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BUENOS AIRES, (0 2 JUL 72014

VISTO el Expediente N© 1-47-12394-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. 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 elaboracidén 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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestidon de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristico_s a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



‘2014 - Afie de Homenaje al Almirante Guillernio Brosn, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

/2;(, £ S DISPOSICION B° 4
%ﬂM r;‘_Zd/éMM

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Ventilador no invasivo y nombre técnico
Ventiladores Portatiles de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 77 a 79 y 80 a 86 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-976-84, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los ﬁnes de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-12394-13-4
DISPOSICION NO Lol
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© é@%g

Nombre descriptivo: Ventilador no invasivo,

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-423 Ventiladores
Portétiles.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Ayuda a los pacientes a soltar, movilizar y eliminar
secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuencia al tiempo
que aplica gradualmente una presion positiva a las vias respiratorias, cambiando
a continuacion rapidamente a una presidon negativa. Las presiones oscilatorias
ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cambio rapido de la
presion produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que
favorece la eliminacion de las secreciones. Puede utilizarse con mascariilas o
boquilla, o con un adaptador para un tubo endotraqueal o de tragueostomia del
paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediatricos con
dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser. Esta indicado
para utilizarse en un hospital, en una institucién o en un entorno domeéstico.
Modelo/s: Cough Assist E70.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc,, 2) Respironics Inc., 3) Respironics
Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668,
Estados Unides, 2) 31% Alvin Drive New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
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3) 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-12394-13-4.
DISPOSICION No f} 8 6 2 /&
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

. Sub Administrador Naclonal
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

od 62
Dr. ov‘rg “ﬁ”é)‘k_?létﬂsk

Sub Administrador Nacionat
A.N.M. AT,



Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicion 1285/2004)

| ANEXO Ill B_ ROTULOS

Importado por:
AADEE S.A.—

Avda. Triunvirato 4135 5° piso Ciudad de Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por; | z 6 6 2

Respironics Inc, 1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668. Estados Unidos

Respironics Inc, 312 Alvin Drive New Respironics Inc, 175 Chastain Meadows Court
Kensington, PA 15068. Estados Unidos Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos

Ventilador No Invasivo
Cough Assist E70

sN: ooy il
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Condiciones de almacenamiento
Entre -20 y +60 °C
Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condensacidn

Director Técnico: Bioq. Mario Vernengo Lima
Condicion de venta:
Producto Autorizado por ANMAT PM 976-84

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente




Disposicién 2318/2002 (texto ordenado segiin Disposicidon 1285/2004)

| ANEXO Il B ROTULOS

l 2.1. La razén social y direccion del fabricante:
Respironics Inc, 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 Estados Unidos

Respironics Inc, 312 Alvin Drive New Kensington, PA 15068 Estados Unidos

Respironics In¢, 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos

Importador: AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires -- Argentina.

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:

Ventilador no invasivo

CoughAssist E70

| 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

| 2.4. El codigo de lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segin proceda

Numero de serie: S/V: XXX XXXXXX

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

i

| 2.6 La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

No corresponde

{ 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:

Oporativa Almacensmients
Temperatura 53 a33% <209 4 60 °C
Humedad relativa del 15 %al 95 %: &fn condensacibn def 15 % al 95 %(sin condensacinj
Prastbn stmosférica 191 kFaa 77 kPa
[aproximadamente O-2286 maetros) T

[ 2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Comsubte {as instrucdones de uso adjurtas /

ac.. 7178 )
ion AADEE 8.4

Carlas J. Gigena Secbet
Presidente



2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

trre Alirventacidin deCC
Alimentacidn deCA

Control remoto

R
2
!I’ Lonector USE

SpO2 Conector de Sp0, (oximeatia)

@ Pieze aplicada de too BF

@ Clasel (con doble aislamientoy
P22 Proteccion frente a exposidonss

Encendido/apagade

Positivo

annnn Negativa
Ubiado cerca de un terminal dentro del dispositivo para identificar ta
\ conexidn a tierra pmtectora,
m@ Cumple 1z norma RTCA/DO-160F apartade 21, categoria M
il
.

Cumple con la directiva sobre e redclaje de resicluos de squipas
sléctricos y electrdnicos yla de restriceidn del uso de determénadas
sustancias peligrosas en equipes eléctricos y electrénicos (RAEE(Ru SP)

| 2.10. Método de esterilizacion

No corresponde

| 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

| 2.12. Namero de Registro del Producto Medico

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-84

A

Presidente




ANEXO Il B _ INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:
AADEE S.A. -

Avda. Triunvirato 4135 5° piso Ciudad de Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:
Respironics Inc, 1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, PA 15668 Estados Unidos

Respironics Inc, 312 Alvin Drive New Respironics Inc, 175 Chastain Meadows Court
Kensington, PA 15068 Estados Unidos Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos
Cough Assist E70

SN: ooy il
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Condiciones de almacenamiento
Entre -20 y +60 °C
Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condensacién

Director Técnico: Biog. Mario Vernengo Lima
Condicién de venta:
Producto Autorizado por ANMAT PM 976-84

El dispesitivo CoughAssist E70 de Philips Respironics ayuda a los pacientes a soltar, movilizar y eliminar

Secreciones.
Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar el

dispositiveo:

+» Antecedentes de enfisema ampolloso

*+ Susceptibilidad al neumotérax o al neumomediastino
*» Cualquier barotraumatismo reciente

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: ftem 3- “Los productos deberdan ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberan desempeiiar sus funciones tal y como especifique el

fabricante”

USO PREVISTO Y DESCRIPCION DE PRESTACIONES

El dispositivo CoughAssist E70 de Philips Respironics ayuda a los pacientes a soltar, movilizar y eliminar
secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuencia al tiempo que aplica gradualmente una
presion positiva a las vias respiratorias, cambiando a continuacién rapidamente a una presion negativa, Las
vibraciones oscilatorias ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cambio rapido en la presién
preduce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que favorece la eliminacion de las secreciones.
El dispositivo CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla ¢ boquilla, ¢ con un adaptador para un tubo
endotraqueal o de traqueostomia del paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediatricos
con dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser.

El dispositive CoughAssist E70 esta indicado para usarse en un hospital, en una institucién o en un entorno

doméstico. /
Dr. Mario ffernenge Lima Al

. Bjgquimico
Maf Nac.. 717B

AMDEE 5.A.
arlos ]. Gigena Secbet
Presidente




INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

fin de tener una combinacién segura;

el equipo o sistema ha de someterse a observacion para verificar ef fundonambento normal con la configuracidn que vaya a

El equipo o sistema no debe utilizarse junto a o sobre otro equipo; en caso de que fuese necesario emplear esta disposicion, |
usarse.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

3.1 Instalacidn del filtro de aire

Si el filtro de aire no esta ya instalado, introd(izcalo en la zona del filtro en |a parte trasera del dispositivo, tal
como se muestra.

Utilice solo el filtro de aire suministrado con el dispositivo por Philips Respironics.

3.2 Colocacién correcta del dispositivo

Cologue el dispositivo sobre una superficie firme y plana y de forma gue resulte facil alcanzarlo para el

paciente o el usuaric del dispositive. Aseglrese de que las zonas de entrada de aire de |a parte trasera e inferior
del dispositive no estén bloqueadas. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente
alrededor del dispositivo.

3.3 Ensambile el circuito del paciente

1. Conecte la interfaz del paciente adecuada a un extremo del tubo flexible. Las opciones de interfaz del
paciente incluyen un adaptador y una mascarilla facial, una boquilla, un tubo endotraqueal o un tubo de
traqueostomia.

2. Conecte el otro extremo del tubo flexible al filtro antibacteriane.

3. Conecte la entrada del filtro antibacteriano a ta conexién del circuito del paciente en un lateral del
dispositivo. A continuacién, se muestra un conjunte de circuito del paciente de muestra.

Nota; Consulte las instrucciones incluidas con el circuito del paciente para obtener mas informacion.

4 s

3.4 Suministro de alimentacion al dispositivo
El dispositive puede funcionar con alimentacion de CA o CC.

3.4.1 Utilizacidon de alimentacion de CA

Se incluyen un cable de alimentacién de CA con el dispositivo.

1. Enchufe el extremo de enchufe hembra del cable de

alimentacién a la entrada de CA de la parte trasera del

dispositivo.

2. Enchufe el extremo con clavijas en una toma eléctrica no

conectada a un interruptor de pared.

3. Asegurese de gue todas las conexiones estén firmes.

3.4.2 Whilizacidn de alimentacidon de CC

Puede operar el dispositivo utilizando una bateria externa o la bateria extraible opcional. Tenga en cuenta

que el rendimiento del CoughAssist E70 mientras funciona con alimentacién de CC podria verse afectado

dependiendo del estado de la bateria, los ajustes de terapia y la resistencia de |as vias respiratorias del -

paciente. /
5




3.4.2.1 Baterfa externa

Si estd utilizando una bateria externa tipo marina {&cido-plomo) de ciclo profundo de 12 VCC, conéctela a

la entrada de alimentacion de CC de |a parte trasera del dispositivo utilizando el cable de bateria externa de
Philips Respironics. Este cable esta precableadoe y correctamente terminado para garantizar una conexién
segura de una bateria externa al dispositivo. El tiempo de funcionamiento de |la bateria depende de las
caracteristicas de la misma y de la utilizacién del dispositivo.

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composicidn quimica, |a antigiedad y el perfil de uso de
la bateria, la capacidad de la bateria externa mostrada en Ia pantalla del dispositivo es solo una estimacion de
la capacidad restante real.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de bateria externa para obtener informacion detallada
sobre cémo operar el dispositivo utilizando una bateria externa.

3.4.2.2 Bateria extraible

Philips Respironics ofrece una bateria de iones de litio extrafble. Para utilizar la bater(a extraible, primero retire
la tapa protectora del compartimento de la bateria extraible siguiendo las instrucciones a continuacién.

1. Introduzca la punta de un destornillador en la parte superior de la tapa de la bateria para hacer palanca en

Consulte las instrucciones incluidas con la bateria extraible para conocer los detalles de ¢dmo utilizar la bateria
extraible con su dispositive. También puede utilizar el cargador de baterias extraibles de Philips Respironics
para cargar sus baterias extraibles. Consulte las instrucciones incluidas con el cargador de baterias extraibles
para conocer mas detalles.

3.4.3 Indicadores de fuente de alimentacion del dispositivo

Tanto el dispositive come la pantalla cuentan con indicadores de la fuente de alimentacidn. Estos indicadores
se describen con detalle a continuacion.

2.4.3.1 Indicadores de alimentacion de CA

Cuando se aplique alimentacion de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivado, el indicader LED verde
de CA del botdn de encendidofapagado se ilumina. Cuando se aplica alimentacion de CA y el flujo de aire esta
activado, el indicader LED blanco de CA del botdn de encendido/apagade se ilumina. El LED se apaga cuando
el dispositivo esta funcionando con alimentacién de CC.

3.4.3.2 Indicadores de alimentacitn de CC

Cuando las baterias externa o extraible estan conectadas al dispositivo, el simbolo de baterfa aparecera en

la pantalla para indicar el estado de |a bateria. El sombreado en el icono de la baterfa indica la alimentacion
restante en la bateria. Consulte las instrucciones suministradas con su bateria para cbtener mas informacién.

3.5 Uso diario

3.5.1 Modo manual

Si se selecciona el modo Manual en las pantallas del software, complete los siguientes pasos (consulte el
capitulo 4 para obtener mas informacién sobre cémo acceder al modo Manual):

1. Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.

. Pulse el botén de encendidofapagado para encender el dispositivo y acceder a Poner en espera.

. Compruebe sus ajustes antes de iniciar la terapia.

. Conecte la interfaz del paciente adecuada al paciente.

. Pulse el boton Terapia para iniciar !a terapia.

. Ponga el interruptor manual en la posicién de Inspiracion, + (a la derecha) para insuflar.

. Cambie répidamente el interruptor manual a la posicion de Espiracion, - (a la izquierda) para expulsar
el aire.

8. Deje la palanca en la posicién de Pausa (neutra) durante unos segundos, o cambie inmediatamente a la
fase de presion positiva para iniciar otro ciclo de tos, dependiendo de las preferencias del paciente.

9. Realice tantos ciclos de tos como determine el médico, hasta que el paciente se sienta coémodo.

10. Una vez completados los ciclos, desconecte al paciente del dispositivo, y elimine las secreciones que
pueda haber visibles en la boca, garganta, tubo de traqueostomia o tubo endotragueal.

11. Repita siguiendo los consejos de su médico.

3.5.2 Modo Automatico
Si se selecciona el modo Automatico en las pantallas del software, complete los siguientes pasos (consulte el
capitulo 4 para obtener mds informacién sobre cémo acceder al modo Automatico):

1. Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.

2. Pulse el botén de encendido/apagade para encender el dispositivo.

3. Compruebe sus ajustes antes de iniciar la terapia.

4. Conecte la interfaz del paciente adecuada al paciente.

5. Pulse el botdn Terapia para iniciar la terapia.

6. E! dispositivo realizard autométicamente un ciclo de inspiracion (positiva) a espiracion (negativa) a pausé
{presion atmosférica) y, de nuevo, a positiva.

Secber
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7. Una vez completados los ciclos necesarios, desconecte al paciente del dispositivo, y elimine las
secreciones que pueda haber visibles en la boca, garganta, tubo de traquecstomia o tubo endotraqueal.

8. Repita siguiendo los consejos de su médico.

3.5.3 Ajustes Preestablecidos

Cuando se configure el dispositivo para el paciente, el profesional médico puede definir hasta tres ajustes
Preestablecidos. Los ajustes Preestablecidos permiten al usuario seleccionar rapidamente un grupo de ajustes ) £
prescritos para proporcionar terapia. Consulte el capitulo 4 para obtener mas informacién sobre cémo definir 4 ,8
los ajustes Preestablecidos,

3.5La informacion itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;

No corresponde

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar e
dispositivo:
*+ Antecedentes de enfisema ampolloso
+» Susceptibilidad al neumotérax o al neumomediastino
*+ Cualquier barotraumatismo reciente

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde

3.8. Si un producto médico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecto al niimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

5.1 Limpieza del dispositivo

La superficie exterior del dispositivo debe limpiarse antes y después de cada uso por parte de un paciente y
con mas frecuencia en caso necesario.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa seglin sea necesario,
utilizando uno de {os siguientes agentes de limpieza:

a. Un pafio limpio humedecido con agua y un detergente suave

b, Alcohol isopropilice al 70 %

c. Toallitas DisCide

d. Solucién de hipoclorito sédico al 10 %

2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen darios después de la limpieza. Sustituya las piezas
dafiadas.

3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentacion.

5.2 Limpieza y sustitucidn de los filtros de aire

Con un uso normal, limpie el filtro de aire al menos una vez cada dos semanas y sustitiyalo por uno nuevo
cada seis meses.

1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacidn.

2. Retire el filtro de |a carcasa.

3. Examine el filtro para comprebar que esté limpio y en buen estado.

4. Lave el fittra con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar cualquier resto de
detergente.

5. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro est4 rasgado o
dafado, sustitdyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics.

6. Vuelva a instalar el filtro.

5.3 Limpieza del circuito del paciente

ADVERTENCIA: No intente esterlizar ! circuile def paciente. Ulitice siempre un nueve filtro antibaclenane cuando yiiice e
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disposifivo en un nugvo pacients.

5.3.1 Uso institucional (hospitalario)

+ Circuito del paciente: tubo flexible de respiracién, interfaz del paciente y adaptadores:

Si el dispositive va a ser utilizado por més de un paciente, debe sustituirse el circuito.

» Filtro antibactertano:

Si el dispositive va a ser utilizado por mas de un paciente, debe sustituirse el filtro para evitar la
contaminacién cruzada. No intente lavar el filtro.

5.3.2 Uso doméstico (individual)

+ Circuito del paciente; tubo flexible de respiracin, interfaz del paciente y adaptadores: -
Después de usarlo, deben lavarse a fondo el tubo flexihle de respiracién y 1a interfaz del paciente @ 6 6 2

con un lavavajillas liquido y agua. Estas piezas deben dejarse secar al aire por completo antes de
volverse a utilizar.

* Filtro antibacteriano:

El filtro, que protege el dispositivo de [a entrada de materiales extrafios procedentes del paciente,
puede dejarse colocado mientras no se encuentre bloqueado por esputo o humedad atrapada.
No intente lavar el filtro.

5.4 Mantenimiento preventivo
El dispositivo no requiere un mantenimiento periddico,
Consulte el manual de servicio del CoughAssist E70 para obtener informacién de servicio detallada,

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

No corresponde

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas
de ignicion, entre otras;

Guia y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas
Este dispositivo estd concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prucha de emisionas Cumplimlento Entorno electromagndtico - Guls
Emistanes da radioftecuencia Srupol £l dtsposhtiao wtiltza enargia de adiofrecuenciy
CSPR 11 sohrmente para su funclonan ento Intsrno. For lo

tanbsy, las emidones de tadiofrecuencls san muy bajas
¥ n@ &s probabke que produezcan Intedersadas en los
equlpos electeinicos cereanas.

Emilskames b radtofrevuencia Clase B Eldispesttia 25 adecuade para utfzase en todo
CISFR11 i de establer Imtentes, incuidos ks doméstioos
Emlsicnes almenicas Clase & ¥ ks eenactades directamante ala red pdblicade

surministr abdctrivo oz ba jo woltale cpee suministrs s

IEC SMon3-2 s edifictos wtilzados parm fines domesticos,

Fluctsiznesde wliaje ¥ curnpda
emisions ce destalles
1EC. 830323

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Este dispositivo esté concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificade a continuacién, E!
usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
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Prucha de inmunidad Hivel de prueba Nivel de Entormo el ectromagnético -

15C 60601 curnplimlento Guin
Descarga electostiica | ¥6 kv contarss 5 kY contacte L suelos dabea serda madara,
(ESDY biesrmigdin o baldosas da cerdmica.
2 Rkv.ailre 2 kW alre 5t fos sueks estdn cublertos con
1EC 51000-4-2 material simtétie, B hurnedad
redsthea claband ser al ienis dal 30%.
RitagassTransionos +2 kW jaara las Iiness de 2 kW pare ba red principzl § La calidad de fa energla de fa ted
fiécticos dpkdos surnlzitreeléotiicn aléntriza-debse ser la normal para wn
entare doméstico u hospralarka,
TEC S 1CO0-4-4 +1 kvpaslas lineas da o aplicable
el i
Sobretansibn +1 kvras nock 1k para el modo La calclad<fata energlade lzted
ltferancist diferenetal eléctriza deba sar la narmal paam
{EC 6100045 entoino doméstico u haspitalases,
+2 k¥ para el ey 42 kY para el mado
EORidn consdn
Calclas, imMemupsiones Uy <55 hes % La cattdadddea energ b dixla red
conasy vanacisnes de Leaiche 80 % el {ealda =958 en L)) eléctrica debwe ser la noimal paa un
viltale en lasiaeas da dusante i3 ¢lchos durante 0,5 ccks entcrredomésticn U hespiakar,
entradadel suminlstio 5 &l usyarkn dil dispesitie necesita
Ukl 40 % U del 4 % ‘
sictrio caldadd 0% en i) | caida del 809% 2 L) ;:T:‘nfe“;':f:m';i:'e’;ﬁ“
1EC 61000411 dg@m Stehs durarite 5 ciclos sunriistro ehéctrico, s recomiznds
Uyl 70 % 1 del 7 % conanta el dispasitio aun sigema
fealdads 3 %henty) fizafda del 309 en 1,4 ¢ slimentaciSninintenumpkda ca
clurantz 25 cldos durante 25chlos una bk,
g 5% bhr<5%
feafchy w98 son Byl feaida ~85% &n 1)
dhyrante § seguncos durante 5 segundos
Campo ragndticade 3 At 3 A0 105 campos ragnétices de
frecusnicta aléatrica frecuancia ekctnca deben estar a
{500 H nwafes caracterbticos s unentormo
dhméstico u sphalarfo normal
EC &10004-8
NOTA: Uy e5 el woltajin oz la redeléctrea de CA antes de b aphcactdn del ntved de la prueba

Pruaba de Nivel de pruaba Mivelde Entorno electromagniétizo < Guia .
inmurddad 1EC 80601 cumpEmizsnto

Los equipos portatifes o méwikes de comunkaciones
por radiofrecuenca no deben uniiizarse & una
distancia inferior aba distancia de separscién
fecenandeda de cualquer parts del dispestiio
fnciuldos bos catdesy dic b distancla s= cakula 3
partir ok la ecuacidn corspondiente 3 a fracusncia

debtransnisen

Distancia.de sepatacin raoomendada:
Radicfieruencia | 3vimes 3 d= 124
condwida De 150 kHz a 80 KMH2
IEC SER--G
Radrfrecuencia | 3¥m 3V d=  1,2:F DeBOMHza #IDMHZ
radfiada DeBIMHZ 2S5 GHr | DeddMHZa256H2 |d= 134?" De 80 MHz 8 2,5 GH2
IEC S1000-5-3

donde £es s paterets de salids rominal maxima
del transmisor envatfos (W) segln el fabreants
deltransmised, y d es ba distanci de separacién
recorrendads o ratros im).

Las Intensidades da camnpo da2 transmisores de
radicfrecuensi Ajos, determnadas medlants
un estudio eleciromag nético eled Ingar) cdeben
ser infarinrzs 2t nivel de cumplimisnto en cada
Intervalo de fra: usnetas®

En has preximidades de equipos maedes con &l
shgukante siriboke pusden producise | nterfarendtas
b
WOTAT: A B00AHZ 3 800 JAHE, se apdica of irtervabe bz frecuenclas superion

NOTA 2: Estas directrizss puaden no sec adecuadas en todas las sttuaciones. La propagacSnlectromagnéticn se ve
atzctada por fa absorcidn y el refle)o producidos per estructuras, chjstos y personas.

8 Lasintersidedes e campo che los Tansmibseoms fijow, come 196 diestationes base deradioteléfonos irndvlles
elmalambricos) ¥ de mdios rrdalies tesrestres, squipos ok radioshcianggos, entisiones &2 radio de AMyFM Y
enlstionss detelesiin no pusden pradetivse tedtizameante con praisin, Parg evaluat ¢f antorms electromagndtice
producids portranseisones de adisfrecrencia igs, debae congderarse b posibilidad dz realizar un astwtio
electionagreticn del lugac 511 intenstdad da carmips medida en el lugar en 2l que sautlliza el dispostivo supeey
el nivelde cumpdimtento da radiefrecuensia comaspondiante | ndicado mas arriba, el disposithee debard obiervarse
para comprohar qua funcona noimalmarits, En caso de funcionarmiento amdmalo puedsn s necesartas mediclas
adaonales, oome B reonentackdo o el camb de Jugar del dispositi,

b oenwo delintervaly defrecuencis de 150 kHz 3 80 MHz, las Intensilydes da carnpa deben ser infarlores a 3vm.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos Pr i
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portatiles o moviles de comunicaciones por radiofrecuencia

y este dispositivo
El dispositivo est4 concebido para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por
radiofrecuencia radiada estén controladas. Ei cliente o el usuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles o moéviles de
comunicaciones por radiofrecuencia {transmisocres) y este dispositivo tal como se recomienda a continuacién,
de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potenda de salida Distanda de separadén segon la frecuancla daln'anmliw'r.-_'
nominal mdxima del {matros}

transtnsor D 150 kHza 80 MRAZ De B0 MHRZ & 804 MHI Do BOOMHET 22,5 GHE
{vatios) fuera de las bandas I5M d=12.JF d=238F
d=12F

001 612 o2 023
o) 038 S 0,73

¥ 12 1.2 23

1" 38 13 73
= 2 13 23

Pala wasismisanzs con potescias da salida rom imal maxima digintas a [as especificadas antes, ka distancla de separmcién
d recomendada en meteos trmj puede caloukarsz utllzands B ecuscidn cormespondients 2 la freceencla del Hansmisor,
dondz &5 |2 patencla de salida méxima del Rabricante ok transmisor.

NOTA 1: AB0MHZ ¥ 800 MHE, v spha b distanciz ol separackdn dzl intervaler de frecuancias supattor,

ROTA 2Bt directeins pueden no sradecsadas en todas las situationes. La propagacidn electromagnétiza save
afertacda par ba abseesn y =t vefla)o producides por estructuras, olbjetas y parsonas.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriceion en la eleccion de sustancias que
se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

Eliminacion

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrdnico, segln la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche este

dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

| 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Exactitud del parédmetre mostrado

Parimetro Exactitud Rusolutidn Intervalo
Presién > det 5 anH0 o 10% de lacture 1 anH0 De-70 a7 cemH,0
Flujo de tos mdxime (PCF) | » det 15 Pmino 15% T Wmin Q500 |/min
Yolumen corriente da + 25+ 0,15 delectura) para flujos 1ml SO-2000 mt
inspiracicén (Wil miéximas superior o iguales a 20 [/min

Las axacttudes rsendonadas en 25te manual s basan encondk knes medioarnbkmakes espeaficas Fem la 2xacttud Indicada,
has condkbnes svedioambientaks son: Temparmura: 20-39 °C; Humadad: 50 % rekiths: AktHud: nominalments 380 matos,

Exactitud de control
Parimatrc Irdervalo Eaactitud
Presidr {e-Tda70cmH,0 +5cmH,0
Tiernpa de inspiracidn 0-5 sequndos + {10 % del ajuste + 0,1 segundos)
Tieripo de espiracidn 0-5 sequndos {16 % del ajuste + 0,7 segundos)
Tiempo de pausa 0-5 segundas £{180 % del ajuste + 0,1 segundos)
Frecuencia t-20Hz 2 {10 % clel ajusts)
Arrplitud 110 emi, 0 ®5 emH.0
La exactitud y randimiento del dhposttisn e aspecican 2 Tampe@tura: 20-30°C Hurmecked: 50 % reiatha;
Attt norsinalivente 360 megos para paclentes cifinarkos. -

mengo Lima
Bigduimico



2014 - Afiv de Homienaje al Almirante Guilfermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

..fz;z&/w& 4 %&eﬂ/

LC/ trriie ot 1@/}
%Maﬂaém
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12394-13-4
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No &2, . X2..&8... £, ¥y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventilador no invasivo.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-423 Ventiladores
Portatiles.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Ayuda a los pacientes a soltar, movilizar y eliminar
secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuencia al tiempo
que aplica gradualmente una presion positiva a las vias respiratorias, cambiando
a continuacién rapidamente a una presidn negativa. Las presiones oscilatorias
ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cambio rapido de la
presidn produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que
favorece la eliminacién de las secreciones. Puede utilizarse con mascarillas o
boquilla, o con un adaptador para un tubo endotraqueal o de traqueostomia del
paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediatricos con
dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser. Esta indicado
para utilizarse en un hospital, en una institucién o en un entorno doméstico.
Modelo/s: Cough Assist E7O.
Periodo de vida atil: 10 afos.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.



ol

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Inc., 3) Respironics
Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668,
Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
3) 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Se ext:endﬁ ﬁAﬁ?EEZﬁf‘ el Certificado PM 976-84, en la Ciudad de Buenos
Aires, a . ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No©
’é 5 g 2 'mu}ok'

Dr. OT10 A ()\RSINGHER
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