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VISTO el Expediente N° 1-47-7204-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producte estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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, ihan
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 inscripcién en el RPPTM del prodlecto
médico objeto de la solicitud. '
Que se actlda 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
MEDICAMENTQOS, 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 respiratorio y nombre técni;:o
Ventiladores, de Otro Tipo de acuerdo a lo solicitado, por AIR LIQUIDE
ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. I
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 73 y 74 a 85 respectivamente, figuranc;o
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia
misma.

ARTICULQO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ta presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-113, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. ‘
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de I'a
Direccidon Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndol:a
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su}s
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . ..... !?50@

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de
Otro tipo. .
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics |
Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: Para ayudar a los pacientes a soltar, movilizar|y

eliminar secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuenciajal

tiempo que aplica gradualmente una presiéon positiva a las vias respiratorias,
cambiando a continuacién rapidamente a una presidn negativa. El dispositivo
CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o boquilla, © con un adaptadlor
para un tubo endotragueal o de tragueotomia del paciente. Esta indicado para
utilizarse en pacientes adultos o pedidtricos, en un hospital, en una institucion o
en entorno domestico.

Modelo/s: CoughAssist E70

Vida dtil: 5 (cinco) afios.

Condicién 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, EEUU

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

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

Expediente N° 1-47-7204-14-1
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ANEXO II

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

....... '7!5 @@

Or. FEDERICO KASKI '

Subadminlatrador Naglona!
AN.M.A.T,




= Proyecto de Rotulo - Anexo //1.B
AIR LIQUIDE y p*
: COUGHASSIST E70
Importado por: ' Fabricante: }
AIR LIQUIDE ARGENTINA 5.A. Depésito con entradas Respironics Inc., .
por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6302/98 y Guamini 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, '
3300 de 1a Ciudad Autonoma de Buenos Aires. PA 15668. i
Argentina. Estados Unidos
Fabricanies:
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'rl
220-240
A 50/60 Hz ﬁ P22 E\/
1A —
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperalura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humodad — funclionamiento, 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:
Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,
Autorizado por la ANMAT PM-1084-113
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NR LIQUIDE | COUGHASSIST E70 ® - Instrucciones de

Importado por: Fabricante:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depdésito con entradas Respironics Inc.,
por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 1001 Murry Ridge Lane

3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Murrysvllle, PA 15668 Estados Unidos
Argentina.
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
" A Y[R w22 A

1A

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

Condicion de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925, I
Autorizado por la ANMAT PM-1084-113

3.1 Precauciones y Advertenclas en el uso
ADVERTENCIAS
Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.
» Compruebe siempre [os ajustes de tiempo y presion antes de cada tratamiento.
» Utilice siempre un nuevo filtro antibacteriano cuando utilice el dispositivo en un nuevo paciente.
s Se debera supervisar muy de cerca el pulso vy 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 tirbn muscularen el
caso de pacientes que utilicen el CoughAssist E70 por primera vez si la presién positiva utilizada
I supera las presiones que recibe normalmente el paciente durante |a 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 segun se tolere) la presion positiva utilizada.
« Laterapia de presién positiva incluye el uso de un ventilador de volumen predeterminado,
ventilaciéon nasal o con mascarilla ¢ CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias) o
IPPB {respiracién con presion positiva intermitente}].

+ No utilice en presencia de anestésicos inflamables.

s No cologue ni almacene el dispositivo en un lugar en gue pueda caerse o puedan tirarlo a una
bafiera o lavabo.

o Desenchufe el dispositivo si entra en contacto con agua.

/ s No opere el dispositivo mientras este dentro del maletin portat
R :

COUGHASSIST A70 ®
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Nunca opere el CoughAssist E70 si el enchufe o el cable estan dafiados, no esta funcionando
correctamente o se ha caido, dafiade o sumergido en agua.

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 dispositive solo los cables de alimentacion suministrados por Philips Respironics.
El uso de cables de alimentaciéon no suministrados por Philips Respironics puede causar

sobrecalentamiento o dafios al dispositivo.

* El uso de accesorios, transductores vy 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 EY0 con las interfaces de paciente
suministradas por Philips Respironics.

Los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los
equipos eléctricos medicos. Consulte la seccidn 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
informacién suministrada en este manualk.

Este dispositive 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 dafos.

3.2

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 ningun otro equipo. Para obtener mas informacidn, péngase en contacte con su
proveedor de servicios médicos.

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

Apague el dispositivo cuando no esté en uso.

Mantenga el cable de alimentacién alejado de las superficies calientes.

No esterilice con oxido de etileno ni con vapor,

Este prodiucto no contiene goma de litex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al

paciente o al aperador i en ef circuilo de paso del aire.

USO PREVISTO
El dispositivo CoughAssist E70 de Philips Respironics ayuda a los pacientes a softar,.movilizar y eliminar

secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuencia a

Instrucciones de Uso (Alll-B) 2/12
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una presién positiva a las vias respiratorias, cambiando a continuacién rapidamente a una presion
negativa. Las vibraciones oscilatorias ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cambio
rapido en la presién produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que favorece la
eliminacidn de las secreciones.

El dispositive CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptador para un
tubo endotraqueal o de traqueostomia del paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o
pediatricos con dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser.

El dispositivo CoughAssist E70 esta indicado para usarse en un hospital, en una instituciéon 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:

s Antecedentes de enfisema ampolloso

s  Susceptibilidad al neumotérax o al neumomediastino

+ Cualquier barotraumatismo reciente

3.3 : Conexidn con Accesorios y otros Dispositivos Médicos
ACCESORIOS

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios!
Médicos para obtener mas informacidn. Al utilizar los accesorios, siga siempre las instrucciones incluidas
con ellos.

Tarjeta SD

Ei sistema viene con una tarjeta SD insertada en la ranura correspondiente en un lateral del dispositivo,
que permite grabar informacidn para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor puede pedirle que
extr'é\iga periédicamente la tarjeta SD y se la envié para su evaluacion.

Parg retirar |a tarjeta SD:

1. SI:eIeccione la opcién <<Retirar de modo seguro la tarjeta SD> del mend Principal.

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

Parsuz 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, Seleccnone la opcion <<Escribir reg. De eventos en t{arjeta SD>> del mena principal.

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

b. C“uando se completa la escritura, aparece el mensaje <<Escritura correcta>>

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

Not;: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente,
Nota: Utilice solo las tarjetas SD disponibles de Philips Respironics.

Accuesorio de oximetria o

-

1
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Puede conectar el oximetro recomendado al dispositivo para monitorizar los niveles de SpO2 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
Poner en espera, se muestran en pantalla las lecturas actuales de SpO2 y HR. Si se estan leyendo datos
incorrectos procedentes del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de Sp02 y HR. Consulte
las instrucciones incluidas con ef kit de la interfaz de oximelria para obtener mas informacidn,

Pedat I
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 conectado al dispositivo, el
interrupter manual esta deshabilitado. Consulte las instrucciones incluidas con el pedal para obtener mas I
informacidn,

Maletin portatil

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

portatil sclo 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 plataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo CoughAssist E70. Consuite las
nstrucciones incluidas con su plataforma con ruedas para obtener mas informacién. i

3.4; 3.9 CONFIGURACION DEL SISTEMA COUGHASS/ISTA70®
Instalacién del filtro de aire
Si el filtro de aire no esta ya instalado, introddzcalo en la zona del filtro en |a parte trasera del dispositivo, 1
tal como se muestra.

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

Cclocacidén comecta del dispositivo I
Coloque el dispositive sobre una superficie firme y plana y de forma que resulte facil alcanzarlo para el '
paciente o el usuario del dispositivo. Asegurese de que las zonas de entrada de aire de |a parte trasera e
inferior del dispositivo no estén bloqueadas. Para que €l sisterna funcione correctamente, el aire debe ﬂulir
libremente alrededor del dispositivo. :
]
Ensamble el circuito del paciente i
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 bequilla, un tube endeotragueal o un tubo de

traqueostomia.

2. Cone{te el otro extremo del tubo fiexible al filtro antibalcteriang.., .
Lo, JT0 s
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3. Conecte la entrada del filtro antibacteriano a la conexion del circuito del paciente en un lateral del
dispaositivo. A continuacion, se muestra un conjunto de circuito del paciente de muestra.

MNeta: Consulte las instrucciones incluidas con el circuito del paciente para obtener mas informacién.

[[)}mm of Jagy

Suministro de alimentacion al dispositivo

El dispositivo puede funcionar con alimentacién de CA o CC.

1 Utilizacidén de alimentacién de CA

Se incluyen un cable de alimentacion 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 def dispositivo,

2. 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
depe"ndiendo del estado de |a bateria, los ajustes de terapia y la resistencia de las vias respiratorias del
paciente.

Bateria externa

Si esta utilizando una bateria externa tipe marina (acido-plomo) de ciclo profundo de 12 VCC, conéctela a
la entrada de alimentacion de CC de la parte trasera del dispositivo utilizando el cable de bateria externa
de Ptl;ilips Respironics, Este cable este pre cableado y correctamente terminado para garantizar una
conexién segura de una bateria externa al dispositivo. El tiempo de funcionamiento de la bateria depende
de las caracteristicas de la misma y de la utilizacién del dispositivo.

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composicién quimica, la antigiiedad v el perfil de
uso de la bateria, la capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una
estimacion de la capacidad restante real.

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

detallada sobre como operar el dispositivo utilizande una bateria externa.
Lo T
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Baterla extralble

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

1. Introduzea la punta de un destorillador en la parte superior de la tapa de la bateria para hacer palanca

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

Consulte las instrucciones incluidas con |a bateria extraible para conocer los detalles de como utilizar 1a
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 dispositivo

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

Indicadores de alimentacion de CA

Cuando se aplique alimentacion de CA al dispositivo y el flujo de aire este desactivado, el indicador LED
verde de CA del botén de encendido/apagado se ilumina. Cuando se aplica alimentacién de CA y el flujo
de aire esta activado, el indicador LED blanco de CA del botdén de encendidofapagado se ilumina. EI LED
se apaga cuando el dispositivo esta funcionando con alimentacién de CC.

Indicadcres de alimentacion 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 la bateria indica la
alimentacion restante en la bateria. Consulte las instrucciones suministradas con su bateria para obtener

mas informacion.

Medo 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 botdn de encendido/apagado para encender el dispositivo y acceder a Poner en espera.
Compruebe sus ajustes antes de iniciar {a terapia. |
Conecte la 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.

N o oA N

Cambie rapidamente el interruptor manual a la posicién de Espiracion, - (a la izquierda) para expulsar

el aire. proee

o N
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- L
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8. Deje la palanca en la posicién de Pausa {neutra) durante unos segundos, o cambie inmediatamente a
fa fase de presidn 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 la boca, garganta, tubo de traqueotomia o tubo endotragueal.

11. Repita siguiendo los consejos de su medico

Modo Automatico

Si se selecciona el mode Automatico en las pantallas del software, complete los siguientes pasos

(consuite el capitulo 4 para obtener mas informacién sobre como acceder al modo Automatice):

Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.

Pulse el boton 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 botén Terapia para iniciar la terapia.

S

El dispositive realizara avtomaticamente un ciclo de inspiracién (positiva) a espiracién (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
secreciones que pueda haber visibles en la boca, garganta, tubo de traqueotomia o tubo
endotraqueal.

8. Repita siguiendo los consejos de su médico.

3.6 : INTERACCION con ofros Dispositivos o tratamientos

ADVERTENCIA: Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire o con oxigeno u oxido nitroso.

Este equipo estd disefiado para un funcionamiento intermitente unicamente y no para un uso coninue.

El disposifive no deberd encenderse y apagarse continuamente durante mds de 5 minutos. Transcurrido
esfe tiempo, /a unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador encendido durante 5

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.

1. Desenchufe el dispositive v limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa segln sea necesario,
utilizando une de los siguientes agentes de limpieza:

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

b. Alcohol isopropilico al 70 %

¢. Toallitas DisCide

d. Solucion de hipoclorito sédico al 10 % .

L. "
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2. Inspeccione el dispositive y el tubo por si presentasen danos después de la limpieza. Sustituya las

piezas dafadas.

3. Deje que &l dispositivd se seque por completo antes de conectar el cable de alimentacién.
Limpieza y sustitucién de los filtros de aire '
Con un uso normal, impie el filtre de aire al menos una vez cada dos semanas y sustitUyalo por uno nuevo
cada seis meses. |
1. Si el dispositive esta funcicnande, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion. !
Retire el filtro de la carcasa.
Examine el filiro para comprobar que esté limpio y en buen estado. i
Lave el filtro con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar cualquier resto |
de detergente, 1
5. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro esta rasgado o
dafiado, sustitiyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics.

6. Vuelva ainstalar el filtro.

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

i

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.

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

Uso doméstico (individual)

s Circuito del paciente: tubo flexible de respiracidn, interfaz del paciente y adaptadores:
Después de usarlo, deben lavarse a fondo el tubo flexible de respiracién vy la interfaz del paciente con un
lavavajillas liquido y agua. Estas piezas deben dejarse secar al aire por complete antes de volverse a
utilizar.

» Filtro antibacteriano:
El filtro, que protege el dispositivo de la entrada de materiales extraios procedentes del paciente, puede
dejarse colocado mientras no se encuentre bloqueado por espute o humedad atrapada.

No intente lavar el filtro.

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

Instrucciones de Uso (Alll-B) COUGHASSISTATO®



I
AIR LIQUIDE
|

3.11 Solucién 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.

Mansaje Dascripcidn

Bat. no carga-Temp. Labateria extraible estd demasiade caliente y no puede cargarse.
Deje que el dispositivo ola bateria se enfrieny reanude la carga.
Retirelabateriay cargue con el accesorio cargador de batesias, 5i
la baterfasique sin poder cargarse, pdngase en contacto consu
proveedor de servicios médicos,

Comprobar bat, externa Laalimertacién se estd obteniendo delabateria extraible aunguela
bateria exterra es utilizable. Sustituya el cable de a bateria externa
o labateria externa. 5i la situacidn persiste, péngase en contacte con
su proveedor de servicios médicos.

Bat. extraible no carga La bateria extraible no puede cargarse, Sustituya la baterfa, 5i &l
probiema persiste con una bateria diferente, péngase en contacto
coh su proveedor de servicios médicos,

Beernplazar beateria extraible La bateria extralble hafallado o hallegado al final de su vida util.
Sustituya la bateria, Si el problermna persiste con unabateria diferante,
péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos,

Fallo del soplador interno —Ves El soplader interne nefundona. B dispositive no debe utifizarse con
manual oxigeno afadido al circuito del paderte, Antes de utilizar oxigeno
con este dispositivo, pdngase en contacto con su proveedor de
sewvidos médicos,

Error de tatjeta El dispositivo no puede escribir enltatarjeta o no puede leer la
tarieta Retirelatarjeta SDy utilice otratarjeta, 9 ests disponible.
Si la situacidn persiste, pdngase en contacto <on su proveedor de
servidos médicos,

/ FT L
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v
PrEQunta: ;Por qué no se enciende el dispositivo? No se enciende [a iluminacién de los botonas,

Respuesta: Si estd utilizando alimentadidn de CA:

- Compruebe latoma de cortientey verifique que el dispositivo esté correctamente enchufade.
- Aseglresede que la toma tenga corriente y de que el cable de alimentacion de Ch esté conedtado I

cotrectamente a fafuente de alimentacion y que el cable da la fuente de alimentacién esté
firmemente conectadoe a la entrada de energia del dispositive.

Si esta utilizando una fuente de alimentacién externa;

- Aseglrese de que las conexiones del cable de alimentacién de CCy el cable del adaptador dela I
baterfa sean seguras.

- Compruebe labateria Es posible que necesite racargarla o cambiarla,

- Sielproblema persiste, revise el fusible dei cable de CC stguiendo las instru cciones suministradas con
i el cable de CC. Es posible que sea necesario cambiar el fusible,

Si esta utilizande una batetia extraible:

Aseqirese de que la baterfa extraible esté insertada en la parte trasera del dispositive demodo

correcto.
I

- Compruebe labateria Es posible que necesite recargarla o cambiarta,

Si ef problema cortinda, pdngase en contacto con su praveedor de servicios médicos para obtener
asistercia,

3.12 : Compatibilidad Electromagnetica
Gula y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

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

El usuaric de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno, i
Prueba de emisiones Cumplimlento Entorno electromagnético - Guia
Emisiones de raclioftecuencia Grupo 1 Tl dispositivo utiliza energia de radiofrecvencia
CISOR 1y solgmente pera sy fundonamiente ntemo. Por ko
fanto, las smisiones de mdiofrecuenda son mity bajas
¥ no &5 probable que produzcan interferancias en los
qurpos dectrénicos Cercanos.
I Emisiones de radfioftecuencia ClaseB Hl dispositive es adecuado parz utilzarse #n todo
asRn fipo de establecimkantos, incluidos los domésticos
Ermisionss amnonicss ; yios conectades directamente 3 la red piblica de
JEC 61000-3-2 Clase A sirninistro eléctyion de bajo voltajs que suministra 2
Fluctuationes de voltajey Cumple I
emisiones dedestellos
I IEC 61000-3-3

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 debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

b - EER

e LT

Ciaa™t0n 7oy
bist, 17
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Prueba de mmunidad Nivel de proeba Nhvel da Entorne electromagnético -
[EC 50601 cumplimiente Gufa
Dascarga electrostatica +5 W contacto 26 5V contacto Los suetes deben ser de madera,
Laze] hormigon o baldosas de ceramica,
2E KV aire 28 k¥ aire Sidos susdos estEn cubiertos con
) IEC £1000-4-2 material sinigtico, & humedad
relativa deberd ser atmenos del 0%,
Rifagas Transitorias a12kVparziaslineasde | 22 k¥ parafared principal | La cafidad de iz energla de la red
sactiicos Apidas suminktro slictrico ehcitica debe o1 la pormal para wn
entomno domestico uhospitalario.
TEC £1000-4-4 #1k¥parziastneasdz | Mo pplicalde
L entrada’salida
Sobretengdsn =1kV para el modo +1 kY parz el moda La cafidad de Iz energla de |3 red
dif atereial diferancial elictrica debe ser [a nomal pars 1m
IEC &1 00045 pritofne domestico 1 hespitalaric.
42 k¥ parz & medo 42 KV para el modo
I comn comin
LCaldss, intermupciones U «5% | Uy =59 ‘La cafdzd de |2 enengla de la r=d
TOrtas y veriaciones de (calda =a5 st en (K) Icalds »e5 % e ) e¥ctria debe ser la nermal para vn
voltaje en bas lineas da duraniz 0,5 cidlos dursnte 0.5 cdlos Entorme dorrdstico u hospitalario.
eritradladel surninistro 5i e usuzrio def disposithvg necesita
" U dsf20% L), det 20 % " : .
mactriz (adadelsnmenty) | feaidadelsowenty | nMunconamient "‘;hm"““'ﬁ“
IEC 610004-11 durarfe 3 ciclgs dusante s cictos smiristro eléctrico, se recomiendi
U, del 705, U, dal 70 % tonectar el dispesitive aun sistema
fcaida de} 30 85 en 4] fealdadel 20 % enil) da amentaden rdmemmnpida o a
| durants 75 delos durante 25 dclos ‘unabaterla,
U, «5% U, <5
(catds =955 en W) (calda»>95 4 en k)
Burantz 5 segundos gurants & segundos
Campo magnédticode IAmM 1AM 1os tampos magniticos bz
I frecuencia eléctrica frequencia stectrica deben estara
I50/60 Hat nivebes caracteristicos e um entomne
doméstico u hospitalatio normal,
JEC B10D0-4-B

NOTA: U: b5 ot votiaje de fa red eléctrica de CA antés da b aplicacion del nivel dela prozba.

Gula y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

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

El usuaric de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
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Pruebas de Hivel de prusba Nivel de Entorna rlectromagnéticn - Guia
tnmunidad {EC 60501 cumplimienta

Los equipas portities o mdvies ge COTAMECICIONes.
por radiofrecuenciz no deben utilizarse 2 11na
dmmdwahdﬂzmud-sepwm
e fada de cusiguier part= del dsposikivo
Gnchiiclos los cables); decha distancia se citaula a
partir de b ecuacion cormeiporndiente 2 la frecuenca

dal tranamisor.

Distancia de separacion recomendada-
Padicfecumcia [ 3Vims IV d= 124F
oonducdz De 150 ki{ra &0 MHz
IEC 61000-4-6
Radicfrecuenca | 3¥im Ivim d= 1 2JF DedoMizanoo kit
radiada DepOMHza25GHz | DeBOMRza25GHr |d= 23 Dedo0MHzaZsGHr
EC 61000-4-3

donde P #s L2 potencia de saida noeninal mazima
el transmisor en yatios (W) segtm cf fabricants
ded transmisor, yd es la distancia de separacion

recomendada en metros im).

usmﬂadesdeanwdeumnbomsde
.-—"ﬂ:ﬁ

mmmamdamwm

serinf al nived d cumpliemients en cacka

intervalo da frecpencias ™

En kas proximidades de equip 3dos con &l
simbolc e interferencias:

HOTA 1: 4 30 Wiz y E00 MHz, 5 aplica of intenalo de frecusncias superion.

HROTA 2:Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. £3 propagacion slactromagnitica e ve

#m:ﬁpmhabsnmnydmmudumwmdmrm
Mnm&mkmmﬁmmhsdemm&tﬁmm
emi&Tb«m]yderid'm fles temestres, eq de radroalicionanios, emisiones de radio de AM y FM,y

o e Mnmmmmemmcmmmdm

roﬁuddopummwmarmmammwmmhpmdemi-mmﬁn
dectmmgmmnddlngarStla|ntmddaddecampomedidaendh|g:rmdmsemﬁud&spuﬂmmn
¢! rivel de umplimienta de radisfrecsencia correspond '........ mma&mﬁmm
panac bar que fnc L £n caso de func F
:dhmaleswmhmmﬁnodanimdebgaddd:spoﬁhm

b Dentro detimervalp de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores 2 3 ¥m

3.14 : Descarte del dispositivo

No descarte el Dispositivo con residuos comunes. Debe cumplirse con fa reglamentacion 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 tarieta de reciclaje de este producto.

.

3.16 : Especificaciones de Medicidn y rendimiento
Exactitud del parametro mostrado

Farimetm Exnctitid Resohucion trtervalo
Presion sde+emH 0o l0%delettua 1 cmH,C De -71a 70 cmH O
Flujo detos maxfmo (POF1 {2de£15/minp15% 1 fmiin 0-500 lYmin
valumen carmiente da £125 + 0,15 de lectursl para fufos ml 532000 ml
mspiradtn iVl miximes superior o igoales 3 20 Ymin
Lasmcmudsmdumdd EN e5te manuat s2 bazan en condctores medicamitentales especticas Para b sxacttind indicada,
s condicionss bleityles son Tarng 10305 dlad 50 ratativa: Akvud: k 350 metTos.
Exactitud de control
Pardmetro intervalo Exactitud
Presidn De -70a 70 cmH 0 +5 om0
Tiempo de imspiacién 0-5 segundos + {10% ded afuste + 0,1 segundas)
Tiempo de espiracion 0-5 seqqundos + {109 del ajuste + 0,1 segunduos)
Tiempo de pausa 0-5 segundos +{10% del ajuste + 0.1 segundos)
frecuencia 12002 £{10% del ajuste) ..
g Amplitud 110 amH,0 45 crH,0 s

12 eccttud y sendimiento e EpOSIVD 8 ESpRCACIN 3: Terfperatina: 30-30 G Humedad: 50 %
Attt noevingrents 380 metios pata pacietes orfinaes i, T
. -t
IRV E AR
Tt B

Instrucciones de Uso {Alll-B}) 12712 COUGHASSIST A70 ®



http://www.respironics.com

Fr

2014 — Adio de Homenaje af Amirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario el Combate Naval de Montevideo™

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7204-14-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NOE§... 0 y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,
se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos cfje
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: f[
Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio .
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, &e
Otro tipo.

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

Clase de Riesgo: Clase II ' i
Indicacidn/es autorizada/s: Para ayudar a los pacientes a soltar, movilizar Ey
eliminar secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuencia al
tiempo que aplica gradualmente una presidn positiva a las vias respiratorias,
cambiando a continuacién rdpidamente a una presidn negativa. El dispositivo
CoughAssist E70 puede usarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptador
para un tubo endotraqueal o de traquectomia del paciente. Estd indicado para
utilizarse en pacientes adultos o pediatricos, en un hospital, en una institucion o
en entorno doméstico.
Modelo/s: CoughAssist E70 . I
Vida Util: 5 (cinco) afios. I
Condicién 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:




-l//
1) 1001 Murry Ridage Lane, Murrysville, 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 AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1084-113, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....... 303”2914 ......... , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO ,7 50 0 N
ff/ﬁ
Dr. FEDERICO KASK!

—ﬂ//
Subadminiatrador Nacltonal
AN M.AT,
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