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VISTO el Expediente NO 1-47-5724-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos -técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo In-Exsuflador respiratorioc y nombre técnico
Ventiladores, de Ctro Tipo de acuerdo a lo solicitado, por PHILIPS ARGENTIII\IA
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma. ‘
ARTICULO 3° - 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 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-157, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, l
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en €l mismo. 1
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producte. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
\ entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con SUS

Py
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-5724-13-1
DISPOSICION No

b T42 2

fig ROGELIO LOPEZ

Mmlnlmador saclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 7422

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio,

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de
Otro Tipc.

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

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacién/es autorizada/s: Para ayudar a los pacientes adultos o pediatricos a
soltar, movilizar y eliminar secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias c'Je
alta frecuencia al tiempo que aplica gradualmente una presién positiva a las vias
respiratorias, cambiando a continuacion rapidamente a una presion negativa. El
dispositivo CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o boquilla, o con un
adaptador para un tubo endotraqueal o de traqueotomia del paciente. Para uso
en institucidén sanitaria o entorno doméstico.

Modelo/s: CoughAssist E70.

Vida uatil: 5 (cinco) 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 elaboracidn:

1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU

2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EEUU.,

3) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA, 15068, EE UU.

Expediente N : 1-47-0000-5724-13-1

DISPOSICION N© 7 4 2 2
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ing. ROGEMO LOPEZ

Administrador Nactonal
ATMAT.
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

fig. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
M IM nAuTl
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PHILIPS COUGHASSIST E70

Importado por: Fabricante;

Philips Argentina S.A, Respironics Inc.,

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - 1001 Murry Ridge Lane

Argentina Murrysville, PA 15668— Estados Unidos
Eabricantes:

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 (W‘r|

220-240 V
& 50/60 Hz & P22 g

1A

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte; -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenarmiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 101 KPa y 77 KPa (2,286 m sobre nivel mar)

[Py

Condicion de Venta:
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schnetder. Mat. N° 4863.

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-157

EDUARD MOKOSIAN
Apode
Phitips Argamlna-Haahhcare

Co-DiregiovTécnico
Philips Argeniing 5.4 - Heulthcare
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PHILIPS

3.1 Precauciones y Advertencias en el uso

Importado por: Fabricante:

Philips Argentina S.A. Respironics Inc,,

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - 1001 Murry Ridge Lane

Argentina Murrysville, PA 15668- Estados Unidos
Fabricantes:

Respironics Inc., Respironics Inc.,

312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

Mew Kensington, PA 15068- Estados Unidos Kennesaw, GA 30144— Estados Unidos

RESPIRONICS

In-ExSUFLADOR COUGHASSIST E70
AN e A P22 it

1A

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

Condicién de Venta: .

Director Técnico: Ing. Javier forge Schneider. Mat. N* 4863, :
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-157 j

ADVERTENCIAS 1

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.

strucciones de Uso (Alll-B) 1711

Compruebe siempre los ajustes de tiempo y presion antes de cada tratamiento.
Utilice siempre un nuevo filtro antibacteriano cuando utilice el dispositivo 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 dispositive mientras este en uso y deje de utilizarlo si funciona incorrectamente.
Puede producirse una molestia o dolor en el torax como consecuencia de un tirén muscularen el
caso de pacientes que ufilicen el CoughAssist E70 por primera vez si la presion positiva utilizada
supera las presiones que recibe normalmente el paciente durante la terapia de presidn positiva,
Esios pacientes deben comenzar a una presion positiva inferior durante el tratamiento y aumentar
gradualmente {a lo largo de varios dias o segun se tolere) la presion positiva utilizada.

La terapia de presién positiva incluye el uso de un ventilador de volumen predeterminado,
ventilacién nasal o con mascarilla o CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias) o
IPPB (respiracion con presion positiva intermitente}].

No uti!ice en presencia de anestésicos inflamables.

No céloque ni almacene el dispositivo en un lugar en que pueda caerse o puedan tirarko a una

banera o lavabo.

Desenchufe el dispositive si entra en contacto con agua.

Ing. Germs 4s Vidan
Co-Dirsctof Técnico

Philips Argentina § A, - He

COUGHASSIST ATO®

No opere el dispositivo mientras este dentro del maletin portatil.

althcare




PHILIPS

* Nunca opere el CoughAssist E70 si el enchufe o el cable estan dafiados, no esta funcionando

correctamente © se ha caido, dafiado o sumergido en agua.

» No retire la cubierta; dentre det dispositivo no hay piezas reparables por el usuario, Solo debe
recibir mantenimiento o reparacion por parte de personal autorizado,

« Utilice con este dispositivo solo los cables de alimentacion suministrados por Philips Respironics.

* Eluso de cables de alimentacion no suministrados por Philips Respironics puede causar
sobrecalentamiento o dafios al dispositivo.

» [l uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados por Philips Respironics
puede provocar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del dispositivo.

¢ Para un rendimiento optimo, debe utilizarse el CoughAssist E70 con las interfaces de paciente
suministradas por Philips Raspironics.

» Los equipos portatiles y méviles de comunicacicnes 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 radiofrecuencia y el dispositivo para evitar
interferencias.

» Se deben tomar precauciones especiales con los equipos eléctricos médicos respecto a la
compatibilidad electromagnética {CEM) y deben instalarse y poner en marcha de acuerdo con la
informacion suministrada en este manual.

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

« Este dispositivo solo puede utilizarlo personal con formacion.

PRECAUCIONES
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra dafios.

» Cologue el CoughAssist E70 de forma que los conectores de entrada de aire laterales, inferiores y
traseros del dispositivo no queden bloqueados. El dispositivo no debe apilarse ni colocarse en las
proximidades de ningln otro equipo. Para obtener mas informacion, péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.

« Nunca opere el dispositivo sin un filtro antibacteriano conectado al circuito del paciente.

s Apague €l dispositivo cuando no esté en uso,

+ Mantenga el cable de alimentacion alejado de las superficies calientes.

= No esterilice con oxido de etileno ni con vapor.

« Este producto no contiene goma de fdtex natural ni goma natural seca en zonas accesibles af

paciente 0 al oparador ni en ef circuifo de paso del aire.

3.2:

US0O PREVISTO

El dispositivo (_I;oughAssist E70 de Philips Respircnics ayuda a los pacientes a soltar, movilizar y eliminar
secreciones'ﬁroporcionando vibracicnes oscilatorias de alta frecuencia al tiempe que aplica gradualmente

una presion positiva a las vias respiratorias, cambiando a continuacion rapidamente a una presién

[7chiones de Uso (Alll-B) 2/M

Ing. Genm|
COUGHASSISTATO®

i

n Andrés Vid:

‘ Co-Ditdetor Técnico
Phiiips Argentina S.A. - Healthe



7422 .

4 '/'r':,_,g; J
)
J |

RGAMIES COUGHASSIST E70 ® - Instrucciones de Uso \ &
LS NUUN I
negativa, Las vibraciones oscilatorias ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cam\rnloi, e

rapido en la presion produce un flujo espiratorio altc procedente de los pulmones, que favorece la
eliminacion de las secreciones.

El dispositivo CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptader para un
tubo endotraqueal o de tragueostomia del paciente. Esta indicaco para utilizarse en pacientes adultos o
pediatricos con dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser.

El dispositivo CoughAssist E70 esta indicado para usarse en un hospital, en una institucion o en un

entorno 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

» Susceptlibilidad al neumotdrax o al neumomediastino

¢ Cualquier barotraumatismeo reciente

3.3 : Conexion con Accesorios y otros Dispositivos Médicos
ACCESORIOS

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo. Péngase en contacto con su proveedor de servicios
Meédicos para obtener mas informacidn. Af utilizar los accesorios, siga siempre las instrucciones incluidas
con ellos,

Tarjeta SD

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

Para retirar la tarjeta SD:

1. Seleccione la opcidon «<Retirar de modo seguro la tarjeta SO= del menu Principal.

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

Para escribir un registro de eventos en la tarjeta SD:

1. Acceda a la pantalla Poner en espera en el modo Acceso a menis Completo.

2. Seleccicne la opcidn <Escribir reg. De eventos en tarjeta SD>> del menu principal.

a. Mientras la escritura esta en curso, aparece el mensaje <<Escritura en curso>

h, Cuando se completa la escritura, aparece el mensaje <«<Escritura correcta>

c. Si no se puede realizar la escritura, aparece el mensaje <<Error de escritura=>

Nota: No es necesaric tener una tarjeta SD instalada para que el dispesitivo funcione correctamente.
Nota: Utikce solo las tarjetas SD disponibles de Philips Respironics.

Accesorio de oximedrla

Puede conectar el oximetro recomendadao al dispositivo para monitarizar los niveles de Sp02 y de
frecuencia cardigca {HR). Cuando esté conectado un oximetro, el dispositive muestra el estado del
oximetro mie}ntras este en Poner en espera. Cuando esté conectade un oximetro y el dispositivo este en

-

Instrucciones de Uso {Alll-B) 3/ - COUGHASSIST A70®

ing. Germé&n Alydrés Vidan
odo SIAN Co-Director Técnico
Philips Argentina S.A. - Healthcare
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Poner en espera, se muestran en pantalla las lecturas actuales de Sp0O2 y HR. Si se estan leyendo datos
incorrectos procedentes del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de Sp0Q2 y HR. Consulte
las instrucciones incluidas con el kit de la interfaz de oximetria para obtener mas informacion.

Pedal

Puede utilizar el accesoric 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 conectado al dispositivo, el
interruptor manua! esta deshabilitado. Consuite las instrucciones incluidas con el pedal para obtener mas
informacién,

Maletin portati !
Esta disponible un maletin portatil para transportar su dispositivo. 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

Esta disponible una piataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo CoughAssist E70. Consulte las
instrucciones incluidas con su plataforma con ruedas para obtener mas infermacién.

3.4; 3.9 CONFIGURACION DEL SISTEMA COUGHASSISTA70®
Instalacién del filtro de aire !
Si e! filtro de aire no esta ya instalado, introddzcalo en la zona del filtrc en la parte trasera del dispositivo,

tal como se muestra.

Utilice sclo el filtro de aire suministrado con el dispositive por Philips Respironics. !

——— R, TR Sermpm—

Colocacién correcta del dispositivo
Coloque el dispositivo sobre una superficie firme y plana y de forma que resulte facif atcanzarlo para &t '
paciente o el usuario del dispositivo. Asegurese de que las zonas de entrada de aire de !a parte frasera e .
inferior de! dispositivc no estén blogqueadas. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir

libremente alrededor del dispositivo. "

Ensamble el circuito dsl 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 fubo endotragueal 0 un tubo de
traqueostomia.

2. Conecte e! otro extremo del tubo flexible al filtrc antibacteriano. :
3. Conecte la entraga del filtro antibacteriano a la conexidn del circuito del paciente en un lateral del

dispositive. A conti;}uacién, se muestra un conjunto de circuito del paciente de muestra.

Nota: Consulté las instrucciones incluidas con el circuito del paciente para obtener mas informacion.

Instrugtiones de Uso (Alll-B) 4f11 COUGHASSIST ATO®

t
Ing. Germéan Andrés Vicdon
EDUARR Y Co-Director Téénico

Apod e‘{ﬁ{i?{allﬂ'iem Phitips Argentina 5.4 - Healthcars
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Suministro de alimentacién al dispositivo

El dispositivo puede funcionar con alimentacién de CA o CC.

1 Utilizacidn 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 que todas fas conexiones estén firmes.

Utilizacion 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 la bateria, los ajustes de terapia y la resistencia de las vias respiratorias del I
paciente. |
Bateria extema

Si esta utilizando una bateria externa tipo marina (acido-plomo) de ciclo profundo de 12 VCC, conéctela a I
la entrada de alimentacion de CC de la parte trasera del dispositivo utilizando el cabile 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 funcionamiento de la bateria depende

de las caracteristicas de la misma y de la utifizacién del dispositivo.

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composicion quimica, la antigiedad y el perfil de

uso de la bateria, {a capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalla de!l dispositivo es sole una
estimacion de la capacidad restante real.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de bateria externa para obtener informacian

detallada sobre como operar &l dispositive utilizando una bateria externa.

Bateria extraible

Philips Respironic‘é/ofrece una bateria de iones de litic extraible. Para utilizar la bateria extraible, primero

retire la tapa.protectora del compartimento de la bateria extraible siguiendo las instrucciones a

confinuagion.

ucciones de Uso {(Alll-B)
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1. Introduzca la punta de un destornillador en la parte superior de Ia tapa de |a bateria para hacer palanca ™. T

en la tapa del dispositivo, tal como se muestra mas adelante.

Consulte las instrucciones incluidas con ia bateria extraible para conocer los detalles de cémo utilizar la
bateria extraible con su dispositivo. 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

Indicaderes de fuente de alimentacion del dispositivo

Tanto el dispositivo come la pantalla cuentan can indicadores de la fuente de alimentacién. Estos
indicadores se describen con detalle a continuacién,

indicadores de alimentacién de CA

Cuando se aplique alimentacion de CA al dispositivo v el flujo de aire este desactivado, el indicador LED
verde de CA del boton de encendido/apagado se ilumina. Cuando se aplica alimentacion de CA y el flujo
de aire esta activado, el indicador LED blanco de CA del boton de encendido/apagado se ilumina. El LED
se apaga cuando el dispositive esta funcionando con alimentacion de CC.

Indicadores de alimentacién de CC

Cuando las baterias externa o extraible estan conectadas al dispositive, el simbolo de bateria aparecera
en la pantalla para indicar el estado de la bateria. E} sombreado en el icono de la bateria indica la
alimentacion restante en la bateria. Consulte las instrucciones suministradas con su bateria para obtener

mas informacién.

Modo manual

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

Pulse et boton de encendido/apagado para encender el dispositivo y acceder a Poner en espera.
Compruebe sus ajustes antes de iniciar la terapia.

Conecte 1a interfaz del paciente adecuada al paciente.

Pulse el botén Terapia para iniciar la terapia.

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

Noo o kw2

Cambie rdpidamente 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 CicI;)s de tos como determine el medico, hasta que ef paciente se sienta comodo.

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

pueda [raber visibles en la boca, garganta, tubo de tragueotomia o tubo endotraqueal.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 6 {11 COUGHASSISTATO®
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11. Repita siguiendo los consejos de su medico

Modo Automatico

Si se selecciona el modo Automatico en las pantallas del software, complete los siguientes pasos
(consulte el capitulo 4 para obtener mas informacion sobre como acceder al modo Automatico):
Conecle la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.

Pulse el botén de encendido/apagado para encender el dispositivo.

‘Compruebe sus ajustes antes de iniciar la terapia.

Conecte la interfaz del paciente adecuada al paciente.

Pulse el botdn Terapia para iniciar la terapia.

L e

El dispositivo realizara automaticamente un ciclo de inspiracion (positiva) a espiracian (negativa) a
pausa (presion atmosférica) y, de nuevo, a positiva.

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

8. Repita siguiendo los consejos de su médico.

3.6 . INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos

ADVERTENCIA: Este dispositive no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables can

aire 0 con oxigeno u dxido nitroso.

Este equipo estd disedado para un funcionamiento infermifente Unicamente y no para un use continue. i
El dispositivo no deberd encenderse y apagarse continuamente durante mas de 5 minutos. Transcurrido

esle ltiempo, la unidad deberia apagarse o defarse en ralenti con ef ventilador encendido durante 5

minutos como minimao.

3.8: LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO;

Limpieza del dispositivo

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

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delanterc y el exterior de la carcasa segun sea necesario,
utilizande uno de los siguientes agentes de limpieza:

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

b. Alcohol isopropilico al 70 %

¢. Toallitas DisCide

d. Solucién de hipoclorito sédico al 10 %

2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen danos después de la limpieza. Susfituya las
piezas danadas.

3. De}e que ¢l dispositivo se seque por completo antes de conectar e! cable de alimentacion.

Limpieza y sustitucion de los filtros de aire

Con un uso normal, limpie el filtro de aire al menaos una vez cada dos semanas y sustitlyalo por uno nuevo

cada seis rieses.
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1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga e! flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion.

Retire el filtro de la carcasa.

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

Lave el fitro con agua caliente y un detergente suave. Enjudguelo bien para eliminar cualquier resto

de detergente.
5. Deje que elfiltro se seque por completo al aire antes de instalarle de nuevo. Si el filtro esta rasgado o
1. dafiade, sustitiyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrades por Philips Respironics.
6. Vuelva a instalar el filtro.

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

Uso institucional (hospitatario)

s 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 antibacteriana:
Si el dispositivo va a ser utilizado por mas de un paciente, debe sustituirse el filtro para evitar la ]
contaminacion cruzada. No intente (avar el filtro.
Uso domestico (individual)

* Circuito del paciente: tubo flexible de respiracion, interfaz del paciente y adaptadores:
Después de usarle, deben lavarse a fondo el tubo flexible de respiracion y la interfaz del paciente con un
lavavajillas fiquido y agua. Estas piezas deben dejarse secar al aire por completo antes de volverse a
utilizar.

» Filtro antibacteriano:

El filtro, gue protege el dispositivo de la entrada de materiales extrafios procedentes del paciente, puede

- ——

dejarse colocado mieniras no se encuentre bloqueado por espute o humedad atrapada.

No intente lavar el filtro.

Mantenimiento preventivo

- ——— am o

El dispositive no requiere un mantenimiento periédico.

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

3.11 Solucion de problemas
mensajes de informacion que pueden aparecer en pantalla y sefala algunos de los problemas que puede

experimentar con su dispositivo y las posibles soluciones a esos problemas.
/

Instrucciones de Uso (Alll-B) COUGHASSIST ATO®

Ing. German Andrés Vidan
Co-Director Técnico
Philips Argentina S.A. - Healthcare




PHILIPS

COUGHASSIST E70 ® - Instrucciones de Uso

Manszje Dascripcién

Bat. no carga-Temp.

La bateris extraible estd demasiado caliente y no puede cargarze,
Deje que ol dispositive ola bateriase enfriany reanude la carga.
Retirela bateriay cargue con el accesoric cargader de baterias, i
la batetia sigue sin poder cargarse, pdngase en contad o consu
proveedor de servicios médicos,

Comprobar bat. extarna

Laalimentacidn se estd obteniendo de labateria extraible aungueia
bateria externa esutilizable, Sustituya & cabla de |a bateria ecterna
o la bateria externa. 5ila situacién persiste, péngase en contad o con
su proveedor de servidios madicos,

Bat. extraible ne carga

Labaterfa extraible no puede cargarse. Sustituya b bateria, S e
problerna persiste con una bateria diferente, péngase en cortacto
consu proveedor de sarvicios médicos,

Reemplazar bateria extraible

La bateria extraible ha fallade o hallegado al final de su vidaatil,
Sustituya la bateria. 5i el problemapersiste con unabateria diferente
péngase en contacko con su provaador de servicios médicos,

Fallo del soplador internc - Ves
manual

El soplader interno no fundeona, B dispositive no debe utilizarse con
oxigenc anadide al arcuito del paderte Antas de utilizar oxigene
coneste dispositive, pdngase en contacto consu proveador de
semviciosmadicos,

Error de tarjata

El dizpositive no pueds ascribir enlatatjeta ¢ no puede leer la
tarjeta. Ratirelatarjeta S0y utilice ofratarjeta, si asta disponible,
Sila situacidn persiste, pdngase en contacto con su proveedor de
servicos médicos.

Pregu NEA; For quéno se enciende el dispositive? No se enciends [ailuminacion de los botones.

Respuesta: 5 estd utilizando alimentaci dn da CA;

- Corapruebe latoma de corrientey verifique gue el dispositivo esté correctamente enchufado,

- Asegirese de que la toma tenga comente y de que el cable de alimentacién de Ch, asta conectado
correctamante a lafuante de alimentacdny que & cable de la fuente de alimentacdn esté
firmermente conectadeo a la entrada de enargia del dispositive,

S estd utilizando una fuente de alimentacidn externa;

- Aseqirese de que las conexiones del cable de alimentacién de CCy el cabla del adaptador dela

bateria sean seguras,

- Cemipruebe labater/a Es posible que necesite recargarla o cambiarla,

- Sielproblema persiste, revise el fusible dal cable de CCsiguiendo lasinstrucaones surnmistradas con

el cable de CC Es posibile que sea necesario cambiar el fusible,

5 astd utitizando una bateria extraible:

- Asegirese de que la bateria extraible esté insertada en la parte trasera del dispositivo demodo

correcto.

- Compruebe labateria Esposible gue necasite racargarla o camkbiarla,

Si el problema continia, péngase en cottacte con su provesdor de servicios médicos para obtener

asistandia,
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3.12 : Compatibilidad Electromagnetica

Guia y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Este dispesitivo esta concebido para utilizarse en €l entorno electromagnético especificado a continuacién.
El usuaric de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Frurba de emisiones Cumplimlentn Emtorng slactromagnétics - Guta
Emisiones de radisfrece=ncia Grupn i £l dispasitive atiliza anengla de radicireciencia
CI5R 1 solarrente para w fundonamianco intamo. for o
amo, as emisiones dz2 mdiofrecyenia son muy Ezjas
¥ no es probable que preduran interdferandae an tas
equ’pas alectrdnicas ceranos.
Emtsacn s de radiofrecoencia Chsed i dispasitive 3 adacusdn pars utilizarse en todo
CiSPR 1Y tpo de estabieczmuentos, sncluides o domAsticos
[ —— Clate & ¥ los conectadas directamentz 2 la red puiblica da
|EC §1090-3.2 surninistro el de bajo woltaga que suminista 2 .
Mo edificios utilizadis pats fines domasticos.
Fluttuacionss da voltaje y Curwie
ernisiones dedestallos :
1EC §3000-3-3 1

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética |
Este dispositivo estd concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El usuario de este dispositivo dehe asegurarse de utilizarlo en dicho entorne.

Prustsa de nmunidad Nivel de prusha Hivel de Entomo electromagniético - !
EC 5060} cumplimiento Guia .
Descarna electrostitica 16 WY contarta 14 &V contacio Los sielos deber ser de marles, i
ELD hemrigen o baldasas de cardmica |
+B WY gire 1ERY aire % o5 susins estin oubiertos con i
IEC &1000-4-2 materist simtéico, la husnedad '
rekativa deberd ser 8l renos &l 30%.
Rifagas Travsitorios 12 kW para bas ¥neas oe 12 ¥ parz R red principal | La calidad de 2 enaiola de la mad
plicticos dpidos SRTERstro sidchico elctica dete ser la novnal pava
&ntomno domesticn 1 hospitalatio.
& &£7000-4-4 £ KV para las dneas de Ha apliaiie 1
Entradal alids |
Sobretension +1 kY para el moda +1 4V parz el modo tarakdad de la energla de 3 red I
Osserc i nHferencid aettrica dabe ser | normal para un X
IFC 6100045 erdomo doméstico u hespitalario. '
£2 kY merm 2l moda 12 WV rare el moda L :
TOomn CoaTiin
Caldas, imtemupdones b <5 % U; <5% ta cakdad d= la enargla de |2 red L
tofas y vardadones de [caida »45 % en k) fcaida 45 % e k) eléctrica debe sor L3 normad para un
voftaje an fas Yreas da durant= 05 cidos duremte 05 clos erttornn dormdsticn u haspitalacc. ;
entrada def suministro 51 ed wstidrks Gl <Bsprosnien nacasita '
. U, def 40 U, dal 40 % Twrh o8 ! |
-0 feaida cied 50 % en Li} {rarda del 60 o #n L} :: ﬁ'muhs‘ 2 mt' mmemnpzm: ““md ;u :
[EC51 " durants 5 citlos duranta S ciclos L b trice, 30 wonda
L1, det 71 %4 U, el 70 % conectar ol dispasitivo a un dstema
(calda del 30 W en Ui} {eafda det 30 % en L) da alimentacken nimeqenpida o a
dutarte 35 ks durante 25 ciclos una baters,
L =5 Ly 5%
{eaida »559% en 1K) leatda v 95 % an LL) |
durate § saqundos durarte £ segundos i
{=npo magnalico de EEY IAAM Los campos magnaticos de |
frevisncis elecics frecusncia shctnica deben sstar y i
15860 Hrl rivekas caracterfshions de ua enmtoma
deenssticn u hospitalaria romma! !
[EL 6100045 }
NOTA: Uy 25 & woltaje de fa red electrice de TA artes de i aplicarion ded nivel de 1a prueba.

Guiay declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Este dispositivo esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién.

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

Radioheoience
conduida
IEC £ 1000-4-4

Aadwieceenca
radiadz
TEC 6100643

Hivel da prueba
1EC £0601

Vs
e 150 %H: 3 80 MH2

T¥im
O B0 MHz2 25 GHr

Rivel de
cumplimiente

AVim
De B0 MHza 25 GHE

Entormo sl ectromagnético - Gofa

Lot equiipts portaties o méwties de comunicaooras
atl radicfreruenda na daben il e 3 una
distancia infanicd 2 1 distancia de s=paranen
secomencada e qualquier parte daf dispositieo
{irdluides kos cabkest: dicha distanca s2 cakulz 3
parts dela ecion cormesponiants a ka fracuencia
deimansrmso.

Iistancia de separacidn recomendada-

d= 12
d= 1,2JF DeB0MNYz3B0MH2
d= 237 DeMooMHza2ibH:

dorda Pas s potentia ca slida noming! mauma
| et traremisar an vatios ¢ saq i of Fabncante
det tranemisor y &5 i3 distancia d2 saparanen
FECOMEnCads &N MEtTas b,

Lasiv des g oo de isores de
radiofracienca fjos, datermiradas medianke
. schichio alectromagnation ded ugarz daban
sar inkzriaes al nkel de cumphmiente an cada
sntervac e fracuencias®

Enlas projimicades $a equipos martados con of
siguiente sknbofo poeden peodirins imtefaene

padiecide por

HOTA 1: A 8% MHz y 800 M2, s aplica el ntervie Je frateencms superior.
HOTA Z:Estas dhrectrices pueden no ser adecuadas en todas 1as situaciones. La propagaciin slecromannss 2 sa ve
a:‘ectada pon b alsordon y of reffap producidos por estracturas, chimtos y narsonzs,

Las etenidagas de campo de los transmesores fijes, coma kor de sstaciones base e radintelonos tmaules
inalimdncos!y g radios mdwes

B2 25

o

e

, 2quiprDs
Bmisionas ce totevsidn ng pusden predaase taoncrnente Con precison, fara evaitian of antomao slecomagrtico

wencia figos, dabe oo

, Afrusons de dio de AV y FM y

{a posibilidad de reaticar un estudin

Ainonakes, comela
o Denro ded interyalo d o frectrencias Or 150 MEr g DM HE, Tas lmeﬂsld.ade: e campo detien ser mferomnes a 3¢ m

ebctrormagneto del fugar % ba inecsdad de campa medidz en el fugar en £ que sa wilira of dspasitw span
el nival de cummplirnisnto de adivtecuendz corrpondinnte indiczos mas armba, 2 dsposkive debers ohsarsgrse
par2 comprobar gue fungiena normal

Er cano ge funck

10 o 2

cambio &

w0 Fnemalo puaden ser neorsanas maedidaz

hgar el cis

3.14 : Descarte del dispositivo

——

N descarte el Dispesitivo con residuos comunes. Debe cumplirse con la reglamentacion Local para *

descarie de productos médicos. Se ha de cumplir con las directivas de reciclaje RAEE/RSP, visite la

pagina www.respironics.com para cbtener Ja tarjeta de reciclaje de este producto.

3.16 : Especificaciones de Medicion y rendimiento
Exactitud del pardmetro mostrado

Parimetro Exactitud Rescludén intervalo
Presién > det § om0 o 119 de lectura 1onH.0 De -70a M cmH.D
Flujo de tos mdximo (PCF) | > de 2151 mino 5% 1imin 0-508 {/min
Valumen cartiente de # [25 + 0,15 de bertum) para flujos 1ml 502006 mi
msplradbn (i} maxdmos superfor o kpuakes a 20 Brain

Las eAGCTIHdes mencionadas en esie maraalse basan an condicienes medkamblermales speclicas PR b axartind ndnd.x

Tas condicones med SO0 20307 E Aael S0% rattiva: AN
Exactitud de control

Pariimtre Tevkervalo Exnctitud
Presicn Dz -70 8 70 cmii,O + & omM; 0
Tiermpa de inspiracisn U-5 eequndo: + {10 % del ajum= + 0,1 segundus)
Tiernpo de espiracidn 3% sagundes + 015 % del ajuste + 0,§ segundos)
Tiernpo da pausa 5 sequndos + {10% del ajuste + 01 segundos]
Frecusncia 1-20Hz 4 {19 % dal ajustat
Ampliud 1-10 emi & &5 omH,0

L3 e2attud yzend mderrto det ' spasiivn se aspeaiican 3 Temipanaiira 2030 "0 Humedad; S0 % elativy;
Al nominaliment s S50 matos pam packentes omdinarks.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-0000-5724-13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentog v..Jecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N0$422 de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos-de
Tecnologia Médica (RPP,'T,M)‘; de ‘un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio,
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de
Otro Tipo.

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

Clase de Riesgo: Clase 1I

Indicacidén/es autorizada/s: Para ayudar a los pacientes adultos o pediatricos a
soltar, movilizar y eliminar secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias f:fe
alta frecuencia al tiempo que aplica gradualmente una presién positiva a las vias
respiratorias, cambiando a continuacién rapidamente a una presidén negativa. El
dispositivo CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o boquilla, o con un
adaptador para un tubo endotraqueal o de traqueotomia del paciente. Para u$o
en institucién sanitaria o entorno doméstico.

Modelo/s: CoughAssist E70,

Vida atil: 5 (cinco) afos.

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 elaboracion:

1 ]

ing. ROGELIO LOPEZ }

Administradar saclonel
AL MAT. i



1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysviile, PA 15668, EEUU

2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EEUU.

3) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA, 15068, EE UU.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-157, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ZI'UETZW*, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
7422

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ABLAT.
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