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VISTO el Expediente NO 1-47-2158-12-6 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AADEE S.A. solicita la

inscripción de la modificación del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N° PM 976-59, correspondiente al producto Mascarilla.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que les compete.

Que se actúa 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:

ARTÍCULO 1°- Autorízase la Modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 976-59 denominado Mascarilla.

ARTÍCULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

976-59.

ARTÍCULO 30 - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-2158-12-6

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamen.!¡?s,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ~ ...J...,1 O
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de

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

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: Mascarilla / Respironics.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2790/10

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

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICATO DATO AUTORIZADO HASTA RECTIFICACIÓN
RIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelo/s: 1) Comfort Classic, 1) ComfortLite,

2) Profile Lite, 2) ComfortLite 2,
3) Comfort Select, 3) GoldSeal Nasal Mask,
4) Total Face,
5) Simplicity Nasal Mask, 4) ComfortClassic Nasal
6) Opti Life, Mask,
7) ComfortFull2, 5) ComfortSelect Nasal Mask,
8) Comfort Lite, 6) OptiLife Nasal Mask,
9) ComfortLite2, 7} ComfortFull 2 Full Face
10) Comfort Fusion, Mask,
11) Comfort Fusion SE, 8) ComfortFull 2 SE Full Face
12) Comfort Gel, Mask,
13) Comfort Gel Full, 9) ComfortFusion Nasal
14) Spectrum Reusable, Mask,
15) Soft Series, 10) ComfortGel Nasal Mask,
16) Gold Seal Nasal Mask, 11) ComfortGel Full Face
17) Comfort Curve Mask,

12) ComfortGel Blue Nasal
Mask,
13) J;asyLife 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

3



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•./t.. .'é•. ¿.9"..¿;¿
.9"cad<,,', ah YedYd=
~(?~l~ó~d&mdv

.Yf..A/JIl.Yf.!T
19) Amara Gel Full Face
Mask,
20) A!!iara 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,

Rótulo Proyecto de Rótulo Fs 172
aprobado por Disposición
ANMAT N° 2790/10

Instrucciones Instrucciones de Uso Fs 173 a 186
de Uso aprobado por Disposición

ANMAT N° 2790/10
Clase de I II
riesoo

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma AADEE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM-976-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 2 7 MAY 2014

Expediente NO 1-47-2158-12-6

DISPOSICIÓN NO
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Dr. ano JORSINGHER
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO 111B_ ROTULOS \1'~
~ -n

Respironies, Ine. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. ESTADOS UNIDOS 't 1U
Respironies Medieal Produets (SZ) Co., Ud. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial Distric!, Ton3; c~ong
Village, Bao An District, ShenZhen, China. 518105 (REPUBLlCA POPULAR CHINA)

RCM Manufaeturing Ine. 107 Competence Drive. Carmelray Industrial Park 1. Canlubang, Calamba, Laguna.
Philippines 4028

Mascarilla
Modelo: _
Lote: _

"Condición de ven1a: "--------
Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

Autorizado por la ANMA T N° 976-59

,
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ANEXO 111B INSTRUCCIONES DE USO (

Respironies, Ine. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville. PA 15668. ESTADOS UNIDOS \~ ..t ..,~X\)
Respironies Medieal Produets (SZ) Co., LId. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial Distriet, Tong Xi~- .
Village, Bao An Distriet, ShenZhen, P.R.C. 518105 (REPUBLlCA POPULAR CHINA) \S1t
RCM Manufaeturing Ine. 107 Competence Drive. Carmelray Industrial Park 1. Canlubang, Calamba, Laguna.
Philippines 4028

Mascarilla
Modelo:-------
Lote:---------- t'IlO'C

+14O"F
.2O'C."F
i.!JiJ95-"Condición de venta: "

Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C143l FBD) - Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima
Autorizado por la ANMAT N° 976-59

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

ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

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

12.1.La razón social y dirección del fabricante:
Respironies, Ine. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. ESTADOS UNIDOS

Respironies Medieal Produets (SZ) Co., LId. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial Distric!, Tong Xi Chong
Village, Bao An District, ShenZhen, China. 518105 (REPUBLlCA POPULAR CHINA)

RCM Manufaeturing Ine. 107 Competence Drive. Carmelray Industrial Park 1. Canlubang, Calamba, Laguna.
Philippines 4028

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

Mascarilla
Modelo: ~ .------- ~

12.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

t2fJd
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2.6 La indicación, si corresponde que el prodncto médico, es de un solo uso

No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

Condiciones de almacenamiento:

-20 OC a +60 oC
15% a 95% de humedad relativa,
sin condensación

I 2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;

No corresponde

2.9. Advertencia y/o precaución: rótulos de seguridad eléctrica, indique ver instrucciones de uso
(símbolos)

No corresponde

I 2.10. Método de esterilización

No corresponde

I 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

I 2.12. Número de Registro del Producto Medico

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-59

I

~

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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: Ítem 3- "Los productos deberán ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberáu desempeñar sus fuuciones tal y como especifique el
fabricaute"



uso PREVISTO Y DESCRlPCIONDE PRESTACIONES ti?!
Las masc~ri.l1asfaciales. est~n indicadas para utilizarse en pacientes adultos como interfaz con d\S~~OS ...:.(,.
CPAP y bmlvel de Resplromcs. ~i:t> .. ;7
Uso único paciente - elementos que se pueden reutilizar varias veces en el mismo paciente parll~uew O
desecharse. A continuación se listan las máscaras de Respironics que cumplen con esta condici~. ;)
Soft Series
Gold Seal Nasal Mask
Comfort Curve
Uso repetido en más de un paciente - elementos que pueden ser reutilizados sobre varios pacientes, con alto
nivel desinfección y limpieza. A continuación se listan las máscaras de Respironics que cumplen con esta
condición.
Comfort Classic
Profile Lite
Comfort Select
Total Face
Simplicity Nasal Mask
Opti Life
ComfortFu1l2
Comfort Lite
ComfortLite2
Comfort Fusion
Comfort Fusion SE
ComfortGel
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 información suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura;

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

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecnencia 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 I Comfort Fu1l2:
Como ponerse el casco y la máscara:
Sostener la almohadilla de la mascarilla suavemente por la nariz.
pulse el 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 armazón se encuentra en una posición que sea cómoda y deslice el arnés por encima de
la cabeza.

6



RECAMlIIO DE LA AlllfOHADILLA DE LA PJtIJNliE
Sio~ c:rnIbi••.l. ailllDh•• de h frente. so1kill!"'" """"" a '" prov.,..¡nr de smicios méditM.
Siga1•• ios!ru<rioo<s '!I!O seMean '. OOlItio""cióa
Paro I Quilfrli!almal"'¡¡lJa. DesIíc.J.<!lm<!lladill.ltacia GtiiadeCllrmlÓll

!i;cra y!mcia Illl IIDrdedel ~ de !amole, y
lovárltclak IlWlcrll gu.cla llI'ia deemmilIo en
COI!lade El! d_en<li de l. mrora.deranexíóo
depl.lstim. A em:ilÍDu"iim, fue dd. almohadilla
""l. direriÓll "I'Dl!SIapan mllar 1.1lI'iadJ!1otro
lado de liIl run¡", de "",.Dán. 1iIon""..,mne.liln

Paro 2 l.sltl£ l. 111limlalmolmdilla.D£slj¡¡¡:uo.de las
l!lÓ" de ",eexíón de la muevaalmob.dilla en s. raIllcrade mnexíón en <l "'Parte Iir€ dd.
almobedilla en n.,díre."iónJapues!aOtro. el <£lIírolYdeslj¡¡¡> la olralll'ia deconexíón <Zl su
",,111> de emmilIe 1'••.• que ¡.llImolmdi1Jl gu.cde~jien mlogn.

NotA:: camlJied sl_hadiIlado I la almobadiilla.del. f"",1e si e.m!ndlJlad'llS, .dliorm••Jb., mdurO!lidas.

Comfort Lite:
Coloque el arnés por encima de su cabeza y ajuste las correas
desabrochar el velero de la correa trasera y coloque el arnés por encima de la cabeza, fijar el velero para que
el ajuste este ajustado pero cómodo.

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}. Gigtf14 S"bet
PresidellÚ
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Total Face / Spectrum Reusable:
Instale la unidad ePAP o BiPAP .¡el circuito del paciente de acuerdo con el manual de instrucciones de la unidad.
Para lograr un ajuste correcto, primero coloque la barbilla del paciente en la mascarilla y luego presione ligeramente
la mascarilla contra la cara del paciente.
Pase las correas del arnés alrededor de cada lado de la cabeza y sujélelas a la mascarilla ..

r..1iI!I~1 "l,""""".,.

Verificación de la válvula antiasfixia
Con la unidad apagada, la aleta de la válvula anlíasfixia (disco inlerno azul) debe eslar abierta, permitiendo al usuario
respirar el aire ambiental. Encienda la unidad. la aleta deberá cerrarse, permitiendo al usuario recibir ef flujo de aire de la
unidad. Si la váivula no funciona correctamente, avise a su proveedor de servicios médicos. No bloquee la abertura en la
válvula antíasfixia. Compruebe la válvula antes de cada uso para ver si funciona bien o si está obstruida con
secreciones del paciente. Para garantizar el funcionamiento adecuado de la válvula anliaslixia, compruebe que la aleta se
mueve con facilidad y que está seca.

/
/

r-" l1li SeebetCarlos]. v",t
PrtsidellU
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Cornfort FusioD I Cornfort FusioD SE:
Abraet amésen un ajuste amp1o.
AjustE' el brazopafilla frente ton la posld6n mtís afta. Para
ajUsta', aprtete ,uavemente Iosb •• zos deI5tablllty.;eIe<W'Y
desflce el brazo hada arriba.
Desconecte una o ambaspreslHas Qulck C1lps.stmplemente
mantenga el almonadltrado deJamascalilla-Ugemmente sobre
ta narlzy póngase el aID,és por encima-de la cabeza. Conecte la
presilla QufckCllp que hay. soltado.
Ajuste la correa superior del arnés con las dos manos y mueva
las lengüeta!; del amésa una posición cómooa. La armohadlUa
pmla frente debe estar tocando fige •• mente la frente.
Ajusteta correa Inferior de manera que la mascarlUa desaJnse
suavemente sobre la cara.

COlljuntod¡;!j allillo de mtllndiin'f el almohadIllado
Pat'a re:tim':
~nche las presillas de ,re1:Ef'l:Ciónsituadas en la parte infeOO1'1en fes bter.aJad!! ta .mascarilJa.
Al' ;Fetlr:e ef aatifb de rnmnc:iél.rl el Ibltim-ef afmo'b.ldiBadD..

PMacmOCim
Obseve las fTlUSSaS'eD faparte in5eriarde{~1lado r la¡ mCW'Ca\;i -de-almeadó:nen lapaR~¡11'ferictc
del.afrootladilaOO, .el'~ lada!! 'f E!'Iamito de retenCión, 81 Colcqu.e el ab:ooh~oo contra el scpol1e
fadat A~Coloque eIMriIb de :retendón~r dé almohadillado. fr£Si~,et anill"ofumemememnIra
efsoporte- radaE hasta que 1Mtres fadooencajen l;!flW sitio, lire COll suaVidad deta4mobadi!lado 'Y el.anillb
para gar:¡¡nm:ar que todas bs piezas 6t'én mm cofoca<:fas -en su fugar:.

~=



Cornfort Gel:
, e.loquee!Stabilll}'Seloo01" en la poskión mál al ••• SUj"" can cuidado el almohadillado de la mascarilla
sOOCesunariz. Deslice el arnes sobre su cabeza. Se aconreJa des6l8nncharuno de los g<1!1Chosde rótula ,antes
de ponerse clarnés. una wz que el arnés est.é bien ({lloeado, vuelva aengandlar el gancho de rótula.

,CCrncctecl sistema CPAP o blntl'a. CQDocle el tubo flexilile (incluido ({'In el dispositivo ePAP o hJnl ••-oel) al
codo enl. mascarilla. Elldenda el flujo de aire,

C6M,O AJUSTAR EL ALMOHADILLADO COMFOItTGEL
IMPORfANTIl El""/s Me dcrotgant!U""l'mialm"''''pmll'''der ijlW.r cl iJawhadllhdn degd
l. Prepare fa lIl.aK'.IIriliaYel agllla.~C' lti cnrrea5 ücl cuclto.l:MaOOQJosgaIll:nos lÍe rotula
&- SltH!Ogandtes. ,Uel:'ll!UJ:l r~ott coo aguz fm [SlJ.Úáclttc cantidad ,como 'pan cubrir todo i2l
almohadillado dI!la.m~. DÉJELOAUN lADO. Pongad uro Ii<alentara fw:~medio '!
"""". que "J.g". hierva RETIREEl,CAZO DEI. FUEGO,

2. ,,aJí_ el ilImohaddlad" Sujtl<noolam""arilli pO< <10mb, l"'np el.lmoo.dillid. ,. "_
ca.li£:Itc. Dcje qUf lamasc.JriUa Si:

L ~_, ',~ (' ~_Á_N<lr""lIQó"'<¡lII!Elam<!s •• !OOJ'"
~ u.uf.!:uu.;-r 0110uw!i. i ,;u.tW:;: = AVISOlmpongael afm.otOOJlJado d!gef enel mlcr00tWfa5.
qu£damfsnaK'm(ljc~

j, Enfrío <1almablillado. s."""
la m...:m1!1 del _ <dial'" Y
póngafa eo cl3gíL'! frit. Deje qur
la mwaril!z !\!' C1friC dllr.Ulti! 10
llegundO!. SlflJe [a rm.~-an1!a de'l
_ fr'••Y _da el.",,,,, do3tl1l'
quetcnga IMPORTANTE- Toqu.ed
almohadillado d¡:]¡ mascarilla pan
.~doqu.", hayaenfriad<>
k>SufidCfl~C-oomo p¡;ra no irril.!t' ni
_Iapicl.

A\71iONO <dienl<d almohadillado de gel'" elOÚcrtlll1tÓ'"
4. ll<modele el aInw!IadilIado. !'dIlg"" la ma.ocmJ •• "bre l.cm. y.pri'" <1alm"hadillado
5lmCltlmm cantn la cara. P!SC¡¡,H;!arnés ~ Li eab:7.i y.rng.mche ros ganchoo: dt roMa.
Na enJique drmasíadi pw'¡¡On whm cl a'rnOO,dOJa<1a Póng¡K' ti.mmm1b duIante 5 mumboo para
que el almohadillado iR [cl5€ amoktc. Ahma pee qtlita:n:e b. mascarilla y clunés o ,concct2:r el
dispoffiívn ePAP "binMll' _I.",gú" ",l. h, indkadll,

CoM:FORTGEL y CoMFORT F1d\P

I\hlrooh,dilIaoo Cmnf~rt Gel y.1 <::mnr"" Flap pu<'J!<o cambia"" si '" ."""TÍO. COn.'7tl!l<¡,m", <k
pedido al.drnw para va' los n1l1ra:ms de pedido. S"¡g:alas instTllJ:doot'3 dd apartado CÓ'!F,£l-qm1ar )' CfÑoo'Jr
d almohndiJImia másadclant.ecn mcdOO;unentu

p~..
CarlosJ GigtM Seebn
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Opti Life:
Gire los almohadillados de forma-que queden con un ángulo de
aproximadamente 45/l hada fa cara antes de insertarlos en 'lana:I'Íz..

Cotóquese ef almohadtllado nasa'l en los orificios de la nariz. tome
ra correa posterior y póngase:el arnú sobre la cabeza. la correa
superior ajustahle debe colocafie cómodamente sobre la parte
superior de la cabeza de manera- que las correas tateralesdel :arnés
descansen justo encima de !.asorejas.

~

OLI0"

..........I.?O ~
~ .•....
'f~

Ajuste la. correas la1erale, de forma que el.lmon,dill,do quede
bien adaptado y cómodo en los orifidos de la nariz. NO aprJete
demasiadoJas COIreai tatera1es de! amés.

AjIJ,te el ángulo del almohadm,do ,1, posición más cómoda
mediante el giro del mismo hada atrás o hacia delante en e[
receptáculo de acoplamiento del almohadillado.

Ajuste la cinta de soporte de fomlaque descanse cómodamente
contra la barbilla. No apriete demasiado la dnta de soporte.

Si es necesario, ajuste la correa superior del arnés.

Conecte la mascarilla al tubo acoplado al díspositívo CPAP
o bín,ivel. Encienda el flujo de aire.

Ajuste '1cdoclldón del almohadillado
1. selettl"ne un almohadillado que rellene los

orifidoo,.óe espaciO nariz.cfe rmnera cómoda:s1n
¿ejar ningoo """'" en!re.hlmohodilfado y la,
paredES de 105añ6cios para deberminal qué
timañod~be utilizar.

:L M&ebs "' ••••• ,O!Jree1.lInoiladi[ado para
detmrlinar la colocacióna:K1l'etta ,delmismo en el
reoo¡>tiículode acoplaf1!lientode1almohadiilad ••
Elnombre Respironks dEbe aparecer alfr~

(en dir'e«ió" opuesta .1. ca~y las flechas del.lmolladllfod ••yde la mascarill.
dieben quEdar h,m dentro (masc.rc:a do la eara). Puede <¡t>e.fas flechas"" •• alineen
~"",nte.

3. Acople El almohadi!ladocoloand ••""" d •• us orificios de acoplam1ento ","'"'el pasad<lr
adecu,do yiOl1lplljlndolo so",", olleCept<kulo de acopl.mienll> del aI".",adiilado. i'odIl1l
colo_y <kspr1fJl"lfi., 1", aI".",adiilados del ,eceplérulode la ","""rill3, E1.rmahadilfodo se
.Slloo :sinra,g"""

.

3.5 la información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto
medico;

No corresponde.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;
No corresponde

de la esterilidad y si



~~
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos ap¡'f,¡\~lrdOs,:,,?)
para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el métoio <
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier Iim4;lcioo ~peM'¡.!:!!i ~
número posible de reutilizaciones. .J ;J ,1 )J

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolución 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,
o más a menudo si fuera necesario, Abroche las lengüetas en las correas para que no se enganchen a otras
prendas al lavarlas, En algunas mascarillas de Respironics es posible desprender el almohadillado de la
placa facial. El usuario tiene la opción 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. Además 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 unjabón para vajillas suave. No utilice cloro,
alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol, ni ningún otro producto de limpieza fuerte. No
utilice productos de limpieza con aditivos.
Paso 2 Enjuague bien. Seque al aire. Asegúrese 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 está
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 útil de seis (6) meses.
Dependiendo de la frecuencia del uso, cuidado y limpieza puede esperarse que la vida útil sea hasta de un
año.
Paso 1 Lave la mascarilla en la bandeja superior del lavavajillas. NOTA: Para evitar que el almohadillado se
deforme, colóquelo con la parte rigida hacia abajo. No lave el arnés en el lavavajillas.
Paso 2 Asegúrese 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 está
deteriorado o en mal estado.

Cinta para la cabeza
Paso 1 Lave a mano o a máquina con agua tibia y un detergente común para ropa. Enjuague bien. No use
lejía.
Paso 2 Cuelgue para secar o use una máquina 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.

1



~~I~ZA '11 dI" d d d . ti.ó t '1' "l' d ((~~lfi,\Imple ~ mascan a antes e usar cua qUle~meto o e esm eCCln o es en IzaClOn lsta o a co;tm.'lla.~..lp!':~e )
Use el mismo método para todas las mascanllas. 't .0. ."':("

• Quite el arnés y el espaciador si es necesario. '3 ~ ~ ...
• Sumerja las partes en un limpiador enzimático comercial del cual disponga.

• Limpie la mascarilla con un cepillo de cerdas suaves en una solución de agua corriente fría 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 fría. 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 Resultado ciclos de NotasExposición prueba

Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
Opti Life 70'C 30min de Alto 30 componente está dañando, reemplace la mascarilla. Una

Nivel ligera decoloración luego del proceso es normal.

70'C 30min Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
Comforl Full 2 de Alto 30 componente está dañando, reemplace la mascarilla. Una

90'C ] mio Nivel ligera decoloración luego del proceso es normal.

Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
Comforl Lite 70'C 30min de Alto 30 componente está dañando, reemplace la mascarilla. Una

Nivel ligera decoloración luego del proceso es normal.

70'C 30min Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
Comforl Lite 2 de Alto 30 componente está dañando, reemplace la mascarilla. Una

90'C 1 min Nivel ligera decoloración luego del proceso es normal.

Comfort Fusion 75'C 30min Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
de Alto 30 componente está dañando, reemplace la mascarilla. Una

CornfortFusiones 90'C 1 mio Nivel ligera decoloración luego del proceso es normal.

Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algúnComforlGel 70"C 30min de Alto 30
Nivel componente está dañando, reemplace la mascarilla.

Comforl Gel Full 75'C 30min Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algúnde Alto 30
90'C 1 min Nivel componente está dañando, reemplace la mascarilla.

• CIDEX@2.4%

Tiempo de Numero de
Mascarilla Rinse Resultado ciclos deexposición prueba

Según las

Opti Life 45 min instrucciones Desinfección 30del de alto nivel
fabricante

Según las

Comforl Full 2 45 min instrucciones Desinfección 30de! de alto nivel
fabricante

Notas "

Examine la mascarilla después de procesarla.
Si algún componente está dañando,
reemplace la mascarilla. Una ligera

decoloración luego del proceso es nonnal.

Examine la mascarilla después de procesarla.
Si algún componente está dañando,
reemplace la mascar'lla. Una ligera

decoloración luego de p oceso es normal.

I



Según las Examine la mascarilla después dé pr6CeSarlrt>

Comforl Lite 45 min
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dciñahdo, (

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Uni 1i~~¡:a"""""'"
fabricante decoloración luego del proceso e's'ntlrmal.

,.I'!'-
Según las Examine la mascarilla después d~rocesar.la ...

Comforl Lite 2 45 min
instrucciones Desinfección 30 SI algún cOi~e e"!irádafiimdo,

del de alto nIvel
.,~ '110.1'.

reemplace 1 as, tila. Vna"-lIgera
fabricante decoloración lu o del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.
Cornfort Fusion instrucciones Desinfección Si algún componente está dañando,45 mio 30
Cornfort Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

ComforlGel 45 mio
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Agua
Examine la mascarilla después de procesarla.potable, 5

Desinfección Si algún componente está dañando,Comfort Gel Full 45 min litros por
de alto nivel 30

reemplace la mascarilla. Una ligeramascara
decoloración luego del proceso es normal.(mínimo)

• CIDEX@ O.P.A.

Tiempo de
Numero de

Mascarilla Rinse Resultado ciclos de Notasexposición
prueba

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Opti Life 12 min
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla' después de procesarla.

Comforl Full 2 12min
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comforl Lite 12 min
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comforl Lite 2 12min
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.
Cornfort Fusion instrucciones Desinfección Si algún componente está dañando,12 min 30
Cornfot1 Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Examine la mascarilla después de procesarla.
Según las Si algún componente está dañando,

Comforl Gel 12min
instrucciones Desinfección 30 reemplace la mascarilla. Una ligera

del de alto nIvel decoloración luego del proceso es normal. La
fabricante almohadilla debe ser reemplazada previo a su

uso

Agua
Examine la mascarilla después de procesarla.potable, 5

Desinfección Si algún componente está dañando,Comforl Gel Full 12 min litros por
de alto nivel 30

reemplace la mascarilla. Una ligeramascara
decoloración luego del proceso es normal.

(minimo)
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• WAVICIDE@
'(;O~16.
.u. J ~Lj

Tiempo de Numero de
:ota~ '7~ ..""""Mascarilla Rinse Resultado ciclos deexposición prueba

Según las Examine la mascar;~~e~es¡JUéSldeprocesarla.

Opti Life 45 min instrucciones Desinfección 30 Si algún campo ente está dañando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comforl Full 2 45 mio instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comforl Lite 45 min instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comforl Lite 2 45 mio instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comforl Fusion instrucciones Desinfección Si algún componente está dañando,45 min 30
Comfort Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Agua Examine la mascarilla después de procesarla.potable, 5 Desinfección Si algún componente está dañando,Comforl Gel Full 45 min litros por de alto nivel 30 reemplace la mascarilla. Una ligeramascara decoloración luego del proceso es normal.(minimo)

• CONTROL3@
Tiempo de Numero de

Mascarilla Rinse Resultado ciclos de Notasexposición prueba

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Opti Life IOmin instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comforl Lite IOmin instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comforl Lite 2 IOmin instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.
Cornfort Fusion instrucciones Desinfección Si algún componente está dañando,10 min 30
Comfort Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.

Agua Examine la mascarilla después de procesarla.potable, 5 Desinfección Si algún componente está dañando,Comforl Gel Full IOmin litros por de alto nivel 30 reemplace la mascarilla. Una ligeramascara decoloración luego del proceso es normal.(mínimo)



• STERRAD@

Tiempo de Numero de

3 ~ ~~o,.'ó
"-

Mascarilla exposición Resultado ciclos de
N~ ......... 1'25 gyprueba

......

Controlado Examine la mascarilla después de proce~s'arla. Si -. "7
Comfort Full 2 por la Esterilización 30 algún componente está dañando, reem'pl'ate-Ia _.;: :?

mascarilla. Una ligera decoloración lueg~del ~maquina proceso es normal.

Controlado Examine la mascarilla después de procesarla. Si
Cornfort Fusian algún componente está dafiando, reemplace lapor la Esterilización 30
Comfort Fusiones maquina mascarilla. Una ligera decoloración luego del

proceso es normal.

Examine la mascarilla despué~de procesarla. Si
Controlado algún componente está dañando, reemplace la

ComfortGel por la Esterilización 30 mascarilla. Una ligera decoloración luego 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 por la Esterilización 30 algún componente está dañando, reemplace la
mascarilla. Una ligera decoloración luego delmaquina proceso es normal.

A continuación se adjunta guía de limpieza y desinfección de Respironics.

c:=-~---::>...,



3.9. Información sobre cnalqnier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); _ ~
No corresponde '3
3.10. Cuand~ un. prod?cto mé~ic~ em~!a radi~ciones ~on.~nes médicos, la. información\r~l~vli"""ii'já
naturaleza, tIpO,mtensldad y dlstrIbuClOn de dIcha radmClOn debe ser descrIpta; ~ . .. ,'"
No corresponde.

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 exposlclOn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

No corresponde

3.13. Información snficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cnalquier restricción en la elección 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 eliminación;
No corresponde

3.15. Los medicameutos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. Del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No corresponde.

I 3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No corresponde.

Carlos]. Gigma S"bn
Presidentl
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