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BUENOS AIRES, o 4 MAR 2016
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5707-15-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIDEN ARGENTINA

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-2142-54, denominado: Ventiladores, marca Puritan Bennet

Ventilador Serie 700.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

I
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documehtación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-2142-54, correspondiente al producto médico denominado:

Ventiladores, marca Puritan Bennet Ventilador Serie 700, propiedad de la firma

COVIDIDEN ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposición ANMAT NO
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930 de fecha 7 de febrero de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-2142-54, denominado: Ventiladores, marca Puritan Bennet

Ventilador Serie 700.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-2142-54.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notlfíquese al interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-5707-15-6

DISPOSICIÓN NO 2 1 9 {S,
eb

Dr. ROBEPlTO LEOS
Subadmlnistrador Nacional

A..N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No2 ...l ..9....5 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-2142-54 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIDEN

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: '

Nombre genérico del producto médico: Ventilador.

Marca: Puritan Bennett Ventilador Serie 700

Disposición Autorizante de (RPPTM): NO930 de fecha 7 de febrero de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-13174/10-5. I

Datos a modificar:

DATO MODIFICACIÓ~ /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

TORIO A HASTA LA FECHA
RECTIFICACION

MODIFICAR
AUTORIZADA

Vigencia del 7 de febrero de 2016 7 de febrero de 2021
Certificado

740 Ventilador G-740220DIUU-SP Ventilador

760 Ventilador 740
Modelo G-76022DIUU-SP Ventilador

760
Covidien LLC, 15 Hampshire Covidien LLC, 15 Hampshire

Street, Mansfield, MA 02048, Street, Mansfield, MA 02048,

Estados Unidos. Estados Unidos.

Fabricante/s Covidien, anteriormente Covidien, Michael Collins Road,

registrado como Nellcor Puritan Mervue, Galway, Irlanda.

Bennett Ireland Ltd., Mervue,
Galway, Ireland.
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT N° A fs. 27.

930/11.
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Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposición A fs. 29 a 37.

de Uso ANMAT N° 930/11.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma COVIDIDEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-2142-54, en la Ciudad de Buenos Aires; a los

días...O.A..MAR ...?.016
Expediente NO1-47-3~0-f707-15-6

DISPOSICIÓN NO L 9 5'

Dr. ROBERTO LEDE
Subadrnlnlstrador Nacional k

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO

Puritan Bennett

Ventilador Serie 700

Modelo: XXX

N" de serie

Almacenar a temperaturas entre -40 - 60°C con humedad relativa de entre el 10-

95%

Mantener en lugar seco.

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA

Vedia 3616 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

C1430DAH, Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien IIc., 15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048, Estados

Unidos.

Covidien, Michael Collins Road, Mervue, Galway, Irlanda.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT PM 2142-54

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

cJuj;V
ANDREA ELlZABETH MARTlNEZ

Apoderada
Covidien Argentina SAo

,,=. M le.""0c~.Dir~:,";l:Técnica
M.N. 14547.M,P. 20243
Gbvidien Argentina S.A.



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Puritan Bennett

Ventilador SERIE 700

1fÓ

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA

Vedia 3616 20 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien IIc., 15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048, Estados Unidqs.

Covidien, Michael Collins Road, Mervue, Galway, Irlanda.

INDICACIONES
Los ventiladores 740 Y 760 proporcionan ayuda en la respiración para pacientes de distinto
tipo, desde los de pediatría hasta los adultos, en una gran variedad de condiciones clínicas.

INSTALACiÓN ADECUADA

NOTA: El fabricante le recomienda que, antes de utilizar el ventilador por primera vez, limpie
el exterior del ventilador y esterilice sus componentes. Siga los procedimientos de su
institución para limpiar y esterilizar el ventilador y sus componentes.
NOTA: Para que la batería o las baterias se carguen, siempre que sea posible, guarde el
ventilador en modo Espera con el cable conectado a la red eléctrica y el ínterruptor en
posición de encendido. El ínterruptor de potencia controla el suministro de corríente alterna
(red) y continua (batería) al ventilador.

1. Encienda el interruptor. El ventilador presentará este mensaje:

.ATE ,en ,ejSíl:t.IIll>iÓnb
INIP'B7X1l!1 Stw. Rsv: x
IMP' de:n'tm' de g xxxxx lJims¡

"MP dentrJ de" se refiere al número de horas que faltan para efectuar un proceso de
mantenimiento rutinario, basándose en las horas de funcionamiento del ventilador.

NOTA: - Si el ventilador está funcionando en CA pero la batería está baja, al ponerlo en
marcha puede comenzar a ventilar utílizando los últímos parámetros y es posíble que se
actíve una alarma Reínicio Anormal.

- No apague el ventilador durante el A TE.

ANDR~
Apoderada

Covidien Argentina SA

I"affll. MELI A C. 81SI0
Co"Oire ra Técnica
M N, '14. .M.P.20243
Cüvidien Argentina S.A.
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2. Cuando haya terminado el ATE (autotest de encendido), que durará unos segí.mao ,el ~
vent'nador presentará el mensaje: Acepte los parámetros para iniciar la ventilac\~~,!.""'''''''''''''i'
Se 'propondrán los últimos parámetros válidos y, acto seguido, el indic~dolt' PRO\)'....~,-

correspondiente se encenderá para mostrar la fuente de alimentación del ventilador.
I

Nota: Si durante el ATE el ventilador detecta una presión de oxígeno baja, un nivel de
carga de las baterías reducido o una pérdida u obstrucción en la entrada de aire, este
autotest continuará de forma ininterrumpida. Estas alarmas se activan cuando termina el
ATE, y puede desactivarlas pulsando la tecla de reinicio de alarma.

El sistema del paciente incluye los componentes externos al ventilador que conducen el gas

entre ést~ y el paciente. Estos componentes incluyen el filtro inspiratorio (que protege contra

la contaminación entre el paciente y el ventilador), un dispositivo de humidificación, el
,

circuito de respiración del ventilador (el tubo a través del cual viaja el gas), el vial colector

(que protege el sistema de espiración contra la humedad y se puede vaciar sin perder la

PEEP del circuito) y un filtro espiratorio (que evita que las bacterias del gas espirado por el

paciente se liberen en el aire ambiental o que contamine al ventilador).

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

NOTA: El' sensor de oxígeno y la batería interna deben ser sustituidos cada dos años
aproximadamente (con uso normal). Puede utilizar la tecla MENU para ver el resumen de
servicio, que incluye la estimación de las horas restantes para el sensor de oxígeno, y
cuánto tiempo puede seguir funcionando el ventilador con la carga actual de la batería
interna.
NOTA: De1eche todas las partes que se reemplacen del ventilador en los procedimientos de
mantenimiento según el protocolo de la institución. Esterilice antes de desechar sin destruir.
Siga las ordenanzas que rijan y los planes de desechos y reciclaje de los componentes del
dispositivo.

La siguiente tabla resume los intervalos y procedimientos de mantenimiento preventivo. Las
horas estimadas de uso hasta que es necesario el mantenimiento preventivo se muestran
en la ventana de mensaje durante el autotest de encendido (ATE).

AND~~
Apoderada

Covidlen Argentina SA

". ~-.
Farm. Mil! NAC. 81SI0

(';o-.Oir ;tora TécnIca
f< N í~:!47-M.P. 20243
r: :-'''~di~nArgentina S.A.
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i>5ItJJLIMPIEZA Y DESINFECCiÓN \\~ ....~...... .

El fabricante es consciente de que las prácticas sanitarias varían mucho entre las diferentéso IV ~
instituciones sanitarias. No es posible para el fabricante determinar o requerir práctic~~1' PRO .

concretas que satisfagan todas las necesidades, o ser responsables de la efectividad de la
limpieza, desinfección y esterilización, asi como de otras prácticas desempeñadas en el
cuidado de los pacientes. El manual solo puede ofrecer directrices generales para las
operaciones de limpieza, desinfección y esterilización. El usuario es el único responsable de
garantizar la validez y la eficacia de los métodos.
La siguiente tabla indica cómo limpiar, desinfectar y esterilizar los componentes del
ventilador:

~

ISIO
Co--Dlr ora Técnica

MN.14 7.M.P.20243
Covidie Ar~tontinaS,AI

Apoderada
Covidien Argentina SA

Pieza Procedimiento Comentarios

Exterior del ventilador (incluyendo Frote con un trapo húmedo y un Impida que el líquido penetre en el
teclado y brazo flexible) detergente suave. Limpie el teclado con ventilador

un esorav limoiador de teclado
Tubos del circuito de respiración Reutilizable: desmonte y limpie los Si se sumerge en líquido, use aire a

del ventilador componentes y, a continuación, presión para eliminar la humedad del
esterilícelos en autoclave, interior de los tubos antes del uso.
pasteurícelos o desinféctelos Busque muescas y cortes y
químicamente. sustitúyalos si es necesario. Ejecute
Desechables: desinfecte o esterilice los el ATC para comprobar que no
componentes y, a continuación, existen fugas cuando instale un
deséchelos. nuevo circuito de respiración. Siga las

instrucciones del circuito para las
tareas de instalación v limoieza.

Receptáculo de agua en linea Desmonte y limpie y a continuación Busque roturas y sustituya si hay
autoclave, pasteurice o desinfecte daños. Siga las instrucciones del
químicamente circuito para las tareas de instalación

v limoieza.
Acoplamientos y conectores Esterilice en autoclave, pasteurice o Si se sumerge en líquido, use aire a

desinfecte quimicamente presión para eliminar la humedad del
interior antes de usarlo. Compruebe
que no existen pellizcos ni cortes y
reemplace cualquier componente que
esté dañado. Siga las instrucciones
del circuito para las tareas de
instalación v limoieza.

Vial colector Desmonte y limpie y a continuación Busque roturas y sustituya si hay
autoclave, pasteurice o desinfecte daños.
químicamente.

Filtros bacterianos espiratorios e Reutilizable: autoclave. No desinfecte químicamente o
inspiratorios Desechable: desinfecte o esterilice los exponga a gas óxido de etileno

componentes y, a continuación, (ETO). Compruebe la resistencia del
I deséchelos. filtro antes de volver a usarlo. Siga las

recomendaciones del fabricante para
la reutilización.

Filtro del ventilador de Cada 250 horas (o un mes de uso) o Sustitúyalo cuando los elementos del
refrigeración cuando sea necesario: lávelo o filtro parezcan gastados u obstruidos,

sustitúyalo. o se produzca el mensaje Alerta de

"

Fallo Ven!.
Filtro de entrada de aire Sustituya cada 1000 horas (o tres Sustitúyalo cuando se produzca el

I meses) de uso, o cuando sea mensaje Entrada de Aire Bloq.
necesario. No intente limpiar o reutilizar el flltro

de entrada de aire.
Sensor de oxigeno Cada dos años o cuando sea necesario La duración real depende del entorno

sustituya el sensor de oxigeno (un del funcionamiento; si funciona a
experto calificado del servicio técnico altas temperaturas o altos niveles de
deberá realizar esta operación FI02 el sensor tendrá una vida más
siguiendo las instrucciones incluidas en corta.
el manual de servicio del ventilador Consulte la función Resumen Seryjcio
se ie OO. I / de la tecla menú nara obten e" un

,

~EZANO~ Farm. MEL AC. B¿
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Batería interna

Otros accesorios

Cada dos años o cuando sea necesario
sustituya la bateria interna (un experto
calificado del servicio técnico deberá
realizar esta operación siguiendo las
instrucciones incluidas en el Manual de
servicio del Ventilador Serie 700 .
Si a las instrucciones del fabricante.

219

Directrices generales de limpieza:
No limpie o vuelve a utilizar productos para un solo paciente o desechables. Al limpiar las
piezas, no emplee cepillos duros u otros instrumentos que puedan dañar las superficies.'
1. Lave las piezas con agua caliente y detergente.
2. Aclare las piezas cuidadosamente con agua caliente y limpia (sirve el agua del grifo) y
seque al aire.

I
3. El fabricante recomienda que inspeccione todas las piezas en cada lavado. Sustituya las
que están dañadas. I

4. Ejecute el autotest rápido (ATC) cada vez que use nuevas piezas en el ventilador.

Desinfección y esterilización:
No desinfecte, esterilice o reutilice productos para un solo paciente o desechables. Al
esterilizar los tubos, enróllelos en un lazo grande sin retorcerlos ni cruzarlos. No debe haber
gotitas visibles en el interior del tubo antes de enrollarlo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
• Para evitar una posible descarga eléctrica durante el servicio de reVISlon, asegúrese de

eliminar cualquier alimentación del ventilador desconectando la fuente eléctrica y apagando
todos los interruptores eléctricos del ventilador.

• Para evitar un posible fuego, mantenga las cerillos, cigarros encendidos y todas las demás
fuentes de ignición (por ejemplo, anestésicos inflamables y/o calentadores) apartados del
ventilador y de los tubos de oxigeno.
No debe u'lilizar tubos de oxígeno que estén gastados, rasgados o contaminados por
materiales combustibles como grasas o aceites.
Los productos textiles, el aceite y otros combustibles se inflaman fácilmente y arden con
gran intensidad en aire enriquecido con oxigeno.

,

Si detecta fuego u olor a quemado, desconecte inmediatamente el ventilador de la fuente de
oxígeno y dé la alimentación eléctrica.

• Los pacientes con equipo de asistencia vital deben ser monitorizados de la forma adecuada
por personal médico competente y los dispositivos de monitorización pertinentes. ,
El Ventilador serie 700 no pretende ser un dispositivo de monitorización inteligente y no
posee activación de alarmas para todos los tipos de condiciones de peligro para pacientes
con equipos de asistencia vital.

• Este ventilador no está destinado para servir como un aparato completo de monitorización:
puede darse que algunas circunstancias de emergencia o peligro no activen las alarmas. Es
indispensable que haya personal médico competente durante la utilización del sistema de
respiración artificial para el paciente y que hayan aparatos adecuados para monitorizar.

¿. (\\10 (iJ 1'/ FarmMElI C.81SI0
ANO~~ ~RTlNEZ r;C"{1irecto Técnica

Apoderada'" N 14547-M.P.20243
CovidienArgentina SA ".\>'idien Argentina S.A.
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ANDR ELlZABETHMARTlNEZ
Apoderada

Covldien Argentina SA

PROYE,,",O DElNSTRUceIONE' DE USO 2, , 9 ~>.

El t d d I t'l d d b b' .d' . . d I d' . \" ,( JJ,S• es a o e ven la or se e e compro ar peno Icamente slgulen o as Irecclones\de'l ~,
manual de servicio; no se deberá utilizar si tiene alguna avería. Sustituya inmediat~;¡¡~!~~!=l?~'
las piezas que falten o las que estén rotas, desgastadas, deformadas o contaminadas.

• Se debe disponer de una fuente de ventilación alternativa cuando se utilíce el sistema
Ventilador serie 700.

• Para asegurar el correcto servicio y evitar la posibilidad de daño físico, solamente personal
calificado deberá atender el servicio o realizar modificaciones autorizadas en el ventilador.
El usuario de este producto tendrá la responsabilidad exclusiva de cualquier mal
funcionamiento del ventilador debído a una operación o mantenimiento realizados por
cualquier persona ajena a el fabricante.

• Para un perfecto entendimiento de las operaciones del ventilador, asegúrese de leer
detenidamente el manual del usuario del Ventilador serie 700 en su totalidad antes de
intentar utilizar el sistema.

• Antes de proceder a la activación de cualquier parte del ventilador, asegúrese de comprobar
que el equipo funciona adecuadamente y, si es apropiado, ejecute los programas' de
autodiagnóstico del auto test rápido (ATe). .

• Para evitar que el ventilador se caiga o sufra algún daño, no coloque otro equipo sobre él. El
Ventilador serie 700 está concebido para su colocación por parte de un técnico calificado en
un estante o un carrito. El ventilador se debe levantar desde la base, con ayuda y las
precauciones de seguridad adecuadas.

• Para evitar la posibilidad de daños al paciente y asegurar el funcionamiento correcto del
ventilador, no debe enganchar ningún dispositivo al puerto con la inscripción "SALIDA",
excepto si se trata de un dispositivo autorizado específicamente por el fabricante.

• Para reducir al mínimo el riesgo agregado de incendio a causa del ambiente enriquecido en
oxígeno, no utilice el ventilador en una cámara hiperbárica.

• Para evitar aumentar la concentración de oxígeno en el aire ambiental, use el ventilador en
una habitación que cuente con ventilación adecuada.

• No obstruya la rejilla de refrigeración.
• Siempre debe haber una batería de El fabricante instalada en el ventilador. Sin la batería, el

ventilador no estará protegido contra la baja o la pérdida de la corriente alterna. No use el
ventilador si no tiene una batería que cuente al menos con la carga mínima.

• Si el ventilador ha sido guardado durante un periodo prolongado de tiempo, deje que se
aclimate al ambiente antes de encenderlo. Esto le permitirá asegurarse de que el ventilador
se enciende "correctamente.

• Si el ventilad6r va a estar guardado durante más de seis meses, retire las baterías antes de
guardarlo. Coloque la batería interna antes de utilizarlo. Un técnico calificado debe colocar
la batería de acuerdo con las instrucciones del manual de servicio del sistema Ventilador
700.

• Para evitar el peligro de descargas eléctricas, conecte el cable del ventilador a un enchufe
de corriente alterna con toma de tierra.
Si existen dudas sobre la toma a tierra, utilice el ventilador con la batería interna o externa.

• Para que la concentración de oxígeno sea la adecuada, no obstruya la entrada de aire del
ventilador ..

• Para asegurar el suministro adecuado de oxígeno al paciente, utilice únicamente las
mangueras de oxígeno suministradas por el fabricante. La utilización de otras mangueras de
oxígeno podría provocar presiones de oxígeno inadecuadas o inapropiadas o fugas en la
entrada de oxígeno.

¿'
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7~'"Cuando se utiliza un suministro de oxígeno por botella, sitúe el dispositivo de esc '~~\.\O •

presión de la botella lejos de la entrada de aire del ventilador. Esto ayuda a evitar, ué se"i~ .
cree un ambiente rico en oxígeno dentro del ventilador en el caso de que se prod ,~LJ,(J. ~
fallo en el funcionamiento del regulador de oxigeno de la botella. ~-1 DE P"f',oQ'
Debido a la restricción excesiva de ciertos montajes de tubos, pueden producirse nivei?ii;~
reducidos de FI02 cuando se utilizan presiones de entrada de oxigeno < 50 psi (345 kPa).
Para mantener los niveles correctos de F102, asegúrese de que la presión de entrada de
oxígeno sea 50 psi (345 kPa) cuando se utilicen estos montajes de tubos.
Para evitar daños al ventilador asegúrese de que la conexión a la fuente de oxígeno esté
limpia y sin lubricar.
Para reducir al mínimo el riesgo de contaminación bacteriana o daño de los componentes,
los filtros inspiratorio y espiratorio se deben manipular siempre con cuidado, y deben estar
conectados al ventilador durante su uso.
La utílización de un nebulizador neumático con el Ventilador serie 700 provoca un aumento
de flujo en el circuito respiratorio del ventilador. Este flujo adicional puede afectar a los
volúmenes de corriente suministrados, la espirometría, las alarmas de espirometría, el FI02
y la activación del paciente. (No obstante, el nebulizador EasyNeb ™ de El fabricante está
diseñado para suministrar medicaciones en aerosol al paciente sin afectar al rendimiento del•
ventilador o a los datos del paciente).
Para reducir a un minimo el riesgo de lesiones al paciente, utilice únicamente circuitos de
respiración del ventilador calificados para el uso en ambientes enriquecidos en oxígeno con
los ventiladores serie 700. No utilice tubos antiestáticos o con conductos eléctricos.
Para asegurar una conexión sin fugas, use sólo conexiones y tubos con manguitos provistos
de conos y conectores acordes con la norma ISO (o usar adaptadores para conectar los
manguitos de abrazadera dentada a los manguitos acordes con la norma ISO).
Se recomienda la utilización de circuitos respiratorios reconocidos por el fabricante en el
Ventilador serie 700 o circuitos que aseguren que no se sobrepasan los valores de
resistencia máxima. Si utiliza un circuito con una resistencia mayor, no impedirá que el
ventilador funcione, siempre y cuando el ventilador pase el ATC.
Para evitar que el equipo se dañe, tire de los umbrales superiores del ventilador, en lugar de
empujar, cuando utilice el carrito para transportar el ventilador. Asegúrese de que el brazo
flexible esté colocado en la parte frontal del ventilador.
Los accesorios agregados al ventilador pueden incrementar su resistencia. Asegúrese de
que todos los cambios realizados en las configuraciones recomendadas del circuito del
ventilador no sobrepasan los valores de resistencia propuestos en el manual de usuario.
Si no se percibe un pitido durante el ATE, puede que la alarma acústica principal esté
funcionando incorrectamente. Deje de utilizar el ventilador y póngase en contacto con el
personal de servicio.
Deje siempre que el ventilador funcione durante 10 minutos antes de conectarlo al paciente
para que los calentadores se calienten.
Un fallo en el calentamiento del ventilador podría dar lugar a un fallo en la prueba del sensor
de flujo ATC y volúmenes corrientes espirados medidos más altos.
El fabricante le recomienda que ejecute el autotest rápido (ATC) y las alarmas de prueba
para comprobar el funcionamiento adecuado del ventilador antes de que comience la
ventilación o de acuerdo con los procedimientos de su institución.
En PSV es imposible establecer presión de soporte + PEEP para ocasionar
deliberadamente una alarma LíMITE MÁ IMO E PRESiÓN. Aunque El fabricante no lo
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recomienda, en VCV es posible establecer un volumen corriente que cause la interrJe,lión l~
de la respiración y una alarma LíMITE MÁXIMO DE PRESiÓN. Para evitar activ<i\;~:\~..¡¡ ",,9.

.,. ~'h ~
alarma LIMITE MAXIMO DE PRESION seleccione los valores de alarma adecuados"ef¡PROO.
VOLUMEN CORRIENTE Y LíMITE MÁXIMO DE PRESiÓN. "-

o La desintubación involuntaria en la que el tubo endotraqueal se mantiene conectado al
circuito respiratorio, puede provocar una presurización por encima del parámetro de alarma
PRESiÓN INSPIRATORIA MíNIMA. La alarma PRESiÓN INSPIRATORIA MíNIMA y las
alarmas de bajo volumen se deben configurar apropiadamente.

o Para garantizar la seguridad del paciente, asigne siempre un valor a las alarmas VOLUMEN
CORRIENTE MíNIMO Y LíMITE MÁXIMO DE FRECUENCIA.

o Para evitar que aumente la concentración de oxígeno en el aire ambiental, asegúrese de
colocar el ventilador en una habitación que disponga de ventilación adecuada, en caso de
que durante el modo Espera se encuentre conectado a una fuente de oxígeno.
Desconecte la alimentación de oxigeno si no tiene intención de utilizar el ventilador
inmediatamente.

o Para evitar que el paciente sufra daños a causa de la falta de asistencia ventilatoria, no
entre en el modo espera cuando el ventilador esté conectado a un paciente. Debe
asegurarse de que el ventilador no está conectado a ningún paciente antes de entrar en el
modo espera.

o Antes de ejecutar el ATC o el ATG, debe desconectar el ventilador del paciente. Si ejecuta
el ATC o el ATG mientras el ventilador está conectado al paciente, esté podría sufrir alguna
lesión.

o Un fallo identificado en el ATC o un ATG indica que existe un defecto en el ventilador o en
un componente asociado. Cualquier defecto en el ventilador o en un componente asociado
debe reparase antes de volver a poner el ventilador en funcionamiento, a menos que pueda
determinarse con certeza que dicho defecto no supone ningún peligro para el paciente ni
puede surgir otro riesgo derivado de otro peligro.

o Para procurar que el ATC y el ATG sean precisos, ejecútelos utilizando aire ambiental
(%02=21%) después de que el ventilador haya estado encendido durante un minimo de 10
minutos. (El ATG también requiere un suministro de oxigeno).

o Si se elige un tipo incorrecto de humificador en el ATC, la precisión de los cálculos
espirométricos puede verse afectada negativamente.

o Si elige un tipo incorrecto de circuito de respiración del ventilador durante el ATC, la
sensibilidad de la prueba de fugas puede ser inadecuada, lo que puede causar una alarma
de oclusión. El fabricante recomienda la utilización de circuitos pediátricos para pacientes
ventilados con vías respiratorias artificiales con un diámetro interno de 5 mm o menor.

o Si se especifica un tamaño de tubo endotraqueal demasiado grande podría originar una
terminación prematura de las respiraciones en pacientes en edad pediátrica muy pequeños.
Durante la ventilación normal, puede utilizar la tecla Parámetros del usuario para del menú
para cambiar el tamaño del tubo TE.

o Para garantizar que el paciente recibe una ventilación correcta en el caso de que se
produzca apnea en el modo ESPONT, es necesario revisar los parámetros de apnea y
ajustarlos en caso necesario.

o El fabricante recomienda que los límites de alarma % de oxígeno estén activados
continuamente, excepto si el sensor de oxígeno no funciona. Si el sensor de oxígeno se
avería o llega al fin de su tiempo de funcionamiento, sustitúyalo cuanto antes.
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Para evitar que el paciente sufra daños a causa de la falta de asistencia ventilatorfa,"'" O'Oli~:<I.;;.
entre en el modo Espera cuando el ventilador esté conectado a un paciente{! Óebe ~.
asegurarse de que el ventilador no está conectado a ningún paciente antes de entr~~ ..el..........Q'

modo Espera. '~PROO.~
Para todos los procedimientos en la cabecera de la cama, tales como la desconexión d~-"--"
circuito respiratorio, El fabricante recomienda que se utilice la tecla Silenciador de alarma
únicamente cuando se va a realizar el procedimiento inmediatamente.
No intente quitar, limpiar o enjuagar el sensor de flujo con líquidos o aire a presión .
Dado que el gas inspirado por el paciente entra en contacto con algunos componentes que
pueden absorber los agentes esterilizadores, asegúrese de esterilizar los componentes de
acuerdo con las técnicas descritas. La exposición a los agentes de esterilización puede
reducir la vida útil de algunos componentes.
Maneje los filtros con cuidado para reducir al mínimo el riesgo de contaminación bacteriana
o de daño físico.
Los circuitos de respiración del ventilador esteriliza bies en autoclave y reutilizables pueden
disminuir la vida útil del circuito y, además, pueden provocar una pérdida de color del tubo,
que tomará un color amarillento.
Siga las instrucciones del fabricante del detergente. El uso de soluciones más fuertes de lo
necesario puede acortar la vida útil de los productos. Los residuos del detergente pueden
ocasionar manchas o grietas finas, especialmente en las piezas expuestas a temperaturas
elevadas durante la esterilización.
Los desinfectantes basados en formaldehido y fenol no son recomendables, ya que
provocan la rotura y deformación de las piezas. La exposición de las piezas a
concentraciones de desinfectante más fuertes de lo necesario durante demasiado tiempo
pueden acortar la vida del producto. Para evitar la aparición de puntos y manchas al
exponerlo a temperaturas elevadas, aclare y seque cuidadosamente las piezas.
Para evitar daños en .Ios componentes debidos a un desgaste excesivo, realice el
mantenimiento preventivo y la sustitución de los componentes en los intervalos
recomendados. Puede serie de utilidad anotar fechas de sustitución anticipadas para todos
los componentes basándose en las frecuencias típicas de uso o en los intervalos
recomendados.
No intente limpiar o reutilizar el filtro de entrada de aire .
PELIGRO DE INCENDIO. Aleje fósforos. cigarrillos encendidos y cualquier otra fuente de
ignición, íncluyendo anestésicos inflamables y/o calentadores del sistema ventilador y
mangueras de oxigeno. Recuerde que tejidos, aceites y otros combustibles son fácilmente
inflamables y arden con gran intensidad en presencia de aire enriquecido con oxígeno. En
caso de incendio o un olor a quemado inmediatamente desconecte el ventilador de la fuente
de oxígeno y fuente de electricidad.
Nunca use mangueras de oxígeno estropeadas. deshilachadas o contaminadas con grasas
o aceites.
ENTRADA DE AIRE - NO OBSTRUIR. El filtro está localizado detrás del panel. Substituya
el filtro cada' 1000 horas de funcionamiento, o cada tres meses, cualquiera situación se
presente primero. Para una información más completa, consulte el manual del usuario.
VENTILADOR DE ENFRIAMIENTO - NO OBSTRUIR. El filtro está localizado detrás del
panel. Limpie o substituya el filtro conforme sea necesario, cada 250 horas de
funcionamiento, o una vez al mes, cualquiera situación se presente primero. Para u~a
información más completa, c qsulte el rrnanu 1 del usuario. .
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PRECAUCIONES GENERALES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura:

-FunCionam.iento: 5 a 45 oC (41 a 113°F) con humedad relativa del 10% al 95°1 .fb;~Al . ° 10. fI FOll )'.
- macenamlento: -40 a 60 oC (de -40 a 140°F) con humedad relativa del 10% al 950/1_ ') \,-.

Presión atmosférica: l~ Q'

-Funcionamiento: 600 a 1100 hPa. ~PROO.~

- Almacenamiento: 500 a 1100 hPa.

Altitud:
-Funcionamiento: hasta 4570 m.
-Almacenamiento: hasta 15240 m. ,,,
SEGURIDAD ELECTRICA y COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA (CEM)
El Ventilador serie 700 cumple los requisitos de la norma colateral EMC lEC 601-1-2
incluyendo los requisitos de sensibilidad a campos eléctricos a un nivel de 10 voltios po;
metro, a frecuencias comprendidas entre 26 MHz y 1 GHz, y los requisitos ESD de este
estándar. No obstante, incluso a este nivel de inmunidad de dispositivos, ciertos dispositivos
de transmisión (teléfonos móviles, walkie-talkies, teléfonos inalámbricos, buscapersonas,
etc.) emiten frecuencias de radio que pueden interrumpir el funcionamiento del ventilador si
se encuentran demasiado cerca de éste. Es dificil determinar a partir de qué punto es
excesiva la fuerza del campo de estos dispositivos. Los usuarios deben ser conscientes de
que las emisiones de ondas de radio son acumulativas, y de que el ventilador debe
encontrarse a suficiente distancia de los dispositivos de transmisión para evitar las
interrupciones. No utilice el ventilador en entornos de resonancia magnética (MRI). La
sección Manejo de las alarmas de este manual describe las alarmas que pueden producirse
en este ventilador, así como lo que hay que hacer en el caso de que se produzcan.
Consulte con' el departamento de ingeniería biomédica de su institución en caso de
interrupción del funcionamiento del ventilador, y antes de reasignar el equipo de asistencia

vital.

~
ANDREA EL!ZA9ETH MART1NEZ

Apoderada
Covidien Argentina SeA.

Cumplimiento y aprobaciones: CE El Ventilador serie 700 cumple con los requisítos de la Directiva
93/42/CEE relativas a los dispositivos médicos.
Por ello lleva el sello de la CE.

0123

Clasificación Protección de dase 1, Tipo 5, alimentación interna, equipo a prueba

lEC 601-1 de goteo, funcionamiento continuo.

El Ventilador serie lEC 601-1/EN 60601-1
700 cumple est?'s lEC 601-1-2/EN 60601-'-2
normas EN 794-1
internacionales Además, el Ventilador serie 100 ha sido aprobado por 10'5requisitos de

y europeas: prueba del Anexo 1IIde l~ Directiva de dispositivos médico5., por el
organismo notificado, TÜV Rheinland.

El Ventíladof serie TÜV Rheinland: certificado de prueba de tipo Ee que cumple los

100 ha sido requisitos de Anexo 111de la Direct1va de dispositivos médicos.

certificado por CSA: CSA C22.2 N° 601-1, CSA C22.2
estas. agencias. de N'" 601-2-12, certificación NRTL.
homologación:

l/(
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