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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2909-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones GRUPQO LINDElz GAS ARGENTINA

| S.A. solicita la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-1274-44, denominado: Mascarilla Nasal, marca Fi{espironics.
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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
“intervencién que le compete. ;
Que se actla en virtud de las facultades conferidés por los! Decretos
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por eilo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-1274-44, correspondiente al producto médico denominado:
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| Mascarilla Nasal, marca Respironics, propiedad de la firma GRUPO LINDE GAS
ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 4400 de fecha

i 24 de Junio de 2011, segun lo establecido en el Anexc que forma pl':lrte de la

' presente Disposicion. |
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripgion en el
RPPTM N© PM-1274-44, denominado: Mascarilla Nasal, marca Respironics
ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificéciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

| agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1274-44,

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Meiasa de |Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica para que

, efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. ‘
Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-2909-16-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIOI\JES

"2017 - ANO DE LAS ENERGI'AS RENQOVABLES”.

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alin?nﬁs7 ‘?cnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante D\isposicic’m
Nesnd. .M 4. .

a

los efectos de su anexado en el Certificado (‘;Ie Inscripcion en el

RPPTM NO PM-1274-44 y de acuerdo a lo solicitado por la fifma GRUPO LINDE
|
GAS ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptive: Mascarilla Nasal

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 4400 de fecha 24 de Junio de 2011

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

MODIFICACION /

 Venta de Productos

DATO DATO AUTORIZADO |
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACIPN AUTORIZADA
Vigencia del '

Certificado de

Autorizacion y

24 de Junio de 2016

24 de Junio d.e 2021

Médicos ‘
1-Respironics Inc. 1-Respironic§ Inc.
2-Respironics Medical 2-Respironics Medical Products
Products (Shenzen) Co., (Shenzhen) Co., Ltd
Ltd (Fabricante (Fabricante contratado)

Nombre del |

: contratado) i
fabricante ) i
3-RCM Manufacturing, '
Inc. (Fabricante
contratado) _
Lugar de 1-1001 Murry Ridge Lane, | 1-1001 Murry Ridge Lane,

1
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au
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A AT

Elaboracion Murrysville, PA 15668, Murrysville, PA 15668, Estados
Estados Unidos. Unidos. ‘
2-Block 6&7, 2" Industrial | 2-Blocks 6&7, Tong Xi Chong
District, Tong Xi, Chong 2™ Industrial District, T'ong Xi,
Village, Bao An District Chong ilillage, Bao An District,
Shenzhen, China Shenzhen, Guangdong, China
3-107 Competence Drive, | 518105
Carmelray Industrial Park
1 Canluban, Calamba
Laguna, Filipinas

Roétulos Aprobados por Disposicion | A foja 65
ANMAT N© 4220/12 |

Instrucciones de Aprobados por Disposicion | A fojas 66 a 72 1

uso ANMAT N°© 4220/12

antes mencionado.

el RFéP'{l')MMRﬁ

en
A dias. e
Expediente N© 1-47-3110-2909-16-7
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciories del R
|
firma GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de I
5&11?274-44, en la Ciudad de Buen
i
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ANEXO Il B

INFOLMACIONES DE LOS ROTULOS

INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROY‘ECTO DE ROTULOS ’

Razoén social del fabricante:
Respironics, Inc.
Resp\irorjilics Medical Products (Shenzhen) Co., Ltd

Direccion:

Respironics Medical Products (Shenzhen) Co., Ltd.: Block 6&7, Tong Xi Chong 2° Industrial District,

Tong Xi Cihong Village, Bao An District Shenzhen, China
Respironics, Inc.: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

Razdn social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A

Direccion del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos

Aires, Argentina

Prodqcto‘: Mascaras Nasales
Modelos del producto:

Easy Life |Nasal Mask

ComfortGel Blue Nasal Mask

Profile Lite Nasal Gel Mask

Profile Lité Small Child Nasal Gel Mask
Profile Lité Youth Nasal Gel Mask

TrueBilue Nasal Mask

Niimero de serie del producto/Lote: XXXX

Fecha del fabricacion: XXX

. Condicidn de venta: Venta Exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

Condiciones de temperatura de almacenamiento; Temperatura de -20 °C a +60 °C.
Condiciones de humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): 15%l- 95%

(sin condensacion)

Autm"izado por la ANMAT, PM 1274 — 44
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez 19468

. Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

A Precaucion: consulte los documentos a

Grupe Lindé Gas

30 wR 200

‘ . DIRECTON THC
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el Gpf



INSTRUCCIONES DE USO

MASCARAS NASALES

Easy Life Nasal Mask |
ComfortGel Blue Nasal Mask |
Profile Lite Nasal Gel Mask |
Profile Lite Small Child Nasal Gel Mask
Profile Lite Youth Nasal Gel Mask |
TrueBlue Nasal Mask |

Fabricado por:

Respironics Ine., Respironics Medical Products (Shenzhen) Co., Ltd.
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Block 6&7, Tong Xi Chong 2°
i PA 15668, Industrial District, Tong Xi Chong Village, Bao An
Estados Unidos District Shenzhen, China

Importado por: }

Grupo Linde Gas Argentina SA
, Crisblogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina
i Centro de atenci6n al cliente: 0800 9999 242
‘ Responsable Técnico: Farm. Mauricio Gonzilez MP 19.486 :
: Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-44 ‘
" Condicion de venta: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Naéy Life Nasal Mask ComfortGel Blue Nasal Mask Profile Lite Nasal Gel Mask

,1‘ .

¢ Yo

Profile Lite Small child Nasal Gel Profile Lite Youth Nasal Gel
Mask Mask

PILrETOnN 20

Farm, [zurizio Gohzakz V.4 12468

Antoa o

i Grupo Linde GT




DESCRIPCION

Estas mf'i!scarillas nasales estan disefiadas para su uso como interfaz en la aplicacion de tera
CPAP o'binivel a los pacientes. Estas mascarillas estin destinadas para su uso en un solo
paciente len un entorno domestico y para varios usos en mas de un paciente en un entorno
hospitalario o institucional. Solo deben utilizarse en pacientes (>30 kg) a los que se les haya
prescritolla terapia CPAP o binivel. Profile Lite tiene las variantes Profile Lite Small Child la
cual pue le ser usada en nifios mayores de | afio y Profile Youth para nifios mayores de 7 afios,
que precisen tratamiento binivel o CPAP. ‘
Nota!imBortante: Estas mascaras disponen de conector espiratorio integrado, por lo que no es
necesario utilizar un conector espiratorio independiente.
Nota: no contienen latex de caucho natural ni DEHP.

ADVERTENCIAS:
«« Esta mascarilla no es apropiada para suministrar ventilacién para el mantenimiento de las
constant:els vitales.
«s Esta mascarilla esta disefiada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel recomendados
por su profesional medico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla si el sistema CPAP o
binivel n6 esta encendido y funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el conector
espirétor‘i‘o.
Explicaci‘c’m de la advertencia: Los sistemas CPAP se han disefiado para su uso con mascarillas
especlialtﬁ; que dispongan de conectores con orificios de ventilacién para permitir el p&iaso
continuo. del aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina CPAP esta encendida y
funcionando correctamente, el aire fresco proveniente de esta expulsa el aire espirado 'a través
del co‘neg:‘ttor espiratorio acoplado a la mascarilla. Sin embargo, cuando la maquina CPN no
esta funcionando, no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y ¢l aire
espirado ‘é)odria reinhalarse. Esta advertencia es aplicable a la mayoria de modelos de los
sistemas CPAP. i

s Si s.!e efr%plea oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el
dispositivo no este funcionando. Explicacién de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se deja
conectado cuando el dispositivo no esta funcionando, el oxigeno que entra en el tubo del
ventiljado} podria acumularse en el interior del dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior
del dispositivo constituira un peligro de incendio.

« E} oxigleno contribuye a la combustion. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumando ni
en pre!ser;ll:ia de una llama desprotegida. : ‘

*+ A un flyjo fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variara en
funcién de los ajustes de presion, el patron respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y la
tasa de fﬂéa. Esta advertencia es valida para la mayoria de las maquinas CPAP y binivel.

e Este producto puede contener sustancias quimicas (ftalatos) que tengan efectos advqrsos para
la salud.

Si esta en:llbarazada o esta dando el pecho, péngase en contacto con un profesional medico antes
de utilizar, el producto.

=+ En algunos pacientes podria aparecer enrojecimiento de la piel, irritaciéon o molestias. Si esto
sucede, interrumpa su uso y consulte al profesional medico.
«= Con presiones CPAP o EPAP bajas, el flujo a través del conector espiratorio puede ser
inadecuado para eliminar todo el gas espirado del tubo. Es posible que se produzca cierta
reinhalacion.

« Si st afiade otro dispositivo espiratorio al circuito del paciente, quiza necesite ajustar el nivel
de presién para compensar la fuga adicional de dicho dispositivo.

+« La mascarilla de gel no se puede adaptar a cada paciente. No intente calentarla.
«« Lavt amano la mascarilla antes de utilizarla por primera vez. Examine la mascarilla para
detectar p'c')sibles danos o desgastes (grietas, fisuras, desgarros, danos en el almohadillado que
dejen el gel al descubierto, etc.). Si es necesario, deseche y sustituya los componeptes.
e El u!so de una mascarilla nasal o facial completa puede causar molestias en los fientes, las
encias'o 14 mandibula, asi como agravar un problema dental existente. Consulte afsu medico o

dentista si presenta alguno de estos sintomas.

T,

pMECTOR n
Farm. Mauricie Gonjalel: M.,
Apoderhd

Grupo Linde Gas
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ANTES DE SU USO |
** Lea detenidamente todas las instrucciones.

=+ L ave la mascarilla a mano segiin las instrucciones en el apartado siguiente.

o Inspec:cione todas las piezas para comprobar si existen danos; sustituya cualquier pieza que
muestre signos de deterioro (grietas, fisuras, desgarros, etc.).

o Limpié su cara/la cara del paciente. No utilice crema hidratante/locidn en la cara o las manos
antes de &nmipulm/llevm la mascarilla.

»« Verifique que la mascarilla y el arnés sean del tamafio correcto.

Solo para Profile Lite: Antes de usar la mascarilla y el arnés, desenganche las lengiietas del

arnés para separarlo de la mascarilla.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Lave la mascarilla a mano antes de utilizarla por primera vez y diariamente.
El arnés debe lavarse a mano una vez por semana o cuando sea necesario. No es necesario quitar
el arnés para la limpieza diaria de la mascarilla.

1. Lave d@ mano la mascarilla y el arnés en agua templada con un detergente liquido suave para
vajillas.

Precaucion: No utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol o ]e_]la ni
tampoco |productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes. |

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

Aseglirese de que la mascarilla este seca antes de utilizaria. Coloque el arnés en una superficie
plana o séquelo al aire. No lo seque en la secadora.

3. Inspeccione todas las piezas para comprobar si existen danos o desgaste; sustituya cualquier
pieza quf:| muestre signos de deterioro (grietas, fisuras, desgarros, etc.). Sustituya la mascanlla si|
el almohzldlllado se ha endurecido. |

Para iso lan mas de un paciente en un entorno hospitalario o institucional, siga las instrucciones
sobre la limpieza y la desinfeccion de la mascarilla para reprocesarla entre un paciente y el
siguiente. Para consultar estas instrucciones, visite www.sleepapnea.com o pongase en contacto
con el servicio de atencion al cliente de Respironics en el numero 1-724-387-4000 o
Respironics Deutschland en el numero +49 8152 93060.

Instrucciones para lavado en lavavajillas

Adem|és del lavado a mano, la mascarilla se puede lavar en el lavavajillas una vez a la
Precaucion: Utilice (inicamente un detergente liquido suave para vajillas.

1. Quite el arnés. No lave el amés 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. Déjelos secar al aire. Aseglirese de que la mascarilla este seca antes de usarla.

4. Inspecélone todas las piczas para comprobar si existen danos o desgaste; sustituya cualquler
picza que!muestre signos de deterioro (grietas, fisuras, desgarros, etc.). Sustituya la mascarilla si
el almohadillado se ha endurecido.

sémana.

Instrucciones para desinfeccion en caso de uso por mas de un paciente

»  Désinfeccién térmica:

i Temperatura Tiempo Madximo N°® de desinfecciones DIRECTOR/IECNICO
75°C 30 minutos 30 Farm. Mauriclo Génzpibz M.P. 19460
0 ‘l Apodp
90° C I 1 minuto ! 30 srupo Linde Gas Arg. S.A.



http://www.sleepapnea.com

+  Desinfeccién quimica: |

Ti d . . : e W o
tempo ce Ingredientes activos Solucién Enjuague Méf 'mo N 9N
exposicign desinfecciones
45 minutos 2.4% Glutaraldehido Sin diluir Agua ;‘)otable, 5‘I|_tros por 30
|, mascara {(minimo)
‘ 0
12 minutos 0,55 % Orto-Ftalaldehido Sin diluir Agua potable, 5 litros por 30
mdscara (minimo} |
0 3
45 minutos 2,65% Glutaraldehido Sin diluir Agua potable 5, I:'tros por 30
S mascara {minimo)
o i
-10 % Clorhidrato de Alquil ‘
. Dimetil Bencil Amonio 8 ml por Agua potable, S litros por
10 minutas -10 % Clorhidrato de Alquil litro mascara (minimo) , 30
| Dimetil Etil Bencil Amonio |

Vida Gtil del producto:

-Sila r‘nésc.iara serd usada por mas de un paciente, el tiempo de vida (til es hasta completar 30 desinfecciones.

- Si la mascara es usada por un sclo paciente {uso doméstico), el tiempo de recambio recomendado por el
fabricante és de un afio, pero dado que ia méscara no tiene fecha de caducidad, este lapso puede extenderse
siempre y cuando la méscara se encuentre en adecuadas condiciones.

| . ;

INSTRUCCIONES DE COLOCACION Y AJUSTE DE LAS MASCARILLAS

|
Paso 1: seleccion del tamaiio

Tamafio de la mascarilla nasal
| .

Referencias anatbmicas
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|
| 07%
Paso: 2: :hjuste de la mascarilla 5

Chmo renirar o ajusta

1. reiont y dedice o
adairtatior hack Shujo

AR b sjesitn ertor
del drans

@ U e el méswmuzdgn-‘clrhm
e seeron o SLlilySd o demedsn kg

) w—

Céma reaflrar & sjuste -~

1.Preione y dedice ot
staptar hach zTRe i — .

2 Ao e aqperior Posicién correcta = mascarilla paratela a ha cara
delamis No apriete dermasiado el amés

|
Paso 3: ajustes finales }

Compruebe los ajustes de la mascarilla en posicion supina con los niveles de presion adecuados.
i

Consejos|de ajuste adicionales }

* Compruebe que el arnés no esté demasmdo apretado: deje espacio suficiente para que pueda
pasar un dedo o una mano entre la cara y cada una de las sujeciones.
» En caso hecesario, vuelva a colocar la mascarilla retirando de la nariz la almohadllla

|
suavemente y luego volviéndola a ajustar en su sitio. '

Como ret:irar y colocar el almohadillado (no aplica para Profile Lite, ya que 1a almohadilla -
no es reemplazable)

1. Para retirar el almohadillado de gel, desprenda el Comfort Flap con su anille de con‘éencién
integrado del soporte facial. Para ello, desenganche los ganchos de los lados y de la base del
anillo de sus puntes de conexion en el soporte facial y separe las piezas. ;

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

3. Para colocarlo sitae ¢l almohadillado de gel limpio o nuevo en el soporte facial. A
continuacion, sitiie el Comfort Flap sobre el almohadillado de gel y empuje el anillo de
contencion sobre el soporte facial hasta que encaje en su sitio.

ELIMINL\CI()N

No posee indicaciones especiales de eliminacidn.

|
ESPECIFICACIONES
Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que su
profesional medico determine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel.
Sila mascanlla se utiliza fuera de estas especificaciones o con dispositivos incgmpatibles,
pueden ocumr las situaciones siguientes: que la mascarilla resulte incomoda, qpe el sellado de
|

Grupo Linde Gad A SA
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la mascarilla no sea efectivo, que no se administre la terapia 6ptima, o que una fuga ? vari
enla tasa de fuga pueda afectar al funcionamiento del dispositivo.

|
- FHuga intencionada

1
- Easy Life
| H

=By el TARPER SRR, 2

e g}
]
2

s

1200
:
n
g 5 n 1 o w 0 a
; Prasion {em By}
i
- ComfortGel Blue

| | —ComtonGeiBlue —8—WhisperSwivell |
70

aj _—
: / il
% l A’/

i

)3 3 10 15 F"ll:znm on i 30 k1 A0 45

Tasa de fuga espiratorin {SLPM)

- Profile Lite

Grupeo LmdeG s Arg. S.A.




| Prestén frente a tasa-de fuga

~ii~ PRt
—4— Bltalin
ettt 33 1 sarm

 Tasa de fugaIpm)

- " Presion cm H.O (hPa)

- True Bl{le

08

50,0
400
309
20,0
100
0,0 ' : - v —

125 5 10 15 20 25 30

~9~Whisper Swivel —=—TrueBlue

Tasa de fuga (SLPM)

.
- Caida de la presion

. 50 ST.PM 100 STPM

Easy Life . 0.2 0.7
ComfortGel Blue 0.2 0.7
Profile Lite 0.1 0.3
True Blue 0.3 0.9

- iEsg)acio muerto

Ezlisy;:Life ComfortGel Blue Profile Lite True Blutta
1 I
Infantil: 58 mL Infantil: 76 mL Infantil: 88 mL
Pequefia;|65 mL Pequefia: 97 mL Pequefia: 108 mL
Medizna: 81 mL Mediana: 99 mL Menor a 281 ml Mediana: 108 mL
Grande: 83 mL Grande: 118 mL Mediana amplia: 124 ml.
| Grande: 122 mL

i
!
v

| .
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

De —20 9C 4l+60 °C
Del 15% al 95% de humedad relativa, sin condensacion DIRECTO

| Farm. Mzuricio ¢ -.lIE'_ MK 19468
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