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BUENOS AIRES, { 6 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-12594/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

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 comercializacion de productos
médicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

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

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87-104 respectivamente, figurando
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como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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-597-82, con exclusibn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo pro_ducto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dél PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3960 .....
Nombre descriptivo: Ventilador.
Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 15-613 ventiladores.
Marca de {los) producto{s) médico(s): Puritan Bennett.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: cuidados agudos y subagudos de pacientes bebés,
nifios y adultos.
Modelo/s: Sistema de Ventilacién 840.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1- Covidien IIC
2- Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Ireland,
Ltd.
Lugar/es de elaboracion:
1- 15 Hampshire Street, Mansfield. MA 02048, USA

2- Mervue, Galway, Irlanda.

Expediente NO 1-47-12594/10-1 M 4.\%1(ﬂ
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

;mu‘t»i‘—v

De. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



PROYECTO DE ROTULO

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

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

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

Puritan Bennett
Sistema de Ventilacion
Modelo 840

1 unidad

Conservar en lugar seco

Condicién de Almacenamiento: Presién Atmosférica 500 Hp — 1060 Hp
Humedad 10 % - 95 % ‘
Temperatura - 20 °C a 50 °C

Numero de Serie (Simbolo)
Fecha de Fabricacion (Simbolo)
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-82

ALEJANDRO G. PEi‘QA : \
Represem'an.te Lega " / .
Matlinckrodt Medical Arg. LIG-
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Sumario de informaciones basicas de las
instrucciones de uso
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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 Bennett
Ireland, Ltd. Mervue, Galway, Irlanda.

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

Puritan Bennett
Sistema de Ventilacién
Modelo 840

Conservar en lugar seco

Condicién de Almacenamiento: Presion Atmosférica 500 Hp — 1060 Hp
Humedad 10 % - 95 %
Temperatura -20°C a3 50 °C

Nimero de Serie
Fecha de Fabricacién

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

Direccion Técnica; Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-82

INDICACIONES

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

INSTALACION

Cémo conectar el suministro eléctrico

Por lo general, el sistema ventilador 840 recihe alimentacion de la red. El sistema de
bateria hace funcionar el ventilador cuangd ge produce un corte en el suministro de
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interruptor de alimentacion, y el interruptor de alimentaciéon no desconecta la corri
alterna de la fuente de alimentacién del ventilador.

{alle <l
alirentacien
/ P K
N ‘ Pastahas del retén del cabile e alirentacicn
Ala fu..,—.tg de ,] " Dprima las pestafias v tire hadla Tuera para
alimentacion <A \\\‘f W deccanectar sl cable de alimentacisn,
i
) 5002

Coémo conectar los suministros de aire y oxigeno
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
continuacion:;
1. Asegurese de que las presiones de suministro se encuentran entre 35 y 100 psi
(241 a 690kPa)
2. Conecte los tubos de suministro en los conectores de entrada que se encuentran
en la parte posterior del ventilador.

Canectar e la
Conecter

Canestor
<de la entada
sy

Tulbn de cxwkpro
Slal sumiristro e LS
/ awe} Q
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cle are’

itos de paciente infantil Gnicamente en aquellos
casos en los que el [pesp corpor. ideal (PCI) sea superior a 7kg, pero inferior o igual a
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Coémo instalar el filtro espiratorio y el vial colector
Instale el filtro espiratorio y el vial colector del modo que muestra a continuacion:
- Coloque el filtro de retencién de espiracién en posicién vertical.
- Desplace el filtro espiratorio hacia el area de alojamiento con la conexion de la
rama espiratoria mirando hacia usted
- Tire el filtro de retencién de espiracién hacia abajo, para que adopte la posicion
adecuada.
- Conecte la rama espiratoria del circuito paciente a la conexién de la rama
espiratoria del filtro.

Deslice la correa el fltro
pear estas ranuras
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Si no utiliza una bolsa de purga, asegurese de tapar la salida de purga del vial colectd
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, asegurandose 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 esta instalado en el carro, sitle la bolsa de purga ene | cajon del

carro.
g’"
N
Sitle [ bolsa de purga
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Tube:
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Bolsa de purga (fﬂ@ ;
iy e .W-Aﬁ"
_// ‘\\. m ’ E
- e )
h s Lj i ‘((‘-..:TL';«-)‘;a

La salida de purga del vial
colectar debe estar tapada 5
e iz urna Bidsa de purga

Se recomienda que ejecute el ATC (AutoTest Corto) cuando se produzca uno o varios
de los eventos que se muestran a continuacién:

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

« Cuando esta 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 d& humidificacion

colector de agua o una bolsa de p
Utilice el ATC en cualquier momg
al ventilador, para:

- Comprobar que no hay fugas
+ Calcular el cumplimiento y
* Calcular la resistencia del

ANDRO G. PERA
Representante Legat
2 Wallincios Medical Arg. L
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determinadas pruebas. El sistema espera de forma indefinida hasta que tome
medidas que se solicitan y dé una respuesta al respecto.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Varias veces al dia o segln lo requieran las normas de su centro sanitario
-Circuito del paciente: rama inspiratoria y espiratoria:

Compruebe que no haya acumulaciones de agua en ninguna de las dos ramas.
Vacielas y limpielas segun sea necesario.

-Filtros bacterianos inspiratorio y espiratorio:

Busque posibles dafios en los filtros y sustituyalos si es necesario. Si sustituye un filtro,
vuelva a ejecutar el ATC antes de volver a servirse del ventilador para uso clinico.
Compruebe |a resistencia en los filtros inspiratorio y espiratorio del siguiente modo:
antes de usarlo, tras 15 dias de uso constante en la rama de espiracion, cada vez que
sospeche un exceso de resistencia.

Ejecute el ATC para comprobar la resistencia del filtro espiratorio.

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

Verifique |la existencia de agua y vacielos si es necesario.

Una vez al dia o siempre que sea preciso

-Sensor de oxigeno:

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

-Cubeta del filtro de entrada de aire:

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

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

Cada afio o segun sea necesario

-Filtros bacterianos espiratorios reutilizables:

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

Cada dos afios 0 segln sea necesario

-Sensor de oxigeno:

Sustituya el sensor de oxigeno segun sea necesario.

La vida (til del sensor depende del ro de funcionamiento. Cuanto mayor sea la
temperatura de funcionamiento o e/ hivgl del porcentaje de O,, mas corta sera la vida
Gtil del sensor. Consulte el manuaf sobfe el procedimiento de sustitucion del sensor de
oxigeno.

h
/

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

Limpie con un pafio humiedo y yha solucion de detergente suave o con un de los
productos quimicos o sug equivaléntes que aparecen a continuacion: detergente suave
para lavavajillas, alcoh¢l isoprgpilico_al 70%, lejia (solucion al 10%), solucion de

EJANDRO G. PERA
Representante Legal
allinckrodt Medical Arg. Ltd.
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desinfectante Amphy! (National Laboratories, Reckitt & Colman Inc), desinfectante de
superficies Cavicide (Metrex Research Corporation), Germicida Control Il (Meril
Products Inc.), gluturaldehido (solucién al 3,4%)

Utilice un pafio humedo y agua para aclarar los residuos quimicos, si fuera necesario.
Aspire respiraderos de la parte posterior de la interfaz grafica de usuario (\GU) para
eliminar el polvo.

Entubado del circuitos del paciente reusables

Desmonte los componentes y limpielos y, a continuacién, esterilice en autoclave,
pasteurice o desinfecte quimicamente.

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

Purgadores de agua en linea
Desmonte los componentes y limpielos y, a continuacion, esterilice en autoclave,
pasteurice o desinfecte quimicamente.

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

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

Filtros bacterianos inspiratorio y espiratorio

Esterilice mediante el uso de autoclave. La esterilizacion eficaz de los filtros inspiratorios
y espiratorios de Puritan Bennett se realiza mediante autoclave a vapor a 132°C (270°C)
durante 20 minutos en ciclos de desplazamiento de gravedad. No desinfecte
guimicamente ni exponga el componente a gas ETO.

Filtro de entrada del compresor
Limpielo cada 250 horas o siempre gue sea necesario: lavelo en una solucién con un
detergente suave, aclarelo y séquelo al aire

Bolsa de purga, entubado y abrazadera

Deseche la bolsa de purga cuando esté llena o cuando cambie el circuito de paciente.
Limpie y esterilice en autoclave el tubo reutilizable.

Pase un pafo con alcohol por la abrazadera reutilizable o pasteuricela.

Procedimientos de desinfeccion y gsterilizaciéon

Esterilizacion en autoclave: Una géterilizacion eficaz se realiza mediante autoclave a
vapor a 132°C (270°F) durante’/20 minutos en los ciclos de desplazamiento por
gravedad. Siga las instruccioneg’gel fabricante del autoclave de vapor.

omponentes en un pasteurizador de calor entre 76 y
¢ 30 minutos.

Pasteurizacion: Coloque [o¢
79°C (de 169 a 174°F) durs




Desinfeccion quimica: Sumerja los componentes en un desinfectante, y sig

indicaciones del fabricante.

Puede utilizar los desinfectantes siguientes (o cualquiera de sus equivalentes);
amoniaco (solucién al 15%, Amphyl), lejia (solucién al 10%, CaviCide, Cidex, Control lll,
alcohol isopropilico (solucién al 70%).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

Por favor, tdmese tiempo para familiarizarse con las siguientes consideraciones de
seguridad, requisitos especiales de manejo y regulaciones que rigen el uso del sistema
ventiiador 840.

*

Para garantizar una reparacion adecuada, asi como para evitar la posibilidad de que
se produzcan darfios fisicos, las reparaciones o modificaciones autorizadas del
ventilador deberan correr a cargo de un experto cualificado del servicio técnico.

El usuario de este producto serd el Unico responsable de cualquier error de
funcionamiento del ventilador que tenga su causa en una utilizaciébn o en una
operacion de mantenimiento realizada por alguien que no haya recibido la formacién
adecuada por parte del personal de Puritan Bennett.

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

Para evitar el riesgo de incendio, mantenga el sistema ventilador 840 y los tubos de
oxigeno lejos de cerillas, cigarrillos encendidos y cualquier otra fuente que pueda
arder (por ejemplo, anestésicos o calentadores inflamables).

No utilice tubos de oxigeno que estén muy usados, agrietados o contaminados por
materiales combustibles tales como grasa o aceites. Las telas, los aceites y otros
combustibles se encienden muy facilmente y arden con gran intensidad si el aire
contiene un alto porcentaje de oxigeno.

En caso de que se produzca un incendio o de que huela a quemado, desconecte
inmediatamente el ventilador de la fuente de oxigeno y utilice el sistema de bateria.
Cuando maneje cualquier componente del sistema ventilador 840, siga siempre las
directrices de control de infecciones de su centro hospitalario relativas al manejo de
material infeccioso.

El fabricante es consciente de que las practicas de limpieza, esterilizacion, higiene y
desinfecciéon varian mucho de unos centros sanitarios a otros. El fabricante no
puede sefialar ni exigir las practicas especificas que satisfaran todas las
necesidades, ni hacerse responsable de ia eficacia de |a limpieza o desinfeccion y
de otras practicas 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
monitorizacion.

El sistema de ventilador 840 no es jan dispositivo de monitorizacién global, por lo
que no activa alarmas para todasfas condiciones que pueden resultar peligrosas
para los pacientes conectados a yh equipo de soporte vital.

Para entender completamente £I funcionamiento del ventilador lea atentamente el
manual antes de comenzar a ytilizar el sistema

Antes de activar cualquier gmponente del ventilador, asegurese de que el equipo
funcione correctamente y, 4 es preciso, ejecute el ATC tal como se explica en este
manual. S




del usuario {IGU) o en el teclado.

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

* Cuando utilice el sistema ventilador 840, debera haber siempre una fuente
alternativa de ventilacion.

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

INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA

El sistema ventilador 840 cumple los requisitos de la norma {EC 60601-12:2004 (Norma
adicional EMC), incluidos los requisitos de susceptibilidad de campo W a un nivei 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
transmisidn (teléfonos moviles, radioteléfonos, teléfonos inalambricos, aparatos de fax,)
emiten frecuencias de radio que podrian interrumpir el funcionamiento del ventilador si
funciona en un rango que se encuentre demasiado cerca del ventilador. Resulta dificil
determinar el miento en el que la fuerza del campo de estos dispositivos comienza a ser
excesiva.

Los facultativos deben tener en cuenta que las emisiones de radiofrecuencia son
aditivas, 1o que el ventilador debera colocarse a una distancia suficiente de los
dispositivos de transmision para evitar la interrupcion de su funcionamiento. No utilice el
ventilador en un entorno de imagen de resonancia magnética (MR).

e retire del ventilador durante las operaciones de
rotocolo de su institucion. Esterilice los componentes
yn no destructiva.

Deseche todos los componente
mantenimiento de acuerdo al
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RESOLUCION DE FALLOS

Cuando vea
este mensaje...

Sigmffica que:

Proceda del siguiente modo
siguiente. .

SE=DIGA GE

#

Bl interruptor de encendide v
apagads esta QM no hay
alimartacisn de CA disponill
el ventilador recibe la
alimantacion del sistema de
Bateria,

s Preparece para pérdiclas de
Aimentacion.

*  Obtenga una fusnte de
vertlacion alema.

« Comprusbe o estade de
fa fuente de aimentacion
o

*  Obtenga asistencia técnica.
i fuera pecesario

LPHEA

El irtervale de aprea
establecicla ha transcurrido sin
gue 2l ventiladar, 2 pacients o
& operador dizparen una
respiracion. El ventitador ha
pasadi al mcde de ventilacion
e apnea

» Comprueke g estads del
[racients.

* Lompryelse los parametres
de contral del wentilador

SCOMEXISN
L CIRSUITS

JF
DE

Hay una desconesion er

gl circuito del pacients,

El vertdader pasa ab mode
inackivz ¥ muestra 2l tienpe
st &l soporte del ventdadar

= Compruele & 2stade del
[3«?!C|F_‘l'lte.

* Wuzlea a conectar 2l circuite
el paciente.

«  Puke la tecla Reponer
alarma

|

TUMSLIMIENTS

Se ha lecade al linte e
sompensachsn d2l
curmpHimiente. El velumsn
ihspirade puede ser mence
que el valor del porametra
1= contral.

s Compriehe ef estado ds|
pracients,

e Comprushe que coincidan =
tipex de circuita ded paciente
seleccionade y el drcurta del
pacients instalado.




Cuando vea Proceda del siguiente modo

Significa que.

e5te mensaje.. siguiente...

COMPRESOR El comprezar ng &5 capaz de +  Compruebe el estado del

MOFERLNTE MANtENer una presion o Pacients
admimistracion suficiente, » (Obtenna una fuents de
dabida a una alimentazidn de centitacian alternativa
CAlala, a una pérdida de *  Sis2debe a una alimentacion
abimentacion de CA 5 aunfallo Laja o inexistente, la alarma
en &l funcionaments del e repane al restaurar
COMTesor totalmente la alimentacion

Je CA.

+  Sto2 debe aun falloen
4 funcionamierto del
compresor, deje de gubzar
=l ventiladar ¥ ohisrga
asistencia tecnica.

COMFRESOR Bl compresar ne esta ¢ Comprusbe gl estads del
INOFPERAMNTE conectado adecuadamente padiente.
a la unidad BD. e Vuela a conectar @l ol de

atre, el cable de almentacian
vl akile d2 dates el
srompr-‘:scrr

ALERTA DEL El ATE & uma pragka en s Compruebe o astace del
SIATEME sequidn plane han detectade pacients2
un peoblena « %02 be solicita, obtenga una

verititacion alterma as como
AsistEncia tecmia

arespirataria | » Compruebse el sstadoe del
3 sLUperar al fracienie

o Reduza ef s Comprusgbe e crouits del
o corrpente del misme pracients

e Zompruelse gl ke
=ncdotiaqueal.

TP pgak
{Freastan
masia <=l
S [N T} £Y




Cuando vea

a5te mensaje |

Significa que

Proceda del siguiente modo
siguiente

Mode T0,%
X masime de
is
admirstraco)

El poraentaje de O medida
durants cualquier fase de un
ciclo respiratonio es del
(12% durante la prmera biora
de funcicnarmienta) o mas por
encima del pararnstro ds
prereentaje e Oy durants al
menos 30 sequndas,

Al reducir el pararrstro
establecido del porcertaje de
0y, los [worcentajes aumentarn
S Un 596 durante bis cuati
minutas siguientas de
ventifacian

Compruebs o estado dzl
pacients, los suministros de
Aire y cargens, el analizada
e axigene v el ventilador

e
Sazlum=n

T e

El valumen corriente 2spiradds
peor &l paciente an cualguis
respdracion esigual o superioer al
limite wstabilecida

Compruels2 & estadeo el
pacients v los parametios de
contred del ventiladior
icompraels sise han

rriasime ,

ezpil'a'ﬂc‘- ] |:-|*':|d ucide cambios en 2l
<umplimigsnto o la resistendia
el pacients

“VeTaT Ef wolumen por minute Comprniebe ef estads del

Svinlumeen
maxime total
spiracky e

esprads por el pacisnts es
iqual guperior al lirvite
espbslgiicdo

pacients ¥ los parimetres de
control del vemtiladar

FHITRIL

MraT Lafrecusncia resparatornia ce Caornprushe el estado de
(Erecusricia tgftas las respraciongs es igual pacients iy loz racameiros de
I"-"SI"if"ﬂIfltia supericr al imite estalslecida, contral del ventilador

=N

. PERA
Legat
Arg. L

{EJANDRO G

Representante
Mallinckrodt Med




Cuando vea
este mensaje.

Significa qus

Proceda del siguiente modo
siguiente. .

TP

{Presivn interna
del vemilade
t?l‘tf,'l;l

El transductor de presion
inspiratcaia ha reedicko una
prasicn de 00 cmB 0 comn
nunirn,

El ventiladdor jrasa a da
espiracion. Es posilsle que se
reduzca el wolumen corriernte,

Compruelse el sstado del
pacients, &l <ircuite del
paciente (filtros inchistvs) v el
tibo endotragueal.
Asaguress de que &l diametro
inkeris del tuba
=rdotiaguzal terga <l
taman> adecuade
Coampruzbe & fluje del
verdilader v/ los parametros
e valumen,

Yuelva a gjecutar &l AT
Qltenga una fuente ds
verttlackdn alterna,

Cigje clevntilizar el ventilackar
alstenga asisterncia tonica

SLTER|S %O
EUMHZIONA

El sisterna de hateria 2std
instalado pera ne furcisng

Creje ce utilizar el wentlador «
obteriga asistencia técnica,

El tiernpc e ingpiracion basade
en el Py para una respiracion
espontanes supera e linmte
estableciclo por el ventilader.
Estd active undcarmente u & tipo
de wentilacion =5 INVASIVA

Compruelee el sstado del
[raciente.

Compruebe que ne hay
fugas de gae en 2l cireuito del
paciente

Campruehbes 1os parametras
de tiempi d2 auments ¢
Eseas-

SERDICA LE

ENZRG[E

esta encendico, ek ]
alirveritacion supidient2 defdela
cornent= altepia poncipdl v ol

sistema e Matenia

Es prosilolyd
indicadlr visual o= ;
et gonard una alanma
acuyica inde pendiente durante
20 sequnideg g mrarime.

que rea hayfa nirgun
cra alarma,

Compruebs la integridad e
las conesiones de la
alimentacicn de CA v el
sisterna de batetig.

Sies necesario, ofstenga una
veritilacion alternativa
Apague 2l mterruptor para
repaner 2 alarma

MAARTA SILVINA LAZZARI
CUITICA

LiT



Caando vea

£5te mensaje.

Significa que:

Froceda del siguiente modo
siguiente..

DORRIENTE

ALTERAS B&JE

Laalimentacian de Ca prireipal
ha disminuids zor debajo del
B0%, o=l valtaje nomina
durants un sequnde comao
mininne, Bl mensaje de 2ior
widica gue la slimentacion de
CA ha dizminuicla de fonmma
considerable. ¥ que pusde ser
inminente una caida mas seria.
Bi varitilader apaga «
COMpresor (s esta pstalade)
Fara, aparte <e dlo, funciona
con neermahdacd

Freparase ante paosibles
aortes e energia.
Compruele el etads de fa
conexicn de alimertacion
e CA,

Comprusize ef surimistr de
alimentacian de CA,

SaTERI: 5Ain

El sisteima de hateria esta
nstalado, pern el tizmpa de
furcicnamiznts restapt = e
inferior a los dos mingtes

Suztituya < sistema de
Lateria o recarguels durante
¢l funcicramients rormal o=
wertilador,

Ly e 4 2 %
L i Je
i
administrade?

B porositajs de O medicde
durantz cualiuier fase deun
Cicks resparatorio s cel 7

i 12% <urante fa primera hora
de funcianamiente) @ mas por
debaje del parametro de
prcentaje de O durante al
menas 20 segunidas

La ventara del porcentape
avrreeta = Ui e Aurante
ntar ¢l
sstatilacicho

Compruske e suaace del
paciente, kos surministras de
aire ¢ oxigere, el analizado
de axigene v of ventilades
Calibre &l sensor de oxigenc
(pulse la tecla de 100% O,/
CAL 2 ming,

Litilice un monitor extarno
de Gy v deshabilite & sensor
de Cia.

JANDRO G. PEI‘RA
Represenlanlle Lega
Mallinckrodt Medical Arg. Ud.




Cuancho vea

£ste meEnsaje. ..

Significa que:

Proceda del siguiente modo
siguiente. .

$Pppag
fPresian oz
circuits bajad

La fragion imspiratoria IMAXIrna
et el zircuits d=l paciente ba
caido por debali dzllimits de
atarmia estabbacide

Esta alarma exta disponibde
Gntcamente cuando el tipo e
ventifackan &1 NIV o cuand.
V4 ey el e obligat oo
seleccionads durante una
ventilackin INVASIA

Comuo el algoritma de
control de fa presion
YC+ no permite que la
presion inspiratoria de
clesting caiga por
debaji de PEER + 5
O, configurar el
himite de alarma LPpgay
en dicho nivel o enun
nivel inferior desactiva
la alarma de hecho.

s Lompruehes que no haya
fugas de gas &n &l sistema d=
Fesgxrachon.

YT AaND
SfalumeEn

clsligatore
IS
eepirada)

El wolumen carrisnte
cldigateric sspigado por =l
praciznte epdfhafrzspiracion 2<

« Compruehe o estade del
pracisntes

« Compraehbe que nahava
fugaz en =i Cirouito 2l
practent=

s Camprushe 5ise han
produside cambias en la
resistericia o &l curmplinmients
A&l paciente.

rO G. PERA

A
Representante Legal

i td.
Malinckrodt Medical ATG- L

[N R -
MARIA SlvINA 1 A

b -
SNCKROOY RED;




3 :

Cuando vea
£ste Mmensaje...

Significa que:

Proceda det siguiente mocdo
siguiente. .

Vo rE sponT Ebvolumen comients » Zompruebe ol estade del
Peduiren espeitanes eyrads por 2l fraciente

corpisnte Faciente 21 Wna respiracion =3 = Comprushe los pardmetres
R igual = inferion al bmite a= contrad del ventiladar
ssponitanes establecizdo

2spirada)

WNETOT El velumen por minuts de s ompruele el estacks el
Solumen todas las respiraziones es igual paciente

i total
3 ada [wor
IS

coiriferior al linvite establecid o

s Compnizhe los parametrns
cle contral del ventilador

La presion del suministre oe
aire es inferss a la presin
minirea requenica para wn
funsdenanuants adecuade del
ventilador. El ventilader
administm un 100% de O, u
estd digpenikle. Bl porcentale
de Gy administrads pusde
verse comprometichy

La waleula de sequnidag] o= abre
siun surmilistre de oxigens no
estd dlispronilsle. tilacd o
muzstra &l pes 2 HRNIpSD
durarite eldque naha habids
soportede centificion. Esta

£ astabilecsrse o

o Compruehbe o estade del
[racisnts,

* Lompruzbe las fusntes de
Al ¥ LEIgENG.

* Sies necesarks, chtenga una
verilacidn altermativa

L EJANDRO G. PERA
Representante Legal
Mallinckrodt Medical Arg. Ltd.

ARTA SILVINA LAZIAR




Cuando vea
este mensaje..

Significa que:

Proceda del siguiente modo
siguiente. .

SINFUERTEDE

-y

La prasian del sumdmistro ds
oxngane 25 inferior afa presion
ninima requerida para ur
fursicnanuente ad=cuacde del
<entilador. Bl ventilador
adrministra un 100 de arre «
gsta diponible El parcentaje
dhe Cz admirestrade pusde
wETSE COMmEremetid

La alvuba de sequridad s alre
S0UN suministre e aire na eska
disponible EFventilacior
muestra £l perodn de tiempo
durante &l gquz ne ha habida
soports deventilacson. Esta
alarnma ni puede estalolecerse o
dezhakilitarse

s Comprushe &l estads el
pacients

»  Compryzbe las fusntes de
SRIYSND ¥ Are.

v Sies pecesana, chtenga una
vertilacion alterrativa.

SENSCR GE Ol

Las prusbas en segundo plane
han detectado un problema en
el sensar de axigeno {falls en &
§ensar o sensor fuera d2
calilirasisn) La ventiacidn del
paciente no s ve afectada,

+ Pulse [G0% O CAL para
wolver a calibrar 2l sensor de
SRITRAC.

* Deshabilite el sersor 42
AL

* Sustiturya & sensor cle
KIS0 .

ER®CA EN EL

SROCED

esta aotiy

= 51 g5 necesarian, PIGporions
una wentilacisn alverrativa,

* Finalics el procedimients 42
inicks del wvartdador,




Cuando vea

Significa que Proceda del siguiente modo

£5te meTae . stguiente. .
BLCOJED CE Pasille haz blaqueads o falle +  Retire la abstruccion de la
SANTALLA en la pantalla taztl pantalla tactil u chtenga

azistenicia ternica

Ef circuite d2l pacients presenta |« Comprushbe gl estacks del

una sclusicn severa. Bl pacients

ventilador pasa al cizle del = Uibee oty tipe de

estade de ocdusion & muestia weptilacicn,

& tizmpo transcurrido sin = Compruebe que 2] aromits
sipasrte e vantilacizn del pacierte ro presente

% o] NeoMode esta en uso, ¢l liguide acurmiladz, doldeces
wentilador admimstraraun 40°%. o un filtre lequeade.

da O o 2uta disporille * Siel problerna contirua, dep

de utilizar 2] ventiladar y
abASnga asitendda woni<a

L |
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AN RAT “2011: Afio del Trabajo Decente, la Safud'y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12594/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3960 y de acuerdo a Jo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd,
se 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: Ventllador.

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: cuidados agudos y subagudos de pacientes bebeés,
nifios y adultos.

Modelo/s: Sistema de Ventilacion 840.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Covidien IIC
: ~—



/-

2- Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Ireland,
Ltd.
Lugar/es de elaboracién:
1- 15 Hampshire Street, Mansfield. MA 02048, USA

2- Mervue, Galway, Irlanda.

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd el Certificado PM-597-82, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ...0.6..JLLN..201’;.., siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©° 6 0 LJ‘;,“'_ L_’
) oF\S\N HER
pr. 3TAERVEN &

suBt S M.AE



