:

¢ Después de tres respiraciones
consecutivas.

Ajuste de IPAP Maxi
demasiado bajo
(solamente para los modos
VAC v V SIMV).

fr,
Nota: Consulte siempre con el médico L
antes de cambiar los ajustes de PEEP,
FIO2, presién,
volumen o frecuencia. Aumente el
umbral de IPAP Maxi.

Obstruccion de las vias
respiratorias.

Examine la traquea del paciente y
elimine la obstruccion. 5i el filtro esta
obstruido, cdmbielo.

Tubo de presion proximal o
circuito ventilatorio
obstruido.

Limpie el tubo de presién proximal o el
circuito ventilatorio o cdmbielos.

Tos u otros esfuerzos de
espiracion del flujo
elevado,

Trate la tos del paciente. Silencie la
alarma, si fuera necesario.

Resistencia inspiratoria del
paciente o cambios de
cumplimiento.

Haga que el médico determine silos
ajustes del ventilador son los adecuados
para el paciente.

Circuitos internos de la
magquina o sensor de
presion defectuosos.

Cambie el ventilador y llame a su
representante de atencidn al cliente.

ALTA
FRECUENCIA

La frecuencia medida es mavyor
que fa Fr Maxi ajustada durante
tres respiraciones consecutivas.
Se produce la activacion de la
alarma:

* Después de tres
respiraciones consecutivas.

Ajuste del nivel de Fr Maxi
demasiado hajo.

Reajuste de Fr Maxi

Ajuste del nivel de Trigg |
demasiado bajo.

Ajuste de Trigg [ segin el paciente.

Paciente con
hiperventilacién

Silencie la alarma y llame al equipo
médico si los simtomas persisten.
Compruebe el autociclado y ajuste la
sensibilidad inspiratoria, solucione las
fugas o purgue la condensacion del
circulto ventilatorio.

Sensor de flujo inspiratorio
defectuoso.

Haga que un técnico cualificado cambie
los componentes defectuosos y llame a
su representante de atencién al Cliente.

INTERRUPCICN
ALIMENTACION

1. El suministro de alimentacién
eléctrica hacia la maquina se ha
interrumpido con el interruptor i/0
cuando la ventilacion estaba en
marcha.

2. Bateria totalmente descargada
cuando era la unica fuente de
alimentacién del ventilador.

Desconexion de la
alimentacion eléctrica con
el interruptor principal
cuando la ventilacion esta
en marcha.

Pulse el interruptor 1/O para restablecer
la alimentacion eléctrica al ventilador y
permitir que continve la ventilacién.
Para parar la ventilacién, pulse la tecla
VENTILACION ON/OFF durante tres
segundos

5La hateria interna que
suministra el ventilador
esta totatmente
descargada.

Conecte el ventilador Inmediatamente
a un enchufe de alimentacionde CAo a
una fuente externa de CC; de lo
Contrario, use un dispositivo alternativo
para ventilar al paciente.

COMPROBAR
vT

La medida y céiculo del volumen
tidal no concuerda con el ajuste del
Vt durante seis respiraciones
consecutivas en los modos VOL
inspirado y V SIMV. Se produce fa
activacion de la alarma:

* Después de seis respiraciones
consecutivas, una vez que et
ventilador haya alcanzado sus
limites de rendimiento.

Sensor de flujo
inspiratorio defectuoso o
fuga interna de la maquina.

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.

El tiempo inspiratorio no es
suficiente para distribuir el
VT fijado.

Liame a su representante de atencion al
cliente.

RODRIGO
APQDE]
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ADVERTENCIAS
Advertencias generales referentes al uso del equipo

« E| ventilador debe utilizarse solamente bajo la responsabilidad de un médico y por prescripcion del mismo.
« Tenga en cuenta que este manua! describe como responder al ventifador, pero NO le dice como responder
al paciente.

» Para asegurar que |a ventilacion continte de forma ininterrumpida, asegure que haya digponibles fuentes
de energia alternativas (fuente de alimentacién de CA, baterias de repuesto o un adaptador auxiliar de CC
para coche). Esta preparado para la posibilidad de falic de corriente teniendo un medio alternativo de
ventilacion listo para usar, especialmente para los pacientes ventilo-dependientes.

+ No permita que el paciente permanezca conectado al ventilador cuando se haya parado la ventilacion, ya
que el paciente podria inhalar una gran cantidad de gas de espiracion, diéxido de carbono principalmente.
En algunas circunstancias, !a inhalacién de dioxido de carbono podria provecar ventilacién insuficiente,
asfixia y lesicnes graves o la muerte.

« No se debe usar el ventilador con sustancias anestésicas inflamables.

« No inicie la ventilacién 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 !a unidad. Asegurese también de que el circuito ventilatorio sea apto para conectarse tanto al
ventilador como al paciente y que el circuito ventilatorio no esté dafiado ni obstruido, incluides todos los
tubos.

« El paciente dependiente de! ventilader debe estar controlado en todo momento por persenal médico
capacitado y competente. Asegurese de que la persona que cuida al paciente pueda tomar medidas
adecuadas, y que esté preparada para ello, en caso de que e! ventilador identifique una condicion de alarma
o experimente algun problema.

« No se recomienda el uso de un circuito ventilatorio con fuga (sin vaivula espiratoria) en pacientes ventiio-
dependientes.

» Antes de facilitar e! ventilador a las perscnas que cuidan al paciente o al paciente para uso en € hogar,
asegurese de que la Tecla de Bioqueo esté activada para que no se modifiquen los ajustes criticos del
ventilador.

« No realice las pruebas de alarma del ventilador con el paciente conectado al misma. Proporcione al
paciente medios alternativos de ventilacion antes de realizar estas pruebas.

« Compruebe la funcionalidad de {as condiciones de alarma antes de conectar al paciente al ventilador.

» Cuando se acciona una condicion de alarma, o existen pruebas de failo o problema con el ventilador del
paciente, examine primero al paciente antes de examinar el ventilador.

« Se activara una condicion de alarma continua si el interrupter de encendido del ventilador se apaga cuando
ja ventilacién esta en marcha. Cuando se vuelve a encender el interruptor de encendido, se reanuda la
ventilacién sin tener que apretar el botén de VENTILATION ON/OFF (VENTILACION
ENCENDIDAJ/APAGADA).

» Para reducir el riesgo de infeccién, lavese bien las manos antes y después de manipular el ventilador o sus
accesorios.

» E! paciente tratade con ventilacion mecanica es muy vulnerable a los riesgos de infeccion. El equipo sucio o
contaminada es una posible fuente de infeccién. Para reducir los riesgos de infeccién, limpie el ventilador y
sus accesorios con regularidad y sistematicamente 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 usc y después del mismo, especialmente cuando la
temperatura ambiente sea alta. Algunas superficies del ventilador pueden ponerse muy calientes, aungue no
se sobrepasen las especificaciones de seguridad. —

Advertencias relacionadas con la instalacién y el ambiente de uso C_/

« Aunque el Ventilador 560 Puritan Bennett™ cumple con ias normas de seguridad vigentes, la bateria de
litio-ion interna de! dispositivo sobrepasa el umbral de 100Wh, por lo que se considera Mercancia Peligrosa
(MP) Clase 9 - Varias, cuando se transporta por comercio. Como tales, i Ventitador 560 Puritan Bennett™ y
la bateria de litio-ion commespondiente estan sujetos a condiciones rigurosas de transporte bajo la Regulacion
de Mercancias Peligrosas para el transporte aéreo (IATA: Asaciacian Internacional de Transporte Aéreo), del
Cadigo Internaciona! de Transporte Maritima de Mercancias por mar y del Acuerdo Europea referente al
Transporte Intemaciona! 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 Bennett™. Solamente se pueden llevar a bordo dos baterias de repuesto por persona,
con la autorizacion previa de la linea aérea. Esta clasificacion 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 def viaje.

« Para reducir al minimo el riesgo de dafios, debe usar ia Bolsa Doble del ventilador para transportario.

« Limpie la Boisa Dobie del ventilador con regularidad siguiendo ias recomendaciones del fabricante.

» No debe sumergir nunca el ventilador en ningun liquido y debe limpiar inmediatamente con un trapo todo
liquido que caiga en la superficie del ventilador.

- Para evitar que e! ventilador se dafe, especialmente las baterias o 10s componentes eléctricos, no debe
permitir que los liquidos 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 de! aparato, asegurese de que el ventilador sea
instalado y mangjado 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 iuz directa del sol, cerca de fuentes de calor, al aire libre ni cerca de
instalaciones donde el liquido pueda constituir un riesgo sin proporcionar primero proteccion adecuada al
aparato.

» Si es posibie, evite usar el ventilador en ambientes de polvo. Los ambientes de polvo pueden requerir mas
control vigilante, mas limpieza y mas recambio de fiitros de la entrada de aire y otros.

+ Asegurese de que el entorno inmediato del ventilador permita la conexion operativa correcta del dispositivo
sin doblar, pinzar ni dafar cualquiera de los cables o tubos requeridos y que la conexion del circuito
ventilatorio al paciente tenga un ajuste seguro y comodo.

+ Coloque el ventilador en un Jugar seguro cuando esté ventilando y de acuerdo con las recomendaciones de
este manual.

+ No coloque el ventilador en un sitio donde pueda alcanzarlo un nifio o de donde se pueda caer encima del
paciente o de otra persona.

+ Para asegurar el funcionamiento correcto y duradero del ventilador, asegurese de que los agujeros de
circulacian del aire (entrada principal o de enfriamiento) no estén nunca obstruidos. Coloque el aparato en un
area donde el aire pueda circuiar libremente alrededor del mismo y evite instalario cerca de telas flotantes,
como cortinas.

» Si se ha transportado o guardado e ventilador a una temperatura que difiera en mas de £20 °C (¢ 36 °F) de
la temperatura a la que va a estar funcionando, habra que permitir que el ventilador se estabilice en su
ambiente operativo durante al menos unas dos (2) horas antes de usarlo.

+ i la temperatura ambiente de donde se va a utilizar el aparato es mas aita de 35 °C (95 °F), el flujo
suministrado a la entrada del aparato podria superar ios 41 °C (106 °F). Esto podria conducir a efectos
secundarios nada deseables para el paciente. Para evitar la lesion del paciente, traslade al paciente y al
ventilador a una ubicacion mas fresca.

« Ei ajuste por defecto para la compensacion de aititud es Si. La compensacion de aititud siempre debe de
ajustarse en Sl para conseguir calculos exactos de la entrega de volumen en todas las elevaciones.

« Para reducir e} riesgo de incendio, mantenga las cerillas, los cigarrilios 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 periodo de recambio recomendado.
Esto es especiaimente importante cuando se instala el ventilador en una silla de ruedas, porque las
condiciones ambientales pueden hacer que el filtlro se ensucie mas rapidamente.

+ 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 energia eléctrica

» No conecte nunca el ventilador a un enchufe eléctrico controlado por un interruptor de pared porque podria
apagarse inadvertidamente.

» E} operario debe conectar el ventilador a una fuente de alimentacién de CA siempre que sea posible, para
un funcionamiento mas seguro.

» La duracion maxima recomendada de la bateria interna es de dos (2) afos. No use una bateria que haya
estado guardada durante dos afios antes de su primer uso.




» La recarga periddica es importante para ayudar a maximizar la vida 0til de la bateria. No guarde la bateria
interna durante periodos prolongados de tiempo sin recargaria, ya que ello podria reducir la duracidén
maxima.

* Para que el cable de alimentacién de CA ("red”) esté asegurado correctamente, el adaptador ubicado en el
cable de alimentacidn debe encajarse en el portacables incorporado a la tapa de acceso a la bateria y
ubicado bajo el enchufe del cable de alimentacion 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 alimentacion eléctrica correspondiente a las caracteristicas del voltaje
inscrito en la parte posterior del ventilador para asegurar el funcionamiento correcte.

» Asegurese de que la bateria interna del ventilador esté totaimente cargada antes de conectario a una
fuente de alimentacidn de CC externa. El dar corriente al ventilador mediante una fuente de alimentacion
externa de 12-30 VCC (mediante el cable de alimentacién de CC) no permite que se recargue su bateria
interna.

+ Debido a la capacidad de reserva limitada de su bateria interna, solo debe de operarse con la bateria
interna cuando no haya disponible ofra fuente de alimentacion. Asegurese de que [a bateria interna no se
descargue nunca totatimente.

+ Cuando use un adaptador auxiliar de coche {encendedor de cigamiilos) aseglrese 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 |a bateria puede
quedar incompleta si ia temperatura ambiente esta por encima de los 40 °C (104 °F) debido al dispositivo de
seguridad de calor interno de la bateria.

» Cuando se accione la alarma "NIVEL BAJO BATERIA", conecte el ventilador inmediatamente a una fuente
de alimentacion de CA para mantener la ventilacién y recargar la bateria interna.

» Las baterias deben desecharse segun la legislacion medioambiental de su pais y localidad.

* No exponga nunca las baterias a una llama directa.

» Aseglrese de que el cable de alimentacion de CA esté en perfectas condiciones y no esté comprimido. No
debe de encenderse el aparato si el cable de alimentacién de CA esta dafado.

Advertencias referentes a los tuboes y accesorios

« El ventilador no debe usar ningun tubo ni conducto conductor de electricidad o electricidad antiestatica, ni
conectarse a ellos.

» Deben fijarse los parametros de alarma VTE minimos y maximos correctamente para advertir en caso de
desconexion del paciente.

- Antes de abrir el paquete de! Circuite Ventilatorio, asegarese de que tanto el paquete como su contenido no
presenten dafios evidentes. No lo use si existe la evidencia de dafios.

« El circuito ventilatoric no debe de cambiarse durante la ventilacion.

» Inspeccione DIARIAMENTE el circuito ventilatorio para asegurarse de que no presente sefales de dafios,
esté correctamente conectado y esté funcionando comectamente sin fugas.

« No deben reutilizarse los accesorios de un solo uso.

» El bloque espiratorio esta previsto para un solo uso por un solo paciente. Se puede limpiar peridédicamente,
pero no puede desinfectarse ni esterilizarse. Para mantener una buena calidad de medicion cuando se use
de manera continua, limpie el bloque espiratorio periédicamente. El blogue espiratorio debe cambiarse cada
4 meses y No se puede reutilizar con ningln otro paciente.

» Durante la ventilacion invasiva (cuando una via respiratoria artificial desvia e sistema respiratorio superior
del paciente), el sistema respiratorio superior del paciente no puede humidificar el gas entrante. Por esta
razén, debe usarse un humidificador para reducir al minimo la sequedad de la via respiratoria del paciente y
la irritacion e incomodidad subsiguientes.

+ Si son necesarias las mediciones del volumen tidal espirado para asegurar la ventilacién correcta del
paciente, habra que usar una configuracion de circuito ventilatorio de dobie rama para detectar fugas.

En este caso, deben fijarse los parametros de alarma VTE minimos y maximos correctamente para advertir
en caso de desconexidn del paciente.

» Ei no reemplazar el filtro sucio de la entrada de aire, o el operar el ventilador sin un filtro, podria dafiar
gravemente el ventilador.

» Antes de limpiar el ventilador, desconecte primero el ventitador y el circuito ventilatorio.

+ i el ventilador se usa en interiores, habra que comprobar el estado del filtro de la entrada de aire &
mensualmente. Si el ventilador se usa al aire libre 0 en un ambiente de polvo, habra que comprobar el
estado del filtro semanalmente y reemplazarlo cuande sea necesario.

= El filtro de la entrada de aire no es reutilizable; no intente lavarlo, limpiarlo ni reutilizario.

« El circuito ventilatoric debe colocarse siempre de manera que no impida los movimientos del paciente, que
evite ia desconexidon accidental o fugas y que reduzca al minimo &l riesgo de estrangulacién del paciente.
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- Para uso pediatrico, asegurese de que el tipo de circuito ventilatorio encaje y, que, en todos sus aspectos,
sea apto para utilizarse en nifigs. Use el circuito pediatrico en pacientes que pesen menos de 23 kg (53 Ib).
Para asegurar el rendimiento correcto del ventilador,

« La resistencia de la valvula espiratoria y los accesorios (colectores de agua, filiros, HME, etc.) debe ser lo
mas baja posible.

- El afiadir accesorios al sistema de respiracion del ventilador podria hacer que aumentase la presion
durante la espiracion en el puerto de conexion del paciente.

= La valvula espiratoria debe permitir la descarga rapida de la presion del circuito. Asegurese de que la
valvula 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 respiracion y una valvula espiratoria adicionales cuando
usen el Puritan Bennett™ Repiratory Insight Software.

« Asegurese siempre de que el dispositivo de humidificacion esté colocado mas bajo que el ventitador y el
paciente. De ser necesario, use colectores de agua para limitar el agua en el circuito ventilatorio y vacielos
peridédicamente.

- Si se usa un humidificador calentado, debe controlar siempre la temperatura del gas distribuido al paciente.
El gas distribuido desde ef ventilador que esté demasiado caliente podria quemar las vias respiratorias del
pacienie.

» El afiadir accesorios al circuito de respiracion del ventilador, como un humidificador y colectores de agua,
podria disminuir el volumen tidal distribuido al paciente debido al volumen compresible afiadido del
accesorio. Aseglirese siempre de que el paciente esté recibiendo el volumen inspirado adecuado cuando
modifique la configuracion del circuito de respiracion.

+ El nivel de la resistencia inspiratoria del circuito y los accesorios (filiro bacteriano, humidificador, HME, etc.)
debe ser v mas bajo posible. Los ajustes, especialmente los ajustes de la alarma de DESCONEXION, del
volumen inspiradc maximo (VTI Maxi) y del volumen inspirado minimo (VTI Mini), deben ajustarse
periddicamente de acuerdo con los cambios en la resistencia del circuito ventilatorio, especialmente cuando
se cambien los fiitros.

+ Para asegurar el rendimiento correcto del ventilador, use el circuito ventilatorio recomendado por Puritan
Bennett en este manual. La longitud total especificada del tubo del circuito ventilatorio medida desde la
salida del ventilador hasta la entrada de! ventilador es de 1,1 metros (3.6 pies) a 2,0 metros (6.6 pies). El
circuito debe cumpiir con todas las normas aplicables y debe encajar en los terminaies de @ 22 mm que
también cumplen con todas las normas aplicables. Asegurese de que tanto la longitud como el volumen
interno del circuito ventilatorio sean los apropiados para el volumen tidal: un circuito ondulado de @ 22 mm
para pacientes adultos y un circuito ondulado de @ 15 mm para pacientes pediatricos con volumen tidal
inferior a 200 ml.

« Para asegurar el rendimiento correcto del ventilador, use solamente accesorios (incluidos los accesorios del
oxigeno) aprobados y recomendados por Covidien.

- Cuando use ventilacion no invasiva (NIV) sin valvula espiratoria, use una mascarilla facial con orificio de
fuga o sin orificio pero con un accesorio de fuga. Cuando use ventilacion no invasiva (NIV) con valvula
espiratoria, use una mascarilla sin fuga.

« Antes de usar el sistema de Liamada a la Erfermera, aseglrese de que las conexiones estén seguras y de
que funcione correctamente.

« No use los dispositivos de Llamada a la Enfermera que funcionen basandose en el cierre de un circuito
eléctrico, porque dichos dispositivos, a menudo, no tienen en cuenta la posibie desconexion del cable ni el
corte total de corriente. Aseglrese de que el dispositivo de Liamada a la Enfermera esté siempre conectado
al ventitador.

Advertencias referertes a los ajustes:

- Antes de iniciar 1a ventilacion, compruebe siempre que todos los ajustes estén configurados correctamente
de acuerdo con las indicaciones del médico.

« Antes de iniciar la ventilacién, asegurese de que el dispositivo esté correctamente montado y que la
entrada de aire, las rendijas de refrigeracion y los agujeros de difusion del sonido de fa alarma no estén
obstruidos. Asegurese también de que el circuito ventilatorio tenga la configuracion correcta (rama sencilla o
doble), esté conectado correctamente al ventilador y que los tubos del circuito no estén dafiados ni
comprimidos y que no contengan obstrucciones ni cuerpos extrafios.

« El modo CPAP (Presion en via 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 ventilacion, ya
que e! paciente podria inhalar una gran cantidad de gas de espiracién, didxido 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 funcion de Pausar
Alarma pulsando dos veces la tecla CONTROL DE ALARMA en cuanto se haya declarado la alarma.

RODRIO MDA

APODERADDY, /
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» Aseglrese de que el ajuste Trigg | no esté fijado en OFF cuando los pacientes con ventilacién sean
capaces de accionar respiraciones espontaneas.

» Monitorice el estado de salud del paciente para asegurar que los ajustes del ventilador sean siempre los
aptos para los requisitos fisioldgicos actuales del paciente.

+ En el uso de adultos o pediatrico aseglrese de que el volumen tidal sea compatible con las necesidades
del paciente.

» Cuando cambie el modo durante la ventilacién, podran producirse transiciones significativas de presion,
flujo o frecuencia de ciclos, dependiendo de la diferencia entre los modos. Antes de configurar el nuevo
modo, aseglrese primero de que los ajustes entre los diferentes modos sean compatibles. Esto reduce el
riesgo de incomodidad y dafios 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 ventilacion antes de realizar a 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 Presion
Baja para asegurarse de que la alarma PIP mini esté ajustada correctamente.

» Si la APNEA se configura en un valor mas alto que 80/Frecuencia entonces la alarma de APNEA no se
activara.

» Si se necesita una alarma de APNEA, configure el ajuste de APNEA en S! en el Menu Preferencias.

» La alarma de Apnea debe configurarse en S para los pacientes ventilo-dependientes.

« Ef configurar los limites de !a alarma en valores extremos podria hacer que las alarmas de! ventilador
funcionasen mal.

« Asegurese de que el ajuste de T. Insp sea compatible con los requisitos fisiologicos del paciente.

« Las alarmas ajustables no deben de cancelarse sistematicamente; en vez de eflo, deben ajustarse segun
las necesidades v estado del paciente.

- Se activara una condicion de alarma continua si el interruptor de encendido del ventilador se apaga cuando
la ventilacion esta en marcha. Cuando se vuelve a encender el interruptor de encendido, se reanuda la
ventilacién sin tener que apretar el botén 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 activara sistematicamente en caso de desconexidn del circuito.

« E valor de trigger inspiratorio se debe ajustar convenientemente para evitar el autociclado. Por ¢jemplo, se
recomienda & Nivel 1 P, el modo mas sensible, para uso pediatrico. Sin embargo, para un aduito, este ajuste
puede resultar en un autociclado.

- El nivel de sonido de las alarmas debe ajustarse de acuerdo con el ambiente de instalacion y el tamafio del
area monitorizada por la persona que cuide del paciente. Aseglirese de que las aperturas del sonido de la
alarma de la parte delantera del dispositive 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. L
Advertenclas referentes al mantenimiento y
« No use nunca un ventilador ni ningan componente o accesorio que parezca estar dafiado. Si hay sefiales
de dafios evidentes, comuniquese con el proveeder de su equipo o Covidien.

+ Para asegurar el servicio técnico adecuado y evitar la posibilidad de lesicnes fisicas al personal o dafios al
ventilador, solamente personal autorizado y cualificado por Covidien debe intentar arreglar o hacer
modificaciones autorizadas en el Puritan Bennett™ Repiratory Insight Software.

« Si no puede determinar la causa de un problema con el ventilador, comuniquese 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 mas informacion, pongase en contacto con Covidien.

« Diariamente, asegure la conexién correcta y el funcionamiento del circuito ventilatorio.

+ Si se sospecha un problema con el ventifador, COMPRUEBE PRIMERO QUE EL PACIENTE NO CORRA
PELIGRO. Si fuese necesario, retire al paciente del ventilador y proporciénele medios alternativos de
ventilacién.

« Después de montar, limpiar o volver a montar el circuito ventilatorio, y diariamente, inspeccione los tubos y
demas componentes para asegurarse de gue no haya grietas ni fugas y que todas las conexiones estén bien
aseguradas.

« Use soluciones y productos de limpieza con precaucién. Lea y siga las instrucciones asaciadas con las
soluciones de limpieza que use para limpiar el ventilador.

o
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- No use nunca un limpiader liquido dentro del circuito ventilatorio, ni en ningin compeonente 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 podria poner en peligro
al paciente, dafiar el ventilador o anular la garantia. Solamente personal autorizado y cualificado por
Covidien debe reparar, abrir o dar mantenimiento al ventilador.

- Si el ventilador esta dafiado o su caja externa no esta correctamente cerrada o se comparta de manera no
descrita en este manual (ruido excesivo, emision de calor, olor raro, las alarmas no se accionan durante el
procedimiento de encendido), desconecte el oxigeno y las fuentes de alimentacién y deje de usar el
dispositivo inmediatamente.

« El bloque espiratorio esta previsto para un solo uso por un solo paciente. Se puede limpiar periédicamente,
pero no puede desinfectarse ni esterilizarse. Para mantener una buena calidad de medicion cuando se use
de manera continua, limpie el bloque espiratorio periodicamente. El bloque espiratorio debe cambiarse cada
4 meses y no se puede reutilizar con ningun otro paciente.

« Aseglirese de que el bloque espiratorio esté totalmente seco después de limpiarlo y antes de usarlo.

. Cuando se configura e! bloque espiratorio, cada vez que se retira o después de instalar uno nuevo en la
maguina, s esencial recalibrar el sensor del flujo espiratorio antes de usar el blogue espiratorio.

« E} circuito ventilatorio esta previsto para un solo uso por un solo paciente y debe cambiarse segun las
recomendaciones de! fabricante y segun la duracién det circuito ventilatorio.

+ El paciente tratado con ventilacién mecanica es muy vulnerable a los riesgos de infeccién. El equipo sucio ©
contaminado es una posible fuente de infeccién. Para reducir los riesgos de infeccion, limpie el ventilador y
sus accesorios con regularidad y sistematicamente 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 regutaridad 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 periodo de recambio recomendado.
Esto es especiaimente importante cuando se instala el ventilador en una silla de ruedas, porque las
condiciones ambientales pueden hacer que el filiro se ensucie mas rapidamente.

« Para proteccién 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 esta dafiado, su caja externa no esté correctamente cerrada, o se comporta de manera no
descrita en este manual {ruido excesivo, emision de calor, olor raro, las alarmas no se accionan durante el
procedimiento de encendido), desconecte el oxigeno y las fuentes de alimentacion vy deje de usar el
dispositivo iInmediatamente.

« Antes de usar la bateria interna del ventitador, asegurese 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
alimentacion de CA para proteger la integridad de la bateria.

» La duracién maxima recomendada de la bateria interna es de dos (2) afios. No use una bateria que haya
estado guardada durante dos afios antes de su primer uso. La recarga periodica es importante para ayudar a
maximizar la vida util de la bateria. No guarde la bateria interna durante periodos prolongados de tiempo sin
recargarla, ya que ello podria reducir la vida atil maxima.

« Para conectar el ventitador a una fuente de alimentacién externa, asegUrese primero de que el interruptor
de encendido O del ventilador esté apagado (O). Después, conecte el cable de alimentacion deseado al
ventilador. Por titimo, conecte el cable de alimentacion a la fuente de alimentacion externa.

+ Para desconectar el ventilador de la fuente de alimentacion externa, apague primero el ventitador. A
continuacion, desconecte el cable de alimentacion de la fuente de alimentacién externa y, por Uitimo, el
ventilador.

+ Conecte ia fuente de alimentacién externa de CC conectando primero el cable de alimentacion al ventilador
y luego a la fuente de CC externa. Siga el procedimiento inverso para desconectar el dispositivo de la fuente
de atimentacién de CC externa.

. Conecte la fuente de alimentacién eléctrica externa conectando primero el cable de alimentacion al
ventilador y luego a la fuente de alimentacién externa. Siga el procedimiento inverso para desconectar el
dispositivo de las fuentes de alimentacion eléctrica.

Advertencias referentes al oxigeno C/ .

« No se debe usar el ventilador con sustancias anestésicas inflamables.

+ La terapia de oxigeno para los pacientes con insuficiencia respiratoria es una indicacién médica comun y
eficaz. Sin embargo, tenga en cuenta que el uso inapropiado del oxigeno podria ocasionar complicaciones
graves, incluidas, entre otras, lesiones del paciente.
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« Para evitar la lesién del paciente y el posible dafio del ventilador: antes de conectar el ventilador 3
suministro de oxigeno, asegurese de que haya un medidor de flujo {regulador de flujo} conectado al
ventilador para regular el suministro de oxigeno segun la especificacion requerida.

« El Ventilador Puritan Bennett™ 580 se puede usar con un analizador de oxigeno optative con alarmas de
FiO2 minima y maxima. Mida siempre el oxigeno distribuido con un analizador de oxigeno calibrado (kit
FiO2) y ajuste siempre alarmas de FiO2 minima y méxima para poder asegurar que el paciente reciba la
FiO2 de oxigeno indicada.

« E! Puritan Bennett™ Repiratory Insight Software esta disefiado para distribuir un porcentaje de oxigeno
igual o inferior al 50%. No sobrepase este valor ya que ello podria hacer que el ventilador funcionara mal y
pondria al paciente en peligro.

- Aseglrese de que la presion del suministro de oxigeno a la maquina no sobrepase nunca 7 psi (50 kPa) ni
el flujo de 15 Ipm. Consulte la Tabla A-8 on page A-3 para ver las tolerancias de sensibilidad y volumen.

. En el caso de que se produzca una fuga de oxigeno, apague el suministro de oxigeno en su fuente.
Ademés, retire, o mantenga alejada del dispositivo, toda fuerte incandescente, ya que podria estar
enriquecida con oxigeno. Haga circular el aire fresco en el cuarto para bajar el nivel de oxigeno a normal.

« El tubo que conecta el ventilador a la fuente de oxigeno debe estar disefiado para usarse exclusivamente
con oxigeno de calidad médica. Bajo ninguna circunstancia modificara el usuario el tubo de oxigeno.
Ademés, el tubo debe instalarse sin el uso de lubricantes.

- Asegurese de que el Unico gas suministrado al ventilador a través del conector exclusivo para el suministro
de oxigeno sea oxigeno de calidad medica.

« Ei acoplador no debe permanecer conectado al conector de oxigeno a menos que también esté conectado
a una fuente de gas de oxigeno externa y a prueba de fugas. Cuando no se esté usando el suministro de
oxigeno con el ventilador, desconecte la fuente de oxigeno totaimente del ventilador.

« Para evitar la interferencia con los sensores internas del ventiiador, no instale un humidificador corriente
arriba del ventilador.

- Para asegurar la estabiiidad, cuando ef Puritan Bennett™ Repiratory insight Software esté montado sobre
un carrito, el peso de Ia botella de oxigeno no debe sobrepasar los 14 kg (30 ibs).

« El tubo de suministro de oxigeno se desgasta inciuso cuando no se estd usando y debe ser reemplazado
periédicamente. La fecha de caducidad podria estar ubicada en la parte posterior de la pieza finail del tubo.

» El suministro de oxigeno debe regularse usando un medidor de flujo conectado a la salida del gas.

+ El suministro de oxigeno debe apagarse cuando se interrumpa la ventilacién. Antes de desconectar el tubo
de oxigeno, permita que el ventilador contintie unos cuantos ciclos sin oxigeno para eliminar el exceso de
oxigeno del circuito ventiiatorio.

- Antes de conectar el suministro de oxigeno, asegirese de que el permo del conector de oxigeno esté
saliendo hacia afuera.

- Inspeccione el acoplador del oxigeno antes de usarlo para asegurarse de que tenga una junta térica negra
acoplada y en buen estado. No use el acoplador del oxigeno si la junta térica esta desgastada o falta.

Advertencias referentes a la interferencia electromagnética

« EI Puritan Bennett™ 560 requiere precauciones especiales para ia compatibiiidad electromagnética y debe
instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con las recomendaciones. Especialmente, el uso de equipo
portatil y mévil de comunicaciones cercano que use radiofrecuencias, como teiéfonos moviles u otros siste-
mas que superen 10s niveles establecidos en la norma IEC 60601-1-2, podria afectar a su funciocnamiento.

- El uso de accesorios diferentes a los especificados, con Ia excepeion de los suministros o cables de alimen
tacion vendidos por Covidien, podrian flevar a un aumente de emisiones electromagnéticas o a una disminu-
cion en ia proteccion del equipo contra emisiones electromagnéticas. Si el ventilador se usa junto a dichos
accesorios o se le ponen encima, debera monitorizarse el rendimiento del ventilador para verificar su funcio-

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

Emisién Electromagnética

Las siguientes tablas, contienen las declaraciones del fabricante para las emisiones electromagnéticas del
ventilador, la inmunidad electromagnética y las distancias de separacion recomendadas entre el ventilador y
los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF, asi como una lista de cables compatibles.
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£l Pusitan Bennett™ Rapiratory Insight Software se debe utilizar en el entorne efectromagnético que se

aspecifica a continuacién. El diente o el usuario det wantilador se daban asegurar da qua se utiliza en 13l

antorno.

Emisiones de RF Grupo | £l verstilador utiliza energia de RF sélo

ClEPR 11 ¢ BN 5SSO para sus funcioras internas. Por o
1anko, sus emisiones de RF son muy
hajas y es poco probable gue causen
interferancias en equipos
clectrénicos cercanos.

Emisiongs de AF Clase B El uso del ventilader es adecuado en

CISPR 11/ EN 55011 todas las instala ciones, incluidas las

— — domésticas y las conectadas a lared

Emisiones armonicas Clase A de fuente de alimentadidn de bajo

IEC 7 EN 61000-3-2 voltaje que surministra a edificios

Fluctuadones de voltajes Conforme atilizados con fines demaesticos.

amisionas de parpades de

tension

IEC / EN£1000-3-3

Ei ventitador se dabe utilizar en ol @ytornn electromagnético que e especitica 3 continuacidn. El diente ¢ al usuario del
vantilador se debenasegurar de que se utiliza an tal entorno,

Gula de enterno

Nivel de prueba IEC/EN
electromagnetico

60601 Nival de cumplimiento

Prucba de inmunidad

Naseargna alactenstitirn | + A ronraeta ki + # rontactn kY 1 os pieee dehan sar de marders,
(ESC: hormigén o azulejo. 5ilos

IEC EN 61000-3-2 + 8 gire tv suefos estan cubiertos con un
matetial sintético, fa wumedad
refativa deba ser como minime
del 30%.

La calidad de la alimentacien
de CA"red” debe serla de un
antoro tipico comercial u
hospitalario.

+ 8 alta kv

= 2 kV 2ara las lineas de
alimentacion eléctrica

= 2 kv para las lineas de
alimant: dén electrica

Trantitorio rapido
glécrico rafagas
IEC / EN 61000-4-4
+ 1 kv 2ara lineas de
entradassalida

+ 1%V paralingasda
entradarsalida

La caidad dela alimentacién
de C#i"red” debe serla de un
antoro tpice comercial u
hospitalario.

Subida de voltaje + 1 k¥ para linzasdingas = 1 kv 2ara lineaslineas

IEC /EN 61000-4-5

= 2 kV para lineas‘tierra + 2 kV 2ara lineas/tiera

ba raidad de la alimeneacian
de CA"red"; deba serla deun
entore tipico comarcial

P

(» descenso del 95% en Uy
durants medio ciclo

Rajardac da ransidn,
interrupLiones cortas y
variaziongs de tensién

o 5 iy
{z descenso del 95% en Ly
durantamedio cicle)

en las ineas de
Himentacion eléctrica

EC /EN B1000-4-11

40 U
idescento del 0% en L
durantas ciclos;

70% U-
{Apecenen del 20%: an i
durante25 citdos;

< 5% Ly
i descenso del 853G en Lig
dutdiite 5 »)

403 L-
idescenso del 60 en Uy
durantz 5 dgclost

703, L
(desrenso del 305 antly
durantz 25 ciclos;

o &by g
{» descensodel 35%.en Uy
Juraniz 5 5

hospitalario. 5i el usiario det
vantibdor requiere un
funcionamiento continuado
gdurarta las interrupciones de
alimentacion, es reccmandable
gue d ventilador se alimente
desde una fuente de
alimentacion inintenumpida ¢
una kateria.
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Campo magnétics de
frecuencia elactrica
(30460 Hz)

IEC 7 EM 51000-4-8

3 A ™M

JAM

£l campo megnético de la
frecuancia da petencia debe
ancontrarse 2n los niveles
caracteristices de una
instalacion tpica de un
comercio u hospital.

Neta: Uy es la tension electrica de CA antesior a la aplicacien del nivel de prueba.

£l ventilador se debe wtilizar on el entorno slectromagnatico que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del

ventilador se daben asequrar de que se wiiliza en tal entornc.

Prueba de Nivel de prueb2 1IEC/EN
Inmunidad 60601-1-2 Nive! de cumplimiento Guia de entomo electromagnético
Los aquipos portatiles y moviles de
comunicacionss ~de RF ng se deben
utilizar 3 una cistancia de separacion
menoar de cualquier parte del
ventilador, incuidos los cables, que
la recomenidada -pos el caleulo -de fa
ecuacién aplicable 2 fa frecusncia del
transmisor.
Distancia de separacion
recomendada
RF conducica IVrms 3IVIms
IEC / EN61000-3-5 150 kHz a 80 MHz fuera de 15C kHz a 80 MHz fuera de
las bandas de ICM? las bandas de 1TV d=035/P
10 Wrms 1¢:Vims
dentro de fas bandas de dentro de las bandas de d=12JpP

RF irradiada
{EC ¢ EN £1000-4-3

ICW?

1DV:m 80 MHz 3 2,5 GHz

M

10V:mBAMHza 2 5GHz

d=1,2,/P80 MHz a 800 MHz
d=23/PB00MHza25GH:

donde Pes by putencia numiingl
maxima de salida del transmizor en
vatics {W: segin el fabricante del
rransmisor -y d ez la distanciade
sepasacion recomendada -an
matros (m:-,

Los campos da fuerza desde
transmisores @ RF fijos segunlo
datermineg un gstudio
slectromagnésico lecal’, deben ser
inferiores al nivel de conformidad da
cada rango defrecusnciad.

Se pueden preducis interferancias
cerca de los ecuipos marcados con el

siguiants simbolo:




Nota:

* A3OMHzy300M Iz, se aplicy ef rango de frecuarcia mas alte.

*  Eswas directrices padrian no aplicarse en todas lassituaciones, La propagacien eleztromagnética resufta afectada por la
atsorcion y la reflexién de esttucturas, objetes y personas.

4 Las bandas ICv industrial sientfica y madicaiantre 150 kM iy 80 MKz son de 5,745 WAFZ 3 6795 MAT 13.553 JAHZ 3 13,567 MHE 26,957 MHZ 2 27 283 MHz:
¥ 3005 MHZ 2 40,70 AHL

* Los Rvekas 22 CORTOrMIGE 2n 35 bandas 02 Fecuancli 1M antre 150 KHz v 30 YAHZ v 20 & rango de frecuensias 32 B) MHZ 3 25 GHz astan 22stirados 3
resucir la posibildad deque fos 2quipos peritilkis y movl ks de comunicdtiones pravosuan Interferarciar s 4 Hevan por 2quvocaclon 3 2orascon

acentes Poseyie motno se utiliza ur factos saictanal de 12:3 sleatzular la 2istargia 29 s eparacion racomend sdz pars 10s transmisoras er exosr3r508 28
FBCyRnCl s,

“ L3 Intsnsidad de campo procaderta de transmiscsas fljos Com:, por eempio, basas pam mdioteafonos potatlasiralambiices ¥ s mavikes tamastras,
et pos de radiaflciznaios. amistones de razsx ARy FA, y emis ches de tebevtston, ro e pLade predecirtedricame rie g2 marara predsa, Para evaluar el
ertano electromagnetics dabido a transmisores de /7. as canvetlente resizar un 2shoic 2lestrornagnetio local. &1 las medigones s Intenstdad del
c2mpo cbtenidas en la rana de uso o=l vertiador superan &f nivel ¢ cumphmierts aplzable sobre AT, debe obaarvarse el Pyrtar Oerratt™ Repiraory
insight Software para comprobar que funciona cor rormalidas S se 0bsefva ur rendimients fuera de o rommal. pusde rasuftar racesano tomar madidas
sdidnrales coma por ebmphs 2 fexrientacian o fa reubiciosr cel Purliar Berratt™Repiratory Insigbt Sofoware

2Er 2l "ango de frecuerdia 12 150 KHI 3 80 MHZ 12 Intersidas 72 cam pzdebe ser mfericr 3 1o vem.

El ventilador se debe utilizar en un entome electromagnético en el que estén contraladas las pertirbaciones de RF
irradiada. Elcliente o f usuario del ventilsdor pueden ayudar & prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia entre equipos portitiles y moviles (transmisores) de comunicaciones de RF y el ventiador come se
racomienda a continuacion, de acuerde con la potancia mixima de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor
Potencia miximad de 150kHza80MHz | de 150kHza 80 MHZ de 8O0 MHz a de 800 MHz a
s‘;Ii:l‘; :o"r‘nlir(\;rl‘:lele [fuera de bandas ICM} {dertre da handas 800 MHz 2,5GHz
transmisor {W) d=035 JF oM

d=124pP d=1.2+P d=23/p

0,01 0,035 m t12m 012m 023 m

0,1 Gilm 028 m 0,38 m D7Im

1 235m 1.2m 1.2m 23m

10 1.1m IAm A m Tim

100 35m 12m 12m 23m

Para transm sores Cuya petencia nominaimaxima de salida no figure agqui, se pusde calcular |a distancia de separacion
recomendada, d, en metros {m) empleando la ecuacian aplicable a fa frecuencia del transmisor, doide P as ba potencia
nominal maxkima de salida an vatios !W? seguin el fabricante del transmisor,

Nota:

» A B0 MHzy 800 MHz, s2 aplica la distancia de saparacion para of ra1go de frecuencia mas alto.
*  Las bandas ICM (industrial, clentifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 Mtz a 6,795 MHz: 13,553 Mtz a

13,567 MHz, 26,857 MHz a 27 283 MHz y 40,566 MHz 3 40,70 MHz.

* S utiizaun factor adicional de 10/3 al calcular fa distancia da sepzracion rocomondada para lo: transmisores an 1as
bandas ca frecuencia ICM antre 150 k4z y 80 MHz y en el rango de frecusncias de 80 MHz & 2,5 GHz para reducir |z
posibilidad de que los equipos pertat les y mdviles de comunicaciones provoguen interferencizs si se llevan por

£quiveCzcion a Zonas con pacientas.

*  Estas directrices podrian no aphicarse 2n todas las situaciones, La propagacién elactromagrietica resulta afactada por la

absorcién v la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Neilcor Puritan Bennett Ireland. Mervue, Galway, Irlanda

importado por:
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351. Buenos Aires, Argentina

PB 560
Ventilador
1 unidad

Condicion de almacenamiento: - 40/ + 70 °C

Nimero de Serie (Simbolo)
Fecha de Fabricacion (Simbolo)

Condiciondeventa: ...................
Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-268

MALLINGKROET MEDICAL ARGENTINA LTD. : C/ g
-
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-21343/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1566,/ de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd., sé autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: soporte de ventilacidn mecdnica, continua o
intermitente, de pacientes que pesen al menos 5 kg que necesiten ventilacién
mecanica.

Modelo/s: PB 560 Ventilador

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Nellcor Puritan Bennett Ireland

Lugar/es de elaboracién: Mervue, Galway, Irlanda.
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Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd: el Certificado PM-597-268, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 25FE820", siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision., .‘
DISPOSICION Ne AM ,__)
BER

e Dr. o#ro A. ORSI

SUB-INTERVENTOR
1 5 6 6 ‘ ANM.AD.



