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BUENOS AIRES, 05 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-19968-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos 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 el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Respironics, nombre descriptivo Mascaras Descartables para CPAP y nombre
técnico Mascarillas, de Aire-Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-76, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N 1-47-19968-11-9 d .
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVE r F- 4y

A.N.M. a7,



v i
(%]yﬂé&m’ﬁ & S enaditockss

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ......0..Jd. b 4.

Nombre descriptivo: Mascaras Descartables para CPAP.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarillas, de
Aire-Oxigeno.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Las mdscaras faciales completas estdn disefadas
para utilizarse como interfaz del paciente para la aplicacion de ventilaciéon no
invasiva. Se debe utilizar como accesorio a los ventiladores que disponen de
sistema de seguridad y alarma adecuados para responder al caso de fallo de
ventilacion, y cuyo uso se destina la administracion de presidon positiva o CPAP
para el tratamiento de fallos respiratorios, insuficiencia respiratoria, o apnea
obstructiva del suefio.

Modelo(s): 1) Image3 Mascara Facial Completa Descartable, 2) Image3 SE
Méascara Facial Completa Descartable, 3) Spectrum Mascara Facial Completa
Descartable.

Periodo de vida util: 2 (dos) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics INC., 2) Respironics Medical Products
(Shenzhen) Co. Ltd, 3) RCM Manufacturing Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,
Estados Unidos, 2) Blocks 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong Xi
Chong Village, Bao An District, Shenzhen, 518105 China, 3) 107 Competence
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Drive, Carmelray Industrial Park 1, Canlubang, Calamba, Laguna, 4028 Filipinas.

Expediente N° 1-47-19968-11-9
“DISPOSICION No 1 3 1 7 l ““1 L
< _
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVEMN TR
AN.M-aD.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

----------------------

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTUR
A N.M. A
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' Respironics Mascaras Hospitarias CPAP
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RESPIRONICS Anexo lll-B Proyecto de Rétulo

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires
Argentina

Fabricado por:
RESPIRONICS Inc.

RESPIRONICS Medical Products (Shenzen) Co. Ltd

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 - USA Biock 6&7, 2nd Induatrial District, Tong Xi Cheng

RCM Manufacturing inc.
107 Competence Drive Carmelray Industrial Park 1,
Caniubang, Calamba, Laguna, (4028) Filipinas

Respironics Mascara Descartable para CPAP

Ref: LOT §: 500006000 Qﬂ

Viliage, Bao An District, Shenzhen, (§18105) China.

NO ESTERIL

@ UN SOLO USO - NO REUTILIZAR

No almac ~ar expuesto a luz del sol directa

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N 5545
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-76

R
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FERNANDOC SCIOLLA

Agpoderado _ \\ " .
AGIMED S.8.L. G, L H% (2 FD . GOMEE
Met. COPITEC 5545
) Directdt TéCNIcO
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- PHILIPS ~  Respironics Mascaras Hospitarias CPAP
W
RESPIRONICS Anexo llI-B Instrucciones de Uso
Importade por:
AGIMED S.R.L.

Beigrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:
RESPIRONICS inc. RESPIRONICS Medicai Products (Shenzen) Co. Ltd

1001 Murry Ridge Lane. Murryaville PA 15668 - USA  Biock 6&7, 2nd industriai District, Tong Xi Chong
Viilage, Bao An District, Shenzhen, (518105) China.

RCM Manufacturing inc.

107 Competence Diive Carmeiray industriai Park 1,

Caniubang, Calamba, Laguna, (4928) Fiiipinas

Respironics Mascara Descartable para CPAP

NO ESTERIL

A @ UN SOLO USO - NO REUTILIZAR
No almacenar expuesto a luz del sol directa

Director Técnico: Leonardo Goémez. Bioingeniero Mat. N% 5545

Autorizado por la ANMAT PM-1365-76

Indicaciones de Uso

Las méascaras faciales completas estan diseiiadas para utilizarse como interfaz del paciente para la
aplicacion de ventilacién NO invasiva. La mascara se debe utilizar como accesorio a los ventiladores
que disponen de sistemas de seguridad y alarma adecuados para responder al caso de fallo de
ventilacion, y cuyo uso se destina a la administracion de Presion positiva o CPAP para el tratamiento de
fallos respiratorios, insuficiencia respiratoria, o apnea obstructiva del suefio.

Las mascaras solo deben utilizarse en pacientes >30kg que sean candidatos adecuados para la
ventilacion No Invasiva.

Nota:

Las Mascaras faciales compietas Image3 e Image3 SE no disponen de coneclo eéb;(abrio integrado,
por tanto s necesarfo utilizar un dispositivo espiratorio independiente con esta éscéka.

EERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

Pagina1de4




PHILIPS Respironics Mascaras Hospitarias CPAP

RESPIRONICS Anexo lI-B Instrucciones de Uso
Simbolos ‘)
Precaucidn o Nota Consulte las Utilizar sofo i Valor y simbolo
advertencia Instrucciones de uso una vez de fuga
No contiene ldtex No contiene DEHP Contiene PHT
de cauchonatural {di (2-etilhexil) ftalato]. (fralotos)
A Advertencias:

- Esta mascarilla no es adecuada para la ventilacion de soporte vital.

- Esta mascarilla requiere el uso de un dispositivo espiratorio independiente.

- Esta mascarilla esta disefada para su uso con sistemas CPAP o binivel recomendados por
su profesional médico o terapeuta respiratorio. No utilice Ia mascarilla si el sistema CPAP o
binivel no estd encendido y funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el
conector espiratorio. Explicacién de la advertencia: Los sistemas CPAP se han disefnado
para su uso con mascarillas especiales que dispongan de conectores con orificios de
ventilacién para permitir el paso continuo def aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando
la maquina CPAP ests encendida y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente
de la méaquina expulsa el aire espirado a través el conector espiratorio de la mascarilla
conectada. Sin embargo, cuando la maquina C ‘AP no esta funcionando, no se proporciona
suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Esta
advertencia se aplica a la mayoria de los modelos de sistemas CPAP.

~ Sise utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el
dispositivo no esté funcionando. Explicacidn de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se
deja conectado cuando el dispositivo no estd funcionando, el oxigeno que entra en el
tubo del ventilador podria acumularse en el interior del dispositivo. Ef oxigeno acumulado
en el interior del dispositivo podrfa constituir un peligro de incendio.

- Fl oxigeno es combustible. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumando ni en
presencia de una llama desprotegida.

- Conun flujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variard
en funcién de los ajustes de presidn, el patsén respiratorio det paciente, la mascarilla
elegiday la tasa de fuga. Esta advertencia se aplica a la mayoria de los tipos de dispositivos
CPAP v binivel.

- En algunos pacientes puede producirse enrgjecimiento de la piel, irritacion o molestias. Si
£st0 sucede, deje de utilizar el dispositivo y péngase en contacto con un profesional médico.

+ Debe ponerse en contacto ¢con su médico si el paciente presenta los siguientes sintomas
mientras utiliza las mascarillas o después de quitdrselas: molestias inusuales en el pecho,
dificultad para respirar, distensién estomacal, eructos o dolor de cabeza intenso; sequedad
ocular, dolor ocular o infecciones oculares; visién borrosa.
(Consulte a un oftalmd&logo si los sintomas persisten).

<

EE NDO SCIOLLA
Apnderado
AGIMED S.A.L.

ing. L=ON
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PHILIPS Respironics Mascaras Hospitarias CPAP
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RESPIRONICS Anexo 1I-B Instrucciones de Uso

%" ests rota.

- ron scioLta Compruebe ias presiones del dispositivo terapéutica.

+ A presiones bajas de CPAP o EPAP el flujo a través del conector espiratario puede ser
inadlecuado para eliminar todo el gas espirada del tubo y este aire podrfa reinhalarse.

- Esta mascarlla no debe ytilizarse en pacientes que se nieguen a cooperar, estén aturdidos,
no respendan © no puedan quitarse la mascarilla,

« Nose recomienda utilizar esta mascarilla si &l paciente estd tomanda alglin medicamento
de venta can receta que pueda provocar vomitos.

- Sise afiade otro dispositiva espiratorio al circuito del paciente, quiza necesite ajustar el

“nivel de presidn para compensar la fuga adicional de dicho dispositiva,

« Esta mascariiia no Incluye valvula antlasfixla que permitirfa que el paciente respirara en
caso de fallo del ventilador, ,

- Lave el dispositivo a Mano antes de utilizario por primera vez. Examine la mascarllla parz
detectar posibles daos 0 desgastes {grietas, fisuras, desgarros, etc.). Deseche o reemplace
cualquier componente, segun sea necesario.

- Esta mascarilla es de un sdlo uso y, por tanto, no se dehe desinfectar ni limpiar después
de utilizarse. Deseche la mascarilla tras su.uso. Sl se utiliza en mas de un paciente sin una
adecuada desinfecddn entre pacientes, aumentars el riesgo de infeccidn.

- Esta mascarilla no estd disenada para un uso repetido. Si la mascarilla se desinfects o se
limpia después de su uso, Respironics no garantiza las especificaciones de rendimienta.

- El uso de una mascarlila facial completa 6 nasal puede causar molestias en la mandibula,
I35 enclas o los dientes o agravar un trastorno dental existente, Consulte asu médico O
dentista si presenta alguno de estos sintomas.

« Este producto pue le contener sustancias quimicas (ftalatos) gue pueden tenerefe tos
adversos parala S ud. Siestd embarazada o estd dando & pecho, pongase en cor acto
" conun profesional médico antes de utilizar el producto.

Contraindicaclanes

Esta mascarilla no estd indicada para pacientes sin Impulso respiratorio espontaneg. Es posible
que esta mascarilla no sea adecuada para persanas con las siguientes afecciones: afecddn de
la funcitn del esfinter cardioesofdgico, reflujo excesivo, disfuncion del reflejo tusigeno y hemia
de hiato. No deberd utillzarse si el paciente se niega a cooperar, est3 aturdido, np respande o
no puede quitarse ia mascarilia por si mismo.

Antes de su usc

« Leadetenidamente todas las instruaciones.

+  Lave ke mascarilla a3 mano.

» Limpie {3 cara de! paciente.

» Compruebe que 3 mascarilia y €l arnés sean del tamarfo
adecuado,
5i se ha instalado una sonda nasagastrica (NG} o un
dispositivo simnilar, utilice 1a almohadila de sellado para sonda
nasogdstrica opcional. Cologue la aimohadilla de manera que
la superfide plana descanse sobre fa cara delf paciente y la
abertura en C rodee la sonda.

» Compruebe que el dispositivo terapéutioo {es decir, €l
ventilador, inciuidos los sistemas de sequridad y alarma) se

haya validado antes de su uso. C = Soporie focial
D= Codo ozl (5) ge 22 mm
» Busque el codo azul de la mascarllia y observe quela £ = Tubo flexibie N
mascarilla no incluye la vaivula antiasfixia gue permitiria af F=Goncho girator ;
_ paciente respirar en caso de fallo del ventilador. & = Orficlo de safide de pregion

» Inspeccione la mascarilla y sustitdyala s1 el almohadillado se H=Amohoddiado o la
ha endurecido o esta deteriorado, o §i alguna de las piezas

SiolmEA= U oG IMEL
Apoderado Pagina 3 de 4 Wet. COMTEC 5545
AGIMED 8.8.L. Directol| Técnico

AGIMED S.R.L.




PHILIPS " Respironics Mascaras Hospitarias CPAP
RESPIRONICS Anexo Ill-B Instrucciones de Uso

Como lograr el ajuste adecuado

1. Apoye ligeramente la mascariila sobre la cara del paciente y deslice ef arnés PerfomaTrak
sobre su cabeza. Se aconseja desconectar uno de las ganc giratorios antes de colocarle
2l paciente af arnés, Vuelva a conectar ¢! gancho giratorio una vez que el arnés esté
colocado correctamente,

2. Conecte el circuito del paciente {dispositivo espiratario y tubo flexible) a2 la
vitvula antlasfidia.

3. Encienda el ventilador no invasivo. Indique ai paciente que respine con normalidad.,

4. Desabrochwe [as lengiietas de velcro de las correas del arnés y apriételas gradualmente para
garantizar gue {a mascarilla esté lo suficienternente ajustada para minimizar ias fugas del
almohadikado de la mascarilla y conseguir un ajuste comodo.

5. Ajuste el arnés hasta minimizar las fugas de la mascarllla y conseguir que ésta se adapte
comodamente, En primer Iugzr, ajuste las correas de la parte superior, aseguriandose de
gue quedan por encima de orejas. Ajuste las correas laterales inferfores y asequrese de
que el arnés quede fijado a ta parte trasera de ia cabeza. Vuelva a ajustar la tensién de las
correas sk se producen fugas al cambiar ia posicion dei paciente.

& Nota: NO apriete demasiado las correas, ya que podrfa provocar o agravar las fugas.

Configuracién del conector y el simbolo de fuga

Afguncs ventiladores pueden incorporar ei uso de un valory un simbolo de fuga en los
procedirnientos de configuracion de seleccidn de ia mascariila. Las cafacteristicas de fuga

de esta mascarilla estan representadas por el simbalo de fuga {k1). El valor y el simbolo de
fuga representan las caracterfsticas de fuga intencionada de ia mascarilia, En los ventiladores
equipados con un control de seleccidn de mascaril -, introduzca el valor dei sfmbolo de fuga
{k1) que corresponda con el valor del simbolo de i ;2 de la mascarilla.

Cémo quitar la mascarllla

Para retirar la mascarilia rapidamente, retire ia bola del gancho giratorio de la ranura de la
mascarliia para retirar el arnés. :

Cémo vaolver a conectar [a mascariila y el ames
1. Deslice el gancho giratorio dei arnés dentro del soporte facial hasta que encajen.

2. introduzca las dos comreas laterales inferiores a traveés del ﬁancho giratorio adecuado.
Ddbielas hacia atras v presione ias lenglietas del gancho hasta que la correa esté fija.

3. inserte la correa central (desde 13 parte superior del armgs} a través de la ranura de la parte
superior del soporte facial de la mascariila. Dobielas hacla atrds y presione la leng(ieta del
gancho hasta que la comrea esté fija. ‘ : i

4. Coloque las correas lateraies superiores de manera que se ajusten de manera comoda por
encirna de [as orejas y apri&telas todo lo necesario.

5. Para acortar la correa superior, superponga la comrea y cologque la lengiieta del gancho
hasta obtener una longitud adecuada.

Condiciones de almacenamiento
Entre -20 °Cy +60°C
Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condensacion

FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.A.L.

Pagina 4 de 4
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19968-11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
13 ...£ , y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autoriz6 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: Mascaras Descartables para CPAP.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarillas, de
Aire-Oxigeno.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Las mascaras faciales completas estdn disefiadas
para utilizarse como interfaz del paciente para la aplicacion de ventilacion no
invasiva, Se debe utilizar como accesorio a los ventiladores que disponen de
sistema de seguridad y alarma adecuados para responder al caso de fallo de
ventilacién, y cuyo uso se destina la administracion de presién positiva o CPAP
para el tratamiento de fallos respiratorios, insuficiencia respiratoria, o apnea
obstructiva del suefio.

Modelo(s): 1) Image3 Madscara Facial Completa Descartable, 2) Image3 SE
Mdscara Facial Completa Descartable, 3) Spectrum Mascara Facial Completa
Descartable.

Periodo de vida util: 2 (dos) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics INC., 2) Respironics Medical Products
(Shenzhen) Co. Ltd, 3) RCM Manufacturing Inc.



A
Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,

Estados Unidos, 2) Blocks 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong Xi
Chong Village, Bao An District, Shenzhen, 518105 China, 3) 175 Competence
Drive, Carmelray Industrial Park 1, Canlubang, Calamba, Laguna, 4028 Filipinas.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM 1365-76, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 05MAR2W, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién. 1 3 1 7
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SUB-INTERVENTUR
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