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BUENDSAIRES, 16 ENE 2013 

VISTD el Expediente NO 1-47-10844-10-0 del Registro de esta 

Administración Naclanal de Medicamentos, Alimentos y Tecnalagi. Méd,ca 

(ANMAT), y 

CDNSIDERANDD: 

Que por I~. presentes .ctuacianes DUTLANDISH S.R,l. solicita se 

auta!ice la InsCripción en el Reglst'o Productores V Productos de Tecnologfa 

Médica (RPPTM) de esta AdminiStración N.donar, de un nueva praducto médica. 

Que las actividades de elabaraClán y comercl.lI,acI6n de productos 

médlC<Js se en<uentr~n cantempladas por la Ley 16463, el Decreta 9763/64. y 

MERCOSUR/GMCfRES. NO 40/00, Incorporada al ordena mienta Jurídico na,ianal 

por DiSposición ANMAT N° 2J16/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que canst. ra ev~lu.ción técnica prodUCida par el ~partamento de 

Registro. 

Que consta ra evaluación técnica producida por la Dirección de 

TeCl1alogía Médica, en la que info'ma que el praducto estudiado reúne las 

requisitos técnocas que contempla la narma legal vigente, y que ras 

establecimientas decla'adas demuertrlln aptitud pa,a la elaboración V el control 

de calidao del prodUcto cuya Inscripción en el Registro se sallcrta. 

Que los datas identlficatorlos característicos a Ser transcriPtos en los 

prayectas de la DlspaSlclán Autonzante V del Certificado COfTespondiente, han 

sido canva,idadas por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha daoo cumplimiento a los requisitoS legales y fonnales que 

contempla la nonnatlva vigente en la materia. 

Que carresponde autorizar la Inscripción en el RPPTM del prOducto 

méolCO objeto de la salicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lo. Articulos 

80, Inci.o 11) y 100, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

PoreJlo; 

EL lNTERVENTOR DE lA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNDLDGfA M~D10\ 

DISPONE: 

ARTICULO JO • Autoriza.e '" inscripCión en el Registra NaClon"1 de Preductores y 

Productos de Tecnologl" Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

MedIC"mento., Alimentos y TECnnlngl~ ",,<riica d~1 producto médko de m~",~ 

DeVilbi.s, nombre descriptivo M.scaro rac,"1 reus"ble par. único paCiente y 

nomb'" técnico Mascari".>, de aire y oxigeno, de "cuerdo. lo soliCit<ldo por 

DUTLANDISH S.R.L con los Datos Idenij!ieatorios C.racterístlC<l, que flgur.n 

como Anexo I de la presente DIspoSICión y que forma parte integrante de la 

mi.ma, 

ARTICUW 20 - Autori,.nse lo. texto. de los proyectos de rótulo/. y de 

In"t",cclones de uso que obran a fOjas 89 y 82" 88 re.pectiv~mente, 

ngur~ndo como Anexo 1I de la presente Dlsposjción y que form~ parte 

Integrante de la miSma. 

ARnCULO 30 _ E>:~ijnd~se, sobre la b~se de lo dISpuesto en los Artlculos 

preeedentes, el CertJficado de ¡n>crlpcIÓn en el RPPTM, ~gurando comO Anexo III 

de la presente Disposición y que forma P"rte integr"nte de la ml.m~ 

ARTICULO 40 - E~ lo. rótulos e instrucciones de uso ~utorll"dos deber. figurar la 

leyend~; Autorizodo por la ANMAT PM-ll72-S, co~ exclusión de toda otro 

leyend" no co~templada en l. nOrmativa vigente. 

ARTICULO 50_ La vigencia dcl Certificado mencionado en el Articulo 30 .erá por 
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oinco (5) años, a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

ARTlCLJW 60 - Regístrese, Inscribase en el Regl<tro Naclonol de produotores y 

Productos de Tecnología Médloa al nuevo producto, Por Mesa de Entradas 

notlffquese "1 ;nteresado, haciéndole entrega de copia autentloado de la presente 

Disposloi6n, conjuntam~ntc oon sus Anexos 1, Il Y III contraentcega del origInal 

Certificado de Inscripción y Auronzac,ón de Venta de Productos MMicos. Girese 

al Departamento d~ Registro o los nn~s de confecCionar el legajo 

oorrespondiente. Cumplido, arohivese, 

Expediente NO 1 -4 7-10844-10-0 

DISPDS1CIÓN NO 

- ,.// 
C~ 
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ANEXO I 

DATDS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO 

mscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO D .. 2 .. 5 .. 3-. 

Nombre descriptivO: Mascara racial reusable para único paciente. 

MÉDICO 

" .... " 

Código de Jdentificacion y nombre t""nlco UMONS: 12-448 - Mascarillas, de aire 

y Q<1geno . 

Marca del prOducto médico: OeVllblSs, 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicac¡ón/es outo,;,ada/,', u.. Má.co'd> e>l';n ~estInadas a ser utilizadas pan! 

el tratamiento de la InsuficienCia respiratoria, 

MOdelo(s): Máscara se",nlty oeVilbiss: 93520, 9352G, 9352S, 9J52GS. 

Peróodo d~ vida útil: L2 meses, 

Condición d€ expendio: Venta €xcluslva a proreslonales e instituciones sanlta~as, 

Nombre del fabncante: DeVl1 bl5S H~althcare. 

LU90r/es de el.bora~lón: 100 O€VlIbISS onve. SornerSet, PA 15501, Estados 

Unidos. 

E~pedlente N° 1_47_10844_10_0 

DISPOSICIÓN NO 

/'-/'--
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ANEXO l! 

TEXTO DEljLOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO Inscripto en el RPPTM medionte OISPOSICIÓN ANMAT NO 

, if!~" "'''' "~·~"~."TO" ..... .K .... ,~. 
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INSTRUCClONES DE USO: 

1. Fabrll:!I(Io W' 8eVi'biss Healti>care lOO DeV,lbl;' O",,,, Somerset, PA 15501. ESTADOS 

UNI805. 

2. Importil<lo por Ol.lTlANDISH SRL - eo","" 1041 _ Oooad Autó"""" de 8ueoos Aires. 

3 ProdUcID5 de u50 MediCO _ Masca ... , faciales "," .. bI ... Marca: DeV"", .. , Modelo. Má ;cara 

Sen!nlty DeVllblss: 93528, 9l525, 9J52G, 93S2GS 

~, Form .. de P"""'OtadÓfl: 1 mascara coo sus re;pectiV05 ao:esoJios 

S, Vto.: 

G. Producto ~ Estéri'- Relsab" para único po_le 

7. dlmaren" lo> productos eo ooooic,on .. secas y. tEmperot"," amblen'" al resgLlilrdo de la 

luz directa del 501 

8. 8,recror Técnico: Osv.,do l(amÓll Gorda MN 33.191) 

g, ,,"'"rizado PQ< la A,N,MAT, PM-ll77-S 

E .... mble do> la m-"'" 

a.. máscara 5ereo,ty d. OeVllbiss se <lIi"<= pamalmente ."",mblad. V requ;ere 

algo de ..,samblo antes de poder ...- "",¡¡oo •. o...pLJÓ< de ""ca, la m,;>eara y el 

""'''''JI' po ... ,. cab ... de Lo bolsa protectora, flJe mol'ltaje del tul)O de 1, mm 

(6) y el1HIaptl<lo.- g' ... tcwlo (7) eo el CLJerpo de Lo moscar. (2), como !le muestra 

eo ~ fI!w ... 2. 

E .... mble del CO''''''jo! "" ... la cabeza 

P<!$p.cs de sacar el correaje por. lO ",bezo de la bOl"" prolectora, ensamble el 

<0<''''']< par.> Lo cabe ... 1 mOll"'''' de la miiscara Fig>Ira 3 

OrientE a correaje paro la cabeza de "'1 manera " ,~,~"O mire hacia 

DeV<lMs- Guaro"m _ KIdKM Qw,¡¡", - J.y _ Gil''' _ w.srem _ SIeep, 



e irtSértela, en ,., dos co"",", superiores en 1., .bertu,.., pa,.. la, mlSm .. SlW""". en el """,,nso 

pa,.. la freo!e (5), Abra tirando <le las tengueta, de vele", e Inoénel" en la, <;los correas intenores 

en la, .bertu,.., para la, ml,m,,, SItu""". en el CLJerpO de la m'scora (2) 

Asegúrese q"" la mrrea supenor IZquierda (TL por 'US "gla. en Inglés), sea i_da "" la 

.be~w", corresporlCllenl< en el """'taJO ele la má=", elX!LJe!ilda Tl, co"'" se m ... tra en la 

flgun 3. de l. m;;ma "",ne"" a""9úre"" que la. mrrea, resI1Intes curr<,sp""d.n COO , .. iIbertu<I, 

restanl<s. 

t:oo>e>lIÓRalch:u!to 

¡"",rt. el M,o de 15 mm. DE dl'rnw<:> en el oJ" pequeilo en la parto superior del <or"",jo pora la 

ca""zo y '''''9úrelo ron la mrrea de veler<>, CoI1ecte el tobo de aire de llrnm, P~!e del 

apo,..'o de pre5lÓl1 poSl!"'. mntmu. de las ví .. respira", ... (CPAP) al """ptador glratooo (7) 

como "" ",uestra en la ngura 4, Eociend. l. unidad ePA!' y venfiq"" que hay. flUJO de a're • 

trové> de l. mOsca,.., 

AfioJe un. o má, <le;." corre., de velero, ~re <le la """"". ensamblada y del correaje para la 

ca ..... sobre su cobe", y "enl< la almohadilla de l. ""oca", (1) sobre 'u n.nz. Coloque el 

correaje pora la ca ..... sobre el tope de su ",bezo y a""9úrese que lOS mrreas In_"" estén 

Situada, por deboJo de la> oreJos, 

,o\lu_ finol de l. ""scara y e!lmlnad6n "" fugo¡os 

Aj""e el largo de ,., oonaa,," ~ror de la, lengUeta' de """'''' y ~ra_ las mrreas"da atrAs 

h.sta Q"" se logro la tel'lSl6n deseada. Para eliminar , .. lugas ele la máscara en el área alrededor 

de la porción inre"or ele l. a_had,lIa de ,. m.!"",ro (1), se log,.. ajUstando aún m",'a terosión del 

a:one.je paro la cobe", en la, correas ,"I_re,. 

PreCiluoón: No ajuste demaSIado su oonaale para ,. cabeza, lo ten"úl1 ex<esNa p~ cou"" 

,~'" '" '" ".o, OJ~ l. ten~ón del 



'" ~, '" '. r _ JI - ;- -

la .''''''naClÓ" do las fLJgil' d. la5 mllsca"" y la """,m_KÍn da lo comoddod." 

01 Ó"'" alrededor del pLlOl1te do la nan,. se pLJedo logra< 01 Ol"""r la poSlClÓ" do! 

deseaoso poro l. frentlo (5). E1 ""'Maje do la máscara tiene leo¡¡i.Oelas figura ~ 

que JIIJ~ sujetarSe PO," brar y desmonte, el d"""'""" II"ra la ""nI. <le ~I 

mer¡>:> do l. máscara (l). la cantidad do presión de ""liado quo se opl;"" '" área 

supeoor do '. nar" por II"rte de l. olmoh<>:;l,,1a de la mOsco",. puede al"'"''''' al 

qUltor el moota)e del d09CllfiSC II"ro l. frenle del ""orpo do la máscara y ojustondo 

la posición dol desea.., para la frente en otro lugar. 

" " 

U"" ve> qoe se h. enamtrado "na n"""" POS~lón. osegurese quo se se!ea;IO"" la .', ~~ 

misma rao"", en ambas parrillaS y op!Jma el d""",noo para la frOnte ",,010 01 

aJO"", de la máscara I>osto que el descanoo pora la frenle qLJede fl""e en SU 

'ugor_ 

CuandO esté dclerml",,_ la po5ldO" óptmo pa", el ""scanso para la frente, se 

,eoom",r-.:;Ia q"" el dl!5COnoo para l. frente se' JllJosto io;,,,,lmenle ten ce"", do 'o 

cara "'roo le sea po5lble_ El desean"" pi"" l. frente IU_ tJe"" qoe ser mOVido 

ale¡árxlolo de so cara, "o. po5l000 a la ''''', haSta qoo se eliminen la5 rull"S y se 

obte~ la mayor ~li;Iad. 

Respl"'den> ajustable 

la móscora Serenity do DeViIIHss Mn. una caracrerisbOl únOcil quo le permite a o>tOO ,,1 --IOnar 

la d,re<c,ó" do "ujo ". Olre qoe sale de lOS p<Jertos ". """,pe. la direa:iÓ" <le! ftujo de aire JllJe<Ie 

ser .jlJSlado .1 SIlleter el resp¡",dero iljL/Sl3t>1e (3) Y girarlo a lo posición dese""" como se muestro 

en lo fl!JII'" 6. 

Alm.hadill .. para la f"'Me 

: ,';:-: las alroolladlll .. II"ra la freote vle",," en SiIOCOl1o o gel y 500 ,nte~blo~les. SI desea cambiar 105 

.0 '~DI~.III't.~ para l. frenle, qoítelas del respaldO al llrar , .. ~~";I'I" do las lengüetas del 

""'í . ", "',"O~: ~ARCIA 

\ DeVlItliss- GuoroJOo - K,dKsfl· Q",ol<,. _ Joy Go,,,, W~s :r, :'~:PNet-~rmobil 
) 



respaldo unO' ,. vez. Rein,""", unO de la, .",gileta> del re,paldo "" lO a~uro deseacla de lO 

.,mol\adl,la. EnsegUld., deforme la .,mohod;11a hosto qUe la .",gueto puecle ser ;n_ en lO 

a~ura del otro """remo de '. almollod,I", figura 7 V 7a 

Instrucciones do alld_ J limpiua 

Se recom,o_ la Imp,,'''' d"M. lB máscara puede ser l .... acIa en una ~u",jn do "llua ~bIo V 

¡"bón su""". En¡Uil~u. '. má!iCilra oompletamenl< y déJel;l secar al aire .nl<s de usal1. 

nu"",mente. L.a m."""nl" 50renltv DeV"b'" tomblén se puecle de'""mar V ser limp,ado "" un 

l ..... platDs OC",!,OOl. 

preaoud6n, No use bl''"l"''''OOres, SOluoo""" ron""'ien<lo cIom •• leo'KI' o .ro .... , 'ncluyendo 

aceite!> aromáticos, po", "mp,ar el lTIOIlIa)e de la m'""r. naSil' o el tubo de a.re. Es\<I$ solucioneS 

pr«luc:en el endu~lm""to V roducen'a v;d4 lÍul del prodocto. No pO"90 el tubo baJo luz SOl., 

d,recta. poo-que se puede ondu_ V resquebrajar. 

Para desarma, la má"""ra para su hm¡>ieza, qUI.., 01 tubo de U mm de diá"",tro, correaje par4 lo 

eobe2!l, omollad"a de la máscara (1), 4Imoll.,Uo, para la /Temo (4) V el respiradero ajuSl>lble (3). 

preaoud6n, si do"", qu;ta, el tubo de 15 mm de d;ómetro dol cLIefJlO de la m • .",I1I1. o del 

ad.ptador glratooO, hága/o ron mdadO o podrfa d.fIa, el tubo. Se puede rae,,,l;ar la rom<><:>:\o •• 

"""" ",rr,,, agua eollonre sobre " oo,,">06n entre el tubo V el cLIefJlO do la mOSCilnlla. 

Nota: love • m.r>O el oorroaje para ,. cabeza pOr separ.do l. pnmera _. deb,do • que el color se 

pu",", corra, 

""'" reon ... mbl!IT lo máscara _puéo de la IImpieD' , v1 . Inse~e el rosp,radero .¡ .... ble (3) en 01 (uerpO de la mÓSCilr. de",," afuera. Asegúrese q .. 

6 1ft' la brida del respiraderO esté totalmente In_d. on "1"berturo V que el respuadero es\<! 

U NDIS" S R L '''''.'P~l'''P'''\ f¡ 51 '0 ~ W"~ht "',,, ''-''''''. 
I <le"". 0<0 '''''~ ",.,,, , 

DeV;o,oo G,,",fd/8n K,dK4n _ Qv,,",. - J4y Q.,,& _ W", 11 S~N4I_Pen"Q'''¡ 
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La másc.ora debe se, ,.", .. d •• ntes de cado u;o po'" ...egu,", qLJe las onfiCiOS de resPI'ad6n 

estén libres de obstrucciones. Reemplace Su m."",' ... sol crAP ,i muestro resquobrolodu,,", o 

rupUJras. 

Nota: Para un desemperio óp!lmo de lo másca",. se recoml.ndo que reemplace la másca", '"" 

""".' "00, 
AdvettendO' te;1>I mósea", n ... 1 CPAP está dlseílada po'" .... osada por un ;01. paclente_ La 

mOscara _ se, lomplado y usada nuevamenl< por" mi'"", pe""''' La mósca", 00 deba .... 

" .. da por más de una per",,,"_ 

A ..... rt.nci.' Esta m'sca", "" dobe .... lJsada • ""'os que se l. CO<>eCt<! o un aparato ... 

funclOl1amlerl\o de p""';n posl~LIO de l." vía, ~_,_ lDs oriJiciOO de ""plr¡¡dón de lo 

máSCOfO, JOmós d.ber-ón obstruirse, El "ujO de al'. de Un 0>'""'00 de presión POSO"'" de l." vi., 
resplrMOtla, es nec.esaoo PO'" ...." de la máscaro el .Ire ""halado. S; el aparato de presión 

posItMI de l." vi .. ",splratoria> no está fund"".r><Io, el aire de " exl>alOClón será """''''d' 

n""",mente. 

Ad .... _. 

La ... ""'''' debe ser , ...... do antes de cad. u'"' po'" aseguro' quo los orifiQ(J5 d. respj",dé<l 

est<n libres de 00"""""",,0<. Reemplace Su má""ro nasal CPAP SO mLJeSlnl resq_¡aóuras o 

ruptlJ"',_ 

Nota: Pa", un desempeflo óplJmo de" "'"""''''' se recoml._ que reempla", la m."",ro una 

"'" 01 afio. 
A.hrertend.!l: Es!¡¡ masar. nosal Cl'AP está d,sefiado paro .... ~ por un ;01. paciente. la 



A,hrerterKia: ESI<l rnás<;ara noo _ ser usada a menos que se le conecte a un aperato en 

funcionam"nto <le pre;,oo po5rti'1a <le 1 .. vi .. re'p"aton., lo> onfiClo, <le respirad60 de lo 

má"",ro, Jomá. <leber¡ln ob<tnJlrse. El fluJoo de aire de Ufl .parato de presión po,¡U"" <le la, I'ÍOS 

respiratoria' es necesarloo pera sacar de l. máscara el .ire """alado. S, el .""rato <le presión 

po5,ova de ,., via, ""p,,~o, "" está fuoc,onando, e, .,re Oe 'a e,~.r.,Oón ,.ora ""P'~ 

nu"""mente. 

. " ... . ... 



1. fabricado por: 

• o.VilblS< _,tlm,re 100 DeVllblss DriYe Sorr>etoet PA 15501, ESTADOS UNI805 

2. Importado por OUTlANOISH 5.R~, - Conesa 1041 - Ciudad AutOOoma de e...,05 Aire>, 

3. I'rodocto de \ISO modloo - Mosca,., facl.les reu""bIes _ !ola",,: 8evilbiss, Modelo, Máscara 

SererVty DeI'lI~is<: 93520, 93525, 9352\;, 9352GS 

4. NO lote 

-' V'o,: 

6, Foon .. de PresentoClÓrl: 1 Masca,." 00" su resped¡\I<lS '="""05 

1, Prcdudll No Estéril - REUSABLE po,. (mico pacieI1te 

8, .lmOoCef1ar lo, prcd"dllS en oor>d~I""", =5 V a temper_W' •• mbiente at resguordo de la 

tUl directa del so!. 

9. ".,,- instnJo:ione< de 1lSO, precoOCIOnes V adYe~erOo< en el e"" .... 

10. Director lernooo: Osvaldo Ramón (;ard. MN UI'lO 

11. A!ltorizado por l. A,N.M,A. l, PM _ 1272 - 5 

12. Cor!dIC"'" de \lenta: 



ANEXO III 

CERTIFlCAOQ 

Expediente NO: 1-47-10644-10-0 

El Interwntor de la Administraci6n NaCional de MedlLamentos, Alimentos y 

TR'n~IOi" Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisPOSioón NO 

-,.,¡ .. L.,,:¡ .. 3 ,y de acuerdo ~ lo solicitado por OIJTLANDISH S,R,L., .e autorlz6 

'" inScrip~lón en el Re9istro Nac'on"' de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo pr<>ducto con lOS siguientes d~tos ídentific~torl05 

caracteristlcos: 

Nombre descrlpljvo: Masc" ra facial reusable para único padente, 

C6dlgo de '~en"fir.,,<in y nomb,e t~<n;<o UMDNS, 12-"8 - M",conll~., de .ire 

y oXigeno, 

M"rLa del producto médlW: DeVílblss. 

Clase de Riesgo: Clase n, 

Indlc"clón/es ~utorizada/s: La. Másc"ras están destínad~s a ser utilizada. para 

el tratamiento de la in,uflclencl. respiratoria. 

Madelo(.j: M~sca,a Serenlty DeVllblss: 93520, 9352G, 9352S, 9352GS. 

Periodo de vida útil: 12 meses. 

CondlcI6n de expcndlo: Venta exclusiv" a profe.ionales e institu~lones sanitarias. 

Nomb'e del fabricante: DeVílb"s HeillthLare, 

Lu9~rfes de elaboracl6n: 100 DeVllblSs Orive, Some<set, PA 15501, Estados 

Unido •. 

Se extiende a OIJTLANDISH S.R,L. el Certlncado PM-1272-5, en la Ciudad de 

6uenos Aires, a ... J .. ~JH.~ .. 2Qla" siendo su ulgenCla por cinco (5) años • 

~ont~c de la fecM de su emisión, 

DISPOSICIÓN NO 

/ 'ft' ~ '" W <l .'c:! 
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