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Regulacidn e Institutos
ANMAT

DISFOSICION N°
i

2 60

BUENOS AIRES, , . .
16 AR, 2047

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-146-17-1 del Regist
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
(ANMAT), vy

VABLES",

i

ro de esta

ia Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1103-112, denominado MASCARA PARA CPAP, marca
RESPIRONICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas 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 NACION,
MEDICAMENTOS; ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Insc
el RPPTM N© PM-1103-112, correspondiente al producto médico de

AL DE

ripcion en

nominado

MASCARA PARA CPAP, marca RESPIRONICS, propiedad de la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 901 de fecha 13

de Febrero de 2012, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposicién.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrip
RPPTM N© PM-1103-112, denominado MASCARA PARA CPAP.

cion en el

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1103-112.
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentic

Entrada,

ada de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrugciones de

uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para

que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-146-17-1

DISPOSICION N

260 %

Br. ROBERYO LEBE

Subadministrador Naclonal
A N.M.AT.

Cumplido,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn

Iam a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RP 0 PM-1103-112 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: MASCARA PARA CPAP
IV“Iarca: RESPIRONICS

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 901 de fecha 13 de Febrero de 2012,

Tlramitado por expediente N°1-47-12971-11-3

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
- RECTIFICACION
| TORIO HASTA LA FECHA ECTIFICACIO!
A MODIFICAR
Vigencia del | 3 ye febrero 2017 13 de febrero 2022
Certificado

i

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

RESPIRONICS Inc.

1001 Murry Ridge
Lane.Murrysville PA 15668-
Estados Unidos.

RESPIRONICS Medical Products
(Shenzhen) Co. Ltd.

Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd
Industrial District, Tong Xi
Chong Village, Bao An District,
Shenzhen, 518105 China.

RCM Manufacturing Inc.

RESPIRONICS Inc.

1001 Murry Ridge Lane.
Murrysville PA. 15668 Estados
Unidos.

RESPIRONICS MEDICAL
PRODUCTS (SHENZEN)

Co.Ltd.

Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd
Industrial District, Tong Xi
Chong Village, Bao An district,

107 Competence Drive ,

Carmelray Industrial Park 1, { Shenzhen, China (518105)
|H Canlubang, Calamba, Laguna, -
f 4028 Filipinas.

Mascara PN 831

MASCARA PN 831
MASCARA NASAL WI&i"nP
MASCARA NASAL WISP SE
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? Aprobado por Disposicion ANMAT
Bétulos NE 901/12]3 P A fs, 9.

instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de uso N° 901/12. Afs 10 a 14.

él presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Altorizacién
a!mtes mencionado.
S:e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
f’F'rma PHILIPS ARGENTINA S.A, Titular del Certificado de Inscripcion en el
I}PPTM N6 PM-1103-112, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los

ql'as .......... Tﬁﬁ.ﬁﬁzﬂﬂ
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PHILIPS Mascaras Nasales N
| Anexo |l1-B Proyecto de Rétulo g Ueq".\

' rtr;-; . Q
Prites Argentna 5.4 N

Eabricantes:
RESPIRONICS Inc,

Estados Unidos

Ref:

Vedia 3692. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA. 15668

; APrecaucidn 0

advertencia

No contiene idtex
de caucha natural

Shenzhen, China (518105).

Respironics Mascara Nasal

Modelo:

LOT |: xxxxxXXXXX (Wﬂ

< 60 1

RESPIRONICS MEDICAL PRODUCTS (SHENZEN) CO.
LTD. Biock 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial
District, Tong Xi Chong Village, Bao An District,

Nota Consulte las 15 A Nameroy
instrucciones de uso I simbolo de fuga
Contiene PHT (ftalatos) ® Utifizar solo una vez

Condiciones de almacenamiento
Entre -20 °C y +60 °C

Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condensacién
! Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-112

Pagina 1 de 1
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Respironics Mascaras Nasales PHILIpS]
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

Uso previsto

Importado por;
Philips Argentina S_A.

P
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Argentina -{; 1

Fabricantes:

RESPIRONICS Inc. RESPIRONICS MEDICAL PRODUCTS (SHENZEN) CO.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA. 15668 LTD. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial
Estados Unidos

District, Tong Xi Chong Village, Bao An District,
Shenzhen, China {518105).

Respironics Mascara Nasal

Modelo:

Precaucion o Nota Consuite las A Namero y
advertencia instrucciones de uso |+ simbolo de fuga
No contiene Idtex ; -

de caucho natural Contiene PHT (ftalatos) ® Utilizar solo una vez

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

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-112

La mascaras nasales de Respironics estan disefiadas para su uso como interfaz en la aplicacién de

te
hospitalario o institucional. La mascarilla sélo debe utifizarse en pacientes de un afio 0 mas de edad (>7

kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel,

terapia CPAP o binivel. La mascarilla esta indicada para un sélo uso en un entorno exclusivamen

Notas imptlartantes:

Q

La méscara nasal de Respironics puede disponer de un conector e'spiratorio integrado (SE), por lo que no es

necesario utilizar un conector espiratorio independiente.

Se debe verificar la presién al utilizar dispositivos de graduacién automatica no fabricados por Respironics.
La mascaras nasales Respironic se ofrece como mascarilla individual y en forma de sistema completo qu
incluye la mascarilla y el accesorio Softcap, el circuito paciente y el filtro antibacterianc.
Esta mascarilla no es adecuada para la ventilacién de soporte vital.

D

Esta mascarilla estd disefiada para su uso con sistemas CPAP o binivel recomendados por su profesional
medico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla si el sistema CPAP o binivel no esta encendidcejy
funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el coneclor espiratorio. Explicacién de la advertencia:

Los sistemas CPAP se han disefiado para su uso con mascarillas especiales gue dispongan de conectores con

ofificios de ventilacion para permitir el paso continuo del aire hacia e! exterior de la mascarilla. Cuando 13
maquina CPAP esta encendida y funcionando correctamente, el aire nueve procedente de la maguina expuls

el aire espirado a través del conector espiratorio de la mascarilia coneclada. Sin embargo, cuando la maquina
CPAP no est4 funcionando, no se proporciona suficiente aire nuevo ?’J,f?,‘:',

a mascarilla y el aire espirado

Ink, JAVIER SCHNEIDE;, . pr AT Irce
DIRECTOH “a . Pagina 1 de 5 !_Vk"-f/,f 2 _ 'fﬂLO 7
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Anexo |lI-B Instrucciones de Uso

podria reinhalarse. Esta advertencia se aplica a la mayoria de los modelos de sistemas CPAP. La reinh ac'

del aire espirado durante més de unos minutos puede provocar en algun g @, g
o Sise utiliza oxigeno suplementario con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe estar desconetlado cua :

dispositivo no esté funcionando. Explicacion de [a advertencia: Si el flujo de oxigeno se deja conectado cu

el dispositivo no estd funcicnando, el oxigeno suplementario que entra en el tubo del ventilador podria

acumularse en el interior del dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior del dispositivo podria constituir
peligro de incendio.

o El oxigeno es combustible. No debe utilizarse oxigeno cuando se estd fumando ni en presencia de una lla

desprotegida.

= Con un flujo fijo de oxigeno suplementario, fa concentracion de oxigeno inhalado variarad en funcidn de

ajustes de presidn, el patrén respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y la tasa de fuga. Esta adverten
se apltca a la mayoria de los tipos de dispositives CPAP y binivel. '

=]

utilizar el dispositivo y pongase en contacto con un profesional médico.

o A presiones bajas de CPAP o EPAP, el fiujo a través del conector espiratorio puede ser inadecuado pa

eliminar todo el gas espirado del tubo Es posible que se reinhale aire.
o Se debe supervisar de forma apropiada al paciente segln el criterio del personal sanitario.
- o La mascarilla contiene piezas pequefias, lo que implica riesgo de atragantamiento.
o Lamascarilla de gel no se puede personalizar. No intente calentarla.
o Lave el dispositivo a mano antes de utilizarlo. Examine la mascarilla para detectar posibles dafios o desgastes
(grietas, fisuras, desgarros, dafios en ef almohadillado que den lugar a la exposicion al gel, etc.). Deseche

reemplace cualquier componente, segin sea necesario.

o Retire la conexion de enriquecimiento de O2 del circuito cuando no esté midiendo la presion o si est
desconectado el oxigeno, © bien cierre la lapa del conector.

o

de utilizarse. Deseche la mascarila y el circuito tras su uso. Si se utiliza en mas de un paciente sin un
adecuada desinfeccién entre pacientes, aumentara el riesgo de infeccién.

:]

o Nila mascarilia ni el circuito estan disefiado para su reutilizacian. Si la mascarilla o el circuito se desinfectan (L
se limpian después de su uso, Respironics no garantiza las especificaciones de rendimiento.

o Notire del tubo del circuito ni lo fuerce, ya que podria causar una fuga en el circuito.

o Este circuito no se debe utilizar con un humidificador, ya que no permite el uso de recipientes para agua.

o Tampoco se debe utilizar con otras mascarillas, ya que no dispone de dispositivo espiratorio.

o El uso de una mascarilla facial completa o nasal puede causar molestias en la mandibula, las encias o los

dientes o agravar un trastoino dental existente. Consulte a su médico o dentista si presenta alguno de estos
sintomas.

o Sise afnade otro dispositivo espiratorio ‘al circuito del paciente, quizé necesite ajustar el nivel de presién para

compensar la fuga adicional de dicho dispositivo. Precaucién: este circuito no se debe utilizar con
[
humidificadores, ya que se dafaria el filtro antibacteriano.

un
ma

los

cia

En algunos pacientes puede producirse enrojecimiento de la piel, irritacién o molestias. Si esto sucede, deje de

ra

Tanto la mascarilta como el circuito son de un sélo uso y, por tanto, no se deben desinfectar ni limpiar después

Antes del uso

Lea detenidamente todas las instrucciones.

Desmonte el amés y el conjunto circuito-fitro. Lave a mano la mascarilla con agua tibia y un detergente

liquido para vajillas suave. Precaucion: No intente limpiar el accesorio Softcap, el circuito paciente ni el

" Pagina2de b




Respironics Mascaras Nasales
PHILIPS P

Anexo lli-B Instrucciones de Uso

filtro antibacteriano. Precaucion: No utilice lejia, alcohol, solucicnes de Iimp% q@t@'lga
lejia ni tampoco productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes. '

Limpie la cara del paciente antes de utilizar la mascarilla,
Compruebe que la mascarilla y el arnés sean del tamaiio adecuado.
= Advertencia: Examine la mascarilla para detectar posibles dafios o desgastes (grietas, fisuras,

desgarros, danos en el almohadillado que den lugar a la exposicién al gel, etc.}. Deseche o reemplace
cualguier componente, seglin sea necesario.

Conexion al ventilador

1. Conecte el filiro antibacteriano al conector de salida del ventilador.

2. Asegurese de gue todos los puntos de conexion estén correctamente fijados.2.

Conecte la linea de presién proximal al ventilador (si es necesario). Cierre la tapa del conector proxima
si no necesita la linea de presion proximal.

| @ Figura

0 A= Fitro antibacteriano

B= Tubo principal \
C=Enganche

D=1inea de presidn proximal
E="Soporte para colgat el tubo
F = Puerto proximat

G = Tubo flexible de transicion
H=Codo de espiracian

frno bloquear ni sellar)

! =Almehadillado y mascarifia
1=Accesorio Softcap

Conﬁguracién del conector espiratorio y €l simbolo de fuga

Algunos ventiladores pueden incorporar el uso de un valor y un simboto de fuga en los procedimientos
de configuracion de seleccion de la mascarilla. Las caracteristicas de fuga de esta mascarilia estan
representadas por el simbolo de fuga {<<4). El valor y el simbolo de fuga representan las caracteristicas
de fuga intencicnada de la mascarilla. En los ventiladores equipados con un control de seleccion de
mascarilla, introduzca el valor del simbolo de fuga (<<4) que corresponda con el valor del simbolo de
fuga de la mascarilla.

Si utiliza kits de circuito y mascarilla, establezca la seleccion de conector espiratorio en “NONE”
(Ninguno) para indicar que el circuito no dispone de puerto espiratorio. Si se utiliza un conector

espiratorio complementario, establezca la seleccién de conector espiratorio segun el dispositivo
espiratorio utilizado.

Cémo retirar y colocar el accesorio Softcap

Para retirar el accesorio Soficap de la mascarilla, desabroche las lengiietas de Velcro® tirando hacia

atras de los extremos y sacando todas las correas a través de las ranuras del soporte facial de la

mascarilla. i I
usto T?"IO[IQQ' ”g.' JAVIFR
' ‘L.’fag,.*\DO i Pagina3de5 PH,lngCTO,,- . g,
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Anexo IiI-B Instrucciones de Uso

las correas.

2601 |

Siga estos pasos para colocarle la mascarilla al paciente de modo que se ajuste de forma efectiva y

Como lograr el ajuste adecuado

|
comoda. X
t. Apoye ligeramente la mascarilla sobre la cara del paciente y deslice el accesorio Softcap sobre II
la cabeza. Si es necesario, desabroche o afloje 1as lenglietas del accesorio Softcap de las '
correas. ’
2.

Si se le ha prescrito, conecte la conexion de enriquecimiento de O2. opcional, que esta
disefiada para medir la presion y afadir oxigeno suplementario al circuito del paciente. Si no se '
esta utilizando la conexidn, conecte el tubo directamente a la mascarilla.

Advertencia: Retire la conexidn de enriquecimiento de O2 del circuito cuandoe no esté midiendo /a .
presicn o si estd desconectado el oxigeno, o bien cierre la fapa del conector.

3. Conecte el tubo al sistema CPAP ¢ binivel y encienda el dispositivo.
4.

£l paciente debe estar tumbado y respirar con normalidad por la nariz.
5.

t
Desenganche las lenglietas del accesorio Softcap y apriete las correas gradualmente hasta '

minimizar las fugas de la mascarilla y conseguir que ésta se adapte cdmodamente,

Coémo quitarse 1a mascarilla

Puesto que el accesorio Softcap es elastico, 1a mascarilla se puede deslizar sobre la cabeza del
paciente. Agarre las correas inferiores y paselas con cuidado por encima de ia cabeza del paciente. Si l

es necesario, desabroche las lenglietas del accesorio Softcap de las correas para retirar la mascarilla.

Sugerencias de terapia -

Dado que los adultos necesitan tiempo para adaptarse a la terapia CPAP o binivel, casi con toda

seguridad un nifio también necesitara tiempo para adaptarse. Por ello, le ofrecemos los siguientes
consejos:

e Tenga paciencia.

o Compruebe gue el nifio se sienta cémodoe en todo memento.

o Permita que el nifio se familiarice con la mascarilla antes de utilizarla.

Especificaciones

C ’ Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarifia se proporcionan para que su profesional

médico determine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel. Si se utiliza al margen

de estas especificaciones o con dispositivos incompatibles, la mascarilia puede resultar incomoda, el

sellado de la misma puede no ser efectivo, puede que no se consiga una terapia éptima y las fugas o la
variacion en la tasa de fugas pueden afectar al funcionamiento del dispositivo.

Pagina4 de 5
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Fuga intencionada PN831

260 1

e PHIS31 i PNBT+DEP = PHB3 F+ WS

ek

.

—
10 /",;.///
© /M

Tam defugs de sicap e (SLPM)

o 5 10 15 20 5 30 35 40 45

Preslén{cm H,0)

, Caida de presidon de [a mascarifla en ¢m H,O {(hPa)
S05LPM 108 5LPM

Mascarilla: 0,7 26

Espacia muerto de la mascarilla
30mL

Especificaciones del filtro antibacteriano
Espacio muerto 68 ml
Eficacia del filtre
antibacteriano y antivitico  >9999%
" Resistencia (a0,5L/) 0.7 cm H,0 (hPay/Lss
Conector macho 15 mm de didmetro intericr/22 mm de didmetro exterior
Conector hembra 22 mm de didmetro interior

Wisp y Wisp SE
Fuga intencionada
T —
n

E |-

} i
'*E L] ///
‘s o

2

£ /

I 1) T \d 3
0 5 1] 15 ki) 28 » i 40 45
Presiéncm KO

i R . Reduccitn de presion (cm HO)

50 SLPM 100 SLPM
Todos los tamanios de almohadillado <29 <95
Volumen de espacio muerto
Todos los temanos de almchadillado <27 mi

Eliminacién
che e| dispositivo de acuerdo con las normativas locales.
‘. che £l dispos

.,9 ting S-A- Pagina5de &
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