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BUENOS AIRES, 06 JUN 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-12594/10-1 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 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento 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 los 

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 

80, 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 TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

6'1 Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Puritan Bennett, nombre descriptivo ventilador y nombre técnico ventiladores, de 

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

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87-104 respectivamente, figurando 
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como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-82, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, 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 I, II Y m, contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-12594/10-1 

DISPOSICIÓN NO 3 9 6 O 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° """,3"9""6.,,,0 ... ,, 
Nombre descriptivo: Ventilador. 

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Puritan Bennett. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: cuidados agudos y subagudos de pacientes bebés, 

niños y adultos. 

Modelo/s: Sistema de Ventilación 840. 

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

Nombre del fabricante: 

1- Covidien HC 

2- Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Ireland, 

Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 

1- 15 Hampshire Street, Mansfield. MA 02048, USA 

2- Mervue, Galway, Irlanda. 

Expediente NO 1-47-12594/10-1 
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SUEHNTERVENTOR 

A,N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

... :: ... .3..9 ... 6···0········ 
~ .. 

Dr. ono A. ORSINGRER 
sua·INTE:RVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 

1. Covidien IIc, 15 Hampshire Street, Mansfield. MA 02048, USA. 

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

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ud. 
Agüero 351, Buenos Aires, Argentina 

Puritan Bennett 
Sistema de Ventilación 
Modelo 840 
1 unidad 

Conservar en lugar seco 
Condición de Almacenamiento: Presión Atmosférica 500 Hp - 1060 Hp 

Humedad 10 % - 95 % 
Temperatura - 20 oC a 50 oC 

Número de Serie (Símbolo) 
Fecha de Fabricación (Símbolo) 

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

Dirección Técnica: María Silvina Lázzari, Farmacéutica 
Autorizado por ANMAT: PM-597-82 

/ 

ALEJANDRO G. PERA 
Representante Legal 

Mallinckrodt Medical Arg. LId. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por: 
1. Covidien LLC, 15 Hampshire Street, Mansfield. MA 02048, USA. 

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

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ud. 
Agüero 351, Buenos Aires, Argentina 

Puritan Bennett 
Sistema de Ventilación 
Modelo 840 

Conservar en lugar seco 
Condición de Almacenamiento: Presión Atmosférica 500 Hp - 1060 Hp 

Humedad 10 % - 95 % 

Número de Serie 
Fecha de Fabricación 

Temperatura -20 oC a 50 oC 

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

Dirección Técnica: María Silvina Lázzari, Farmacéutica 
Autorizado por ANMAT: PM-597-82 

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

/" .. .:--------

~ INSTALACION 
Cómo conectar el suministro eléctrico 
Por lo general, el sistema ventilador 840 rec· e alimentación de la red. El sistema de 
batería hace funcionar el ventilador cuan e produce un corte en el suministro de 
corriente alterna o cuando ésta desciend d al modo que no alcanza el nivel mínimo. 
Un nuevo sistema de batería totalm te argado puede poner en funcionamiento el 
ventilador (sin el compresor o un mi· icador) durante al menos 30 minutos; esto 
permite que el ventilador pueda u . zars mientras se cambia de lugar en la instalación 
sanitaria. 
Cuando el indicador de corrie e alt rna se ilumina, muestra que el ventilador está 
recibiendo alimentación de la ente e corriente alterna y que el sistema de batería se 
cargará cuando sea necesar, o. El . dicador de corriente alterna es independiente del 



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

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

2. Conecte los tubos de suministro en los conectores de entrada que se encuentran 
en la parte posterior del ventilador. 
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Cómo conectar los campo entes el circuito paciente 
Para garantizar una comp sació óptima de cumplimiento, utilice circuitos de paciente 
de bajo cumplimiento y u . ice cir itas de paciente infantil únicamente en aquellos 
casos en los que el pes corpor ideal (PCI) sea superior a 7kg, pero inferior o igual a 
24 kg. Utilice la opció NeoMo e y los circuitos de paciente neo nato para aqu los 
pacientes con un PCI inferior igual a 7 kg. 

A RO G. PERA 
Representante Legal 

MallincKrod\ Medical Arg. LId. 
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Cómo instalar el filtro espiratorio y el vial colector 

t3 

Instale el filtro espiratorio y el vial colector del modo que muestra a continuación: 
Coloque el filtro de retención de espiración en posición vertical. 
Desplace el filtro espiratorio hacia el área de alojamiento con la conexión de la 
rama espiratoria mirando hacia usted 
Tire el filtro de retención de espiración hacia abajo, para que adopte la posición 
adecuada. 
Conecte la rama espiratoria del circuito paciente a la conexión de la rama 
espiratoria del filtro. 
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Si no utiliza una bolsa de purga, asegúrese de tapar la salida de purga del vial colecto 
en el filtro espiratorio. 

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

La ~dl ida de pur~l,l d~1 "1--,1 
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Se recomienda que ejecute el ATC (AutoTest Corto) cuando se produzca uno o varios 
de los eventos que se muestran a continuación: 
• Cuando sustituye el circuito del paciente y el filtro de espiración tras utilizarlos durante 
15 dias 
• Cuando está listo para conectar un nuevo paciente al ventilador 
• Cuando conecta un circuito del paciente distinto al ventilador 
• Cuando instala un filtro espiratorio nuevo o esterilizado 
• Cuando cambia el tipo de circuito del p 'ente 
• Cuando cambia el tipo de dispositivo humidificación 
• Cuando retira o añade accesorios circuito del paciente, como un humidificador, un 
colector de agua o una bolsa de p g . 
Utilice el ATC en cualquier mom n ,siempre que no haya ningún paciente conectado 
al ventilador, para: 
• Comprobar que no hay fuga de gas en el circuito del paciente 
• Calcular el cumplimiento y r istencia del circuito del paciente 
• Calcular la resistencia del Iltr espiratorio <::=::::::"<:E"'" ~ 
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Tras comenzar el ATC, el sistema le solicita que 
determinadas pruebas. El sistema espera de forma indefinida 
medidas que se solicitan y dé una respuesta al respecto. 

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

Una vez al día o siempre que sea preciso 
-Sensor de oxígeno: 
Pulse la tecla de 100% 02/CAL2 min para calibrar el sensor de oxígeno. Consulte el 
manual para comprobar la calibración del sensor de oxígeno 
-Cubeta del filtro de entrada de aire: 
Cambie la cubeta si está agrietada. Si detecta señales de humedad, deje de utilizar el 
ventilador y póngase en contacto con el servicio técnico o de mantenimiento. 

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

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

Cada dos años o según sea necesario 
-Sensor de oxígeno: 
Sustituya el sensor de oxígeno según sea necesario. 
La vida útil del sensor depende del mo de funcionamiento. Cuanto mayor sea la 
temperatura de funcionamiento o e iv I del porcentaje de O2, más corta será la vida 
útil del sensor. Consulte el manu sob e el procedimiento de sustitución del sensor de 
oxígeno. 

LIMPIEZA 
Parte externa del ventiladpr (incl da la pantalla táctil y el brazo fleXible) 
Limpie con un paño húmedo y a solución de detergente suave o con un de los 
productos químicos o su$ equival ntes que aparecen a continuación: detergente suave 
para lavavajillas, alcoh I isopr pílico .. I 70%, lejía (solución al 10%), solución de 

-~---

EJANDRO G. PERA 
Representante Legal 

a1linckrodt Medical Arg. LId. 
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limpieza para ventanas (con alcohol isopropílico y amoníaco), amoníaco (soluc ~_,~.,. 
15%) peróxido de hidrógeno (solución al 3%), limpiador Fórmula 409 (empresa Clor f E1I1~ 
desinfectante Amphyl (National Laboratories, Reckitt & Colman Inc), desinfectante de 
superficies Cavicide (Metrex Research Corporation), Germicida Control 111 (Meril 
Products Inc.), gluturaldehído (solución al 3,4%) 
Utilice un paño húmedo yagua para aclarar los residuos químicos, si fuera necesario. 
Aspire respiraderos de la parte posterior de la interfaz gráfica de usuario (IGU) para 
eliminar el polvo. 

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

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

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

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

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

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

Bolsa de purga, entubado y abrazadera 
Deseche la bolsa de purga cuando esté llena o cuando cambie el circuito de paciente. 
Limpie y esterilice en autoclave el tubo reutilizable. 
Pase un paño con alcohol por la abrazadera reutilizable o pasteuricela. 

terilización Procedimientos de desinfección y 
Esterilización en autoclave: Una 
vapor a 132°C (270°F) durant 
gravedad. Siga las instruccione 

terilización eficaz se realiza mediante autoclave a 
O minutos en los ciclos de desplazamiento por 

el fabricante del autoclave de vapor. 

Pasteurización: Coloque I 
79°C (de 169 a 174°F) dur t 

un pasteurizador de calor entre 76 y 



Desinfección qUlmlca: Sumerja los componentes en un desinfectante, y 
indicaciones del fabricante. 
Puede utilizar los desinfectantes siguientes (o cualquiera de sus equivalentes): 
amoníaco (solución al 15%, Amphyl), lejía (solución al 10%, CaviCide, Cidex, Control 111, 
alcohol isopropílico (solución al 70%). 

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

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

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

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

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

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

• Para entender completamente I funcionamiento del ventilador lea atentamente el 
manual antes de comenzar a ¡lizar el sistema 

• Antes de activar cualquier mponente del ventilador, asegúrese de que el equipo 
funcione correctamente y, es preciso, ejecute el ATC tal como se explica en este 
manual. / 
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• No utilice objetos afilados para hacer selecciones en la pantalla de la interfaz ~~~.~'" 

del usuario (IGU) o en el teclado. 
* Verifique el ventilador periódicamente tal como se explica en el Manual de Servicio 

del sistema del ventilador 840; no lo utilice si encuentra algún defecto. Reemplace 
cualquier componente que esté roto, que falte, que esté demasiado usado o 
contaminado. 

* Cuando utilice el sistema ventilador 840, deberá haber siempre una fuente 
alternativa de ventilación. 

• El equipo accesorio conectado a la toma de alimentación eléctrica, las interfaces 
analógica y digital deben estar certificadas según la norma lEC 60601-1. Asimismo, 
todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos de la norma del sistema 
lEC 60601-1-1. Toda persona que conecte equipo adicional a la toma de 
alimentación eléctrica, parte de entrada de señal o parte de salida de señal del 
ventilador 840 está configu randa un sistema médico y por lo tanto tiene la 
responsabilidad de garantizar que el sistema cumpla con los requisitos de la norma 
lEC 60601-1-1. En caso de duda consulte al Servicio Técnico del fabricante o a su 
representante local. 

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

Deseche todos los componente e retire del ventilador durante las operaciones de 
mantenimiento de acuerdo al r ocolo de su institución. Esterilice los componentes 
antes de proceder a su elimi no destructiva. 
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RESOLUCION DE FALLOS 

Cuando vea 
Signffk.l qu€'" 

Pro<w. del siguiente modo 
este menStlje" si9uiente, 

=É'\DICA CE El interrllptor de el1C/:ndick, y • Prep.lr-es~ p0lra p¿'rdtdas de 
. .iLM. c1ptlgtldo ~st.f1 Ohl, ni) hay alimentación 
;:;)'\"IE!'lTE ,11Im-e-ntoJclün de CA dl~.ponlble • Obt~n9¿j una fuente do::" 
.,iL'-:-, '" eol ,.'~ntit;'1dol r.:ocibe 1<1 1."entil(1(íón alterna 

:~llmenta(IC>f'¡ dtl slstemJ de • C:,mpru-ehe el -estado d~ 
bat"!'rllI la fUle'nte dé <llin'F.'ntllü)n 

d. CA 

• Obt€:'I1~I;) tlsístenCl.'l t(>(llic(l. 
'S.í fU'€'liI neC€,SMIJ) 

AP~'~E;¡' El int-eflf¿¡k, do: clpn-:-{1 • CompfLleb-e el €':stadú d-el 
t:'stableddo ha tl'.:lnKLlrrido 'Sin p,;1(ient-e, 
que -el '.'E-l1tilildor. ¿I p,1(i.enteo 1) • (<)mpruoebe 1(1$ pal.lmetros 
él ')p,:;,-mdC'f dísparen lIn,) do? c,mtrol del v-eontll.ldor 
respir¿,¡(jl)n El .• ienti!,1dl)r h,l 
ptlS(ldo al modc· dI::' ventil(l(IOIi 
di' apne\l 

JESCOIIEY!ON H(l}' un,] d-e~,(one\íon en • (omprlleb€ el -e5t¡ldo del 
DEL CIRC...¡ ITe el (iro:uít..:o del paciente. pdcil:'nte 

El \.'entd(1dür pilsa id modo • '\o'uo!'l·.,(.t u (Conect.a!' f.'1 cirCLlitc, 
íno;1cUv,:, ."i mw:stra el tiempo do?l pacít';"nt~ 
SII1 el s.:>pofte del 'o.'t'ntdil(kor • Pulse- la 1:ecl$l ReponH 

.JI JrtlU"i 

::' ,) f·/.:) LlMI E>JTC St' ha lIe9.:ldo al hmlt-e do:: • C:>l11pruehe el -E'stado dt'1 
:..n~!:T'::',CC ':', comp-enSI.1'':tl:'¡¡ ,j-el pZ1dento::-

í 
f-'.fumplil1íi~nt,) El ~'olumen • ('tnprLlebe '~ue ,:.)inn:bn-el 

i l;.puJdcl pued€' :.et mene,t típ,) de circuito del p,J(lent'€' 
I ue el \.<~llol d-el p.lr.1f11etr.:. 5e-Iecd·:'nadc')' el <lrCllli<) .:10:-1 
J le ,x,ntr,)1 p.:Kient-e Instalado 

7 

\ /¿/ éJ04-
~ !-lORO G. pE.RA r-,~!\;~i/\ S!i .. VI~~/"~ I.I\ZZA;·~I 

ALE.JA ntante Legal r:·"p:,,~t\C~lr! !(;/\ 

Represe Medica\ Arg. Ud. r. ;ir-TC'r 0;':/, -:-l: C:-'~'Cf\ 

Ma~inc~(od\ , 
.',~ L'.r,CO-{~~'-::'~' i';'r U:'::';;\: i\,:'¿G 



e Qtllldo ve.:l 
elt~ mE'nsajt:'., 

:::-:)\,1 PQE.s O:::;;; 
I"JOPER.":::'.\ -::: 

::'O\;lPR::::;OR 
I"JO=ER':::'.\ -E 

. .:),L~P.T;:', DEL 
S¡;3TE~.i.L:. 

lPpE", 
':Pr..:-sÍLl!l 
n1a:,m1a d-eol 
',:Ircuitü.l 

El (ümpre$or no te'~ (<<paz d€' 
mantener una pr¿o5ión d-:­
,1dmlnís,trJ(ioll -::I.JfKit:'nt-eo. 
d-ebld'-:l .l una ,1limentJCIOI"I d-e 
CA bnja, a tina pérdid.l de 
Jlirn~nt?ldün dE' CA ,) cllJnfall·) 
t:'n el fun":ll)naml-er,tl) del 
(I)mpre'5or 

El <:('mpre$0F no est.) 
,:.:!ne.:tJdo ,1d-:-':U(ld{'ímente 
a Id unidad F.o, 

El ATE. 1) una prucb,;¡ en 
':.egundo pbno 1"\,;11'1 doeotedad,) 
un prl)blern~l 

ROG PERA 
ALEJANO tante Legal 

. Represe~edica\ Arg. LId. 
Ma\\.nc\<rOd\ 

~ 9 6 
Proceda dE"l siguiente modo 

siguiente" 

• (()mprueb>e el -es.t.aclo d..:-I 
p.sJdE'f"It~ 

• Obtenqa un.;) fUE'nt.e de 
·.-'p.ntílaclon alternatr· ... l 

• SI 5":- d~be a una ahm-ent~KIÓIl 
b.;liz. (1 il1f:o.lstente, 1.1 ¿¡Iurma 
1.':- repOlle ,11 restZlUr.;l1 

t,:-t<1lmente l<l Jlím-env)(ión 
de CA 

• SI S~ debe ,1 un fallo tn 
-:-1 fUI'KiQnarniento del 
«('111pr€-sür, dele do,;- utilizar 
d '¡enttl':'Kk'r )o' ,:-bten9r.1 
t~~jstenci¿¡ tecni(,J 

... C':.mprueb.e 12'1 oeost,;¡dü dd 
P¿KieoI1t-e 

... ".!u-ek·'r) ¡¡ <:onectM -el tubo de 
"l¡roe, e-1":,lbl-e de \lhllknt,)(j,)tl 
v -el (,lbl~ de d,;¡tos d;;-I 
(l)mpreOr 

... C<.'mprue-b-:- e-I -eo'5.tado del 
p,-Ki~nt¿> 

... SI se Ii;' se,lidH"l. r:,bte!1C!CI una 
',ip.ntílacion alterna tlsl"(OmO 

~1siHencíc"í tt:'(ní.:.) 

• (,:,mF,ruebo:- el .estado d-eol 
p(ldlt'l1te 

.. ('::.mpn.l-ebe el drcuít,) deol 
F',KI.:-nte 

... <: e'm pru ebe ~I tu b,::· 
oen:k1tlaqu-eal 

/' 

.. " 



Cuando '.'ea 
estE" mens~lit:' 

'~-,) d~ t:::2~.'{; 

f:,(, n'l';p;ln"p) dE­
o., 
,)']111111150 tJ \) d(» 

~ Vdurnoerl 
.: ,)rrí¿>I'lt¿> 
nvi: .. itnc< 
.:"spir¿¡.:k,) 

'"'VE TJT 
.:\/durner, 
rn,híI'l1C' t·:,tt.ll 
oC'spi r ,'Id,) por 
rl1llllJtc,} 

tfTOT 

( Fr-:"clI€'ndJ 
r-:-spír':-ltClIEl 
ma-..;illl(1.:' 

El p(lr<:~nv.líe de O2 m..-:ochd-:o 
durJnte (u::dqllltr f .. .l5o;:' d€' un 
(Ido r~spll ¿UOIIO ~s doel 7'\;, 
(12(~'(' dur.:"lI1tt; 1-"1 prírn'f'ra hor.:. 
d~ funcíonarníel'lt'.:;·) (> ma:; p,>r 
endrna del p<lrárnetr(1 d-e 
p(.,r':E'l'ltlJiE' d¿> 02 dur<1llto:- ,-11 
l'l1E'no~ 30 s~~lul'ld!)~ 

Al reducir el panlrnetro 
p.'Hablech:-lo d€'I pOKi'11t,'1loe do:­
O2, 1!.1S j:'IX(¿>l'lt.ll.:oS lllll'llE'ntan 
0:-1'1 un S<t{:, dur"nte los ül':ltrü 

1'l1Inut<::,'5, si9ui.;ntE's de 
'.'entil{Jciórl 

El '.'<)llIln~n (úlrlE'ntE' E'SPIrc::t,],;:> 
F,,:>r ~I piKI'=llte .:-n (U,1Iqui-:'1 

r-f'i.píracíon r:-S 191.1C11 (t sup-erl')r ,11 
hl'lilt'f' o:--:ot«bl'7':ldo) 

EI-..'oh.IITI¿>1"1 por minuto 
f.''jpnad ~ por el piKI-t"IHE' es 
igua _.' upt:'rlrJr allil'l'lit-e 

es bl ::Ido 

Lo:. re':u<e:I1(1.:.I 1 O:-Splr.1tonJ d¿> 
to' d{IS 1M respir.':Kíülít!s es igUlll 

,StJp~IE!r ,:.llImít-e estal:,lo:-cJd':l 

LEJ!\NDRO G. PERA 
te Legat 

Representan td 
Ma\\inc\lfoot Med;ca\ 1".<9. l: . 

Proceda de-l si9uiente modo 
si9QientE' 

.. (()I1'1pruebe el .:o~t"d(> del 
pad-:'l1te. k,s suministros d~ 
{li re y (.:.; I q €'no, el <-lnalizZldo r 
d-e o":o;rg€,l)c, y e-I ventil':If:lür 

.. ('-Jmpru,=be -=1 -es.tado dd 
pZKít:'llte :;-' 11:-$ pilrarnoetros do;­
(0ntrd del '"'entíIQdül 

.. (0mpr!Jeb-e sí se han 
pr('ch.Klck, c.;)mbie,s en el 
(urnFdlmÍl:"nt,) o kl roe$í':.tO:-l1d~'1 
doel p"(lel'lt~ 

.. (on'lpn.lebe el estad.::> del 
p.rlciente)i 10$ parál'l",¿trc,$ de 
<:ol1trol d¿1 \tentiladúr 

.. (.mpr\.leb-e el -:.-stllck· ·jel 
F',lcí~l'lte y 11:0'$. F'"r¿¡mdI"O$ de 
«('ntr,;:-,I del ventíkldor 



(ui\ndo VE'"l 

E's-tE" mt:"lls.aje-, 

t P(lp,( 

{Pr>€'siclll int€'nVl 
del v~mil.;1d('1 
011.,) 

3¡;'.TER.I.L. \::) 
:::~"JCIOt'IA 

1:,~~,PIR':;"CII~iN 

J::MA.3Li:..:!O 

~E",DI[:" CE 
:::t-ER G [t:.. 

Sign ilk., que 

El t¡-(lI1!>dLKt,;:'r de pl't:-'.í1C11l 

impírat'>li¡l h¿¡ m~dld(l Ulhl 
pr~~íón de 100 crnH20 (01)10 

1'l110!m,) 

El \ .. -entílJdor pa~¿;¡ ,] k'l 
espif~l(ión Es pO$ibl~ qu~ ~e 
f>?duZf:c:.. ~I '.,<>Ium.en ((lrrí~nte 

El sístem"l dt;' bateú~ -est,l 
Inst.:1lildl) p~t,:) ni) fund<'1l.;1 

El tlernpc. d.:.- ín~'I:·¡r.;l-:l(ln b¿¡S-ildi) 
e-n el rCI part~ IJllil respir¿¡(Íón 
~spontánt::'J S-llp-e-r.J el hmlte 
establecido p()r el '-"~lltil,1dor 
E~t\1 ZI...:th''() únj(ilrnoeont~ SI ¿.I tipO 
d-e ventíl.::Kic,n es If\lVASIVA 
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Pro(ed.'l del siguie-ntE' .nodo 
si9 ure-nte-, , 

• Compruebe el ;eostilck, del 
p(Kient-e. el cír.::uito del 
p..'lcif.'nte (filtros indusi\.e) y ,=,1 

tuh:, endotr,lqUe(ll 
AS€''!lür¿sf.' de que ~I di,imetr(J 
IllterrKI del tub(1 
-endotraque'ill tel'19~~ f.:'I 
t:lmM'Il) ad€'cuado 
(lrnprlleboe ~I flulO del 
ventilip.:k,r los p,u.t.metr('$ 
de vc,lumen 

• \,'u>€,l ... a (1 ejeclIt,u el AT( 
ti Obt~n~l;) uniJ fuente d.¡;o 

ventila(íol'l alten'hl 
• Deje de tltíli;:.)r el '.'entll..~d,x V 

·:,bt-eli~kl JSIs.t't'n<::iil t¿.::rlk~l . 

.. [)e-I~ dt:-lltilíz,)r!tl ·/¿ntJla,:lür y 
,)btoeon';I<l il~íst-erKi\l t¿cní(,1, 

.. (ompru€'be €'I -es.tad.:> deol 
p(l<::Ie'nt-e 

.. Compruebe qu€:' no ha}, 
f1l9J'i d-e g.tr$ en -el circuito) de-l 
p.;1Clent-e 

• (,:<mpru€'be los parametrc<s 
.::l-e tiempo de .:turnento y 
ESEN ':. 

.. (,)Illprllebe 1(1 inte-9n::!;:1d d.:o 
las (l:.ne¡,,!o..;IH'S dIE' 1,;) 
~)IiIl·t.:ont,1(í«n de (A:,.- de-l 
'i.ísteme:.. de bateti\1 

.. SI es nlE'l:e5arío, obtenqa un.:1 
ventil,1clón altern(~tivil· 

• Ap.19ue -el Intt'rruptot pMiI 
repO'Oter la ';ll,unl{:l 

t\i/\F~¡j.\ s\\ \,tI,NA l ÁZl.J\RI 
:r,f~~'::r\r'.\_' Ji I el" 

í __ ' ~-.:._ ,-' ~ I,~; :fl ,-¡- G- ',"':'1\ 

'._'",.,:",',<F,' ,:,; ~,',>; ;>:~ i,,'<;. 



Cuando vt,l 
€'ste In€'fUtlje-

::;':)R.~IE~·JT= 

.'::'L-=R~~..:::. 6.'::'J):.. 

<J.-,) d~ .l-C;-2~'''' 

{(lo;:, nÚnIIYl'> de 
O .. 
.}-::TminisfJJdü) 

La ,]HI1l~llta(IQn d~ (A prín:ip\ll 
hd disminUId.:. 1)('1' debmv d-el 
80':r.;. doel "'(llt<:1l-? l1ornín.:l1 
dLlr,lnt-e un 'j~qundi) com') 
111 ín 1I1"j(' El nl~n':i,;lí-t' dp. error 
mdi(,;¡ que b ,:¡IIITI¿lltación d* 
CA ha di5HHI1uKlo d':?' fNlthl 

(omh:l.eor,lble .. ',! qll~ pu.;ode ser 
inminoent.::- un,1 (lllc!';:¡ Ill~í~ ~,-?ria 

El v-entilad0r al:'agil -el 
1~(lrnpr~SQr (sí e-SÜl IIlitlll..:ld,)} 
p-er,), Jp.;lrte de F.:'llo. fun(I(It1J 
(011 nl)nll(lhdad 

El síst.eoly¡a de b,]t~6,1 ¿$t<; 

Instiik"ldo. p.eoro el tí¿rnpc, de 
fun":I,)n<Hlll-t'llto r;:O$.t.Jnte E'~ 

inffrK,r tl k,s del';: rnilll.ltc,s 

El p':;.rc~nt,1ie do:- O2 IT,..:-dí,:k. 
dl..lmnt-,:- (LI<1lqLlier bSE- d~ 1.111 

(Iek) r€"5plr(ltorio E--S elo:-I ;\J;, 

(12 l!'() dLlI'al1t~ 1<1 primera h':-fo:":l 
d-e funciolvm·,i.¡:ontc,) (:, I1hí" pe,¡­
debaj0 del p~lr.:imttr(t de-­
p(,r(entt~je de O2 durilntlt:' ~11 

nknos 30 s~lundús 

L'l '.'-entanr.1 d.:-I P,,::Jr(le·ntCllo? 
,1I.Irn~nt<'l -o-n LIIl' c·, ural1t~ 
4 rninut(:.s trtl" ,::11.111 ntar E--I 
'.'alor d¿1 p( (E'l1t, "<:,st.lble(h:k) 
d¿ 0,2 

JANDRO G. PERA 
Representante Legal 

Mallinckrodt Medica! Arg. LId. 

ProcedA del si9"iente modQ 
siguíente" 

• Prep,írt'!s€' ant.eo p0Slbl-es 
«(>rte~, d-e- E'llerg¡'a 

• (.:>mpruE--be el -estado d.;:o la 
(ol1E')'!íón d-e alim-ent,Kion 
d. CA 

• (ompn.le-b.eo el 'S.umlnlstr<:, d¿ 
,1Iím.ent,;¡ción dE' CA 

• Su'}.tituya €I sistf.'nla de 
b~ten'.) (. rec;r.;¡uek> dllr?llltp. 
-el funclon.JrnlE--ntl-.... I)·;xmal d,;-I 
'¡~ntila(k,r 

• Compruebe el es.taclo dd 
p/lcíent.eo, 10$ :;'UlTlllústrCIS de 
('.lir~ v oXlq.enü,- el an,1!iz,;Kkll 
d¿ (;)(íge~c,)' el '.'€'nt.il,1dor 

• (,ll1bl"':- 1:"1 semor eI-e o:>ügene, 
(pulse la ted¿:¡ de 100t:ró 0::/ 
CAL 2 ll1inj 

• Utíl¡':e un monít')r e:..t-?rllO 
d-e O2 Ji desh","billte el s.:-n;;or 
d~ O:: 

"O ",:.\ SiL\!I\IA I A7J~j\RI 



Cuando vea 
€-'S.t€' H1t:'I11-ajt:' 

iP rE ... 
(Pre5.¡,)11 ,:1,¿­
circuit·;. b'li(l) 

.J, \,: TE MA.hl [1 

.: I/(¡Ium-en 

':'ATI<:'nt't' 

c.:.bIi 9<1tO::fK\ 
I"I1lnll"1"l') 

.e!-píra-:j.:,j 

Signitiu (IU€-

L,;¡ pr-e~.kjn in~plr.;lt':'n:1ln)xlrf¡;l 
~n 0:-1 (Ircuítc, d,:-I r:<'JdF.-nt~ 1-.,) 
(ilklo peor debQI" d.:-llimit,¿o de 
(J1.:Jrrn(1,¿-5tt"lbbe,:ído 

ESt\1 ~11¡)nTr,:¡ .:-;,t,;i disp,;:,rllblo:­
úní(,lmente (uc1rp:lo el tlp';'! el.: 
... ~ntilJ'I':,n E'':; t\ll\.' ,) (uJlld·) 
\¡'(+ es el típ') (,blí'~'ltc,río 
,:;de.:d'-,Ilildc, durJntE lIll,;1 

·,'entlld(I¡:<,·. INVA SI'VA 

(omo el al90ritmo de 
control de la presíon 
V( + 110 penníte que 1" 
pres.ion inspiti"ltori.l de 
destino (alga por 
deb,*, de PEEP + 5 
cIllH20,- configurar el 
limite de tllarm,11P~'EAt..; 
en dicho nivelo en un 
nivel inferior desactivtl 
la alarma de hecho 

EJ ·.·,:·llJIne-n ((lrnl'!'nte 
c·bli 9 ,1 t Ni.:. ¿-SRI ,;1<:'k, por -:-1 

~NORO G. PERA 
resentante Legal 

Rep Medica\ 1'[9. Ltd. 
Ma\\inc~[odt 
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PrQ(ed.l del síguiente Inodo 

siguientp.-

• ((,rnpruEhe qtl€:' no hoy,':! 
fUq,15 doe l;Jil5 ~Il e:-I SIStema- de 
resplr(.1(lón 

• Compruebe el <e'~t{ld<) del 

• (,~,mpru€:'b¿o qUE 1-,,:, hay.) 
fU';1M en .el ";:Ircuítü del 
p(.1(IEnl.e 

• (ümpPJ-:obe si se h,1I1 
prc.dtKidl) (¿'Jmbío~ En I¿;¡ 
re$i~tE'r,(l.:) (> 0:'1 (urnplimi-:-nt(1 
doel pi'J:cíenl':-



(u~'\ndo ve~, 

E"stf' mensaje 

!\'TE ',)PONT 

(Vdun"l.:-r, 
':<;.rn-:-n1€ 
n¡lnlnK' 

-e'}p,)nt~n€',,) 

~~.pír.;'"ld(i) 

.V E TOl 
(Vülum-en 
mmim<, t,:,tal 
¿.5pir,ldo F")I 
mltl~lt(>i 

-::1\ F . ..IE-'~-:: :-:: 
¿q::;:= 

El v('!umen (I)rríente­
espont,lneo:, ":?"'pir,~.:J(;. por-:-I 
~'.;l(:lo:nt~ -en una ri'Splr~('lon -:-s 
IqlJ,ll ,,:.. Inf~flor ,"ji hrníte 
e·stilblE'Cid':l 

EI-'Jv!um-en po:,r mlnut·:) de 
t.Od"S 1(1':. r-esplftldonE'$ es ¡'jlhll 

.:;. infenor ,11 limitE- oE'sUlbl-e,:íd(, 

L;:¡ pr,:,:,sl')n d<e>1 $umil1i~trl) di' 
,JII'€' E'':; InfefKJr " 1(1 pi e~K'n 
rilmílYIJ req'.lerid¡1 p~rillJfl 
fl1n<i('n(llYII~ntl:' ¡1de,:uadr:· d-e-I 
'.'entdi1doL El ':entiladc'r 
.;¡dl1liI1l5.tI,1 un IOOü'~ d~ 07 5·1 

o;-H~ dl::pc,nible El porotntjl~ 
di' 02 ,;ldrninistrad.) pu€'de 
,,:€I'S€ (oI1lIX(·moetid,) 

La ·.'al''>IuL:t de SF.':lI.lrid,ld ':.e .;lbre 
si un surYlIl1lstf.:,"'de ';'>~:19>en,,) n() 

eH¡1 dísp':>nible • HíIJdc;( 
I1lU;:-$tUI 0:-1 P (Id!) e tj¡~mp') 
dur.:;¡nte.: .lI€' no 1(1 hZlbldo 

lEJANORO G. PERA 
Representante Legal 

Mallinckrodl Medical Arg. LId. 
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Proced., de! siguiente modQ 
,iguie-nte," 

'" CC<111pnJE'b-e el .¿oSl,lI;k. del 
p_Kient.e 

'" (.:mpru-ebE- h,s pllfámE't.ros 
d.;:- .:ontrol d.;:.-I v€'ntll,.ld(x 

.. (omprueb~ 0:-1 .:o>t.lck· ,::kl 
ptl<:l€tlt-e 

.. Compruebe 10$ P,'1\1111E-tr05 

d~ contr •. ,1 d;:ol '/E"ntlL:ldor 

.. C)mprl.l~b.;:o d estilck, d~1 
p':Kient€' 

.. C:n"pru-eb~ I(H fl.l,.::onte5 de 
;lire y (,;';Ii;)eno 

.. SI es ne.:€'smK', e'bt'f'nsw una 
velltíl(1(íórr altern.;)tiv(l 

\/,\1::<",\ 
'·',~,\~!\Ci~~ '-1 :C:,\ 



(UdJlCIQ v~a 
e}.te men:SiljE' 

EERCR. =~,¡ ::L 
='RO:::E::,I·.~ ::NTO 

La pr.:osion del 5Un)lnlstm d~ 

OXÚ~-eIK''':-5 inferior .,,¡Ia pn:'sí,)n 
n-.ínlrn.J reqweridJ pilrJ 1.1n 

ftln'::lún(ln1Ii'lito cld-e.:uar:!c, del 
·.'.:-ntil"doL El \!f'ntíl..,dor 
tldmrniHr.tl un IOOCí'(í dt:' airo¿. ~I 

t'-st .... dISponible El p,)r(entdi~ 
de 0.:: ,:'1drninlstr, .. d,> puede 
'.' E'rs€" -:: ':'111 pmrtl elíd(l 

Lo) 'o<<.lkukl de- $~quríd<.ld ~e ,:¡br~ 

51 un Sl.lllllrll'str.::;:lo:- iljre 110 ~$t~l 
disl:,o:>níblf El V'=:'lltíl,ldol 
n'Uf.'5tr,;¡ ~I pen'(ld(, do¿- ti.:-rnpo 
dl.lr¿:¡l1te 0:-1 ':ILI-e Ill) h.;1 h-t,¡bK!O 
sl'portt:' de vo:-ntilil(IOn E'St.;l 
(,Iarma no pued€' eS1Jbl?,:ers€:- (1 

d-eshab,lít,;Jr;:.e 

Las prlleba~,.en slf'gunclo pl,lrK' 
Ihln det~ct,lclo un prübl-em\l -:"1"1 

E'I selH'Jr .:1<:' Q): í9.:-no {blk:, ~n ~I 
~e-n5Qr c. so::-morfuera d.e 
calibra(Ic:.n) La \"enula";:lón ,::Iel 
p¿¡(leHt~ no Si' '.'.e ~f~ct\ld.:l 

3960 
PI Qte<la d~1 :sí<Juiente Inodo 

dguientE-

.. ('mpnJeb€' el -est"d,;, del 
p,1(ítnte 

• (ompru..:-b-e IlIs fU..:'I"Ites de 
<'::-Algeno y JIre 

.. 51 es lle(ots~'Hi.;), c,bteng_'1 Ulhl 

\i~ntil.acíól1 altE'n"'l<ltiv(l 

• Pub~ 100(;{-o O;: CAL p,lrCl 
·.:olver J calíbmr >el sensor do:­
<>:'-I;l.eno 

• D~shabllite el $~Ii::or d.e 
,:.: ... Igeno 

• Sll~titu.'{(l d Sen'5-N de 
o)(19~no, 

.. 51 es neC'::'>,l'I·), PI'(iI)("!I>:íc,ne 
una \it'ntiIJdon alternativ.J 

• ~;n.;¡llcf E'I pro(~dimiE'lltü de 
inicio de-l '.'entílador 



(uando Vt'.) 

E">tE" n1e-lu,:.lj€-

3LC~QIj=:) DE 
::AtH":";...LA 

;::C:L~SiOt,j 

'E,ERA 

Posible h".: bk'quE'Jdo t) fallo 
en I{~ F-':1I1t.;1l1,) t,1.::til 

El (Ír,:uito dtl p~l(iE'nte preseflta 
uno.'! '..->dusíc,n ~,~\:er.;1 El 
>.'entil.:u:lor pa::a JI el.:k, del 
e~tad(> de l-'c!usl'ón St mu¡;:~tr(l 
~I ti.;"1l1P':' tI'.'It1!.<:urríd,) sin 
5Ctpl)r,~ dE' \'¡;.ntiIJc'v,:¡n 

Si el NeoMode estJ en U$':", d 
'.'entilador ¡)dIYlll1lsu~)rá un 40':';:· 
d.:" O~ :.í E'~t(1 dís.p<:rlil:,It' 

3960 
Proo:·d.l dEoI siguiE-nte modo 

~i9uíente. 

• RHire b obstr'ul:dol1 de 1(1 
p,~t1Uíll<1 tJctil LI obt-en9i1 
"sí~t-end,l te(ni<:,l 

• ((mpruebt el ~st(ldc, del 
p;;¡..:ient;;> 

U\III<:E' ,)trü típe- dE' 

n:'ntHaclon 

.. (('rnpruebof' ql.JE' el CEuitü 
del pilCIE'n'e n,) presente 
I¡'quido ,1CUITlIJI,ld·;:., doblecE''5 
(, un filtre' bh)quE'adQ 

• Si el pr·:)blem.l l:üntinlJ>t1, d-el¿ 
d~ utilizM.e1 \'oentlbd')r v 
,:>bt~n9d (1Sj~\':-lId.:J \l'!-cni(.:1 

r..1i\!\;¡\ Sil Vi'\!/\ 1.;,.zZ..J\:~~1 



• ~,¿ !?atf:d 
.9" ........... .9'..4.... 
.9f4, .:' .f-... 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12594/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

,.,3 .. 9 .. 6 .. 0 y de acuerdo a jo 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): Puritan Bennett . 

.. ~ Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: cuidados agudos y subagudos de pacientes bebés, 

niños y adultos. 

Modelo/s: Sistema de Ventilación 840. 

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

Nombre del fabricante: 

1- Covidien HC 

c· '""---" --



// .. 

2- Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Ireland, 

Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 

1- 15 Hampshire Street, Mansfield. MA 02048, USA 

2- Mervue, Galway, Irlanda. 

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd el Certificado PM-S97-82, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ... O.G .. Ju.W .. 20l' ... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

/' .-~ . --------- ~ 9 6 O 


