
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N° 237 6 

BUENOS AIRES, O 4 ABR 2 01 t 

VISTO el Expediente NO 1-47-19653/09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. 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 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 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. 

~ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 Agimed S.R.L. , con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 22 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-35, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - 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 I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-19653/09-1 

DISPOSICIÓN NO 

, . 
t ,¡ {' l. ......... , .J 

;.i'";j ~ i .""', 

Dr. OTTO A. ORSINGI;lER 
SUEHNTERVENT<"JR 

........ N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PiWD~CW ~ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... I. .... : .. I.. ... Q .... 

Nombre descriptivo: In-Exsuflador respiratorio 

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

Otro Tipo 

Marca del producto médico: RESPIRONICS. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: insuflación/exsuflación mecánica en pacientes con 

incapacidad de toser, adultos o pediátricos. 

Modelo/s: COUGHASSIST 

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

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC. 

Lugar/es de elaboración: 1010 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: RESPIRONICS GEORGIA, INC. 

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

Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: MINI MITTER COMPANY INC. 

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

Expediente N° 1-47-19653/09-1 

DISPOSICIÓN NO 237 6 , ) i 
ji'- \_ 

Dr. aTTO A. OR'~INGHER 
sua-INTERVENTOR 

A. . .N.M.A.T. 
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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 

NO············2 .. J·¡ .. ·a···· 
c/ 

~.\"r:&-.. . '1'-.\ \. ... , .... \.:.. , 

Dr! OTTO A. ClRSINGHER 
sue~INTERVHN r()R 

A,N.M.A.'J' 



Imgortado gor: 
AGIMED S.R.L. 

Proyecto de Rotulo - Anexo IIlB 

COUGHAsSISr® 

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argen1ina 
Fabricado (lor: 

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1010 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 175 Chastain Meadows Cour!. Kennesaw, GA 
EE. UU. 30144 - EEUU. 

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

In-ExSUFLADOR COUGHAsSISr® 

Ref#: SIN xxxxxxxxxx ~---------------------

& 220-240 V rn CE )t 
50/60 Hz (¡12J! -

Temperatura de funcionamiento: +SGC a +400C 
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) 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-35 

Pégina 1 de 1 

( 

~~ó/ 
MARCELO BACILE 

SOCIO GERENTE 
AGIMED S.R.L. 
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INSTRUCCIONES DE USO PARA EL EMPLEO DEL COUGHAsSISr® 

Ciudad de Buenos Aires. Argentina 

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

175 Chastain Meadows Cour!. Kennesaw, GA 
30144 - EEUU. 

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

In-ExSUFLADOR COUGHASSIST® 

100-240 V 
50/60 Hz CE 

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +400C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -200C a +60oC 

-
Humedad- funcionamiento. almacenamiento 15% a 95% sin condensación 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condición de Venta: ______________ _ 

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 AUTOMÁTICO - CA-3000, CA-3200 

2 
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CONTROLES DEL PANEL DELANTERO DEL MODELO MANUAL - CM-3000. CM-3200 
Modelo manual, 

; ; 

IN4AlEHOO --
I~LE Pf~íónd~ 

PAHSUflr 

Panel delantero 

El sistema se completa con 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 

2. Ap. 3.1 -2.7: 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN: 

• Temperatura de funcionamiento: +10 a +400 C 

• Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20 oC a +50 oC MARCELO BACILE 

lI6-8~M!nes de Humedad para su funcionamiento: 30%-75% sin condensación. SOCIO GERSENRTi 
8010g. NA f1&.:M\o; AGIMED . . . 

I Mal. P¡i-;;:'-;;\b'l!ciones de Humedad para su almacenamiento y transporte: 15%-90% sin condensación. 
\"',<~(.tQr Técn1c , 

,1'. 
,,~, 
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• Evite mojar el producto o su embalaje. 

• Evite la condensación. 

3. 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. 

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

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

• Se debe controlar muy atentamente el pulso y la saturación de oxígeno de los pacientes con 

inestabilidad cardiaca. 

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

utilicen la unidad CoughAssíst 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. 

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

tierra correctamente. 

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

fregadero. 

• Si el dispositivo entra en contacto con agua, desenchúfelo. 

• 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. 

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

choque, corriente y voltaje. 

• 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. 

• 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 

• 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. 

• 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 ACILE 
MARCELOB 

continuo. El dispositivo no deberá encenderse y apagarse continuamente durante más dESQ¡01iDl868ENTE 
AGlMED S.R.L EO 

~~t. COP EC 5 o 
Director écnl l.nstrucciones de Uso (AIU-B) 3/13 COUGHASSIST® 
f,,-,:::\I\~Ef) o 1:..=--____________________________________ --' 



r---------------------;---------------------------------------------~~-.,__1~.--'~ 
e A ® 

'"¡4 1 ~ ( ~F?S~\ \ 
OUGH SSIST R -lnstrucci0'1!s:yej'Jsf) \~ .... l>¿ ) 

~f:NTH~'01" .... ,/ 

Transcurrido este tiempo, la unidad debería apagarse o dejarse en ralentí 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. 

4. Ap. 3.2: 

Uso PREVISTO 

Para uso en pacientes con 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 traqueotomía 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 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 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 quística 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. .~ .~ ~ 
MARCELO BACILE 

SOCIO GERENTE 
PRECAUCiÓN: Esta unidad está diseñada para un funcionamiento intermitente única~~I\IM'!]g 1Bl'H.1!P 

~ uso continuado. El dispositivo no deberá encenderse y apagarse continuamente durante más de 5 

/'BiO;~~' LEOt#\¡¡QQg.~~r~nscurrido este tiempo, la unidad debería apagarse o dejarse en ralenti con el ventilador 
/ Mal. COPIi'\!t!" 

Oirectatn~fil'@o durante 5 minutos como mínimo. 
p.;;h. R .. 
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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 diámetro uniforme 
flexible y largo de 1 m. un filtro antibacterianol 
Antivírico, una mascarilla facial para adultos 
y un adaptador. 

Tubo respiratorio (n' de pieza 732-1136) 

Tubo de diámetro uniforme ti 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 fI 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 ti ujo. 

Filtro antibacterianolantivirico 
(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) 

6. (Ap. 3.4; 3.9) MONTAJE DEL SISTEMA COUGHAsslsr® 

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 antibacterianolantivirico al conector del paciente en el panel delantero, _ :;---j 
'J>.t:., b, Acople el tubo respiratorio de diámetro interior uniforme /~ ~ "~ 

,,,,,,~ .... ,·,,,c,, 22 ) 1 filt t'b t ' o/ t'·, MARCELO BACILE 
slQing, LEON",""'~.;1,""" mm a I ro an I ac erlan an IVIrICO. SOcro GERENTE 

" Mat. COP\~EC AGIMED S R L 
,'Olrector . écnlCO • • 
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c. Acople la interfaz del paciente apropiada al tubo respiratorio. las opciones de interfaz del paciente e E!n\'~~/ 

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

tubo de traqueotomia (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. 

o 

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 posición 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 interfaz del paciente y permita que se reanude el ritmo 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 traqueotomia. 

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 

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. ~-----;; .---::;, • .:-~. -:;;-, 
I NARDO GCI.~E1 MJ\;:CELO BACILE 
~'~~5~ ~~m 
\ t'Ti~~e{ACIÓN DEL FUNCIONAMIENTO (TODOS LOS MODELOS) AGIMBD S.R.L. 
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Se recomienda revisar la unidad CoughAssist MI-E regularmente para asegurarse de que la válvu _ _;/~ / 
l.: r: "v'r' / 

ciclado vuelva a la posición neutral, la pausa, después de la fase de inspiración o la de espiración. Pa ,NT,,~, / 

cerciorarse de que sea así, 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 sensación que produce la insuflación-exsuflación 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 debería 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 manual/auto 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 de las agujas del reloj para aumentar la presión y en el sentido contrario de las 

agujas del reloj para disminuirla). 

7. Lleve la palanca de control manual de inspiración (positiva) a espiración (negativa) y asi sucesivamente 

varias veces para asegurarse de que las lecturas de presión y aspiración sean correctas. 

8. Libere la palanca de control manual para asegurarse de que la presión vuelva inmediatamente a O cm 

',' H,O. Si la presión no desciende a cero, la unidad deberá devolverse para su repara/7 -/ ~ 

J ~ Q GOfV LO BAClLE 
r'.i;~\..\oQt'~~&rE DE LOS TIEMPOS (MODELOS AUTOMÁTICOS ÚNICAMENTE)i'~~g:b GERENTE 
6IO'\$&t, coP _~co,co MED S.R.L. 

\Oi,ectO' ~8>ffl a utilizar la función automática del dispositivo, ajuste los tiempos como sig~GI 
~0~~~~------------------------------~----~~--------~------~~------------. 
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1. Cada ciclo de tos consta de una fase de inspiración y una de espiración, seguidas de una fase NTR~Q" 

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

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

ajustan de 1 a 3 segundos y el 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 manuaVauto 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 contacto 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 de que cambia el fusible por uno idéntico, como se describe en la página 9. 

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

posterior de la unidad (consulte el diagrama Panel posterior en la página 9). 

, b. Localice la puerta de acceso en el receptáculo etiquetado con el simbolo de fusible: E3 . Abra la 

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

~\. o 1jl,~~Zm dedo. Haga girar la puerta hacia abajo hasta hacer visibles los dos soportes de fus)ble. 
. LEON"'11 4'> ~ -, ----------, 

B\o\n3~t. COPI1~~~;o .. MAI\CStXl aAC1Lt' / 
\:··Oirec~~r.; 3"',1.. SOCIO GERENTE 
""1-':;""- AGlMED S.R.L. 
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c. Presione cada una de las 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 y 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. 

7. 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 líquido. 

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 debería apagarse o dejarse en ralenlí con el ventilador encendido durante 5 

minutos como mínimo. 

8, (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 isopropílico al 70%. 

PRECAUCiÓN: No esterilice el diSpositivo con gas de óxido de etileno ni vapor. 

CIRCUITO DEL PACIENTE 

'Jtf> 
ADVERTENCIA: No intente esterilizar el circuito del paciente, Utilice siempre un filtro nuevo cuando use el 

n, dispositivo en,un nuevo paciente. /------;J' ~/~ 
\ cCl'·E~ 

• la'} L\ód!l~~4jN ENTORNO INSTITUCIONAL (HOSPITALARIO) M}\.~CI\LO BACILE 
,)\O'#~\. GO?: ,.eo,e" SOCIO GEREN,.e 

\\ 0\ \t:'=t) • • 
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• Circuito respiratorio: Tubo respiratorio. interfaz del paciente y adaptadores: Si el dispositivo va a usarse 'Y, ,,'rNi;:;'i~}; 
en más de un paciente, es necesario cambiar el circuito. 

• Filtro antibacterianolantivirico: 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, interfaz del paciente y adaptadores: Tras el uso, el tubo respiratorio y la interfaz del 

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

secarse completamente al aire antes de volverse a utilizar. 

• Filtro antibacterianolantivirico: El filtro, que evita la entrada en el dispositivo de material extraño 

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

acumulada. No intente lavar el filtro. 

9. 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. 

10. Ap. 3.12 : Compatibilidad Electromagnetica 

PRECAUCIONES 

• El equipo eléctrico médico precisa precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética 

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

incluida en los documentos que se adjuntan (véanse más abajo). 

• El equipo de comunicaciones de RF portátiles y móviles puede afectar al equipo eléctrico médico. 

GUrA ORIENTATIVA y DECLARACiÓN DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS: 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. 

PmJEBA DE tMiSlONE5: Coo.FOIUMI:lAD Guu. 1}{ Hff01UID RE~lCO 

Fmi"""", de RF Grupo 1 H dlipositivo CoogllAisisl ~ enm-gl'ade Rf soro paGa sufundormnJento 
ClSf'lR 11 interna POI ronsJgaioot4l, :HlSernt5,\ooos de Rf$OO l"rWY tlJIj<B 'les poco 

ptOb~ que tX.:a~n intooálencias ~fI kIs eQI..ipo$ ef«tt6nkos CiIfC,afWS, 

fmlOOfteS de Rf ctlst' B El disposítivo CooghAsS5t puede U5arSB I?rt todo tipQ di! iost;¡lactones, incluidos 
QSP~ 11 hog,af:QS~ insta-fildooes ~cooect;¡~-ii la red: ptlbUcw de energla 

Ernimoos armonic,;¡s Ctrur A 
eléctrica ~ baja tensión que ;,bzt-OOl;¡ los edH'kIos-Qln1 SP. tltiUlan C(m ftoos 

lK ~JOOO-3~1 
~stkO!l 

RuctuaGOOes.devottajei Cump!ecoo f.a OOfma ~ 

emJ$ID~ fiuctu.;mtru ~ 1K6l{)O;'}.,3-3 

\ \ ADVERTENCIA 
\ 

k
'. \ . . El equipo o sistema no debe utilizarse 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 

~\ .. - E'01'i'A9IlJ'lldAlfH!rha que se va a emplear. ~ .--:::> ,~ ;J 
~ioi09' l COPITEC 554<; . MARcELO BACILE 

\
. M~;rectO! TéCn\C~. SOCIO GERENTE 

¡.. ~ .\EO S.I'\· . ~ O S.R.L. 
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GUiA ORIENTATIVA Y DECLARACiÓN DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: 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 Ptueb;¡ ¡re 6060 1 N¡v-el de conformldad tf1torno p}ectromagnetlco 
HlmUfítdad N 've{ GUlA OIfUBflAllVA. 

{)esorp ±(j.kVPQfrontacto ±6 kV pcr mntat10 los ruetos deben Sí!( de ~f3., cmt€Trto 
l?It"'Ctroosratb ¡[Si)} ±Sk\fpor:aif<? ±SkVpOf;AÍfe o IWdosasterá~Si jQS~ í!Stáo 
1[( 610l~ .. 4-2 cubleroos con matmiat silíWicQ. b h~ 

fMwdetJera sardeJ JO%. COOIDmlnifnt¡. 

fGoI1S!ronos e-Ioctricm 12'W para Une.lS d~ SUffÜf1tstrD de; ±1 kV par.:¡ redes ¡j¡,\distnbudón La GtJldadde-J • .llimMtxiónde red 
fápOOslfJfaga dftrntmtadól1 ± 1 kV para!Hleas 4? ~5ef b deullooromo comeKb¡ 
¡re 6tOOO-4.4- ± t kV fl.M~ ltno,1-';¡s oo'lntraro -$Jo!ktl lIDtrada:~a1fda. u h~Oi1OrfThl¡ 

SobrPtensión 1: f kV modo drli!fi'f'iCj;¡¡ 'tI kV"nlfl?llnQ* La carldad.¡jg la <*Ilw!.ntaát:)n de 1ed 
lEC 61000-4-5 ±2 kV modo .:omú:n i:2kVd(dmett.l 'OOfTa deb!;! ser la de un ~o (~ 

li hOSpitalario fI¡'.t(ffia! 

(~as de- tenslÓf\ /9:,.% de cdJóa p;;ra ú,.,'i r..ll:bs -'"95%00 r:<mia p.lfaú,$OCbs UQftmdde IJa11menooOTl 00 red 
lrH€m.llxiones (or!:;¡s y 00%-00 calda parl5 tic1ú!. 6(.)9; dlil ¡;:;¡w par;:¡¡ j dclos debe ser g 1M un entorno COJf'¡Qf{Íaf 
vanactoOOOi di? \i'O#aje- 3O%de catdi par .. 25 ocios 3~ de- cdk:t:i pafii 25 cfdm II hmpitdlafÍo'norm.al 
eco hhffilS de w;rra(ja &>1 ¿95%@GlJóadur;m!@5s >95%ÓIl' c.alda dur.aNo? 5 s 
SUfl11ni:mO de cot1kmro 
\E(tiliOOO+l, 

ÚITfj)O m;;¡gf~i(() do} 3Airn 3Afm lQ5camPOS~05dGf~ia 
fm(oonrn E',léI:mr.a tie-ai!tnelltaciOn dEobe!'!'ll!ru?r los ~ 
¡SO/60Hz! ~opios de 00 enromo c~1 u 
IfCtilQOO-4-8 spl'!:atario ttom'!.#l 

NOTA: U, w.; el ~ de la roo prir¡op.;!l ~ ca. i\.ntes 00 fa ¡¡¡pUcaciQ,n dm ni\fil<1 dQ prmbd. 

GUiA ORJENTATlVA 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. 

PtwESA [)( tNMtmtf.)AI) NrfEl. DE PRUEBA NMlot EJ\l'i"()Rffl) EUCTlroMAGNfTlCO GUiA <mmTAnYA 

Rr rondocki.1 
lfe 61 0004-{¡ 

Rf1<fdf~ 
1H:61000-4,·3 

iEC 6()601 C:OHF<»lMiOAll 

l'Vtm!i 
1:.0 io;Hz;¡ 00 MHz 

3VJm' 
BOMHlri2.sGH! 

IV/m 

NOllI1: Áro_ V"'" MIli; "';¡pila ,,"_aiode_._, 

NodeOOránu~~deoomuflk:,a(iooesdeRF 
po"'tiles y móvil.U un;¡distl",~ 001>0 pi_de I;¡ OOK1><t 
WK:!uidos !os Q~ f1l@OO(QUé la oo:~oo. r«omeodada. Ql.1@' 
se c.aicuL1 d P4nir di¡ la ~lófl corres~nte d la frocu¡;yjcb 
d.ntral'tSflli5;of. 
D1!bnclade' ~l6ftnamntQdacb 

d"" 1,1 "f"j.' t50 kHz aso MUz 

d~3,5 5SOMHZ-aBOOMHl 
¡j,,,, 7,0 {P' 800 MHz. Z,5GH2 
Donde P (1)S Q ~ potencia flOQ'Itrul.! de S4.1KQ del tr.umnisor 
en valb:!< {Vi) ~ ',iKuefOoCíOfl el fahrfc'ant\? t:WI ~, '1 d ~ 
lad!s.tlnm de separadón~.iI en metros (mL 
t>s_de OlII1pOdo_dellf Iijc<,,,,º,", 
"_"",IJ!l_Io~rleJ 
~JI,debe1ser~dlfliveIde-~ 
enGid;:l~de~b, 
~produdrw~enIaJlf~ 
de Jm;¡qui¡>:>s G""- al __ 1<> 

NOTA 2:E.s~qtR~dJ~now~liquefiatodasQs'Sitl.QOoOOS"-w~~ sqw~PDfld~n,!tU 
refl*--de~ ~yp¡nonas. 

NOTA3:umc~u~ltlMbpat.:;o~rL1lPf¿sjóndeI:'OOposfu\.'Oü.~f'Qp~~«m~r~para~ 
~aunnlVelde3V!mC.orooresultado!.ecAr~~¡;wael~paraunfjlwide~de IVJm.11iWíenclqueelmtenl.<l. 
na resultado ser ~ 

a:bsjnt~tJe,ampod ... tmnsm~tip.;,~mno~bi5esp.;;v¡¡¡~~¡~O~1001QS~~ 
;;¡par.KO$derad~~radtotOOic:aooftM'ffM'I~oo~aoo~~ccn~dFWelteórlco. 
R;w;¡;ev.BmelOOfi::W:flOekK1.rur"m!gnétkod€tlfdo¡¡¡~rpdPRF,:wi.Mxwá~la~dPJlqvM4GlOOun~ 

~OOf~ifef¡to~SJ.t¡~de:campomedidJenel~dortdi?-RlW:~di~essupefbr aJot\.IQi 

afiOl:Tfl<ltpugdequeseanocesaflotomar~.adic~CG'l1O(:ambiarta~dI2I~Gsu\bcadOO 

\ 

d;?~ooR:fap!kablej-sedebern~el~vo~~:5isufunclon.am.iootQ.es~SiSQotJ:wvaunft:.mdonamPa1tO 
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El clrente o usuarro del diSpOSItiVO CoughAsslst puede ayudar a eVitar las tnlelferenclas electromagnéticas manteniendo una t: EI'<1\J,f'.\) / 

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. 

11. Ap. 3.14 : Descarte del dispositivo 

No 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.respironics.com para 

obtener la tarjeta de reciclaje de este producto. 

12. Ap. 3.16: Precisión en la medicion 
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Instrucciones de Uso (AIII-B) 

COUGHASSIST® - InstruCc¡,Js 2e &0 
Puede definirse de S a 60 cm }-lO tanto pafa el modo automatic:o como 
el manual .1 

Puede definirse de 5 a 60 cm H.O tanto para el modo automático como 
elmanuai ., 

Cumple con UL STO 2OO ¡ -1, certificado conforme a CANlCSA STO (22,2 
N°OOL1-MOO 

3,3litroslsegundo con un flujo impiratorio configurado al mínimo; si se 
configura a inspiración máxima, el flujo es ¡gua! que eJ flujo espiratorio 

10 litfos/segundo. El flujo re.1 depende del. presíón configurada y de la 
re-sistMda de ,las vías resprratoria:s del paciente 

-70aOa+70cm ±6cm 

CA-3000, (1\-3OOOJ5O, CA-3OOOl6O, 
CA-3200, CA-31OOK60: Tanto para ef tiempo automático como manual 

CA-3ooo, (1\-3OOOJ5O, CA-3OOOl6O, 
CA· 3200, CA-3200KOO; Modo automatico, de O a 5 

CM-3úOO. CM-3200, CM-3200K60: Varia en función del usuario 

Si - se coo~cta al ambiente 

13/13 

cC-'--

MARCELO BACILE 
SOCIO GERENTE 

"'GIMED S.R.L. 

COUGHASSIST® 



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-19653/09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

No.;¿ .. 3. .. 7 .. Ji y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la 

inscripción 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 del producto médico: RESPIRONICS. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: insuflación/exsuflación mecánica en pacientes con 

l' incapacidad de toser, adultos o pediátricos. 

MOdelo/s: COUGHASSIST 

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

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC. 

Lugar/es de elaboración: 1010 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: RESPIRONICS GEORGIA, INC. 

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

Estados Unidos. 
~ .. 



// .. 
Nombre del fabricante: MINI MIlTER COMPANY INC. 

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

Estados Unidos. 

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-136S-3S, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a .. 0.:4 .. AbR .. 2.0.1l...., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

~ 
237 6 

i l¡ ',i l 4 ~~.<! 
"N v , 

Dr.IOTTO A. oFtsi.NGHER 
SUS~INTERVE""TOR 

A.N.M.A.T. 


