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VISTO el Expediente N© 1-47-160-11-7 dei Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOG:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producte médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa gque el producto estudiado relne los
requisitos técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ellg;

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

ARTICULO 10- Aytorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Generador de Presion de Aire Positiva Continua
(CPAP) de flujo alto variable y nombre técnico Dispositivos para la respiracion,
Autdnomaos, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-88, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, 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

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese, ,

Expediente NO 1-47-160-11-7 LNU.L- 5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS det PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ... 834 .......

Nombre descriptivo: Generador de Presién de Aire Positiva Continua {CPAP} de
flujo alto variable.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-089 - Dispositivos
para la respiracion, Auténomos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Suministra presion de ventilacion positiva continua
(CPAP) durante el ciclo respiratorio. El sistema proporciona CPAP a niveles
preajustados durante la inspiracién y la exhalacién independientemente del flujo
nominal del paciente. Esta disefiado para utilizarse en pacientes con respiracion
espontanea y permite ajustar el FIO2 del 28 al 100%.

Modelo/s: Generador de Presion de flujo de aire positiva continua (CPAP) de flujo
alto variable, Whisperflow 2.

Periodo de vida util: 7 (siete) afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC.

Lugar/es de elaboracion: 5 Technology Drive, Wallingford, CT 06492, Estados

nidos.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

--------------------
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| RESPIRONICS CPAP® WHISPERFLOW® 2\ o
pH ' l' ps PROYECTO DE ROTULO ANEXO Ii-B '

Importado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.

VEDHA 3892. CIUDAD DE BUENOCS AIRES - ARGENTINA

Eapricado por;
Resplronics Novametrix, LLC
5 Technalogy Drive. Walilngford,
CT 06492, USA

Respironics CPAP® Whisperflow® 2

Ref#: SN xxxXXXAXXX Qgﬂ _____________________
Ez] IPX1 ‘5_*1/ @ CMG

Condicion de Venta:

Director Tecnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N° 4863.

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-88

£
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j SN
PHILIPS CPAP Whisperflow® 2 K

im I
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENDOS AIRES - ARGENTINA
Eabiri I
Respironies Novametrix, LLC

5 Technology Drive. Wailingford,
€T 06492. USA

Respironics CPAP Whisperflow® 2

UE] IPX1 E @« g.ng

Condicicn de Venia:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

PRODUCTO AUTORIZADC POR ANMAT PM-1103-88

ADVERTENCIAS
s LHtilizar siempre el sistema Whisperflow 2 con un analizador de oxigeno para alertar at usuario en
caso de pérdida de presitn del oxigeno de pared u otros fallos def sistema. Para obtener un

control completo de la terapia
+ CPAP, Respiranics recomienda el usc del monior de oxégeno y de presicn Criterion 60.

+ Asegurarse siempre de que la valvuia CPAP esté correctamente conectada al circuite del

paciente y de que el puerio de salida de la valvula no esté conectado al circuito.

= |Jtilizar un acoplamienio en T para insertar un mandmetro ¢ un monitor de presién (como el
Criterion 40 o el Criterion 80) enfre el puerlo de salida del Whisperfiow 2 v |a interfaz del
paciente.

« E) Whisperflow 2 (al igual que ofras sistemas CPAP) no incluye una vélvula de no reinspiracion
para uso con tubos traqueales. Un fallo de suministre de oxigeno duranie la conexidn del tubo

traqueal puede provocar reinspiracion y asfixia.

» No conectar ningan ofro bipo de gas que no sea oxigeno al sistema Whisperflow 2.

]

PRECAUCIONES

» Para evitar dafios al sistema Whisperflow 2 por retencion de parliculas en el interior del dispositivo,

instalar siempre un filtro {P/N 8-100471-00) en el puerto de entrada det gas fresco.

SCHNEW.
PIRECTOR TECNICO
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PHILI ps CPAP Whisperflow® 2

+ No esterilizar en autoclave o sumergir en ningun tipo de solucion el sistema Whisperflow 2 o

cualguiera de sus componentes. El circuite, incluido el fittro de entrada, esta destinado para usarse

con un seclo paciente.

o Ap.31-22
Contenido del Envase :

Criterion &0

Imagen | Sstema CRAP Wmspertiow 2 on monitor Criterien

El Whisperflow 2 puede montarse sobre una mesa o €n una percha y puede acoplarse a los
monitores Criterion de Respironics (Imagen 1) para crear un sistema que suministre CPAP y realice
mediciones de parametros aplicables.

El Whisperflow 2 se envia con cubiertas para los puertos de presion y del sensor de oxigeno.
Mantener esas cubiertas en su lugar cuande no se utilicen los puertos. Extraer la cubierta del sensor
de oxigeno antes de instalar un sensor de oxigeno Criterion 60. Extraer la cubierta del puerto de

presion al instalar un conducto de presién en el Whisperflow 2.

. Ap.32:

USO INDICADO

El sistema CPAP Whisperflow 2 es Generador de Presion de Aire Positiva Continua (CPAP) de Alto
flujo variable. El sistema CPAP Whisperflow 2 suministra presién de ventilacion positiva centinua
{CPAP) durante el cido respiratorio. El sistema proporciona CPAP a niveles preajustados durante ia
inspiracién y la exhalacidn independientemente del flujo nominai del paciente. El Whisperflow 2 esta
disefiade para utilizarse en pacientes con respiracién espentanea y permite ajustar el FIO2 del 28 al
100%. Los controles del Whisperflow 2 son faciles de utilizar y un puerto de salida de codo giratorio
simplifica ia configuracian def circuito. Una vaivula de seguridad interfor elimina la necesidad de

utilizar un acoplamiento en T y una valvula de descarga de presion independiente.

CONTRAINDICACIONES
"\ El sisterma Whisperflow Z puede estar contraindicado en pacientes que padezcan algunas de las
AN . - )
N siguientes condiciones: EDUARDO MOK®SIAN

= Retencion de fluido i
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PHILIPS CPAP Whisperflow® 2

» Gasto cardiaco disminuido y distensidn gastrica
+ Lesiones faciales graves {usa no invasivo)

« Hipotensién secundaria a hipovolemia.

= Ap. 3.3;
Accesorios
Los siguientes acceserios son compatibles con el sistema CPAP del Whisperflow 2:

» Humidificador: Fisher & Paykei MR730 y MR480. E| humidificador MR4 10 también puede utilizarse

cuando los flujos nominales de inspiracion estén ajustados a menos de 50 L/min,

Caitenon 60

Camarg def

tereicfic ador

ipstaiacion de un numidifcadion

» Monitor de oxigeno: Se puede utilizar cualquier monitor de oxigeno en linea con el sistema

Whisperflow 2. Respircnics recoemienda el monitor de oxigene y de presion Criterion 60,

| PHILIPE\ARGENTINA
'\ VISION SWTEMAS uans&'a

EJUARDG MOKFAaTaN wgina 3 de 9
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PHILIPS CPAP Whisperflow® 2

Accplamienty del Whisperliow £ & Criterion 60

» Ap 3.4;39
Instalacion del sistema WhisperFlow 2
1. Seleccionar una mascara facial totalmente ajustable o un tube endotragueal (ET) como
conexion para el paciente. Asegurarse de que la mascara se adapte comodamente, se ajuste

totalmente al tabique nasal y cubra completamente la nariz y la boca.

2. Elegir la valvula CPAP (consultar la lista de piezas para obtener una lista completa de
numeros de pieza y tamafios de valvula CPAP disponibles).

3. Montar el circuito siguiendo la Imagen 3 a la Imagen 7, segin la mascara, el analizador de
oxigeno y el humidificador utilizado. Mientras se monte el circuito, tener en cuenta que:

« El Whisperflow 2 incluye una valvula de seguridad interna que descarga automaticamente la presion
a aproximadamente 28 ¢crmH20 o superior,

Para descargar la presidn a niveles inferiores, ufilizar una valvula de descarga de presion
independiente (utilizar el acoplamiento en T de la valvula de seguridad, nimero de pieza 8-202502-00
de Respironics, para introducir una valvula de seguridad independiente en el interior del circuito).

« Para asegurarse de gue se obtiene una medicién precisa del FIO2 suministrado al paciente, utilizar
un analizador de oxigeno en linea en direccion ascendente respecte al dispositive de humidificacion

(si corresponde}.

» El sistema Whisperflow 2 puede suministrar un FIO2 minima del 28-29% al paciente. No obstante,
cuanto mas largos sean los tubos, mas alto sera el FIOZ minimo (tubos mas largos aumentan 1a

resistencia del circuito del paciente lo que hace que el Whisperflow 2 retenga menos aire).

- La posibilidad de que se produzcan contaminacion e infeccién cruzada es muy poco probable debido
a la posicidn ascendente del sistema
Whisperflow 2 en el paciente y a los altos flujos que produce. No obstante, si se produjera

contaminacion cruzada, acoplar un filtrg de 22 mm al puerto de salida del Whisperflow 2,

« Utilizar el Whisperflow 2 con accesorios suministrados por Respironics, o un representante

auterizado. Respironics proporciona mascaras faciales con una valvula de paso Unico integral que

impide la exhalacion en el tubo del gas de suministro en el caso de que se produjera un fallo del

mismeo.

No obstante, cuando se utilice con un acoplamiento en T, la exhalacion en el tubo de suministro /)

puede provocar reinspiracion y asfixia. &/
~

\\ » Respironics suministra mascarillas faciales con una valvula de paso unico integral que
riesgo de asfixia en el caso de que se produjera un fallo del gas de suministro. No obstant unirﬁ/
mascarilla facial con una valvula de paso Unice requiere un mayor trabajo de respiracion en cas

inimiza el
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PHILIPS CPAP Whisperflow® 2

una pérdida de exigeno, que puede resultar problematico para algunos pacientes. No utilizar una

mascarilla ¢ una conexion de tubo tragueal cuande no haya flujo de oxigeno desde el Whisperflow 2.

+ Utilizar un menitor externo {como un menitor Criterion) para asegurarse de que el Whisperflow 2
suministre el flujo adecuado al paciente. Si el flujo es correcto, un mandmetro en linea o un monitor
de presidn muestra una presion constante aproximadamente igual & la especificacion de la valvula
PEEP. Un importante descenso de presion {2 cmH20 o superior} cuando el paciente inhala indica que

el flujo no es el adecuade, aumentar el flujo del Whisperflow 2.

« Utilizar un menitor de oxigeno con alarmas {coma el moniter de oxigeno y de presidn Criterion 60)
para ajustar y monitorizar el FIQ2 suministrado por el Whisperflow 2. Un menitor de oxigeno puede
sefialar la pérdida del flujo de oxigeno si el paciente sigue inspirando gas fresco sin oxigeno a través

de la entrada de aire del Whisperflow 2.

* El Whisperflow 2 se envia con cubiertas para los puertos de presion y del sensor de oxigeno.
Mantener esas cubiertas en su lugar cuando no se utilicen los puertos. Extraer la cubierta del sensor
de cxigeno antes de instalar un sensor de oxigeno Criterion 60. Extraer la cubierta del puerto de

presién al instalar un conducto de presion en el Whisperflow 2.

+ Cuando se utilice el pueric de presian del Whisperflow 2, tener en cuenta que la lectura de presion
incluye el descenso de presion debido a la resistencia del circuito del paciente. Por ejemplo, sila
mascatilla del paciente es de 5 cmH20 y el descenso de presién debido a la resistencia del circuito al
flujo actual es de 2 cmH20, la lectura del monitor sera de 7 cmH20. Debido a que las alarmas de alta
presion estan generalmente ajustadas a 10 cmH20 o superior a las presiones maximas de
inspiracian, el puerto de presion del Whisperflow 2 es el apropiado para utilizarse cuando el descenso
de presidn no sea importante debido a la resistencia dei circuito del paciente. A presicnes de
ventilacidn del paciente muy bajas cuande pequefas variaciones en la presion puedan resultar
importantes, medir la presién en la conexion del paciente para sliminar el sfecto de la resistencia del

circuito del paciente. Cambiar el filtro v tubo de presidn una vez al mes durante su uso normal.
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PHILIPS CPAP Whisperflow® 2

Anaizedar de saigene
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MANTENIMIENTO

Bajo condiciones normales, el sistema Whisperflow 2 no requiere ningun procedimiento especial de
esterilizacion o mantenimiento. No obstante, el sistema

Whisperflow 2 puede esterilizarse por gas utilizando 6xido de etileno (EtO).

Después de realizar la esterilizacion, abrir completamente todas las valvulas, conectarlo a un

suministro de oxigeno durante cinco minutos y comprobar el rendimiento anl?vdé\lolver a utilizarlo,
ECUARDO MOKOSIAN
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PHILIPS CPAP Whisperflow® 2

PRECAUCION: No esterilizar en autoclave o sumergir en ningun tipo de solucion el sistema

Whisperflow 2 o cualquiera de sus componentes. El circuito, incluido el filtro de entrada, esta

destinado para usarse con un solo pacienie.
Seguir estos pasos para probar el FIO2 minimo dei sistema Whisperflow 2 una vez al afio:

1. Fijar el ajuste de flujo en su posicion maxima y la valvula de ajuste del oxigeno en su posicion
mirima.
2. Acoplar una valvula CPAP de 10-cmH20 al Whisperflow 2 utilizando el circuito del paciente.

3. Asegurarse de que el FIO2 a una presion del circuito de 10 cmH20 no supere el 30%.

» Ap.35:

Interaccién con otros Tratamientos y Disposistivos

»  No utilice ef dispositivo en presencia de una mezcia de anestdsicos inflamables con con aire o con
oxigeno u dxido nitroso.

» Al ulifizar este produclo en combinacidn con algin ofro producto electromédico, se deben
salisfacer los requisifos de la normaltiva IEC 60601-1-1 frequisifos de segundad para sistemas
rmédicos eféctricos).

e Ap.37:

Limpieza y mantenimiento :

Advertancia: Fara evilar dascargas eldciricas, desenchufe siempre el disposilivo antes de limpiarlo.
Precaucidn: No sumena ef dispositive en liquide n permila gue ningiin liguido penelre en la carcasa,
en el filtro de enirada o en cualquier abertura.

Advertencia: Si ef dispositive o usan vanas personas (por sjemplo, dispositivos alguilados), se debe
colocar un filtro antibacteriano de baja resistencia en linea entre el gparalo y el fubo del circufto para
evilar la confaminacion.

1. Limpie la mascarilla ¥ el tubo a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Limpie
cuidadosamente el tubo en una solucion de agua tibia con un detergente suave. Aclare muy bien.
Ceje secar al aire.

2. Limpie el exterior del dispositivo con un pafio ligeramente humedetido ¢on agua y un detergente
suave. Deje que el dispositivo se seque antes de enchufarlo a la corriente.

3. Inspeccione el dispositivo y todo el circuito por si se hubiera dafiado después de la limpieza.
Cambie las piezas dafadas.

4, Para obtener detalles sobre cémo lmpiar la mascarilla y los accesonios, consulte las instrucciones

de limpieza incluidas con los accesorios.

Ap. 3.11 Alarmas

N Utilizar un monitor de oxigeno con alarmas {como el monitor de oxigeno y de presion Critarion 60)
. N . u I I I3 - ] -\
: S para ajustar y monitorizar el FI02 suministrado por el Whisperflow 2. Un monitor de oxigeno pued
lig. JAVIER SCHNEIDL.. EDUARDA )
. W o
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PHILIPS CPAP Whisperflow® 2

sefalar la pérdida del flujo de oxigeno si el paciente sigue inspirando gas fresco sin oxigeno a fravés

de la entrada de aire del Whisperflow 2.

Cuando se utilice el puerto de presion del Whisperflow 2, tener en cuenta que fa lectura de presion
incluye el descenso de presion debido a la resistencia del circuito del paciente. Por ejemplo, sila
mascatilla def paciente es de 5 cmH20 y el descenso de presion debide a la resistencia del circuito al
flujo actual es de 2 emH20, la lectura del monitor sera de 7 emH20. Debido a que las alarmas de alta
presion estan generalmente ajustadas a 10 cmH20 o superior a las presiones maximas de
ingpiracion, el puerto de presion del Whisperflow 2 es el apropiado para utilizarse cuando el descenso
de presién no sea importante debido a la resistencia del circuito del paciente. A presiones de
ventilacidn del paciente muy bajas cuando pequefas variaciones en [a presion puedan resultar
importantes, medir la presidn en 1a conexién del paciente para eliminar el efecto de la resistencia del

circuito del paciente. Cambiar el filtro y tubo de presién una vez al mes durante su uso normal.

s Ap. 3.12 CAUSAS POSIBLES DE ACCIDENTES

Condiciones de almacenamiento manipulacién y uso:

s Funcionamierto: de 5 a 45 °C a una humedad relativa del 15 al 95%

« Almacenamiento: dg -40 a 60 °C a una humedad relativa del 95%

s No ulifice el dispasitivo si la lemperatura ambienite es superior a 35 °C. Si ef dispositive se utiliza a
ternperaturas ambiente por encima de los 35 °C, /a lemperatura del flufo de aire podria scbrepasar
los 41 °C y causar irritacion en Ias vigs respiratorias.

« No exponga ef dispositive a la luz directa del sof ni o ulifice cerca de un radiador o aparato de
calefaccion, ya que ello puede aumentar la lemperatura del aire que sale de éste,

»  Emplee el fiflro de espuma provisto por &l fabricante, y consérvelo en buen esiade para ef
correcto funcionamiento del equipo.

e No sumerja el dispositive i permita gue entre ligindo en la caja ni en el filtro de entrada.

s No cologue el equipc sobre ningtin depdsito que puede acumidar o relener agua, ni tampoco en
su interior,

e La condensacidn puede dafar al disposiivo. Anfes de utilizarlo, espere que aicance Ia
temperalura ambiente.

s LUtifice la sufeccion del cable de afimentacion para evifar que 8sle se desconecte.

o Verifique i estado de ia instalacion eféctrica domiciliaria anles de coneclar el producto de forma

tal de asegurar utt uso confiable.

Ap. 3.14 ; Eliminacion de Dispositivo C./

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP

St debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina
www.respironics.com para obtener informacién sobre como reciclar este producio
ELIMINACION DEL DiSPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambients, la eliminacidn del dispositivo debe realizarse de acuerdo
PUARDO MOKOS[AN

con las normativas locates.

: Apoderado

;{“H. JAVIER scgﬁEclgrﬂ s Argentina - Healthcare
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILB

PHILIPS CPAP Whisperflow® 2

El sistema Whisperflow 2 cumple con los requisitos de la directiva 93/42/ CEE relativa a dispositivos‘ '

meédicos y lleva, por consiguiente, la marca CE.

Ap 3.16. Precision

Suministro de oxigeno

+ De 275 a 550 kPa (de 40 a 80 psi)

= Consultar la Imagen 11 para los requisitas de flujo.
Rendimiento

» Las Imagen 8 a Imagen 11 indican el rendimiento del Whisperflow 2.
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ANEXOQO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-160-11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
283&1, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Generador de Presion de Aire Positiva Continua (CPAP) de
flujo alto variable,

Cbdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-089 - Dispositivos
para la respiracién, Autébnomos.

Marca del producto meédico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Suministra presién de ventilacion positiva continua
(CPAP) durante el ciclo respiratorio. El sistema proporciona CPAP a niveles
preajustados durante la inspiracidén y la exhalacion independientemente del flujo
nominal del paciente. Esta disefado para utilizarse en pacientes con respiracién
espontanea y permite ajustar el FIO2 del 28 al 100%.

Modelo/s: Generador de Presion de flujo de aire positiva continua (CPAP) de flujo
alto variable, Whisperflow 2.

Periodo de vida Util: 7 (siete) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC.

Lugar/es de elaboracion: 5 Technology Drive, Wallingford, CT 06492, Estados

Unidos.
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Se extiende a Philips Argentina S.A.

Buenos Aires, a .......... 2 B ABR wm

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
o 283 b

el Certificado PM 1103-88, en la Ciudad de

., siendo su vigencia por cinco (5) afos a



