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VISTO el Expediente NO 1-47-5722-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacicnal, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productd‘s
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, iy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correépondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. \
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Que se actla en virtud de las facuitades 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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médicc; de marca
Respironics, nombre descriptivo In-Exsuflador respiratoric y nombre técnicfo
Ventiladores, de otro tipo de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., con lo:s
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén 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 84 vy 4 a 14 respectivamente, figuranddl)
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 Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexd
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por !a ANMAT, PM-1365-105, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prt.:»ductores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la

Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

| Expediente NO© 1-47-5722-13-4

DISPOSICION NO 1‘3““‘)‘\'{"
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dél pmﬁc@o ,84&?51_{:0
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO L.....viiiiiiireeni

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-355 Ventiladores, de otro
tipo.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Avuda a los pacientes a soltar, movilizar y eliminar
secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuencia al tiempo
que aplica gradualmente una presién positiva a las vias respiratorias, cambiando
a continuacion rapidamente a una presion negativa. Puede usarse con una
mascarilla o boquilla, 0 con un adaptador para un tubo endotraqueal o de
traqueostomia del paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o
pedidtricos, en un hospital, en una institucién o en un entorno domestico
Modelo/s: CoughAssist E70

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicidbn 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 Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.
Expediente N@ 1-47-5722-13-4.,

pisposicion e 5 1 8 5 Bl

Dr.” OTTO A> ORSINGHER

Sub Administrador Nactenal
ADM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

................. ST o

Dr. OTIG A. .ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal |
ANM. AT ;
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g COUGHASSIST E70
Importade por: Fabricante:
AGIMED SRL. Respironics Inc.,
CULLEN 5771 PISO 1 ¥ 2. CABA. 1001 Murry Ridge Lane
ARGENTINA Murrysville, PA 15668— Estados Unidos
Fabricantes:
Respironics Inc., Respironics Inc.,
312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court
New Kensington, PA 15068 Estados Unidos Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos
RESPIRONICS
In-ExSUFLADOR COUGHASSIST E70
Ref#: S/N XXXXXXXXXX Cﬁﬂ
220-240 v .
]
A 50/60 Hz R P22 ﬁ: -
1A . —
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de aimacenamienio y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamienlto y transporie: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presion atmosferica entre 101 KPa y 77 KPa (2.286 m sobre nivel mar)
Director Técnico: Leonardo Goémez. Bicingeniero Mat. N°: 5545,
Condicion de Verta: '
Autorizado por la ANMAT PM-1365-105

TUGAITEC 5545
rects Tuenicn
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Importado por: Fabricante:

AGIMED SRL. . Respironics Inc.,

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. 1001 Murry Ridge Lane

ARGENTINA Murrysville, PA 15668— Estados Unidos
Fabrigantes:

Respironics Inc., Respironics Inc.,

312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensington, PA 15068 Estados Unidos Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos

RESPIRONICS

In-ExXSUFLADOR COUGHASSIST E70
me g w2 &

1A

Temperatura de funcionamisnto: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamiente y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 101 KPa y 77 KPa (2.286 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonardo Gdmez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,
Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1365-105

3.1 Precauciones y Advertencias en el uso
ADVERTENCIAS
Las advertencias indican la posibilidad de que el usuaric ¢ el operador sufran lesicnes.

Compruebe siempre los ajustes de tiempo y presién antes de cada tratamiento.
Utilice siempre un nuevo filtro antibacteriano cuando utilice el dispositive en un nuevo paciente.

Se debera supervisar muy de cerca el pulso y la saturacion de oxigeno de los pacientes con
inestabilidad cardiaca conocida.

Supervise el dispositivo mientras este en uso y deje de utilizarlo si funciona incorrectamente.
Puede producirse una molestia o dolor en el térax como consecuencia de un tirdn muscularen €l
caso de pacientes que utilicen el CoughAssist E70 por primera vez si la presion positiva utilizada
supera las presiones que recibe normalmente el paciente durante ia terapia de presion positiva,
Estos pacientes deben comenzar a una presién positiva inferior durante el tratamiento y aumentar
gradualmente (a lo largo de varios dias o segan se tolere)} la presidn positiva utilizada.

La terapia de presién positiva incluye el uso de un ventilador de volumen predeterminado,
ventilacion nasal o con mascarilla 0 CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias) o
IPPB (respiracién con presién positiva intermitente}).
Ne utilice en presencia de anestésicos inflamables.

No cologue ni almacene el dispositivo en un lugar en qué pueda caerse o puedan tirarlo a una

bafiera o lavabo.

Desenchufe el dispositivo si entra en contacte con agua.
/ FERNA 10OLLA
No opere el dispositivo mientras este dentro del maletin portatil. erado Bicir?

AGIMED S.R.L.

£ THw GOMEL
“9i. GUFITEC 5543
Direadt-r Técnico
AQIMED 3.R.L.

Instrucciones de Uso (Alll-B} 17141 COUGHASSIST A70 ®
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¢ Nunca opere el CoughAssist E70 si el enchufe ¢ el cable estan dafados, no esta func@anﬁo 8
correctamente o se ha caido, dafiado o sumergido en agua. o 5

+ No retire la cubierta; dentro del dispositivo no hay piezas reparables por el usuario. Solo debe
recibir mantenimiento o reparacién por parte de personal autorizado.

+ Utilice con este dispositivo solo los cables de alimentacidn suministrados por Philips Respironics.

» El uso de cables de alimentacion no suministrados por Philips Respironics puede causar
sobrecalentamiento o dafios al dispositivo.

+ El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados por Philips Respironics
puede provocar un aumento de las emisiones 0 un descenso de la inmunidad del dispositivo.

» Para un rendimiento optimo, debe utilizarse el CoughAssist EY0 con las interfaces de paciente
suministradas por Philips Respironics.

s Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los
equipos eléctricos médicos. Consulte la seccion de CEM de este manual para conocer las
distancias a observar entre los generadores de radicfrecuencia y el dispositivo para evitar
interferencias.

s Se deben tomar precauciones especiales con los equipos eléctricos médicos respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y poner en marcha de acuerdoe con la
informacidn suministrada en este manual.

s Este dispositivo solo puede utilizarse bajo la direccidn de un medico.

s Este dispositivo solo puede utilizarlo personal con formacion.

PRECAUCIONES
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra dafos.
¢ Cologue el CoughAssist E70 de forma que los conectores de entrada de aire laterales, inferiores y
traseros del dispositive no queden blogueados. El dispositivo no debe apilarse ni colocarse en las
proximidades de ninglin otro equipo. Para obtener mas informacién, pdngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos,
+ Nunca opere el dispositive sin un filtro antibacteriano conectado al circuite del paciente.
. Apague el dispositivo cuando no esté en uso.
+« Mantenga el cable de alimentacidn alejado de las superficies calientes,
» No esterilice con oxido de etileno ni con vapor.

s Esle producto no contiene goma de ldtex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al

paciente o al operador ni en él circuito de paso del aire. FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.RE"T.

- Bicing. LEENRTU GOMEy
WMat. CCRITES 5545
USC PREVISTO . Diroctsr Técnico

El dispositivo CoughAssist E70 de Philips Respironics ayuda a Ios/pacientes a soltar, movilizar y eﬁr‘%ﬁé‘fﬁ) SAL
secreciones proporcicnando vibraciones oscilatorias de alta frecuencia al tiempo que aplica gradualmente

una presion positiva a las vias respiratorias, cambiando a continuacién rapidamente a una presion

instrucciones de Usa (Alll-B) 2/11 l/ COUGHASSIST A70®
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negativa. Las vibraciones oscilatorias ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el caﬁ io T 5
L

{épido en la presion produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, gue favorece la
eliminacidn de las secreciones.

El dispositivo CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o bequilla, 0 con un adaptador para un
tubo endotfraqueal o de traqueostomia del paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o
pedigtricos con dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser.

El dispositivo CoughAssist E70 esta indicado para usarse en un hospital, en una institucién o en un
antorno domestico,

CONTRAINDICACIONES
Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de
utilizar el dispositivo:
» Antecedentes de enfisema ampolloso
i« Susceptibilidad al neumotérax o al neumomediastino

« Cualquier barotraumatismo reciente

3|.3 : Conexién con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

ACCESORIOS

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo. Pdngase en contacte con su proveedor de servicios
Meédicos para obtener mas infermacidn. Al utilizar los accesorios, siga siempre las instrucciones incluidas
cdn ellos.

Tarjeta SD

El sistema viene con una tarjeta SD insertada en 1a ranura correspondiente en un lateral del dispositivo,
que permite grabar informacién para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor puede pedirle que
extraiga periédicamente la tarjeta SD y se la envié para su evaluacién.

Para retirar la tarjeta SD:

1. Seleccione la opcién <<Retirar de modo seguroe la tarjeta SD>> del mena Principal.

2. Una vez que aparezca el mensaje <«<Retire la tarjeta SD>, retire |a tarjeta.

Para escribir un registro de eventos en la tarjeta SD: .

1. Acceda a la pantalla Poner en espera en el mode Acceso a menls Completo.

2. Seleccione la opcién <<Escribir reg. De eventos en tarjeta SD>> del menu principal.

a. Mientras la escritura esta en curso, aparece el mensaje <<Escritura en curso>> E’ﬁ‘?;rl-égﬁf;iou GCHEZ
: _ _ at. C 5343

b. Cuando se completa la escritura, aparece el mensaje <«<Escritura correcta>> ADSOCI’H Técnj

. . ) (3EED 3./

¢. Si no se puede realizar 1a escritura, aparece el mensaje <<Error de escritura>>

Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente.

Nota: Utilice solo las tarjetas SO disponibles de Philips Respironics. FERN:;%{:E&W

Accesorio de oximetria ' AGIMED S.R.L.
Puede conectar el oximetro recomendado al dispositivo para mefitorizar los niveles de Sp0O2 y de
frecuencia cardiaca (HR). Cuando esté conectado un oximetro, el dispositivo muestra el estado del

oximetro mientras este en Poner en espera. Cuando esté¢’conectado un oximetro y el dispositivo este en

Instrucciones de Uso (Alll-B) 3711 COUGHASSISTA70®
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Poner en espera, se muestran en pantalla las lecturas actuales de Sp0C2 v HR. Si se estan leyendo datos

incorrectos procedentes del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de SpO2 y HR. @n?lte ’
las instrucciones incluidas con el kit de la interfaz de oximetria para obtener mas informacion. 8 5
Pedal

Puede utilizar el accesorio de pedal para iniciar la terapia manual. El pedal puede conectarse al conector

de control remoto de la parte trasera del CoughAssist E70. Si el pedal esta conectade al dispositivo, el

interruptor manuatl esta deshabilitado. Consulte las instrucciones incluidas con el pedal para obtener mas
informacion.

Maletin portatil

Esta disponible un maletin portatil para transportar su dispositive. Cuando viaje, debe llevar el maletin

portatil solo como equipaje de mano. El maletin portatil no protegera al sistema si lo factura con el resto

del equipaje.

Plataforma con ruedas

Esté disponible una plataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo CoughAssist E70. Consulte las
instrucciones incluidas con su plataforma con ruedas para obtener mas informacidn.

3.4; 3.9 CONFIGURACION DEL SISTEMA COUGﬂASS!STA?O@
Instalacion del filtro de aire
Si el filtro de aire no esta ya instalado, introddzcalo en la zona dei filtro en la parte trasera del dispositivo,
tal como se muestra.

Utilice solo el filiro de aire suministrade con el dispositivo por Philips Respironics.
|

Colocacién comecta del dispositive

Calogue el dispositive sobre una superficie firme y plana y de forma que resulte facil alcanzarlo para el
paciente o el usuario 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.

Ensambile el circuito de! 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 tube endotragueal o un tubo de

traqueostomia. FERNANDO SCIOLLA

2. Conecte el otro extremo del tubo flexible al filtro antibacteriano. Apoderado
AGIMED

3. Conecte la entrada del filtro antibacteriano a la conexion del circuito del paciente en un lateral def”|

dispositivo. A continuacién, se muestra un coenjunte de circuito dél paciente de muestra.

Nota: Consulte las instrucciones incluidas con el circuito del paciente para obtener mas informacian.
Bl i IR
Wb Gl
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Suministro de alimentaci6n al dispositivo

El dispositivo puede funcionar con alimentacién de CA o CC.

1 Utilizacién 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 alimentacidn a la entrada de CA de la parte
trasera del dispositivo.
Enchufe el extremo con clavijas en una toma eléctrica no conectada a un interruptor de pared.

AsegUrese de que todas las conexiones estén firmes.

Utilizacién de alimentacién 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 |a bateria, los ajustes de terapia y la resistencia de las vias respiratorias del
paciente,

Bater(a externa

Si esta utilizando una bateria externa tipo marina (acido-plomo) de ciclo prefundo de 12 VCC, conéctela a
la entrada de alimentacion de CC de la parte trasera del dispositivo utilizando el cable de bateria externa
de Philips Respironics. Este cable este pre cableado y correctamente terminado para garantizar una
conexion segura de una bateria externa al dispositivo. El tiempo de funcionamiente 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 composicion quimica, la antigiiedad y el perfil de
uso de la bateria, la capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una
estimacidn de la capacidad restante real.

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

Bateria extraible

Philips Respironics ofrece una bateria de iones de litio extraible. F’éra utilizar la bateria exttSMIANAMSLIOLLA

. . Apgderado
retire la tapa protectora del compartimento de la bateria exirgible siguiendo las instruccioneag | MER-SOK

continuacion,

Instrucciones de Uso (Alll-B) 5/11 COUGHASSIST ATAR S,
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1. Introduzca la punta de un destornillador en la parte superior de Ja tapa de la bateria para h r palan
en |a tapa del dispositivo, tal como se muestra mas adelante. g pﬁ § 5

Consulte las instrucciones incluidas con |a bateria extraible para conocer los detalles de como utilizar la
bateria extraible con su dispositivo. También puede utilizar el cargador de baterias extraibles de Philips
Respironics para cargar sus baterias extraibles. Consuite las instrucciones incluidas con el cargador de
baterias extraibles para conocer mas detalles

Indicadores de fuente de alimentacién del dispositive

Tanto el dispositivo como |a pantalla cuentan con indicadores de la fuente de alimentacién. Estos
indicadores se describen con detalle a continuacién.

Indicadoraes de alimentacidn de CA

Chando se aplique alimentacién de CA al dispositivo v el flujo de aire este desactivado, et indicador LED
verde de CA del botén de encendido/apagado se ilumina. Cuando se aplica alimentacion de CA v ef flujo
de aire esta activado, el indicador LED blanco de CA del botdn de encendidofapagado se ilumina, El LED
se apaga cuando el dispositivo esta funcionando con alimentacion de CC.

Indicadores de alimentacién de CC

Cuando las baterias externa o extraible estan conectadas al dispositivo, el simbolo de bateria aparecera
en la pantalla para indicar el estado de la bateria. El sombreado en el icono de {a bateria indica la
alimentacion restante en la bateria, Consulte las instrucciones suministradas con su bateria para obtener
n‘llés informacién.

Modo manual

Si se selecciona el modo Manual en las pantallas del software, complete los siguientes pasos:
Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.

Pulse el botén de encendido/apagado para encender el dispositive y acceder a Poner en espera,
Compruebe sus ajustes antes de iniciar la terapia.

Conecte la interfaz del paciente adecuada al paciente.

!op RN

Pulse el botdn Terapia para iniciar la terapia.

2

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

~

Cambie rapidamente el interruptor manual a la posicién de Espiracién, - (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 presién 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 cémodo.

10. Una vez completados los ciclos, desconecte al paciente del dispositivo, y elimine las secreciones que

. pueda haber visibles en a boca, garganta, tubo de traqueotomia o tubo endotraqueal.

| -
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11!. Repita siguiendo los consejos de su medico i
Mode Automético 5

Si se selecciona el modo Autométice en las pantallas del software, complete los siguientes paso

(consulte el capitulo 4 para obtener mas informacién sobre como acceder al modo Automatica):

1. Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.

2. Pulse el botén 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 botdn Terapia para iniciar la terapia.

6. El dispositivo realizara automaticamente un ciclo de inspiracion (positiva) a espiracion (negativa) a
pausa (presién atmosférica) vy, de nuevo, a positiva.

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 tragueotomia o fubo
endotraqueal.

8. Repita siguiendo los consejos de su médico,

3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos
ADVERTENCIA: Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire o coh oxigeno u oxido nitroso.
Este equipo estd disefiado para un funicionamiento infermitente tinfcamente y no para un uso continuo.
El dispositivo no deberd encenderse y apagarse continuamente durante méas de 5 minutos. Transcurrido
este liempo, la unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador encendido durante &
minutos como minimo.

|
3.8: LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:
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, i
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delanterc y el exterior de la carcasa segun sea necesario,
uti|i|zand0 uno de los siguientes agentes de limpieza; CERNANDO sClOl‘-;‘Ag/j?
a. Un pafio limpio humedecido con agua y un detergente suave Apoderado =
b. Alcohol isopropilico al 70 % AGIMED S8
¢. Toallitas DisCide

d. Solucion de hipoclorito sédico al 10 % Mat. CUFi

piezas dahadas.

3. Deje que ! dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentacion,
Limpieza y sustitucién de los filtros de aire

Corl'u un uso normal, limpie el filtro de aire al menos una vez cada dos semanas y sustitdyalo por unoc nuevo

cada seis meses.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 7/11 COUGHASSIST A70®
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1. i el dispesitivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuéﬁ dg‘“
| alimentacion. '

2. Retire el filtro de la carcasa. _

3. Examine el filtro para comprobar que e-sté limpic y en buen estado.

4. Lave elfiltro 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 esta rasgado o

1. - dafiado, sustitiyalo. Utilice exclusivamente filiros de repuesto suministrados por Philips Respironics.

6. I Vuelva a instalar el filtro.

Limpieza del circuito del paciente
ADVERTENCIA: No intente esterilizar el circuito del paciente. Utilice siempre un nuevo filiro antibacteriano
cuando utilice el dispositivo en un nuevo paciente.

Uso institucional (hospitalario)

+ Circuito del paciente: tubo flexible de respiracion, interfaz del paciente y adaptadores.
Si el dispositivo va a ser utilizado por mas de un paciente, debe sustituirse el circuito.

» Filtro antibacteriano:
Si el dispositivo-va a ser utilizado por mas de un paciente, debe sustituirse el filtro para evitar la
contaminacion cruzada. No intente lavar el filtro,
Uso doméstico (individual)

+ Circuito del paciente: tubo flexible de respiracion, interfaz del paciente y adaptadores:
Después de usarlo, deben lavarse a fondo el tubo flexible de respiracién vy la interfaz del paciente con un
IavJavajillas 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 la entrada de materiales extranos procedentes del paciente, puede
dejarse colocado mientras no se encuentre blogueado por esputo o humedad atrapada.

No intente lavar el filtro.

Mantenimiento preventivo
El dispositivo no requiere un mantenimiento peridgdico.

Consulte el manual de servicio del CoughAssist E70 para obtener informacién de servicio detallada.

3.11 Solucién de problemas
mensajes de informacién que pueden aparecer en pantalla y sefiala algunos de los problemas que puede

exp;erimentar con su dispositivo y las posibles soluciones a esos problemas.
: FERNANDO §

Apo o
AGIMED S.R.L.

Bicirg. LEON EDw QTR
Wt CUPNEG 3
Director Tée!
AMED G/H.L
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Bat. rio catga - Temp.

Bascripeion
Labateriaextraibie estd demasgiado caliente y no puede cargarse,
Deje que el dispositivo o la bateria s2 enfrieny reanude la carga.

Retire labateriay cargue con &l accesotio cargador de bateras, Si

ta bateffasigue sin poder cargarse, péngase en contacto consu
proveedor de servicios médicos,

Gomprobar bat, externa
|

Laalimentacién se esta obteniendo delabateria extraible aunquela
bateria externa esutilizable, Sustituya e cable de |z bateria externa
o labateria externa. Sila situacidn persiste, pdngase en contacto con
su proveador de servici os médices,

Bat. extrable no carga

l

Labataria extraible no puede cargarse. Sustituya la bateria, S o
problerna persiste con unabaterfa diferente, pénigase en cortacto
cor su proveedor de servicios médices,

Reemplazar bateria extraible

Labateria extraible ha fallado ¢ hallegado al final de su vida atil.
Susdtituya la bateria, 5i ef problema persiste con unabateria difarente,
pdingase encontado coti su provesdor de servicies médices.

Fallo del sopladot interno -Vea
m:anu al

El soplader intermno nofunciona, El dispositive no debe utilizarse con
oxigeno sfiadide al drcuito del padiente. Artes de utilizar oxigeno
con este dispesitive, pdnigase en contacto con su proveedor de
senvicios médicos,

Error de tarjeta

El dispesitive no puede escribir enlatarjeta o no puede leerla
tarjeta Retirelatarjeta 5Dy utilice otratarjeta si estd disponible
Sita situacidn persiste, pdnigase en contacto con su proveedor de
sarvicios médicos,

Pregu NEa: ;Por qué no se enciende el dispositivo? No se enciende failuminacisn de los botones.

Rgspuesta: 5i esta utilizando alimentacidn de CA:

Compruebe latoma de corrante y verifigue que el dispositivo esté corectamente enchufado,

Azegiresa de que latomatenga corriente v de que e cable de alimentacién de CA esté conectado
correctamente a lafuente de alimentacién y que &l cakle de fa fuente de alimentacién esté
firmemente conectads 3 la entrada de energla del dispositive,

| Si esta utilizando una fuente de aimentacdn extarna:

bater{a sean saguras,

- Asegirese de que las conexiones del cable de alimentacidn de CCy el cable del adaptador dela

Cornpruebe labateria Es posible que necesite recargaria o cambiarla,

- Sielproblerna parsiste, reviise gf fusible det cable de CCsiguiendo lasinstrucciones suministradas con

el cable de CC Es posible que sea recesatio cambiar el fusible,

' Si esta utilizando una bateriz extraible;

Asedarese de que la bateria extraible esté insertada en laparte trasera det dispositive demodo

otrecto,

‘ - Compruebe labateria Es posible que necesite recargarta o camnbiarla,

. .. . . .. s - raqo
Siel problemacortinda, pdrigase en contacto con su proveedeor dé servicios médicos para&:& ‘?E‘%S Z?R_ g

asistendia,
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3.12 : Compatibilidad Electromagnetica
Guia y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas
Este dispositivo esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion,

El usuario de este dispositive debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prucba de emislones Entorng dectromiagrdtico - Guie

Ernitiones de radedrecgencia e El dispasikive wiitas anengia de radiolretuencia

CI5PE 1 sofarmpse para 54 fundonarmiento e Par o
tardo, las emisionas da mdiofrecuancia son muy bajas
¥ o 23 probabla que produzcan intarferencias en los
equipos. electrinics Teanas.

Ermpiaiores de radicirocsencia lase i Etdispasitive es adecuadn para vtilicarse an todo

[k 4 ] gy dhe wetabdoeirdare s, ineluides los domesticos

Errisioriae sedniE Classh ¥ dos conectades directusnente a §3 red pobliea de

EC 51080-3-2 Furimestrs slctnog do bajo voltaje qua surmnista 3
o e icies utiewdos pars fines dormsstiogs,

Facm scionas de winfe ¥ Curnple

emisianes de destelios.

EC51000-33

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
Este dispaositivo esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién.

El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prusbe de Inmunidad Hivel dv procha Nive! d2 Entoeno slectromagnéticn -
EC 60501 cumpliciento Guia
Daxarpzeloctonstites | 44 W coptacto £4 KV comtacis. Les suelos deberser damada,
(5L . Hornigdn chtdaissde cersmica
Y mivw 25§V aira s suslosestin e
15 pronns g, v muiteoal smﬁw@h&rﬁd&d |
] rebriva deberd s menmsdel 109,
22 W pars fe vefi; # | Laafdad de i3 enuigin da la ed
giictrica gebe ser s normal para un
) . eritnond domestico:u hospitalanic,
[EC 8100044 214V para lzskineatde | Mo zplicable
eriratatsaida
Sobeersridtn S8V ol ndode £38V parz ol modo Lacafidud o la nnotgla da b e
ddemmnciat eléctrics debaser la novmal pers uh
B sr0omes entornd dorméstico U hospitalanc:
224V para o mode 22 4Y para al moda
cofmén ot
Y, 5% ) 14 s La A gies B arvergia e e vl
foakda 95 % a1t Hakianas s m b stctrion viaba ser Iz noomal pars un
- durards 0.5 eiclos duranTe 0,5 cidog antormno doméstico U hos;:mﬁa:b,
setrada gedsuninista U, et 20 U, detso® Saeémﬁamﬁﬂ{{ispommm
sctrio waldadelentienUg | fokiadel 50 san Ut é‘“"mm%“ mm“m‘;c o
EmIREAeT) duramle? dicls e S sutminkste eléctricn, se sacomienta
Y, diet 7O Upddtrpne mmtlarel dispasitive a un sistema
rcaldadel 36 % en Uy [eatda del 30 % an Ul de alerrentadin intssrwegida oa
durantz 25 dros durdnte 25 dickos ung bateria.
L) 5 Bk EAPLE
featfa 5959 e ll) lcafda ~9% W Eh FERNANDO SCIOLLA
duraites sepuiries durants &3bgundos Apoderado
Larps rrondtico de I Sam Los tampos magnetis da 3
Ttgruernicla elecirics fracuencia slectrica dabea estar 2
eI nivatas carscterfsticos d= smaniene
demsstice b bnspaiiin normak
£ 5100048
HOTA Ey a5 2 voliags de ba reef plocirica de CA antesdde b splicsclon det nive| de la proats.

/,

Gula y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética /

Este dispositivo esta concebido para utilizarse en gl entorno elettromagnético especificado a continuacian.

El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utiliz?n dicho entorno.
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Kient de prusha Nived de Emtomn slectromagniticn - Guis

EE 5060 cumplimisnto
. | 105 equipos pordias o mosdies de compniacinas ] 8 5

por cadiofracancia no deban utilzarse 2 una
distznca interics ¢ iz dinancia de oparadidn
secomendads de oumlooier parke del daposRive
dimeindos bus cables); didha distanciase talauls a

paeti deba oruwcidngm e A fa frecuenciz
ek tramymises,
Teisdamcia Je separacion resamendain
Radwdmmoerm S¥rms ¥ W 4. 1 3JF
wxpmien sk f3m tE Sy o SRR
MBS
fodictmosensia | 39im ¥im d= 1,2JF Dooo ki s aon i
radiady Co oM st | DemoMza 2360 |d=  23JF Demoodbleszs it
BEC 80045

dondes Fes iz potencia &= salida noming] misima
e tranarbscr o virthos {3 sags of fabvicante
Aol trarrambace, y o s B distancis de sepanacion
sucornerlads we metros S

Lasintensxdades de campo de transmisorss de
radichrecuenda fjos, determinadas mediante
s estudie dlectromagndtion del lugar? deben
serivianomes al nivel de cumplienien encada
intervaio dafrecenthis P

Eon bies prossiondclanies e equipos roancados con el
n g irmbed, 4 P .

L

! HOTA1:A ORIy y 550 Miky, st aphea olinte-vato 22 fraduentss

HOHR 2: Eotas divecirices pueden no sor adecisadar on todas s

aféum o ta abzorcian v rellein produsdas por esteartures, ol ¥ porsonas
Lasintensidzdesde campo de los transmisores fios, come o é&e&%&wm e rachteliones imling
=inatarabricos) y o radios mwvites berestros, equipos de sacioafichados, e £
am:rones o wabmsion no poaden pragecese tadBcarmense don presdn
produerde por transmisoras de el ofrecuencia fgos, debe comsedenays |z posibidad de realizee un estudio
alecerarmagnéties del fugar SE intensdad da canipo medsds e agar anel e w0 atiios o depostivesupes
al nived da corplinirents He ratbiof tecoaricia mspo:ﬂantziﬁmm mm i o deberd ohorreaen
Fara compeobar que fundona normaimente. En case de fund prsmien sor necosaras meddas
adinonales, comes 1 morientacién o o cambho de kugar de! i

b Dentro def intervaio de fmouencias de 150 ¥z 53 MHz, ls intersidades de Campe debon ser wfanioms 2 3Vm

i et A 5A Ve

3.14 : Descarte del dispositivo
No descarte el Dispositivo con residuos comunes. Debe cumplirse con la reglamentacién Local para
descarte de productos médicos. Se ha de cumplir con las directivas de reciclaje RAEE/RSP, visite la

pagina www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

3.16 : Especificaciones de Medicidn y rendimiento
ud del pardmetro mosteado

»adz g SomHG o 1H% delrctug t emH, O De-70a ThemH 6
»dex i3 liminc 5% 1 Yeakn S50 ¥mm

& |55+ 0,13 delzctum) para fiulgs 11 52000 ml
emaxitme: superior o kuales a MBmn

mmrmm Trrienad 2y an it ranoal £ hatan en eondickeres: ﬁaﬁs@wmm sapiedioas, Fust masacunud wefrads,

. 100 MEdio bas sor: Temperiora, 2r30 <0 Humedad: S0% mistia Attt E 305 mmatios
1' Exactitud de control EERNANDO SC%
i Pardmeto ntervaio Exactitud AGINMED S R.L.
Prasitn D 7z 7 omdiad +5.gnH. 0
Tiempo de inspiacién O vmgwedon £{10% del ajuste + &) segundos)
Tierpo de espirsciba £35 segranding 4 {10 % del 2jusie + 0,1 sequrdos)
Tlempa de pausa T8 segendos + {10 G del afuste + 0.} segurdes) ] "
Frecuenicia 1M £ (B % daf afwstsl : LiCh 4 "':(."bi‘ OuEL
< o CUFEA 545
Armpinus 1-10 emiL O 5 5 ek yd Dirnci nico
12 exacted ¥ etsimhents el S1spositive sa eseofican s Tampe Rt 3 2070, Humedf 40% v AGMED ARL.

Alifuh norranalmmenta W0 EHNS pars ganetes aadinirng
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-5722/13-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 5?8 5\; de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: In-Exsufiador respiratorio.

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-355 Ventiladores, de otro
tipo.

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 presion negativa. Puede usarse con una
mascarilla o boquilla, © con un adaptador para un tubo endotraqueal o de
traqueostomia del paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o
pediatricos, en un hospital, en una institucién o en un entorno domestico
Modelo/s; CoughAssist E70

Periodo de vida util: 5 afios.

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

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

Inc.



/.
Lugar/es de elaboracion: 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 extiende a imed S. e] Certificado PM 1365-105, en la Ciudad de
¥ Mg

BUENOS AITES, 8 ivviiirrviniirnriomecininnss , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

DISPOSICION No

15 ﬂ 8 5 Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM AT,

contar de la fecha de su emisidn.
m.(,g&.. L,
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