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BUENOS AIRES, 74 ABR 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-18452-10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drdger Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto meédico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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 evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que 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 Disposicién 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 actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Méscaras para ventilacion no invasiva y
nombre técnico Mascarillas, de acuerdo a lo solicitado, por Dréger Medical
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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 a 104 y 105 a 113 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-80, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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, II y III. Girese al Departamento de

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

DisPosicion v 24 § g

archivese.

Expediente NO 1-47-18452-10-7 L]Mu-} c{'ﬁ

DISPOSICION N© 24 5 Q

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 59

Nombre descriptivo: Mascaras para ventilacion no invasiva.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-447 - Mascarillas.
Marca del producto médico: Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Las madscaras descartables, para ventilacién no
invasiva, estan disefiadas como interfaz de paciente para la aplicacién de
ventilacion no invasiva. La mascarilla debe usarse como un accesorio para
ventiladores que disponen de sistemas de alarma y seguridad adecuados en caso
de fallo del ventilador y que estan disefados para administrar ventilacion CPAP o
con presidn positiva para el tratamiento de apnea o insuficiencias respiratorias.
Estd prevista para ser utilizada en pacientes adultos (>30 kg/66 Ibs) que sean
\? apropiados para recibir ventilacién no invasiva en el hospital o en centros clinicos.
La mascarilla facial completa es desechable y para uso en un solo paciente.
Modelo(s): 1) MP01570 Mask ClassicStar,NIV,w/AAV,S, 2) MP01571 Mask
ClassicStar, NIV, w/AAV M, 3) MP01572 Mask ClassicStar,NIV,w/AAV,L, 4)
MP01573 Mask ClassicStar,NIV,SE,S, 5) MP01574 Mask ClassicStar,NIV,SE,M, 6)
MP01575 Mask ClassicStar,NIV,SE,L, 7) MP01576 Mask NovaStar TS, NIV,
w/AAV,S, 8) MP01577 Mask NovaStar TS, NIV, w/AAV, M, 9) MP0O1578 Mask
NovaStar TS, NIV, w/AAV, L, 10) MP01579 Mask NovaStar TS, NIV, w/SE,S, 11)
MP01580 Mask NovaStar TS, NIV, w/SE,M 12) MP01581 Mask NovaStar TS, NIV,
w/SE,L.
Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Koo Medical Equipment {(Shanghai) Co. Ldt., (modelos:
1 a 6), 2) Sleepnet Corporation, {modelos: 7 a 12).

e
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Lugar/es de elaboracién: 1) N° 1 Songjiang Industrial Park, Songjiang, Shanghai
201613, China, 2) 5 Merril Industrial Drive, Hampton, NH 03842, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-18452-10-7
DISPOSICION No 2 A 50 ‘ M‘M‘XL'
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- Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENT@R
ANM.AT.
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ANEXO II

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

/[ Md—j‘s

Dr. CTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

'Razén social del fabricante: Ver anexo

Direccién del tugar de elaboracion: Ver anexo,

Producto: Mascaras para ventilaciéon no invasiva

SModelo del producto: Ver anexo

Marca: Drager Medical

Namerc de Lote:

Producto de un solo uso

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-80

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nomero de Matricula: 3632 — Copitec
Fecha de fabricacion:

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales

Temperatura durante el almacenamiento 0a50°C (32 a 122 °F)

Temperatura durante el funcionamiento 10a40°C (50 a 104 °F)

La caja exterior y el embalaje de la mascara disponen de un cédigo de colores para una
identificacién rapida y sencilla.

'Razén social del fabricante: mismo rétulo para cada modelo de producto
2pireccién del tugar de elaboracién: mismo rotulo para cada modelo de producto
*Modelo del producto: mismo rétulo para cada modelo de producto

Clasificacion Clase lla
segun la Directiva
CE 93/42/CEE. Anexo IX

Cédigo UMDNS 12-447
Universal Medical Device
Nomenclatire System —
Nomenclatira para prodisctos
médicos

La caja exterior v el embalaje de las mascadllas
disponen de un cédigo de colores para faciliiar su

identificacidn:
[ ] F ]
X [ |
Tamaiio S Tamaiio b Tamafio L
Simbolos

L}ﬁé( Sin latex No estéril
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Anexo con modelos y lugar de elaboracién

Raz6n social del fabricante: Drager Medical GmbH.
Direccion del lugar de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Libeck-Alemania

Cédigo Modelo Lugar de elaboracién y direccion
MP0O1570 Mask ClassicStar NIV, W/AAV.S
MPQ1571 Mask ClassicStar, NIV w/AAV.M
MP01572 Mask ClassicStar, NIV w/iAAV L
MPQ1573 Mask ClassicStar NIV,SE,S

Koo Medical Equipment (Shanghai) Co. Ldt

MPO1574 Mask ClassicStar,NIV,SE,M No.1 Songjiang Industrial Park, Songjiang,
MPQO1575 Mask ClassicStar NIV, SE L Shanghai 201613, China
MP01576 Mask NovaStarTS NIV, w/AAV,S
MPQ1577 Mask NovaStar TS NIV .w/AAV.M
MP01578 Mask NovaStar TS, NIV wiAAV L
MPO1579 Mask NovaStar TS, NIV w/SE,S .
Sleepnet Corporation
MP01580 Mask NovaStar TS,NIV,w/SE.M 5 Merril Industrial  Drive,Hampton,NH
MPO1581 Mask NovaStarTS,NIV,w/SE,L 03842,USA

Gladys M. Fernandez
Apoderada
Drager Medical Argentina S.A,
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo la ﬁ Q. ere A

figuran en los item 2.4 y 2.5; JOTTE

'Razon social del fabricante: Ver anexo

Direccién del lugar de elaboracion: Ver anexo,

Producto: Mascaras para ventilacion no invasiva

*Modelo del producto: Ver anexo

Marca: Drager Medical

Namero de Lote:

Producto de un solo uso

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-80

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nimero de Matricula: 3632 — Copitec
Fecha de fabricacion:

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales

Temperatura durante el almacenamiento 0a50°C (32 a 122 °F)

Temperatura durante el funcionamiento 10a40°C (50 a 104 °F)

La caja exterior y el embalaje de la mascara disponen de un codigo de colores para una
identificacion rapida y sencilla.

"Razon social del fabricante: mismo rétulo para cada modelo de producto
Direccién del Jugar de elaboracién: mismo rétulo para cada modelo de producto
*Modelo del producto: mismo rétulo para cada modelo de producto

Clasificacion Clase ila
segin la Diractiva
CE 93f42ICEE, Ansxo IX

Cédigo UMDNS 12-447
Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenclatura pars productos
medicos

La caja exterior y el embalaje de las mascarilias
disponen de un cédigo de colores para facilitar su
identificacion:

1
¥

o ¢ overes
Lo

Tamaio S Tamafio M Tamaio L

Simbolos

IM Sin latex No esiéril
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Anexo con modelos y lugar de elaboracion
O
N
Caodigo Modelo Lugar de elaboracién y direccion
MPO1570 Mask ClassicStar NIV w/AAV,S
MPQO1571 Mask ClassicStar, NIV, w/AAV M
MP0O1572 Mask ClassicStar, NIV w/AAV L
MPO1573 Mask Class!cStar,NlV,SE,S Koo Medical Equipment (Shanghai) Co. Ldt
MPO1574 Mask ClassicStar,NIV.SE,M Mo.1 Songjiang Industrial Park, Songjiang,
MPQ1575 Mask ClassicStar,NIV,SE,L Shanghai 201613, China
MP01576 Mask NovaStarTS NIV.w/AAV, S
MPO01577 Mask NovaStar TS NIV,w/AAV.M
MPQ1578 Mask NovaStar TS,NIV . w/AAV L
MP0O1579 Mask NovaStar TS NIV w/SE,S .
: Sleepnet Corporation
MPO1580 Mask NovaStar TS,NIV w/SEM 5 Merril Industrial  Drive,Hampton,NH
MP01581 Mask NovaStarTS NIV w/SE,L 03842 USA

A

Gladys M. Fernandez
Apoderada .
Drager Medical Argenting S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoclucién GMC N°
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Profju
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; M

Prestaciones
Uso previsto

La mascara ClassicStar y NovaStar, NIV (ventilacién no invasiva), con codo estandar SE
(Standard Elbow), esta disefiada como interfaz de paciente para la aplicacion de ventilacién no
invasiva. La mascarilla debe usarse como un accesorio para ventitadores que disponen de
sistemas de alarma y seguridad adecuados en caso de fallo del ventilador y que estan disefiados
para administrar ventilacién CPAP (Presion en las vias respiratorias positiva continua) o con
presion positiva para el tratamiento de apnea o insuficiencias respiratorias. Esta prevista para ser
utilizada en pacientes adultos (>30 kg/66 Ibs) que sean apropiados para recibir ventilacidon no
invasiva en el hospital o en centros clinicos.

La mascarilla facial completa es desechable y para uso en un solo paciente.

La rmascara facial NovaStar completa puede utilizarse varias veces en distinlos pacientes. No
obstante, su reutilizacion esta limitada a un maximo de 5 veces.

Accesorios adicionales de mascaras

Anillos de enganche y armneses adicionales para fijacién en la cabeza estan disponibles. Su
sencillo uso es aun mas facil gracias a los accesorios adicionales para las mascaras: anillos de
enganche y arneses para la fijacion. Tres arneses tres cintas diferentes con disefios pequefios y
grandes ofrecen a los pacientes y los médicos una fijacién suave y elastica.

Contraindicaciones

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente.
No utilice esta mascara buconasal en pacientes
que no sean cooperativos, sufran de una
disminucidn de la consciencia, no tengan
capacidad de respuesta suficiente o sean
incapaces de retirar la mascara buconasal por
cuenta propia.

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente.

No coloque la méascara buconasal sobre heridas
abiertas que sean propensas a infectarse.

e ————— - —

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente.

Et fallo o la incapacidad para aflojar y retirar {a
mascara buconasal a tiempo al sufrir vomitos
puede provocar la aspiracién del vémito.

Es importante inspeccionar continuamente la
mascara buconasal respecto a la eventual
existencia de bloqueos o limitaciones de flujo. |

Pagina 5 de 11
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Para su seguridad y la de sus pacientes

ADVERTENCIA
Cualquier forma de utilizacion y aplicacion del dispositive médico implica el perfecto entendimie
y la estricta observacion de las presentes instrucciones de uso. El dispositivo médico sélo se debe
utilizar para los propdsitos especificados en "Uso previsto" y con una monitorizacion correcta del
paciente. Respete todas las indicaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION de estas
instrucciones de uso y todas las indicaciones respecto a las etiquetas de! dispositivo médico. Si no
se tienen en cuenta estas instrucciones, se entiende que se esta haciendo un uso no previsto del
dispositivo médico.

ADVERTENCIA Peligro para el paciente.
En caso de fallo del ventilador, el paciente no podra respirar a través de la mascara , ya que no
esta equipada con una valvula antiasfixia (valvula de espiracion).

ADVERTENCIA Peligro para el paciente.
Esta mascara debe utilizarse con ventiladores que dispongan de sistemas de alarma y seguridad
adecuados en caso de fallo del ventilador.

ADVERTENCIA Peligro para el paciente.
En caso de falio del ventilador, el uso de esta mascara requiere el mismo nivel de monitorizacion
y ayuda que el uso de un tubo endotraqueal.

ADVERTENCIA Peligro para el paciente.
No utilice ta mascara con un sistema de tubos flexibles conductores de electricidad.

ADVERTENCIA Peligro para el paciente. .
Inspeccione la mascara antes de cada uso. Sustituya la mascara si presenta componentes
dafiados.

ADVERTENCIA Peligro para el paciente.
No utilice la mascara hasta que el ventilador este listo para su funcionamiento.

PRECAUCION Para detectar fugas durante la ventilacion no invasiva es necesario configurar
adecuadamente los parametros de alarma del ventilador.

PRECAUCION Si el paciente sufre irritaciones en la piel consuite con un médico.
NOTA La mascara se suministra limpia pero no esterilizada.

NOTA Para evitar que se contamine o se ensucie, la mascarilla no debera extraerse de su envase
hasta el momento en que se vaya a utilizar. '

NOTA Compruebe antes del uso que el ventilador haya realizado un autofest que incluya los
sistemas de alarma y seguridad.

Funcionamiento

PRECAUCION La instalacion en el dispositivo basico debe realizarse siguiendo las instrucciones
de uso para el dispositivo basico al que se esta conectando este dispositivo médico. Compruebe
que ia conexion con el sistema del dispositivo basico sea segura.

PRECAUCION La mascarilla para toda la cara debe ajustarse de manera confortable sobre la
cara proporcionando a su vez un sellado efectivo. Las correas de arnés son ajustables para
estabilizar la mascarilla para toda la cara; tensarlas demasiado podria causar irritaciones en la
piel. La mascarilla para toda la cara no debe comprimir la nariz ni la boca del paciente, que debe
poder ser capaz de respirar libre y comodamente.

Pagina 6 de 11 . /@%
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos méds
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, de
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los prod\
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

ClassicStar NovaStar

Descripcién general Descripcion general

G IRNAT

mascarilla Acolchado para ta frenie K Adapiador giralerio

@
]
s U |-
A Codn F Cojinde la mascarilla A& Codo G Carcosa de la
B Vélvula ¢él cojin inilable G Soporte para la irerde mascara
. . . B Baose gistoria H Cojin de gel
C Acceso al paciente H Acolchado para la ot ih de g8
frente C Ruadectle manual ¥ Clijp magnético -
= £ Iy e
D Cip |  Carcasa de la P Elemenicporionie doble ) Pueno de presidn/Oz
E
F

E Puerto de presion/Oz (2) J  Ganchos defijacion (8} Anilo dzxitts

Driger Medical Argentina S.A,

eBe

i1
. pLTER L T
'nq..-.\ﬁr. ~oRITES
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado\gi
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la segurnioll 5=
de los productos médicos;

Aplicacién y manejo

Cotocacién de la mascara buconasal Adapiacién individuat de la mascara buconasal

¥R

DrrEata Y

1 Desengznche los dos clips de Iz parte Zouvierda o 4 Pzrz modificar [z presidn del cojin, inserte |a pera
derecha (A) de ta mascera buconasel. de goma (D} PD 1590 en fa vétvulz del cojin para

2 Cologue |z mascasa v el arnés en b= cabeza. aumentzr o reducir e volumen de aire dentro del

Erganchz los clips {B) en los ganchos de fijacidn. egjin.

Los clips cueden celocarse en cuzlquisrs de tos 5 lodifigue Iz posicion del 2colchado de Iz frente (E)

genchos de fijacion parz que 1a mascarz se gjuste para elimines fugss en 12 zona gl puente dela

perfectemente & Iz care del paciente sin que hayan nariz. No reduzczles fugas en iz zona del puente de

fugas. Iz nariz apretendo excesivamente la cinda superior
del zrnés.

— — ey
ADVERTENCIA

Pcligro para o} paciente.

Un inflado excezivo del cojin puede reducir la
superficic Util ¥ provocar una obstruccién de las
vias respiratorias.

Retirada de ta miscara buconasat

12800 1

3 Pezra gjusiar |a cints superior & inferior dgl arnés,
suette los cierres de Velero (C) v tirelas cintes hacia
adelznte para gjustar o tension v longitud de las

PRECAUCION l
Lz mescarille para todz |z cere cebe cjustarze ce
marerz corforlable sobrela care proporcioranioa st .
vez un sellago efectivo. Las correzs Ge &rnés son !
gustzbles pare estabilizar Iz mescenle paratofe le

Ep T

carz; tenserles demesiado podriz causer irritaciones 6 Retirada rapica dela mascarz buconasaly el amés
er Iz piel. La masceritla para tocs lz cara no gebe de cabeze encasode emergencia pars pacientes
comprimir & rariz ri |z boca cel pecier te, cLe cete que & médica considera capaces de reafizar esta
poder ser cepez e respirar libre y cdmodanmerte. 60=r='io" ’

- Helouivin

Tirar de |2 cintz de emergenciz (F) para ebrir el
amés de cabeza enla parte pesterior y poder
tevantar v reiirar {g méscars buconessl justo con el
2rnés.
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza

PRECAUCION. La mascarilla no debe reutilizarse en varios pacientes.
El reacondicionamiento podria provocar el fallo del producto y, por consiguiente, danar al paciente.

NOTA Si es necesario limpiar la mascarilla entre usos en el mismo paciente, siga las instrucciones
siguientes: lave la mascarilla y sus componentes a mano (p. €. amés de cabeza) en agua
templada, utilizando un detergente suave como jabon puro. Aclare la mascarilla y el amés de
cabeza a fondo con agua fria y deje que se sequen al aire, protegidos de la luz solar directa.

NOTA No se deben utilizar productos de limpieza que contengan aditivos hidratantes o
cosméticos, porque dichos aditivos dejan restos. ‘

NOTA Si no se dejan eliminar las sustancias adheridas, se tiene que sustituir la mascarilla.

NOTA

Si es necesario limpiar la mascarilla entre usos en el mismo paciente, siga las instrucciones
siguientes:

lave la mascarilla y sus componentes a mano (p. gj. arnés de cabeza) en agua templada,
utilizando un detergente suave como jabén puro. Aclare la mascarilla y el arnés de cabeza a fondo
con agua fria y deje que se sequen al aire, protegidos de la luz solar directa.

NOTA
No se deben utilizar productos de limpieza que contengan aditivos hidratantes o cosméticos,
porque dichos aditivos dejan restos.

NOTA
Si no se dejan eliminar las sustancias adheridas, se tiene que sustituir la mascarilla.

;
‘ /
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reali
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre ot

ADVERTENCIAS:
Para su seguridad y la de sus pacientes

ADVERTENCIA Para comprender totalmente las caracteristicas de funcionamiento de este
dispositivo médico, el usuario debe leer atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizarlo.

PRECAUCION Las instrucciones de uso del aparato basico de Dréger, al que se conectara el
presente dispositivo médico, deben seguirse estrictamente.

ADVERTENCIA T l
Peligro para ¢l paciente.

Inspeccione |a mascara buconasal antes de cada :
uso. Sustituya la mascara buconasal si presenta ]
componentes dafiados. ]

I

ADVERTENCIA

. . [
Peligro para el paciente. |
No utifice la mascara buconasal hasta que el :
ventilador esté listo para su funcionamientao. B

PRECAUCION

Para delectar fugas durante la ventilacion no invasiva
es necesario configurar adecuadamente los
parametros de alarma del ventilador.

— . - e ———— - = ——— -

e - ———

[PRECAUCION T '
Si el paciente sufre irritaciones en la piel consulte con
un meédico.

- r— m —e eum — ad

INOTA

tLa mascara buconasal se suministra limpia pero no

] esterilizada. )
‘NOTA -

:Para evitar que se contamine o se ensucieg, a
imascarilla no debera extraerse de su envase hastael
Emomento en que se vaya a ulilizar.

INOTA

'Compruebe antes del uso que el ventitador hava
'realizado un auiotest que incluya los sisiemas de
‘_.alarma y seguridad.
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producto medico;

Anomalias, causas y soluciones

Ante la observacion visual de rajaduras o roturas se debe reemplazar de manera inmediata.

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

Condiciones ambientales
Temperatura durante el almacenamiento 0a50°C (32 a 122 °F)
Temperatura durante el funcionamiento 10a40°C (50 a 104 °F)

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

Eliminacién del dispositivo

Después del uso, el producto se debe eliminar de acuerdo con las normativas del hospital sobre
higiene y eliminacion de desechos.

PRECAUCION Para prevenir el crecimiento y propagacion de microorganismos infecciosos,
sustituya la mascara facial completa si esta no puede limpiarse o desinfectarse correctamente.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
El producto no realiza mediciones

¢ M. Fernandez
Apoderadad
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18452-10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion N©°
2!550, y de acuerdo a lo solicitado por Dréger Medical Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mascaras para ventilacion no invasiva.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-447 - Mascarillas.
Marca del producto médico: Driager Medical.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Las mascaras descartables, para ventilacién no
invasiva, estan disefadas como interfaz de paciente para la aplicacion de
S ventilacidn no invasiva. La mascarilla debe usarse como un accesorio para
. ventiladores que disponen de sistemas de alarma y seguridad adecuados en caso
de fallo del ventilador y que estédn disefiados para administrar ventilacion CPAP o
con presidén positiva para el tratamiento de apnea o insuficiencias respiratorias.
Estéd prevista para ser utilizada en pacientes adultos (>30 kg/66 Ibs) que sean
apropiados para recibir ventilacién no invasiva en el hospital o en centros clinicos.
La mascarilla facial completa es desechable y para uso en un solo paciente.
Modelo(s): 1) MP01570 Mask ClassicStar,NIV,w/AAV,S, 2) MP01571 Mask
ClassicStar,NI1V,w/AAV,M, 3) MP0O1572 Mask ClassicStar,NIV,w/AAV,L, 4)
MP01573 Mask ClassicStar,NIV,SE,S, 5) MP01574 Mask ClassicStar,NIV,SE,M, 6)
MP0O1575 Mask ClassicStar,NIV,SE,L, 7) MP01576 Mask NovaStar TS, NIV,
w/AAV,S, 8) MP01577 Mask NovaStar TS, NIV, w/AAV, M, 9) MP01578 Mask
NovaStar TS, NIV, w/AAV, L, 10) MP01579 Mask NovaStar TS, NIV, w/SE,S, 11)



A
MP0O1580 Mask NovaStar TS, NIV, w/SE,M 12) MP01581 Mask NovaStar TS, NIV,

w/SE,L.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Koo Medical Equipment (Shanghai) Co. Ldt., {(modelos:
1 a 6), 2) Sleepnet Corporation, (modelos: 7 a 12).

Lugar/es de elaboracién: 1) N° 1 Songjiang Industrial Park, Songjiang, Shanghai
201613, China, 2) 5 Merril Industrial Drive, Hampton, NH 03842, Estados Unidos.

Se extiende a Drager Medical AEgLeRéthn?msa..A. e} Certificado PM 1601-80, en la

Ciudad de BUenos Aires, @ ......ccecieinrinmincinn. , siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 l. 5 0 dm&a{fﬁ

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