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ANMAT 13 NOV 2012

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO© 1-47-1838-12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionai, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N2 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por DisposiciGn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

@ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en |os
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 1009, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Resmed, nombre descriptivo Mascarilla nasal y nombre técnico Mascarilla de Aire
- Oxig;eno, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los 'proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 160 y 161 a 181 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artfculos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-61, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aihos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y IIl. Girese al Departamento de

>
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Registro a los fines de confecclonar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-483%al .
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DISPOSICION No - _3

Dr. OTTO A, ORSINGMER
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 656!

Nombre descriptivo: Mascarilla nasal.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarilla de
Aire - Oxigeno.

Marca del producto médico: Resmed.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Estan disefiadas para dirigir, de forma no Invasiva, un
flujo de aire generado por un dispositivo de presidn positiva (CPAP o Binivel)
hacia las vias respiratorias del paciente, Pueden utllizarse tanto en forma
domiciliaria como en un entorno hospitalario en mas de un paciente.

Modeio(s): 1) Mirage Vista Mask (Mirage Vista Nasal Mask), 2) Swift FX (Swift FX
and Swift FX for Her).

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nembre del fabricante: 1) ResMed Ltd., 2) ResMed Corp., 3) ResMed Germany
Inc., 4) ResMed Asia Operations Pty Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: 1) 1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista, NSW 2153,
Australia, 2) 2001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos,
3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent
#05-01, Singapur, 509016 Singapur.

Expediente N° 1-47-6836—16—91 M(MQLL'
DISPOSICION Ne ) Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
ATMWAT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODYCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

....... 5.6

Md..‘h

Or. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.



ANEXOQ B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: ResMed Ltd.
Direccion del fabricante: 1, Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, NSW 2153 — Australia.-

Razon social del fabricante: ResMed Corp,
Direccién del fabricante: 9001 Spectrum Center Bivd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.-

Razdn social del fabricante: ResMed Germany Inc.
Direccion del fabricante: Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.-

Razon social del fabricante: ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Direccion del fabricante: 8 Loyang Crescent #05-01, Singapur, Singapur 5609016.-

Razon social del importador: Grupo Linde Gas Argentina $.A
Direccion del importador: Av.Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.-

Producto: Mascariila Nasal

Modelo del producto: Mirage Vista Nasal Mask — Swift FX - Swift FX for Her
Numero de serie del producto/lote: Ver envase

Fecha de fabricacion: Ver envase

Vida util: Ver instrucciones de uso

Reutilizable (*)

Condicién de venta: Venta bajo receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C con una
Humedad hasta 95 % sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 “C con una Humedad hasta
85% sin condensacion.

Autorizado porla ANMAT, PM 1274 — 61
Nombre del Responsable Técnico: Oscar Mauricio Gonzalez, MP 19468

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

Leer las instrucciones de uso del dispositivo de presién positiva (CPAP ¢ Binivel) con el cual se utilizara la
mascarilla.

Antes de colocarse la mascarilla nasal observe ios dibujos que indican como gjustarla y como quitarsela.

("} Seguir las instruccicnes de lavado en usc domiciliario, pudiendo desechar como residue comin al final
de Iz vida Gtil,

("} En uso hospilalaric, reprogesar la mascarilla antes de usarla en clro paciente; para esto debera seguir
las instrucciones de limpieza, desinfeccién y esterilizacién recomendadas. Al final de la vida Gtil, debera
observar la reglamentacion vigente en su jurisdiccion para la gfiminacidn de residuos.

DIRIiéYO THONICO |
Farm. Mawficio fez W.E 19468
Apoderadc —

Grupo Lindg ks Arg. S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5;

ROTULOS

Razon social del fabricante; ResMed Lid.
Direccion del fabricante: 1, Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, NSW 2153 — Australia.-

Razon social del fabricante: ResMed Corp.
Direccidn del fabricante: 9001 Spectrum Center Bivd., $San Diego, CA 92123, Estados Unidos.-

Razon social del fabricante: ResMed Germany Inc.
Direccion del fabricante: Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.-

Razén social del fabricante: ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Direccidn del fabricante; 8 Loyang Crescent #05-01, Singapur, Singapur 509016.-

Razén social del importador; Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del Importador; Av.Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires —= Argentina.-

Producto: Mascarilia Nasal

Modelo del producto: Mirage Vista Nasal Mask — Swift FX - Swift FX for Her
Reutilizable (*}

Condicion de venta: Venta bajo receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C con una
Humedad hasta 85 % sih condensacién,

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C con una Humedad hasta
95% sin condensacion.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274-61
Nombre del Responsable Técnico: Oscar Mauricio Gonzalez, MP 19468

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

Leer las instrucciones de uso del dispositivo de presion positiva (CPAP o Binivel) con el cual se ulilizara la
mascarilla.

Antes de colocarse la mascarilla nasal observe los dibujos que indican como ajustarla y como quitarsela,

(*) Seguir |as instrucciones de lavado en uso domiciliario, pudiendo desechar como residuo comin al final
de la vida Gtil.

("} En uso hospitalario, reprocesar la mascarilla antes de usarla en ofro paciente; para esto debera sequir
las instruccicnes de limpieza, desinfeccidn y esterilizacién recomendadas. Al final de la vida util, debera
observar la reglamentacion vigente en su jurisdiccién gara la eliminacidn de residuos.

Pagina 2 de 22
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3.2. Las prestaciones conternpladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 i
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcidn y Uso previsto

Las almeohadillas nasales son mascarillas nasales de dimensiohes reducidas y muy ligeras, que estan
disefiadas para dirigir, de forma no invasiva, un flujo de aire generado por un dispesitivo de presion positiva
(CPAP o Binivei) hacia las vias respiratorias del paciente. Pueden utilizarse, tanto de forma domiciliaria
comao en entorno hospitalario, en mas de un paciente.

La mascarilla nasal tipo almohadilla nasal
+ debe utilizarse en pacientes aduitos (> 30 kg) a ios gue un médico les haya prescrito como terapia
ventilacién no invasiva (VNI) de las vias respiratorias mediante un dispositivo de presién positiva
{CPAP o Binivel);
» esia disefiada para que pueda ser reutilizada por el mismo paciente en su hogar 0 por vanos
pacientes en hospitales y otras instituciones.

Las mascarillas son completamente seguras cuando se utilizan bajo las condiciones y para las prestaciones
indicadas por el fabricante.

Variantes

Mirage Vista Nasal Mask
Swift FX

Swift FX for Her

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 informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

Dado que ia mascarilla nasal se utiliza conectada a un dispositivo de presion positiva mediante un tubc o
tubuladura de aire, se deben leer atentamente las instrucciones de uso y montaje de dicho dispositivo antes
de iniciar el tratamiento.

Para obtener una lista completa de los equipos compatibles con esta mascarilla nasal, consuite Ia lista de
compatibilidad entre mascarillas y equipos en la seccién de servicic y asistencia que se halla denfro de la
pagina de productos del sitic web www.resmed.com. Si no tiene acceso a Internet, comuniguese con et
representante de ResMed.

La familia de mascarillas nasales ResMed se puede utilizar con cualquier otra marca de CPAP, perc si
utiliza un dispositive Binivel o de presién positiva autematica (APAP) que no sea ResMed deberia consultar
a! fabricante de estos equipos.

DIRECTOR TECNICO
Farm. Hauricio Gonzalez M. 19468
Apodyinds
Grops Linde Gas Arg. 8.4

Pagina 3 de 22



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

Es importante que la mascarilla sea cémoda y no presione las areas sensibles del rostro, el puente nasal y
el labio superior,

En el ambito hospitalaric sera el médico que recomiende la mascarilia mas adecuada, pudiendo probar con
el paciente varios modelos y tamafos para determinar la mas adecuada.

Para el uso domiciliario, una vez que le han indicado terapia con presitn positiva, se sugiere que tome
contacto con LINDE para recibir el asesoramiento adecuado y tenga |a posibilidad probar la mayor cantidad
posible de mascarillas.

Leer atentamente el manual de instrucciones de usc y montaje del dispositivo de presién positiva con el que
se utilizara la mascariila y tener en cuenta lo dicho en el punte 3.3. de este instructivo.

Advertencias
« Esta mascarilla solo debe usarse con equipos CPAP o Binivei recomendados por un médico o
terapeuta respiratorio.
s Quite todo del embalaje antes de ulilizar la mascarilla.
« Los orificios de ventilacion deben mantenerse despejados y no deben quedar apoyados contra Ia
nariz,
Explicacién: Los equipos CPAP o binivel estan disefiados para utilizarse con mascarillas (o
conectores) especiales que tienen orificios de ventilacién para que el aire fluya
permanentemente hacia fuera de eilas, Mientras el equipo esta encendido y funcionando
correctamente, el aire fresco que este proporciona hace que el aire exhalado saiga hacia
fuera de la mascarilia a través de los orificios de ventilacion,
No ebstante, cuando el equipo nc esta funcicnando, no se suministra suficiente aire fresco a
través de la mascarilia y es posible gue se vuelva a respirar aire exhalado. Voiver a respirar
aire exhalade durante mas de varics minutos puede, en algunas circunstancias, provocar
asfixia. Esto se aplica a la mayoria de los modelos de equipos CPAP o Binivel.
¢ No utifice la mascarilia 2 menos que el equipo esté encendido.
= Una vez que la mascarilla esté colocada, compruebe que el equipo esté suministrando aire.
¢ Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones correspondientes.
Explicacion: El oxigeno favorece ia combustion. No debe utilizar oxigenao cuando hay un
cigarrille o una liama encendida, asegurarse que todas las superficies cercanas estan libres
de aceite, grasas, solventes u otras sustancias inflamables.
s Elfiujo de oxigeno debe apagarse cuandeo el equipo CPAP o Binivel no esté funcionando, para
evitar que el oxigeno no utilizado se acumule dentro del equipo, lo que coenstituiria un riesgo de
incendio.

s Las especificaciones técnicas de ia mascarilla se brindan para que ei médico compruebe que sean
compatibles con el equipo CPAP o binivel. Si no se respetan las especificaciones, o si se utiliza fa
mascarilla con equipos incompatibles, puede que el seiiado y la comodidad no sean eficaces, que
no se logre ef tratamiento deseado y que haya fugas o variaciones en el caudal de fuga que afecten
el funcicnamiento del equipo CPAP o binivel.

s Deje de ulilizar esta mascarilla si presenta CUALQUIER reaccion adversa a su utilizacion, y

consulte a su médico o especialista de! suefio.

Utilizar una mascarilla puede provocar dolor en los dientes o muelas, en las encias o en |a

mandibula, o agravar una afeccidn dental ya existente. Si se presentan sintomas, consulte a su

médico o dentista.

Como ocurre con todas ias mascarillas, es posible que usted vuelva a respirar parte del aire

exhalado cuando la presion CPAP sea baja.

Consulte el manual dei equipo CPAP ¢ binivel para obtener informacién acerca de la configuracion y

) el funcionamiento.

DIRECTOR Nrg n caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variara segin la

m. Mauricio Gonzaloz P k@” que se haya configurado, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilia, el punto de

Apoderagy apicacién y el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la mayaria de los tipos de equipos

~upo Linde Gas Arg BEAP 0 binivel.
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Para los sistemas de almohadillas nasales Swift FX y Swift FX for Her se debe tener en cuenta que:
e Estas mascarillas no son compatibles para ser utilizada con los equipos AufaSet CS™ 2y VPAP™
Adapt SV de ResMed.
» Es posible que SmartStop no funcione eficazmente al utilizar estas mascarillas con algunos equipos
CPAP o binivel que posean esta funcion.

UTILIZACION DE LAS MASCARILLAS
A continuacién se presentan figuras que ilustran los pascs que se deben sequir para la utilizacién de cada
una de las variantes de mascarillas nasales, asi como caracterisitcas particulares de cada una de ellas.

Mirage Vista Nasal Mask

Colocacién de la mascarilla

_, DIRECYYOR TETMICD
Farm. Mauricio Gonzalez ME 558
Apoderado
Grupoe Linde Gas Arg. S.A.
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Como desarmar la mascarilla

W

N
O
L)

Como montar o rearmar fa mascarilla
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g

D-4

a Apoderado
P4gina 6 de 22 rupe Linds Gas Arg, 5



-

Especificaciones técnicas

CURVA DE FLUJO/PRESION INFORMACION SOBRE EL ESPACIO
La grafica siguiente muestra el caudai de awre que MUERTO
Auve a través de los orfidos de ventilacion de la A CORtINUACION se suministra el espac-o muerto
mascarila a diferentes presiones de mascarilla. de la mascarilla para ambos tamafios de
__________________ S almobadilias:
Caracten»t o e fijaipresion the la venmilacion [|} Estindar 84 i
(2 Profunda H9 mi
e Explicacidn: El espacio muerto es ei volumen
i vacio dentro de la mascanila hasta ef codo,
a E LR

e

Nota: Seleccione "Estandar” como opcién de mascarila cuando use la rhasgarilla Mirage Vista con

dispositivos AutoSet® de ResMed.

RRCYOR TELH,
rarm. May 16 Gonzalez M 12 19464

. pod
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Swift FX

DIRECTO TECNICO

Farm. Mauricle Gonzatez W.P. 10468
Apndefado

Qrupo Linke Ged Arg B
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Como demontar o desarmar la mascarilla

DIRECTOR TECMNICO

Farmo. Mauricio Eangalez M,P, 19468
Engeaado
Grupu Liiue Gas Arg. S.A.
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Como montar © rearmar la mascarilla
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Curva de presion La mascarifla contiene un sistema pasivo de

y flujo ventiacion para evitar que ef pacienie vueha s respirar
of aire exhalado. Debido a vanaciones en g fabricacion,
ef caudal de ventilacion puede variar,

£ e Presian  Flujo
f:'t ,Jl 4 g_ fcm H,0}  {Fming
E‘é * —r
8 i ; 12 37
-g ll; * * L :E' 1 L] - >
;ﬁ Fres:on en la mascaniia fem H,O} 16 43

20 49

mformacion sobre £l espacic muerto es el volurmen vacio de ia mascarilla
el espacio muerto  hasta el extremo de la pieza giratonia. Cuando se
wilizan las almohadillas grandes es de 106 ml

Presion de 4a320cmH,0
tratamiento
Resistencia Caida de presion medida inominal

& B0 ¥rvun: 0.4 om HEO
a T00 ¥min: 1.4 cm HEO

Condiciones Tempearatura de funcionamients: de +5 ¥C a +40 °C
ambientales e 41 °F a 104 “F)
Humedad de funcionamento: 15% 5 85% de
hurnedad ralativa sin condensacion
Taermparatura de almacenanuanto y transporte:
=20 “C a +60 °C {4 °F a 140 “F}
Humedad de almacenamiento y transporte: hasta
95% de humedad relativa sin condensacion

Dimensiones Grande: 415 mm {H) x 34 tarm (&) x 45 mm P}

totales (18,34" (M) x 3.70" (A x 1,77" (P}
Mascanlla completamente montada con conpunta del
tsbe corto ¥y 50 arnes.

Opciones de Para los §9; Selaccione "Almohadiltas”
configuracion de Para otros equipos: Selsccions "SWIFT T (sl existe
la mascarifla asta opcion), o de lo contrano selecoione "MIBAGE”

COMG Opcion de mascarilla.

Notas:
o Flsustema de i3 mascaniia no contiene rmateriales de ldtex,
PVC o DEHE

e [Flfabricante se reserva ef derecho de modificar las présentes
especificaciones sin Previo aviso,

Pagina 11 de 22
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Colocacion de la mascarilla
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Como demontar o desarmar la mascarilla
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Especificaciones técnicas

Curva de presion
y flujo

Caudal de yvantilacion {Ifrmmy

L& Mascaniiia contene an SSema Dasivo de
ventiigoion para evitar que &l pacienie vueiva a respirar
of aire exhalado. Debido a varfaciones en la fabricacion,
ef caudal de ventiacion pugde variay,

- Presion Flujo
. {cm H,0)  (kminj
" ."‘4—-—_‘-’-
a ———
b __MM 4 20
8 29
v 12 37

’ ' PI'&‘;!OH CIH 12 mas«::éﬂla {'cm“Hzf}i ) i * 18 43

20 4G

informacion sobre
el espacio muerto

Presién de

Resistencia

Condiciones
ambientales

Dimensiones

totales

Opciones de
configuracion de

fa mascarilla

Notas:

como opoIdn de mascarila.

£l espacio mwerto es ef volumen vacio de 1a mascarnilla
hasta el extremo de la pieza giratona. Cuando se
utilizan Ias aimohadilas grandes es de 106 ml.

4320 emH,0
tratamiento

a 50 I/min. 04 cm H O

g 100 P 14 om HEO

Temperatura de funcionamiento: de +5°C a +40°C
{da 41 °F a 104 °F}

Humedad de funcionamiento. 15% 3 95% de
humedad relativa sin condensacion

Temperatura de almacenarmiento y transporte:
-20 *C a +60 *C {4 *F a 140 °Fi

Humedad de almacenamiento y transpoarte: hasta
95% de humedad ralativa sin condensacian

L 415 mm (H) x 94 mm {41 x 45 mm (P)
(16,34" {Hy x 2,70" (Al x 177" {P))
Mascarila completamente montada con conjunto

del tubo corto y sin arnés,

Para [os $9: Seleccions "Almohadillas”
Para otros equipos: Seleccione "SWIFT isi existe
esta opcidnl, o de lo contrario seleccione "MIRAGE”

s  Llsistema de ia mascarifla no contiene materiaies de latex,

PVC o DEHR

o £l fabricante se reserva el derecho de modificar 135 prdsentes

2SPeCIlICACIONes Sin Rrevio aviso.
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Mantenimiento:
Las mascarillas ne requieren mantenimiento, perc si debe tenerse en cuenta que:

e para aprovechar al maxime la vida util de la mascarilla, lavar el rostre del paciente antes de
colocarle ia mascarilla y lavaria siempre después de cada uso.

Para uso domiciliano. Utilice (inicamente jabén suave; no use ningun producto que contenga
perfumes, hidratantes, agentes antibacterianos, blanqueadores, etc. y siempre seque la
mascarilla, la almohadilia, el arnés y demas partes sin exponerlas a la luz solar directa.

+ se debe realizar una inspeccion ¢ chequeo visual en forma regular para determinar el estado de los
distintos componentes. Todas fas partes pueden comprarse por separado para reemplazar la
dafiada. Las dos partes que pueden sufrir mayor desgaste son la almehadilla y el amés.

Para uso domiciliaric. Debe cambiar la almohadilla de ia mascarilla periddicamente porque a
medida que se gasta se vuelve menos eficaz. La vida il de la aimohadilla de la mascarilla
depende del uso, la grasa facial y la limpieza. Un mali cuidado puede perjudicar la
colocacién de la almohadilla y, por lo tanto, el rendimiento. Un mal rendimiento es a menudo
el primer indicio de que probablemente deba cambiar la almehadilla. Verifique si hay
pequefias roturas o agujeros que puedan ccasionar una fuga.

Al igual que las almohadillas de la mascarilla, la vida util del arnés para la cabeza depende
del uso, la grasa facial y el cuidado {la limpieza, elc.). Un buen cuidado es la clave para
mantener el mejor rendimiento y un adecuado ajuste de su mascarilla. Lave el arnés para la
cabeza al mengs una vez por semana. Si tiene la piel 0 el cabello graseso, es posible que
deba lavarlo mas a menudo. El arnés para la cabeza debe durar mas que una almohadilla,
perc dependera del uso y el entorne.

Precaucidon

¢ Si se advierte algun signo de detericro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en una de las
piezas de la mascarilla, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por vna nueva,

s Evite la conexidn directa de productos de PVC flexible (por ejemplo, tubos de PVC) a cualquier
pieza de la mascarilla. El PVC flexible contiene elementos que pueden dadar ios materiales de la
mascarilla y hacer gue sus componentes se agrieten 0 se rempan,

DIRECTCOR TECNICO
garm. Mauricio Gonzalez M.F. 19468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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3.8. Limpieza / Desinfeccion / Esterilizacion

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Limpieza de la mascarilla en su hogar
» Lamascarilla y el arnés deben lavarse a mano. « «
¢ Elarnés puede lavarse sin necesidad de retirar los broches.»

Diariamente o después de cada Liso

Para optimizar ei sellado de 'a mascarilla, debe eliminarse la grasa facial de la almohadilla después de
cada uso.

Lave la mascarilla a mano frotandola suavemente en agua tibia (30 °C / 86 °F) con un detergente
suave.

St es necesario limpiar los orificios de ventilacion, utilice un cepillo de cerdas blandas.

Enjuague bien todas las piezas con agua potabie y déjelas secar al aire alejadas de la iuz directa del
sol. No deje la mascarilla en remojo.

Semanaiments

Lave el arnés a mano en agua tibia (30 °C / 86 °F) con un detergente suave.

o

= Advertencia

No utilice soluciones aromdticas ni aceites perfumados {como aceite de eucalipte o aceites esenciales),
blangueador, alcohol ¢ productos que despidan ciores fuertes (por ejemple, citricos) para iimpiar las piezas
de la mascarilia. Los vapores residuales de estas soluciones pueden inhalarse si no se enjuagan dei todo.
Tambien pueden dafiar la mascarilla y causar grietas.

DESINFECCION / ESTERILIZACION
Para uso en mas de un paciente dentro del ambito hospitalario, deberéd reprocesar la mascarilla mediante
alguno de los siguientes procedimientos:

s Desinfeccién térmica de alto nivel

¢ Desinfeccign quimica de alto nivel

« Esterilizacion
Se adjunta una Gula de desinfeccion y esferilizacién basada en la norma ISO 17664, dende se indican los
procedimientos para limpiar, desinfectar o esterilizar recomendados por ResMed para ias distintas variantes
de mascarillas, asi como la cantidad de ciclos que se pueden reprocesar.

# Advertencia

Si observa algun signo de deterioro (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en una de las piezas del sistema,
o si luego de lavar alguna de las piezas, esta continla sucia, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por
una nueva.

ALMACENAMIENTO
Aseglirese de que la mascarilla esté bien limpia y seca antes de guardarla durante cualquier periodo.
Guarde la mascarilla en un |ugar fresco y seco, alejada de Ia luz directa del sol.

/)

Vida util '

Las mascarillas no tienen fecha de caducidad pero su vida Util estara limitada

+ en el dmbito hospitalario hasta completar la cantidad de ciclos de r
variante en la Guia de desinfeccion y esterilizacion.

s si gs usada por un solo paciente (dmbito domiciliario) al cuidado y recambio de las partes de mayor

desgaste.
A
ik Gonzaler Ny v
derade

A,

roceso indicados para cada
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SOLUCION DE PROBLEMAS

El preblema mas comun que se puede presentar son las fugas por la mascarilla; esto puede deberse a

alguna de las siguienies causas;
» que no esta bien ajustada - revisar la seccion “Colocacion de la mascarilla® correspondiente a su

modelo

e que no esta montada correctamente — ir a la seccién “Como montar o rearmar la mascarilla”
correspondiente a su modelo
que el tamafio no es adecuado ~ cambiar la mascarilla por otra de dimensiones adecuadas
que la mascarilla esta gastada y se debe cambiar — verificar si solo es necesario cambiar la
almohadilla y/o el arnés, o son varias partes las deterioradas.

Para mayores detailes de eslos problemas, sus causas y soluciones consultar la seccion “Solucién de
problemas” correspondiente a su modelo de mascarilla, la cual se resume en la siguiente tabla:

l.a mascarilla no
se sella

La mascarilla puede
haberse colocado

Siga cuidadosamente las instrucciones
en “Ajuste de la mascarilla”. Compruebe
que el arnés y el disco no estén

|

incorrectamente o | excesivamente tensos. Abra ei disco X X X
correctamente o incarrectament mente t 'S
resulta incomoda. | "° estar bien para aplicar mas fuerza en el labig
* | ajustada. superior. Cierre el disco para aumentar la
fuerza en el puente de la nariz.
Es posible que las
almohadiilas no .
n .
sean del tamafio Consuite a su médico X X X
adecuado.
. . . !
La mascarilla no Vuelva a montar la mascarilla segun las [
esta montada instrucciones en “Para volver a montar la X X X
correctamente. mascarilia”. O ‘
} . N - . . I e
Es posible que la Limpie la almohadilla segdn las
almohadiila instrucciones en “Limpieza de la X X X
esté sucia. mascarilla en su hogar’.
La mascarilla hace Ebéa rthsnodeel Iggdo o | Verifique que el tapon de los puertos y el | ‘
demasiado ruido. o do estén bien ins . '
l WEo- | esta bien insertado. | C“C° ten bien insertados l
\ Eos orificios de Limpie las ventilaciones segun las \
ventilacidén estan instruccicnes en "Limpieza de la \
obstruidos o mascarilla en su hogar”. Para limpiar los X X
parcialmente erificios de ventilacion puede utilizar un |
obstruidos. cepillc de cerdas biandas. |
El codo esta mal Retire el codo de la mascarillay vuelva a X
insertade, montario segun las instrucciones.
ill .
tzlér‘nnsgﬁ:;tzggn fe Desmonte la mascarilla y luego vuelva a X X X
ontana nlas i CCi )
montada. montara segun las instrucciones
La mascarilla no Compruebe ia mascarilla y ajastela lo X X
L queda bien sellada. | necesario.
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3.9. informacién schre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse an
utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

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

Ancmalias, causas y soluciones
Ver “Solucian de Problemas” generales y particulares para cada modelo.-

3.12. Las precaucicnes que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campes magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;
Es importante tener presentes las:
» Condiciones ambientales de aimacenamiento y transporte {segun simboiogia utilizada por el
fabricante)

S0°C
1EF

-4 Limite de temperatura;
Limite de humedad,;

+ Condiciones ambientales de funcipnamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C con una Humedad
hasta 95% sin condensacion.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;
Al finat de su vida util tener en cuenta lo siguiente:
«  {so domicifiario. 1.a mascarilia no contiene sustancias peligrosas y puede desecharse junto con los
residuos domésticos comunes.
s Uso hospitaiaric. Observar las disposicignes legales vigentes en su jurisdiccidn, para una carrecta
eliminacion de este producto consultar a la empresa de recoleccion ge residuos competente,

D‘EZIT Gonn':;“‘?j
. u A
Farmt &poiﬁ;ﬂ g B4

GroRe
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SOLAMENTE PARAUSO Chaniia

ResMEep

Gu:a de desinfeccion y ester:l:zac:on

MMASCARILLAS FACIALES « MASCARILLAS NASALES ¢ SISTEMAS DE ALMOHADHLAS NASALES

L& prosente guiz estd Jestinada af uso de las mascarllas faciaies, jas mascarikas nasales o los sistemas do almohadilias nassies de
Reskiod tan adetants amascarilas»! por parte de maitinies pacientes en un hospital, clinica o laboratorio del susho. i usted yriliza ia
mascanlia en su gorricilio y no fa comparte Cols ofra parsona, consulte el manual del Usuarks para obiene’ 135 insTrucciones de fimpiezz
L& presenia gida descnbe (oS procedimisntos recomendados y vaiidados por ResMed para limpiar, dasinfectar y esteriizar las mascanilas
conforme a 2 normsa 150 17664,

Beemplace Dasinfacclién Desinfeccion quimica de Esterilizacion

estas piszas con térmica de - atto nivel Cantidad
olras nuevas aito nived de ciclos
alcambiarde  £yi5015683-1  CIDEC“OPA CIDEX™plus  STERRAD™  vélidados?
paciente © 5o asgeR0Cmin Ortchalalgetvds  Glatarsldenido 1608 NX
76°C1{167 *F30min 3l 0ES® Al 24%,

20 "C €178 *F1-10 sriin
90 “C 184 “F-1 min

.Swiﬂ FX. ” Ninguna v v v v 20

Swift £X fof Her Minguna v s vi v 20

Swift LT Ninguna v v v v'E Z0

Soaifr r Mard

Swal LT for Her/ : .

Sy ! Minguna v v w5 W 20

Syt LTF d

Mirage Swift !i Ni-".guna v . v v v 15
! L idas asr Tag esian disdaniies BN WdEs RS rag:ames. Para gbtene! js irdormacicr: mmu?eta acarca de el o UiETR CoTeCaments 8518 MATCaN:As

o corespogients 8 cada una J6 2llas. Mara 0DIener W <S0E e 3E SEs 58 1 85LesN disson ks Jat3 A smend Ge Tascar
T SOIEEONENIEE AN o SIG0 W W res el ton

MmedoE exge wh eicla e SesinteThan © aslenizacdn ahcional fuegs ue monise, W cantdad de cimas vaidados re reduce g s mutad
CRATNICNTENS 08 LT mOde wtessativd, Cor st vDosmgnlas oo 5% maserilas antes de @ irjusias,

ihlo el ne conte wahdado & 70 0 1158 PR

# B conjunly ot o onrlo no pueda somelsrse a eslerilizacion STERRAD.

DIRECTQR TECHIC™

ricio Gonzeiez i+
Farm. Mau Apodai‘ld"

Grupe Linde Gas A
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Procedimientos validados de desinfeccion
y esterilizacion

Lo e BRCeaal 0 1pallar URe di 105 res procedirrmendos de desinfeccion ¢ estanlzantn que Hgursn & continvacon

Dasinfecclon tbnnica de Desinfeccién quimica do Esterilizacion
afto nivet atto nivel

Desmonte la mascanits safin las instruccrenas que figuran 2n el manuat dal usuanio.

1. Lawe a fondo fas pezas desmaontadas de la mascaritly isabae ¢ ames! con un capillo de certas
blandas durante un snuto, mantemendolas surnergdas en @f detergente Aleopox™ idiluido a 1%
segun las instruceonas dal fabneante, Limps bign das Bis anuas y oavidades.

2 Reuse cada pie?a v, de S8 necesans, vusiva g favarkas Dasta gus 58 vean mpias.
3. Enjuagus 103 componentas dos velas, agianddios ensrgamants en agua potable & 1res por

mascarita;

4. Deve senar o componontes de la mascadilla ol aire sin exponslos 3 b 7 solar dirscts

Iy N esia validade.

Sumeralos ostnpolienies
desinfectaliss da
mascarts an on sistéma
cartificado de desintaocon
con agua cakante, ¥ emples
una de ks siguisntss
combenaciones de
ternpe’alura ¥ ieipo!:
ptEN 150 15883-1:
0oL 18 OF durante
1040 munutos
s 75 C°CHET Rl durate
30 mmgtos

2 Cuande haya terminado,

: 53GUT 108 componanies de

13 mascaritla o8 sistema

de dosinfecgion con agus

cabgnts.

3 Dae secat 105 Compnnentas
de la rrascactia i are, sin
axpronet[of 4 13 ke solar
diracia.

Surnerfs S componentes
desinfectables de l3
masganila en una soiuciin
e 5 pueds adguinr eh &f
comerchy, confome g 1as
mnsrryecionss det fabncante:
» ortoftaiaidshido
at0,65% ip. »j.
CIREX OPA} durants
20 minutas o
v giltaratdehido al 34%
{p & CIOEX Must
durante 20 ningtos

da la mascaritia al are. sin
axponetios 24 la lug solar
directa

1

Tk

Anles de by estenlkzacion
srivudva los componsntas
de famascariliz como sa
dascabe en las instritanes
e fabricapia del sistena e
estariZasion STERMAD, Las
mascanfias Je Reshded hsn
sido vabdadas ublzando
roetoddo de la bandeja.

Nota: No s roenmvenday dsa
horeas.

Estertice la mascania
conforme alas mshusoones
dal tabnicante gel sistorma de

o G0 °C {17 "F) durante 2 Enjuague los componentes el Labnica
10 frenutos e la mascarifla en agua esteriizacion STERRAD
S i1ad SE s potakds (5 itros por Nota E secacko se 1eaiiza
Y ??Hijgf Fldurante maseatillal. £oma parte ol proces) dé
3 Duje secar b5 componentes oS (QHiZFcIon,

. Inapeccioni visualmente cada uno de los cornponentes de la mascattla. Si advierte algln signo da

iqaramende decoidrados.

getenoio [omo gretas, rapduns, wlwas, 8le.) en uno de los componentes de fa mascanlia dste
deba drsecharse y sustiudse pof uno fusve. Bs acepable que los componentes de sdicona sftén

- Manté la mascanlia segun s metuccionas que higuan en el manual del WSt
Guarde an un ainbents 5600 v sin 20dvo, aleedo de la W2 solur diredla.

- Temperatura de almacenamianto; -20 °C a 60 °C 4 °F a 140 “F).

" e ¢ [l 5ton  pall IR b pmelen de maciaih Bnic de mizrotegannenos vepe Anos someidos & desnfecsion 1érca grENASO
1RFEE 11k lvesrs 3 ambARBCRIn a9 08 LN y om besatura fecamendadas pi b SPMC Rscason de Frofesionales de Comnd de iMfacciones ¢
Fraiett g solid oot e Bk dnstingto Bl Kocfe

OR TECNIC:
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SOLAMENTE PARA USDC

Desmontaje de las mascarillas antes de la limpieza

Estas instrucciones 5e refieran Gnicamanta a las siguientes mascarilias:

*  Mirage Quattro

+ fdirage Micro

« Mirage Acthva LT

* fdirage SofiGel
En lugar de retirar el disco vy el apoyoe para ka Trents del amazdn de la mascarilia conforme a las instrucciones de desmonta,e
qus aparecen en al manual del usuario correspandiente, estos componantas s puadsn desmentar del modo que $6 ndica a
continuacisn:

1 Dezenrosqus el disco de modo que el apoyo para la frente se vaya separando del armazon v deténgase cuando

este amitad de camino.
2. Ernpuje firmemente el apoyo para [3 frente contra ef amazén, hasta que el disco haga clic v s& separg def armazon.
3 Desenrasque el disco por completo y retirelo, luego tire del apoyo para la frente v separelo dei armardn,

Limpieza del arnés
El arnés no raquiera desinfeccidn y no dabe lavarse con picductos quimicos desinfactantes. Basta con lavarla
cuidadosaimente entre un Paciente y otro.

1 Lave el ameés a mano en agua tina (30 °C /86 °F), usando un jsbién suave.

2. Enjuaguelo bien y déjelo secar al are, sin axponerio ala luz sofar directa,

£ 1% ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

+ ResMed no puede garantizar la aceptabilidad de ninguna variaclon 3 los procedimientos que se detallan en
esta guia {p. o). scbrepasar la cantidad de cidlos de reprocesamiento) nt de sus efactos sobre el rendimianto

del groducto,
« Los componentes de la mascarilla no deben someaterse a esterilizacion con autociave ni con gas de oxido de
etiteno.

« Siga siempre tas instrucciones de fabricante para ta utifizaclon de detergentes, desinfectantes o agentes
esterilizatites.

s No pianche el amés, ya que esta hecho de un material sensible at calor ¥ puada danarse.

DIRECTQR TECNICO
Farm. Mauricio Gonzalez M.P. 19468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. 5.A.
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% 2012 - Afto de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Monisionis b Sohod
Srottrrcia i Gelovns
Dppulbcisn o Forstitutts
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1838-12-9
El Interventor de ia Administracion Nacional de Meditan;;entos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
656, , ¥ de acuerde a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mascarilla nasal,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarilla de
Alre - Oxigeno,
Marca del producto meédico: Resmed.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiadas para dirigir, de forma no invasiva, un
flujo de aire generado por un dispositivo de presidn positiva (CPAP o Binivel)
hacia las vias respiratorias del paciente. Pueden utilizarse tanto en forma
domiciliaria como en un entorno hospitalario en mas de un paciente,
Modelo(s): 1) Mirage Vista Mask (Mirage Vista Nasal Mask)}, 2) Swift FX (Swift FX
and Swift FX for Her),
Condicion de expendio;: Venta bajo receta.
Nombre de! fabricante: 1) ResMed Ltd., 2) ResMed Corp., 3) ResMed Germany
Inc., 4) ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 1) 1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista, NSW 2153,
Australia, 2) 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos,
3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent
#05-01, Singapur, 509016 Singapur.



N/
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-61, en la
Ciudad de Buenos Aires, a HNWZW, siendo su vigencia por cinco (5)

afnos a contar de la fecha de su emlsién.

DISPOSICION N© ,
6561 hian

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



