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BUENOS AIRES, O 2 JUL 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-1035-10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philíps Argentina SA solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos (-S;:;71' 1 0", ioci" il d" D""lo 1490/92 y po,,' D""lo 425/10 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

RESPIRONICS, nombre descriptivo In-Exsuflador respiratorio y nombre técnico 

Ventiladores, de Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina SA , 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 21 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-11 03-60, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-1035-10-0 

D.::¡rSPO. CIÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE.RíSTICOS del j,UCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ............... 7 ... 5 .... . 

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de Otro 

Tipo 

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

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Para uso en pacientes con incapacidad para toser o 

eliminar las secreciones con eficacia debido a un reducido flujo espiratorio máximo 

de la tos, lo que origina desde lesiones en la médula espinal alta hasta deficiencias 

neuromusculares y fatiga extrema junto con neuropatía intrínseca. 

Modelo/s: COUGHASSIST. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS Inc. 

3) MINI MITTER COMPANY Inc. 

2) RESPIRONICS GEORGIA Inc. 

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

2) 175 Chastain Meadows Cour!, Kennesaw, GA 30144, EEUU. 

3) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, EE UU. 

Expediente N° 1-47-1035-10-0 

DISPOSICiÓN N° 
. ~~-

(--~-:.--- '7 ~!/JI 
/ / / 

DH ARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A..N.M . .A..r,r. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

:.".,," """" "".,3, ,,4..·7 5' 
é~---

INTERVENTOR 
Á.N.M.A.T. 



PHILlPS 

Importado por: 
Philips Argentina S.A. 

Proyecto de Rotulo - Anexo 11108 

CouGHAsSISr® 

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 
Fabricado por: 

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1010 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 
EE. UU. 

175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 
30144 - EEUU. 

MINI MITIER COMPANY INC 
Una compañia de RESPIRONICS INC. 
Building B·3, Bend, OR 97701 - EEUU 

In-ExSUFLADOR COUGHASSIST® 

Ref#: ---- SIN xxxxxxxxxx d ____________________ _ 

220-240 V 

50/60 Hz 
CE 

Temperatura de funcionamiento: +5"C a +40"C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20"C a +60°C 

-
Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación 

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar) 

CO/ldicián de Venta: ______________ _ 

"~O,) 
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I PHILIPS J COUGHASS/ST® - Instrucciones de Uso 

INSTRUCCIONES DE USO PARA EL EMPLEO DEL COUGHASSIST® 

Imgortado Qor: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado Qor: 
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1010 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 
EE. UU. 30144 - EEUU. 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañia de RESPIRONICS INC. 
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

In-ExSUFLADOR COUGHASS/ST® 

6 100-240 v [I] CE A 50/60 Hz 
'ilV -Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C 

remperatura de almacenamiento y de transporte: _20°C a +60°C 
Humedad - /uncionamlento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación 

Rango de presió.'J atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar' 

Condición de Venta: 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863. 
I 

P~ODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-ll03-60 
, 

1. 

2. (Ap. 3.1 - 2.2) Componentes del sistema 

CONTROLES, CONECTORES, INDICADORES VISUALES 

CONTROLES DEL PANEL DELANTERO DEL MODELO AUTOMÁTICO - CA-3000, CA-3200 

2 ·13 

12 
3_ 

11 

4 
10 

5 . 

6 

7 

1, L.' '"f<,""aócm, 'o'{;'\1> 
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\\ Instrucciones de Uso (AIU-B) 1/13 COUGHASS/ST® 



3 4 7 5~ 

PHILIPS COUGHASSIST® - Instrucciones de Uso 

CONTROLES DEL PANEL DE~ANTERO DEL MODELO MANUAL - CM-3000, CM-3200 
Modelo manual, 

, I lel , " 

1 ItI, I ' . \11 I 
")l 

Panel delantero 
1 P! 1, 11" , , 

El sistema se completa coo una mascarilla la cual a elección conjunta del paciente y su médico se 

suministrará por separado.(Ver accesorios). 

CONTROLES DEL PANEL POSTERIOR (TODOS LOS MODELOS) 

1. Envoltura del cable/soporte del tubo respiratorio 

2. Etiqueta de advertencia con información sobre fusibles que se muestra a continuación 

3. Receptáculo del cable de alimentación Conecta con seguridad el cable de alimentación al receptáculo. 

4. Ubicación del fusible de repuesto 

, 

--'----4--; -~~~ 

2 i Jj-__ .... ¡ ,! 

J 

3. Ap. 3.1-2.7: /' 
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN: 

I 

~ 
,/ \ 

• Temperatura de funcionamiento: +10 a +400 e 
• Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20 oC a +50 oC 

• Condiciones de Humedad para su funcionamiento: 30%-75% sin condensación .. 

• Condiciones de Humedad para su almacenamiento y transporte: 15%-90% sin condensación. 

• Evite mojar el producto o su embalaje. 

Instrucciones de Uso (AIII·B) 2/13 COUGHASSIST 
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• Evite la condensación. 

4. Ap. 3.1 - 2.8 : Precauciones y Advertencias en el uso 

ADVERTENCIAS 

Una advertencia indica la posibilidad de que el usuario y el operador puedan sufrir lesiones. 

o Revise siempre los ajustes de tiempo y presión antes de cada tratamiento. 

o Utilice siempre un filtro nuevo cuando use el dispositivo en un nuevo paciente. 

o Se debe controlar muy atentamente el pulso y la saturación de oxigeno de los pacientes con 

inestabilidad cardiaca. 

o Se pueden producir molestias o dolor en el tórax a causa de una distensión muscular en pacientes que 

utilicen la unidad CoughAssist MI-E por primera vez. si la presión positiva utilizada supera las presiones 

que el paciente recibe habitualmente durante la terapia de presión positiva. Dichos pacientes deberán 

comenzar el tratamiento con una presión positiva más baja y aumentarla gradualmente (a lo largo de 

varios días o según su tolerancia). (La terapia de presión positiva incluye el uso de un ventilador de 

volumen. un ventilador nasal o de mascarilla o CPAP [presión positiva continua en las vías respiratorias]. 

o IPPB [respiración de presión positiva intermitente]). 

• No utilice la unidad en presencia de anestésicos inflamables. 

o Las conexiones de alimentación de CA deberán realizarse sólo a una toma de corriente de CA puesta a 

tierra correctamente. 

o No coloque o almacene el dispositivo en lugares donde pueda caerse o resbalar dentro de una bañera o 

fregadero. 

o Si el dispositivo entra en contacto con agua. desenchúfelo. 

o No use nunca la unidad CoughAssist MI-E si el cable o el enchufe están dañados. no funciona 

correctamente. se ha caído. dañado o sumergido en agua. 

o Cambie los fusibles únicamente por otros con la misma capacidad en cuanto a características de 

choque. corriente y voltaje. 

o No retire la cubierta. ya que la unidad no cuenta en su interior con ninguna pieza reparable. Póngase en 

contacto con personal autorizado para que realice el mantenimiento. 

o Utilice solo cables de aliMentación proporcionados por Respironics para este dispositivo. El uso de 

cables de alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o daños en 

el dispositivo. 

PRECAUCIONES 

o Coloque la unidad CoughAssist MI-E de manera que los conectores de entrada de aire ubicados en el 

lateral y en la parte posterior no queden bloqueados. 

o No utilice nunca el dispositivo a menos que se haya acoplado un filtro antibacterianolantivírico al circuito 

del paciente. 

• Este dispositivo está diseñado para un funcionamiento intermitente únicamente y no para un uso 

\ 
r\~ 

continuo. El dispositivo no deberá encenderse y apagarse continuamente durante más de 5 minutes.'; "1". \":::¡-"'¡ 
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PHILIPS COUGHAsSISr® - Instrucciones de Uso 

Transcurrido este tiempo, la unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador encendido 

durante 5 minutos como mínimo. 

o Apague la unidad cuando no esté funcionando. 

o Mantenga el cable de alimentación alejado de las superficies calientes. 

o No esterilice la bomba ni la caja de la bomba con gas de óxido de etileno ni vapor. 

o Este dispositivo sólo deberá ser utilizado por personal capacitado. 

5. Ap. 3.2: 

Uso PREVISTO 

Para uso en pacientes cor' incapacidad para toser o eliminar las secreciones con eficacia debido a un flujo 

espiratorio de la tos máximo reducido, lo que origina desde lesiones en la médula espinal alta a 

deficiencias neuromusculares y fatiga extrema junto con neumopatía intrínseca. Se puede utilizar con una 

mascarilla facial o una boquilla, o bien con un adaptador para un tubo endotraqueal o de traqueotomia del 

paciente. Configuración clínica: Para uso tanto en un entorno hospitalario o institucional como doméstico, 

siempre que se haya recibido la formación adecuada y se disponga de receta médica. 

Población de pacientes: Para uso en pacientes adultos o niños. 

RESUMEN 

Este in-exsuflador mecánico CoughAssist® (MI-E) utiliza una técnica conocida como 

"insuflación/exsuflación mecánica". 

o La unidad CoughAssist MI-E automática (modelos CA-3000 y CA-3200) incorpora temporizadores para 

automatizar los ciclos inspiratorio y espiratorio, además de un control manual. 

o La unidad CoughAssist MI-E manua/(modelos CM-3000 y CM-3200) usa una válvula operada 

manualmente para alternar entre presión positiva y negativa, y viceversa. 

Entre los pacientes que pLeCen beneficiarse del uso de una unidad CoughAssist MI-E se incluyen 

aquellos que padecen una tos inefecliva a consecuencia de una distrofia muscular, miastenia grave, 

poliomielitis u otros trastonos neurológicos con algún grado de parálisis en los músculos respiratorios, 

como por ejemplo una lesión en la médula espinal. También se puede usar para tratar toses inefectivas 

originadas por enfermedades broncopulmonares, como enfisema, fibrosis quistica y bronquiectasia. 

Resulta eficaz tanto para pacientes con traqueotomía como para pacientes con ventilación no invasiva. 

CONTRAINDICACIONES 

Se debe considerar cuidadosamente su uso en pacientes con antecedentes de enfisema vesicular, 

propensos a neumotórax o neumomediastino o que se sepa que hayan padecido recientemente un 

barotraumatismo. \ 

PRECAUCiÓN: Esta unidad está diseñada para un funcionamiento intermitente únicamente y no para un~ 
uso continuado. El disposiivo no deberá encenderse y apagarse con!i amente durante más d.~ 5 I 

/ 
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PHILIPS COUGHAsSISr® -Instrucciones de Uso 

minutos. Transcurrido este tiempo, la unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador 

encendido durante 5 minutos como minimo. 

6. Ap. 3.3 : Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos 

ACCESORIOS 
Circuito del paciente de la unidad CoughAssist 
MI-E (n' de pieza 325-9217) 

El circuito del paciente de la unidad CoughAssist 
MI-E consta de un tubo de di,lmetro uniforme 
flexible y largo de 1 m, un filtro antibacteriano/ 
Antivírico, una mascarilla facial para adultos 
y un adaptador. 

Tubo respiratorio (n° de piezél 732-1136) 

Tubo de diámetro uniforme fl exible y largo 
de 1 m con un diámetro interior de 22 mm. 

NOTA: El uso de un tubo ondulado puede reducir 
ligeramente la frecuencia de fl ujo y producir un 
sonido silbante. Igualmente, el uso de un tubo de 
más de 1 m de longitud puede reducir ligeramente 
la frecuencia de fl ujo. 

Filtro antibacteriano/antivírico 
(n' de pieza 740-1006) 

Mascarilla facial (n' de pieza 740-1007) 
y adaptador (n' de pieza 740-1008) 
(cada uno de ellos con un :diámetro exterior 
de 22 mm) 

7. (Ap. 3.4; 3,9) MONTAJE DEL SISTEMA COUGHAsSISr® 

CONFIGURACiÓN INICIAL 

1. Instale el conector en ángulo recto del cable de alimentación en el receptáculo situado en la parte 

posterior del dispositivo. Lleve el cable hacia el interior de la envoltura del cable inferior a fin de descargar 

tensión. 

2. Coloque la unidad sobre una superficie adecuada al alcance del paciente o del operador de la misma. 

PRECAUCiÓN: Coloque el dispositivo de manera que los conectores de entrada de aire ubicados en el 

lateral y en la parte posterior no queden bloqueados. 

3. Monte el circuito del paciente (filtro, tubo respiratorio e interfaz del paciente) como se muestra en el 

modelo automático en la ilustración. 

a. Acople el filtro antibacteriano/antivirico al conector del pa~iente e anel delantero. 
, . ',1 
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b. Acople el tubo respiratorio de diámetro interior uniforme 

(DI de1 m x 22 mm) al filtro antibacteriano/antivírico. 

c. Acople la interfaz del paciente apropiada al tubo respiratorio. Las opciones de interfaz del paciente 

incluyen una mascarilla facial y un adaptador, una boquilla, una junta de labios o un adaptador para el 

tubo de traqueotomía (con cada unidad se suministra una mascarilla facial y un adaptador). 

4. Enchufe el cable de alimentación en una toma de corriente de CA puesta a tierra correctamente con el 

voltaje adecuado. 

EN LA ILUSTRACiÓN SE MUESTRA 
EL MODELO AUTOMÁTICO 

FUNCIONAMIENTO MANUAL (TODOS LOS MODELOS) 

1. Acople la interfaz del paciente apropiada al paciente. 

2. En los modelos automáticos únicamente, desplace el interruptor manual/auto a la posición manual. 

3. Desplace la palanca de control manual a la posición de inspiración (a la derecha) y observe en el 

manómetro el modo en que la presión se acumula lentamente durante de 2 a 3 segundos. 

4. Desplace rápidamente la palanca de control manual a la posición de espiración (a la izquierda) a fin de 

inducir la tos y manténgala en dicha posición de 1 a 2 segundos. 

5. Deje la palanca en la pcsición neutral durante unos segundos o desplácela inmediatamente a la fase de 

presión positiva para que se produzca otro ciclo de tos, en función de las preferencias del paciente. 

6. Tras 4 ó 5 ciclos, retire la ínterfaz del paciente y permita que se reanude el rítmo respiratorio normal (20 

a 30 segundos), o coloque al paciente nuevamente en el ventilador, si se está utilizando un ventilador. 

Evite la conexión al dispositivo durante periodos prolongados. Durante este periodo de descanso, limpie 

las secreciones que puedan haberse acumulado en la boca, garganta o tubo de traqueotomía. 

FUNCIONAMIENTO AUTOMÁTICO (MODELOS AUTOMÁTICOS ÚNICAMENTE) 

1. Coloque la interfaz adecuada en el paciente. 

2. Coloque el interruptor manual/auto en la posición auto. La unidad pasará de inspiración (positiva) a 

espiración (negativa), y de ahí a presión de cero, y volverá nuevamente a inspiración (positiva). 

3. Tras 4 ó 5 ciclos, coloque el interruptor manual/auto nuevamente en la posición manual. Retire la \ 

interfaz del paciente y permita que se reanude el ritmo respiratorio normal (20 a 30 segundos), o coloque ~ A .A 

al paciente nuevamente en el ventilador, si se está utilizando un ventilador. Evite la conexión al dispositivo 1\ -- " 
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PHILIPS COUGHAsSISr® - Instrucciones de Uso 

VERIFICACiÓN DEL FUNCIONAMIENTO (TODOS LOS MODELOS) 

Se recomienda revisar la unidad CoughAssist MI-E regularmente para asegurarse de que la válvula de 

ciclado vuelva a la posiciól neutral, la pausa, después de la fase de inspiración o la de espiración. Para 

cerciorarse de que sea asi, siga los pasos que se indican a continuación: 

1. Acople un circuito del paciente a la unidad y bloquee el extremo del tubo. 

2. ENCIENDA el interruptor. 

3. En los modelos automáticos únicamente, coloque el interruptor manuallauto en la posición manual. 

4. Ajuste el mando de presión a la presión máxima (en el sentido completo de las agujas del reloj). 

5. Desplace la palanca de control manual de la posición de inspiración a la de espiración y observe el 

manómetro para asegurarse que se han aplicado presiones positiva y negativa al circuito del paciente. 

6. Libere la palanca de control manual de la posición de inspiración y observe el modo en que la presión 

desciende rápidamente a O cm H,O. Repita este paso en la posición de espiración. En cualquiera de los 

dos casos, si la presión no desciende a cero, será necesario devolver la unidad para su reparación. 

AJUSTE DE LA PRESiÓN 

Es posible que cada paciente requiera unos ajustes de presión positiva máxima (inspiración) y negativa 

(espiración) diferentes. En el caso de un paciente que utilice este dispositivo por primera vez, se 

recomienda empezar con presiones más bajas, como por ejemplo de 10 a 15 cm H,O positiva y negativa, 

para familiarizarse con la ~¡;ensación que produce la insuflación-8xsuflación mecánica. Durante 

tratamientos posteriores, las presiones pueden aumentarse lo necesario para conseguir una eliminación 

correcta de las secreciones. Consulte la sección Advertencias de esta guía. 

Observe que a estas presiones más bajas el dispositivo puede ofrecer una eficacia limitada a la hora de 

limpiar las secreciones. Al aumentar las presiones la eficacia deberia mejorar. 

1. Encienda el interruptor. 

2. Ajuste el flujo de inspiración a completo o reducido. 

3. Acople el circuito del paciente a la unidad y bloquee el extremo del tubo respiratorio. 

4. Ajuste el interruptor manuallauto a manual (modelos automáticos únicamente). 

5. Desplace la palanca de control manual a la fase de espiración (a la izquierda). Observe el manómetro 

en el dispositivo y ajuste la presión máxima (negativa) mediante el mando de presión para conseguir una 

lectura correcta en el manómetro. 

6. Desplace la palanca de control manual a la fase de inspiración (lIévela a la derecha). Ajuste la lectura 

de presión; para ello gire el mando de presión de inspiración para conseguir la lectura correcta en el 

manómetro (en el sentido le las agujas del reloj para aumentar la presión y en el sentido contrario de las 

agujas del reloj para dismiluirla). \ 

7. Lleve la palanca de con.:rol manual de inspiración (positiva) a espiración (negativa) y así sucesivamente¡"l;--'~'-... 

varias veces para asegurarsn de que las lecturas de presión y aspiración sean correctas. .' \ 

8. Libere la palanca de control manual para asegurarse de que la presió uelva inmediatament~ a O Cm¡ 
, I 

HzO. Si la presión no deSCiende a cero, la unidad deberá devolverse para s reparación. I 

COUGHASSIST® l 
\ 

\ 
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AJUSTE DE LOS TIEMPOS (MODELOS AUTOMÁTICOS ÚNICAMENTE) 

Si se va a utilizar la función automatica del dispositivo, ajuste los tiempos como sigue: 

1. Cada ciclo de tos consta de una fase de inspiración y una de espiración, seguidas de una fase de 

pausa, tras la cual la inspit"ación comienza nuevamente. El tiempo para cada fase se ajusta con los tres 

mandos en el lado izquier~o del panel delantero. Por lo general, los tiempos de inspiración y espiración se 

ajustan de 1 a 3 segundos yel de pausa a un máximo de 5 segundos, o se borran ajustando el mando del 

tiempo de pausa a O segundos, en función de las preferencias del paciente. 

2. Coloque el interruptor manuallauto en la posición auto y observe que la unidad pasa de presión positiva 

a negativa y, a continuación, a presión cero, y repite este ciclo hasta que el interruptor se ajusta a manual. 

Cuando se ajusta a la posición manual, la unidad debe volver a O cm H20. Si la presión no desciende a 

cero, la unidad deberá devolverse para su reparación. 

MANTENIMIENTO PREVENTIVO 

Este dispositivo se ha diseñado para proporcionar un funcionamiento prácticamente sin mantenimiento 

durante periodos de tiempo prolongados. Es necesario evitar golpes o caídas. No precisa mantenimiento 

rutinario. 

1. Mantenga el exterior de la unidad limpio. 

2. Compruebe que los conectores de entrada de aire no estén bloqueados. 

3. Mantenga el dispositivo lejos de cortinas, mantas o cualquier dispositivo que genere calor. 

ADVERTENCIA: No retire la cubierta, ya que la unidad no cuenta en su interior con ninguna pieza 

reparable. Póngase en contó'cto con personal autorizado para que realice el mantenimiento. 

INFORMACiÓN TÉCNICA: Respironics facilitará a petición una lista de todas las piezas exteriores 

reparables junto con sus descripciones. Los diagramas esquemáticos y de circuitos interiores estarán 

disponibles únicamente para el personal técnico cualificado. 

Otras tareas 

1. Ajuste del manómetro: Si el manómetro no vuelve a cero al apagar el dispositivo, deberá reajustarse. 

Retire la cubierta adhesiva sobre el ajuste de cero del manómetro y con un destornillador gire el tornillo de 

ajuste a "O". Si no es capaz de realizar este ajuste, deberá enviar la unidad para que se efectúe el 

mantenimiento. 

2. Fusible de repuesto: Si la unidad está conectada a la fuente de alimentación correcta y la luz verde en 

el interruptor de alimentación no se enciende al accionar el interruptor, es posible que uno o los dos 

fusibles de seguridad se hayan fundido. A continuación se muestra el procedimiento a seguir para cambiar 

un fusible fundido. 

Advertencia: asegúrese &, que cambia el fusible por uno idéntico, como se describe en la página 9. 

a. Desconecte la unidad d" la toma de alimentación y el cable de alimentación del receptáculo en la parte 

posterior de la unidad (corsulte el diagrama Panel posterior en la página 9Y) 

I 
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b. Localice la puerta de acceso en el receptáculo etiquetado con el simbolo de fusible: E:::J . Abra la 

puerta de acceso; para ello, haga palanca en el seguro en la parte superior con un destornillador pequeño 

o la uña de un dedo. Haga girar la puerta hacia abajo hasta hacer visibles los dos soportes de fusible. 

fO" 
@IO~¡rO,i;, 

i-! f-

c. Presione cada una de lEs presillas de resorte hacia un lado (empuje la izquierda hacia la izquierda y la 

derecha hacia la derecha) 

d. Deslice los dos soportes de fusible hacia fuera del receptáculo. 

e. Revise ambos fusibles l' cámbielas, si es necesario, con fusibles de capacidad equivalente, como se 

describe en la página 9. 

f. Asegúrese de colocar nuevamente cada fusible junto con su soporte dentro del receptáculo. 

g. Cierre la puerta de acceso y vuelva a conectar el cable de alimentación. 

8, Ap. 3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos 

Clasificación del equipo 

De acuerdo con los requisitos generales para la seguridad de los equipos eléctricos médicos lEC 60601-1, 

el dispositivo se clasifica como sigue: 

• Equipo clase I 

• Pieza aplicada tipo BF 

• IPXO: Protección ordinaria contra la entrada de liquido. 

ADVERTENCIA: Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con 

aire o con oxígeno u óxido nitroso. 

Este equipo está diseñado para un funcionamiento intermitente únicamente y no para un uso continuo. 

El dispositivo no deberá encenderse y apagarse continuamente durante más de 5 minutos. Transcurrido 

este tiempo, la unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador encendido durante 5 

minutos como mínimo. 

9. (Ap. 3.8): LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO: 

LIMPIEZA 

CAJA EXTERNA 

El exterior del dispositivo puede lavarse con un detergente suave yagua, o con una solución de limpieza 

bactericida, como por ejemplo alcohol isopropilico al 70%. . '/1 
PRECAUCiÓN: No esterilice el dispositivo con gas de óxido de etileno ni vapor/ I I 

! 
.. I I 
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CIRCUITO DEL PACIENTE 

ADVERTENCIA: No intente esterilizar el circuito del paciente. Utilice siempre un filtro nuevo cuando use el 

dispositivo en un nuevo paciente. 

USO EN UN ENTORNO INSTITUCIONAL (HOSPITALARIO) 

- Circuito respiratorio: Tubo respiratorio, interfaz del paciente y adaptadores: Si el dispositivo va a usarse 

en más de un paciente, es necesario cambiar el circuito. 

• Filtro antibacteriano/antivirico: Si el dispositivo va a usarse en más de un paciente, es necesario sustituir 

el filtro para evitar contaminación cruzada. 

USO EN ENTORNO DOMÉSTICO (INDIVIDUAL) 

• Tubo respiratorio, interfac: del paciente y adaptadores: Tras el uso, el tubo respiratorio y la interfaz del 

paciente deberán lavarse cuidadosamente con agua y jabón para lavavajillas líquido. Estas piezas deben 

secarse completamente al ai~e antes de volverse a utilizar. 

• Filtro antibacteriano/anti, irico: El filtro, que evita la entrada en el dispositivo de material extraño 

procedente del paciente, ~ uede dejarse colocado siempre que no esté bloqueado con esputo o humedad 

acumulada. No intente lavar el filtro. 

10. Ap.3.10-3.11: 

CONTRAINDICACIONES 

Se debe considerar cuidadosamente su uso en pacientes con antecedentes de enfisema vesicular, 

propensos a neumotórax o neumomediastino o que se sepa que hayan padecido recientemente un 

barotraumatismo. 

11. Ap. 3.12 : Compatibilidad Electromagnetica 

PRECAUCIONES 

• El equipo eléctrico médico ~,recisa precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética 

(EMe) y se debe instalar y pClner en servicio de acuerdo con la información de compatibilidad electromagnética 

incluida en los documentos q J€ se adjuntan (véanse más abajo). 

• El equipo de comunicacione's ce RF portátiles y móviles puede afectar al equipo eléctrico médico. 

GUiA ORIENTATIVA Y DECLARP.GIÚN DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGN¡:TICAS: Este dispositivo ha sido diseñado 

para utilizarse en el entorno eleclromagnético que se especifica a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de 
, 

que se use en dicho entorno. 

P1u.JasA DE EMISIClNES ~ GUlA Of.EIIfTORHO ~ 

EmUl0n1!S ato Rf Gruoo! [t ái:s¡znilivo CooghAss&t uvllla ener.giJ de ~F solo para su fLJt1coo;¡miento 
(¡SP>: 11 int.otno. Por ccmSU;¡Uli?IIW, ~us em~¡C41es J.'k;t RF Km muybdJj¡S y i?SP«0 

probable qUf' üGHltHl€n ¡nlerlerüfl(i3~ I'tO 105 (}Quipos e!octroolcos ClJ(onos, 

[mi;1orr¡¡.s dq Rr G:owB (1 ctt;pc~í!Í\'Ú CooghA5.sÍ$r ptJQde i.JSlrW en tOO) tilX"~ IMtdlxwoes, inch.¡¡dc.1 
ClSPR ! 1 IV)giUes e Inso!a;:¡orws directamente Cone-ct.adilS a la rw pubiv.a di? I2W1f\li:t 

lmlsl0nes ;amor,tGIS CId':.!'! A 
¡¡lécO"ica {l4! ruja tensiOn Q't.t(! ;tb.<!5t()(é ;¡ los ed¡lkm que ~ utilit<if) con fln¿s 
-ó;;mi!SlICO). 

IFCó lüOO-}-l , 

f IUC!U:){Y)th:?5 di' '.'ott.fJi.!i (umpw cm [3 nOfm~ ~~~ ¡/' $f11!$ioroes l1uctu;onll;!~ 
¡[(tolDO!}·::'·) 

~ 
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ADVERTENCIA 

El equipo o sistema no debe Jtilizarse cerca o apilado junto con otro equipo; no obstante si es necesario hacerlo de 

este modo, deberá observarse el equipo o sistema para asegurarse de que su funcionamiento es normal en la 

configuración en la que se va a emplear. 

GUiA ORIENTATIVA Y DECLARACIÓN DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGN~TICAS: Este dispositivo ha sido diseñado 

para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de 

que se use en dicho entorno. 

Prueba de Prueba II( 60601 Nivel de conformidad Entorno t."lectromagnético 
Inmunidad Nivel GUIA oaJfTATWA 

~S{-.vg~ :t6 ~v C(¡f cooldd{\ ±6~VP0f(ontA(t{J los 5Uélos Ó{loon Sir de m;¡d.Qr¡, Clll'f¡¡¡>nto 
clv(fJoo~tMK) ,tsO, ,t6 ~v por llfe tE kV por lite o bAldosas NfJIllKJ,S. Si iO~ s-ut<los ~tan 
lE{ b Hh)').4 ,; (IJI)l<?nm con u,,;,¡t-lndl s-int4tkQ~ Q h~d 

r,¡ldli,,;¡ detwrl SI:!f ík! 10% cerno 'f1)lfllmO 

lr;UV'l1roflOs ",14::ukos j-~JkV P;y;; ]1>1(1:15 d-?'§!JI1'vn:.stro de ,] k'lp;;r;¡ f'2<ill5 de dlStnbueiOn L;:¡ <",l~ de!;¡ J.I!IT1{>I'H8':iol"dQ red 
IJpt:los,rMag<l ilIlm .. fll.,;lVn t1 kYp4l'i!Jlr.e~d>? (fub'i! W-f IJ d~ \.m "'n!QI'l"Ko ccrr;,.xc l.t~ 
1[(61000·4"' i ¡ kV PJt;¡ ilr",';:¡5 4>~ pntr:.t$L;;¡.l!d.l 1;>Nr;¡dJ..is,,!xJJ ti hospJtal¡mo norm,¡! 

SOOf",¡¡¡mron :il k'lfMt1údiferNv.i:.l ."1: 1 hV €n¡¡~ t(M,):$ l<l u¡¡diKl de Id ;lJrfl~mdC,(lt'\ d!l red 
Hrjlf}<Xl4~ :+2 ICt modo Cümu n t) kV dª hn~;:¡ J ríen .. dQtw w! b de 1.10 .;ntoroo com>w: ¡Al 

u h~;lIUI¡¡fia hOrrn.a! 

(alda~ di? lVnsioo, 9:>': tN :attH ¡MI<1 O~5 tl00S ~.·9~·,(· 00 eJjdiJ palá <1.5 (¡(!es lJ o%td;Kl di? la ;¡f¡rnentiCíón dª red 
trlt>?tf\lptIOO045 torta, r ~~?_ ~X1 c;¡kl~ P4'a 5 Cld05 60'-,. 00 C¡¡ld" p;.t;¡ '5 clClo~ ctetJ~ ser Id d~ un ~ntomo COfna(iaI 
'I'XUCIOf>;,11oo vo!t;¡¡¡f ,~¡¡ c;¡Ki;a p;Y;¡ 1'5 o[lo~ :,(1< d4 C;¡IÓ;¡ IhIt;, '):; dd~ u hospit;J!¡¡rto norn~ 
~Tl hnq;¡:~oo ¡wM;¡ÓJ: 001 ·<¡SE, de n!Ü# ~:jurart(> S ) >:¡",-¡;,¡;Wc¡:¡;d;a';urilrM.s $ 
:suminiSlfO d~ r.Or1!1mte 
If.( 6l.')f){)· 4-11 

<Mn~ magnetko O<? '$ A!n 3A-'m los clmpos mlqfllitlCOS de frE<wrKl;¡ 
fI'IK\NI1(Q el.:'.;,N,:;' de .. hmEnt:x:1ón oober. lén.ar IG'S n!Ve-I>?~ 
{50~60 H.~J ~ropio~ 00 un efl!¡;.(f¡() cornero,,! u 
!(:::~¡')'Yr+S ,osp1taJ¡¡rlO normAL 

N-DTA U, e~ ,d \'Oil<l,W 00 I;¡ t~ pnm:lpal dü u.;ll1te~d(>tl ...,lk:Kl0n ó?1 I1lvi'1 de pruroi! 

GUiA ORIENTATIVA Y DECLARACiÓN DEL FABRICANTE-INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA: Este dispositivo ha sido diseñado para utilizarse 

en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se use en 

dicho entorno. 

~ .. 

Ir 
\ . 

! 
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I'tuM1lIi1--..o ¡ N_.......... NMLIlIi EHtutMl~·GUII. __ ' 
,IEC60601 ~ 

R~ wMund;¡ 
¡l( ij 101»)<4--(, 

Rf r;¡d¡;C" 
1[( 6100:'4·3 

3Vfm~ 

I JO kHL d S0 MHz 

l'1;n) 
?-üMHl-1?,5-(,Pl 

NOTA 1: A 3(\ MHz v sm MHz., ~aplk.;:¡ i?1 im¡¿í'¡-'¿t::; 00 fft'OJ\?nt:iA ~u¡>.!t};:1, 

No deber.)" Uti¡¡-l~fSe- equ!¡;xl1 de (»mlJnk~!Ofl(!S dI? RF 
pott;¡tt)¡;lS y mÓ'ib¡r.¡ J uru,jlSt¡mci¡:¡ d# I<e; pIezas <k> r~ unkbo 
mduioos lc<s elOte$-, m<.1oor que n dist;IKia r~offteIXf4{Í), qué 
~ citl;;ula J P;¡rtir de Id lKuM:ión (orr~s-ponffiN'ile.; ItI frlK~I'i(iJ 
001 tr:t!)'jm~rJf 
DlsbntQ d4 st-parxtóco r@(Ot!"Wndillda 

d~ 1) .¡¡; 150ú!nSOMHI 

eh 3.:' '<ir so M}lza soo h1H2 
d i,O clr 800MHziI¿.5&ltl 
D~ P <?~ il rnlXlf'll¡ potMKi" f1a.'nln~ d€ s¡¡líd;¡ dcl tran3rníror 
o?T1 vaf!D-$I.W¡ de dC\Jerdo (00 el faOOi.:.'Ml1 .. lj¡;;11r:msmlw, yd es 
ki (!I$t;;¡ndl de st>p3f{i¡ciOn r«omenddda en metros {mi. 
14s lnlefllJ1j,;¡(jeS d9 ~ 00 tr.msrffisol'e5 de nF 1f,'0S, wgun 
lo OOt{lffi"~ PQl un (!S'{l,.db~omagn.;1;kode! 
~dffimnto'1; d4xif¡ ser «I(Qf.:mll.a!"Í\Illt 00 cor,foonmd 
en <iidllrlterv;¡f¡J 00 frQD.Mr,ú)S b 
Pt~prQdu{IrW iIlw-neroNlddS e1)!J proxlmrud lIt .)~ 
~1o<,~.qJ-'I~ QU¡>jkrv"Ml QJ HJtJi<x¡w"mbm \"¡ '1 

NOTA 2: Es fJC'11~qOO éit:udue<.1fÍtk'i tw se ;s¡::4iQUi:41d ti)(la$ s', r!tlJux)l"W$, II prop;¡g:;¡ooh tWcttOfrU.gootxa se Vil ¡¡ffiKtldd ¡:XlI' la ~n y {tj 
,,,,11'lú00 «itnJClUGs., oo¡q!.O'i y IX'r$Offa~ 

NOTA 3: ia fOCI10!r"jlJ! \JNi¡;¡.jil PP<i l«Ql.lly l¡:¡ P1<?siOO dQ! dl.~~ItNO CcughAw'5t f\0 puf'(1e rncx1If!cK*.A?(of1 ~ltw.n:o r:¡zoroo!il p¡¡,raprD?JfOJfIa! 
mrm;n4ld a un rw"el rt.? 3 Virn. (orno r-?Wtt;¡oio ~ Q!n;;':;9 Ol1erlt;;}(OO p;¡ra <?t ,&1Iiloo Pill'<l un rm; 00 G#mp.."l 00 1 ',¡-'m, f1M?j €fl Pi que ftl 5tstema 
ti;,; N'iUludo:<..ef lnmwt<? 

a: U.S ínt;?f11~ de ornpo(]'i trlmmiso!'~ fi¡os, ~ iDllOi!!.trtdcnes b.1SéS ¡.hlIii rWlOteléf01\t6 !.;:!?kJl;¡rllS o Iffij~bfícooi y r:;¡dfos Nrt1IWJ$. 
Jp;:iI<flO1 de r;rllOdft:ion~( ,_ QmiSlC1l rldíotcnitl {In !¡JI, 'i fM '1 r;v.;KXliI'usk'in !cltNlSl"':l, 00 pu.?oon prudocirw con ¡::n,I(;6lón ¡¡ n1\tl! tOOI'10'} 
P-it'J ;h';;lu;¡r eli'!1t-orrn:o~: rorraqI'WtJ>:od,tbkio.a transm!5Ofe5 f:¡01 00 Rr $8 ~f'f;;(on$lOOI'4( la ¡::c.;il:ulir:tad de liw;;r a.;4bouf'<?stViik? 
¡;.jp(:tJ0fna9Mlioo 001 9fnPIllJll¡hmm Si ji lfI!?nsl(fJ(j 00 (J.'1lp0 medid;.en 021 en\pt;Zdf1~nto donde se tru el dispOSrtivo e5 sup~ ;¡J niV>!-1 
d0(onfurm-dad 00 R~ ¡¡p4k, . .bb;o. wdebi?ri ~af fiI di5p05rti'.'C p~3 venf"I;::M y su run.:¡QoaITlÍ8lto.¿s nünrtiIL Si se<!bwtv;;¡ un !\:f'l(!OI'larr.wnto 
¡H'!OI'ma\ P'J(!OO '4U"" S0a fItIci0~1O temar rr..wíd;$ ;¡dit:I0n<i~;" corno CMT!bfa¡- !J mK4tXión de! di-sposftivo e su ubY,,1!(Jon. 

b:[n",4Infe!v;¡nOO freculc'4X11S01 ~,()U'¡1;$OOMI-U.I:,slf11en~dG caffiO()~"3e(if'tíQ00ftS-4 3Vfrn. 

Distancias de separación recomElndadas entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles: 

El dispositivo CoughAssist está ciseñado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones 

radiadas. 

El cliente o usuario del dispositivo CoughAssist puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una 

distancia mínima entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles conforme a las recomendaciones 

que se exponen a continuación y de acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones. 

12. Ap. 3.14 : Descarte Ilel dispositivo 
--~-----------------------------------------
t~o descarte el Dispositivo con residuos comunes. 

\ Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos médicos 

-----------------~ 
Se ha de cumplir con las directivas de reciclaje RAEE/RSP. viSite la página www.respironlcs.com para I \ 

obtener la tarjeta de reciclaje de este producto. '-/' /J ,!. 
"------ /' 
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A.N.MAT 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-1035-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, 41i4ntos Y, 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, medíante la Disposición N° J. ......... 7 ... 5 
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentína SA, se autorizó la ínscripción en 

el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), 

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de Otro 

Tipo 

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

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Para uso en pacientes con incapacidad para toser o 

eliminar las secreciones con eficacia debido a un reducido flujo espiratorio máximo 

de la tos, lo que origina desde lesiones en la médula espinal alta hasta deficiencias 

neuromusculares y fatiga extrema junto con neuropatía intrínseca. 

Modelo/s: COUGHASSIST. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS Inc. 

3) MINI MITTER COMPANY Inc. 

2) RESPIRONICS GEORG lA Inc. 

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

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

3) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, EE UU. 

(-'~~ 



Se extiende a Philips Argentina SA el Certificado PM-1103-60, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .. 9 ... tJUL..?01Q: .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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DR. C,ULOS CHIALE 

,NT1'RVENTOR 
A.ri.II4.A.T. 


