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BUENDS AIRES, 1 0 ENE 2013

VISTD ¢l Expedlente N® 1-47-10844-10-0 del Registro de esta
Administracion MNacianai de Medlcamentos, Alimentos ¥ Tecnatagia Medica
fANMATY, ¥

CONSIDERANDD:

Que por las presentes actuacianes DUTLANDISH S.R.L. sgiicita se
autarice la Inscripcion en el Reglstro Preductores y Productos de Tecnologfa
Médica (RFFTM) de esta Administracién Maclonal, de un nueva praducto médica,

Que |25 actlvidades de elabaracian ¥ comerciallzaclén de productos
médicos se encuentran cantempladas por (2 Ley 16463, el Decreta 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N 40700, Incgrporada al crdepamienta juridleo nacianal
por Disposicién ANMAT N= 231802 (TD 2004), y normas complementarias,

Que cansta [a evaluacidn técnica producida par el Departamento de
Registro.

Que coOnsta la evaluacion téenica producida por la Direccidén de
Tecnalogia Médiea, en |a gue informa que ef praducto estudiado relne las
requisitds  técnicas gue contempla la narma legal vigente, ¥ que las
establecimientas decieradas demuestran aptitud para ia elaboracién y el contral
de calidad del producto cuya Inseripclén en el Registro se sallerta,

Que los datas identiflcatorios caracteristicos a ser transcrnpios en las
prayectas de [a DIspasiclan Autorizante y de! Certificade correspondiente, han
sido canvalidadas por las areas técnicas precedentemente citadas.,

Que e ha dade cumplimiento a |05 reguisitos legales v formales gue
conternpia 2 normatlva vigents en la materla.

Que carresponde autorlzar la inscripelén en el RPRTM del producto
medico obfeto de la salicitud,
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Que € actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articuios

82, inciso N1y y 100, inciso [} del Decrero 1430/92 v por e Decreto 425710,

Por allo;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACID NAL DE
MEDICAMENTDS, ALIMENTDS Y TECNDLDGEA MEDICA
DISPDNE:

ARTICULD 19 - Autorizase |a inscripcién en el Registra Nacional de Productores y
Preductos de Tecnologla Meédica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Allmentos v Tecnolngla Médica del producte medice de marea
Devilbiss, nembre descriptive Mascara faclal reusable para UOnico paciente y
nomkre EEcnico Mascarlas, de alre y oxigeno, de acuerds a 1o sciicitade por
DUTLANDISH S.R.L. con los Datps ldentificatorios Caractensticos gue flguran
como Anexe 1 de 13 presente Disposicign ¥ que forma parte integrante de |a
mizma.

ARTICULD 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de use que obran a fojas 89 y BZ a B8  respectivamente,
figurande como Anexo 1l de la presente Disposicion y gque forma parte
integrante de la misma,

ARTICULD 32 - Extiendase, sebre la base de o dispuesto en los Artlcuios
precedentes, gl Certificade de Inscriplén en & RPPFTM, figurando como Angxo II1
de la presente Disposicion v que forma parte integrantes de 1a misma

ARTICULD 49 - En los rdtuins g instrucciones de use autorizados deberd flgurar ia
leyendd: Autorizado por la ANMAT PM-1272-5, con excluslén de koda otra
levenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULD 59- La yigentld del Certificado mMEencionado €n &l Artlculo 39 serd por



% Y2013 - Ade del Bretensime dy o Aembles Geveral Cansfoeperiz o 18137

. et -
f#gﬁﬂmrnﬁigﬂﬁf lnﬁpﬁﬁmﬂmﬁﬁl lj ;? éﬁ :I.
T SRR ¥ Y W
A;»m o Frasdiiatts

ST

tinco {5} afos, a partlr de |la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULDy 89 - Registrese, Inscribase en el Reglstro Naclonal 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
Disposicidn, conjfuntamentc con sus Anexos I, 11 y 11 contraentrega def original
Certificado de Inscripeidn v Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamentd de Registro a los fines de confecclonar e iegajo

Correspondients. Cumplido, archivess.

Expediente N% 1-47-10844-10-0
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AMNEXC ]

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei, PRODUCTO MEDICO
inscripto &n ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 9253

Nombre descriptivi; Mascara facial reusable para (nico paciente.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-448 - Mascarilias, de alre
¥ oxlgeno.

Marca de producto medico: OeVilbiss,

Clase de Riesgo; Clase I1.

Indicacionfes autprizadass. Las Mascaras eslan destinadas 2 ser unlizadas parz
gl tratemiento de 12 Insuficiencia respiratoria.

Modeliofs): Mascara Serenity DeVilbiss: 93520, 93526, 93525, 9352065,
Pariodo de vida (til: 12 meses,

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institiciones sanitahas.
Naombre del fabricante: DaVilbiss Heathcare.

Lugor/es de eaboracion: 100 DevVilbiss Drive, Somerset, PA 15501, Estados
Unidos.

Expadients N& 1-47-10844-10-0
OISPOSICION Ne

T 0257% p

Or fiMRLOS CHIALE
FRAYENTOR
AN AT



% YA - e i Brraienaria & L o pamblea Genera' Com titayeade de 1871

i ui
 Avetrinin i P
Gttt < Frcrtetis
AT N
ANEXD 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto &n el RPPTM mediante OISPOSICION ANMAT NO
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INSTRUCCIONES DE Us0D:

1. Fabricade por: BeVilbiss Healthcare 100 Devilbiss Drive Somerset, PA 15501, ESTADOS

UNIBOS,

2. Imporade por QUTLANDISH SPL. = Conesa 1041 = Cludad AutGnoma de Buenos Aires,
Froductos de uso Medico — Mascaras faciales reusabes - Marca: DeYilhbiss, Modelo: Ma:cara
Sernity DeVilhiss: 93528, 93525, 93526, 935265
Fonmas de presentacion: 1 mascara oon sus respactivos aoresrios
Vho,:

Praducte Na Esténil — Reusabie para vnico paciente

almarenar s produdtos en condiciones secas ¥ & temperatura Ambiente al resguanrdo de 13
luz directs del sl

Birector Tecnico: Gsyaido Ramédn Garcia MN 33,190 -
9, Autgrizado por a A N.M.AT, PM-1277-5
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Ensambla de la mascara

LA mascara Serenity de DeVilhiss se ofrece partialments ergamblada y requiene
alga de ensamble antes de poder ser ublizads, Después de sacar la mascara y &
graTeaje para 1a cabeza de b balsa protectora; fije montaje dal tubo de 15 mm
£6) v el adaptadr Qiratorky (7] en el cuerpo de la mascara (2), ot se muestra
e b THpurn 2.

Enzambla del Correajs parn |a cabeza
Pesputs de sacar el correaje para 12 cabeza de la balsa protectora, ensamble o

cortaaje para B cabeza al montaje de la mascara Figura 3.

Criente @ comeaje para la cabera de &l manera que @ ofal pequenc mire hacia
! i -
'::;r arriba y las etiquetas miren hacia fuera. Abra tirar'lu.‘llu::-!d as lengiietas de velsn
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e insériefas en 1as dos comeas superiores en las aberturss pars 125 mismas situadas an el descanso
pars 1a frente {57, Abra tirRndo de las lengietas de velero o inséartalas en 133 dos comeas inferiores
en las aberturss para |as mismas situadas en el cuempd 48 [a mascara (2).

Asegurese que k8 comea superior imuierda (TL por sus siglas en inglés), sea insertada en Ia
abertura correspondiente n &1 montape de la mascara stiquetada TL, Como 52 muestra en la
figura 3. de |a miama manera, aseglrese que las cTeas restantes repondan oo 135 abertuas
restantes.

Conexidn a circu o

Irgarte & tubo de 15 mm. Be didmetro en & ojal pequels en la parte superier del correéaje para |a
cabezd y aseglrele con la odmea de velern, Conacte &l feho de aire de 22mm. Proverdents del
apargto oe présin positva continua de las vias resphratorias (CPAP) a1 adaptador giratodo (7)
oMo 58 muests én 13 fligura 4. Encienda [a unidad CpAR y verifique que haya flujo de aim a
travis de |la mascars,

Afloje una o mds de las cormeas de velero, tire de la médccara ensamblada y del correale para 1a
cabera sobre su cabeza y slente 12 almohadilla de la méscara (1) sebre su nariz. Colobue g
torreaje para la cabera sobre gl tope de su cabeza y Aseqlrese que 1as cormeas Inferiores estén
situadas por debajo de las orejas.

Ajuste finm de |a miscara y elimnacién de fugas

Ajuste el large de |as comreas a1 tirar de las lengiietas de valera y trando |as comeas hada atrds

hasta que se logra 12 tenskén deseada. Para eliminar 138 fugas de la mascara en = area Alrededor

de 1a porgion inferior de (a amehadilla de la mascara {1}, se logra ajustando adn mas 3 lensién del

comeaje para la cabeza en 135 correas inferiores.

Procaucion: Mo ajuste gemasiadn su comeale para 1@ cabeza, la tensldn excesiva pusde causar
A Incomadidad durante |a noche. Ajuste la poskion de 1a rn,?scara En 5u Lard ¥ auste [@ tensldn del
" correaje pars la cabeza,
QUTEANAISH S RL.
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La elminacikin de las fugas de las mdscarms v 18 optimizzckin de b comodidad en
el drea airededor der puent2 de la nariz, se puede lograr al ajustar 1@ posicion del
descansg para |a frente (3}, € montaje de @ mdscara tiene lengietas Figura 5
Oue pueden sujetarse pard trar ¥ desmontar & dezcanso para B mente ge o
cuerpd de la mascara (2). La cantidad de presidn de sellado que =& aplica & drea
supencs de 1a nariz par parte de la almohadiia de @ mascars, puade ajus@se ai
quitar e montaje del descansa para |a frente del ouerpo de 1@ mascam y ajustandn
18 posicidn del descanso par {3 frente en otro (ugar,

Una vez gue se ha encontrade una nueva poskoidn, asegrirese Oue se seleorione i
MISMa ranwa en »mbas pamilas ¥ optima & doscanse para 1@ frente haela @ -
CIEMPD ge i@ mascard hasta que & descanse para 13 frente quede flome en su
lagar.

Cuands asté doterminando |a posicién éptima para e descanse par 1a frente, se
recomienda que ¢ descanse para 2 frente sea puesto iniciahments tan cerca de su
cara coma e s2d posihle. Bl descanso para 12 frenbe wego tiene que sar movido
akejandol; ge su Cara, und posicken a 1a vez, hasta que so eidminen las fugas y se -
abtenas b mayor comadidad,

Respimdero ajustable

La mascara Serenity de DeVibiss tene una caracteristica dnica gue ke permite a usted seleccianar
i3 direccign de fujo de are que sake de 1os puertos de escape. La direccidn del fiujo de aire pusde
ser ajustada al sujetar €l respiradero ajustable (3] y giraro a [ posicldn deseada como 52 Muestra
en La figum 6.

Aim ahadiiias para |a frente
’ “?,, Las aimohadlilas para i@ frenta vienen en silicona o gery son intErll:amhlahles. Si desea cambiar @s

G ANDISHRgljias para la frente; quitelas dal respald al tirar 135 % llas de ks lenglietas del
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respaldo una & (& ver. Reinserte una de 1as kengietas del respaldo en @ aperfura deseada de @
amohadila. Enseguida, deforme 1@ amohadila hasta que la lengqueta puede ser nsertada en 1a
apertura del oo exdrermn o de la amohadilia, Figura 7y 7a.

Instrucelones do cuidadao ¥ limpieza

Se recomienda la [mpiega deana. 18 méscara puede 3&r javada en una solucion de agua btk v
jabon suawe, Enjudgue 13 mascam comphtamente v dejeda sacar al plre antes de usaria
nuevamente, LA mascarilky Seranity DeVibiss tamblén se poede desarmar y ser limpiada en um
lavaplatos domestico.

Precaucldn: No use blangueadores, soluciones contenierkis ko, akohol o aromas, INCiUyendn
aceites argmaticos, para limpiar & montage de la mascara nasa o e tubo de aire, Estas soludones
preducen el endurecimiento y reducen la vida Jul del producto. No ponga el tubo bajo uz soiar
directa, porque 58 puede endumecer y resquebralar,

Para desarmar la méscara para su impieza, Quite el tubo de 22 mm de didmetro, correaje para la
cabeza amohadia de la méscara (1) smohadifas para 13 frente (4} y el respiradent ajustable {3},

Precsuclédn: si desea quitar o tubo de 15 mm de didmetro del cuerpo de 13 mascarila o del
adaptador giratorio, hagalo con cuidado o podia dafiar el tubo. Se puade faciitar la remocidn al
hacer correr agua callente sobre L comndxidn entre el tubo y gl cuerpe de 1a mascarilla.

Nota: [ave & mand 8l carreaje para la cabeza por separadp la primera vez, debido a que & coior se

PUBDE COHTET,

Para reansamblar [a méscara daspués de |a impiera; SR
» Inserte el respimdero ajustable (33 en el cuerpo de la mascara desde afuera. Asegirese que

la brida del respiradero esté totaimente Insertada en W abertura y que el respiradera esta
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asentadn en la superficie exterma del cuemo de la mascara. B respiadero ajustable debe
ratar con Rolidad dentro de |a abertura.

*  Fam fjar nuevamenta (a5 alnwohadillas para & frente {4) a1 descanso para la frente (5),
inserte las lengietas en el descanso para la frente en las aberturas 2n ambos lados de las
almohadilas hasta que estén asegursdas Rgura 7 ¥ 7a.

*  Ponga nuevamente |3 aimohadila de la mascara (1) en el cuerpo de la mascara (2] a
ainsar primatBmente la marca de alineamients en (3 parte supericr de 1a aimehadila con La
flerha de alineamiento en el cuerpo de |3 méscaa, figura 8. pn saquida, oprima &l area
supericr & 1a amochadila de la mascara hacia el cuerpo de la mascara, figura 9. Conbnse
poeniende b1 aimahadilla de la mascara en |os lados vy fondo hasta que (2 amchadilla esté
asegurada por completo, flgura §4. st es necesario, gjuste 13 posicidn de la almahadiia
para ellmiinar IMUgas en |3 misma,

»  Ensamble nuevameange el ooreaie parg @ cabara en el ensample de |a mdscara come e
instriye &n 3 seqdon Smsanmbie ool covmedie pard Jx cabaza.
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La mascaa debe ser revisada antes de cada uso pard asequrar que los orifices de espiracldn
estén libres de abstroorlores. Reemplace su mascara nasal CPAP 51 muestra resquebreiaduras o

MApALIFES.

Nota: Parz un desempedo dplimo de I8 mascara, 8 recomienda que reemplace |3 mascary 1na
yE£ al ang.

Advertenda: E5ta mascara nasal CPAP esta disefiada para ser ysada por un 5618 paciente. La
mascara debe ser limpiada v usada nuevamente por la misma persona. La mascara no debe ser
usada par mas de und persona.

Advertencia: Estd mascara o debe ser usada a menos que se @ conecté 2 un apard an
funclonamlantn de presion positiva de las vias respiratores. Los orfficios de respliradan de |a
mascara, jamas deberdn obstrulrse, El Aujy de alre de un aparato de presldn posiiiva de Las ylas
resplratorias es necesapo para sacar de la mascara & alre exhalado, 51 el apatata de presldan
pesitiva de las wias resplratorias no estd funclonando, & aire de la exhalacion serd respirada
MLvamente.

Advartencias

La mdscara debe ser revisada antes de cada uso para asaqurar que los orificios de respiradon
esbén libres de obstmucrciones. Reemplace s Mascara nasal CPAP si muestra resquebrapaiiras o
rupturas.

Nota: Parg un deserapefio dptimo de fa mascara, se recumienda que reemplace fa Mascara una
vez al ano.

Advertencia: Esta mascara nasal CPAP estd disefiada para ser usada por un 3618 paclente. La
mascara debe ser limpiada v usada nuevamente por L2 misma persone. La mascara o debe ser
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Advertenca: ESt? mascara no debe ser usada & mengs que se ke conecte a8 un apérato en
funcicnamknte de presidn posiiva de las vias respiratorias. Los onificios de respiracldn de la
mascara, jamds deberdn obstrutrse. El flujo de aire de n aparato de presion positiva de las vias
respiratonias &5 necesarlp para sacar de la mascara el aire exhalado. S el apamato de presion

positiva de 1as vids respraonas no estd funcionands, e are de a2 exhalackdn serd respirado
nyevamente,
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Fabricado por;

Devilbiss Healthcare 100 DeVilbiss Drive Somerset, PA 15501, ESTADOS UNMIBOS

Importado por QUTLANDISH 5.0.1. - Conesa 1041 - Cludad Autdnoma de Buenos Aires,
Producto de usg medico - Mascaras faclales reusables = Marca: Bevitbiss, Modeld: Mascama
Serenity DeVl|biss; 93520, 93525, 93525, 935265

NP Lot

Yio.:

Formas de presantacion: 1 Mascarp oon su respedtives accasonios

Productsy NG Fstérl - REUSABLE para (nico paderits

almagenar 05 procuctns en Condiclonss socas v @ temperalurad ambiente al resquardn de k3
Iz directa del sol.

WET iNSTUCENES de uso, precauciones  advertendac en el envase.

10, Director Técnicn: Osvaldo Ramcn Garcia MW 33,140

11. Aytorizado por [ A N.MAT, PM=1272-5
12, Conclicién de venka:
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CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-10844-10-0

El Interventor de€ la Administracidn Nacional de Medlcameantes, Alimentos
Tﬁngluqia Médica (ANMAT) cartifiea que, mediante la Disposicion NO
..u...ﬂ..&;j , ¥ de acuerda a In solicitads por GUTLANDISH %,R,L., s€ autorizé
la inscripcion en e Registro Naclonal de Productores ¥ Productos de Tecnolegia
Medica (RPPTM}, de un nueve producte con loe siguientes datos identificatarlos
caracteristicos:

MNombra descriptivo: Mascara facial reusable para Unico paclente,

Chdlge de |dentflcacian v nombre tecnico UMDNS: 12-448 — Mascarillas, de aire
¥ oxigend,

Marca dal producto madico: Devilbiss.

Clase de Riesge: Clase 1.

Indicacionfes autorizadass: Las Méscaras estdn destinedas a ser utilizadas para
&l tratamiankn de |a insuflciencla respiratona.

Madelo(s): Mascara Serenlty Dewiiblss: 93520, 9352G, 93525, §352G5.
Perindo de vida Otil: 12 mesas.

Condiclén de expendia: Yenta exclusiva a prefesignaies e instituciones sanftarfas.
Nombre del Fabricanke: Devilhiss Healthcare,

Lugarfes de elaboracidn: 100 DavVilbiss Drive, Somersat, PA 15501, Estades
Unidos.

Se axtlende z ﬂLFI'LANDISH_S.R,L- al Certiflcadn PM-1272-5, an la Cludad de
Buanas Alres, 3 155“"%2&13, slendo su uidendia por cincg [(5) afos a
cantar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N©
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