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BUENOS AIRES, 15 FEB, 2017

VISTO el Expediente N© 147-3110-6146-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A., %olicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo productojmédico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de j'productos
medicos se encuentran contempladas por la 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 complementarias.

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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Deicreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produ
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nac
Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'.a Médica (ANMAT) del producto

marca Respironics, nombre descriptivo Méscara Nasal y nombre

i DE

ictores y
onal de
médico

técnico

Mascarillas, de Aire-Oxigeno, de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina :

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorizacidén e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidon

y gque 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 5 y de 6 a 13 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-220, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1°-serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A ' |
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instricciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-61'46-1616

DISPOSICION No i 62 5

GP

Br. ROBERTOQ LEDE

Subadministrador Nacional
AN M. AT
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Impoertado por:
PHILIPS ARGENTINA S_A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENQS AIRES - ARGENTINA

Fabricantes:
Respironics, Inc. Respironics Medical Products {Shenzhen) Co., Ltd.
1001 Murry Ridge Lane Blocks 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong Xi Chong

Murrysville, PA 15668- Estados Unidos  Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong, China 518105,

Respironics

Mascara Nasal Wisp Pediatrica

Ref: LOT [ 2000000xXXX (W‘rl i
Precawcion o Consulte fas Nocontlene Idiex
advertencia % Nola [:]g instricciones de use de coucho naturat

Condiciones de almacenamiento
Entra -20 °C y +60 °C
Entre un 15% v un 95% de humedad relativa, sin condensacién

Birector Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-220
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|mportado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 2892, CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Fabricantes: .
Resplronics, Inc. Resplronles Medlen! Products (Shenzhen) Co., Ltd. .
1001 Murry Ridge Lane Blocks 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong X1
Murrysville, PA 15668- Estados Unidos Chong Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong, China

518105,

Respironics

Mascara Nasal Wisp Pediatrica

Precawcion o Consulte las No contiene Idtex
advertencia Nota E[ﬂ Instrucciones de uso de cauchonatural

Condiclones de simacenamiento
Entre -20 *C y +60 *C
Entre un 15% y un 85% do humedad retativa, £ln condensacién

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-220
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PHILIPS Mascara Nasal Wisp Pediatrica
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RESPIRONICS Anexo llI-B Instrucciones de Uso

1. USO PREVISTO

Esta mascara esta disefiada para utilizarse como interfaz en la aplicacion de ventilacién no invasiva,
incluyende CPAP y binivel, a los pacientes. Esta mascara estd destinada para su uso en un solo
paciente en un entorno doméstico y para varios usos en mas de un paciente en un entorno hospitalario
o institucional. La mascara solo debe wtilizarse en pacientes con un peso superior a 10 kg (> 10 kg) a

los que se les haya prescrito la terapia CPAP, binivel o de ventilacion no invasiva.

Nota: Esta mascara no esta fabricada con cauchao natural, DEHP o BPA.

CONTRAINDICACIONES

Esta mascara no esta destinada a pacientes que dependan de un sistema de ventilacién mecanica para

mantener las constantes vitales.

Advertencias

« Al utiizar esta mascara, el profesional sanitario debe responsabilizarse de garantizar que et
dispositivo esté correctamente configurado, incluyendo el uso de las alarmas apropiadas, en funcidn leel

estado del paciente.

*+ Deben aplicarse una monitorizacién y unas alarmas adecuadas a los pacientes que no se puedan
quitar la mascara sin ayuda para asegurarse de que la mascara y los tubos se mantienen en su sitio

durante la terapia.

» El uso de mascaras nasales ¢ mascaras faciales completas ejerce una presion schre la cabeza que
puede afectar a los patrones de crecimienio craneal y facial. Se recomienda que un profesional sanitario

evalie al paciente con regularidad cuando se use esta mascara.

* Si se usa y maneja esta mascara cuando no esta encendido el sistema, se puede ocasionar la
reinhalacion de aire espirado. 3i se respira este aire espirado durante un periodo superior a varios

minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

»« Deje de utilizar la mascara y contacte con el profesional sanitario que le atiende si sufre alguno de
estos signos o sintomas: enrojecimiento cutaneo, irritacion, molestias, visidn borrosa o sequedad ocular.

. s - . . . . t
»» Deje de utilizar la mascara y contacte con el profesional sanitario gque le atiende si sufre alguno de
estos signos o sintomas: molestias inusuales en el térax, falta de aliento, dolor de cabeza intenso, dolor
ocular ¢ infecciones oculares.

== Deje de utilizar la mascara y contacte con el profesional sanitario que le atiende si sufre alguno de
estos signos o sintomas: dolor de dientes, de encias ¢ de mandibula. El uso de una mascara puede
agravar una afeccién dental existente. :
«+ El material de la mascara debe estar alejado de [os ojos.

« No apriete demasiado las correas del arnés. Esté atento a cualquier signo de presion excesiva, como
un enrofecimiento excesivo, llagas o abultamiento de la piel alrededor de los bordes de la mascara.

Afloje las correas del arnés para aliviar los sintomas. I
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2. Partes de la mascara

Caracteristicas

{&) Ensamblaje de almohadilado de (a

mascacilla
(B) Dial de correccién de fugas
{©) Armazén de la mascarilla
(D) Ranura inferior del armazon
@ Presilla de arnés
(F) Lengiietas de liberacién rapida
@ Ensarmblaje de tube
@ Conector giratorio

(D Codo con conector espiratorio integrado
{no bloquear}

(1) Ranura superior del armazén

® Correa superior del arnés

(L) Correa de la coronilla del arnés

(M) Corres posterior del amés

@ Correa inferior del arnés

(©) Envoltura del tubo {opcional)

® Bucle de posicionamiento del tubo

3 Antes de su uso
*+ Lave a mano la m&scara entera {consulte la seccion Cuidado de la mascara).
=« Lave la cara. No utilice crema hidratante ni locidn en las manos ni en la cara.

» Revise la mascara. Cambie el almohadiliado si estd endurecido o rasgado. Cambie cualquier pieza

gue este rota o desgastada.

4 Cuidados de la mascara /
Instrucciones de limpieza

Diaria: Lave a mano las piezas que no sean de fela.
Semanal: Lave a mano las piezas de tela.

1. Lavela con agua lemplada y jabon liquido de lavavajillas.
2. Enjuague muy bien.

3. Deje secar al aire totalmente antes de volver a usarla. Cologue las piezas de tela en una superficie

plana ¢ cuélguelas para secarlas al aire.

Precaucidn: No limpie la mascara con lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcchol o

iejia ni tampoco scluciones con acondicionadores o suavizantes.

Precaucion: Cualquier incumplimignto

N (@¥ias instrucciones puede afectar al rendimiento del producto.
geles
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instrucciones para lavadoe en lavavajillas
Semanal: Ademas, las piezas que no sean de tela se pueden lavar también en el lavavajillas.
!

1. Desmdntela.

2. Lave las piezas que no sean de tela en el estante superior del {avavajillas con un jabon liquido

para vajillas.

3. Deje secar al aire totalmente antes de volver a usarla. |

5 Como lograr el ajuste adecuado
Antes de colocarse la mascara

Como determinar el tamafio: Seleccione e! almohadillado correcto para la anchura de la nariz sin
blequear las fosas nasales. Se puede usar el medidor de tamafio de 1a mascara como guia colocando el

medidor debaje de la nariz (vea la ilustracién).

1. Presilla de arnés: Desconecte una ¢ ambas girando la presiila hacia fuera .

Nota: El uso de las presillas del arnés es opcional. Puede separar las lengietas del arnés de las /
correas del arnés e introducirlas a través de las ranuras situadas en el armazén de la mascara.

2. Arnés: Pase el arnés sobre la cabeza @

3. Almohadillado: Con el dial de correccion de fugas corientado hacia abajo, coloque lel
almohadillado sobre la nariz b. La parle superior del alinchadillado debe guedar colocada sobre

el puente de la nariz.
Ncta: No deben usarse almohadillados para adultos Wisp con la mascara pedidtrica.

4. Correas inferiores o presilla del arnés: Pase la correa inferior por la ranura det armazén della
mascara o presione la presilla contra la ranura del arnés para volver a colocarto 3.

Pagina 4 de 8
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Como ajustar la mascara

1. Arnés: Despegue las lengiietas de las correas del arnés y presione las lengiietas contra las correas
det arnés para volver a unirlas (4).

© Conecte las correas superiores al arnés para que se ajuste comodamente.

©® Conecte la correa inferior a la parte inferior del arnés para que se ajuste cdmodamente,

2. Arnés: Ajuste las correas superiores por igual @

3. Amnés: Ajuste las correas inferiores por igual @

4. Arnés; Ajuste la correa de la coronilla de manera que el arnés y el armazén no toquen las
orejas @

La mascarilla debe descansar cémodamente sobre la cara (8).

Si existe alguna fuga de aire excesiva, ajuste ef arnés. Si se producen pequefias fugas en la mascarilla
durante la noche, consulte la seccion Dial de correccidn de fugas.

& Nota: No apriete en excesc el amnés,

Como usar la sujecion del tubo (opcional)

Bl tubo flexible puede colocarse sobre la cabeza (9X30). Deslice el
extrerna de la correa de la coronilla a través del bucle situado en
la envoltura del tubo. A continuacién, pase el extremo de la correa
de la coronilia a través de la ranura del arnés y ajistela hasta que
quede bien colocada.

Cémo usar la mascarilla

1. Conecte el tubo flexible {(incluido con el dispositivo CPAP o
binivel) al conector giraterio.

2. Encienda el dispositivo terapéutico, Asegurese de que el nifo
esté tumbado y respire con nonmalidad.

Dial de correccién de fugas

El dial de correccién de fugas debe estar orientado en posicidn
verticat hacia abajo cada vez que se ie cologue la mascarifia al
nino,

Si el ning experimenta pequeiias fugas en la mascarilla mientras
duerme, mueva ef dial hacia la izquierda o la derecha (1} Silas
fugas no se corrigen con el dial, vuelva a colocar la mascarilla
separandola directarnente de la cara y yolviéndola a ajustar en su

sitio.
precht
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+\J

Como retirar la mascara entera

1. Desconecte una de las presitlas inferiores del arnés.
2. Deslice la mascara hacta arriba por encima de la cabeza.

6 Desmontaje

Como retirar el codo y el iubo

Apriete las lengiietas de liberacién rdpida y tire del codo para separarlo del almohadillado

14

AN

a7

2

Camo retirar el almohadillado
Tire def abnohadilado hacia atrés a través del armazén @

Camo retirar el arnés

1. Separe las presillas inferiores del amés del armazan o despegue las lengiietas inferiores y tire,

2.Despegue las lengetas inferiores del arnés y tire de las correas a través del armazon.

7 Montaje
Como acoplar el almohadillado

Criente el dial de correccitn de fugas hacia abajo, empuje el
almohadillade para introducirle dentro del armazdn hacdia {a parte
delanteta y presiénelo hasta que quede colocado en su sitio.

Los laterales del almohadillade deben coincidir con las marcas de
alineacion del arinazdn de fa mascaiilla

Cdmo conectar el codo y el tubo

Presione el codo para introducirio en e almohadiliado hasta

que las lengiietas de liberacién rapida se enganchen en su lugar
correcto,

Cémo montar el arnés

1.

Mantenga la correa de la coronillagsujeta hacia arriba.

|
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2. Asegurese de que la correa posterior donde aparece “Philips Respironics” esté orientada hacia
fuera y tenga lade derecho hacia arriba.

3. Deslice la correa superior del arnés dentro de las ranuras supetriores del armazon.

4, Conecte las presillas del arnés a las ranuras inferiores del armazodn o deslice la correa inferior del

arnés dentro de las ranuras inferiores de! armazadn.

8. Consejos sobre comedidad para personas que atienden a pacientes

*« 3j el nific tiene alguna postura preferida para dormir, téngalo en cuenta cuando elija la ubicacion de la
maguina.
* El error mas habitual es apretar demasiado el arnés. El ameés debe ajustarse de forma holgada y

comoda. Si la piel se abulta alrededor de la mascara o si aparecen marcas rojas, afloje el arnés.
»= 5i es necesario, ajuste la correa de la coronilla para separar €l armeés de las orejas.

»» Las presillas de arnés son opcionales. Si lo prefiere, puede pasar la correa del arnés justo a través de
1
la ranura del armazén. !

= El codo de liberacién rapida permite desconectar temporalmente la mascara def tubo sin que el nifio
tenga que quitarse la mascara. El codo se puede volver a acoplar rapidamente en su sitic cuando &}

nifio vuelva a la cama.

»+ El uso de la caracteristica de sujecion de tubo opcional aleja el tube de la parte delantera det cuerpp: ¥
lo desvia por encima de la cabeza del nific. La caracteristica de liberacion rapida no se puede usar
cuando el iubo se dirige por encima de la cabeza mediante el bucle de posicionamiento del tubo situado

en |la envoltura del tubo.

+« Para quitar la mascara de la cabeza del nifio, deslicela hacia arriba retirando el armazdn o el amnés
primero, en funcidn de lo que el nifio prefiera. Puade que los nifios acepten el proceso con mas facilidad
si se retira el arnés primero, separande la mascara de la cara, en lugar de deslizarla hacia arriba sobre

la cara retirandc et armazon primero.

9 Informacidn para el profesional sanitario y el médico clinico
Control de resistencia System One de Philips Respironics

Estara mas comodo si utiliza la mascara con un dispositivo System One de Philips Respironics. /

Uso en varios pacientes

Consulte en la Guia de desinfeccién para usuarios profesionales la forma de reprocesar el producto
entre pacientes en un entorno clinico. Acceda a la (litima version de la Guia de desinfeccidn en
www.healthcare.philips.com o ltamando al servicio de Atencién al cliente del Representante local de

Respironics.,
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Especificaciones

Las especificaciones técnicas de la mascara se proporcionan para que el profesional sanitario
determine si es compatible con su dispositive terapéutico y si las alertas o alarmas funcicnan
correctamente.

Advertencia: El uso fuera de estas especificaciones puede hacer que el tratamiento resulte ineficaz. El
flujo de presién que se muestra a continuacion es una aproximacion del rendimiento esperado. Las
medias exactas pueden variar.

Curva de flujo de presion

00 :
500 " {

50,0 /

= /
o 490
-l
5‘2 /./
= 300 ,
.g / |
E 200 w
10,0
00 : : . :
0 5 10 15 0 25 a0
Presionem H_ O
Resistencia Eliminacién
(alda de presion a; Deseche ta mascarilla de acuerdo con las

50 SLPM 100 SLPM normativas locales.
Todos fos tamanos 07 cmH,C  2B8ecmH,0

Espacio muerto Condiciones de almacenamiento

5CS 189 mi Temperatura: Entre -20 °C y 460 °C

SCM 243 ml Hurnedad refativa: Entre un 15 %y un 95 %,
sCL 359 m sin condensacion

Niveles de sonido v
Nivel de potencia acdstica y
ponderado A 29.8 dBA J
Nivel de presion acustica

ponderado Aa 1m 22,1 dBA

4, Tvana Ryiamars
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6146-16-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
iliméwtéy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N©
................. 5, y de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A., se
autorizd la inscripcién 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 Nasal
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-448-Mascarillas, de Aire-
Oxigeno
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: II
Indicacidon/es autorizada/s: Esta mascara esta disefiada para utilizarse como
interfaz en la aplicacién de ventilacion no invasiva, incluyendo CPAP y binivel, a
los pacientes. Esta mascara esta destinada para su uso en un solo paciente en un
entorno doméstico y para varios usos en mas de un paciente en un, entorno
hospitalario o institucional. La mascara solo debe utilizarse en pacienteis con un

pesos superior a 10 kg (>10kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP,

binivel o de ventilacidn no invasiva.

1



Modelo/s: Wisp Pediatrica

Periodo de vida Util: 3 afios

Forma de presentacion; por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1) RESPIRONICS Inc.

Fabricante nro. 2) RESPIRONICS Medical Products {Shenzhen) Co. Ltd

Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
PA 15668, Estados Unidos

Fabricant-le nro. 2) Blocks 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District Tong Xi,
Chong Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong (518105} China

Se extiende a Philips Argentina S.A., el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn
del PM-1103-220, en la Ciudad de Buenos Aires, a ISFEB,MI] ....... , siendo

su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

;sposxcxc’m NO i 62’ 5

Dr. ROBERYE 1

t
Subadministragor Nacional F
AN.M.47, !
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