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BUENQOS AIRES, 14 oCT 0%

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001649-15-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

-

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97|63f64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementargas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N9 1490/92, 1886/14 v 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nadional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) det productc; médico
marca Respironics, nombre descriptive In-Exsuflador respiratorico y nombre
técnico Ventiladores, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidén e Inscripcidn en el RPPTM, 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 14 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1170-31, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

<~
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ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-001649-15-0
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; Proyecto de Rotulo - Anexo /1.8
RESPIF| /W

COUGHASSIST E70
; 14 0CT 201
!
{ | Importado por: Eabricante;
Hesp|ﬂow SA. Respironics II"IC.,
: Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 Ciudad 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, .
! Auténoma de Buenos Aires - Repliblica Argentina PA 15668. Estados Unidos
i
i Fabricantes;
! Resplronics Inc., Respironics Inc., i
! 312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court =
1 New Kensington, PA 15068- Estados Unidos Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos i
; RESPIRONICS :
i In-ExSUFLADOR COUGHASSIST E70 i
f Ref#: S/N XXXXXXXXXX {wﬂ
;
L 220-240 V
*
f 50/60 Hz R P22 ﬁ g
{ 1A —
% Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
! Temperatura de altacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacioén
‘L Rango de presion atmosférica entre 101 KPa y 77 KPa (2.286 m sobre nivel mar)
t Directora Técnica: Nancy Denise Oliva  Biog. Mat.N°: 8236.
i. Cond de Venta: 5
i
t Autorizado por la ANMAT PM-1170-31 ‘

.M
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3.1

Precauciones y Advertencias en el uso
ADVERTENCIAS
Las advertencias indican Ya posibilidad de que el usuario o &l operador sufran lesicnes.

G
‘“’?’v

4&‘4 QQO\} .

O
«»¥ Desenchufe el dispositivo si entra en contacto con agua.

RESPIF)/Jw COUGHASSIST E70 ® - Instrucciones de Uso
il S

Importado por: Fabricante: ‘.E
Respifiow SA. Respironics Inc., '
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 Cludad 1001 Murry Ridge L.ane, Murr
Auténoma de Buenos Alres - RepuGblica Argentina 15668. Estados Unidos
Fabricantes:

Resplronics Inc., Resgpironlcs Inc.,

312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Count = |

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

RESPIRONICS

In-ExSUFLADOR COUGHASSIST E70

A eomoe ﬁ P22 E‘/

1A

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C

Temperatura de aimacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C !

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacién |
Rango de presién atmosférica entre 101 KPa y 77 KPa (2.286 m sobre nivel mar)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N®: 8236.
Cond de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1170-31

Compruebe siempre los ajustes de tiempo y presion antes de cada tratamiento.
Utilice siempre un nueva filiro 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 dispositivo mientras este en uso y deje de utilizarlo si funciena incorrectamente.
Puede producirse una molestia o dolor en el térax como consecuencia de un tirdn muscularen el
caso de pacientes que utilicen el CoughAssist E70 por primera vez si la presion positiva utiIizlada
supera las presiones que recibe normalmente el paciente durante la terapia de presion posit;va.
Estos pacientes deben comenzar a una presidn positiva inferior durante el tratamiento y aumlentar
gradualmente {a lo largo de varios dias o segln se tolere) la presion positiva utilizada.
La terapia de presion positiva incluye el uso de un ventilador de volumen predeterminado,
ventilacion nasal o con mascarilla o CPAP (presidn positiva continua en las vias respiratorias) o
IFPB (respiracién con presion positiva intermitente)].

No utilice en presencia de anestésicos inflamables.

No cologque ni almacene el dispositivo en un lugar en que puedgd caerse o puedan tirarlo aana
*
‘9bgﬁera o lavabo.

No opere e! dispositivo mientras este dentro del maletin

Instrucciones de Uso (Alll-B) 1/11 COUGHASSIST A70® I
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* Nunca opere el CoughAssist E70 si el enchufe o el cable estadn dafiados, no esta funcionan ﬁ

correctamente o se ha caido, dafiado 0 sumergido en agua.

+ No retire la cubierta; dentro del 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 alimentacidn suministrados por Philips Respironics.

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

* El uso de accesorios, fransductores y cables distintos de los especificados por Philips Respironics
puede provocar un aumento de las emisiones o un descensc de 1a inmunidad del dispositivo.

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

* Los equipos portatiles y mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a tos
equipos eléctricos medicos. Consulie la seccion de CEM de este manual para conocer las
distancias a observar entre los generadores de radiofrecuencia y el dispositivo para evitar
interferencias. f

* Se deben tomar precauciones especiales con l0s equipos eléctricos médicos respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y poner en marcha de acuerdo con la
informacidn suministrada en este manual. !

= Este dispositivo solo puede utilizarse bajo la direccion de un medico.

» Este dispositivo sclo puede utilizarlo personal con formacién.

PRECAUCIONES
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra danos.
= Cologue el CoughAssist E70 de forma que los conectores de entrada de aire laterales, inferiqres ¥
traseros del dispositive no queden bloqueados. El dispositivo no debe apilarse ni colocarse en las
proximidades de ningtn otro equipo. Para obtener mas informacion, péngase en contacto COr]1 su
proveedor de servicios médicos.
+ Nunca opere el dispositive 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 etilenc ni con vapor.

«  Este productq no contiene goma de I3tex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al

paciente o g{ operador ni en ef circuito de paso del aire.

3.2:
USO PREVISTEM
e

El dispositive CoudhAssist E70 de Phitips Respironics ayuda a los pacieptes a soltar, movilizar y eliminar
| tiempo que aplica gradualmente

secreciones proporcionando vibraciones oscilatorias de alta frecuencig

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

Instrucciones de Uso {Alll-B) 2711 COUGHASSIST A70®
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negativa. Las vibraciones oscilatorias ayudan a soltar y movilizar las secreciones mientras que el cj
rapido en la presion produce un flujo espiratorio alto procedente de los puimones, que favorece la
eliminacién de las secreciones.

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

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

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

« Susceptibilidad al neumotérax o al neumomediastino

* Cualquier barotraumatismo reciente

3.3 : Conexion con Accesorios y otros Dispositivos Médicas

ACCESORIOS

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo. Péngase en contacto ¢on su proveedor de servicios
Médicos para obtener mds informacidn. Al utilizar los accesorios, siga siempre las instrucciones incluidas
con ellos.

Tarjeta SD

E! sisterna viene con una tarjeta SD insertada en la ranura correspondiente en un lateral del disposit;ivo,
que permite grabar informacién para el proveedor de servicios medicos. Su proveedor puede pedirle; que
extraiga periddicamente la tarjeta SD vy se la envié para su evaluacion.

Para retirar la tarjeta SD:

1. Seleccione la opcion <«<Retirar de modo segure la tarjeta SD>> del mend Pringipal.

2. Una vez que aparezca el mensaje <<Retire |a 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 menus Completo.

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

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

b. 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 necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione ¢

Nota: Utilice solo las tarjetas SD disponibles de Philips Respironics.
Qg:ﬁs%“no de oximetria
* F&Lﬂ%e conectar el oximetro recomendado al dispositivo para monitoriz
o
K

frecuencia cardiaca (HR). Cuando esté conectado un oximetro, el dispositivo muestra el estado def !

oximetro mientras este en Poner en espera. Cuando esté conectadg un oximetro y el dispositivo este en

Instrucciones de Uso (Alil-B) a’‘n COUGHASSIST A70®
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Lgﬁ Pegltivo. A continuacion, se muestra un conjunto de circuito del patiente de muestra.

Poner en espera, se muestran en pantalla las lecluras actuales de SpO2 y HR. Si se estan leyendo dgto ;
incorrectos procedentes del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de SpO2 y HR. Con;&wf/
las instrucciones incluidas con el kit de ta interfaz de oximetria para cbtener mas informacion.

Pedal

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

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

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

Maletin portatil r

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

portatil solo como equipaje de mano. El maletin portdtil no protegera al sistema si lo factura con el re:sto

del equipaje.
Plataforma con ruedas
Esta disponible una plataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo CoughAssist E70. Consulte las

instrucciones incluidas con su plataforma con ruedas para obtener mas infermacion.

3.4, 3.9 CONFIGURACION DEL SISTEMA COUGHASS/ST A70®
Instalacion del filtro de aire
Si el filiro de aire no esta ya instalado, introdizcalo en la zona dei filtro en |a parte trasera del dispositivo,
tal como se muestra.
Utilice solo el filtro de aire suministrado con el dispositive por Philips Respironics.

Colocacion correcta del dispositivo
Cologue el dispositivo sobre una superficie firme y plana y de forma que resulte facil alcanzarlo para €l
paciente o el usuario del dispositivo. Aseglrese de que las zonas de entrada de aire de la parte traseta e

inferior de! dispositivo no estén bloqueadas. Para que el sistema funcione correctamente, ! aire debe fluir

libremente alrededor del dispositivo.

Ensamble el circuito del paciente
1. Conecte la interfaz del paciente adecuada a un extremo det tubo flexible. Las opciones de interfaz del

paciente incluyen un adaptador y una mascarilla facial, una boquilla, un tubo gndoffgque bo cie

traqueostomia.

2. Conecte el otro extremo del tubo flexible al filtre antibacteriano. LVA

‘% éﬁgﬁ‘i §

3. Con%gte la entrada del filtro antibacteriane a la conexion del circuito fel paciente avaull
- OCUIMICA

“Nota: Consulte las instrucciones incluidas con €l circuito del pacienfe para obtener mas’informacion.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 4/11 COUGHASSIST A70®
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Suministro de alimentacidn al dispositivo

El dispositivo puede funcionar con alimentacion de CA o CC.

1 Utilizacién de alimentacidn de CA

Se incluyen un cable de alimentacion de CA con el dispositivo.

1. Enchufe e} extremo de enchufe hembra del cable de alimentacion a la entrada de CA de la parte
trasera del dispositivo.
Enchufe el extremo con clavijas en una toma eléctrica no conectada a un interruptor de pared.

Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.

Utilizacién de alimentacion de CC i
Puede operar el dispositivo utilizando una bateria externa o la bateria extraible opcional. Tenga en cuenta
que el rendimiento dei CoughAssist E70 mientras funciona con alimentacion de CC podria verse afec:tado
dependiendo del estado de la bateria, los ajustes de terapia y la resistencia de las vias respiratorias del
paciente. \
Bateria externa ‘

Si esta utilizando una bateria externa tipo marina (acido-plomo) de ciclo profundo de 12 VCC, conéctela a
la entrada de alimentacion de CC de |a parte trasera del dispositivo utilizando el cable de bateria externa
de Philips 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 ja 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 y el perfil lie

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.
Consulie las instrucciones suministradas con el cable de bateria externa para obteng f | QB

detallada sobre como operar et dispositivo utilizando una bateria externa,

Bateria @(traible
PW\S)ReSpwomcs ofrece una baterfa de iones de litio extraible, Parg utilizar 1a bateria extraj
i aP .

reﬁre la tapa protectora del compartimento de la bateria extraible sjguiendo las instruccione,
v

ble, primeroe
a

continuacion.

Instrucclones de Uso (Alli-B) 5/1 COUGHASSIST A70®
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1, Introduzca la punta de un destornilladeor en |a parte superior de la tapa de la bateria para hacer palanca

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

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

Indicadores de fuente de alimentacion del dispositivo

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

Indicadores de alimentacidn 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 alimentacion de CA y el flujo
de aire esta activado, el indicador LED blance de CA del botén de encendido/apagado se ilumina, Ei LED
se apaga cuando el dispositivo esta funcionando con alimentacion de CC.

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

maés informacion.

Modo manual

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

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

Conecte 1a interfaz del paciente adecuada al paciente.

Pulse el botén Terapia para iniciar |a terapia.

Ponga el interruptor manuat en la posicién de [nspiracion, + (a la derecha) para ing

R i

el aire.

‘P” ,
n"‘footJna vez completados los ciclos, desconecte al pamente del dispositfo, y elimine las secreciones que
L )’

» F‘Q pueda haber visibles en la boca, garganta, tubo de traqueotomia ¢tubo endotragueal.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 6/11 COUGHASSIST A70®



)
DR

:

RESPIF) /w COUGHASSIST E70 ® - Instrucciones de Uso

11. Repita siguiendo los consejos de su medice 8 4 4’1 J

Modo Automatico

Si se selecciona e modo Automatico en las pantallas del software, complete los siguientes pas

(consulte el capitulo 4 para obtener mas informacidn sobre como acceder al modo Automatico):
Conecte la interfaz del paciente adecuada al dispositivo.

Pulse el boton de encendido/apagado para encender €l dispositive.
Compruebe sus ajustes antes de iniciar |a terapia. l
Conecte la interfaz del paciente adecuada al paciente.

Pulse el boton Terapia para iniciar la terapia.

o N

El dispositivo realizara automaticamente un ciclo de inspiracion {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
endotragueal.

8. Repita siguiendo los consejos de su médico.

3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos
ADVERTENCIA: Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamablesfcon
aire © con oxigeno u éxido nitroso.
Este equipo estd diseliado para un funcionamiento intermitente unicamente y no para un uso continuo.
El dispositive no deberd encenderse y apagarse continuamente durante mas de 5 minulos. Transcurrido
este tiempo, la unidad deberia apagarse © defarse 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 dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa segun sea necesario,
utilizande uno de los siguientes agentes de limpieza:

a. Un paiio limpio humedecido con agua y un detergente suave
b. Alcohol isopropilico al 70 %

c. Toallitas DisCide

d. Solucién de hipoclorite sédico al 10 %

2. Insg,egeione el dispositivo y el tubo por si presentasen danos después de la limpieza. Sustituya Jas
Q_ié@%‘s)ﬁ’aﬁadas.

A\ . L

oS?%eje que e! dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentacion.

Limpieza y sustitucion de los fiitros de aire

Con un uso normal, limpie el filtro de aire al menos una vez cada dos sgimanas y sustitiyalo por uno nuevo

cada seis meses.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 7/11 COUGHASSIST A70®
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alimentacion.

2. Retire el filtro de |a carcasa.

3. Examine ¢! filtro para comprobar que esté limpic y en buen estado.

4. Lave elfiltro con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar cualquier esto-'f:f
de detergente.

5. Deje que elfiltro se seque por completc 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 a instalar e filtro.

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

Uso institucional (hospitalario}

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

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

Uso doméstico (individual} 1

» Circuito del paciente: tubo flexible de respiracion, interfaz del paciente y adaptadores: ':
Después de usarlo, deben lavarse a fondo el tube flexible de respiracion y la interfaz del paciente corin un
lavavajillas liquido y agua. Estas piezas deben dejarse secar al aire por completo antes de volverse ei
utilizar. :

= Filtro antibacteriano:

El filtro, que protege el dispositivo de la entrada de materiales exiranos procedentes del paciente, puede
dejarse colocado mientras ne se encuentre blogueado por esputc o humedad atrapada. |

No intente iavar el filtro.

Mantenimiento preventivo
El dispositivo no requiere un mantenimienio penodico. ;
Consulte el manual de servicio d2! CoughAssist E70 para obtener informacién de servicio detallada.

3.11 Solucién de problemas *

mensajes de informacién que pucden aparecer en pantalla y sefiala algunos de los problemas que pdede

experimentar con su dispositivo y las posibles soluciones a esos problemas. L
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Mansaje Daseripeidn

Bat. no carga- Termp. Labateria extraible esta demasiado calients v no puede cargarse,
Deje que el dispositivo o la bater{a se enfriany reanude la carga.
Ratirelabaterfay cargue conel accesorio cargador de baterigs. 5i
la baterfasigue sin poder cargarse, pdngase en confacto con su
proveador de servicios médicos,

Comprobar bat. externa Laalimentacién sa estd obteniendo delabateria extraible aunquela
baterig externa es utilizable, Sustituya el cable de la bateria externs
o |z bateria extarna. Si la situaadn persiste, pdngase en contacto con
sU proveedor de senricos médicos,

Bat. extraible no carga Labateriz extraible no puede cargarse Sustituya la bateria, Si el
problema persiste corntuna bateria diferente, péngase en cor:tacto
consu proveedor de servicios médicos,

Reemplazar bateria extraible Labateria extraible ha fallado o hallegado al final de su vida atit,
Sustituya la baterfa. 5 et problema persiste con una bateria diferente,
péngase en cortacte con su proveedor de servicios médicos,

Fallo del soplador interno—Vea El soplador intemo nofunciena. Bl dispositive ne debe utitizarse con
manual origeno afadide al arcuito del pacierte, Arikes de utilizar oxfgerio

con este dispesitivo, péngase en contacto consu proveedor de
servidos médicos,

Error de tarjeta El dispositivo ne puede escribir enlatarjeta o no puede leerla l

tarjeta. Retirelatarjeta 5Dy utilice otratarjeta s esta disponibles
5la situacién persiste, péngase en cortacto con su proveedar dé
semvicios médicos.

Pregu Nta: ;Forquéno se erciende el dispostivor No se enciende lailluminacién de los botones,
Respuesta: 5t estd utilizando alimentac n de CA:

- Compruebe latomada corrientey verifique que el dispesitivo esté correctamente enchufado,

Aseglirese de que la toma tenga comente ¥ de que el cable de alimertacién de CA esté conectado
correctamnente a lafuente de aiimentacidny que & cable de la fuente de alimentacidn esté
firmemente conectado a la entrada de energla del dispositive.

S estd utilizando una fuents de alimentacdn externa;

Aseglrese de que las conexiones del cable de alimentacdn de CCy el cable del adaptador dela
baterfa sean sequras, '

Compruebe labateria Es pasibla que nacesite recargarls o cambiarls

- Sielproblema persiste, revise 2l fusible del cable de CC siguiends jazinstrucdones suministradas con
el cable de CC Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

Si astd utidlizando una bateria axtraible:

Asegirese de gue fa baterfa extralble esté insertada enlaparte trasera del dispesitive demode
correcte. 4

Compruebe labateria Es posible que neceste recargarla o cambiarla.

asistendcia.

3.12: Compatibilidad Electromagnetica
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Guia y declaracion del fabricante - Emisiones efectromagnéticas I

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

El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno. I
1 - - .

Entomno sleciromagnéticn - Guia

Erusiones de radicfreciencs Grupo & ] dispasires wtiiea energla da radsfrecuescia
CIss/ 11 sotarranze Ppars wl funconamsmo intemo. Porln
tanio, las emisiones de edinfrecttancia son.muy bajas
¥ na es prohable que prosthurcan starleranczs an los
2auipos Slectraniugs Cercanos
I Ernisiones de radiofraceencia {lzzeB £ digpesiree 25 adecuato pars wtiiracse en wdo
CISPR 1 ipo te establecimiantos, wriuidos ios domesticos
Py ——— Claze A ¥ fos conertadas direstaments 2 la red publica da
1B 61090-3-2 summastro ekéctone do bajo voltzse que sumunistiz 2
$02 edifinns untzados para Snos domssticos,
Fluctadicnes da voltaje y Cumgds
emisiones da destalios
i 1RC 51800-3-3
’
1
Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
1
Este dispositivo esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion,
1
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
L ]
Prusba de inmunldad Nivel de prosha Nivelds Entarmo electramagritics -
! EC 50601 cumplimients Gaota
I Pascarga elactrosaica 14 ¥ contaco & W conmtacio Los suretos debont ser de medan,
ES harmiger o bafrasas de ceramica,
22 kY aire +8 BV zire S doisuslas estan cubsmrioston
L 6tn0a47 maatedial sintticn, i humedad
l retete3 depetd ser shmencs del 30
RéfzgasiTrarsitonios T3 KV parz kay Bneasde 12 kN para b red peineclpal | Lacafidad delz energla gz fared
elictiicos ripidos st oldctrico e¥ectrica debe sar la normaf para gn
I eriome domastico 1 osphatarc.
1EC &1000-5-4 21 k¥ para t3z #nes: da Mo spdlcatie
evirada’slida
l Soteranudn =1 k¥ parz el modo £1 ¥ para &l raode 1.z calidad de 12 enengia oo 3 red
diferencisl ditersrriad el2ctnice dale sar t aoomal pars Li
EC o100 s entornn domiestico o hospitalarie:
+1 kY para ol modo 12 kY para el medo
comisn O
Caidas, intenppdones U, w5 % U, 5 0 L& calidar] da |3 energls 32 la md
£olas iy vanaciones de isakla 565 % en k) (ralda =05 % en il ehetnica debe sor o ponal paraun
vobtaje aee bas Yroas e durert= 05 Cxdos dursnts 0 5 ciclos emorng Somestico w hospiatang.
entiads det sumEnistro . i % el ususnin det digpositive necasta
. U de 40 % U, ot 41 %, ; -
I séctricn fealta ded 60 % an L1 fezida det 50 % ani L) zzr?rg:'z%‘:f;:ummc?‘i‘; mdg"
IEC 61 1 dusante S odos duramia 5 ohos s 50 plecirico, se reporandd
U, dal 0% H, g 70 % conectar el dispositive a un sistema
fcaffaded30 % en L3 feafda 2130 % an ¢ g alirnert acia s sdntemmnpida 0 2
duraniz 25 exlos durante 25 aclos urz haterta
th <5 % U, =5
I fratda =95 % oen 18 \catda » 95 % e 133
durante s segundos durarie © segimo
‘Campo magedicota 3 Afm I A/m b CRerypos msgrdticos da
fracquanciaz slactrica frEcaenie eldrinca deden estara
l 5050 Hrl riyehes caractadstions die 0 sntoomns
dortistics & hospitz ko rtrma,
< P EC Bona-A-g
LO\NOO NOTA: by 25 & yoltaje ds fa d electnea e R antes de b apicacion det nneel de 12 prischie.
?\E \g_ﬁp“ !
ov”
Y
L - 0 T
Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Este dispositivo esta concebido para utilizarse en el entorno electroma

Ei usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizario en dicho
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Prusba de s Erttorno electramagniticn - Guls

inmenidad cumplisniento

Tos equipas pon dsias o ravles de comrucacones
oot raskdrecuenaa ne Geben utikZarse auna
digtaras infenor 213 dinancia ds saparaden
recomerdady de cualquicr parte def duposithe
frvduicios fos 2abivesy; ducha distanda 5= caloulaa
party e ls e gaeicn comrespandicnte a b Irecyencs:
el transrabace,

Distancra e wp wsnon reeomendada.

Radiirenioncia | AVirms 3vrem ¢ 1xdF

coaduoida B 350 3H2 2 a0 Ml

8100044

Raclicfrecuenca | 3Wem 3Wm gL i2dE D 2800 Mk
radiacy GepoMHrazsGHr | DeBOMHra2sGHr (42 2307 DemsoMAzadiGHr
EC$10600-4-3

donds ® es ia patantia e safda nominaf macima
Al trancm: oy en valng (N segdm ol fabncame
de ransmisor, y o es iz distancia d2 s2paradion
ragmand 33 26 METES 4mt

1asintensidndes do campa de wantrisorgs de
radicirecusnca fijos daterminadss medisnie
uA estudic electromagnetico del lugar daben
sef infene ros al nrssl de cumplimients &0 cada
intervalo de frecuencias.®

Enias provimidadas de equipes ratcades con ef
sHyeerite simibots pusden poodudioe moerfaenc s

o

ROTA - A 80 MMz ¥ 500 MHz, se aplica ol mitervak de frecuencis smperiar

HOTA X Eshas directnices pueden no ser a0araad 23 o iidds las Shuacinos. La 0 o0agad 100 eleC rDmagnatcs w2 v

afectada por fa alsoeckin y ef reflers produeidos poe estracturas, abjetos y parsanas,

a  Lasintensidades docampo de los mansrsares Ajs, como Jos de estations: base de radiosetelonas [movitey
o inathmbricost v de racfios vaowedlas tereastres equinas de radinafiomnados arlsioeas de radae de BM y TRy
arrishenes deLalevision ne pdsden precdaoiie 1RONCaMente ron precsn Parm ovatest of antoens dectromm agnsticn
prodecido por stevsinisares de radifreceenca Rjos, debe consdersrse la poubitic ad de reatizar un sstisdia
electromagnetco delfugar, Slaintenssad de campo medvda en e dugar 2n 2l o @ otz & daposiine supem
el need de cumplimietis de radigiecuenc 2 comrms pondeerte 1 gk 200 Inds affba, &1 dispouve debeté observarse
parz comprobar oue fupGona normalmente Ea cass de funcichamaesnio andmalo pueden el nesecanias medidas
sgicianales, tome L reorientadon & = cambio d2 kgar g disposdiac.

b Dentrodaf interzly de frecuennias de 120 WHz a B0 MHz_las ntensicades 02 (oo doban sor inferfoms 2 3Vm

3.14}: Descarte del dispositivo

No descarte el Dispositivo con residuos comunes. Debe cumplirse con |a reglamentacion Local para
desca:rte de productos medices. Se ha de cumgplir con las directivas de reciclaje RAEE/RSP, visite ia

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

3.16 : Especificaciones de Medicién y rendimiento
Exactitud gel parametre mastrado

Presidn rdet 5 omb,G oo 10 % de Tactura Y o, D -Fda P omM O
flujo de 1os maaimo (FCR | ode 3 13 mine 3% e BRI Hmin
volumen cartienie e 24754 D15 de lactus! para Pujos fml A0 3000 m
isspirzcién (V) rogaimo: supericr 3 iguates 3 45 limin

123 AxacIMeadss mencianadss en 25ie inanua’ s2 basan en condiciores madinamrbe rae: s p» s Pare W exacmod micana,
los condirtanes medipambientabes soh Temnperaina: 2303070 Humedad 50 % rzistex aliud reeminabaents 350 metios.

Exactitud dae contral

... Intervalo

-. Presién Ca-Fe 70 om0 + 5 g, Vi
l' o ) %E&mm de inspiracitn 8.5 genndos £ 10% del ajuste + 0,3 st;étmdos]
tﬁw’ffly:ﬂ-\ol' Tiempd de 250173 Cidn 2.5 sepuwics =410 % daf guse + 0_2/{5«;Jradas]
" p.?oDr' Tiempo de zausa f.3 segudos £ 0% def pjusin f‘. segurddasi

I Fracuene|s 1-20 Mz {10 % de] zJus‘a}/
Ampdited 1-19 om0 t 5 amH 0
La gxactitud y rendimients dal dispotivg 5o 2pedfoan 3 TompeTInNe M0 HUmETA S0 % rdltte
Aliud: nerrdnaltnente 390 S5 PErd paciEntes gfdinancs
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Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001649-15-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8 ....... 43 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-355-Ventiladores, de Otro
Tipo |
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Respironics
Clase de Riesgo: I
Indicacidn/es autorizada/s: para ayudar a los pacientes a soltar, movilizar y
eliminar secreciones proporcionando vibraciones ascilatorias de alta frecuencia al
tiempo que aplica gradualmente una presién positiva a-las vias respiratorias,
cambiando a continuacién 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. Esta indicado para

S 4 ;;



utilizarse en pacientes adultos o pediatrico, en un hospital, en una institucion o
Ien un entorno domestico.

Modelo/s: CoughAssist E70

Periodo de vida utit: cinco (5) anos

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboracion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboracién: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboracion: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144,

Estados Unidos.

Se extiende a RESPIFLOW S.A. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del
PM-1170-31, en la Ciudad de Buenos AIres, a .....coieiiiivivims , siende su

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION NO© 8 4 4 3

fig ROGELIO LOPEZ

administrado? Nacional
AN MLAT.
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