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suenos AIres, 09 DIC 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14004/12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma iegal 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 ios
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y formales que
contempla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ios Articuios

8¢, inciso I} 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 ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Mascaras para CPAP y nombre técnico
: Mascarilias, de Alre-OxIgeno, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina SA,

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposlclén vy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia

misma.
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ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por {a ANMAT, PM-1103-145, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado menclonado en e} Articulo 3¢ sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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
Disposicldn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el iegajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

‘/J 7 tmiL.
Expediente N° 1-47-14004/12-8 or. OT10 AoRsINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... | —’7 ..........

Nombre descriptivo; Mascaras para CPAP

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascarilla, de Aire-
Oxigeno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaclén/es autorizada/s: la mascarilia completa ComfortGel Biue Full Face estd
diseflada para utilizarse como Interfaz de paciente para fa aplicacion de
ventifacion no invasiva. La mascarilla se debe utllizar como accesorio de los
ventiladores que disponen de los sistemas de seguridad y alarma adecuados para
responder en caso de fallo de ventilacion y cuyo uso se destina a la
administracidn de ventilacion de presion positiva o CPAP para el tratamiento de
fallos respiratorios, insuficiencia respiratoria ¢ apnea obstructiva del suefio. La
mascarllla estd indicada para el uso en mas de un paciente soio en un entorno
hospitalario o Institucional. La mascarilla solo debe utilizarse en pacientes (> 30
Kg) que sean candidatos adecuados para la ventiiacion no invasiva,

Modeio/s: ComfortGel Blue Full Face Mask

Periodo de vida Gtil: S afios a partir de la fecha de fabricacién

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

1- Respironics, Inc.

/“o-:’/
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2- Respironics Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.
L ugar/es de elaboracidn:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

2- Blocks 6&7, Tong Xi Chong, 2nd Industrial District, Tong Xi Chong Village,

Bao An District, Shenzhen, (518105), China.
hweh
Expediente N° 1-47-14004/12-8 o Ao
ANM AT,
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

i J“%T‘v

Dr. OTYO A. ORSINGHFR
BUR-INTERVENTOR
ANM AT



Respironics ComfortGel Blue Full Face Mask
Anexo |II-B Proyecto de Rétulo

PHILIPS

Importado por: e — L —

Philips Argentina S.A. RESPIRONICS

Vodia 3882. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Eabricado por.

RESPIRONICS Inc. RESPIRONICS Medical Products (Shenzen) Co. Lid

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville #A 136686 - Black 847, Tang Xi Chong Village, 2nd Industrial

Estados Unidos District, Bao An District, Shenzhen, {518105) China.
ComfortGel Blue Full Face Mask

Ref.___ LOT | x000¢xxxxxx d}

Nota Consulte as Ne cantiene jdtex
advmenda instrucclones de uso e caucho natural

Condiciones do almacenamiento
Entre -20 'C y +60 €
Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condansaclén

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condiclén de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-145
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Anexo [II-B Instrucciones de Uso
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Importado por: ———r e ——————. 7 8
Phiiips Argentina S.A. RESPIRONICS

Vadia 3892. Cludad de Buenos Aires - Argentina

Eabricado por:

RESPIRONICS inc. RESPIRONICS Medical Products (Shenzen) Co. Lid

1001 Murry Ridge Lane. Murrysvilie PA 15668 - Biock 687, Tong Xi Chong Viliage, 2nd industrial

Estados Unidos District, Bao An District, Shenzhen, (518105) China.

ComfortGel Blue Full Face Mask

Precaucion o Lonsulle ks Na conltiene idlex
advertencio e”‘”" E]ghm“d'“” de caucho natural

Ceondiciones de aimacenamiento
Entra-20 Cy+50 C
Entre un 15% y un 95% da humoadad raiativa, sin condensacion

Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°48683.
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-145

USO PREVISTO

La mascarilia facial completa ComfortGel Blue Full Face esta disefada para utilizarse como interfaz de
paciente para la apticacion de vendilacién ne invasiva. La mascarilla se debe utilizar come accesorio de
los ventiladores que disporien de los sistemas de seguridad y alarma adecuados para responder en
caso de falko de ventilacion y cuyo uso se destina a la administracion de ventitacidn de presidn positiva o
CPAP para el tratamiento de fallos respiratorios, insuficiencia respiratoria 0 apnea obstructiva dei suedo.
La mascarilia esta indicada para ¢l uso en mas de un pacienie sclo en un entome hospitalario o
institucionat. La mascarilla solo debe ulilizarse en pacientes (>30 Kg) que sean candidatos adecuados

para la ventilacion no invasiva.

Nota: esta mascarilla no contiene ldtex de caucho natural O .

ADVERTENCIAS:

=  Estamascanlia no es apropiada para suministrar ventilacion capaz de mantener lag constantes vitales

=  Esta mascarnila requiere el uso de un dispasitive espiratorio independiente

*  Esta mascarilla esta disefada para utilizarse con los sistemas CPAP y binlvel recomendados por ei
profesional medico o terapeuta respiratorio. No utilice ia mascarilla si e sistema CPAP o binivel no esta
encendido y funcionando correctamente. No bloguee ni intente sellar el conector espiratorio. Explicacidn de la
advertencia: los sistemas CPAP se han diseftado para el uso con mascarillas especiales gue dispongan de
coneclores con orificios de ventllacion para permitir el paso continuo del aire hacia el exlerior de la mascarilla.
Cuando ta maquina CPAP esta encendida y funcionando correctamente, el aire fresco proveniente de asta
expulsa el aire espirado a través del conector espiratorio acoplado a la mascarilia. Sin embargo, cuando la
maguina CPAF no esta funcionande, no se proporcion suficiente aire fresco a lravés de la mascarilia y el aire
aspirado podria reinarlas. Esta adveriencia es aplicable a la mayoria de modelos de jo$ sistemas CPAP.

Si se emplea oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo no esta
funcionando. Explicacién de la advertencia: si el flujo de oxigeno se deja encendido cuando el dispositivo no

Pagina 1 de 7




Respironics ComfortGel Biue Full Face Mask
Arniexo Ili-B Instrucciones de Uso

PHILIPS

esta funcionando, el oxigeno que entra en el tubo del ventilador podria acumularse en e} interior del 7 ] |
dispasitiva. El oxigeno en el intericr del dispositivo constituira un petigro de incendio. @

. E! oxigeneo contribuye a la combustion. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumande o en presencia de
una lama expuesta.

»  Aun flujo fijo de oxigeno suplementario, 1a concentracion de oxigeno inhalado varia en funcion de Jos ajustes
de presibn, el patran respiratorio del pacienle, la mascarilia elegida y Ia lasa de fuga. Esta adveriencia es
valida para la mayoria de tas unidades CFAP y binivel.

. Este producto puede contener sustancias quimicas {ftalatos) gue fengan efectos adversos para la salud. Si
esta embarazada o esta dando el pecho, consulte a su profesional medico antes de utilizar el producto.

=  En algunas pacientes pedria aparecer enrojecimiento de [a piel, irrilacion o molestias. St esto sucede,
interrumpa su uso y consulte a su profesional medico,

= 8Si el paciente experimenia los sintomas siguientes durante el uso de 12 mascarilla o después de guitarsela,
deberia consultar a su medico: molestias inusvales en el pecho, dificultad para respirar, distencion estomacal,
eructos, dolor de cabeza intenso, sequedad ocular, dolor ocular, infecciones oculares o visén borrosa (silos
sintomas persisten, consulte a un oftalmblogo}.

. Con presiones CPAP o EPAP bajas, el flujo a través de! conector espiratoria puede ser inadecuada para
eliminar todo el gas espiratorio del tubo. Es posible que se produzcea rain halacién,

»  Esta mascarifla no debe utilizarse en pacientes que estan tomando un farmaco, recetado por un medico, que
pueda inducir f vomito.

*  Sise afiade otro dispositivo espiratorio al circuilo del pacienle, quiza necesite ajustar el nivei de presion para
compensar la fuga adicional de dicho dispasitive.

«  Esta mascarilla no incluye valvula anti asfixia, que permita el paciente raspirar en caso de fallo del ventilador,

. La mascarilla de gel no se puede adaptar a cada paciente. Na intente caleniaria

*  Léavela a mano antes de utilizaria por primera vez. Examine la mascarilla para detectar posibles dafios o
desgastes (grietas, fisuras, desgarros, dafios en ef aimchadillado que dejen el gel al descubierto, etc.}. Sies
necesario, deseche y sustituya los componentes.

=  Eiluso de una mascarilla nasal o facial completa puede causar molestias en los dientes, las ansias o la
mandibula, asi com0 agravar un prablema denta existente. Consulte @ su medico o dentisia si presenta

alguno de estos sintomas.

CONTRAINDICACIONES:
Es posible que esta mascarilia no sea adecuada para personas con las siguientes afecciones:
= Funcicnamiento deficiente dsl esfinter cardic-esofagico
= Reflujo excesivD C:’_// .
» Reflejo deficienta al toser
s Hernia de hiato

s No debe utitizarse si el paciente se niega a cooperar, esta aturdido, no responde o no puede

guitarse la mascarilta solo.

Antes del uso:
= | ea detenidamente todas las instrucciones

¢ Lave la mascarilla a mano.

» Lavese la cara o lave 1a cara del paciente

JAVIER SCHNEIDER T oma2de?

EDUARDO'
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Respironics ComfortGel Blue Full Face Mask

PHILIPS

Anexo llI-B Instrucciones de Uso

s No utilice crema hidratante/locién en la cara o en las manos antas de manipular /llevar la 7
mascarilla ’

s Verifique que el dispositivo terapéutico {es decir, el ventilador), incluidas las alarmas y los
sistemas de seguridad, se haya validado antes de su uso.

* Localice el codo azul en la mascarilla y observe que este no incluye una valvula anti asfixia que
permitiera al paciente respirar si el ventilador fallara.

» No bloguee ni selle el dispositivo espiratorio

Retire las puntas de los actesorios de inicio rapido (si se encuentran acoplados al amés)

DESCRIPCION BASICA LA MASCARA

A= Ronuios delqpoyo para
ter frente

B = Sonorte par ki frente

C = StohditySefector

0= Amehadilla parg Ja
frete

£ = COretQr espvrgionio Ing
debe Bloguearse)

i = (¥ifiio da safida

(2 = [kt anticsfixe (o
debe bloguearse)

H =Cick Clip

I = Coneriew giratorio

Mascarilla Comfertgel Blue Full Face

Comforigel Blue Full Face

Vélvula antiaxfisia;

La valvula anti asfixia consta de una toma de aire y una aleta. Con un flujo
de aire cerrado, compruebe que el codo con aleta quedo planoc (Fig.2) para
que el aire ambiente puede entrar y salir por a toma de aire. Seguidamente,
con el flujo de aire abierto, |a aleta debera cubrir la toma de aire y el aire
procedente del dispositivo CPAP o binivel debera penetrar en la mascarilla.
Si la aleta no se cierra 0 no funciona como es debido, cambie la mascarilla.

Adverfencia; no bloguee nf inferite sellar la vdlvuia anti asfixia o los onficios

espiratorios

£ = Aleta en posicion plonz
8 = Ladleta cubwe facomy
dedire
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Respironics ComfortGel Biue Fuil Face Mask
Anexo IH-B Instrucciones de Uso

PHILIPS

iINSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Lave ia mascarilla a manc antes de utilizarla por primsra vez y diariamente. Ef amés debe lavarse a
mano una vez por semana o cuando sea necesario. No es necesario quitar el armés para la limpieza
diaria de la mascarilla

1- Lave a mano la mascarilia y el amés en agua templada con un jabdn liguido para vajillas suave.

Precaucion: No utilice igjia, alcohol, soluciones de limpieza que contengas alicohol o lefia ni
tampoco productos de limpieza cor acondicionadores o suavizantes.

Z2- Aclare muy bien la mascarilla con agua y séguela al aire algjado de la luz solar directa.
AsegUrese de que la mascarilla este seca antes de utilizaria. Cologue el amés en una superficie
plana o séquelo al aire. No utilice una secadora. Advertencia: examine la mascarilla para
detectar pusibles dafios o desgastes (grietas, fisuras, desgarros, efc.).si es necesario, deseche

y sustituya los componentes.

Para uso en mas de un paciente en un entomo hospitalario o institucional, siga las insfrucciones sobre
la limpieza v la desinfeccion de la mascarilla para reprocesaria entre un paciente y el siguiente. Para

consultar estas instrucciones, visite www philips.com/respironics

Instrucciones para el lavado en lavavajillas:
Ademas del lavado a mano, la mascarilla se puede lavar en el lavavajlllas una vez a la semana
Precaucion; utilice unicamente un detergente liquido suave para valillas

t- Quite el arnés. No lave el arnés en el lavavajillas
2- Separe el aimohadillado y el soporte facial y lavelos en la parie superior del lavavajillas

3- Déjelos secar al alre. Asegurese de que la mascariila este seca antes de utilizarse

Adveriancia: examine Ja mascarilla para detectar posibles dafos o desgastes (grietas, fisuras, desgarros,

@ Figura 3

A = Lleagleta de ko almohoditle para ia
C teoge
8 = Bonura dela almohadific pore i
frenie
C = StobifitySelorior

0 = frazo de ape de la fremte
f = Sonarte prva da frente

f = Rantera del soporete det dends
G = Almohaditia paro ko lrente

efc.}). Si es necesario deseche y sustituya los componentes
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Respironics ComfortGel Blue Full Face Mask S
pH l I" ps Anexo llI-B Instrucciones de Uso A@ —
CAMBIO DE LA ALMOHADILLA PARA EL FRENTE ? F ' ﬁ 8‘

Para retirar o colocar la almohadilla para el frente, deslicela por la guia de su soporte {figura 2).La
almohadilla para |a frente es resistente y se estirara sin rasgarse.

Extraccidn y colocacion del arnés y ia rmascarilia

Utilice uno de los métodos siguientss para extraer o colocar el arnés y la mascarilla.

Metodo1: desprenda fas 4 lenglietas del amés (Fig.3) y tire de las correas hasta retirarias de las ranuras
det soports para el frents y llsvartas a las presillas Quick Clip.

Método 2: Desconecte Ias prosillas Quick Clip y ef brazo de soporte para el frente. Tira de la bola Quick
Clip hacia arriba y separela del encastre {Fig.4). No tire de |a bola a fraces del encastre.

A continuacion, desconecte el soports para el frente del brazo de apoyo para el frente. Para ello,

presione sobre la parte central del soporte y apriete los dos lados superiores del brazo de soporte a fin

de esperar el soporte de Ia frente (Fig.5)
-“I [ P w’ r

Método 1: para volver a conectar el amaés al soporte para el frente, introduzea las correas superiores del
amés por las ranuras del soporte para el frente y en las presiltas Quick Clip. Las lengletas del arnés se
pliegarn hacia atras para sujetar las correas del arnés.

Método 2; acople las presillas Quick Clip a la mascarilla, para ello coloque a bola contra el encastre y
presiénela suavernente para introducirla en el mismo. Presione en el centro del soporte para ia frente y
a continuacion, aprieta los dos lados superioras del brazo de apoyo. Deslice las lengiietas en sl soporte
para la frente hasta que encajen en su sitio.

Obtencidn del ajuste adecuado:
1- Abra ef arnés a una posiciin amplia y ajuste el brazo de apoyo para la frente a la posicién mas alta.

Para ajustar aprieta suavemente los brazos del StabilitySelector y deslice el brazo hacia arriba.

2- Desconecte la presilla Quick Clip, o las dos. Coloque el aimohadillado de la mascarilla sobre 1a cara,
para ello ajuste {a base del almchadillado debajo del labio inferior y despliegue el almohadillado
hacia la nariz. Aseglrese de que la boca permanezea ligeramente abierta. Deslice ef arnés sobre la

cabeza, conecte las presillas Quick Clip gue haya soltado.

PaginaSde 7
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3 Con las manos, ajuste primero la correa superior del ames mediante las lengiistas del arnés. L7_‘h
almohadilla para el frente debe estar tocando ligeramente la frente, ajuste la correa inferior de ’ 7 8
manera que |a mascarilla descanse suavements sobre la cara

4- Conecte el dispositivo de espiracion al codo estandar azut

5- Conecte el tubo gue se incluye con el dispasitivo al dispositivo de espiracian {Fig.B)

8 Active el flujo de aire

7- Recuéstese nermalmente. Asegirese de que la boca permanezca ligeramente abierta. Sila
almohadilia para el frente no descanse cdmodamente sobre la frente, aprieta la correa superior del

amés. Si se praducen fugas de aire, realice los ajustes finales necesarios. Una fuga de aire minima

es norma. No apriete demasiado el arnés.

L ST T T

R —

(—
@Figma 10

AJuste el SiabilitySlector en e! brazo de apoyo para la frente a fin de reducir las fugas o los punios de

presion en el puente nasal o sobre el labio. Siga estas indicaciones para evitar fugas.
= Sihay fugas en torno al puente nasal o hacia los ojos, apriete suavemente fos brazos del
StabilitySelector y ajuste a una posicidn maés baja (Fig.7)

Paginz 6 de ¥
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Respironics ComfortGel Blue Full Face Mask
Anexo |Ii-B Instrucciones de Uso
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+ Para fugas producidas alrededor o debajo de la boca, apriete suavemente ios brazos del
StablitySelector ajuste a una posicion mas alta. Resjuste la mascarilla, separandola directamente de

{a cara volviendo a colecarla con suavidad en su sitio. (Fig.8)
El error mds comun es apretar excesivamente el amés. Ef amés debe quedar holgado y

comodo. Si se forman protuberancias en la piel alrededor de las mascarillas, afloje las correas
del armes. Si observa marcas rojas o si la mascarilla le deja marcas en ia piel, afloje las correas

del amés {Fig.9

Como quitarse la mascarilla y el amés:

Para quitarse la mascarilla y el arnés, retire primero una o ambas presillas Quick Clip de los encastres
de la mascarilla. Mientras sujeta 8l cuerpo de la presilla Quick Clip, tire suavemente de |z bola para
sacaria del encastre y separaria ge la cara. Tras soltar la presilla Quick Clip, deslice la mascarilla scbre

& rostro. (Fig. 10)
Si utiliza la presilla Quick Clip para refirar a mascarilla, podra mantener los ajustes de |a mascarilla y el

arnés de un dia para el ofro

Montaje de la aimohadilla y ia aleta:

Para retirar el aimchadillado de gel, desprenda del soporte facial la aleta Comfort Flap con su anillo de
retencion integrado. Para ello, presione sobre las lengiietas del soporte facial en la parte inferior de la
mascarilla. Limpie o deseche el almohadillado si fuera necesario.

Primero, cologue el almohadillado de gef en el soporte facia! (Fig.11). A continuacidn coloque la aleta
Comfort Flap sobre el almohadilado de gel y empuje el anillo de retencién sobre el soporte facial hasta
gue las lengiietas de conexién encajen en su lugar. Tire con suavidad del aimohadillado para comprobar

gue todas las piezas queden bien sujetas. y/

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Temperatura: -20°Ca + 60°C
Humedad relativa: entre un 15% y un 35% de humedad relativa, sin condensacion

ELIMINACION DE LA UNIDAD:

Deseche el dispositivo de acuerda con las normativas locales.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14004/12-8

El Interventor de la Administracléln Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicibn N©
Z.J]By de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mdscaras para CPAP

6\ Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascarilia, de Aire-

’ Oxigeno.

Marca de (ios) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: la mascarilla completa ComfortGel Blue Full Face esta
disefiada para utilizarse como [nterfaz de pacieéte para la aplicacion de
ventilacién no invasiva. La mascarilla se debe utilizar como accesorio de los
ventiladores que disponen de los sistemas de seguridad y alarma adecuados para
responder en caso de fallo de ventilacidbn y cuyo uso se destina a la

administracién de ventilacién de presién positiva o CPAP para el tratamiento de



fallos respiratorios, insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del suefio. La
mascarilla estd indicada para el uso en mas de un paciente solo en un entorno
hospitalario o institucional. La mascarilla solo debe utilizarse en pacientes (> 30
Kg) que sean candidatos adecuados para la ventilacién no invasiva.
Modelo/s: ComfortGel Biue Full Face Mask
Periodo de vida (til: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc.

2- Respironics Medical Products {Shenzhen) Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion:

1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysviile, PA 15668, Estados Unidos.
Blocks 6&7, Tang Xi Chong, 2nd Industrial District, Tong Xi Chong Village, Bao An

District, Shenzhen, (518105), China.

Se extiende a Philips Argentina SA el Certificado PM-1103-145, en la Ciudad de
I

Buenos Aires, a 050[:?012’ siendo su vigencia por cinco {5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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