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. Ministerio de Salud , 3 1}
SFcretaria de Politicas, DISPOSICION N° 5 8 i G
Regulacion e Institutos - |

| ANMA.T

o
Ill Buenos alres, £ 9 JUN. 2076 |

\
J VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4850-15-2 del Registro de esta

1
Ad'ministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica -

|
(ANMAT), y *

|
| CONSIDERANDO: |

III Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

soIiI(!:ita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Techologl’a Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de uin nuevo
pro'ducto médico. | \

lii Que las actividades de elaboracion y comercializacion de p:’oductos
méd'icos se encuentran contempladas por la Ley 16.463, el Decreto 97({53/64, Y
M'ERIIIICOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico ‘inacional
por Disposicibn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria!ls.

'II Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Il}lacional
de Plllrl'oductos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re',ilne los

. |
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
|

estab'lecimiehtds declarados demuestran abtitud para la elaboracién y el '\control
de' callllidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. \

| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médit':io objeto de la solicitud. |

| |
| “ Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Dlecreto

N© 14§0/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |
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Ministerio de Salud DIS PO%ICR@N N° l T
Slecretaria de Politicas, 6 ! 8 i 0
Regulacion e Institutos ‘
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1 _ : ‘
Por ello; ‘| ‘5

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION :INACIONI?L DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME:DICA -
| DISPONE: |

ARII‘IIriCULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionail de Prod“uctores Vi
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Meélicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) delliproductc.i) médico

T

mallllca RESPIRONICS, nombre descriptivo MASCARAS PARA ROESTRO CQMPLETO,
DEIIICONTACTO MINIMO, nombre técnico MASCARILLAS, DE A‘!IRE-OXiéENO de
acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.AI;., con Iéls Datos
Iden|t|f|cator[os Caracteristicos que figuran como Anexo en lel Certlf"cado de
AUt(I)II’IZECIOﬂ e Inscripcion en el RPPTM, de la presente DISpOSlClOﬂ Y que forma

|
I
parte integrante de la misma. ' Il
|

ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/'ls y de
| !
instﬁLcCiones de uso que obran a fojas 84 y 85 a 91 respectivamente. !
.I
ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

|
1eyenda Autorizado por la ANMAT PM-1084-127, con exclusmn de toda otra
|
I '
| o
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionadd en el

Il :
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mism'o.

Ieyenda no contemplada en la normativa vigente.
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* Ministerio de Salud DESPOSICiéN N° 6 8 i' 0
Secretaria de Politicas, ' . , |
Regulacion e Institutos l
| ANMA.T : '

| !
AI!RleCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
: |

Pr'c!)ductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
|

, |
de|Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aL{tenticada
i R : , .
de lIa presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones

|
| - r ) . F . s I . r r 4 I N
de'uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
|

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ll
J f ‘
Expediente NO 1-47-3110-4850-15-2 |

[?ISslil’OSICIC)N N© 5 8 1 @ ', l\

MQ |

Dr. ROBERYY Lgpyz |
| Subadmintstrador Nacional |
ll ANM.AD. |
ol
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A.“F LIQUIDE Respironics Mascaras Faciales |

1 Anexo IlI-B Proyecto de Rétulo

|
| }

.. RESPIRONICS Inc.
AV, EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 3300

DE|LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. Estados Unidos
ARGENTINA.

| Mascaras para rostro Completo, de contacto minimo.

| Amara View Minimal Contact Full Face Mask

Importado por: Fabricado por: i
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 - ‘=

| Respironics 29 JFJE\}.

68

E

|
|

No almacenar expuesto a luz del sol directa
| Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

| Autorizado por la ANMAT PM-1084-127 ~—:

Ref: LOT [ xxxxxXxxxxx (W‘rl _____ |
| Producto NO ESTERIL — REUTILIZABLE |
' IA ' NO ESTERILIZAR POR EtO 0 EN AUTOCLAVE

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

DIREGTOR TECNICO
11 Ing. Andrea R. Casco Ing. Andrea R. Casco
l Jofe Gestion de Activos Mat. N2 1-6320
l

Actividad Domiciliaria

J Pagina 1 de 1
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AIR llLIQUIDE ~ Respironics AMARA VIEW - Mascaras Facial s

. Anexo llI-B Instrucciones de Uso

Imgdrtado por: Fabricado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A, RESPIRONICS Inc.
AV. EVA PERON 6802/78/08/6902/98'Y GUAMINI 3300

. 2 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 -
DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. Estados Unidos
ARGENTINA.

f Respironics 68 1 0

l !
Mascaras para rostro Completo, de contacto minimo.

i
t

1 . . . i
. Amara View Minimal Contact Full Face Mask |
A l
, Producto NO ESTERIL - REUTILIZABLE |
A NO ESTERILIZAR POR EtO o EN AUTOCLAVE

| No almacenar expuesto a luz del sol directa |

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |

i
-'I Autorizado por la ANMAT PM-1084-127 I

|
Uso previsto l,

|

J |
Esta mascarilla esta disefiada para utilizarse como interfaz en la aplicacién de terapia CPAP o binivel, en
pacientes coniun peso mayor o igual a 30Kg. Este dispositivo esta destinado para su uso en un solo

. | P . . . i
paciente en un entorno doméstico y para varios usos en mas de un paciente en un entorno hospitalario o
Nl |
institucional. | '

Nota: i

espiratorio indelgendiente.
|

Esta mascarilla ho esta fabricada con latex de caucho natural ni DEHP.

Simbolos .
' S.A.
AIR LIQUIDE ARGENTINA 5.4 Advertenciao S Nota €D sugerendia AIR LIQUID AR?JJ:@@
Ifg. Andrea R. Casco P1e2e" Ingmind?ﬁa R. Casco
Jefe Gestién de Activos __ — ) , . 2 16320
- L Consufte | No fabricado con latex d I Mat. N
Actividad Domiciliarla I:"m'in(;?r!tjccicwi:‘;esdeuso R c:ucho natt?rai exde X1 Control de resisiendia
N

|

System One |

i |
Contraindicacionqs

I
Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para pacientes con las siguientes afecciones: glaucoma,
cirugia ocular reciile*nte o sequedad ocular, hernia de hiato, reflujo excesivo, reflejo tusigeno deteriorado, |
| . |

disfuncién del esfinter cardioesofagico o pacientes que no puedan quitarse la mascarilla.

3

Antes de utilizar Iélmascarilla, lea y comprenda las instrucciones completamente.

o .
e Lavea mano la mascarilia. II
é s Lavese la ¢ara. No utilice crema hidratante ni locion en las manos ni en la cara.

I
o ]
Instrucciones de Uso (Alll-B). .. ... - 117

Mascaras Respironics
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Respironics AMARA VIEW - Méascaras Faci

Anexo Ili-B Instrucciones de Uso

Advertenciasl

NTiNA 5.4,
R. Casco
de Activos
omiciliaria

N

AIR LIQUIBE AR
Ing. Andraa

Jefe Gestion
Actividad D,

P . —

Inspeccmne ta mascarilla y cambiela por una nueva si el aimohadillado esta enduregid
desgarrado 0 si hay piezas rotas. % ? i a
Compruebe que el dispositivo terapéutico, por ejemplo, el ventilador, incluidos los sustemas de

segllmdad y alarma, se haya validado antes de su uso.

Compruebe las presiones del dispositivo terapéutico.
AR LIQUIDE A ARGENTINA S.A
II DIRECTO TECNICO
ing. Andrea R. Cast

Mat. Ne =620

Esta mascarilla no es apropiada para suministrar ventilacién capaz de mantener las constantes

vitalels.
Esta Imascaril!a ha sido disefiada para utilizarse con sistemas de CPAP o binivel recoméndados
por un profesional médico ¢ un terapeuta respiratorio. No utilice esta mascarilla salvo! que el
sustema de CPAP o binive! esté encendido y funcione correctamente. No obstruya ni mtente sellar
el conector espiratorio. Explicacion de la advertencia: Los sistemas CPAP se han disefiado para su

|
uso con mascarillas especiales que dispongan de conectores con orificios de ventilacion para

permitir el paso continuo del aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maguina CPP'\P esta
encendida y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente de la maquina expulsa'el aire
espirado a través del conector espiratoric de la mascarilla conectada. Sin embargo, cuando la
maquina CPAP no estd funcionando, no se proporciona suficiente aire nuevo a travéslde la
mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Esta advertencia se aplica a ta mayoria Ide los
modelos de sistemas CPAP.

Si se emplea oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el disposit'iivo no
esté fuhcionando. Explicacion de la advertencia: Si el fiujo de oxigeno se deja conectado cuando el
disposi"tivo no esta funcionando, el oxigeno que entra en el tubo del ventilador podria acuml;JIarse

en el interior del dispositivo. Et oxigeno acumutado en el interior del dispositivo podria constituir un

peligro. |de incendio. i
|

Con unl caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado variar|é en
funcion Ide los niveles de presion, el patron respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y la tasa
de fugal, Esta advertencia es valida para la mayoria de tipos de maquina de CPAP y binivel. A
presion'e'.s bajas de CPAP o EPAP, el flujo a través del conector espiratorio puede no ser el
adecuac‘o para evacuar todo el gas espirado por el tubo. Puede producirse reinhalacion. [

En algu'l"lnos pacientes puede producirse enrojecimiento de la piel, irritacién o molestias. Si {esto
sucede, Ideje de utilizar el dispositivo y péngase en contacto con un profesional médico. I

Consulte',a un médico si se produce alguno de los siguientes sintomas: molestias inusuales en el

'I- - . . " , . « -
pecho, dificultad para respirar, distensién estomacal, eructos, dolor de cabeza intenso, VisSion

I
borrosa, sequedad ocular, dolor ocular o infecciones oculares. !

Esta mascarilla no debe utilizarse en pacientes que se nieguen a cooperar, esten aturdidos, no
° ¥ . " 1
respondan o no puedan quitarse la mascarilla. !

o . . . . .
No se recomienda el uso de esta mascarilla si el paciente estd tomando un farmaco que pueda

|

I

provocar vomitos. !
o

L

A
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+ Consulte al médico o dentista si nota molestias en los dientes, las encias o la mandibula. El uso de

una mascarilla puede agravar una afeccion dental existente. 6 8 ’
+ Al utilizar esta mascarilia se debe mantener una presién minima de 3 cm Hz0 (hPa). ‘ 0

-

« La conexion de un dispositivo espiratorio requiere un ajuste del nivel de presion de terapia para

com'pensar el aumento de la fuga. !

» No épriete demasiado las correas del! arnés. Esté atento a cualquier signo de presion excesiva,
como un enrojecimiento excesivo, llagas o abultamiento de la piel alrededor de los bordés de la
masé;arilla. Afloje las correas del arnés para aliviar los sintomas.

[ . . - .
¢ No bloguee ni selle la valvula antiasfixia ni los conectores espiratorios.
| .
|

Figura
Almgdillado para mascarilla con
conector espiratorio (No bloquear)

(B)Armazon de |a mascarilla

(€)Codo con valvula antiasfixia (No
bloquear}

([D)Lenguietas de liberacién rapida

(E)Tubo de liberacion rapida con
conecter giratorio

(F)Correa de la coronilla del arnés

(G)Correa superior del arnés

(H)Correa inferior del armés

@Pr‘lesilla del arnés

ll
Comprobacion de la valvula
antiasfixia
La valvula antiasfixia consiste en una
entrada de aire y una aleta(2) Con
el flujo de aire apagado, asegurese
de que el codo con la aleta esté
planc! @ de manera que el aire |
ambignte pueda fluir hacia dentro y hacia fuera a través de la entrada de aire.
A cantinuacion, conecte el flujo de aire y compruebe que la aleta cubra la
entrada de aire y que el aire del dispositivo binivel o CPAP fluya hacia el interior |
de la rnascarilla @ . Si la aleta no se cierra o no funciona correctamente, cambie
la mascarilla, |

AAdvertencia: No obstruya ni selle la vélvula antiasfixia. |

RGENTINA SA.
2 R. Casco
N de Activos

fa
 Gestis
ctividad Domiciliaria

lng. And
Jefe Gast;

AIR LiQuIpE
A

. ‘ pacmmtar= A
! i
i
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Anexo III-B Instrucciones de Uso

| g 1
Instrucciones de limpieza 6
Lave a mano la mascarilla antes de su primer uso y a diario. El arnés debe lavarse a mano una vez por
semana. Para la limpieza diaria de la mascarilla no es necesario retirar el arnés. l
1. Lz;we a mano la mascarilla y el arnés en agua templada con un jabén liquido para vaijillas.
2. Aclare muy bien. Deje secar al aire totalmente antes de volver a usarlo. Asegurese de que la
mascarilla esté seca antes de utilizarla. Deje secar el arnés sobre una superficie o tendidlo. No lo
seque en la secadora. 5
Precaucién: No utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol o lejia, ni tamboco
productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes. :
Precaucién: Cualquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento del producto.

Precaucién: Examine la mascarilla para detectar posibles danos o desgastes (grietas, fisuras, desgarros,
etc.). DesTche o reemplace cualquier componente, segun sea necesario.
Instrucciones para lavado en lavavajillas j
Ademas del lavado a mano, la mascarilla se puede lavar en el lavavajillas una vez a la semana.
Precaucion: Lave la mascarilla ﬂnicamenfe con un detergente liquido suave para vajillas.

1. Retire el arnés. No lave e! arnés en el lavavajillas.

2. Separe el almohadillado y el soporte facial y coléquelos en la parte superior del lavavajillas.

3. Deje secar al aire. Asegurese de que la mascarilla esté seca antes de utilizarla.

Advertencia: Examine la mascarilla para detectar posibles dafios o desgastes (grietas, fisuras, deisgarros.

etc.). Deséche o reemplace cualquier componente, segin sea necesario.

i

Desinfeccion institucional

Para su uso con varios pacientes en un entorno hospitalario o institucional, utilice la guia de desirjfeccién
i - . - - . . l -

para reprocesar la mascarilla entre un paciente y el siguiente. Puede obtener estas instrucciones a través
| !

del Servicigb de atencion al cliente de Philips Respironics \

Cémo lograr el ajuste adecuado |
Eleccién del tamafio de la mascarilla i
La mascarilla deberia asentarse sobre su cara de forma cdmoda. La abertura nasal del almohadiliado se
coloca deb!ajo de las fosas nasales (3). El arnés debe alejarse de los ojos. La parte inferior del E

almehadillado de la mascarilla debe descansar justo scbre ta barbilla con la boca ligeramente abierta.

{U§ ARGENTINA S.A.
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. AIR L‘I:)?;JEC Jalic A

l; ing. Andrpa R. Casco e asco
Jafge Gestion de Activos Ing. hﬁ‘;‘f"ﬁf‘liaao
Actividad Domiciliaria .
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Antes de poner ia mascarilla
1. Arnés: aflojar para obtener un ajuste amplio.

2. Presillas del arnés: sujételas y girelas para
retirarlas del armazon para su desconexion (4),

Ajyste de la miascarilla:

1. Pase |a mascarilla sobre sy cabeza. Sujete
|larnascarilla contrala cara

2, Almohadillado de la mascarilla: coloque
|a hariz sobre |a abertura para [os orificios
nasales del almohadillado.

Empuije el almohadillado de la mascarilla hacia
arriba.

& Nota: No coloque la nariz en la abertura para
los orificios nasales del almohadillade. '
3. Presillas del arés: presione hasta alcanzar

la posicién para su conexion.

4, Arnés: tire hacia atras de las lenguetas para

ajustar uniformemente las comeas superiores
e inferiores,

Tire hacia atras de la lenglieta para ajustar
la correa de la coronilla.

Util!izaci-én de la mascarilla:

1. Conecte el tubo flexible {incluido con \
su dispositivo CPAP o binivel) al tubo

de liberacién rapida.

2. Recuéstese, Encienda el dispositivo. Respire
normalmente. Mantenga la boca ligeramente
abierta,

3. Adopte diferentes posturas para dormir.
Carnbie de posicion hasta que se sienta comedo.
Si existe alguna fuga de aire excesiva, realice

los ajustes finales que sean necesarios. Una
pequefia fuga de aire es normal.

O Sugerencias para mayor comodidad
+ Ei errar mas habitual es apretar demasiado

el arnés. El arnés debe ajustarse de forma
holgaday comaoda. Si la piel se le hincha

: |
LiDUIUE ARGENTINA

R
AR L RECTOR TECNICO

alrededor de la mascarilla o si ve marcas rojas en la cara afloje el arnés. ing. Andrea R. Gase

| Mat. N2 1-6320
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* Ajuste la correa de la coronilla del arnés para
subsir las correas por encima de las orejas (8).

+ Ajuste las correas superiores del arnés para
reducir las fugas alrededor de la nariz

* Ajuste las correas inferiores del arnés para
reducir las fugas a los lados de la boca .

Cémo quitar la mascarilla
Desabroche las presillas del arnés y levantelo por
encima de la cabeza para sacarlo.

Coémo desmontarlo

1. Presillas del arnés: sujételas y girelas para
retirarlas del armazén para su desconexion.

2. Amés: desabroche las correas. Tire de las
presillas del arnés y las ranuras del armazén
de la mascarilla.

3. Almohadillado de la mascarilla: sujete |as

partes superior e inferior de la almohadilla

de la mascarilla y tire de ellas para retirarla del
armazon @

& Nota: No tire del almohadillado de 1a mascarilla
por la abertura del almohadillado nasal.

4, Tubo de liberacién rapida: apriete las lenglietas

del dispositivo de liberacién rapida. Tire del tubo
hacia fuera del armazén de la mascarilla (10)

AIR LIQUSDE ARGENTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco

Mat. N2 I-6320
]

|

AIR . .UIDE ARGENTINA S.A.

Ing. Andrep R. Casco '
Jefe Gestitn de Activos
Actividad Domiciliaria

Montaje

1. Amés: introduzca las correas del arnés por las ranuras del armazén de la mascarilla y las presillas

del arnés.

1

2. Presillas del arnés: apriete las presillas del arnés para acoplarlo al armazén de la mascarilla.

3. Almohadilladc de la mascarilla: sujete ambos lados y empujelo para acoplarlo en el armazon de la

masg

1
carilla.

4. TuboI de liberacion rapida: empujelo hacia el codo hasta que las lenguetas de Iiberacic‘)h rapida

alcancen su posicion.

Cuandc se combina su mascarilla con un dispositivo System One de Philips Respironics, proporciona una

& Control de resistencia System One de Philips Respironics

compensacion de resistencia dptima. El valor de esta mascarilla es X1 y lo debe establecer su proveedor.

Instrucciones

de Uso (Alll-B) 6/7

Mascaras Respironics



AIR LIQUIDE Respironics AMARA VIEW - Mascaras Faci
Anexo llI-B Instrucciones de Uso

AIR LIQU!

Notas:

s Compare la mascarilla con el dispositivo. Consulte el manual del dispositivo si los 1va|ore's no

coinciden.
« System One no es compatible con mascarillas que utilicen un dispositivo espiratorio irﬁqﬁwdilte.ﬁ

Especificaciones

Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que €l profesidnal médico
determine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel. Si se utiliza al margen de estas
especificaciones o con dispositivos incompatibles, es posible que la mascarilla resulte incémoda, el sellado
de la misma no sea efectivo, no se consiga una terapia dptima, no se detecten las alarmas de desconexidn

y las fugas o la variacidn en |la tasa de fugas afecte al funcionamiento del dispositivo.
Curva de flujo de presion
700

03
50,0 /-
400

3.0 /

2.0 ol

Flujo (SLEM}

100

a é i'D 15 i} 2'5 =
Presién cm H,0
Resistencia con valvula antiasfixia cerrada a la atmésfera
Descenso en la presion:
505LPM 100 51.PM
Todos los tamanos 15amH,0 39cmH0
Cerrado ala atmésfera: debe mantenerse un minimo de 3 cm H,0 para
garantizar el cierre de la valvula antiashxia.

Abierto a la atmosfera: en ausendia de presién positiva en Ias vias respiratorias,
{3 valvula antiashxia se abre.

Resistencia inspiratoria y espiratoria con valvula antiasfixia abierta ala

atmosfera a 50 SLPM:
Resistencia inspiratoria 20emH,0
Resistencia espiratoria L5emH0

Espacio muerto

. S 1504 ml
. M 1488 mi

L 1678 mi

Niveles de sonido

Nivel de potendia acuistica ponderado A 325 dBA
Nive] de presion acustica ponderadoAa i m 24,2 dBA
Eliminadon

Hirninar de acuerdo con las regulaciones locales.

i
: Condiciones de almacenamiento
E ARGENTINA SA. Temperatura: entre -20°C y +60°C

ing. Arndrea R. CascO  Hymedad relativa: de 15 % a 95 % sin condensacion AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

Jofe Gestion de ﬁfr:'tivos
Actividad Domijqnlsaﬂa _

DIRECTOR TECNICO
ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 |-6320

Instruccion|es de Uso (All1-B) 77 Mascaras Respironics




"2016- ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT
ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
|
Expediente NO: 1-47-311(:)-4850-15-2
El Administrador Nacional "de la Administracion Naciona! de Médicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
l%a‘iﬂ, y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,
se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
:identiﬁcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mascaras para Rostro Completo, de Contacto Minimo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascarillas, de Aire-

Oxigeno.
| |
Marca(s) de (los) producto({s) médico(s): RESPIRONICS

Clase de Riesgo: II |

o

Indicacién/es autorizada/s: esta mascarilla esta disefiada para utilizarse como
|interfaz en la aplicacion de terapia CPAP o binivel, en pacientes ;con un peso
mayor o igual a 30 kg. Este dispositivo estd destinado para su usb en un solo
paciente en un entorno doméstico y para varios pacientes en! un entorno
“hospitalario o institucional.

|
Modelo/s: Amara View Minimal Contact Full Face Mask.

Periodo de vida (til: 3 afios.

Lo |

| ‘



Forma de presen?acién: por unidad.
|.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucionés sanitarias.
Nombre del fabrilcante:

Respironics Inc. I\

Lugar/es de elabci):racién:

1001 Murry Ridgei Lane. Murrysville PA 15668, EE.UU ‘

Se extiende a A|IR LIQUIDE ARGENTINA 'S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién d!el | PM—1084—12?, en la Ciudad de Buenos Aires, a

29.Ju¥. 2006

de su emisién.

, i
/DISPOSICION No % 8 i G
co .

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

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
AN.M. AT,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

