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VISTO el Expediente N® 1-47-3110-6242-16-7 del Registro de esta
AdmlnlstraC|on Nacmnal de Medlcamentos Alimentos vy Tecnologte Médica
: ' . |

(ANMAT), .y

CONSIDERANDO

_ Que por las presentes actuaciones la flrma PHILIPS ARGENTINA

~ S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certif“cado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1103- 215 denomlnado MASCARILLA PARA ROSTRO CC)MPLETO

- marca RESPIRONICS _
Que lo soI|C|tado se encuadra dentro de los alcences de la

Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnlologl'a Médica (RPPTM). |

Que la documentaaon aportada ha satisfecho los reqws;tos de la

. normativa aplzcable
Que Ia Dlreccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le. compete
Que se: actla en virtud de las facultades confer:clas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

_ ‘ . ~ DISPONE:
- arTicuLo 1°§—'Aut0r|'z_ase la modificacién del Certificado de Inscripion en el
RPPTM N© PM-1103-215,‘ denominado: MASCARILLA PARA ROSTRO COMPLETO,

marca RESPIRONICS.
ARTICULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaaon de Modifigaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente dlspos1C|on y qJe‘deberé

agregarse al Certlf"cado de Inscripcion en el RPPTM NO PM 1103- 215
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de| Entrada,
' notiﬁquese al interesado y hégasele éntrega de copia autenticada de lg presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
 autorizados, gl’resé a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica|para que
efectL'Je la agregacion de!l Anexo de M.odi'ﬁcaciones al certificado. Cumplido,
‘archivese. - . | _. : ' |
Expediente NO 1-47-3110-6242-16-7
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'ANEXO DE AUTORIZACION DE‘MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion ‘Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Djsposicién
647, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-1103- 215 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
: ARGENTINA S. A, la modif"cacmn de los datos caractenstlcos que figuran en la

tabla al pie, del producto mscrlpto en RPPTM baJo ' B

Nombre generlco aprobado: MASCARILLA PARA ROSTRO COMPLETO.
‘Marca: RESPIRONICS. |

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°9871/16,

Tramitado por expediente N° 1—4743110-_3378-16-9. ‘

DATO | - - ) ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO - ~ HASTA LA FECHA AT
A MODIFICAR I
Modelos . | AF 421 EE LEAK 1 “|AF 421 EE LEAK 1
- AF 421 EE LEAK2 | AF 421 EE LEAK 2
AF 421 SE | | AF 421 SE |
. AF 541 EE LEAK 1 MASCARA
ORONASAL
AF 541 SE MASCARA
ORONASAL |
AF 541 EE LEAK 2 MASCARA
| | ORONASAL
A -Aprobado por Disposicion ANMAT :
Rotulos N° 9871/16. A fs. 6.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de Uso N° 9871/16. Afs.7a15.

~ El presente soélo tiene valor probatorio anexado ai certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires — Argentina

Fabricante :

RESPIRONICS Inc.

1001 Murry Ridge Lane. Murrysviile PA 15668 - Estados
Unidos

Respironics
MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO

Modelo:

Fabricante

RESPIRONICS Medical Products {(Shenzhen) Co. Ltd
Block 6&7, Tong Xi Chong, 2nd Industrial District, Tong Xi
Chong Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong, China
518105.

Ref: . LOT || XXXXXXXXXX (ﬁ{l

A Qm R

Producto NO ESTERIL - DE UN SOLO USO

No almacenar expuesto a luz del sol directa
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-215

Transporte y Almacenamiento:
Temperatura: de -20 °C a +60 °C
Humedad relativa: de 16 % a 95 % sin condensacion
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pH ' I_I p s RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIl-B)

Importador; O 6%

oy

Philips Argentina S.A Rt

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricante : Fabricante '
RESPIRONICS Inc. RESFPIRONICS Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd I
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 - Estados  Block 6&7, Tong Xi Chong, 2nd Industrial District, Tong Xi :
Unidos Chong Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong, Chiria

Respironics

MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO
Modelo: !

Transpore y Almacenamiento:

A ® [E @ Temperatura: de -20 °C a +60 °C

Humedad relativa: de 15 % a 95 % sin condensacién

Producto NO ESTERIL - DE UN SOLO USO

No almacenar expuesto a luz del sol directa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-215

Advertencias

s Esta mascara no es apropiada para suministrar ventilacion para el mantenimiento de los signos
vitales.

« Esta mascara requiere el uso de un dispositivo espiratorio independiente.

» Esta mascara ha sido disefiada para utilizarse con sistemas de CPAP o binivel recomendados por
un profesional médico o un terapeuta respiratorio. No utilice esta mascara salvo que el sistema de
CPAP o binivel esté encendido y funcione correctamente. No obstruya ni intente sellar el conector
espiratorio. Explicacién de la advertencia: los sistemas de CPAP estdn disefiados para utilizarse con

mascaras especiales con conectores que tienen orificios de ventilacién para permitir el flujo contindio

de aire hacia el exterior de la mascara. Cuando la maquina de CPAP est4 encendida y funciona
correctamente, el aire nueve de la maquina empuja hacia fuera el aire espirado a través del conector
espiratorio acoplade a la mascara. No obstante, cuando la maquina de CPAP esta apagada, no se

proporcionara suficiente aire nuevo a través de la mascara y es posible que se vuelva a respirar je

aire espirado. Esta advertencia es valida para la mayoria de modelos de sistemas de CPAP.
+ §Si se emplea oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo no
esté funcionando. Explicacién de la advertencia: cuando el dispositivo no esta en marcha vy se deja
abierto el flujo de oxigeno, el oxigenc suministrado a los tubos del ventilador puede acumularse en
el interior del dispositivo. El oxigeno acumulade en el interior del disposiiivo causard un riesgo de
incendio.

¢ Conun caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigenc inhalado variara en funcig

S

de los niveles de presion, el patron respiratorio del paciente, la mascara elegida y la tasa de fuga.
Esta advertencia es valida para la mayoria de tipogcgm maquina de CPAP y binivel.
)

Péginalde8

haa Retnmezo
(urn Veenica

4
fafiimi s A — Healthearg 6 .
|




pH I l_l ps RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETQ?
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO, ) ﬁ"_: /

" Antes de utilizar la mascara, lea y comprenda las instrucciones completamente

Uso previsto ,
Esta méscara esta disefada para utilizarse como interfaz en la aplicacion de terapia CPAP o binivel. La

mascara esta destinada a un solo uso en el entorno hospitalario o institucional.

A presiones bajas de CPAP ¢ EPAP, el flujo a través del conector espiratorio puééf’e ﬁﬁ‘;‘iisiéi'
adecuado para evacuar todo el gas exhalado por el tubo. Puede producirse reinhalacién.
Observe o intervenga si el paciente experimenta enrojecimiento cuténeo, irritacién o molestias.

Observe o intervenga si se produce cualquiera de los sintomas siguientes: molestias inusuales en

. T s

pecho, dificultad para respirar, distensién estomacal, eructos, dolor de cabeza intenso, visidn

borrosa, sequedad ocular, dolor ocular o infecciones oculares.

Esta mascara no debe utilizarse en pacientes que se nieguen a cooperar, estén aturdidos, no

respondan o no puedan quitarse la mascara.

No se recomienda el uso de esta mascara si el paciente esta tomando un farmaco que pueta

provocar vomitos.

Observe o intervenga si el paciente siente dolor en los dientes, las encias o la mandibula. El uso de

una mascara puede agravar los problemas dentales preexistentes de un paciente.

Esta mascara es de un solo uso v, por tanto, no se debe desinfectar ni limpiar después de utilizarse.
Deseche la mascara tras su uso. Si se utiliza en mas de un paciente sin una adecuada desinfeccion

entre paciente y paciente, aumentara el riesgo de infeccion.

Esta mascara no estd disefiada para un uso repetido. Si la méscara se desinfecta o se limpia despug

de su uso, Respironics no garantiza las especificaciones de rendimiento.

Debe mantenerse una presion minima de 3 cm H20 cuando se utilice esta mascara.
La conexion de un dispositivo espiratorio requiere un ajuste del nivel de presion de terapia pa
compensar el aumento de la fuga.
No apriete demasiado las correas del arnés. Esté atento a cualquier signo de presién excesiva, cor
un enrojecimiento excesivo, llagas ¢ abultamiento de la piel alrededor de los bordes de la masca
Afioje las correas del arnes para aliviar los sintomas.

No obstruya ni selle la valvula antiasfixia.

Lave la cara del paciente. No utilice cremas ni lociones hidratantes en sus manos ni en la cara d
paciente.
Inspeccione la mascara y cambiela por una nueva si el almchadillado esta endurecido o desgarrad
o si hay piezas rotas.

Compruebe que el dispositivo terapéutico, por efemplo, el ventilador, incluides los sistemas
seguridad y alarma, se haya validado antes de su uso.

Compruebe las presicnes del dispositivo terapéutico.

Producto de Un solo uso. No reutilizar
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pH I l_l p s RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO [ﬁ -.

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO II@

Tamafios pequefio y mediano: La mascara scolo debe utilizarse en pacientes a partir de los 7 afios (>

kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP ¢ binivel.

Tamarios grande y extragrande: Estas méascaras solo deben utilizarse en pacientes (>30 kg) a los que se

les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

Notas:

+ Lamascara no cuenta con conector espiratorio incorporado. Hay que utilizar un dispositivo espiratorio
independiente con esta mascara.

« Esta mascara no esta fabricada con caucho natural ni DEHP.

Contraindicaciones
Esta mascarilla no es adecuada para pacientes con las siguientes afecciones: cirugia ocular reciente| o
sequedad ocular, hernia de hiato, reflujo excesivo, reflejo tusigeno deteriorado y disfuncion del esfinter
cardicesofagico. Esta mascarilla no debe ser usada por pacientes que necesiten ventilacion para el
mantenimiento de las constantes vitales o tomen un farmaco que pueda provocar vémitos, ni por

pacientes que se nieguen a cooperar, no respondan o no puedan quitarse la mascarilla sin ayuda.

Simbolo de fuga y ajustes del conector

Algunos ventiladores pueden incorporar el uso de un simbolo y un valor de fuga en los procedimient(fs
de configuracién de seleccion de mascaras. Las caracteristicas de fuga de esta mascara son el simbolo
de fugas. El valor y el simbolo de fuga indican las caracteristicas de la fuga intencionada de la méscara.
En ventiladores equipados con un control de seleccién de mascaras, introduzca el valor del simbolo de

fugas correspondiente al valor del simbolo de fugas que aparece en la mascara.

Consejoi's para la comodidad

s El error mas habitual es apretar demasiado el arnés. El arnés debe ajustarse de forma holgadaly

comoda. Si ta piel del paciente se hincha alrededor de la mascara o si ve marcas rojas en la cara de
paciente, afloje el arnés.
s Ajuste las correas superiores del amés para reducir fugas en el puente de la nariz.
» Ajuste las correas inferiores del arnés para reducir fugas en los lados de la boca del paciente.
* Vuelva a colocar la mascara retirdndola de la cara del paciente y volviendo a colocarla suavemente

en su sitio.

Antes del uso
* Lave la cara del paciente. No utilice cremas ni lociones hidratantes en sus manos ni en la cara del
paciente.

Comprobacién de sequridad

¢ Examine la mascarilla para asegurarse de que no haya dafos ni signos de desgaste {grietas, fisuras,

desgarrones, etc.). Deséchela y sustitiyala si es necesario.]

A) Utilizacién de Mascaras AF421
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pH l I.I ps RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO liI-B) K

Obtencidn del ajuste adecuado — Consulte las figuras 3- 9. \
Ajuste de la mascara -3 y 4 0 6 4 7
Uso de la mascara—56y7

Acceso oral sin quitar la mascara — 8

Retirada de la mascara -9

Comprobacion de la valvula antiasfixia

La valvula antiasfixia consiste en una entrada de aire y una aleta. Con el flujo de aire apagado, aseglirese :
de que el codo con la aleta esté plano @, de manera que el aire ambiente pueda fluir hacia dentra y i
hacia fuera a través de la entrada de aire. A continuacién, conecte el flujo de aire y compruebe que jla
aleta cubra la entrada de aire y que el aire del dispositivo binivel o CPAP fluya hacia el interior de |la
mascara @ Si la aleta no se cierra o no funciona correctamente, sustittiyala. Advertencia: No obstruya

ni selle la valvula antiasfixia.

Figura 1
A Correas superiores del arnés
B Armazén de la mascara
C Correas inferiores del amés
D Presillas inferiores del arnés
E Almohadilla para la frente
F Almohadillado de la mascara
G Codo antiasfixia con valvula antiasfixia {(No bloguear)
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p H l I_l p s RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO HI-B)

Cdmo lograr el ajuste adecuado 0 6 4

Opciones del almohadillado de la mascarilla y el arnés

La mascarilia facial AF541 oronasal puede utilizarse con el arnés CapStrap o con el armnés con cuatro

posiciones. La mascarilla se puede usar también con el almohadillado de la mascarilla encima de ta nafriz
o con el almohadillado de la mascarilla bajo la nariz. Siga estas instrucciones para conseguir el ajuste
adecuado con las configuraciones deseadas de almohadillado y arnés.
Ajuste del almohadillado de la mascarilla encima de la nariz El almchadillado de la mascarilta se debe
colocar sobre su cara de forma comoda. La parte inferior del almohadiliado de la mascarilla debe 1

. . . . AL
descansar jusio sobre la barbilla con la boca ligeramente abierta @

Ajuste del almohadillado de la mascarilla bajo 1a nariz

La mascarilla se debe colocar sobre su tara de forma cémoda. La abertura nasal del almohadillado
queda situada debajo de los orificios nasales. La parte inferior del almohadiflado de la mascarilla
debe descansar justo sobre Ia barbilla con la boca ligeramente abierta (3X4).

& Nota: No cologue la nariz en la abertura nasal del almohadillado.

it

Uso de la mascarilla con el amés CapStrap o el arnés con cuatro posiciones

& Nota: Consulte las ilustraciones de ajuste siguientes adecuadas para el arnés usado (arnés
CapStrap 0 arnés con cuatro posiciones).

1. Sujete y gire las presillas del arnés para separarias de los enganches para las presillas del arnés.
2. Afloje las correas det amés seguin sea necesaric.

3. Pase fa mascarilla sobre su cabeza @ﬁb Sujete la mascarilla contra la cara.

4. Presione las presiftas del arnés sobre los enganches para las presillas del arnés.

5. Tire hacia atras de las lengiietas del arnés para ajustar uniformemente la coronilla (6 2), las :
correas superiores (7 X12)y las correas inferiores |

6. Mantenga pulsado el botdn ajustador de la frente para deslizar el armazén haclala cara o
separario de ella Esto reducird o aumentara la presién enla nariz y la barbitla.

7. Conecte la mascarilla al circuito def paciente.

N
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PHILIPS

RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO
INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO I1I-B)

8. Haga que el paciente se tumbe. Encienda el dispositivo. indique al paciente que respire

normalmente y mantenga la boca ligeramente abierta Q
9. Compruebe si el paciente esta cdrmodo. Si existe alguna fuga de aire excesiva, reMe lo 4

finales que sean necesarios. Una pequena fuga de aire es normal,
llustraciones de ajuste del arnés CapStrap

Acceso oral sin quitar el arnés

1. Desconecte las presillas del arnés.

2. Gire la mascarilla hacia arriba

Retirada de la mascarilla y el arnés

1. Gire las presillas del arnés para separarlas de los enganches para las presillas del arnés.
2. Coloque la mascarilla sobre la parte superior de la cabeza

wioing. 1
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RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETO
pH I l'l ps INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIl-B) {,

Uso del protector antisuciedad encajable

Se puede colocar la mascarilia en el protector antisuciedad encajable cuando no se esté usando |
para administrar una terapia. El protector ayuda a mantener limpia la mascarilla cuando no se esté |
usando.

1.Coloque el protector en el enganche del soporte del protector encajable (opcional) situado
sobre el soporte del ventilador

2. Coloque la mascarila en el protector antisuciedad encajable. Los enganches inferiores de la !
mascatilla se conectan en los laterales del protector antisuciedad encajable. La parte superior del 3
armazon de la mascarilla se apoya en la parte inferior del protector antisuciedad encajable @
3.Tras la terapia, tire del protector para separarlo del soporte antisuciedad encajable. Deseche el
protector antisuciedad encajable y la mascarilla.

& Nota: No reutilice nunca el protector en varios pacientes. Si se ensucia alguna pieza,
deseche el protector y la mascarilla.

@ Sugerencias para mayor comodidad

« £l arnés debe ajustarse de forma holgada y comoda. Sila piel se le hincha alrededor de la
mascarilla o si ve marcas rojas en la cara, afloje el arnés.

« Ajuste las correas laterales inferiores del arnés para controlar las fugas. \
1 . . - .
« Defina el ajuste frontal para controlar el nivel de la comodidad y las fugas de {a mascarilla.
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pH l l.l ps RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLET()({ F(

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lil-B)

Desmontaje de la mascara

Retirada del arnés CapStrap : Q
1. Gire las presillas del arnés para separarlas de los enganches para las presillas del 2¥fés. 6 '%
te

2.Tire de la ranura para la bola del arnés CapStrap para separarla de la bola ajustadora de la fren
Retirada del arnés con cuatro posiciones
1. Gire las presiflas del arnés para separarlas de los enganches para las presillas del arnés.

2. Tire de la ranura para la bola de la almohadilla para la frente del arnés con cuatro posiciones para
separaria de la bola ajustadora de la frente.

Retirada del almohadillado de la mascarilla
1. Sujete los laterales del almohadillado de ia mascarilla y sepérelo del armazon @

&Nota: No tire del almohadillado de fa mascarilla bajo la nariz por la abertura nasal def
almaohadillado. '

Retirada del codo de la mascarilla

1. Sujete y apriete las lengiietas del codo y tire del codo para separarto del armazén de la
mascarilla 24).

Colocacion del codo de la mascarilla
1. Presione el codo sobre el armazén de la mascarilla hasta que las lenglietas se ajusten en su sitio
{se oird un chasquido).

Colocacién del aimohadillado de la mascarifla

1. Sujete los laterates del almohadillado de la mascarilla y presionelo sobre el armazén de la !
mascarilla (25). i

& Nota: No tire def almohadiliado de la mascariila bajo la nariz por la abertura nasal del
almohadillado.

Colocacion del arnés CapStrap

1. Presione la ranura para la bola de! arés CapStrap sobre la @
bola ajustadora de la frente.

2. Presione las presillas del arnés sobre los enganches para las
presillas del armnés.

Colocacién del arnés con cuatro posiciones -

1. Presione la ranura para la bola de fa almohadilla para la frente
del arnés con cuatro posiciones sobre |a bola ajustadora de la

frentel & 2
2. Presione las presillas del arnés sobre los enganches para las
presillas del arnés.

Eliminacién
Eliminar de acuerdo con las regulaciones locales para la elimina?qén de residuos Hospitalarios.
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1.1 Descripcion defallada del producto médico, incluyendo los fundamenios de su funciona
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RESPIRONICS MASCARA PARA ROSTRO COMPLETOj”
pH I I-l ps INFORME TECNICO (ANEXO i

miiento

accion, su contenido o composicién, cuando corresponda, asf como el defalle de los accesorios

destinados a infegrar el producto médico

Mascara Respironics AF421

La mascara Respironics AF421 para rostro completo, esta disefiada para utilizarse como interfaz en la

aplicacidn de terapia CPAP o binivel. La mascara esta destinada a un solo uso en el entorno hospitalz fio o

institucional.

Se presenta en varios tamafios y en tres variedades:

» Tamafios pequefio y mediano; La mascara solo debe utilizarse en pacientes a partir de los 7
(>20 kg) a los que se les haya prescritc la terapia CPAP o binivel.

anos

e Tamafios grande y extragrande; Estas mascaras solo deben utilizarse en pacientes (>30 kg) a los

que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.
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