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éé;: ?m@ DISFOSICIHN N° 7570

BUENOS AIRES, -
27 MAY 2014

VISTO el Expediente N¢ 1-47-2158-12-6 de la Adminiétracic’m

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AADEE S.A. solicita la
inscripcién de la modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM 976-59, correspondiente al producto Mascarilla.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de ia
Disposicién 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 de Gestién de Informacion Técnica y la Direccidn
Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que les compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la Modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 976-59 denominado Mascarilla. '
ARTICULO 2¢ - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y que debera

agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
976-59.

ARTICULO 3° - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectue la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-2158-12-6
. Nogh
DISPOSICION No© Dr. yOTT0 4. brsmgep

i- Sub Administrador Naclonaf
% ? A.N.M. A7,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicame

23

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NJ...

70

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn y Venta de

Productos Médicos N° PM 976-59 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AADEE

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: Mascarilla / Respironics.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2790/10

Tramitado por expediente N° 1-47-19198-09-0

2) Profile Lite,

3) Comfort Select,

4) Total Face,

5) Simplicity Nasal Mask,
6) Opti Life,

7) ComfortFull2,

8) Comfort Lite,

9) ComfortLite2,

10) Comfort Fusion,

11) Comfort Fusion SE,
12) Comfort Gel,

13) Comfort Gel Fuli,

14) Spectrum Reusable,
15) Soft Series,

16) Gold Seal Nasal Mask,
17} Comfort Curve

DATO : 2

IDENTIFICATO| DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
RECTIFICACION

RIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Modelo/s: 1) Comfort Classic, 1) ComfortLite,

2) ComfortlLite 2,
3) GoldSeal Nasal Mask,

4) ComfortClassic Nasal
Mask,

5) ComfortSelect Nasal Mask,
6) OptiLife Nasal Mask,

7) ComfortFull 2 Full Face
Mask,

8) ComfortFull 2 SE Full Face
Mask,

9) ComfortFusion Nasal
Mask,

10) ComfortGel Nasal Mask,
11) ComfortGel Full Face
Mask,

12) ComfortGel Blue Nasal
Mask,

13) EasyLife Nasal Mask,
14) TrueBlue Nasal Mask,
15) FullLife Face Mask,

16) Golife Nasal Mask,

17) Amara Full Face Mask,
18) Amara SE Full Face
Mask,
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19) Amara Gel Full Face
Mask,

20) Amara Gel SE Full Face
Mask,

21) Profile Lite Nasal Gel
Mask,

22) Profile Lite SE Nasal Gel -
Mask,

23) Profile Lite Small Child
Nasal Gel Mask,

.24) Profile Lite Youth Nasal
Gel Mask,

25) Profile Lite Youth SE
Nasal Gel Mask,

26) Wisp Nasal Mask,

27) Wisp SE Nasal Mask,

28) Comfort Gel Blue Full
Face Mask,

29) Comfort Gel Blue Full SE
Face Mask,

Rétulo Proyecto de Rotulo Fs 172

aprobado por Disposicion
ANMAT N° 2790/10
Instrucciones | Instrucciones de Uso Fs 173 a 186
de Uso aprobado por Disposicién
ANMAT N° 2790/10
Clase de I II
riesgo
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma AADEE S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM-976-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 2

' 7 MAY 2014

Expediente N° 1-47-2158-12-6 » ‘
: ' e
DISPOSICION N© " j
z Dr. OTIO A. 'ORSINGHER
3 ? @ Sub Administrador Nacionat
A N.M AT,



Disposicién 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicion 1285/2004) ﬁao\

| " ANEXO Il B_ROTULOS \A [
Respironics, Inc. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. ESTADOS UNIDOS 1 'Q
Respironics Medical Products (SZ) Co., Lid. Block &7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong.gi Chong

Village, Bao An District, ShenZhen, China. 518105 (REPUBLICA POPULAR CHINA)

RCM Manufacturing Inc. 107 Competence Drive. Carmelray Industriat Park 1. Canlubang, Calamba, Laguna.
Philippines 4028

Mascarilla
Modelo:
Lote:

”

“Condicion de venta: i
Importado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima
Autorizado por la ANMAT N° 976-39

—

Carlos J. Gigena Seebet
Presidente
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ANEXO Il B INSTRUCCIONES DE USO { / 33

Respironics, Inc. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 156668. ESTADOS UNIDOS

Respironics Medicat Products (SZ) Co., Ltd. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong Xi@n
Village, Bao An District, ShenZhen, P.R.C. 518105 (REPUBLICA POPULAR CHINA)

RCM Manufacturing Inc. 107 Competence Drive. Carmelray Industrial Park 1. Canlubang, Calamba, Laguna.
Philippines 4028

Mascarilla
- Modelo:
Lote:

2

“Condicién de venta:
Importado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima
Autorizado por la ANMAT N° 976-39

Las mascarillas faciales estin indicadas para utilizarse en pacientes adultos como interfaz con dispositives CPAP y binivel
de Respironics.

ANEXO III B _ INSTRUCCIONES DE USO

3.1 las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (ROTULO) salvo las que figuran
en los item 2.4 y 2.5

2.1. La razé6n social y direccién del fabricante: 7
Respironics, Inc. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. ESTADOS UNIDOS

Respironics Medical Products (SZ) Co., Ltd. Biock 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong Xi Chong
Village, Bao An District, ShenZhen, China. 518105 (REPUBLICA POPULAR CHINA)

RCM Manufacturing Inc. 107 Competence Drive. Carmelray Industrial Park 1. Canlubang, Calamba, Laguna.
Philippines 4028

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

Mascarilla
Modelo:

| 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

———

Carles J. Gigena Seeber
Presidents




I 2.6 La indicacion, si corresponde que el productoe médico, es de un solo uso
No corresponde 3 3 7 G

I 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto: |

+80°C
+140°F

-20°C

Condicienes de almacenamiento:

-20°C a+60°C
15% a 85% de humedad relativa,
sin condensacion

| 2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

No corresponde

2.9. Advertencia y/o precaucion: rotulos de seguridad eléctrica, indique ver instrucciones de uso
(simbolos)

No corresponde

| 2.10. Método de esterilizacion |

No corresponde

|7.1 1. Nombre del responsable técnico: ' |

Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima

r2.12. Numero de Registro del Producto Medico J

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-59 &

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: ftem 3- “Los productos deberin ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberin desempeiiar sus funciones tal y como especifique el
fabricante”




USO PREVISTO Y DESCRIPCION DE PRESTACIONES

CPAP y binivel de Respironics.
Uso inico paciente - elementos que se pueden reutilizar varias veces en ¢l mismo paciente para.luefd
desecharse. A continuacion se listan las mascaras de Respironics que cumplen con esta condici on.
Soft Series

Gold Seal Nasal Mask

Comfort Curve ,

Uso repetido en mas de un paciente - elementos que pueden ser reutilizados sobre varios pacientes, con alto
nivel desinfeccion y limpieza. A continuacidn se listan las mascaras de Respironics que cumplen con esta
condicion.

Comfort Classic

Profile Lite

Comfort Select

Total Face

Simplicity Nasal Mask

Opti Life

ComfortFull2

Comfort Lite

ComfortLite2

Comfort Fusion

Comfort Fusion SE

Comfort Gel

ComfortGelFull

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener
una combinacion segura;

Las mascariflas faciales solo pueden ser utilizadas con dispositivos CPAP o binivel de Respironics.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ¢l producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Comfort Select / Comfort Full 2:

Como ponerse el casco v la mascara: 4’,

Sostener la almohadilla de la mascarilla suavemente por la nariz.

pulse ¢l lado estriado en la parte inferior del brazo de soporte y deslice el brazo hacia arriba o hacia abajo de
la barra hasta que el armazdn se encuentra en una posicion que sea comoda y deslice el arnés por encima de
la cabeza.

Seeber
Presidentt




Exhalaticn -
o Not black

RECAMEBIO BE LA ALMOBADILLA DE LA FRENTE

5i necesitz czmbiarla dlmobedilla de b frente, solicile une nueva & su proveedor de ss:nm‘:m médicos.

Siga Jas instrucciones gue se indican 2 continuacidn i

Pasol  Quitels almohadilie. Deslice Ja ddmohadilla hacia. Golade conattn—. 3\,
fuera v becis am burde del soporte debs frentn, v
Eevipcla de manerz queds guia de conexidin on
52 bade e desprends deda repara de coneridn
de plistico. A continesride, fire dels almohadilla
n ba direccidn oporsia pare solfar Ja gula 2ol vlro il P
Tedo de sy ranurs de conexifin, Fanumdeomextin  Soportzd

Pased  Instzdela nueve almohadiliz, Deslice wnadelas
guias e conexitn de Ja neeva dlmohadilla en so ranars de conexitn en o soparfe. Thedela
shmohadifla en la divecdifa opuesta (hacs of ceafraky desbioe la vira puia de conexida en s
samure decomexin pars que 2 almohadla Mﬁﬁ;&mmh@:

NOTA: sambie 4 shuchadifiado v It simohadilla.de Iz fronde 5t estén dafiados, deformadng o enduredidos.

& fremie

Comfort Lite:
Coloque el arnés por encima de su cabeza y ajuste las correas

desabrochar el velcro de la correa trasera y coloque el arnés por encima de la cabeza, fijar el velcro para que
el ajuste este ajustado pero comodo.

utilizar el ajustador de giro para alargar completamente el tubo de ajuste vertical para permitir un ajuste
personalizado. Conectar el tubo del dispositivo CPAP o bi-nivel y girar el conector.

Carlos J. Gigena Secber
Presidente




Como conectar &1 arnés

F arnds ComfortLite no sediwluye en todoslos paquetes, peo pusds adquiziese por
sepaado.

Para coriectar el conecter giratorio & b copma dela coronilla, gerza presién hada dentpa) ™y
en 1oz lados del punte de eonexdén del conector giratorio de la coronilla ¥ deslicelo sobre X .

las guias e la park w&seﬂm dela correa dela cororills. Las dos piezas deben enaajar 8.
emitisndo un chasguido.

Para conectar el ajustador de dngule al arnés, eferza prazidn hacla dentro en Tos lad d% 7 0
pruardo de conexidsr del ajustador de dngule y deslioelo sobre Las gulas en la parte %
delanitera de la cinty de la cabeza. Las dos plezas deben encajar eritisnds wm chasqiddo.

Total Face / Spectrum Reusable:

Instale la unidad CPAP o BiPAP y el circuito del paciente de acuerdo con el manual de instrucciones de ia unidad.
Para lograr un ajuste correcto, primero cologue la barbilla del paciente en la mascarflla y luego presions ligeramente
ia mascarifla contra la cara del paciente.

Pase las correas del arnds alrededor de cada lado de la cabeza y sujélelas a la mascarilla.

bl a0 desconenin xipids

L

Verificacion de la valvula antiasfixia

Con 1a unidad apagada, ia sleta de Ja valvula antiasfixia (disco interno azul) debe estar ablerta, permitiendo al usuario
respirar el aire ambiental. Encienda la unidad, La alela debera cerrarse, pormitiendo al usuario recibir o fiujo de aire deja
unidad. Si la valvula no funciona correctamente, avise a su proveedor de servicios médicos. No bloques [a absrturaenla
valvuia antiasfixia. Comprusbe ka valvida antes de cada uso para ver si funciona bien o si estd obstruida con
secreciones del paciente. Para garantizar ef funcionamiento adecuado de Iz vdlvula antiastixia, comprusbe que la alela se
mueve con facilidad y que esta seca.




Comfort Fusion / Comfort Fusion SE:

Abra ef arnés en un gjuste amgilo.

Ajuste el brazo para la frente en la pesicién mis alta. Para
ajustar, apriete suavernente fos brazos def StabllitySeleciory
desfice el brazo hacia amiba,

Desconecte una o ambas presiilas Quick Clips. Simplemente
mantenga el almohadillado dela mascanillias ligeramente sobre
{a narizy pngase el amés por encima de a cabeza Conectela
presilla Quick Ciip que haya soltada.

Ajuste la correa superior del amés oon las dos manes y mueva
{as lengiietas del arnés a una poskién cdmoda. La almohadilia
para la frerme debe estar 1ocando ligeramente [a freme,
AJustela correa Inferior de manera que Ja mascariila descanse
Suavemente sobreia cara.

Conjuntodel anillo de retenddn y sl slmohadillads

Para retiras:

Desenganche las presillas de retencién situadas en la parte inferier v en fos laterales de fa mascariffa.
B} Fatire of anifls de retenciin B) Retire ¢f almohadilade.

Faracolotar

Dbserve las muestas £ s parte inferior del sbnohadado y les manas de alinsedinen ba perta inferior
el almeohidiiladn, &f soperte facial y < anilio de retencidn. B} Cologus of almahadiflado contra el soporie
facial. Aj Coloque el anilla de retencion shededor del almohaditada. Presione of anillo Rrmemante coma
& soparte facial hasta gue los tres fados encjen en s sitio. Tire con suavidsd def simohad@lado y el anilfo
pars garantizar que todas tas piezes estén bisn colocadas en sufugar

Praaiiis du rvisecibe

. ber
. . Gigena See
CarlosJ idents




Comfort Gel:

 Cologue el StabilitySelector” ex 12 posicion mas alta. Sujete can ceidado ¢t almehadtilado de Ja mascarilla
sobre su nariz. Deslice el arnés sobre su cabeza. $e aconseja desenganchar ung delos ganchos de rdtula antes
de ponerse el arnés, Una v que el arids esté bien colocado, woelva a enganchar el gan cho de rétula

.Conecte el sistema CPAP o binivel, Conecle ¢ tube flexible (incluide con el dispositive CPAP o biniwel) al
codo en la mascarilla. Enclenda el flujo de aire.

COMO ATUSTAR EL ALMOHADILLADO CoMEORTGELR

IMPORTANTE E amiés debe desengancharse prrcialmente para poder ajuster of almobadiflado de ped.

t. Prepare b.mascarilla y o agwa. Desenganche las cormeas del cudlo sscando Jos ganchos de rétla
de sas enpanches. [ere um recipiente con ague friz sofickente camidad come parz cubrir todo el
elmohadillado dela mascarifial. DEIBLO A UN LADO. Ponga & cazo 2 calentar a faege medio ¥
cxpere 2 gue o apds Merva, RETTRE BLCAZO DEL FUBGO,

2. Caliente o almobadillade. Sufetendo b mascarill: por el amds, ponge o 2lmehad@lado en o 2gua
calienir. Drje que ls sescaritle s — damisss
exmpape durente  minutos (Cuidede (i AT IR SIS, el microondss.
que €l armis no s mojet

3. Enfrie cf almobadillado, Saque ' ~ ’
iz mescariliz dd gz cdiomie y
pongats on ol agla friz Deje que
te mascuriliz se enfric derante 10
segundos. Szgoe b mescarilic ded
g friz y swenda of excomn de ague - oy
e Lot IMPORTANTE Togee €
aimohadilade dela mavearilla pars &*hmm Lene uo redplence cn 2qu2
wseppararse de que st hape enfrizdo m?w . gg&m hmﬁ?i
b sishciente com pera no irrilar al
quemerla pid

AVISO N0 cedienteo] almobadfllade de pd en ol microonidzs.

4 Remedeled dmohadiflado. Péagise 12 mascarilla sobse s naric v apricts o simohadilade
aammmtz coniz !a cara. Féw el amﬁ rﬂ%m Yz abera yenpanche bas genches de rfula.

zp] 2 i fimohadillade. Pongase s masearills durande 5 minubos pars

qszeel alumhaéﬁiadu&c gd = amoi«dc Ahora poede quiterse [z mascenlls v o #otés o conectar e

dispostive CPAY ¢ binive] y wiflizazlos sestn se bo b indicsdn

ContoRTGEL ¥ COMPORT FLap

E dmehedilfado Comfort Gel vol Comboet Flep pueden cambiursr & os orcoserio. Consabte ba lima de
pedido 2 dorsa para ver los nimeros de pedidn Sigs las instruccones dd apartade Cime quitar y codorar
of almotndiliedo mis adelante en esle documente.

Carlos f. Gigena Seeber
DPresidents




Opti Life:

Gire bos almehadillades de forma que queden con undngulo de
aproximadamente 45° hacia ba cam antes de insertarlos en lanariz.

Coléquese el aimohadillade nasal en los orificios de la nariz, toms
la eoerea posterior y péngase el arnés sobre ta cabeza, Lacomea
supertior ajustable debe colorarse cdmodamente sobre fa parte
supefior de la cabeza de manera gue las correas laterales del arnés
descansen justo encima de kas orejas.

Ajuste las correas laterates de forma que el almohadillado quede
bien adaptadeo y cdmode en los orificios de fanariz. NO epriete
demasiado {as comreas laterales del amés,

Ajuste ef dngule del almohadillade a la posicidn més cdmoda
mediante e giro del mismo hacia atrés o hacia delante en ef
raceptaculo de acoplamiento del almohadillado.

Ajuste la cinta de soports de forma que descanse cdmodamente
contrafa barbilla. No apriete demasiado la cinta de saporta,

1)

S es necesario, ajuste la correa superior del arnés.

Conecte la mascarilla al tubo acoplade al dispositive CPAP
o binivel, Encienda &l flujo de aire.

Ajuste y colocacion del almohadillade

t.  Seleccionaun slmohadifado que rellene bos
orifidos de espacio nariz.de manerz oémoda sin
dejar mirgin bueco entreel slmohadiliado ylas
parades de lox osibeios para determinas qus
tamafie debe wtilizar.

3 Mirelas mancas sobee ol almohedifado para
deterninat lx coloracitn comecta del msme en el
recepticudo de acoplaments del almohadillade.
E} nombre Respirenies deba aparerer al frante

fen direccifn opuesta 2 la caraly bos flechas del almohadiffade y de s mascarilla
deben gquedar hadh dentro (mas cercadela caral. Pesds que fas Bechas no se alinsen
parfactaments.

3. Acople el almehadiflade colocande une de sus orificios de acoplamiento sobre of pasader
adecuads y emprejindolo sobre el recepticulo de acoplamiento del almohadilado, Poded
eofocar y desprender fos almohadilladuos def receptarulo de fa mescarilla. H afrobadifiado se
estirans sin rasgarse,

3.5 lainformacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
medico;

No corresponde.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde. /\
\

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién;

No corresponde

Carlos J. Gigent seber o
Presidente
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aproplados
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método 4
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limjtacién r"%pe%’t‘/o <al |
namero posible de reutilizaciones. I R

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacidon deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

Instrucciones de limpieza para uso doméstico:

Empiece por retirar o desconectar el arnés de la mascarilla. Lave el arnés por lo menos una vez a la semana,
0 mas a menudo si fuera necesario. Abroche las lengiietas en las correas para que no se enganchen a otras
prendas al lavarlas. En algunas mascariilas de Respironics es posible desprender el almohadillado de Ia
placa facial. El usuario tiene la opcidén de desprender el almohadillado de la placa facial antes del lavado a
mano o en el lavavajillas.

Placa facial y almohadillado

Siguiendo las instrucciones para el lavado a mano, limpie bien la mascarilla todos los dias inmediatamente
después de cada uso. Ademas de lavarla a mano, puede limpiarla a fondo en el lavavajillas una vez a la
semana.

Instrucciones para el lavado a mano

Paso 1 Lave la mascarilla a mano en agua templada con un jabén para vajillas suave. No utilice cloro,
alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol, ni ningiin otro producto de limpieza fuerte. No
utilice productos de limpieza con aditivos.

Paso 2 Enjuague bien. Seque al aire. Asegurese de que la mascarilla esté seca antes de volverla a utilizar.
Examine la mascarilla después de lavarla. Cambie la mascarilla si alguno de sus componentes esta
deteriorado o en mal estado.

Instrucciones para el lavado en lavavajillas

Bajo uso normal y con el cuidado apropiado se espera que la mascarilla tenga una vida Gtil de seis (6) meses.
Dependiendo de la frecuencia del uso, cuidado y limpieza puede esperarse que la vida 1til sea hasta de un
afio.

Paso 1 Lave la mascarilla en la bandeja superior del lavavajillas. NOTA: Para evitar que el almohadiilado se
deforme, coldquelo con la parte rigida hacia abajo. No lave €l arnés en ¢l lavavajillas.

Paso 2 Aseglrese de que la mascarilla esté seca antes de volverla a utilizar. Seque al aire si es necesario.
Examine la mascarilla después de lavarla. Cambie la mascarilla si alguno de sus componentes esta
deteriorado o en mal estado.

Cinta para la cabeza

Paso 1 Lave a mano o a maquina con agua tibia y un detergente comiin para ropa. Enjuague bien. No use
lejia.

Paso 2 Cuelgue para secar 0 use una maquina secadora con el ajuste de calor a una temperatura mediana.

NOTA: Es posible que se requiera un ligero reajuste de las cintas después de varios lavados.

Carlos J. Gigena Secber
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LIMPIEZA

Use el mismo método para todas las mascarillas.

¢ Quite el amés y el espaciador si es necesario.

v

s Sumerja las partes en un limpiador enzimatico comercial del cual disponga.

¢ Limpie la mascarilla con un cepillo de cerdas suaves en una solucién de agua corriente fria y
detergente anionico comercial del cual disponga. No utilice productos de limpieza con aditivos o

suavizantes debido a que dejan residuos.

¢ Enjuague a fondo con agua corriente fria. Seque al aire.

¢ Si las sustancias adheridas no han sido removidas adecuadamente, cambie la mascarilla.

DESINFECCION Y ESTERILIZACION,

Respironics recomienda los siguientes procesos para desinfectar y esterilizar sus mascarillas.
¢ PASTEURIZACION

Tiempo de Numero de
Mascarilla Temp E po ¢ Resultado ciclos de Notas
xposici6n
prueba
Desinfeccion Examine la mascarilla después de procesarla. Si algin
Opti Life 70°C 30 min de Alto 30 compoenente estd dafiando, reemplace la mascarilla. Una
Nivel ligera decoloracion luego del proceso es normal,
70°C 30 min Desinfeccidn Examine la mascarilla después de procesarla. Si algiun
Comfort Full 2 - . de Alto 30 componente estd dafiando, reemplace la mascarilla. Una
90°C 1 min Nivel ligera decoloracion luego del proceso es normal,
Desinfeccidn Examine la mascarilla despugs de procesarla. Si algiin
Comfort Lite 70°C 30 min de Alto 30 componente estd dafiando, reemplace la mascarilla. Una
Nivel ligera decoloracion luego del proceso es normal.
70°C 30 min Desinfeccion Examine la mascarilla después de procesarla. Si algin
Comfort Lite 2 - . de Alto 30 componente esta dafiando, reemplace la mascarilla. Una
90°C 1 min Nivel ligera decoloracién luego del proceso es normal.
Comfort Fusion 75°C 30 min Desinfeccion Examine la mascarilla después de procesarla. Si algin
. . _ de Alto 30 componente estd dafiando, reemplace la mascarilla. Una
Comfort Fusiones [ 90°C 1 min Nivel ligera decoloraci6n luego del procese es normal,
Desinfeccion . . R
Comfort Gel 70°C 30 min de Alto 30 Examine la masce’lrclilla: dedspués de IIJrocelsarla. Si z?.lllgun
Nivel componente esta daitando, reemplace la mascarilla,
Comfort Gel Full | 75°C 30 min Dezgieﬁzén 30 Examine la mascarijlla después de procesarla. Si algiin
00°C 1 min Nivel componente esta dafiando, reemplace la mascarilla.
o CIDEX®2.4%
Tiempo de Numero de -
Mascarilla po ¢ Rinse Resultado ciclos de Notas N
exposicion
prueba
Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Opti Life 45 min instrucciones Desmfec?'lon 30 Si algin componentt? estd dam%ndo,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
Segiin las Examine la mascarilla después de procesaria.
Comfort Full 2 45 min instrucciones Desmfec?mn 30 Si algin componentg estd daf’iz}ndo,
del de alto nivel reemplace la mascarjlla. Una ligera
fabricante decoloracion luego deﬁln\oceso es normal.
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Segiin las Examine la mascarilla después dt’:'prdcesarl -
Comfort Lite 45 min instrucciones | Desinfeccién 30 Si algin componente esta dafiando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una lﬁgcra"“---..
fabricante decoloracion luego del proceso &‘Qﬁgngl.
Segin las Examine la mascarilla después ds;proé‘eﬁarla. -
Comfort Lite 2 45min | instrucciones | Desinfeccién 10 Si algan comyponénte ehs‘:?é daftando,
del de alto nivel reemplace l&pasearilla. Una'ligera
fabricante decoloracion lueto del proceso es normal.
. Segun las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Fusion 45 min | instrucciones | Desinfeccion 30 Si algin componente estd dafiando,
Comfort Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracién luego del proceso es normal.
Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Gel 45 min instrucciones | Desinfeccion 10 Si alglin componente estd dafiando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
Agua . . c
Examine la mascarilla después de procesarla.
potable, 5 . . R h
Comfort Gel Full 45 min titros por Desmfec;nén 30 Si algln componente estd dana}ndo,
mascara de alto nivel reemplace la mascariila. Una ligera
(minimo) decoloracién luego del proceso es normal.
* CIDEX® O.P.A.
. Numero de
Mascarilla Tleml?o_ de Rinse Resultado ciclos de Notas
exposicion
prucba
Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Outi Life 12 min instrucciones | Desinfeccion 30 S$i algiin componente esta dafiando,
P del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal,
Segun las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Full 2 12 min instrucciones | Desinfeccién 30 Si algiin componente est4 dafiando,
del de alto nivel reemplace 1a mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracidn luego del proceso es normal.
Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Lite 12 min instrucciones | Desinfeccién 30 Si algin componente estd dafiando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracién luego del proceso es normal.
Segiin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Lite 2 12 min instrucciones | Desinfeccion 30 8i algin componente esta daiiando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
. Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Fusion 12 min | instrucciones | Desinfeccion 30 Si algiin componente estd dafiando,
Comfort Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
Examine la mascarilla después de procesarla.
Seglin las Si algiin componente estd dafiando,
Comfort Gel 12 min instrucciones | Desinfeccion 30 reemplace la mascarilla. Una ligera
del de alto nivel decoloracién luego del proceso s normal. La
fabricante almohadilla debe ser reemplazada previo a su
uso
Agua . .
Comfort Gel Full 12 min litros por . 30 gl p ° &sta darando,
mascara de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
(minimo) decoloracion luego del proceso es normal.
Carlos J. Gigena Seeber
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¢ WAVICIDE®

)

Tiempo de Numero de 7/
Mascarilla ex osri’ci on Rinse Resultado ciclos de Notas 1
P prueba 1~
Segun las Examine la mascaril$ desguéside préCesarla.
Opti Life 45 min instrucciones Dcsmfec?mn 30 Si algin compo ent? estd dana..ndo,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Full 2 45 min instrucciones Desmfecgon 130 Si algin componentf? estd dana}ndo,
del de alto nivel reemplace [a mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
Segiin las Examine la mascarilta después de procesarla.
Comfort Lite 45 min .instrucciones Desmfec:f:lén 30 Si algtin componente_ estd dana}ndo,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoleracion luego del proceso es normal.
Segin las Examine la mascarilla después de procesaria.
Comfort Lite 2 45 min instrucciones Desmfem‘:lon 30 Si algiin component(? estd dana}ndo,
del de alto nivel reemplace la mascarilla, {Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
. Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Fusion 45min | instrucciones | Desinfeccién 10 Si algin componente estd dafiando,
Comfort Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
0‘;%'11: 5 Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Gel Full 45 min };i tTOS ’or Desinfeccion 30 Si algin componente estd dafiando,
omtort el U mascgm de alto nivel reemplace ta mascarilla. Una ligera
- decoloracion luego del proceso es normal.
{minimo)
e CONTROL 3®
Tiempo de Numero de
Mascarilla ox ogcién Rinse Resultado ciclos de Notas
P prueba
Segiin las Examine la mascarilla después de procesarla.
. . instrucciones | Desinfeccion Si algin componente est dafiando,
Opti Life 10 min del de alto nivel 30 reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luege del proceso es normal.
Segiin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Lite 10 min instrucciones Desmfec(.:lén 30 Si algin componenu? esta dam:}ndo,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracién luego del proceso es normal.
Segun las Examine la mascarilla después de procesarla.
. . instrucciones | Desinfeccién Si algin componente esti dafiando,
Comfort Lite 2 10 min del de alto nivet 30 reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
Segin las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Fusion 10 mi instrucciones | Desinfeccidn 30 S$i alglin componente estd dafiando,
Comfort Fusiones min del de alto nivel reemplace la mascarifla. Una ligera
fabricante decoloracion luego del proceso es normal.
O?a%?: 5 Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Gel Full 10 min };itros :)r Desinfeccidn 30 Si alglin componente estd dafiando,
omtort Lie masc:ra de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

{minimo)

decoloracién luego del proceso es normal,




o STERRAD®

Tiempo de Numero de
Masecarilla po ¢ Resultado ciclos de Nog 3
exposicién
prueba
Controlado Examine la mascarilla después de procesarla Sl N4
. alglin componente estd dafiando, reemplac i
Comfort Full 2 mzoru]iia Esterilizacion 30 mascarilla. Una ligera decoloracion lueg\é‘“ del -
d proceso es normal.
_ Controlado Examine la mascarilla después de procesarla. Si
Comfort Fusion or la Esterilizacin 30 algun componente estd dafiando, reemplace la
Comfort Fusiones m}?aquina mascarilla. Una ligera decoloracion luego del
proceso es normal.
Examine la mascarilla después de procesarla. Si
Controlado ‘ algin componente estd dafiando, reemplace la
Comfort Gel porla Esterilizacién 30 mascarilla. Una ligera decoloracidn [uego del
maquina proceso es normal, La almohadilla debe ser
reemplazada previo a su uso
Controlado Examine la mascarilla después de procesarla. Si
Comfort Gel Full or la Esterilizacian 30 alglin compenente esta dafiando, reemplace la
mI:‘ uina mascarilla. Una ligera decoloracion luego del
4 proceso es normal.

A continuacion se adjunta guia de limpieza y desinfeccién de Respironics.

Carlas J. Gigena Stebet
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacin, montaje final, entre otros); ., @y
/i WUou

No corresponde | 3 3 ..... 4 %\

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia informacion rela\tlva il
naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha radiacién debe ser descripta; e~ - x;"'/

No corresponde. o

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

No corresponde

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricciéon en la eleccién de sustancias que se
puedan suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

No corresponde

3.15. Los medicamentos incluidos en ¢l producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. Del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde.

Carlos J. Gigena Seeber
DPresidente
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