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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne 2 3 7 6
ANMAT.

BUENos aIRes, 04 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-19653/09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que co'ntempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion  en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19°- 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 técnico
Ventiladores, de Otro Tipo, de acuerdo a |o solicitado, por Agimed S.R.L. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 9 vy 10 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma. :

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En .Ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-35, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-19653/09-1 Lo ey
DISPOSICION N0 & ¢ 7 6 fyam€ T

- o W Dr. OTTO A. OASINGHER
C«/ SUB-INTERVEN TOR

AN M.A.T.
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ANEXQ [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PPngc‘? %EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ,.....4. M. 4. 8. .

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de
Otro Tipo

Marca del producto médico: RESPIRONICS.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: insuflacian/exsuflacion mecédnica en pacientes con
incapacidad de toser, adultos o pediatricos.

Modeio/s: COUGHASSIST

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboracion: 1010 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: RESPIRONICS GEORGIA, INC.

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

Nombre del fabricante: MINI MITTER COMPANY INC,

Lugar/es de elaboracion: 20300 Empire Avenue, Build'ing B-3 Bend, OR 97701.

Expediente NO 1-47-19653/09-1
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Or. GTTO A. ORGINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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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

Cj’/ -------- 2376 |

, .

. "'-"'.r'\l H' ; _‘(‘..: g,\_‘
Dr.f OTT0 A. GRSINGHER

SUB-INTERVHENTOR
 ANMAT



Proyecto de Rotulo - Anexo /.8

CouGHASSIST®
Imporiado por:
AGIMED S.R.L.
Beigranc 1215 Pisc 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina
Fabricado por:
RESPIRONICS RESPIRONICS GECRGIA INC.,
1010 Murry Ridge Lane. Murrysvitle PA 15668 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
EE. UU. 30144 - EEUU.

MIN! MITTER COMPANY {NC
Una compafiia de RESPIRONICS INC.
Buitding B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

In-EXSUFLADOR COUGHASSIST®

Ref#. S/N XXX XXX (Wﬂ

A 220-240 V i C € }?’

50/60 Hz EY R r—

Temperatura de funcionamiento; +5°C a +40°FC
Tamperatura de almacenamienic y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionariento, aimacenamianto y transparte: 15% a 95% sin condansacion
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa {a nivef def mar} y 60 KPa (2.800 m sobre nive! mar)

Birector Técnico: Leohardg Gomez, Bicingehiero Mat. N° 5545,

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-35

Pagina 1 de 1
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INSTRUCCIONES DE USO PARA EL EMPLEO DEL COUGHASSIST®

Imporado por:
AGIMED S.R.L.

Fabricadg por;
RESPIRONICS

EE. UU.
MiNit MITTER COMPANY INC

1010 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668

Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 — EEUU

In-ExSUFLADOR CoUGHASSIST®

RESPIRONICS GEORGIA INC.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

30144 - EEUU.

100-240 v
50/60 Hz

A

»

X

ce

a1ad

Temperatura de funcionamiento: +5°C a ¥40°C
Tamperatura de almacenamiento y de transporta: -20°C a +60°C
Hurmedad — funcionamiento, almacenamienta y transporte: 15% a 35% sin condensacion
Rango de prasién atmosférica gntre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

I

Condicion de Venia:

‘Director Técnica; Leonardo Gdmez. Bicingeniero Mat. N° 5545,

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-35

1. (Ap. 3.1-2.2) Componentes del sistema
CONTROLES, CONECTORES, INDICADORES VISUALES
CONTROLES DEL PANEL DELANTERO DEL MODELO AUTOMATICO - CA-3000, CA-3200
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CONTROLES DEL PANEL POSTERIOR (TODOS LOS MODELOS)

1. Envoltura del cable/soporte del tube respiratorio

2. Etiqueta de advertencia con infermacién sobre fusibles que se muestra a continuacién

3. Receptaculo del cable de alimentacion Conecta con seguridad el cable de alimentacion al receptaculo.

4. Ubicacién del fusible de repuesto

2. Ap.31-27:

e
.

L. ii i
- (.
A
L w

REITIY

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTC Y MANIPULACION :

20Ny et
Ma artnr Técne ﬁ

L cus
L 2t

« Temperatura de funcionamiento: +10 a +40° C

« Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20 °C a +50 °C MARCELO BACILE
NAhgamieaes de Humedad para su funcionamiento; 30%-75% sin condensacion.

T D T e

SOCIO GERENTE

5 AGIMED S.R.L.
T cicnes de Humedad para su almacenamiento y transporte: 15%-90% sin co

ndensacién.

Instrucciones de Uso (AlN-B)
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« Evite majar el producte o su embalaje.

» Evite la condensacion.

3. Ap.3.1-28: Precauciones y Advertencias en el uso

ADVERTENCIAS

Lina aavertencia inaica la posibiidad de que el usuario y & operador puedan Suffir lesiones.

- Revise siempre las ajusies de tiempo y presion antes de cada tratamiente.

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

» Se debe controlar muy atentamente el pulso y la saturacion de oxigenc de los pacientes con
inestabilidad cardiaca.

+ Se pueden producir molestias o dolor en el térax a causa de una distension muscular en pacientes que
utilicen la unidad CoughAssist MI-E por primera vez, sila presién positiva utilizada supera las presiones
que el paciente recibe habitualmente durante la terapia de presién positiva. Dichos pacientes deberan
comenzar el tratamiento con una presién pesitiva més baja y aumentarla gradualmente (a lo largo de
varios dias o segun su tolerancia). (La terapia de presion positiva incluye el uso de un ventilador de
volumen, un ventilador nasal o de mascarilla o CPAP [presidn pasitiva continua en las vias respiratorias],
o IPPB [respiracion de presion positiva intermitente]).

» No utilice la unidad en presencia de anestésicos inflamables.

« Las conexiones de alimentacién de CA deberdn realizarse sélo a una toma de corriente de CA puesta a
tierra correctamente.

» No cologue @ almacene el dispositivo en lugares donde pueda caerse ¢ resbalar dentro de upa bafiera o
fregadero.

= Si el dispositive entra en contacto con agua, desenchufelo.

« No use nunca la unidad CoughAssist MI-E si el cable o el enchufe estan daiados, no funcicna
correctamente, se ha caido, dafado o sumergido en agua.

» Cambie los fusibles unicamente por otros con la misma capacidad en cuanto a caracteristicas de
choque, carriente y voltaje.

= No retire la cubierta, ya que la unidad ne cuenta en su interior con ninguna pieza reparable, Péngase en
contacto con personal autorizado para que realice el mantenimiento.

» Utilice sclo cables de alimentacién proporcionades por Respironics para este dispositivo. El uso de
cables de alimentacion no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiente o dafios en

el dispositivo.

PRECAUCIONES
= Coloque la unidad CoughAssist MI-E de manera que las conectores de entrada de aire ubicados en el
lateral ¥ en la parte posterior no queden bloqueados,

« No utilice nunca el dispositivo a menos que se haya acoplado un filtro antibacterianc/antivirico al circuito

del paciente. ,./> N 3

» Este dispositivo esta disefado para un funcionamiente intermitente anicamente ¥ no para un us
P Fa y pMARCEL8 BACILE

continuo. E| dispositivo no debera encenderse y apagarse continuamente durante mas desHmidGERENTE
AGIMED S.R.L.

Fﬁ‘lstrucciones de Uso (All-B} 3/13 COUGHASSIST®
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Transcurrido este tiempo, la unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador encendido
durante 5 minutos como minimao.

+» Apague la unidad cuando no esté funcionando.

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

* No esterilice la bomba ni la caja de la bomba con gas de éxido de etileno ni vapor.

- Este dispositive sdle debera ser utilizado por personal capacitado.

4, Ap. 3.2:

Uso PREVISTO

Para uso en pacientes con incapacidad para toser o eliminar las secreciones con eficacia debido a un fiujo
espiratorio de la tos maximo reducide, lo que origina desde lesiones en la médula espinal alta a
deficiencias neuromusculares y fatiga extrema junto con neumopatia intrinseca. Se puede utilizar con uha
mascarilla facial o una boquilla, o bien con un adaptador para un tubo endotraqueal o de traqueotomia del
paciente. Configuracion clinica: Para uso tante en un entorno hospitalario o institucional como doméstico,
siempre que se haya recibidoe |a formacidn adecuada y se disponga de receta meédica.

Poblacién de pacientes: Para uso en pacientes adultos o nifios,

REsSuMEN

Este in-exsuflador mecanico CoughAssist® (MIE) utiliza una técnica conocida coma
“insuflacidn/exsuflacidn mecanica”

* La unidad CoughAssist MI-E automatica (modelos CA-3000 y CA-3200) incorpora temporizadores para
automatizar los ciclos inspiraterio y espiratorio, ademas de un control manual.

» La unidad CoughAssist Mi-E manuaf(modelos CM-3000 y CM-3200) usa una valvula operada
manualmente para alternar entre presion positiva y negativa, y viceversa.

Entre los pacientes que pueden beneficiarse del uso de una unidad CoughAssist MI-E se incluyen
aquellos que padecen una tos inefectiva a consecuencia de una distrofia muscular, miastenia grave,
poliomielitis u otros trastornos neurcldgicos con algan grade de paralisis en los musculos respiratorios,
como por ejemplo una lesidn 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 tragueotomia como para pacientes con ventilacion no invasiva.

CONTRAINDICACIONES <

Se debe considerar cuidadosamente su usc en pacientes con antecedentes de enfisema vesicular,
propensos a neumotdrax 0 neumemediastino o que se sepa que hayan padecido recientemente un

barotraumatismo. e 7 > T

MARCELC BACILE
SQCIO GERENTE
PRECAUCION: Esta unidad esta disefiada para un funcionamiento intermitente Gnicarqesie ¥ AR YN
uso continuado. El dispositivo no debera encenderse y apagarse continuamente durante mas de 5

‘f@?gg(’a‘ranscumdo este tiempo, la unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador

D.,,ecm!ffﬁéﬁtﬁ‘i’_!o durante 5 minutos comoe minimao.

Al

8
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5. Ap. 3.3 Conexidn con Accesorios y otros Dispositivos Médicas R
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 didmetro uniforme
flexible y largo de 1 m, un filtro antibacteriano/
Antivirico, una mascarilla facial para adultos

y un adaptador.

Tubo respiratorio {n° de pieza 732-1136)

Tubo de diametro uniforme fi exible v largo
de 1 m con un diametro interior de 22 mm.

NOTA: El uso de un tubo ondulado puede reducir
ligaramente la fracuencia de fl ujo ¥ producir un
sonido silbante. Igualmente, & uso de un tubo de
mas de 1 m de longitud puede reducir igaramente
la frecuencia de fl ujo.

Filtro antibactenano/antivirico
(n° de pieza 740-1006)

Mascarilla facial (n° de pieza 740-1007) //D
y adaptador (n° de pieza 740-1008) /, ;’f\f-\h

(cada uno de ellos con un diametro exterior S ’f\\
de 22 mm) ¥ f/ _}'% M
/)

6. (Ap.3.;3.9) MONTAJE DEL SISTEMA COUGHASSIST®

CONFIGURACION INICIAL

1. Instale el conector en angulo recto del cable de alimentacidn en el receptaculo situado en la parte
posterior del dispositivo. Lleve el cable hacia el interior de la envoltura del cable inferior a fin de descargar
tensidn.

2. Coloque la unidad sobre una superficie adecuada al alcance del paciente o del operador de la misma.
PRECAUCION: Coloque el dispositivo de manera gue los conectores de entrada de aire ubicados en el
iateral 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 automatico en la ilustracion.

\\ a. Acople el filtro antibacteriano/antivitico al conector del paciente en el panel de'f"'j_‘E"O- o :J_—-f”’)
A b. Acople el tubo respiratorio de didametro interior uniforme T u
g ';ng- LEoNAaE.I:CﬁgEﬂﬁ%@ﬂ mm) al filtro antibacteriano/antivirico. Mggéfg“c?ggé‘ﬁé E
%, mat, COPTT ot AGIMED S.R.L.

Di rectol Tec

SR S5+
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4y \
¢. Acople la interfaz del paciente apropiada al tubo respiratorio. Las opcicnes de interfaz del paciente ""4“ £ usS)f /

incluyen una mascarilla facial y un adaptador, una baquilla, una junta de labios ¢ un adaptador para ¢
tubo de traquectomia (con cada unidad se suministra una mascarilla facial y un adaptador).
4, Enchufe el cable de alimentacion en una toma de corriente de CA puesta a tierra correctamente con el

voltaje adecuadoe.,

EN LA ILUSTRACION SE MUESTRA
EL MODELQ AUTOMATICO

FUNCIONAMIENTO MANUAL (TODOS LOS MODELOS) =

1. Acople la interfaz del paciente apropiada al paciente.

2. En los modelos automaticos dnicamente, desplace el interruptar manual/auto a la posicidn manual.

3. Desplace la palanca de control manual a la posicidn de inspiracion (a la derecha) y observe en el
mandmetro el modo en que la presion se acumula lentamente durante de 2 a 3 segundos.

4, Desplace rapidamente la palanca de control manual a Ja posicion de espiracién (a |a izquierda) a fin de
inducir la tos y manténgala en dicha posicion de 1 a 2 seqgundos.

5. Deje la palanca en la posicion neutral durante unos segundos o desplacela inmediatamente a Ja fase de
presién positiva para que se produzca otro cicle de tos, en funcion de las preferencias del paciente.

8. Tras 4 0 5 ciclos, retire la interfaz del paciente y permita que se reanude el ritmo respiratorio normal (20
a 30 segundos), ¢ coloque al paciente nuevamente en el ventilador, si se esta utilizando un ventitador,
Evite la conexion al dispositivo durante periodos prolongades. Durante este periodo de descanso, limpie

las secreciones que puedan haberse acumulado en la boca, garganta ¢ tubo de traqueotomia,

FUNCIONAMIENTO AUTOMATICO (MODELOS AUTOMATICOS UNICAMENTE)

1. Coloque la interfaz adecuada en el paciente.
2. Cologque el interruptor manual/auto en la posicidn auto. La unidad pasara de inspiracion (positiva) a
espiracion (negativa), y de ahi a presion de cero, y volvera nuevamente a inspiracion {positiva).
3. Tras 4 6 5 diclos, coloque el interruptor manualfauto nuevamente en la posicion manual. Retire la
interfaz del paciente y permita que se reanude el ritmo respirateric normal (20 a 30 segundos), o coloque
al paciente nuevamente en el ventilador, si se esta utilizando un ventilador. Evite la conexidn al dispositive
\ durante periodes prolongados. Durante este periodo de descanso, limpie las secreciones que puedan
b haberse acumulado en la boca, garganta o tubo de tragueotomia. T F_\/’ ST P
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cercicrarse de que sea asi, siga los pasos que se indican a confinuacion:

1. Acople un circuito del paciente a la unidad y bloquee ef extramo del tubo.

2. ENCIENDA, el interruptor. '

3. En los modelos automaticos dnicamente, coloque &l interruptor manual/auto en fa posicién manual.

4. Afuste el mando de presion a la presidn maxima {en e sentido completo de (as aguias del reioj).

5. Desplace ia palanca de control manual de la posicion de inspiracion a la de espiracién y observe el
mandmetro para asegurarse que se han aplcado presiones positiva y negativa al circuito del paciente.
6. Libere la palanca de control manual de la posicidn de inspiracién y observe el modo en que la presion
desciende rapidamente a 0 cm Hz0. Repita este paso en la posicion de espiracion. En cualquiera de los

dos casos, si la presion no desciende a cero, serd necesario devolver la unidad para su reparacion.

AJUSTE DE LA PRESION
Es posible que cada paciente requiera unos ajustes de presidn positiva méxima (inspiracién) y negativa
{espiracién) diferentes. En &] caso de un paciente que utilice este dispositivo por primera vez, se
recomienda empezar con presiones mas bajas, como por ejemplo de 10 a 15 cm Hz0 positiva y negativa,
para familiarizarse con fa senhsacién que produce la insuflacién-exsuftacion mecanica. Durante
tratamientos posteriores, las presiones pueden aumentarse lo necesario para conseguir una eliminacion
correcta de las secreciones. Consulte la seccidn Advertencias de esta guia.

Chserve que a estas presiones mas bajas el dispositivo puede ofrecer una eficacia limitada a la hora de
limpiar fas secreciones. Al aurnentar las presiones la eficacia deberia mejorar,
1. Encienda el interruptor.

2. Ajuste el flujo de inspiracién a completo o reducide.

3. Acople el circuito del paciente a fa unidad y bloguee el extremo del tubo respiratorio.

4. Ajuste el interruptor manual/aute a manual {modelos automaticos unicamente).

5. Desplace la palanca de control manual a la fase de espiracion (a la izquierda). Observe el mandmetro
en el dispesitive y ajuste fa presién maxima {negativa} mediante el mando de presidn para conseguir una
lectura correcta en gl mandmetro.

8. Desplace ia palanca de control manual a Ia fase de inspiracion {llévela a la derecha}. Ajuste la lectura
de presidn; para elle gire el mando de presion de inspiracidn para conseguir la lectura correcta en ¢f
mandmetro (en el sentido de las agujas del reloj para aumentar la presion y en el sentido contrario de las
agujas del refoj para disminuirla).

7. Lieve ia palanca de control manual de inspiracién {positiva) a espiracion (negativa) y asi sucesivamente
varias veces para asegurarse de que las lecturas de presién y aspiracion sean correctas.

8. Libere la palanca de control manual para asegurarse de que 1a presion vuelva inmediatamente a 0 cm

H20. Si la presién no desciende a cero, la unidad debera devolverse para su repara% v..,.d) o

} bl E
oo ARCELO BACLL
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pausa, tras la cual la inspiracion comienza nuevamente. El tiempo para cada fase se ajusta con los tres

mandos en el lado izquierdo del panel delantera. Par lo general, los tiempos de inspiracion y espiracién se
ajustan de 1 a 3 segundos y el de pausa a un maximo de 5 segundos, ¢ se borran ajustando el mando del
tiempe de pausa a 0 segundos, en funcién de las preferencias del paciente.

2. Coloque el interruptor manual/auto en la posicidn auto y observe que la unidad pasa de presion positiva
a negativa y, a conhtinuacion, a presion cero, y repite este ciclo hasta que el interruplor se ajusta a manual.
Cuando se ajusta a la posicién manual, la unidad debe volver a 0 em Hz0. Si la presién no desciende a

cerg, la unidad debera devolverse para su reparacidn.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Este dispositivo se ha diseftado para proporcionar un funcienamiento practicamente sin mantenimiento
durante periodos de tiempo prolengados. Es necesario evitar golpes o caidas. No precisa mantenimiento
rutinario.

1. Mantenga el exterior de la unidad limpio.

2. Compruebe que los conecteres de entrada de aire ne estén blogueados.

3. Mantenga el dispositivo lejos de cortinas, mantas o cualquier dispositivo que genere calor.
ADVERTENCIA: No retire /a cubierta, ya que /a unidad no cuenta en su interior con ninguna pieza
reparablo. Pongase en conlacto con personal autorizado para que realice 8l mantemimiento.
INFORMACION TECNICA: Respironics facilitara a peticion una lista de todas las piezas exteriores
reparables junto con sus descripciones. Los diagramas esquematicos y de circuitos intericres estaran

disponibles unicamente para el personal técnico cualificado.

1. Ajuste del manémetro: Si el mandmetro no vuelve a cero al apagar el dispositive, debera reajustarse.

Ofras tareas

Retire la cubierta adhesiva sobre el ajuste de cerc del mandmetro y con un desternillador gire el tornille de
ajuste a "0". Si no es capaz de realizar este ajuste, debera enviar la unidad para que se efectie el
mantenimienta.

2. Fusible de repuesto: Sila unidad esta conectada a la fuente de alimentacién comrecta vy la luz verde en
el interruptor de alimentacién no se enciende al accicnar el interruptor, es pasible gue une o los dos
fusibles de seguridad se havan fundido. A continuacion se muestra el procedimiento a seguir para cambiar
un fusible fundido.

Advertencia: asegurese de que cambia el fusible por uno idéntico, como se describe en /a pagina 9.

a. Desconecte la unidad de la toma de alimentacién y €l cable de alimentacién del receptaculo en la parte
posterior de la unidad (consulte el diagrama Panel posterior en la pagina 9).

b. Localice |la puerta de acceso en el receptaculo etiguetado con el simbolo de fusible: = Abraia
puerta de acceso; para ello, haga palanca en el seguro en la parte superior con un destornillador pequeiio

i&ﬁ&l@ﬂ&ﬁn dedo. Haga girar la puerta hacia abajo hasta hacer visibles los das soportes de fusible.

\ oN! ) T
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c. Presione cada una de |as 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 receptaculo.
e. Revise ambos fusibles y cambielos, si s necesario, con fusibles de capacidad equivalente, come se
describe en la pagina .
f. Asegurese de colocar nuevamente cada fusible junto con su soporte dentro del receptaculo.
g. Cierre |la puerta de acceso y vuelva a conectar el cable de alimentacion.
7. Ap. 3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos
Clasificacién dsl equipo
De acuerdo con los requisitos generales para la seguridad de los equipos eléctricos médicos IEC 80601-1,
el dispositivo se clasifica como sigue:
» Equipo clase |
+ Pieza aplicada tipo BF
+ IPX0: Proteccién ordinaria contra la entrada de liquido.
ADVERTENCIA: Este dispositivo no debe ultilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire o con oxigeno u éxido nitroso.
Este equipo esta disefiado para un funcionamiento intermitente nicamente y no para un uso continuo.
El dispositivo no debera encenderse y apagarse continuamente durante mas de 5 minutos. Transcurride
este tiempo, la unidad deberia apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador encendide durante 5
minutcs como minimo.
8. (Ap.3.8) LIMPIEZAY MANTENIMIENTO:
LIMPIEZA
CAJA EXTERNA
El exterior del dispositivo puede lavarse con un detergente suave y agua, o con una solucion de limpieza
bactericida, come por ejemplo alcehol isopropilico al 70%.
PRECAUCIGN: No esterilice el dispositivo con gas de éxido de etileno ni vapor.
CIRCUITO DEL PACIENTE
ADVERTENCIA: No intente esterilizar el circuite del paciente, Utilice siempre un filtro nuevo cuando use el
dispositivo en un nuevo pacients. T T D
cOMES '
ﬁ?&wn ENTORNO INSTITUCIONAL (HOSPITALARIO) VARCELO BACILE
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+ Circuito respiratorio; Tubo respiratorio, interfaz del paciente y adaptadores: Si el dispositivo va a usarse
en mas de un paciente, 2s necesario cambiar el circuito.
* Filtro antibacteriano/antivirico: Si el dispositivo va a usarse en mas de un paciente, es necesario sustituir

el filtro para evitar contaminacion cruzada.

Uso EN ENTORNO DOMESTICO (INDIVIDUAL)

« Tubo respiraterio, interfaz del paciente y adaptadores: Tras el uso, el tubo respiratorio y la interfaz del
paciente deberan lavarse cuidadosamente con agua y jabon para lavavajillas liquido. Estas piezas deben
secarse completamente al aire antes de volverse a utilizar,

* Filtre antibacteriano/antivirico: El filtre, que evita la entrada en el dispositive de material extrafio
procedente del paciente, puede dejarse celocado siempre que no esté bloqueadc con espulo ¢ humedad

acumulada. No intente lavar el filtro.

9. Ap.3.10-3.11:

CONTRAINDICACIONES
Se debe considerar culdadogsamente su usc en pacientes con antecedenties de enfisema vesicular,

propensos a neumotérax © neumomediastino o que se sepa que hayan padecido recienternente un
barotraumatismo.

10. Ap. 3.12: Compatibilidad Electromagnetica
PRECAUCIONES

» El equipo eléclrico médico precisa precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad efectromagnética

{EMC) vy se debe instalar y poner en servicio de acuerde con la informacion de compatibilidad electromagnética
incluida en los documentos que se adjuntan (véanse mas abajo).

+ El equipo de comunicaciones de RF portatiles v méviles puede afectar al equipe eléctrico médico.

Gula ORIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE = EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: Este dispositivo ha sido disefiado
para utilizarse en ¢l entomo electromagnético que se especifica a continuacion, El usuaric de este dispositivo debe asegurarse de
que se use en dicha entorno.

Prucea or psmstones CONFORWEIAD Gusth DE ENTORND B TROMEGNEND

Emlstones de BF Grupe B dlapasitivo CoughAss uidies enemia de AF $030 par s funcionamiento

VR 1 wterm. POl COnsgisnts sus amisiones de fF safr muy bajas y £5 poco
probable Qus Grasionen inferferentias an los equipos elactyonicos Cercanos,

Bmisiones de BY Tisse B Ef dispasdtivo CoughAsssT puse tsarse ¢t 10do 1po de ins3loones mohaisos

CISPR Y hogarey & instalaciomes directamente conectadas 313 red poblics g2 enesgis

- ~ - ehactrics de Bala tensitn gue sbavtece a kos egficms gue e dtiizan cor fines -

Emismnes MO s {fse A B ——

{EC bgexs-3-3 T

Faicmasones e voltaie’ urmpke con fa nommg =

afpasinnes Tucruantos -

1B A F060.3.3

\ ADVERTENCIA

\ El equipo o sisterna no debe utilizarse cerca o apilads junto con otro equipo; no obstante si es necesario hacerlo de

} este modo, debera observarse el equipo ¢ sistema para asegurarse de que su funcionamiento es normal en la

N oy E ‘_‘__> . N
R @@ﬂg@@dﬁﬁ&rh que se va a emplear. .o
% e\g‘-.om%:'%opﬁ'ic 5545 A AREELO BACILE J
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(GUIA ORIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: Este dispositivo ha side disefiado
para utifizarse en el entorne electramagnético que se especifica a continuacion, El usuario de este dispositivo debe asegurarse de

qus se use en dicho entorno.

Prueha g Proeba O 60600 pived de confarnmdad Entorno electromagnetico -

mmunigdad Nivel GiAs ORENTATIVA
Desarga +4 BV D CONGRG 6K poe Conann Los 1Uelos delien ser de Madera, Lamento
afectredt3ica B8 | sk porave =8 kY por dika ¢ padilosas Lerinyeas. M tos suokas o5t i

EL 6100643 ' b cof MRatetial sinttic, 1 hurmedad
l redativi debord sov dal 30% T IMEDG,

Transiterion eloorivog + 2V ke Ioesgs O sitrunssro de | 22 BY pave sedies Oa distribn:cion | La cairdag de da afimentaiion de red

rypadon tifaga i atian 1 KV parg heas 4o date sof b de un entorno camsareiai

81049 |41 kY para Bneas de antrads salify | entradasatics 4 hospitalans ansenal

Topretension + 1 kY modo dieretvial 1 k¥ enite heas La caliciad oo Iz shmariescon de red

I aHE0-4-5 £2 kY modie Coman <2 k¥ de Bnea g tens debe ver 1a o un EImo Domercl
f | U nospeealaris nocnrat

{atedas e temsion, ] -9 e (alda prady CH 0% » D% T cadi parad b (ks L3 £3iMiag o8 13 imertantr da rod

interupiones oftasy 1 E0%48 Cakda para T Ogles &i¢ g L2003 para 3 tickss dabe sef fg G un entormo Comhersist

vatsaclones e volfaje 305 the cakbs para E5 onlos Wy de cabda pars 25 cidios 1 haspatalania normal,

a0 Mineas de ertratla del | ~95% de canda Jurmanle 33 ~P5% o CHOA dofame 53

supiristra de ownent: o
EE SN0 413 i
1]

HNPG magnaetic s de A IAM L s Campes Magndticos de frecusitia

frog o ol s vi alrnentatitn deben tener ks riveles
190 HE ! e e enfiome coreral U

[EC 4 |[4300-4-3 I spftalatio

NOTA 4, o o vodiage de b red prinogal go v 3. antes de {2 apdhicion ted nivel do (woeba.

GUIA DRIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA; Esle disposifive ha sido disefiado para wtilizarse
en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se use en

dicho entorno.

PRucas OF IMURIDAD MiviL oe promA Mrvz: o ENFORNO ELEC TROMAGNETICO - (GUIA QRIERTATIVE

{EC 60601 CONFORMIDAL

Ko duberdn utiizarse aquipos de comunicat s de RE
portatiies y Postios 3 uha distancia do las piezac de fa ordag,
incduidos ioe Gible, monor gue i3 Sistands recomendads, gus
52 cakutks 3 partiv de Ja Souacke comespondipme a i3 frocuanctz
et HGNSEmsOn

Distancia de separacién recomendada

iF conducida pA £V w13 P I304H2 3 B0 Mz - -
JEC S10004-¢ 150 kHz 3 56 MH: C/_,,.—-"

RF ralixdz Iem” 1% 2=35 T o0 Mz 500 MHz

Wi £1400-8-3 A MHz 32 5 GHs $ 70 P RO MHES 25 GH2
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Lz istfancis de separadion secomenada @n metros (md

Las intensidades do (MG de TanTnectes da RF icg, sbgon
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03 gbr,separaclén recomendadas entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones de RF portitiles y méviles:

bq.wna CoughAssist esta disefiado para su uso en un entorne electramagnético en el que se centrolan las perturbaciones
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Ei cliente o usuario del dispositivo CoughAssist puede ayudar a evilar las interferencias electromagnéticas mantenicndo una
distancia minima entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones da RF portatiles y moviles conforme a las recomendaciones

que se exponen a continuacién ¥ de acuerdo con 1a polencia de salida maxima del equipo de comunicaciones,

Distancia to separaCn wgin I fracuendla del fransmise? im)

1 kHr 380 Wi 20 MEL 5 800 M2 so0 M 3 2.5 {3Hz
g 1 1667 P d35JF d=?. P
0,08 0 1isar 3% a7
a1 o 26504 1107 2214
e -
1 11667 35 7A
1 316852 107 2214
160 15,667 35 J 20

11. Ap. 3.14 ;: Descarte del dispositivo

No descarte el Dispositivo con residucs comunes.

Debe cumplirse con la 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 |a tarjeta de reciclaje de este producto.

12. Ap. 3.16 : Precision en la medicion
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Puede definirse de 5 3 60 ¢m H,0 1anto para ol mode automitico como
ll el manual

Puede definirse de 3 5 60 cm H.0 fanto para ¢l moda automatico como
e manual

Cumpie con L STD 26011, certificado conforme a CANVCRASTD (222,
Ne6G1.1-Me0

3,3 litros/segunds con un fiuie inspiratorio configurado at minimao; si se
confgura 3 inspifacion mdxima, et fiujo es igual que & flujo espiratorio

WEITELE LY 10 fitros/segundo. Bl flujo real depende de | presisn configurada y de ia
=l AR G resistencin e 138 viag respiratorias dol pacieme

—_—

70 a0 a+70emH,O; precsion £ 6 cm H,O

CA-3000, CA-3000150, CA-300060,
£A-2200, CA-3200K60:  Tanto para el tiempo automatico como manual

L

CM—QGDB, {M-3200, CM-3200K60:  Tiempo manual unicamente

CA-3000, CA-3006750, CA-3000160,
et ittt CA.3200, CA-3200K60:  Modo autormatics, de 0 3 5 segundos

TEmpOs DE PAUSA; A ) N
CM-3000, CM-3200, CAM-3200K60:  Varfa en funcidn det usuario

% -se conectz al ambiente

FL A du iRl Ventlador centrifugo de dos fases con moior universal de CAAC

CA-3000, CM-3000: 118120 V(A 60 Hz

CA-3200, CM-2200:  22G-240VCA, 50 Mz

Eo REV R A CA-3000050: 100 VLA, 50Hz

CA-3000860:  100VCA, 60 HE

CA-J200050, CM-3200K60:  220-230 VCA, 60 Hz
£A-3000, TM-3000, CA-3000356, CA-300GISG: 300 VA,
CA-3200, CM-3200, CA-1200K60, CM-3200K60: 600 VA

AVMERTACON DE ENTRADIAT

T ‘,’>"'_>b--:-"fﬂ_—_:5
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19653/09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologta Médlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N°2«:3.76 y de acuerdo a lo sollcitado por Agimed S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM)}, de un nuevo producte con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio

Cdadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-355-Ventiladores, de Otro

Tipo

Marca del producto médico: RESPIRONICS.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: insuflacion/exsuflacion mecanica en pacientes con
incapacidad de toser, adultos o pediatricos.

Modelo/s: COUGHASSIST _

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e Instltuciones sanitarias.

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboracién: 1010 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: RESPIRONICS GEORGIA, INC.

Lugar/es de elaboracién: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144,
Estados Unidos.

-



/]

Nombre del fabricante: MINI MITTER COMPANY INC.

Lugar/es de elaboracién: 20300 Empire Avenue, Building B-3 Bend, OR 97701.
Estados Unidos.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-35, en la Ciudad de Buenos
Aires, a U4Aﬁ[€201], siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

\f:i Lo 9 (‘7

DISPOSICION N° / ‘
- ? 5 ? 6 pr. 'OTTO A. OHSINGHER
=y " BUB-INTERVENTOR

A-N.M.AT.

la fecha de su emisién.



