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BUENOS AIRES, ~ £3 JUL 201l

VISTO el Expediente N° 1-47-22592/11-6 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas
Argentina SA solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-44, denominado:
Mascarilla Nasal.
. Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
0 Disposicidn ANMAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N°¢ 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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DISPOSICION N 4 2 20

Sorstiori

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N° PM 1274-44, denominado: Mascarilla Nasal.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacidén y Venta de Productos Médicos
N° PM 1274-44,

ARTICULO 3° - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Reglstro para que efectie i{a agregacién del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de ia

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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A
ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn rﬁzzo, a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn y Venta de
Productos Médicos N°® PM 1274-44 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
Grupo Linde Gas Argentina SA, la modificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Respironics / Mascarilla Nasal.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°© 4400 de fecha 24 de junio de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-10818/10-1

Datos a modificar:

DATO DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATQORIO AUTORIZADO RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTQORIZADA
& | Modelos: - Easy Life - Easy Life Nasal Mask
‘ - ComfortGel Blue Nasal Mask

- Profile Lite Nasai Gel Mask

- Profile Lite Small Child Nasal
Gel Mask

- Profile Lite Youth Nasal Gel
Mask

- TrueBlue Nasal Mask

Condicién de | Venta Libre Venta exclusiva a profesionales

. e instituciones sanitarias.
expendio

o
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexc de Autcrizacion de Modificaciones del (RPPTM)
a la firma Grupo Linde Gas Argentina SA, Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-44, en la Ciudad de
pnom .

Buenos Aires, a los dia........
{1«39]‘~.
Expediente N° 1-47-22592/11-6 )

DISPOSIFION No 4 2 2 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER

' SUB-INTERVENTOR
% ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULOQ

MASCARILLA NASAL

Ensy Life
Comfort Gel Blue
Profile Lite
Profile Lite Small Child
Frofile Lite Youth
True Blur

Fabricado por:

Respironics, Inc

1001 Murry Ridge Lane,

Murrysville. PA 5668, Estades Unidos

Respironies Medical Products {Shenzhen) Co., Lid
Block 6&7, Tong Xi Chong 2° Industrial District

* Tong Xi Chong Village, Bao An Bistrict
ShenZher, PRC (Post Code: 518105), China

RCM Manufacturing, Inc.

107 Competence Dirive

Carmelray Industrial Park-1
Canlubang, Calamba

Laguna_ Filipinas {Post Code:4208)

importado por:

Grupo Linde Gas Argentina A
Crisologo Lamalde [522, Avetlaneda,
Buenos Ajres, Argenlina

Centro de atencitn al cliente: 0800 9999 242
Para mayor informacién, dirijase al manusl del usuario,

Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzdlez MP 19.4638
Producto Médico autarizado por la ANMAT PM-1274-44

Para uso en un solo paciente, Reutilizable.
Condicign de venta:
Fecha de elaboracion; Ver envase
N de lote: Yer envase

Brups Linde Gag Aig. S.A.



INSTRUCCIONES DE USO

MASCARAS NASALES

Easy Life
ComfortGel Blue
Profile Lite
Profile Lite Small Child
Profile Lite Youth
True Blue

Fabricado por:

Respironics [oc., Respironics Medical Products RCM Manufacturing, Inc.
1001 Murry Ridge (Shenzhen)Co., Ltd, 107 Competence Drive,
Lane, Murrysville, Block 6&7, Tong Xi Chong 2° Carmelray Industrial Park-I

PA 15668, [ndustrial District, Tong Xi Chong Village, Canlubang, Calamba, Laguna,

Listados Unidos Bao An Distriet Shenzhen, PRC (Post Code:4208), Filipinas

(Post Code: 518105), China

Importado por;

Grupo Linde Gas Argentina SA
Cris6logo Larralde 1522, Aveilaneda, Buenos Aires, Argentina
Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técenico: Farm, (. Mauricio Gonzalez MP 19.468

Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-44
Condicién de venta:

Easy Life ComfortGel Blue Profile Lite True Blue

Profile Lite  Profile Lite
Small child Youth

Apod trndn -
Grupo Linds Gas Arg. S.A,
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DESCRIPCION

Estas mascarillas nasales cstan disefadas para su use como interfaz en la aplicacion de terapia
CPAP o binivcla las pacientes. Estas mascarillas estén destinadas para su uso en un solo
pacicnie en un cntorno domestico y para varios usos en mas de un paciente ¢n un entornoe
hospitalario o instilucional. Solo deben utilizarse en pacientes (>30 kg) a los que s¢ les haya
prescrito la terapia CPAP o binivel. Profile Lite tiene las variantes Profile Lite Small Child {a
cual puede ser usada en nifos mayores de 1 aiio y Profile Youth para niilos mayores de 7 afios,
que precisen tratamiento binivel o CPAP.

Nota importante: listas mascaras disponcn de conector espiratorie integrado, por lo guc no es
necesario utilizar un conector espiratorio independicnte.

Nota: no conticnen latex de caucho natural ni DEHP.

ADVERTENCIAS:
«v Ksta mascarilla no ¢s apropiada para suministrar ventilacion para ¢l mantcnimiento de las
constantes vitales,

=+ [sla mascarilla esta disefiada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel recomendados
por su profesional medico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla si ¢l sistema CPAP o
binivel no esta encendide y funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el conector
espiratorio.

I‘xplicacion de la advertencia: Los sistemas CPAP se han diseiiado para su uso con mascaril las
cspeciales que dispongan dc conectores con orificios de ventilacion para permitir el paso
continuo del aire hacia ¢l extertor de la mascarilla. Cuando la maquina CPAP csta encendida v
funcionando correctamente, ¢l aire fresco provenicnte de esla expulsa el aire espiradoe a través
del conector espiratorio acoplado a la mascarilla. Sin embargo, cuando la maquina CPAP no
esta funcionando, no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y ¢l aire
cspirado podria reinhalarse. Lista advertencia cs aplicable a la mayoria de modeloes de los
sistemas CPAP.

=« Si se emplea oxigeno con ¢l dispositivo, el flujo de oxigene debe apagarse cuando ¢l
dispositive no este funcionando, Explicacion de la advertencia: Si el flujo de oxigeno sc deja
conectado cuando e dispositivo no csta funcionando, el oxigeno que entra en ¢l tubo del
ventilador podria acumularse en ¢l interior del dispositivo. il oxigeno acumutado en el interior
del dispositivo constituird un peligro de incendio.

+« 5} oxigeno contribuye a la combustion. No debe utilizarse oxigene cuando se esta fumando nt
en presencia de una llama desprotegida.

= A un flujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variara en
funcion de los ajustes de presion, el patron respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y la
tasa de fuga. Esta advertencia es valida para la mayoria de las maquinas CPAP y binivel.

«« Este producto puede contener sustancias quimicas (ftalatos) que tengan efectos adversos para
la sajud.

S$i csta embarazada o esta dando ¢l pecho, pongase en contacto con un profesional medico antes
de utilizar el producto.

»+ [n algunos pacientes podria aparecer enrojecimicnto de la picl, irritacion o molestias. Si esto
sucedce, interrumpa su uso y consulte al profesional medico.

= Con presioncs CPAP o EPAP bajas, el flujo a través del conector espiraterio pucde ser
inadecuado para eliminar todo el gas espirado del tubo. Es posible que se produzea cierta
reinhatacion.

«+ Si se anade otro dispositivo espiratorio al circuito del paciente, quiza necesite ajustar el nivel
de presion para compensar la fuga adicional de dicho dispositivo.

»« [ .a mascarilla de gel no se puede adaptar a cada paciente. No intente calentarla.

*« |.ave a mano la mascarilla antes de utilizarla por primera vez. Examine la mascarilla para
detectar posibles danos ¢ desgastes (grietas, fisuras, desgarros, danos en el almohadillado qu
dejen el pel al deseubicrto, ele.). Sics necesario, deseche y sustituya los compoenentes.

s L] uso de una mascarilia nasal o faciat completa puede causar molestias en los dienles, ias
encias o la mandibula, asi como agravar un problema dental existente. Consuite a su medico
dentista si presenta alguno de estos sintomas.
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ANTES DE SU USO

+» Lca detenidamente todas las instrucciones,

»+ |.ave la mascarilla a mano segun las instrucciones cn el apartado siguiente.
=+ Inspeccione todas las piczas para comprobar si exislen danos; sustituya cualquier picza que
mucstre signos de deterioro (grictas, fisuras, desgarros, ete.).

»» Limpic su cara/la cara del paciente. No utilice crema hidratante/locion en la cara o las manos
antes de manipular/llevar la mascariila.

++ Verifique gue la mascarilla y el arnés sean del tamafio correcto.

Sole para Profile Lite: Antes de usar la mascarilla y el arnés, desenganche las lengiictas del
arnés para separarlo de la mascaritia,

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

LLave la mascarilla a mano antes de utilizarla por primera vez y diariamente.

) arnés debe lavarse a mane una vez por semana o cuando sea necesario. No es necesario quitar
¢l arnés para la limpicza diaria de la mascarilla.

|. Lave a mano la mascarilla v el amés cn agua templada con un detergente liquido suave para
vajillas.

Precaucion: No utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alechol o lejia ni
tampeco productos de ltmpieza con acondicionadores o suavizantes.

2. Aclare muy bten la mascarilla con agua potable y séquela al aire alejada de la luz solar
directa.

Ascplirese de que la mascarilla cste seca antes de utilizarla. Celoque el arnés en una superficie
plana o séquelo al aire. No lo seque en la secadora.

3. Inspeccione todas las piczas para comprobar si existen danos o desgaste; sustituya cualguicr
picza que muestre signos de deterioro (grietas, fisuras, desgarros, €tc.). Sustituya la mascarilla si
el almohadillado se ha endurecido.

Para uso en mas de un paciente en un entorno hospitalario o institucional, siga las instrucciones
sobre la limpicza y la desinfeccion de la mascanilla para reprocesarla entre un paciente vy el
siguicnte. Para consultar estas instrucciones, visite www.sleepapnea.com o pongase ¢n contacto
con el servicio de atencién al cliente de Respironics en ¢l numero 1-724-387-4000 o
Respironics Deutschland en el numera +49 §152 930640.

[nstrucciones para lavade en lavavajillas

Adcmas del lavado a mano, la mascarilla se puede lavar en c] lavavajillas una vez a la semana,
Precaucion: Utilice Gnicamente un detergente liquido suave para vajillas.

[. Quite el arnés. No lave ¢l arnés en el lavavajillas.

2. Separe el almohadillado y el soporte facial y lavelos en la parte superior del lavavajillas.
Nota; para evitar deformaciones, coloque la almohadilla con la parte rigida hacia abajo.

3. Déjclos secar al aire. Ascgirese de que la mascarilla este seca anles de usarla.

4. Inspeccione todas las piezas para comprobar si existen danoes o desgaste; sustituya cualquier
pieza que muestre signos de deterioro (grictas, fisuras, desgarros, ete.). Sustituya la mascarilla si
¢l almohadillado se ha endurecido.

Instrucciones para desinfeccion en case de uso por més de un pacicnte

s Daesinfeccion térmica:

Temperatura Tiempo Maximo N° de desinfecciones
75°C ___ 30 minutos 30
o
90" C | 1minuto 30




»  Desinfeccidn quimica:

vida atil del producto:
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- 8i I3 mdscara serd usada por mas de un paciente, el tiempo de vida atil es hasta completar 30 desinfecciones.
5i fa mascara es usada por un solo paciente {uso doméstical, el tiempo de recambio recomendado por el

fabricante es de un afn, pero dado que la mdscara no tiene fecha de caducidad, este lapso puede extenderse

siempre y cuando la mdscara se encuentre en adecuadas condiciones,

INSTRUCCIONES DE COLQCACION Y AJUSTE DE LAS MASCARILLAS

Paseo 1: scleccion del tamano

Tamang de fa mascarilla nasal
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Paso 2: ajuste de la mascarilla
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Paso 3: ajusies finales

Comprucbe los ajustes de la mascarilla en posicion supina con los niveles de presion adecuados.
Consejos de ajuste adicionales

» Compruebe que el arnés no esté demasiado apretado: deje espacio suficiente para que pueda
pasar un dedo o una mano entre la cara y cada una de las sujeciones.

» En caso necesario, vuelva a colocar la mascarilla retirando de la nariz la almohadilla
suavemente y luege volviéndolaa ajustar en su sitio.

Como retirar y colocar el almohadillado {no aplica para Profile Lite, ya que la almohadilla
na cs reemplazable)

1. Para retirar el almohadillada de gel, desprenda el Comfort Flap con su aniilo de contencién
integrado del soporte facial. Para ello, desenganche los ganchos de los lados y de la base del
anillo de sus puntos de conexion en ¢l soporte lacial y separc las piczas.

2. Limpie el almohadillado de gel o deséchelo en caso necesario.

3. Pary colocarlo, sitlic ¢l almohadillado de gel limpio o nuevo en el soporte facial. A
continuacién, sitie el Comfort Flap sobre el almohadillado de gel y empuje el anillo de
conlencion sobre el soporte facial hasta que encaje en su sitio.

ELIMINACION

No posee indicaciones especiales de eliminacion.

ESPECIFICACIONES

Advertencia: Las especificaciones téenicas de la mascarilla se proporcionan para que su
profesional medico delermine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel,
Si la mascarilla se utiliza fuera dec estas especiticaciones o con dispositivos incompatibles,

pueden ocurrir las situaciones siguientes: que la mascarilla resulte incomoda, que ¢l piBCTOR E
-arm. Mautkclo Gonza!
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Fuga intencionada

- Lasy Life

la mascarilla no sea efectivo, que no se administre la terapia optima, o que una fuga o variacién
en la tasa de fuga pueda afectar al functonamiento del dispositivo.
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Preston frente 3 tasa defuga
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Presion con H,Q thPa(

- True Biue
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2,5 3 10 15 20 25 30
- Caida de la presion
SO0SLPM | 100SLPM
Easy Lifc .2 0.7
ComfortGel Blue 0.2 0.7
Profile Lite 0.1 0.3
True Hlue 0.3 R A
- Espacio muer(o
Easy life ComfortGel Blue Profile Lite True Blue

Intanul; 38 mL
Pequefia: 65 ml.
Mediana: 81 ml.
Grande: 83 mL

Infantil; 76 ml.
Pequeiia: 97 ml,
Mediana: 99 mL
Grande: 118 mL

Menor a 281 mi

Infantil: 88 mL
Pequefia: 108 ml.
Mediana: 108 ml. i
Mediana amplia: 124 ml.

Grande: 122 mbL

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

CNY
De ~20 °C a +60 °C DIRECTOR T
Del 15% al 95% de humedad relativa, sin condensacion W‘Wﬂ;podamdﬂ
Grupo Linde Gas Arg



la mascarilla no sea efectivo, que no se administre la terapia éptima, o que una fuga o variacion
en Ja tasa de fuga pueda afectar al funcionamiento de! dispositivo.

- Fuga intencionada

- kasy lLife

—E—yixn e W PRk

Ll

EH =]

Flope (5]

)

i Y]

s

v T T T T T y T
3 L3 b 12 x g kAl 3%
Evaraidu (i H 0

- ComfortGel Blue

70

Tasa de fuga aspirate ra (SLEPM]

Prealoncm HO

- Profile Lite



Preslan frente a3 kasa de fuga
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- Caida de la presion

- 50 SLPM 100 SLPM
basylie__ | 02 | 07
ComlonGel Blue | 0.2 _ 0.7
Profile Lite 0.1 0.3

| True Blue , 0.3 0.9

- KEspacio muerlo

Easy Life ComfortGel Blue | Profile Lite True Blue
Infantil: 58 mL Infantil; 76 mL l Infantil: 88 mL
Pequciia: 65 mL Pequeria: 97 mL ‘ Pequefta: 108 mL
Mediana: §1 mL Mediana: 99 mL Menor a2 281 ml Mediana: 108 mL
Grande: 83 mL Grande: 118 mL Mediana amplia: 124 ml.
‘ Grande: ]Zﬁ ml,
L —

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

De-20°Ca+60°C
Del 15% al 95% de humedad relativa, sin condensacién



