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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-47-17341-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. _ '

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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
Fisher & Paykel Healthcare, nombre descriptivo Mascara bucal para CPAP/BIPAP y
nombre técnico Mascarillas, de Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado, por MEDIX
ICSA con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 18 y 8 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base.de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
teyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-116, con exclusién de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODgO M’%CO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 3 3 .

Nombre descriptivo: Mascara bucal para CPAP/BIPAP.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-230 - Mascarillas de Otro
Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Fisher & Paykel Healthcare

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Las mascaras Fisher & Paykel fueron disefiadas para
ser utilizadas en el tratamiento de Apneas Obstructivas del Suefio con equipos
VNI, CPAP o BIPAP.

Modelo/s: Oracle 452™ [HC 452]

Vida util: 1 (un) afio de uso continuo.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 15 Maurice Paykel Place, Panmure, Auckland, Nueva

Zelanda, _
Expediente N© 1-47-%451- _
DISPOSICION No 7 vu;ol‘\

Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
ANM. AT,
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ANEXO II

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

................... L]m_»;,,jg

Dr. QTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclona
ANM. AT,



Instrucciones de Uso
MASCARA BUCAL ORACLE
para ventilacién CPAP/BiPAP

Fabricado por:
Fisher & Paykel
.15 Maurice Payke! Place,
Panmure, Auckiand, Nueva Zelanda

Importado por:
MEDIX I1.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077- 116

1- Descripcion del dispositivo

La mdascara Oracle 452 ofrece una interfaz bucal. Es una opcién
para pacientes que respiran principalmente por la boca y para
aquellos con obstruccion nasal erdénica. También se recomienda a
pacientes claustrofébicos ya que la misma no disminuye el campo
visual y proporciona total libertad de movimiento.

Esta mdscara contiene dos partes bdsicas, una que se coloca en el
interior de ia boca y una segunda pieza de silicona que se coloca
por fuera de los labios, lo que permite sellar adecuadamente fa méscara. Posee dos
tamadios de silicona interior, small y large. para permitir mejor adaptabilidad a la boca
de cada paciente.

El codo de la mascara Oracle 452 posee un filtro de tela que debe susfituirse luego de
determinado fiempo de uso.

—

Toda la linea de mdscaras reutilizables de Fisher & Paykel que obsiruyen la boca tienen
un sistema rdpido de exiraccién, para situaciones de emergencia tales como nduseas,
vomitos o claustrofobia. Este sistema, a su vez, permite fijar el tamafo del amés sin

necesidad de reacomodario cada vez que se reutiiiza la mascara.
—
Componentes y Accesorios

Las mdscaras Fisher & Paykel pueden desmantelarse en varias partes componentes.
Los componentes principales de las méscaras son:

% Marco actiico {con pieza en T y aimohadillas para la frente, en el caso de

intarfoz buconasal). %
Melix[|CSA Biolng. Analia idi;.auskas ;
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% Amés de neoprene segun modelo.
< Silicona de interfaz
% Codo rotativo con filtro difusor

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

La mascara bucal para el fratamiento CPAP y BiPAP posee una fuga espiratoria para
evacuar el aire exhalado. Elsistema difusor ha sido disefiado para disipar el dire
exhalado, lo que reduce notablemente el ruido y la comiente de aire.

El difusor no cambia considerablemente la cantidad de aire que fluye de la mdscara
en forma, por lo que puede ser utilizada tanto con el difusor como sin el.

Nivel de presion

Presidon [cmH20] 3 5 7 ? 11113115117 119121123 |25

Flujo llpm] 16| 22 |27 | 32 {36 | 40 ) 43 | 46 | 50 | 53 | 65 | 57

Resistencia al flujo
Caida de presiéon a través de la mascara a 50 ipm = 0,1 [emH20].
Caida de presién a través de la mascara a 100 lpm = 0,5 [emH20].

Espacio muerto de fa méscara: 16 [ecl.

Condiciones de trabdio

Rango operativo de presién: 3 -25 {emHz0].

Rango operativo de temperatura: 5- 50 [°C].

Presion activacion / desactivacion de la valvula: 2 {emH:20].

ORACLE™ Onas MasK EXHAUST FLow

Exnaust Fow [U'sn)

- - -~ »

Pressune fcmHy0)
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2- Indicaciones

Las mascaras Fisher & Paykel fueron disefiadas para ser utilizadas en el ratamiento de
(OSA. Apneas Obsfructivas del Suefio) con equipos de VNI, CPAP o BiPAP.

Estos modelos, pueden ufiizarse en CPAP y BiPAP, intercambiando el codo sin
perforaciones por el codo con micropoeros de difusion.

Las mdascaras garantizan la disminucion de las fugas gracias al sistema de ames de
neoprene y a las prestaciones que facilitan el movimiento del paciente sin alterar la

posicién de la mascara. /—l_\

Cudlquier ofra prestacién que puedan ofrecer las méscaras no ha sido contemptada
por el fabricante. Cualquier otro uso distinto a los mencionados serd responsabilidad
del profesional a cargo de la operacion gue se esté levando a cabo con s

mascaras. 7
M SA Biolng. Anala Géidimauskas

(.4 ; .
Directora Tecnica . Pagina 2de 9
Diego Cheja MPBA 51.900 2
Presidente




3- Contraindicaciones
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Estas mascaras estan contraindicadas a pacientes sin mecanismo espontdneo
de respiracién.

Las mascaras de interfaz bucal v fas buconasales, no deben ser usadas por
personas gue no sean capaces de retirarse la mascara sin ayuda en caso de
vomitos y aspiracion, sin una continua supervision.

4- Advertencias y Precauciones

Advertencias
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Utilizar Unicamente con el equipo de CPAP o BIPAP recomendado. Consultar
con el especialista del suefio para obtener mds informacion. No utilizar la
mdscara a menos que el equipo de CPAP o BiPAP esté encendidoy
funcionando corectamente.

El rango de presién de operacién es de 3 a 25 cmH:0.

No utifizar la mdscara a menos que el equipo de CPAP o BiPAP esté
funcionando a una presidn mayor a 3 cmH:0. A presiones bajas, el flujo a
través de los agujeros de exhalacion puede ser insuficiente para eliminar tedo
el aire exhalado del circuito. Podria ocurir reinhalacion.

No utilizar la méscara sin la vélvula de reinhalacion corectamente colocada.
Esta valvula asegura la no reinhalacion de CO2 en caso de cortes en el
suministro de energia eléctrica.

No utilizar la mascara en caso de nauseas o vomitos.

No bloquear los puertos de escape de gases ni utilizar otros difusores que no
sean los fabricados por Fisher & Paykel Hedlthcare. Antes de utilizar la méscara
asegurarse siempre de que el aire esté saliendo por los puertos de escapeoca
través del difusor [si es que se estd usando uno).

Si se pretende reutilizar las mascaras entre distintos pacientes, remitirse a las
instrucciones para reciclaje en iaboratorio de cada modelo de mdascara
reutilizable.

Interrumpir el uso de la mdscara si hubiera una reaccién alergica a cualquiera
de sus partes. En dicho caso, consultar con un médico.

Interrumpir el uso si aparecen molestias o imitaciones, y consultar con el
especialista.

No remojar las mascaras durante més de 10 minutos. No lavar en el lavavdiilias.
No lavar con productos que contengan alcohol, agentes antibacterianos,
antisépticos, lejia, cloro o humectantes. No exponer a la luz solar directa. Todas
las acciones anteriores pueden deteriorar o dafiar kas mascaras, acortando su
vida uiil. Si las mismas se debilitan o agrietan, suspender el uso y buscar un
reemplazo de inmediato.

utilizar las méscaras Onicamente con el amés que viene en cada envase.
Evitar apretar demasiado el amés de las mdascaras bucales porque puede
generar una presion indebida en la dentadura.

No utilizar las mascaras bucales en pacientes que sufren de bruxismo.

El uso de las méscaras de interfaz bucal puede causar dolor en los dientes,
dolor gingival y / o desplazamiento dental. Si se presentara alguno de estos

sintomas, consultar con un odontélogo antes de continuar con el uso.
@
Mascaras para VNI:

o No ulilizar si el paciente ha sufrido reflejos laringeos, ha vomitado,
sentido nduseas o presentd otros sinfomas que le predispongan a o]
aspiracién en caso de regurgitar o vomitar.

o No se recomienda el uso de estas mdéscaras si el paciente esta siendo
tratado con medicamentos que puedan provocar vémitos.

Medix ICSA Bioing./Andlia Gaidimauskas
Diego Cheja Dlrectora Tecnica Pagina 3 de ©
g : MFBA 51.000 g

Presidente
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Contactar con el médico si el paciente experimenta molestias
infrecuentes en el pecho, falta de dire, distensidn estomacal, eructos o
dolor severo de cabeza mientras estd siendo ventilado.
Este fipo de mascaras deben ser utilizadas Unicamente con respiradores’
no invasivos, recomendados por un médico o terapista respiratorio.
No deben conectarse las mdascaras salvo que el respirador esté
encendido y funciones adecuadamente, para sistemas de circuito
abierto a presiones mayores a 3 cmH20 y para sistemas de circuito
cemrado a presiones mayores @ 5 cmH20.
A niveles bajos de presién, flujo inadecuado de aire por la mdscara
para la eliminacién de fodos los gases exhalados del tubo. Esto puede
llevar a la reinhalacién.
Suspender el uso si surge alguna reaccidn alérgica a cudlquier
componente de la mascara. En este caso consultar con el medico.
Proceder de acuerdo con las condiciones de esterilizacién adecuadas,
en caso de que se ulilicen en distintos pacientes.
Retirar y reemplazar de inmediato en caso de visudlizar un dafio en la
mdascarg.
Reemplazar a vélvula de no - reinhalaciéon cada 12 meses.
En caso de fallo ventilatorio, el uso de esta mascara requiere proceder
con el mismo cuidado y atencién que con el tubo endotraqueal.
Las mdascaras no deben utiizarse sin la conveniente supervisién
cudlificada, tanto cuando el paciente se encuentre en peligro de no
responder a hipoxia severa o hipercapnia al despertar, o cuando el
paciente, habiendo despertado, no puede retirar ia mascara.
Utilizar estas mascaras y los sistemas azules no ventilados con sistemas
de ventilacidn que dispongan de alarmas en caso de bajo nivel de
presién, desconexién, pérdida del suministro eléctrico o pérdida del
suministro de gaos.

La ley federal de los Estados Unidos estipula que estos equipos solo pueden ser
vendidos por un médico o por su orden.

El rango de temperatura de funcionamiento es de entre 5y 50 °C (40 a 120 F}.
Utilizar las mascaras Unicamente para los fines para ias que fueron disefiadas, v

de acu

erdo con lo indicado en las instrucciones adjuntas.

Las mascaras Fisher & Paykel y sus accesorios estan libres de latex.

Mucha

gente experimenta que la terapia de CPAP le causa sequedad enla

nariz y garganta. La humidificacién calentada puede reducir estos sintornas
sustancialmente.
En el caso de prescribir una méscara bucal, el médico debe tener en cuenta ia

historia

dental y el estado de salud bucodental del paciente.

Si un paciente ha sufrido pérdida de piezas dentales o adlguna enfermedad
periodontal, debe consultar con un odontdlogo antes de utilizar una mdascara
bucdal. Si el paciente se encuenira utilizando la méscara bucatl y sufre alguno
de estos sinfomas debe consultar con un adontélogo antes de continuar con el

uso de

la mascara.- 4’,
. )

Mdscaras para VNI:

= No ulilizar estas mdscaras con sistemas de ventilacion que:

a). Presentan baja o ninguna capacidad para compensar fugas en
la mdascara o variacién de pérdidas en la mdascara, por ejemplo
sistemas de ventilacién por ciclo de presidn que no estén preparados
para suministrar un flujo adicional adecuado en caso de aumento
de fugas. '

b). No disponen de sistemas de alarma de fin de ventilacion. Si se
utiliza un respirador con baja capacidad de compensacion de fugas

ng,edi CESA Bioing. nalja/ Gaidimauskas _
go. Qja Directora Tecnica pagina 4 de 9
Presidents MPBA 51.900
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habra que confiar especiaimente en el sistema de alarma de fin de
ventilacién.

»  Como sucede en todos los sistemas de ventilacién con mascaras, se
pueden producir fugas considerables entre la mascara y la cara del
paciente. Las fugas pueden variar segun la posicién del paciente y
la fase de! suefio. La ventitacién del paciente puede verse afectada
por la variacién de fugas, produciendo una ventilacion intensa por
exceso o defecto. La magnitud de esto depende de la capacidad
del sistema de ventilacién para compensar las fugas del ventilador.

» Las fugas o variacion de fugas pueden causar efrores en la puesta
en marcha del respirador.

»  Utilizar las mdscaras solo para el uso indicado por el fabricante en las
instrucciones adjuntas.

= Segun laley federal de los Estados Unidos este dispositivo solo puede
ser vendido o prescrito por un médico.

- Recomendaciones sobre el pr ct

Almacenamiento Y Transporfe
Todas las mascaras Fisher 8 Paykel deben almacenarse y transportarse a temperaturas
entre -20°Cy 40 °C.

La humedad relativa no debe superar el 90 %.

limpieza y desinfeccion
Antes del primer uso:

% Lavar a mano el amés con jabdén puro disuelto en agua tibia. No sumergir
durante mas de 10 minutos, después enjuagar con agua comente y dejar secar
alejado de la luz solar directa.

Antes de cada uso: ‘

+ Inspeccionar la mascara verificando que no haya indicaciones de deterioro.
No ulilizarla si se encuentra dafada ¢ si el flujo encuentra obstdculos en su
circulacién.

& Revisar la vaivula de no reinhalaciéon. Asegurarse de que las aletas de silicona
se encuentran en posicién y en condiciones de buen uso.

Después de cada uso:

2
o

L
ool

Cada 7 dias:

>,
o

1. Desmoniar la junta de silicona y la cubierta exterior del cuerpo
central.

2. Lavar todas las partes excepto el amés en agua tibia con
jabén y luego enjuagarios en agua dulce. No dejar en remojo
por mas de 10 minutos.

3. la junta de silicona puede ser sumergida durante 10 minutos
en una solucién limpiadora de agua y anfiséptico bucal.
Enjuagar con agua dulce y dejar secar lejos de la exposicion
solar directa.

No sumergir ef codo salvo que el difusor haya sido previamente refirado.
£l difusor no debe ser lavado. Simplemente reempldcelo por uno nuevo
si estd deteriorado o hiciera ruidos. Deberia durar aproximadamente
dos o tres meses. Pequehas manchas pueden aparecer en el difusor,
éstas no afectan su desempefo.

La mascarilla oral Oracle™ puede ser ufilizada con o sin el difusor y la
tapa del difusor.

Lavar a mano el Amés con jabén puro disuelto en agua templada.
Evitar dejar en remojo més de 10 minutos, después aclarar con agua

<

Bioing. Aalla’ Gaidimauskas
M ICSA A .
¢ ¢ .
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limpia y dejar secar fuera del aicance de la luz directa del sol. Al lavar,
no es heceasaro desprender la hebilla del amés.

Pardmetros de desinfeccion de alto nivel

La mdascara debe desmontarse por completo. Todos los componentes deben limpiarse
a fondo con un cepillo de cerdas blandas. Asegurarse de gquitar toda la suciedad
visible. Enjuagar bien con agua dulce para eliminar fodos los restos de suciedad.

Esta mdscara fue homologada para soportar 20 ciclos segin los parametros que se
detallan en la figura a continuacién. La mascara no debe ser reutilizada si se

encuentra dafiada.

Serd responsabilidad del usuario el determinar la validez de cualquier desviacion de los
métodos recomendados.

ALETAS EXTERIDRES SNAPFLAP™

DESINFECCIGN TERMAL
Sumariaias gartes durznte 3o rainutss
=n agua caliente 70'CAE"F
O

10 minutos en 3gua calisntz A0 COT6°F

S CipEx® OPA

N - o Siga las instrucciones def fabricanta para
i' = un &lto grado de dasinfeccidn.

- L Surnarja kas partas durante 30 minuts:
€n agua celiznta 207G E3F)

<opo Enjuacue con zgua rotable.
‘2_\
LQQ‘E .
TARDIFUSORA SPOROXE 1]

o 3igs fas inrhrucciones <zl fabdcant2 para
C R un stte giado de dasinfeccion.
: Sumarjalas pertas dursnte 30 méinutos
TUBO FLEXIBLE en agua catienta 10°C (§3°FL
Enjuague oon agsa potable,

CiLAER : e

VALVULA DE NO REINHALACION

DIFFUSOR

~.

TAPONES NASALES
it

Métodos de esterilizacion recomendados para ka mdascara Oracie 452,

Bioinﬂ;alé Gaidimauskas
Methg] ICSA Directora Tecnica Paqina 6 de 9
Diego ‘Cheja MPBA 51.800 gina & de
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6- Instr ion o
Colocacidén

Todos los modelos de mascaras de Fisher & Paykel poseen adjuntas las instrucciones de
uso y de colocacién comrespondientes. Las mismas son faciles de entender por los
usuarios domésticos y por personal de salud ya que se encuentran debidamente
ilustradas.

Las méscaras vienen completamente listas para usar, sin necesidad de ningun montaje
previo.

ﬁ .
Biolng. Adallg Gaidimauskas

x! ICSA Directora Tecnica
Diego Cheja MPBA 51.900 pagina 7 de 9
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Opus 360 conectada con un equipo de CPAP domicilicrio.

Instrucciones de colocacién paso a paso

1. Doblar las aletas exteriores SnapFlap ™ {A) hacia atrés.

2. Colocar las alefas interiores SnapSeal ™ (B) dentro de la boca. Primero un exiremo
y luego el ofro. Debe colocarse en el érea de la encia entre los dientes y las
mejillas. Mover los labios de manera que se acomoden las aletas inferiores.

3. Doblar las aletas exteriores SnapFlap ™ (A} a su posicién normal y gjustar la

hermeticidad de la mascara girando el anilio gris (C} como se muestra enla

imagen.

Con el amés (I} suelto alrededor del cuello, cerrar firmemente el broche.

Ajustar con firmeza las cintas del arnés tirando del velcro.

Utilizar los tapones nasales (H) durante las dos primeras semanas de uso.

Conectar con el equipo de CPAP previamente seteado y configurado.

Noe vk

*
°»

En caso de fugas entre los dientes apretar las aletas exteriores SnapFiap ™ (A

girando el anillo (C).

Si el problema persiste, intentar solucionario utilizando las aletas intericres mas

grandes, :

% Se recomienda la utilizacién del amés para comodidad y mejor resultado. Sin
embargo. e! uso del amés es opcional.

< No gjustar demaosiado el amés.

s Tirar del cordén para soltar el broche (12). :

¢ En caso de disconfinuar el uso del amés, simplemente retirarlo desenganchando

ambos broches de las aletas exteriores SnapFlap ™.

>
L4

Instrucciones de montaje
La mascara bucal Oracle ™ ya viene armada y lista para usar. Se recomienda seguir
las siguientes instrucciones luvego de desmontariay limpiaria.
1. Insertar el exiremo plano del cuerpo central (G) en las aletas interiores (B).
asegurarse que se encuentre colocado adecuadamente.
2. Orientar las aletas exteriores SnapFlap ™ {A) como se muestra en la siguiente
figura. Girar el anillo gris (C) para atomillar las aletas exteriores al cuerpo central
(G). '
3. Conectar el codo {F) al codo central (G} v el tubo flexible (D) al codo {F).
4. Conectar la valvula de no reinhalaciéon (E) al tubo flexible (D).

—
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Medix [ICSA MPBA 51.900 ,
Diego Cheja Pagina 8 de 9
Presidente .



ki

|
¥

i
s

O

&

7- Presentacion

Medix ICSA
Diego Cheja
Presidente

Partes de monigje de la méascara Oracle 452,

—a—
.!..

s
4~
o
I

s

Oracle 452 {HC452)

i

Blolrg. %ﬁﬁ-

Directora Tecnica
MPBA 51.900

Pagina 9 de 9




Rotulo

MASCARA BUCAL ORACLE
para ventilacion CPAP/BiPAP

Ref.:

Fabricado por:
Fisher & Paykel
15 Maurice Paykel Place,
Panmure, Auckland, Nueva Zelanda

Importado por:

MEDIX 1.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar — Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Lote:
Fecha de Fabricacion: AAAA / MM |

-

-t

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077- 116

/S

MedixICSA Bioing. Anah/a Gaidinauskas
Diego Cheja Directora Tecnica

Presidente MEBA 51.900
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17341-11-9

El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2537y de acuerdo a lo solicitado por MEDIX ICSA, se autorizod 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: Mascara bucal para CPAP/BIPAP.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-230 - Mascarillas de Otro

Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Fisher & Paykel Healthcare

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Las mascaras Fisher & Paykel fueron disefiadas para

ser utilizadas en el tratamiento de Apneas Obstructivas del Suefio con equipos

VNI, CPAP o BIPAP.

Modelo/s: Oracle 452™ [HC 452]

Vida atil: 1 (un) afio de uso continuo.

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

Nombre del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 15 Maurice Paykel Place, Panmure, Auckland, Nueva

Zelanda.
Se extiende azl\lEDIX ICSA el Certificado PM-1077-116, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ABRZW’, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 2 53 ? ~ )JM,;'JQLL,

Or. 0110 A, ORSINGHER

Sup Admim‘strador Naciona)
N.M AL
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