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OISPOSIClÓN N" '662

BUENOS AIRES, 102 JUl 201.f

VISTO el Expediente N0 1-47-12394-13-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Ventilador no invasivo y nombre técnico

Ventiladores Portátiles de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 77 a 79 y 80 a 86 respectivamente,

figurando com'o Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-976-84, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Dr. OlTO ~. ORS1N~ER
Sub Administrado, Nacional

A.N.Mo,A.T •4662
EA

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-12394-13-4

DISPOSICIÓNN°

•
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... "' ..6...6...2
Nombre descriptivo: Ventilador no invasivo,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-423 Ventiladores

Portátiles.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/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 presión positiva a las vías respiratorias, cambiando

a continuación rápidamente a una presión negativa, Las presiones oscilatorias

ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cambio rápido de la

presión produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que

favorece la eliminación de las secreciones. Puede utilizarse con mascarillas o

boquilla, o con un adaptador para un tubo endotraqueal o de traqueostomía del

paciente, Está indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediátricos con

dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser. Está indicado

para utilizarse en un hospital, en una institución o en un entorno doméstico.

Modelo/s: Cough Assist E70.

Período de vida útil: 10 años.

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

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

Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668,

Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
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3) 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-12394-13-4.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ono A. ORSINGHER
, Sub Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............, ...6...6...2....
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO 111B_ ROTULOS

Importado por:
AADEES.A.-

Avda. Triunvirato 41355° piso Ciudad de Buenos Aires - Argentina.

Fabricado por:
Respironics Inc, lOO1 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668. Estados Unidos

íS662

Respironics Inc, 312 A1vin Drive New
Kensington, PA 15068. Estados Unidos

Respironics Inc, 175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos

Ventilador No Invasivo
Cough Assist E70

SIN: XXXXXXXXX •.. .

Condiciones de almacenamiento
Entre .20 y +60 oC

Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condensación

Director Técnico: Bioq. Mario Vernengo Lima
Condición de venta: ---------
Producto Autorizado por ANMAT PM 976.84

/

---c.1IIs] Gt"'" Seein
President,
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO III B ROTULOS

2.1. La razón social y dirección 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 Inc, 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 información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:

Ventilador no invasivo

CoughAssist E70

I 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril "

No corresponde

I 2.4. El código de lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda

Número de serie: S/N:.xxxxxxxxx
2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

l1li .
I 2.6 La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

No corresponde

I 2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

Openltivo AJmxcntlmlanfo

Tempentura 5"(a 35"<: -20"(<160'"(

Humedld relativa del. '15 %a193 % (sin condensaCión) del 15 %aJ 95 %(s,n condensación)
Presión ilitmosftrlca '101 kPa a n kPa

(aproximadammte 0-1286 metros) N/e

12.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;

Consul1elas instrucdonesde uso adjuntas

carlos J. Gigeflll Seelln
PresiJewU

I
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2.9. Cualquier adverteucia y/o precaución que deba adoptarse;

Alim~t¡¡d6ndeCC

A1iment;¡dón de CA

Control remoto

Conector usa

Conector de SpOJ (oximetfh)

[l]
[g]
IP22.

Ó
+
CD
@_.

"'9'1>(>'''''-'>"-.,..,~

-

Pleza aplicada de tipo BF

el ase 11(con doble i1islamientq'¡

Protección fente.a exposidones_,

Encendido/,l pagadQ

¡Positivo

Neguivo

Ubicado oarca de un termJ nal d.entro del dispositivo pa ra identificar la
conexión a tierra plOtectora.

Cumple la nonna 'RTCAIOO-'160F apartado 21, categorfa M

Cumple con la directiva sobre el reciclaje de residuos de equipos
eléctricos y electrónicos y la de restrh:::cién del.usode determinadas
5UStandas peligrosas en equ ¡pos eléctricos y electrónicos (RAEEfRuSP.l

2.10. Método de esterilización

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

2.12. Número de Registro del Producto Medico

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-84
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ANEXO 111B INSTRUCCIONES DE USO
Importado por:
AADEE S.A.-

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

Fabricado por:
Respironies Ine, 1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668 Estados Unidos

Respironies Ine, 312 Alvin Drive New
Kensington, PA 15068 Estados Unidos

Respironies Ine, 175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos

Cough Assist E70

SIN: XXYXXXXXX ..•, .....; ~~---------------------_._---

~ ..

cm (1) = ~ [l] !£~. IP22 [-ºJ
Condiciones de almacenamiento

Entre -20 y +60 oC
Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condensación

Director Técnico: Bioq. Mario Vernengo Lima
Condición de venta: _

Producto Autorizado por ANMAT PM 976-84

El dispositivo 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
dispositivo:
•• Antecedentes de enfisema ampollaso
•• Susceptibilidad al neumotórax o al neumomediastino

n Cualquier barotraumatismo reciente

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolnción GMC N° 72/98 qne
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: Ítem 3- "Los productos deberán ofrecer las prestaciones
qne les haya atribnido el fabricante y deberán desempeñar sus funciones tal y como especifiqne el
fabricante"

USO PREVISTO Y DESCRIPCIÓN 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
presión positiva a las vías respiratorias, cambiando a continuación rápidamente a una presión negativa. Las
vibraciones oscllatorias ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cambio rápido en la presión
produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que favorece la eliminación de las secreciones.
El dispositivo CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptador para un tubo
endotraqueal o de traqueostomía del paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediátricos
con dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser.
El dispositivo CoughAssist E70 está indicado para usarse en un hospital, en una institución o en n entorno

doméstico. .!j ..

~~

Dr.'.M8'~t~~;~:gOurna
• M Nac.. 7178

Director AADEE S.A.

ar/llS]. ~ s"bn
p,esidenU



INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conect
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de info
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilíz .
fiu de teuer uua combinación segura;

:-"-"Elequ'lpo (1 sistema no debe utilizarse junto a o sobre ot~-~q~iP~f~~'~~~:d~q~~fu;~;'~ecesarioemplear esta dj;p~~i~¡ó;~=r
el equipo o sistema ha de someterse a observación para verificar el fundonamíento normal con la configuración que vaya a .
usarse.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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 Instalación del filtro de aire
Si el filtro de aire no está ya instalado, introdúzcalo en la zona del filtro en la parte trasera del dispositivo, tal
como se muestra.
Utilice solo el filtro de aire suministrado con el dispositivo por Philips Respironics.

3.2 Colocación correcta del dispositivo
Coloque el dispositivo sobre una superficie firme y plana y de forma que resulte fácil alcanzarlo para el
paciente o el usuario del dispositivo. Asegúrese de que las zonas de entrada de aire de la parte trasera e inferior
del dispositivo no estén bloqueadas. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente
alrededor del dispositivo.

3.3 Ensamble 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
traqueostomía.
2. Conecte el otro extremo del tubo flexible al filtro antibacteriano.
3. Conecte la entrada del filtro antibacteriano a la conexión del circuito del paciente en un lateral del
dispositivo. A continuación, se muestra un conjunto de circuito del paciente de muestra.
Nota: Consulte las instrucciones incluidas con el circuito del paciente para obtener más información.

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

3.4.1 Utilización de a limentación de CA
Se incluyen un cable de alimentación de CA con el dispositivo.
1. Enchufe el extremo de enchufe hembra del cable de
alimentación 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. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.

3.4.2 Utilización dc alimentación de ce
Puede operar el dispositivo utilizando una batería externa o la batería extraíble opcional. Tenga en cuenta
que el rendimiento del CoughAssist E70 mientras funciona con alimentación de CC podría verse afectado
dependiendo del estado de la batería, los ajustes de terapia y la resistencia de las vías respiratorias del
paciente.



3.4.2.1 Batería externa
Si está utilizando una batería externa tipo marina (ácido-plomo) de ciclo profundo de 12 VCC, ccnéctela a
la entrada de alimentación de ce de la parte trasera del dispositivo utilizando el cable de batería externa de
Philips Respironics. Este cable está precableado y correctamente terminado para garantizar una conexión
segura de una batería externa al dispositivo. El tiempo de funcionamiento de la batería depende de las
características de la misma y de la utilización del dispositivo.
Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composición química, la antigüedad y el perfil de uso de
la batería, la capacidad de la batería externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una estimación de
la capacidad restante real. ,- 6 6
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de batería externa para obtener información detallada rJ 2
sobre cómo operar el dispositivo utilizando una batería externa. _
3A.2.2 Bateria extraíble
Philips Respironics ofrece una batería de iones de litio extraíble. Para utilizar la batería extraíble, primero retire
la tapa protectora del compartimento de la batería extraíble siguiendo las instrucciones a continuación.
1. Introduzca la punta de un destornillador en la parte superior de la tapa de la batería para hacer palanca en
la tapa del dispositivo, tal como se muestra más adelante.

Consulte las instrucciones incluidas con la batería extraible para conocer los detalles de cómo utilizar la batería
extraíble con su dispositivo. También puede utilizar el cargador de baterías extraíbles de Philips Respironics
para cargar sus baterías extraíbles. Consulte las instrucciones incluidas con el cargador de baterías extraíbles
para conocer más detalles.
3.4.3 Indicadores de fuente de alimentación del dispositivo
Tanto el dispositivo como la pantalla cuentan con indicadores de la fuente de alimentación. Estos indicadores
se describen con detalle a continuación.
3A.3.11ndicadorí;~sde alimentación de CA
Cuando se aplique alimentación de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivado, el indicador LEO verde
de CA del botón de encendido/apagado se ilumina. Cuando se aplica alimentación de CA y el flujo de aire está
activado, el indicador LEO blancc de CA del botón de encendido/apagado se ilumina. El LEO se apaga cuando
el dispositivo está funcionando con alimentación de CC.
J.4.3.2 lndicadores de alimentación de ce
Cuando las baterías externa o extraíble están conectadas al dispositivo, el símbolo de batería aparecerá en
la pantalla para indicar el estado de la batería. El sombreado en el icono de la batería indica la alimentación
restante en la batería. Consulte las instrucciones suministradas con su batería para obtener más información.

3.5 Uso diario
3.5. I Modo manual
Si se selecciona el modo Manual en las pantallas del software, complete los siguientes pasos (consulte el
capítulo 4 para obtener más información sobre cómo acceder al modo Manual):
1. Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.
2. Pulse el botón de encendido/apagado para encender el dispositivo y acceder a Poner en espera.
3. Compruebe sus ajustes antes de iniciar la terapia.
4. Conecte la interfaz del paciente adecuada al paciente.
5. Pulse el botón Terapia para iniciar la terapia.
6. Ponga el interruptor manual en la posición de Inspiración, + (a la derecha) para insuflar.
7. Cambie rápidamente el interruptor manual a la posición de Espiración, - (a la izquierda) para expulsar
el aire.
8. Deje la palanca en la posición de Pausa (neutra) durante unos segundos, o cambie inmediatamente a la
fase de presión 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 cómodo.
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 traqueostomía o tubo endotraqueal.
11. Repita siguiendo los consejos de su médico.
3.5.2 Modo Automático
Si se selecciona el modo Automático en las pantallas del software, complete los siguientes pasos (consulte el
capitulo 4 para obtener más información sobre cómo acceder al modo Automático):
1. Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.
2. Pulse el botón de encendido/apagado 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 botón Terapia para iniciar la terapia.
6. El dispositivo realizará automáticamente un ciclo de inspiración (positiva) a espiración (negativa) a pau
(presión atmosférica) y, de nuevo, a positiva. . /
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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 traqueostomía o tubo endotraqueaJ.
8. Repita siguiendo Jos 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 rápidamente un grupo de ajustes IJ
prescritos para proporcionar terapia. Consulte el capítulo 4 para obtener más información sobre cómo definir 81
los ajustes Preestablecidos.

3.5La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto
médico;

No corresponde

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;
Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar el

dispositivo:
u Antecedentes de enfisema ampolloso

•• Susceptibilidad al neumotórax 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 indicación de los métodos adecuados de reesterilización;
No corresponde

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación
respecto al número posible de reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolución 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 más frecuencia en caso necesario.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa según sea necesario,
utilizando uno de los siguientes agentes de limpieza:
a. Un paño limpio humedecido con agua y un detergente suave
b. Alcohol isopropílico al 70 %
c. Toallitas DisCide
d. Solución de hipoclorito sódico al 10 %
2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen daños después de la limpieza. Sustituya las piezas
dañadas.
3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentación.

5.2 Limpieza y sustitución de los filtros de aire
Con un uso normal, limpie el filtro de aire al menos una vez cada dos semanas y sustitúyalo por uno nuevo
cada seis meses.
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentación.
2. Retire el filtro de la carcasa.
3. Examine el filtro para comprobar que esté limpio y en buen estado.
4. Lave el filtro con agua caliente y un detergente suave. Enjuáguelo 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 está rasgado o
dañado, sustitúyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics.
6. Vuelva a instalar ei filtro.

5.3 Limpieza del circuito del paciente
ADVERTENCIA: No mteme esterlllZal 01 CllcültO de! paCIente UftI¡ce siempre un nuevo filtro antlbadcnano cú8n{1o' ¡{Ice el
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díspositivo en un nuevo paciente

5.3.1 Uso institucional (hospitalario)
•.Circuito del paciente: tubo flexible de respiración, interfaz del paciente y adaptadores:
Si el dispositivo va a ser utilizado por más de un paciente, debe sustituirse el circuito .
•. Filtro antibacteriano:
Si el dispositivo va a ser utilizado por más de un paciente, debe sustituirse el filtro para evitar la
contaminación cruzada. No intente lavar el filtro.
5.3.2 Uso doméstico (individual)
•.Circuito del paciente: tubo flexible de respiración, interfaz del paciente y adaptadores:
Después de usarlo, deben lavarse a fondo el tubo flexible de respiración y la interfaz del paciente
con un lavavajillas líquido yagua. Estas piezas deben dejarse secar al aire por completo antes de
volverse a utilizar.
•. Filtro antibacteriano:
El filtro, que protege el dispositivo de la entrada de materiales extraños 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 periódico.
Consulte el manual de servicio del CoughAssist E70 para obtener información de servicio detallada.
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3.9. Información sobre cualqnier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);
No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación 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 exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas
de ignición, entre otras;

Guía y declaración del fabricante - Emisiones electromagnéticas
Este dispositivo está concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Pruebackt emisiono Cumplimiento E~~e~~g~koMGu~
Emls1VhB:S~ ladlofra:uenc13 Grupo 1 Eldts.posltl',IO utiliza eo;:;rgla ~ radlofra:uehca
ClSPR 11 'j¡,)lalTSlte p:ua su fUf):~orumlel'lto JntanQ. Por lo

tantq lasanlSlcrtesde-radlofrecuencla son muy wJ<u
y hOesprobabE que produzcan Interfer€f1das-~n los
equIpos ele:tfÓntoos cen:anoi.

Emlsbn~sd':! radtoflf.!(u~(a Clase6 El dls¡:<>sltl'/Oes ade(uado para utlllZar~ efI todo
OSf'R11 tipo ~EStabler.lm!.mto~ Incluidos rn domi!sU:QS

E,mls\:ln~s arm6nlcas clase A y rnrorEctaO;:'S directamente a la J~d públfca de

tEC61000,3-2 sumlnlstro ele.."1rl.""OcEba):iwltaJeque $lJlrill'ltstraa

fTuaua:b~$devotu}='1 curnp~
Iose:/rfictos utlltz:ados para Jines oomMtcOs.

iE'.mlsbnesd':! de-stelb'\;
lE< 61000-';',3

Guía y declaración del fabricante - Inmunidad electromagnética
Este dispositivo está concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.



Prueba d&inmunidad NlaI de prueba Nivel d. Entomo eJed:romagnético~
IliC60601 almpllmlento <lula

Descarga electrostátIca :t6 kvcontacto f6 W rontacto Los su.elos deben ser di! modera:,
(ESO, hormlgóno baldosas da.:aámIGl.

:takV.<ílre :te: kv aire SI fas sUEob.están cubleltos(on
IECól00Cl+2 mitert31 Sintético, ~ humedad

rellrtll.'<idílb€ri ser al frnf))S ~13l)%'

AAfagasmansltor.)s :tl k1lpara lasJlne¥de :i.2,kVpíllilla rKl prIncipal I.:l c;¡¡h:bd dEo!.a@n@lglado:-fared
aéctrlt(ls rápl'jos sumlnlrtroelktrlco elé:trt:a.debEoser 13MlrYlalpara un

entoH):l OOmestlr.o 'Uh.~¡:«alClfllJ,
IE"C6100C1-+4 :t'1 kVpara las Uneasde N:Japllcable

entradalSill33
5(l~Im~n ::t:l kVp3r3el mocb ::t:1kvparael m«lo Laultl~dde la energfa do:-Ia~

d!fer",n<:lal dlRH>no¡;lal eléi:trta del>? s.er1<1normal pala un
IE"C610.»4~5 entofOO oomestlco u ros¡:ttalano,

:f:2 kVplra el ro:xb :f:2 kv para el mooo
romun conuln

ca(das., InterrupcIones 1I1<5% "''''''' Lacaltiadde la energ tJ dela le::I
mltas)I vallacbrES de (l':af£t,:,>95t,t,en 'lI,l {calda >95%EfI Ur) élá1rKa det.!?s-l'lla normal para un
\'oltale en fa-sl(oeas ~ duranteO;,(ldos dllranteO,.5 (ld~ entorro oomktlco tJ 'fY.<Spttalarlo,
entrach<*f sumlnlstlO t1Jdel40% Urdel4Q\II!> SI el usuaflo deldl-spos:ltl'lo neo:eslta
e1éct,h:o (Gidao:Elw%en'u,l -(caJda deliSO~en Uf) un furr:fonamlento c.ontlnwd(l

durante '5ckbs durante'5 (Idos durant:' las lntEflUpCJoneScdel
lEC610::0-4-11 sum1n1st,., e1@ctllco,se.-..comlerrla

Utdi:l70% fJ,del :ro~ wne.-:tal el dlSfX)SItJ'1Oti un $lst~ma
(cafcbf:.k.l :Gl%enu;J t!-<rfda de130% en Ur) deoallmentrt:lc'\n~nlntenllmpkJa o"'
du rante25 cldos dll13-nte2Sckbs unaba1;F.'rL;"
t1T<5% 1.11'<5 <ib
(cah:l,n>c9Sl,6en uJ (caida >095% en 1),)
d1Jfan~ S sEgundos dllrante'5 So1'gllrdos

C<1mpoI'll3Jnétlcode 'Alln 3Mn 1..OS campos magnEtr...osde
fre:,uencla eléctrt::a frecu;?nda e~trtca d=tenestar a
(SO/60Hz) nt\oeI6caracte-rlstlcos ,j;:. unentofM

ebrné'ótICQU fnplta~rfo normal
IcC610(1)..of-6

NOTA:U1es el\'ottale~ la ledelectrl:i deCAanwsde l;;¡aplkadón del ntveldE'b plUem.
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lEC 61000--4-<6
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pOI radlofrecuen(13 not:kOOn utllt:arSE!a lIna
dlstanda Infe:rbratl dlst,m:la dese-parlldón
ltr..cmend:<da decua1:¡1ñef paffi! del dlspoSltl'o'O
!l[):tuldoslos cal::tes);dtha dlstand¡j. SO?cakula ¡
partIr deofa~ uad6n .;or~p,ndlente a fa fre::lB"Jcla
deiftransmbor.
Drstanda,de separac~n re:omen¡;bja:
d= 1,2.fP

Radlofre<Ue-nct!
radla1a
IEC61000+3

'3V/rn d=
I)? 00 ¡w.¡z a 2.5 GHz d =

1,2..[P DeOO'MHzaOOOMHz
'2,3Jii DeeooMHZ;;2,5GH%

donde PES b poterda desanda romrnal máxima
deltransmlsorM\'aUos(Wl segú" e-lfabrtante
deltr,;¡nsrnlse<t)ld e~ I¡¡¡dlstante de separación
Iec-cma'ld<da -enrrrEl:ros(m),

Las Intensldaj¿.s;y- Glmp::. d=transmlsofeS dE'
radlofR<:ue~ Ii)os,d>rti>rmlnadas mediante
un €Stoolo el~ctfQmagn~tf(odet 199ar/ deben
S>SfInfi!r1oresal nI,,;::!decumpllmlel1tOEfl ada
IIúé1Valode fre:U!nl':I<6,b

En Jaspfl»áml:ladesdeequlpos marcad:;e con a
sljul>erltesfmbob,pUl:dM prcduclrselnterfe:fB1da~

./1
NOTAhA I!OMHz.y&lo MHl,.se aplica elllúelVabd:? freclIenc1assuperlor,
NOTA 2: Estas dlrtl(UI:>:-splalen nOSef Y.ieo:uadas en t>oda~las sll:wo:lones.la propaga::Con'<!lectromagnétt:a se ve
iIlectrda porla absorción y E'llefIe)o proctocldos por l:'stfucturas, ob.t=tO$}'I:E'fSOnas.
a Las lntensldildes de campo de tos tfa:nsmlsOres ñJos-,(QmQ Jos~ estacl,..">I'I.esba~ de radbtl::'léfonos (móViles

e lralíimbrh:os) '1de l3:tbs nrAtJlesta"resr:res. EquIpos cEradm1kl:mms, emlmnesó¿ r.adlo de J\My FM,Y
eml'ilonesdetele/M6n no plB1en predecirse ~6rlcalT'l€f1tecoh pre:1~~n, Para evaluarel E'hto-rnó",lectrom;oghétlw
producido portransmrsores doeradlofrecueru::L:lñ):<S,~ con:5lderar~ la p:lSlbllldaj d? realizar un e>tt£í1D
electlomagnétlal 1103'.1 I~t SIb 1ntensld~ ~ campo mool(b en el lugar en el que 5€:utIHza~1dlSp:>sltlVOsupera
el ntvel de cumplimIento tE :l<Idlofrecul?lIclawrre~P='ndiente Ind~:ado rná> amba" el dlspoSl'tI\'Odebera observarse
para (<omprobar querundona normalrnent.e-. En casO'deful'lclonam1€fllo anómalo pu~n ~r nec:e~msl'Oi<dl.;bs
<f':b:101la1es.oo-rnofa room-ntacJ&1 o el(arnbbdelug.~r-deldlsp:!sm'iO.

b Dentro dellrrtenoalo ~frea.umcnsda 150kHz ••00 MHz"las 'InwnsJ:I<.desde campo debEn- S€f1nfl!r1ore;a 3V¡m

Distancias de separación recomendadas entre los equipos Dc."' rioliemengo Lima /
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portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecuencia
y este dispositivo .
El dispositivo está concebido para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por
radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia mínima entre los equipos portátiles o móviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuación,
de acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones.

Opl 0,12 0)2 0,23

0,1 O'>, O,," O,"

',' 1,1 »
10 31' >fl ,;>
100 12 11 "

Para transmIsores con patenctas d~ salida nom Inal máxIma dbtlntas a lases¡:E<llkadasantes, la dlstafl:la de separncroo
d recQm~ndadai?n metros (ro) poodecalcularse utUl1anm lb eru<d6n- ane;pondlente it la fre:trendil del tfansmlsor,
dordep e; la p,:!te,nct3desallm mál:lmaml fabrfG1nte datmnsmlsor.
NOTA 1:A80MHzy 80D MHz.,:se ap1ta la dlst2ndade so!p3!a:16n dellnteNalod •••frEl:uenclas,supertor,
NOTA 2:E"lí:a> dlfEctrus p.ueden iIlO !Cf"ad.eccuadas entodas: f¡¡S'SItU<d:lrESi. La propag:<t:\5n elertrr.magnéU .."7I5eveo
afectochpor la absorr.1:5nyEt refleJoprvducJ:bs p;:lr estructuras, ol:J~osy p;!rsonas.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección 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 eliminación;
Eliminación
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según 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 Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Exactitud del parámetro mortrado

Parámetro E_d Re50ludón Inter'Va1o

Presión > de:t: 5 cmHp o 10% de lectura 1 cmH¡O De:.70 a 70 cmH10

f1ujo detos m.ixlmo (PCFl >det 15 lfmino '15% 1 Vmin ()'500l/min

Volumen cotrlentp. de t (25+ O,15 de lectura) para flujos 1ml 9J-2000ml
inspiradón (Vti) mbimos superior o iguales a 20 Ifmin

las eY.3etltud€'5rnen.:lonadas en ""ne frorllal ~ b;as;anen cot'l1I;;boE'S rnOOloamb~ntaksE'IPeofíca!o. Par;¡ la eY.aetltoolndh:ada,
as (OrdtlXl~ medloambli:!ntaR5 X'n:Temperirtul<I: 21)-JO"C¡ Humedad: 50% reJat~oIaiAltlbJd: nomInalmente 380 ITWtros,

Exactitud de (ontrol

PanirMtro IntflYalo 1ixoc1ltud

P'reslón De-70a70cmH¡O f:5cmHP

Tianp¡:¡ de inspirac16n 0.5 se9unaos :!: (10 % del ajuste + 0,1 segundos)

Tisnpo de espiración 0-5 segundos ::t (1O% del ajuste + 0,1 segundos)

Tianpo de pausa 0-5 seg unaos f: (10 % del ajuste + 0,1 segundos)

Frecuencia 1.2úH:¡: f: (10 % del ajuste)

Amplitud t.1OcmHJO ::t::5cmHp

Laen:ttb.Jd 'i li!rdlrnfeoto del dtlP051tl<lO 1e especifican a: Temperatl.lra: 1()-30 ~ Humedod: ID% ,relatl'fa;
AAItOO:1lOmfnaIJro!!rrti! 3&1 metros para pacrentesQJtlfnarlm.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12394-13-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ..& ...6...6 ...2, y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador no invasivo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-423 Ventiladores

Portátiles.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/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 presión positiva a las vías respiratorias, cambiando

a continuación rápidamente a una presión negativa. Las presiones oscilatorias

ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cambio rápido de la

presión produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que

favorece la eliminación de las secreciones. Puede utilizarse con mascarillas o

boquilla, o con un adaptador para un tubo endotraqueal o de traqueostomía del

paciente. Está indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediátricos con

dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser. Está indicado

para utilizarse en un hospital, en una institución o en un entorno doméstico.

Modelo/s: Cough Assist E70.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

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

Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668,

Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,

3) 175 Chastain Meadóws Court Kennesaw,GA 30144, EstadosUnidos.

Se extien1j ~ AM~bt, el CertificadóPM 976-84, en la Ciudad de Buenos
Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN A 11';'0 t..,
Dr. OTTO ~. O\SINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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