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BUENOS AIRES, 1 5 SET. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001366-16-4 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (JpPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. l
Que las actividades de elaboración y comercialización de pro, uctcis

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763~64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nJcional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúte los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud ;ara la elaboración y el cbntrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NacioJal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto 1édiCO

marca Respironics Inc, nombre descriptivo Mascarillas faciales y nombre técnico

Mascarillas, de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., con los ¡Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certifica' o de
. I

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instr,ucciones de uso que obran a fojas 133 a 135 y 136 a 154 respectiva mere.

ARTICULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-96, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mism0.

ARTÍCULO50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de productbres y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento dJ Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruebiones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TécniJ a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.'.!'.

10325PB

Expediente NO1-47-3110-001366-16-4

DISPOSICIÓNNO
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/200415 SEr.
. . 20

ANEXO 111B_ ROTULOS

Respironies, Ine. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. ESTADOS UNIDOS

Respironies Medieal Produets (5Z) Co., Ud. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial Distriet, Tong Xi Chong
Village, Bao An Distriet, ShenZhen, China. 518105 (REPUBLlCA POPULAR CHINA)

Mascarilla
Modelo: _
Lote: _

1 Lor 1080404

REF 1036833
Condición de uso:" Venta Libre" ,
Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires - Agentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

Autorizado por la ANMA T N° 976-96

CarlosJ Gigena Seeber
Presidente
AADEES.A

I



Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO III B_ ROTULOS

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

Respironies, Ine. 1001 MurryRidge Lane. Murrysville,PA 15668. ESTADOS UNIDOS 1
Respironies Medieal Produels (8Z) Co Ud Block 6&7,Tong XiChong 2nd Industrial Distrie!,Tong XiC ong
Village, Bao AnDistriet, ShenZhen, China. 518105 (REPUBLlCAPOPULARCHINA)

12.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase: I
Mascarilla
Modelo:

I 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril" I
No corresponde

I 2.4. El código de lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda I

I LOT 1080404
2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse
el producto médico para tener plena seguridad

No corresponde

2.6 La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso,
No corresponde,

I

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del prod~cto:

Condiciones de almacenamiento:

-20 OC a +60.C
15% a 95% de humedad relativa,
SoÍfl condensación

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

2



No corresponde

2.9. Advertencia y/o
(simbolos)

No corresponde

precaución: rótulos de seguridad eléctrica, indique ver instrucciones
I

2.10.Método de esterilización

No corresponde
i

I 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

[2.12. Número de Registro del Producto Medico
,

ANMAT W de Certificado: PM- 976-96

. ¡)fq~
~\da~eeber

! ' Presidente
. AADEES.A
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ANEXO 111B INSTRUCCIONES DE USO

Respironies,lne.1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. ESTADOS UNIDOS
~ ~.
&", ~'<;

Respironies Medieal Produels (5Z) Co., Ud. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial Distriet, Tong Xi Ch n DE PRO\)'

Village, Bao An Distriet, ShenZhen, P.R.C. 518105 (REPUBLlCA POPULAR CHINA),
I

¡lOT 1080404
REF 1036833

,,
Condición' de:tso: "Venta Libre"
Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires - A gentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

Autorizado por la ANMAT N° 976-96

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

ANEXO I1IB - INSTRUCCIONES DE USO,

3.1 las indic~ciones contempladas en el item 2 de este reglamento (ROTULO) salvo las qu¿ figuran
en los ítem 2;4 y 2.5 I

I
I

12.1. La razón social y dirección del fabricante: I
Respironies, Ine. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. ESTADOS UNIDOS I
Respironies Medieal Produels (5Z) Co., Ud. Block 6&7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tong Xi Chong
Village, Bao An Distriet, ShenZhen, China. 518105 (REPUBLlCA POPULAR CHINA)

1

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el produc' o médico
y el coutenido del envase:

Mascarilla 'i
Modelo: -------

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde
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2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del produ~to:

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

No corresponde

• ••-

Condiciones de almacenamiento:

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

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

No corres~onde,
,

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

No corresponde

2.10. Método de esterilización j
No corresponde

I,
,

2.11. Nombre del responsable técnico: I

I
Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

I I
I 2.12. Número de Registro del Producto Medico

I
I

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-96

3.2. Las préstaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolucíón GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requísitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: Ítem 3- "Los productos deberán ofrecer las pr~staciones
que les haya atribuido el fabricante y deberán desempefiar sus funciones tal y como espJcifique el
fabricante" I

p1t;;kia
Presidente

AADEES.A
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USO PREVISTO Y DESCRIPCION DE PRESTACIONES ' - J 2 5 ~..~ ...<::i
Las masca~iIlas faciales están indicadas para utilizarse en pacientes adultos como interfaz con disp 0'1 'V(jBO<;J.~~
CPAP y binivel de Respironics. I
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 c6n esta
condición.
Comfort Classic
ProfiJe Lite
fullLife face mask
Fulllife SE
Comfort Select
Total Face
Fitlife
ComfortFull2
Comfort Lite
ComfortÚte2
Comfort Fusion
Comfort Fusion SE
Comfort Gel
ComfortGelFull

INFORMACION UTlL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conect*rse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información Isuficiente
sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fi* de tener
una combinación segura; I
Las mascarillas faciales solo pueden ser utilizadas con dispositivos CPAP o binivel de Rbspironics.

k:hd~
. Presidente

AADEES.A
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instaY¡
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la natu
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para gara
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

ComfortClassic:

Conecte e,Itubo flexible {incluido con el
dispositivo ePAP o binivel) al conector
giratorio de la 1uasc.arJlla~Encienda el fiuio
de aire ..

Recuéstese, y :respire
nonualmente por la.nariz
n.1.31l.teniendo la boca cerrada ..
Desenganche las correas, y
apriéte:las poco a poco hast.a
que la m...1,sc3:rilla se s:iien:ta
cónl:oda. y apenas haya fugas_
!1'",••To ap:l'ietce demasiado e,1 arnés ~

Soste,nga la '11.'1.a8caálla sua\.c,e-Iue,ute, contra su
cara y deslice el arnés por encima de su
cabeza.

Cómo ponerse y ajustar e!1arnés y la mascarilla
Paso 1

I,

Paso 2

Paso 3

Espacladol'" El es.paciadol" de g.el de la. fre.nte. proporciona soporte a la frente
cuando usa la mascarilla.

:EI.espaciador tiene dos posiciones
ajustables. Para escoger la, posición
adecuad'a para usted~ sostenga la
:tnasc.arilla suavetllente contra su cara.
Si el espaciador tOCA su frente .. e.s la
posición adecuada para u1:>'te.d.

7
Dr, Mario U rn~go Urna

Sí u'mico
Mal c.: 717B

S: - ~,~':::IAl.DU.: 5./\,

Si el espaciador- no toca su :freute~quite de
la mascarilla el espaciador de gel y
voltéelo. Inserte' los dientes del espaciador
en las ranuras verticales en la parte
:superior de la nl:3scarilla., Esto ,ayudará a
extende.:r el espaciado:r aún 1ll-3S alejado de J
la luascarilla.

El amés tiene, dos conjuntos
de lengüetaspara ajustarlo =::======;;c:;:;;;.~ª~~!ií<~~.~,
Iuejor. Las lengüetas negras Utilice las lengC1A1as / :;~~;:sl~~-=~zi:I$
:son para cabezas de tan.l.año azules: pa;-D.cabez.:as de-tamaRogrande

do tU'mal'!lo p-oqucilo
gran:de-,. Para cabezas de
tanl.año pequeí'io utilice las
tengiie;t:ls azules_ Los cabos que sobren
de las lengüet35 puede ,cortarlos con unas tij er.as. Conecte
el ame.:.':> a la masc.arill~L

A~en~
. Pre~detrte

AADEES.A

Arnés



Amara Full Face Mask
Amara Gel full Face Mask
Amara Gel SE Full Face Mask
Amara SE Full Face MasJ{

Solo consta de cuatro piezas e incluye un sistema
almohadillas son intercambiables con las monturas.

Exh<llcrtton
Do Not block

Tublng

Mont.~ d(l la ahnohadlna
con un solo die:.

e dl.el\o de la IIlrnohadl13

~dvcc 10$ puntOS de p~sl6ll.

Lo't dlp<J d~lllrn&- ,son
de aJante ~Ido
Se I"(!dvce la neccsld.ad condrua

de a!U1tu clamé"

flJ'Id
Carlos]. Gigena Seeher

Presidente
AADEES.A

~ 10325

__ o-~-

Mecanismo de ajusto p_ la fnm'tn
Cucma con diez posldonet a;USClbtet~

pv'llI consc&U1r un ,diado '1oJUSte
perlo:to.

Codo Giratorio de uaa
Mleroorfldos de CI~bcl6n

"endosa con conecte,. &Irztor1o

de.-1I~6n riplda..

8



TrueBlue Nasal Mask
TrueBlue SE Nasal Mask

OJp que f.adro•• l.
postUt1!l de t¡

nuscatUb

r".,.jf;o. dI! "me_ona que
pr-ODOfeion, mayor
libt!:r,i1d d~ tnOvlrtill!n:o

(o-írn ~ Ct." Que!'

actÍla ,funto.1 wlo
de SI1lCOMIp,r.
Crt>I! '\.if'l.tJi.11:t! 1
f'f1cal. A••~l)~I.
(!'S t ~ nuevo &~l(I.S
m.s IM.no '(1.It~ó
propordon.ndo un
moJor 'fl,nte

AmJ¡.,. (I.p H'pott~
'Justabll'! d(! tela
SU<lVt" y 1if~ntt"en I~
<GroM pat. uno
tTH)'JOf esubllld.d

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.

ComfortFull'2 Full Face Mask
ComfortFull 2 SE Full Face Mask

Exh.llcrtion
Do Not block.

Tublng

Válvulll nntluftlrla
(cO~Cl:or eospir~'

torio)
NO BLOQUEAR

Tubo nexible
(111dIspositivo
terapéutico)

Amés Premlum con lengüelas EZP-r-

Presidente
AADEES.A

eeber 9



RECAMBIO DE LA ALltIOHADlLLA DE LA FRENTE ., n "2' 2
SinC1:"<fu;cmibiarla ",mob,~illa dc'" &cme, "-'lidie ¡rIlE Olfevaa su l'",,,,,rnor de: sm'ÍCioo~
Sig3 las il1mCC!OOl€S que se indican a wntiD13adóo.
Po", I Quib2ha almnltedilLa, Deslicela ;jm",~,dijl.lw:í, G,m deconexión

lucra y hacia un lJoni< del ~ d. ha&cnlo, y
lN.'\'iotda: aL: m:mrra que~:a guia de i:oncx.i¡jl)-cn
""" lado »? dCSJ"!"ll& de l. wron.de «l:nmán
de pli<tiru, A cominu,cián,!iIT d, la almohadilla
cm l.dlrccdón <JPucsla parHollar la ¡¡ui, lid otro
liadode: su flUIura de: ",nmán. Ronlll1ldemnexloo So¡¡<J<ta d.hfIel:rte

1'.",2 l.st<le la nUC'" al~<li~ Dml¡eeuna d, 1..,
guias de: mnmón de la nu ••• ,]moh,dilla cm,"ranura d. mnmón en cl soport,,- '[ir. de ¡,
",lUoh,di!l •. ", 1, dir=:ián <JP",si. Ow:i,e1 "",lrolr4...Jn l. otra guJ.deconexiOO o.uu
"ntlfll de m,crián par. qoo" a1mohailiU. <¡tJi!de 'jien ro iJgrr,

NOTA: cambie cl almohadilLado ¡'lo aimoh,diil, de la frenle si están dali.oos, deformad",,, .ndnrn:ido"

ComfortLite 2
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 ~uste
personalizado. Conectar el tubo del dispositivo CPAP o bi-nivel y girar el conector.

I

(/'

Cómo conectar el amélS
El arnÉS Con'ÚMLiI>! 00 ae inc.luye en .•(;)doaloa paquete¡, IJ'!!f"l [puede adqui~ POf
""pa ••<lo.

Para oo""",tar 1'.1 oone<:lO" girate,rio a la m:rrea dl'.Ia cClfOnl]]a, Ejerza presión ha"a dl!fl!ll'O
en los ]~dre <le] punto <le conel<ión de.l<one<:lor girator'lO dI' la cooonil1a y dl'8lIcelo sol>
IM$~:í~s e".Ia parle .. supl'.ior dl']a corl'B3 de.Ja coronliia, Las dos piezas de.ibeTt.mmJ""..J
",mIjeJ1do un cl1a."'lu\<fo.

Para oona'taf el ~jU,'la<lof dI' ángulo al ~ eje= pt'esL6n hseia dentro en Jo;¡ iadQSl '. ;
punto de conexiÓn <1,,1."lUSiladm de ángu:Jo y <'Ies1fcl'.Iosol:>re Ja<¡ glJÍlls en.la parte I
del.nteril de ]~ c:inta de la ""OO7-'!-Las dos pi"""" deben ",~ar emiIl""do un cllasquJdOl

10



ComfortFusion Nasal Mask
Abra el arnés en un ajuste ampJo,
Ajuste el brazo para la trente ,en la poslcl6n mas afta. Para
ajustar, apriete suavemente los brazos del 5tabl1ftySe1ectory
desllce el brazo hada arriba,
Desconecte una o ambaspre.s1l1as Qulck dlps. 5lmplemente
mantenga el almohadl1lado de la mascanl1

1
3 l¡gberamente sobrle ~...

la nañzy póngase el arnés por encima de a ca eza, Conecte. a
presilla Qulck dlp que haya soltado.
Ajuste la correa superfor del arnés con las dos manos y mueva
las lengüetas del arnéS3 una pos[clón cómoda. La almohadilla
para la frente debe estar tocando ligera mente la frente.
AJuste'la correa lnferlorde manera que la mascarilla descanse
suavemente sobre,la cara.

Conjunto del anillo de retención y el a!mohadillado
Para re1iraf:
Des-eng;andvi!: las. pr?iillas dse retN1Ción sitLadas en 13¡parte inferk-l 'f en tos !aN!ra~de la :mascaril1&
Al Retir:eé aniJb de reteoooo. ,B)Retire ,efalroo,hadñtado.

Para colocar:
ObseTve las muescas. en la pa;rti! in.feriordel almo'hadillado 'f las;marc:asde al1neaoon en l'aparte';inferiar
del,almohad'Uaoo, á soporte facialy el anillo di! retención. B}Co!oque etafroohadill:ldo contl'il e'l~rtE'
fadat At Coloqu~ el :anillode retención al~or del a'lmohadiltado. Presion.ea ¡nitro ;'f'irmemenremntra
etroportE' fatial hasta que bs tr0i!5.lados encajen en su sitio Tir£<~onsuavidad del a1mo'hacfi1lado'te:1.al'lilfo
para garantizar que todas las:piezas esren bien ccfocadas en su lugar:

1i=
ComfortGel Blue Full Face mask
ComfortGel Blue Full SE Face mask
ComfortGel Blue Nasal mask
ComfortGel Blue SE Nasal mask
ComfortGel Full Face mask
.comfortGel Full SE Full Face mask:
.ComfortGel Nasal mas k

Coloque el srabUltySeJ('C1o(' en lil. pO$j(ión mas <lit", Suje1l:' con cuidado el almohadillado de la mascarilla
sobre su nJ.riz. Desli(e el arnés sor.re su C<lbt'Z<1, Se :Konseja. de,senganch;¡r uno de los ganchos de rótula antes
de ponerse el arnés. Una vez que el arnés-esté bírJl colocado. vuelva a enganchar el gancho der6tula

Conecteel sistema CPAP {l blni\'el. Cona,'1'e el tubo flexible (incluido con el ,dispositivo CPAP o bjni\~l) al
codo en.la mascarilla. Enc.iend..:1 el flujo de aire.

A'f~~.J¡kjfa~
ffe~
AADEES.A 11
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Comfort Flap
reon anilfode
retención

Almohadillado
&.g.1

- D~-1\)\
,illa U
~

CÓMO AJUSTAR F.LALMOltADlLL\DO COMFORTGF.l.
JMPOIIT ANTE pj .arn6 &be descn¿ran¿h1l'u p¿rcilÚ.mC1lt~para poder ~u:rtaTet almOOadíll4do de gel
l. Prepare b ntlsarilJiI Y('1agua. Desenganc1lc las artre1S de] (:m~noS!un«o los ,g;L"lcnosdE'rótula
de ms cng.¡nrncs. IJcnc un ra..ipicnti' C<Hl 1Igu¿fu¿ (sufiÓ<."'1l1¡z-c.wtidad como para. rubrirlooo.el
almohadillado de la mascuillal D.~rF.10.A UN LADO. 'Ponga d cazo ¿ alentar a fuego medio 'f
CSJ"'rt' 11que.il agua merva. RETIRB FJ. CJJ.o DEL 1'UEGO.

2. Caliente el almohadillado. S1Jjct.looo h m&3rilLi por el un&., ponga d alrr.ooad.ilbdo en di tg.Ua
CaliCfltc. Deje- que la mMl:aIífla se

d ~ - 1" •• ".1_ J. NOTA:Im.d!Jequeelamé5semoJe.
cmplpe un.ntJ:"t mmutos.. ¡v.I~.l!::~¡l,V1S0 JiQ.poog.u,hlmoh:adlllaooiJe.gefenelnítrOOfl!llas..
que d arnEs!l(1 ~moje!

3_ Enfrie: d almohadillado. Saque
la rna;carilh del agua {".¡J¡orntcr
póng.Ua en d agua fria. Deje que
la rn-:l.Xarllh SE' enfric dura.,tc lO
lOCgund[)S, Siquc h m:&:arilh. tk1
l1£ul frn. y s!.cuda el OJ:~ de llcnu2

que: l£1l"ftJtiMPORTANTE .Ibqut' cl
aJmohBdíllado de 'la.ma~.:aTIIJa pan
~anc dequ£~ hara.enfriado
ktsufiriclltt: romopua no irrilllrni
qllCffiU la p.:l

A\1SO NO c¿li17:1tr el almohadillado de gtl en cl microond.=s.
4.. R:cmDdc'k d a!mooailitladu_ flooj¥:SC h. Jn3SCJ!.Tilla soke la nari:t )'o¡piictc el almohadillado

SW.vrnlC.nÜ' cnIl'.n la eua. PA&!'5C-elamfs ~ b CJlbE7.••.Y enganche to.••ganchm de rótula,
No apJiQw' ¡JNm~iadól nm¡ióo -BID[£:cl ;j1mnbad¡JJadn (l~SC'M. maxa:riIb. mant.c 5 mimatm para
que el almohadillado de gclsc amor&-, AhOTIl plrd.c quittrse- h nw;can1h y clamés o-ronocUr cl
dupl)Wvo CPAr o bíniYel y utilízarlos según se le-ha indicado.

CoM:FORTGU y CoMPO'RT FLAP

El alml>Jwlilh.oo CA).'ffifitr1Cd~' el CAt•.nforl Flap putdc,n eamb:arse si 1lS ileccx.n<t. C'.cm.ultc fa lirta de .
pedido a! do-:r;;.op¡ra \'er los: .nUmero~ de ~dldo. Siga 1::5 imtruC\.iO'n(:<; ácl apartado C&.'tw quitar )'COibCGf

d all1'JO'hl1dfiado más:3.ddsnlc en este dooJmem¡.t

'1:

'1,

1I

II!

1I

1"
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EasyLife Nasal Mask
EasyLife SE Nasal Mask:

12

1. Coloque el arnés en más de la cabeza. El arnés está programado para un gran ajuste para seguir
fácilmente a la derecha del paquete. I .
2 El paciente debe ajustar de manera uniforme las correas superiores a una posición cómoda,
mediante el uso de las lengüetas de ambos lados del casco. No tire de las correas apretadas. El colchón
debe tocar ligeramente la cara y la correa superior descansará por encima de las orejas. I
3 ajustar uniformemente las correas inferiores a una posición cómoda utilizando las lengüetas de
ambos lados del casco. No tire de las correas apretadas. La correa inferior se sentará debajcl de las
orejas y el arnés se cruzará en la base de la cabeza.
4 conectar el dispositivo espiratorio independiente hasta el codo estándar azul.
5 Conecte ~l tubo (incluido con el dispositivo CPAP o de dos niveles) al codo.
6 ajustar el arnés de manera uniforme para reducir las fugas o los puntos de presión en el uente de
la nariz o por encima del labio. . I

, 1I ~ _

~

.. . , T~ Dr. Mario V..rn:- rrc; Lima,a 'J. ,en leo

Pr ~, c. 7178es ell,l-e ,.
1[1 AA



Vuelva a colocar la máscara, si es necesario

ProfileLité Nasal Gel Miisk:
ProfileLite SE Nasal Gel Mask:
ProfileLite Youth Nasal Gel mask
ProfileLite small child Nasal Gel mask

I
10325

I 1
Palo 1 Sujeto la mascarilla

suavemente contra su
cara y deslice la dota
por encima de su.
c.abci.a.

Paso 2 Conecte el tubo flexible.1
codo de espiración.
Encienda el Sistema CPAP
o el binivcL

Conector
eSP"ato,,~¡

Tubo 1

Palo 3 Recuéstese cilla cama y respiro Ilonnal nle por Ja
nariz, manteniendo los labios c.crrados. ohsenganchc
las cilltas. y npriétcla.-o;¡gradUalmente. haSla~quc la
mase.riliatenga el minimo de fugas y la ienta
cómoda. NOTA: La cinta pam la cabe1.a .clle dos
conjunto!> de lengUeras para pmporciOtta~un mejor
ajuste. Pam c.abc7.as grandcs, use las lcn@etas negras.
Para cabC7..aSpequeñas, use .las loogücta~~ulcs. Las
lengüetas adicionales pueden cortarse ca? un par de
tijeras. NO apriete demasiado las cintaSj}:ll. que esto
JXldria causar (l empeorar las fugas.

:-= 7~em~- oogre
Usela~güela a:w paracabezas~

paracabezaspequenas

13
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almohadilladoAjuste y colocación

Ajuste la cinta de soporte de forma que descanse cómodamente
contra la barbilla. N-oapriete demas'fado la cinta de so¡x>rte,

Conecte la mascarilla al tubo acoplado al dispositivo ePAP
o binivel, Encienda el flujo de aire,

Ajuste el ángulo del almohadillado a la posición más cómoda
mediante elgírodel mismo hada .atrás o hacia delante en el
receptáculo de acoplamiento del almohadillado.

Ajuste las(orreas laterales de forma que el almohadillado quede
bien adaptado y mrnado en los orificios de la nariz.. NO apriete
demasiado I,H (O rrea s laterales del arnés.

Si es necesario, ajuste la correa superiordel arnés,

1, Setea:lolte ,un almohadUl ••do qlR rellene los
orificios de e'.sp.3cionarizdeTllilnera cómoda sin
deja! ningún huec.o entre el almohadillado y las
paredes de los orifK.io5 paTa determinar qué
ta maño debe utilizar.

L. Mire bis marcas sobre el almohadm":3do para
determinar la colocación correcta del mismo en el
receptáculo de acopfamlento dl?1.afmohadillado.
El nombre AespirOflics debe apareeer al frente

(.n di'e<:<ión opuesta a l. <aral y la, f1edm delalmohadinado y d.la mas<:arilla
d<!ben queda, hilda dentro (má, cerca dela ca"'). Puede que las fledla, no se alineen
peflE!Cta mente_

3. "'",pie el almo1h.dirn.<ioeoIOOlndo un" de 'u, orificio, de acoplamiento sobre el pasador
ode<:ua<loy .mpujándolo ,obre e! ""ept"-,",,Iode awplamient<:>del almohadlllado.l'od13
COrOa¡¡ y dESprender los almohadillado, del ",O!pláculo de la ma>eanrla. Elalmohadillado se
estirará:sin rasgarse.

Colóquese el almohadillado nasal en los orificios de la nariz. tome
la correa posterior y póngase el arnés sobre la cabeza. la correa
superior ajustable debe colocarse cómodamente sobre la parte
superíor de la cabeza de manera que las correas lateral~s del arnés
descansen justo enc.ima de las orejas.

Gire los, almohadillados de forma que queden (on un ángu'io de
aproximadamente 45° hacia la cara antes de 'insertarlos en la nariz.

OptiLifa Nasal Mask:

FitLifa Total Faca Mask:
FitLifa Total SE Faca Mask:
Fitlife sella alrededor del perímetro de la cara donde los pacíentes son menos sensíbles a la p esíon y
presentan contornos mas Iísos I .

/1 V q p~{/:;:-'.
~J~geng.Seebet ....

Presidinte
AADEES.A 14



I~~~.M ..q.)'
FullLife Face Mask: FOLIO •

FullLife SE Face Mask: 1 O J 2 ! ...\\.\i-
Dos eslabones giratorios 360 • permite un mayor movimiento de tubos ; ~.
Eliminación de la almohadilla para la frente crea una clara línea de visión J '"DE PRO\l.~
1. Coloque el arnés en más de la cabeza. El arnés está programado para un gran ajuste para seg ir
fácilmente a la derecha del paquete. I
2 El paciente debe ajustar de manera uniforme las correas superiores a una posición cómoda mediante el
uso de las lengüetas de ambos lados del casco.

GoLife Nasal pillows mask.

COloq\.Je~:.ee' arr;e:; $oore li cab:::!i:.

Ponga ~a.~t1Tdla'J:"aen la:: f~as na:.a~'S.
:;' J,j ,jf'.>j a~'YlOr¡;d :3 que se ap~""tea sus

.o:.a:,: fli9i:e::. 'Oflcomoo;dad, Sin de¡u

n'''tglÍf'~pa:'c ertr-e l a~had:'la

'f' ~~ :)arede:. de r-us fO"'..a::~.:: e:;

Wisp Nasal mask
Wisp SE Nasal mask
Wisp Youth Nasal mask

15~.J:d-
{; ~ena Seeber
rresidente

AAlJEES..A

Wisp presenta sus tres tamaños de almohadillas en el mismo envase. Y 4 piezas ajustables mediante un
click componen la mascarilla Wisp J
1. Coloque el arnés en más de la cabeza. El arnés está programado para un gran ajuste para seguir
fácilmente a la derecha del paquete. I
2 El paciente debe ajustar de manera uniforme las correas superiores a una posición cómoda mediante el
uso de las lengüetas de ambos lados del casco

t



I

1 n ~ 2 5 'y:~~~:;:'>:
Nuance Gel Pilows mas k ti Ú

Nuance Pro Gel Pilows mask g. ....~~ .. "'i
1. Coloque el arnés en más de la cabeza, El arnés está programado para un gran ajuste para seg r<'<l' ..,'"

fácilmente a la derecha del paquete, l -1 DE PROO.
2 El paciente debe ajustar de manera uniforme las correas superiores a una posición cómoda mediante
uso de las lengüetas de ambos lados del casco
arnes antideslizante que proporciona al paciente libertad de movimiento

Amara view minimial contact fúll facemask
1. Coloque el arnés en más de la cabeza. El arnés está programado para un gran ajuste para seg ir
fácilmente a la derecha del paquete. 'J
2 El paciente debe ajustar de manera uniforme las correas superiores a una posición cómoda mediante el
uso de las lengüetas de ambos lados del casco

o
~

I

. I
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 présencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; I
No corresponde.

e la esterilidad y si

16Dr. ;V1~ '....V n~ngcUma
:,..,:oqulmíco

l. Nac.; 7178
Técnico A.~Oi.£ S.A.

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

~ff!ICar s na
esidentl ~

AADEESÁ



.~.M...q. >'t o J '?: FOLIO .

. fi
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos ap 'ados ,,'
para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, e \l ~'<;
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación re~pe f .

número posible de reutilizaciones. l.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de

I
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 Ánexo de
la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos; I

I
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 db la
placa facial. El usuario tiene la opción de desprender el almohadillado de la placa facial antes della~ado 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 inmediatilmente
después de cada uso. Además de lavarla a mano, puede limpiarla a fondo en el lavavajillas una vez ~ la
semana.

Instrucciones para el lavado a mano
Paso 1 Lave la mascarilla a mano en agua templada con un jabón para vajillas suave. No utilice cloro,

I
alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol, ni ningún otro producto de limpieza fuerte. No
utilice productos de limpieza con aditivos. I
Paso 2 Enjuague bien. Seque al aire. Asegúrese de que la mascarilla esté seca antes de volverla a ulilizar.
Examine la mascarilla después de lavarla. Cambie la mascarilla si alguno de sus componentes eJtá
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 hastd de un
año. I
Paso 1 Lave la mascarilla en la bandeja superior del lavavajillas. NOTA: Para evitar que el almohatlillado se
deforme, colóquelo con la parte rígida hacia abajo. No lave el arnés en el lavavajillas. I
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 er1tá
deteriorado o en mal estado.

Cinta para la cabeza
Paso 1Lave a mano o a máquina con agua tibia y un detergente común para ropa. Enjuague bien. , o use
lejía. I
Paso 2 Cuelgue para secar o use una máquina secadora con el ajuste de calor a una temperatura mddiana.

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

~P
Presidente

AADEES.A

Dr. Mari 'ernenao Lima
. químIco""

~c.:7178
cnico MDf-:E S.A.
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1032
Limpie la mascarilla antes de usar cualquier método de desinfección o esterilización listado a c
Use el mismo método para todas las mascarillas.

o Quite el arnés y el espaciador si es necesario.

o Sumerja las partes en un limpiador enzimático comercial del cual disponga.

o 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 atlitivos o

LIMPIEZA

suavizantes debido a que dejan residuos.
o Enjuague a fondo con agua corriente fría. Seque al aire.
o 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.

o PASTEURIZACION

Tiempode Numero de
Mascarilla Temp Resultado ciclos de NotasExposición prueba

Desinfección Examine la mascarilla después de procesarhL Si algún
DptiUfe 70°C 30min deAlto 30 componente está dañando, reemplace la mas6arilla. Una

Nivel ligera decoloración luego del proceso es ¿armal.
I

70°C 30min Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
ComfortFull2 deAlto 30 componente está dañando, reemplace la mas¿arilla. Una

90°C 1 mio Nivel ligera decoloración luego del proceso es bormaI.
I

Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
ComfortLite 70°C 30 mio deAlto 30 componente está dañando, reemplace la mastarilla. Una

Nivel ligera decoloración luego del proceso es armal.
I

70°C 30min Desinfección Examine la mascarilla después de procesarla. Si algún
ComfortLite2 deAlto 30 componente está dañando, reemplace la mas6arilla. Una90°C 1 min Nivel ligeradecoloraciónluegodel procesoes porma!.

•

ComfortFusion 75°C 30min Desinfección Examinelamascarilladespuésdeprocesarla.Si algún
deAlto 30 componente está dañando, reemplace la masbariIla. Una

Cornfort Fusiones 90°C 1 min Nivel ligeradecoloraciónluegodel procesoes porma!.
Desinfección

Examine la mascarilla después de procesarlh. Si algúnComfortGel 70°C 30min de Alto 30
componente está dañando, reemplace la mj~scarilla.Nivel

ComfortGel Full 75'C 30 min Desinfección
Examine la mascarilla después de procesarlk. Si algúndeAlto 30 componente está dañando, reemplace la niascarilla.90'C 1 min Nivel

o CIDEX@2.4%

Tiempode Numero de
Mascarilla Rinse Resultado ciclos de Notas

exposición prueba
Según las ExaminelamascarilladespuésdetroceSarla.

DptlLife 45min instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está da ando,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es normal.
I

Segúnlas Examine la mascarilla después delprocesarla.

ComfortFull2 45 min
instrucciones Desinfección 30 Si~tcomponenteestá dañando,

del de altonivel re lace la mascarilla.Un~ligera
fabricante deCO)~:ación luego del proceso és normal.

Dr. Marioá menga Limafi:jf;lla ~. 8~;Ma ¡f,¡~..7178 18
esi nte~ D:rCC:0f 1 "C:l AhDtE S.A.
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Según las
.103~

Examine la mascarilla después de o<¡ésal'l'ilP) .

Comfort Lite I 45 min instrucciones . Desinfección 30 Si algún componente está dm1~4o, """5
del de alto nivel reemplace la mascarilla. un:I ...........~

fabricante decoloración luego del proceso es fInU ~«;
~\l.

Según las Examine la mascarilla después de proce

Comfort Lite 2 45 min instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañándo,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ilgera

fabricante decoloración luego del proceso e~f~ormal.
Según las Examine la mascarilla después de p'rocesarla.

Comfort Fusion instrucciones Desinfección Si algún componente está dañ~ndo,45 mio del de alto nivel 30 reemplace la mascarilla. Una ligeraCornfort Fusiones
I fabricante decoloración luego del proceso esl normal.

I
Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comfort Gel 45 mio
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañ:kdo,

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una Úgera
fabricante decoloración luego del proceso e~ normal.

Agua Examine la mascarilla después de Jrocesarla.potable, 5 Desinfección Si algún componente está dañimdo,Comfort Gel Full 45 min litros por de alto ni vel 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 dañ:ando,
, del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

I fabricante decoloración luego del proceso e~ normal.
I

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comfort Full 2, 12 min instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañ'ando,,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso e1 normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.
,

Comfort Lite 12 mín instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañ1ando,,
del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso e~ normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.
! instrucciones Desinfección Si algún componente está daftando,Comfort Lite 2 12 min del de alto nivel 30 reemplace la mascarilla. Una ~igera

fabricante decoloración luego del proceso ef normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.
Comfort Fusion instrucciones Desinfección Si algún componente está dai'Íando,12 min del de alto nivel 30 reemplace la mascarilla. Una lligeraComfort Fusiones

; fabricante decoloración luego del proceso eF normal.

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

Comfort Gel I 12 min instrucciones Desinfección 30 reemplace la mascarilla. Unalligera
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 brocesarla.potable, 5 Desinfección Si algún componente está danando,Comfort Gel Full 12 min litros por de alto nivel 30 reemplace la mascarilla. unalligera
I mascara

decoloraCi6rrgO del proceso es normal., (mínimo)

• WAVlCIDE@ '/
Oc.Mario v~ sngo Lima
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~J1.~
Numero de Y

Tiempo de
'/ FOL O .

Mascarilla Rinse Resultado ciclos de Notas l( Ar:; )exposición prueba 1 O ::1 , r; \\~,.......~?0"".
Según las Examine la mascarilla des¡,u~ de p ~x;

Opti Life 45 mio
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está daiiah~f PR ~.

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

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comfort Full 2 45 mio
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañahdo,

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

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comfort Lite 45 mio
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está daña!ndo,

del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una li'gera
fabricante decoloración luego del proceso es ¡'normal.

Según las Examine la mascarilla después de procesarla.

Comfort Lite 2 45 min
instrucciones Desinfección 30 Si algún componente está dañ~ndo,

de alto nivel
,

del reemplace la mascarilla. Una ligera
fabricante decoloración luego del proceso es/normal.

Según las Examine la mascarilla después de pfocesarla.
Comfort Fusion instrucciones Desinfección Si algún componente está dañ~do,

45 min 30 ,
Cornfort Fusiones del de alto nivel reemplace la mascarilla. Una ligera

fabricante decoloración luego del proceso es!normal.
;

Agua Examine la mascarilla después de p~ocesarla.
potable, 5

Desinfección Si algún componente está daftcÍndo,
Comfort Gel Full 45 min litros por

de alto nivel
30

reemplace la mascarilla. Una ~I~eramascara
decoloración luego del proceso es normal.

(minimo)

• CONTROL3@

Mascarilla

Opti Life

Comfort Lite

Comfort Lite 2

Cornfort Fusion

Cornfort Fusiones

Comfort Gel Full

Tiempo de
exposición

10 min

10 min

IOmin

10 min

IOmin

Rinse

Según las
instrucciones

del
fabricante

Según las
instrucciones

del
fabricante

Según las
instrucciones

del
fabricante

Según las
instrucciones

del
fabricante

Agua
potable, 5
litros por
mascara
(minimo)

ente
AADEES.A

Resultado

Desinfección
de alto nivel

Desinfección
de alto nivel

Desinfección
de alto nivel

Desinfección
de alto nivel

Desinfección
de alto nivel

Numero de
ciclos de
prueba

30

30

30

30

30

Notas

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

decoloración luego del proceso e~ normal.
I

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

decoloración luego del proceso es normal.
I

Examine la mascarilla después de procesarla.
Si algún componente está dañ'ando,
reemplace la mascarilla. Una ligera

decoloración luego del proceso eb nonna!.

Examine la mascarilla después de procesarla.
Si algún componente está daftando,
reemplace la mascarilla. Una iligera

decoloración luego del proceso e~ normal.

Examine la mascarilla después de brocesarla.
Si algún componente está daftando,
reemplace la mascarilla. Una!ligera

decoloración luego del proceso es normal.
I
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Tiempo de
Numero de

Mascarilla Resultado ciclos de
exposición prueba

Controlado
Examine la mascarilla después de proe i

Comfort Full 2 por la Esterilización 30
algún componente está danando, reemp Ii PRO
mascarilla. Una ligera decoloración luego de

maquina proceso es normal. I
Controlado

Examine la mascarilla después de procesarla. Si
Cornfort Fusion algún componente está dañando, reempiace la

por la Esterilización 30 mascarilla. Una ligera decoloración luego delCornfort Fusiones maquina
proceso es normal. 1

Examine la mascarilla después de proceSarla. Si,
I¡ Controlado algún componente está dañando, reemplace la

ComfortGel por la Esterilización 30 mascarilla. Una ligera decoloración luego del
maquina proceso es normal. La almohadilla det)e ser

reemplazada previo a su uso

Controlado
Examine la mascarilla después de proce~arla. Si

Comfort Gel Full por la Esterilización 30
algún componente está dafiando, reemplace la
mascarilla. Una ligera decoloración ludgo del

maquina
proceso es normal.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

No corresponde
I

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;
No corresponde.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico; I
No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en cortdiciones
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 térlnicas de
ignición, entre otras;

No corresponde

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médido de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancits que se
puedan suministrar;
No correspon~e.

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

A/!,fdCarlos~ 21
, Presidente
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, co~forme
al ítem 7.3. Dél Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Ese !lii
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; VJ' .
No corresponde.

!

3.16. El gradoide precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No correspond~.
i

I
I
I
I
I

!

Dr. Mario
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-001366 16-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicameintos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

;... -1-:0 ..3 ..2 5y de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., se autori~ó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecndlogía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificaJorios

característicos:

Nombre descriptivo: Mascarillas faciales

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-447-Mascarillas

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Las mascarillas faciales están indicadas para

utilizarse en pacientes adultos como interfaz con dispositivos CPAP y binivel de

Respironics.

Modelo/s:

Comfort Classic Nasal Mask

Amara Full Face Mask

Amara Gel Full Face Mask

Amara Gel SE Full Face Mask

4



Amara SE Full Face Mask

TrueBlue Nasal Mask

TrueBlue SE Nasal Mask

Comfort Full 2 Full Face Mask

Comfort Full 2 SE Full Face Mask

Comfort Lite 2

Comfort Fusion Nasal Mask

Comfort Gel Blue Full Face Mask

Comfort Gel Blue Full SE Face Mask

Comfort Gel Blue Nasal Mask

Comfort Gel Blue SE Nasal Mask

Comfort Gel Full Face Mask

Comfort Gel Full SE Full Face Mask

Comfort Gel Nasal Mask

Easy Life Na~al Mask

Easy Life SE Nasal Mask

Profile Lite N'asal Gel Mask

Profile Lite SE Nasal Gel Mask

Profile Lite Youth Nasal Gel Mask

Profile Lite slm~1I Child Nasal Gel Mask

OptiLife Nasal Mask

FitLife Total Face Mask

FitLife Total SE Face Mask
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FullLife Face Mask

FullLife SE Face Mask

GoLife Nasal Pillows Mask

Amara View Minimial Contact Full Face Mask

Nuance Gel Pillows Mask

Nuance Pro Gel Pillows Mask

Wisp Nasal Mask

Período de vida útil: Cinco (5) años

Forma de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta libre

Nombre del fabricante/ es:

Fabricante Nro. 1: Respironics Inc.

Fabricante Nro. 2: Respironics Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboración:

Fabricante Nro. 1: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

Fabricante Nro.2: Blocks 6 & 7, Tong Xi Chong 2nd Industrial District, Tohg Xi,

Chong Village, Bao An District, Shenzhen, Guangdong, China 518105

Se. extiende a AADEE S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

976-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... 1..5.. .s.Et.JºJ~.,siendo su videncia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 10325
5

Dr. ROBER ro LI:Di:
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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