
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOrABLES'"

DISPOSICION N° r3- -O' I '7

3O MAR, 2011
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2909-16-7 del Regist 10 de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y +ecnOIOgía Médica

(ANMAT), y I

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones GRUPO LINDE GAS A GENTINA

S.A, solicita la revalidación y modificación del Certificado dd Inscrip ,ión en el

RPPTM NOPM-1274-44, denominado: Mascarilla Nasal, marca ~esPironiJs.

. Que lo solicitado se encuadra dentro de lo~ alcanc~s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prod~ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho Ids requisitos de la

normativa aplicable. 1
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t. mado la

intervención que le compete. I,
Que se actúa en virtud de las facultades conferid~s por los Decretos

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 20is.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN, NACION]L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: I
ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1274-44, correspondiente al producto mé6ico denlominado:

1
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I

D1SPOSICION N° J @, rrl
:~Y""¡{,~/Í':-I/ .Al.JI/I/O.;'.)

.;--;i l>t''/:T
Mascarilla Nasal, marca Respironics, propiedad de la firma GRUPO L NDE GAS

ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 4400 de fecha

. 24 de Junio de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma p~rte de la

1 presente Disposición. , I
, 1

ARTICULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripc¡ión en el

RPPTM NO PM-1274-44, denominado: Mascarilla Nasal, marca R~sPironics

ARTÍCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

: agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1274-44.

ARTÍCULO 4°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la
I

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulo e instrucciones de uso

autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

, efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-3110-2909-16-7

DISPOSICIÓN NO

PB
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c,:LLllrx;T
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIO~ES

3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional !:le Medicamentos,

AIi~nlf l1fcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante gisPosición

N° ..J .fa los efectos de su anexado en el Certificado ae Inscripción en el. I
RPPTM NO PM-1274-44 Y de acuerdo a lo solicitado por la fir'ma GRUPO LINDE

GAS ARGENTINA S A la modificación de los datos caracteríbticos, q~e figuran.,
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Mascarilla Nasal

; Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Autorizado por Disposición ANMAT N°: 4400 de fecha 24 de Junio de 20 11

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

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / 1

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICAC¥N AUTORIZADA

Vigencia del •

Certificado de

Autorización y 24 de Junio de 2016 24 de Junio de 2021

i Venta de Productos

! Médicos
i

.
11

1-Respironics Inc. 1-RespironicS Inc. .

2-Respironics Medical . ,1 M d' I Products2-ResplronJcs e Ica
I

Products (Shenzen) Co., (Shenzhen) Co., Ltd

Ltd (Fabricante (Fabricante cbntratadq,)
Nombre del I '

contratado) !

fabricante
3-RCM Manufacturing,

Inc. (Fabricante

contratado)

,1 Lugar de 1-1001 Murry Ridge Lane, 1-1001 Murry Ridge Lfne,
,10?

li
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I El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certifica4,o de Aultorización

antes mencionado. :

, Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R PTM a la

firma GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A., Titular del CertificbdO de IhscriPción

e~ el R:fTtMIiR 2~1'7:74-44, en la Ciudad de Bue~os Airet a los
d las .

,
/t:: ;;:;-'./" J/'~)k.?,/;--.,k . '-"f/;~/
;;;; r; .

,.'-,/)'tók/)'/;-, /,.{ .::Y;'¡;?/;-O;¡
.~ ¡;;,. y;,'_ r.-'¿'N t'(/'/r;n -:;. N.¡//V,«:)

;(AIf~/."T" '. :.--" '-~' .'- . "

Elaboración Murrysville, PA 15668, Murrysville, I?A 15668

r

Estados

Estados Unidos. Unidos.

2-Block 6&7, 2nd Industrial 2-Blocks 6&1' Tong Xi Chong

District, Tong Xi, Chong 2nd Industrial District, Tong Xi,.
Village, Bao An District Chong Village, Bao An District,

Shenzhen, China Shenzhen, GLangdOn~, China

3-107 Competence Drive, 518105

, Carmelray Industrial Park

1 Canluban, Calamba

Laguna, Filipinas

Rótulos Aprobados por Disposición A foja 65 :

ANMAT NO4220/12 I
Instrucciones de Aprobados por Disposición A fojas 66 a 72

uso ANMAT NO4220/12 I
I I

Expediente NO 1-47-3110-2909-16-7

DISPOSICIÓN NO

3 (» l.l~
Dr. ROBER '"O LE ..
Subadmlnistrador NaGiOliíl'

.•.. N .M.A.T. I

4



I,

ANEXO 111B

'"'C""~,
FOLIO

lE~ . -c.~o:~~.:~,(\~
"f"" (J1¡ir'¡I-1\ \_".

I .~ o &lAR 120~ .
IN~ORMACIONES DE LOS RÓTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MÉDI~OS

I

[

PROYECTO DE ROTULOS
I

Razón social del fabricante:
R . l. 1esplromcs, nc.
Respirodics Medica! Products (Shenzhen) Co., Ud

[ I .
Dirección:
RespiraniosMedicalProducls(Shenzhen)Ca., Ltd.:Block6&7,TangXi Chang2' IndustrialDistrict,
Tang Xi dhang Village,BaoAnDistrictShenzhen,China
RespiroJics, Inc.: 1001 MurryRidgeLane,Murrysville,PA 15668, EstadosUnidos

Raz~n sLial del importador: Grupo linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Cris61ogoLarralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina

productJ Máscaras Nasales
Mode:los:del producto:
Easy life Nasal Mask
ComfortGelBlue Nasal Mask
Profile lite Nasal Gel Mask
Profilelit~ Small Child Nasal Gel Mask
Profile lit~ Youth Nasal Gel Mask
True~lue rasal Mask

Número de serie del productolLote: XXXX
Fecha dJ fabricación: XXXX

I

Condición de venta: Venta Exclusivaa profesionalese institucionessanitarias

condlcioles de temperatura de almacenamiento: Temperatura de .20 oC a +60 0(;;.
Condiciones de humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): 15%1.95%
(sin condensación)

AutoJuado por la ANMAT, PM 1274 - 44
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzá!ez 19468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242
i

6Precaución: consulte los documentos a j~ntos;

I DIREITol T 'C~O
I • Farm. Mau lelo o ~l.a:tIA.~.19468

Apode,. ~
. GruPO \:iridé Gas g. S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

MÁSCARAS 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

Respironics loe.,
100 l Muny Ridge Lane, Munysville,

PA 15668,
Estados Unidos

Fabricado por: I
Respironics Medical Products (Shenzhen) Co., Ltd.

Block 6&7, Tong Xi Chong 2° L
Industrial Distriet, Tong Xi Chong Village, Bao.

Distriet Shenzhen, China '

Importado por:

Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisólogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Mauricio González MP 19.486 ,
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-44 '1

. Condición de venta: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

True Blue Nasal Mssk

ComfortGel Blue Nasal Mask

Prefile Lite 8mall ehild Nasal Gel

Mask

Prefile Lite Nasal Gel Mask ;

Profile LiteYouth Nasal Gel
Mask
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3 O 11 l. ~I~,o",
DESCRIPCIÓN I ~ ~1
Esta~ m~scarillas nasales están diseñadas para su uso como interfaz en la aplicación de tera C'

CPAP o' binivel a los pacientes. Estas mascarillas están destinadas para su uso en un ~olo
paciente len un entorno domestico y para varios usos en mas de un paciente en un entÓrno
hospitalario o institucional. Solo deben utilizarse en pacientes (>30 kg) a los que se ltJs haya
presdritÓlla terapia CPAP o binivel. Profile Lite tiene las variantes Profile Lite Small ~hild la
cual puede ser usada en niños mayores de 1 año y Profile Youth para niños mayores de 7 años,,

que pre~isen tratamiento binivel o CPAP. I

NotalimBortante: Estas máscaras disponen de conector espiratorio integrado, por lo que no es
necesarid utilizar un conector espiratorio independiente. I
Nota: nol¡contienen latex de caucho natural ni DEHP. :

I ' IADVERTENCIAS:
00 Esta m'ascarilla no es apropiada para suministrar ventilación para el mantenimiento ,de las

, I • 1 Iconstantes vlta es.
00 Esla n\~scarilla esta diseñada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel recomendados
por su pr6fesional medico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla si el sistenia CPAP o
binivel ri6 esta encendido y funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el conector
espirátoilo. I

Explicadón de la advertencia: Los sistemas CPAP se han diseñado para su uso con mascarillas
especiale~ que dispongan de conectores con orificios de ventilación para permitir el paso
contiriuol ~el aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina CPAP esta encbndida y
funcionaddo correctamente, el aire fresco proveniente de esta expulsa el aire espirado la través
del c9neyfor espiratorio acoplado a la mascarilla. 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 podría reirihalarse. Esta advertencia es aplicable a la mayoría de modelos de los
sistemas ,CPAP. I

00 Si ~e eiliplea oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el
dispositiVo no este funcionando. Explicación de la advertencia: Si el flujo de oxigeno ke deja
conectadJ cuando el dispositivo no esta funcionando, el oxigeno que entra en el tubo del
ventil~d~t podría acumularse en el interior del dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior
del dispoJitivo constituirá un peligro de incendio. I

00 El oxigbno contribuye a la combustión. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumando ni
en prdseritia de una llama desprotegida. I

00 A Jn fiLjo fijo de oxigeno suplementario, la concentración de oxigeno irihalado variara en
función db los ajustes de presión, el patrón respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y la
tasa de Nga. Esta advertencia es valida para la mayoría de las maquinas CPAP y biniv~l.
00 Esté pr6ducto puede contener sustancias químicas (ftalatos) que tengan efectos advdrsos para
la salud. I I
Si esta embarazada o esta dando el pecho, póngase en contacto con un profesional medico antes
de uti¡'¡za~el producto. I
00 En algunos pacientes podría aparecer enrojecimiento de la piel, irritación o molestias. Si esto
sucede, interrumpa su uso y consulte al profesional medico. I

00 CorJ prJsiones CPAP o EPAP bajas, el flujo a través del conector espiratorio puede ~er
inadecuadb para eliminar todo el gas espirado del tubo. Es posible que se produzca cielta

reisnhafaci?nd' d' .. . . l' . di' . . .. t I 1 . 1
00 I se aña e otro Isposlhvo esprratono a crrcUlto e pacIente, qUlza necesIte aJus ar e mve
de presióri para compensar la fuga adicional de dicho dispositivo.
00 La mas¿arilla de gel no se puede adaptar a cada paciente. No intente calentarla. .
00 Lavb a l!nano la mascarilla antes de utilizarla por primera vez. Examine la mascarilla para
detectar p6sibles danos o desgastes (grietas, fisuras, desgarros, danos en el almohadil1~do que
dejen el gtl al descubierto, etc.). Si es necesario, deseche y sustituya los compone tes. I
00 El Jiso Heuna mascarilla nasal o facial completa puede causar molestias en los ientes, las
encías' o lá mandíbula, así como agravar un problema dental existente. Consulte a u m~dico o
dentista si presenta alguno de estos síntomas. , ~A

I I !,\lrl!':cTon "/i ~;N v

Farm. Mauricio Gon ale ':M. ' 19468
Apodar le:

Grupo Linde Gas



Temperatura Tiempo Máximo N° de desinfecciones

75° e 30 minutos 30

o
90° e I 1minuto I 30

ANTES DE SU USO
•• Lea detenidamente todas las instrucciones .
•• Lave la mascarilla a mano según las instrucciones en el apartado siguiente .
•• lnspedcione todas las piezas para comprobar si existen danos; sustituya cualquier pieza que
muestre kignos de deterioro (grietas, fisuras, desgarros, etc.) .
•• Limpi~ su cara/la cara del paciente. No utilice crema hidratante/loción en la cara o las manos
antes de Inanipular/llevar la mascarilla. I
•• Verifique que la mascarilla y el arnés sean del tamaño correcto.
Solo para Profile Lite: Antes de usar la mascarilla y el arnés, desenganche las lengüetas del
arnés pa~a separarlo de la mascarilla.

INSTRlcCIONES DE LIMPIEZA

Lave'la lascarilla a mano antes de utilizarla por primera vez y diariamente. I
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. I
l. Lave a mano la mascarilla y el arnés en agua templada con un detergente líquido suave para

vpajillas'.l N '1' 1" 1 h I l' d l' . 1 h I 1'" . 'recaucJ(¡m: o uh Ice eJla, a co o, so UClOnes e lmpleza que contengan a co o o eJla m
tampoco productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes. I

2. Aclare'muy bien la mascarilla con agua potable y séquela al aire alejada de la luz solar
directa. I
Asegúrese de que la mascarilla este seca antes de utilizarla. 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 quJ muestre signos de deterioro (grietas, fisuras, desgarros, etc.). Sustituya la mascarilla si,
e! almohddillado se ha endurecido. ,
Para uso ~n más de un paciente en un entorno hospitalario o institucional, siga las instlucciones
sobre la limpieza y la desinfección de la mascarilla para reprocesarla entre un pacientJ y el
siguiente. Para consultar estas instrucciones, visite www.sleepapnea.com o póngase eAcontacto
con el sewicio de atención al cliente de Respironics en el numero 1-724-387-4000 o
Respironlcs Deutschland en el numero +49 8152 93060.

Instrucciones para lavado en lavavajillas

Ade~ás dcllavado a mano, la mascarilla se puede lavar en el lavavajillas una vez a lalsemana.
Precaución: Utilice únicamente un detergente liquido suave para vajillas. ,
l. Quite el arnés. No lave el arnés en el lavavajillas.
2. Separe ,e! almohadillado y el soporte facial y lávelos en la parte superior de! lavavajillas.
Nota: para evitar deformaciones, coloque la almohadilla con la parte rigida hacia abajo.
3. Déjelos secar al aire. Asegúrese de que la mascarilla este seca antes de usarla.
4. Inspecdione todas las piezas para comprobar si existen danos o desgaste; sustituya cualquier
pieza queimuestre signos de deterioro (grietas, fisuras, desgarros, etc.). Sustituya la mascarilla si
el almohadillado se ha endurecido. I

Instrucciones para desinfección en caso de uso por más de un paciente
I
,

• Désinfección térmica:

DIRF.CTO ,r, NIt:O
Falm. Maurlclo G • L 1" MY.19468

Apo ,.r d
I rupo Linde la 9. S.A.

,
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I
I?esinfección química:

Tiempo de
Ingredientes activos Solución...

exposlCICJn

45 minutbs 2.4% Glutaraldehído Sin diluir
I

12 minutos 0,55 % Orto-Flalaldehído
I
I O

45 m,nut6s 2,65% Glutaraldehído
I

O

10 minutds

-10 % Clorhidrato de Alquil
Dimetil Bencil Amonio 8 mi por

I
-10 % Clorhidrato de Alquil litro
Dimetil Etil Bencil Amonio

Enjuague

Agua potable, 5 litros por
máscara (mínimo)

Agua potable, 5 litros por
máscara (mínimo)

Agua potable, 5 litros por
máscara (mínimo)

Agua potable, 5 litros por
máscara (mínimo)

30

30

30

30

Vida útil dél producto:
- Si la r'násc~ra será usada por más de un paciente, el tiempo de vida útil es hasta completar 30 desinfecciones.
- Si la másc~ra es usada por un solo paciente (uso doméstico), el tiempo de recambio recomendado por el
fabricante és de un ai'ío, pero dado que la máscara no tiene fecha de caducidad, este lapso puede extenderse
siemp~e y c~ando la máscara se encuentre en adecuadas condiciones. i

I _ •

INSTRUCCIONES DE COLOCACION y AJUSTE DE LAS MASCARILLAS

Paso i: sileCción del tamaño
.. I

Tamaflo de la mascarilla nasal
11

R••.•• ndas anatómkas
L~ de•••1_ ""••••
h."""'" ¡¡, lo .."...
c.D!I>.¡o ~ •• ""Oti

~bll'l~en:irni
, I

del libio '

•

b

•
o

DlflFCTon , ICO I
Farm. Mauricio G n a el ¡.!J.1946

APO Gr- o
Grupo linde G

1
:> '-\rg.S.~.
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Paso 2: ajuste de la mascarilla
• !
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Paso 3: ajustes finales

Compruebe los ajustes de la mascarilla en posición supina con los niveles de presión adecuados.
I '

Consejos ¡de ajuste adicionales I

• Compru~be 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
suavetp.enfe y luego volviéndola a ajustar en su sitio. I

Como retirar y colocar el almohadillado (no aplica para Profile Lite, ya que la almohadilla,

uo es reemplazable)
I

l. Para retirar el almohadillado de gel, desprenda el Comfort Flap con su anillo de coniención
integrado del soporte facial. Para ello, desenganche los ganchos de los lados y de la base del
anillo de sus puntos de conexión en el soporte facial y separe las piezas.
2. Limpie 61almohadillado de gel o deséchelo en caso necesario. I

3. Parlj colpcarlo, sitúe el almohadillado de gel limpio o nuevo en el soporte facial. A 1

continuación, sitúe el Comfort Flap sobre el almohadillado de gel y empuje el anillo de,
contención sobre el soporte facial hasta que encaje en su sitio. '

ELIMIN~CIÓN
No posee indicaciones especiales de eliminación.

ESPEcnhcACIONES
I

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.
Si la mascarilla se utiliza fuera de estas especificaciones o con dispositivos inc patibles,, ,
pueden oclirrir las situaciones siguientes: que la mascarilla resulte incomoda, q e el sellado de

I l' I
BillF0f8 ;, .NICO 5

Farm. Mc:uricio ~:>n~ le::. fJi,P.19rt68
Pille ;et"a: ~

Grupo Lind G. A . S.A.
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I lO~i!~
la masclilla no sea efectivo, que no se administre la terapia óptima, o que una fuga J vari
en la tasa de fuga pueda afectar al funcionamiento del dispositivo. I

:1

Ifuga intencionada

.Iti- Easy Ll e
I d

¡'lI.lIlIi-
'lI.lIlI¡
1 ,

1.....
t k••

:IO.II!l
1

1lI.lIlI

~
~ • '"
ÍI',¡

11
- ComfortGel Blue

15 .:20 25

""tS16lr(cm fijO}
•• as

'\10

5 10 15 ,. 2S

PNII6ncmHP " 45

Profile 'Lite

~I
,

j
DIRFlCT .'::NICO

Farm. M2.uricio Jo ale- M.IJ.19 68

Ap _." o 1Grupo linde G s Arg. S. . i
. I
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__ TrueBlue
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-+-Whlsper Swlvel JI

301
I

I

I

I

i

25201510

--
~ 1

I
I

I
•

IiEs~acio mnerto

0,0
112.5 5

11
Caída de la presíón

~~ 50,0
:::; ,1
~ 40,0

.~ 30'0Q; I "'1
"O :20,0
~ ,1
{!!. ~0,0

I
1 I 50 SLPM lOOSLPM

Easy Life, 0.2 0.7
Comfo¡;(G~~Blue 0.2 0.7
Profile Lite 0.1 0.3
True Bluel 0.3 0.9

1 J

,

Profile Lite I
EasyLife ComfortGel Blue True Bluer

, ", I
Infantil:, 58 mL Infantil: 76 mL Infantil: 88 mL
Pequeña: 165mL Pequeña: 97 mL - ,Pequena: 108,mL

1 '

Mediana: 81 mL Mediana: 99 mL Menor a 281 mI Mediana: 108 mL
Grande: 83 mL Grande: 118 mL Mediana amplia: 1124mI.

I \1 Grande: 122 mL
I

1 il
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

De -20 dC ~1+60 oC
Del 15% al 95% de humedad relativa, sin condensación
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