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BUENOS AIRES, 9 1 OCT 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-17679/13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y ]

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas
Argentina S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcidon en el RPPTM N© PM-1274-25, denominado: Mascarilla Nasal, marca
Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

S Que [a documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
K normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha'de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N¢ PM-1274-25, correspondiente al producto médico denominado:

Mascarilla Nasal, marca Respironics, propiedad de la firma Grupo Linde Gas
Argentina S.A, obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 7577 de fecha 30
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de diciembre de 2008 y sus rectificatorias y modificatorias, seguin lo establecido

7388

en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion,
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1274-25, denominado: Mascarilla Nasal, marca Respironics.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1274-25,
ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de Ia presente Disposicién; girese a la Direccién de Gestién de
Informacion Técnica para que efectle la agregacidn del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-17679/13-1
DISPOSICION No© 7 3 8 g AA)/}“"'D%
EA o

Dr. OTIQ A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nacional
ATNM.AT,



2014 - Ao de Homenage al Abmirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Monterideo”

Mristorin b Ftod
Srtirries o Gt ives
%«é«zﬂ o Srsticicts

AN AT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
wT].38

el RPPTM N° PM-1274-25 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Linfde
Gas Argentina S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en

. T
ga los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Mascarilla Nasal.

Marca: Respironics.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7577/08. @
Tramitado por expediente N° 1-47-9658-08-6. }

DATO : E
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /-
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 30 de diciembre de 2013 30 de diciembre de 2018
Certificado de
Autorizacién
y Venta de
Productos
Médicos
Rotulo Rétulo aprobado por Disposicién | Proyecto de Rétulo a fs, 8
ANMAT N° 7577/08
Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado Proyecto de Instrucciones de
de Uso por Disposicion ANMAT N° Usoafs. 9a 12
7577/08
Modelos Confort Fusion Méscara nasal ComfortFusion

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado,
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1274-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..9..4-0CT-2014

Expediente N© 1-47-17679/13-1

DISPOSICION N© 7 3 8 g J«-’*f@i“ :

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclanal
AJM AT,



ANEXO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razdn social del fabricante:
Respironics, Inc.
Respirenics Medical Products (Shenzhen) Co. Lid.
RCM Manufacturing, Inc

Direccion del fabricante:

Respironics Inc: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
Respironics Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.: Blocks 6&7, Tong Xi Chong, 2™ Industrial
District, Tong Xi Chong Village, Bao An District, She_nzhen, 518105, China

RCM Manufacturing, Inc: 107 Competence Drive, Carmelray Industrial Park 1, Canlubang, Calamba
Laguna, 4028, Filipinas

Razdn social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Mascarilla nasal
Modelos del producto; Mascara nasal ComfortFusion

Numero de serie del productoiLote: xxxxxx
Fecha de fabricacién: xxxxxx

Vida util: 8 (Seis) afios a partir de la fecha de fabricacion 1
Condicién de venta: Venta Bajo Receta
Reutilizable

Sin latex

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad 15% - 95%
sin condensacion.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 — 25
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

P

Grupo Lindd Gas Ary. o .4




INSTRUCCIONES DE USO

ROTULOS

Razén social del fabricante:
Respircnics, Inc.
Respironics Medical Products (Shenzhen) Co, Ltd.
RCM Manufacturing, inc

1

i

Direccion del fabricante: !
Respironics Inc: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos !

Respironics Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.: Blocks 6&7, Tong Xi Chong, 2™ Industrlal
District, Tong Xi Chong Village, Bao An District, Shenzhen, 518105, China ;
RCM Manufacturing, Inc: 107 Competence Drive, Carmelray Industrial Park-1, Canlubang, Calamba,
Laguna, 4028, Filipinas

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av, Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Mascarilla nasal
Modelos del producto; Mascara nasal ComfortFusion

Vida (til: 6 (Seis) afos a partir de la fecha de fabricacidn
Condicion de venta: Venta Bajo Receta

Reutilizable

Sin latex

L

i
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad 15% - 95%

sin condensacion. |!

Autorizado por [a ANMAT, PM 1274 - 25 |
Nombre del Responsable Técnico: Farm. ©. Mauricio Gonzalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;




Advertencias y Precauciones

+ Esta mascarilla esta disefiada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel recomendados por su
profesional médico o terapeuta respiratorio.

No lleve la mascarilla si el sistema CPAP o binivel no estd encendido y funcionando comectamente. No
bloguee ni intente sellar el conector espiratorio.

Explicacién de la advertencia: Los sistemas CPAP han sido disefiados para usarse con mascarillas
especiales con conectores que incorporan orificios de ventilacién que permiten el paso continuo del aire
hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina CPAP esta encendida y funcionando correctamente, el
aire nuevo proveniente de ésta expulsa el aire espirado a través del conector espiratorio acoplado a ia
mascarilla. Sin embargo, cuando la maquina CPAP no esta funcionando, no se proporciona suficiente aire
nueve a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Esta advertencia es valida para la
mayaria de modelos de sistemas CPAP.

+ Esta advertencia es vdlida para la mayorfa de los dispositivoes CPAP. A bajas presiones CPAP, puede que
la cantidad de flujo de aire que circula por el conector espiratorio no sea suficiente para eliminar todo el gas
espirado {CO2}) de la mascarilla. En este caso, es posible que se inhale parte del aire espirado. i
+ Si se usa oxigeno con la maquina CPAP, se ha de apagar el flujo de oxigeno cuando la maquina no esté
funcionando. Explicacidn de la advertencia: Cuando la unidad CPAP no esta en funcionamiento y el flujo de
oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo del ventilader puede acumularse dentre de la
caja de la maquina CPAP. El oxigeno acumuiado en la caja de la maquina CPAP creara riesgo de incendio.
Esta advertencia es valida para la mayoria de las maguinas CPAP. ,
« El oxigeno favorece la combustién. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumando ni en presencia de
una llama desprotegida. ‘
« Con un flujo de oxigeno suplementario fijo, la concentracidon de oxigeno inspirado variara en funcién de los
ajustes de presién, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla nasal elegida y la tasa de fugas. Esta
advertencia es valida para la mayoria de las maquinas CPAP.

+ En algunos pacientes puede aparecer un enrojecimiento de la piel. Si esto sucede, pongase en contacto
con el profesional medico.

Antes de su uso

+ Lave la mascarilla a mano.

+ Lea y comprenda todas las instrucciones.

* Retire los extremos de ajuste rapido del arnes.
+ Lavese la cara antes de poherse la mascarilla.

Instrucciones de limpieza

Para usc en mas de un paciente:
Visite www philips.com/respironics © podngase en ceontacto con Respironics en el 1-724-387-4000 o
Respironics Deutschland en el+49 8152 93060 para recibir instrucciones sobre cémo desinfectar la
mascarilla. )
Para uso doméstico: La mascarilla y el tubo flexible deben limpiarse diariamente. El arnés debe limpiarse
una vez par semana o cuande sea necesario. i
Limpie |a mascarilla {
1. Lave a mano con agua caliente y un detergente liquido suave para vajilias.

No utilice lejla, alcohol ni soluciones de limpieza que contengan alcohol.

No utilice productos de limpieza con aditivos o suavizantes.

2. Enjuague bien, Escurra sabre una toalla de papel y seque completamente al aire antes de su uso.

3. Inspeccione todas las piezas en busca de dafios o desgaste; reemplacelas en caso de ser necesario.
Limpieza del arnés :
El arés deberla limpiarse una vez por semana © siempre que sea necesario, ya sea a mano ¢ a maquina
en un ciclo de lavado suave. Séquelo al aire.

Instrucciones para el lavado en lavavaiillas

1. Retire el arnés. No lave el arnés en el lavavajillas,
2. Separe el almohadillado y el soparte facial, y lave en la parte superior del lavavajillas. ,
Precaucién: Use Unicaln?é' detergente llquido para lavavsgjillas. |

Acoplamiento del arnés/a la mascarilia !

1. Para volver a ﬁ?ﬁr, introduzca las cintas superiores del arnés a través de las ranuras del soporte para
g

lafrente y las le tas de Velcro se pegaran a las cintas del arnés.

MRECTOY TECNICG
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2. Acople las presillas Quick Clips colocando la bola en el interior del encastre y presione suavemente para
que encaje en su lugar. Seguidamente, conecte el brazo de soporte para la frente. Para ello, presione sobre
el centro de la almohadilla de soporte para la frente, apriete los lados superiores def brazo de soporte hasta
gue se unan y deslice las lenglietas hacia el interior de la almohadilla de soporte hasta que encajen en su
sitio.

Obtencidén del tamafic de almohadillado correcto
Identifique los puntos de referencia faciales en su cara y utilice el medidor incluido en la bolsa del producto.
Seleccione el tamafio de mascarilla més pequefio, pero lo suficientemente amplio para cubrir los orificios
nasales sin blogquear la respiracion. A) Lades de los orificios nasales, B} Puente nasal, C) Zona debajo de la
puntadela

nariz y encima del iabio.

Obtencidén del ajuste adecuado
1. Abra el amés en un ajuste amplio.

2. Ajuste el brazo para la frente en la posicidn mas alta. Para ajustar, apriete suavemente los brazos del
StabilitySelector™ y deslice el brazo hacia arriba. A fin de facilitarle la colocacion de la mascarilla y el arnés
sobre la cara, le recomendamos que
desconecte una de las presillas Quick Clips.
3. Simplemente mantenga el almeohadillado de la mascarilla figeramente sobre la nariz y péngase el arnés
por encima de la cabeza. Conecte la presilla Quick Clip que haya soltado. |
4. Ajuste |a cinta superior del arnés mediante las cintas Velero del arnés. La almohadilla para la frente
deberia estar tocando ligeramente la frente. Ajuste la cinta superior de manera que Ja mascarilla descanse
suavemente sobre la cara.

5. Conecte el tubo flexible {(incluido con su dispositivo CPAP o binivel} al codo giratorio de la mascarilla.

6. Encienda el flujo de aire.

7. Recuestese y respire normalmente por la nariz manteniendo la boca cerrada. Si el soporte para la frente
no descansa comodamente sobre |a frente, apriete la cinta superior del arnés.
Resolucion de fugas !
Debe ajustar el brazo de soporte para la frente a fin de reducir las fugas o los puntos de presién en la zona
del puente nasal o encima del labio.

Le ofrecemos los siguientes consejos para evitar las fugas:
1. En el caso de fugas producidas en torno al puente nasal o hacia los ojos, apriete suavemente los brazos
del StabilitySelector y ajuste a una posicion mas baja. |
2. Para fugas producidas en la zona debajo de la nariz o cerca del labia, apriete suavemente los brazoes del
StabilitySelector y ajuste a una posicién mas alta.

3. Reajuste |la mascarilla separandola ligeramente de la cara y colocandela de nuevo en su sitio.

Retirada del arnés de la mascarilfa

Utilice unc de ios métodos siguientes para retirar el arnés de la mascarilla.
Método 1 Desprenda las cuatro lengiietas de Velcro® del arnés y tire de ellas a través de las ranuras
situadas en el soporte de la frente y en las presillas Quick Clips™. |
Método 2 Desconecte las presillas Quick Clips y el brazo de soporte de ia frente, Tire de la bola Quick Clip
hacia arriba y separela del encastre. No tire de la bola a través del encastre. |
A continuacion, descenecte la almohadilla de soporte de la frente del brazo de soporte de |a frente. Para ello,
presione scbre 1a parte central de la almohadilla y apriete los dos lados superiores del brazo de soporte a fin
de separar la almohadilta del brazo de soporte de la frente.

Cdmo quitar el arnés v la mascarilla
En primer lugar, retire una o las dos presillas Quick Clips de los encastres de la mascarilla. Mientras sujeta
el cuerpo de la presilla Quick Clip, tire suavemente para liberarle del encastre separandolo de la cara. Tras
haber soltado la presilla chk Clip, deslice la mascarilla por encima de la cabeza.

Conjunto del anillo de reteéfcﬁn y el aimohadillado
Para retirar: e/

Desenganche las pre llas de retencidn situadas en la parte inferior y en los laterales de fa mascarilla.
A) Retire el anillo gé retencién
B) Retire el aimohadillado.




Para colocar:

Observe las muescas en la parte inferior del almohadillado y las marcas de alineacién en la parte inferior del
almohadillado, el soporte facial y el anillo de retencidn.

A) Cologue el almohadillado contra el soporte facial,

B} Coloque el anillo de retencién zalrededor de! almohadillado. Presione e! anillo firmemente contra el
soporte facial hasta que los tres lados encajen en su sitio. Tire con suavidad del almohadillado y el anillo
para garantizar que todas las piezas estén bien colocadas en su lugar.
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