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DISPOSICION No 4 '74 6

03 JUL 201\
BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente N0 1-47-18915-12-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drager Medical Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCúSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por DisposiciónANMATNO2318/02 (Tú 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la DisposiciÓ"nAutorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel 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 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Drager, nombre descriptivo Máscaras para ventilación no invasiva y nombre

técnico Mascarillasde acuerdo a lo solicitado por Drager MedicalArgentina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I 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

instrucciones de uso que obran a fojas 159 a 160 y 161 a 165 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma,

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposicióny que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-94, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

2



''2014 -Año de Hommqje al Almirante Gsdlknno Brown, m el Bicentmario del Combate Nava/ de Monuvid~o"

Lni;th~;,.d ,57:&'/
5::ldl!Uizd g¿~
gertk¿neJnJt'~

.s£'£L.s£'Y

DISPOSICIOIII No 4 7 4 6

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-18915-12-0 J
~~SPOSICIÓNNO 4 74 6 ! AJ~b\l,

Dr. OITO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍ~TICOS del 4~l}~ICO
inscripto en el RPPTM mediante DI5P05ICION ANMAT NO .. , q..D

Nombre descriptivo: Máscaras para ventilación no invasiva,

Código de identificación y nombre técnico UMDN5: 12-447 Mascarillas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drager.

Clase de Riesgo: Clase Ir.

Indicación/es autorizada/s: Es un mascarilla desechable con cojín de aire para la

administración de gases médicos en las vías respiratorias superiores de un

paciente sin necesidad de insertar dispositivos adicionales en la traquea,

Modelo/s: (Fabricante 1 y 3) MP01Sll MáscaraComfortStarlstand con anillo de

sujeción, MP01512 Máscara ComfortStar2stand con anillo de sujeción, MP01513

Máscara ComfortStar3stand con anillo de sujeción, MP01514 Máscara

ComfortStar4stand con anillo de sujeción, MP01515 Máscara ComfortStar5stand

con anillo de sujeción, MP01516 Máscara ComfortStar6stand con anillo de

sujeción, MP01521 Máscara ComfortStarl Frambuesa con anillo de sujeción,

MP01522 Máscara Comfort5tar2 Frambuesa con anillo de sujeción, MP01523

Máscara ComfortStar3 Frambuesa con anillo de sujeción, MP01524 Máscara

Comfort5tar4 Frambuesa con anillo de sujeción, MP01531 Máscara

Comfort5tarl Chicle con anillo de sujeción, MP01532 Máscara Comfort5tar2

Chicle con anillo de sujeción, MP01533 Máscara ComfortStar3 Chicle con anillo

de sujeción, MP01534 Máscara Comfort5tar4 Chicle con anillo de sujeción,

MP01543 Máscara ComfortStar3 Menta con anillo de sujeción, MP01544 Máscara

ComfortStar4 Menta con anillo de sujeción, MP01545 Máscara ComfortStar5

Menta con anillo de sujeción, MP01546 Máscara ComfortStar6 Menta con anillo

de sujeción, MP01620 Máscaras Classic5tar Nasal V, S, MP01621 Máscaras

ClassicStar Nasal V, M, MP01622 Máscaras ClassicStar Nasal V, L, MP01623
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Máscaras CtassicStar Nasal NV, S, MP01624 Máscaras ClassicStar Nasal NV, M,

MP01625 Máscaras ClassicStar Nasal NV, L.

(Fabricante 2 y 3) MP01510 Máscara ComfortStarO stand con anillo de sujeción.

Forma de presentación: En caja por 20 unidades.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Koo Medical Equipment (Shanghai) Co. Ltd. 2)

Galemed Xiamen Co., Ltd., 3) Drager Medical GmbH

Lugar/es de elaboración: 1) No 1 Songjiang Industrial Park, Songjiang,

Shanghai 201613, China, 2) 39, Section 3, Haijing East Road, Xiamen, Fujian

Province, China, 3) Moislinger Allee 53-55, 23542 Lübeck, Alemania.

Expediente NO1-47-18915-12-0. \

DISPOSICIÓN NO 4 7 4 6 iJ 1;)~\L¡
Dr. 0110 A. ORSINGHfR
Sub AdmInIstrado, NacIonal

A.N ..M..A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~~~~ª~.I:t~~º~riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~jl"--O L,
- \

Dr. alTo A. ORSINGHfR
Sub AdminIstrador NacIonal

Á.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICAOO

Expediente NO: 1-47-18915/12-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N° ':;4 ...7"4: f3 de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina
5.A.~e autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Máscaraspara ventilación no invasiva.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Oroger.

Clasede Riesgo: Clasen.
Indicación/es autorizada/s: Es un mascarilla desechable con cojín de aire para la

administración de gases médicos en las vías respiratorias superiores de un

paciente sin necesidad de insertar dispositivos adicionales en la traquea.

Modelo/s: (Fabricante 1 y 3) MP01511MáscaraComfortStarlstand con anillo de

sujeción, MP01512Máscara ComfortStar2stand con anillo de sujeción, MP01513

Máscara ComfortStar3stand con anillo de sujeción, MP01514 Máscara

ComfortStar4stand con anillo de sujeción, MP01515Máscara Comfort5tar5stand

con anillo de sujeción, MP01516 Máscara ComfortStar6stand con anillo de

sujeción, MP01521 Máscara ComfortStarl Frambuesa con anillo de sujeción,

MP01522 Máscara ComfortStar2 Frambuesa con anillo de sujeción, MP01523

Máscara Comfort5tar3 Frambuesa con anillo de sujeción, MP01524 Máscara

Comfort5tar4 Frambuesa con anillo de sujeción, MP01531 Máscara

Comfort5tarl Chicle con anillo de sujeción, MP01532 Máscara ComfortStar2

Chicle con anillo de sujeción, MP01533 Máscara ComfortStar3 Chicle con anillo

de sujeción, MP01534MáscaraComfortStar4 Chicle con anillo de sujeción,
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MP01543 Máscara ComfortStar3 Menta con ahill9 de sujeéión, MP01544 Máscara

Comfort5tar4 Menta con anillo de sujeción, MP01545 Máscara ComfortStarS

Menta con anillo de sujeción, MP01546 Máscara ComfortStarG Menta con anillo

de sujeción, MP01620 Máscaras Classic5tar Nasal V, S, MP01621 Máscaras

Classic5tar Nasal V, M, MP01622 Máscaras ClassicStar Nasal V, L, MP01623

Máscaras Classic5tar Nasal NV, S, MP01624 Máscaras ClasslcStar Nasal NV, MI

MP01625 Máscaras Classic5tar Nasal NV, L.

(Fabricante 2 y 3) MP01510 Máscara ComfortStarO stand con anillo de sujeción.

Forma de presentación: En caja por 20 unidades.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Koo Medical Equipment (Shanghai) Co, Ltd, 2)

Galemed Xiamen Co., Ltd., 3) Drager Medical GrñbH

Lugar/es de elaboración: 1) No 1 Songjiang Industrial park, Songjiang,

Shanghai 201613, China, 2) 39, Section 3, Haljirig East Road, Xlamen, Fujian

Province, China, 3) Moislinger Allee 53-55, 23542 LQ~eck,Alemania.

Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-94, en la

C' d d d B A' O3 JUL 101\ 'd " .IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencIa por cinco

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

DISPOSICIÓN NO '4 7 4 6 PiJl~\~
DI, 0110 ~, ORSINGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

A..l'I.!'Id.A.',t.



Drager

PROYECTO DE ROTULOS
Razón social del fabricante: Ver Anexo.
Dirección: Ver Anexo
Producto: Máscaras para ventilación no invasiva
Modelo del producto: Ver anexo
Marca: Drager
Número de Lote:
Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia BS.As.
Aulorizado por la ANMAT - PM 1601-94
Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC 5846
Fecha de fabricación:
Fecha de vencimiento:
Condición de venta' Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales
Temperatura durante el almacenamiento Oa50°C (32 a 122°F)
Temperatura durante el funcionamiento 10a40°C (50 a 104°F)

ANEXO ltI B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 4746

d lbdiAnexo con mo e os V ugares e e a oraClon

Código Modelo Lugares de elaboración

MP01511 Máscaras ComfortStar1stand con anillo de sujeción

MP01512 Máscaras Comfol1Star2standcon anillo de sujeción

MP01513 Mascaras Comfol1Star3standcon anillo de sujeción

MP01514 Máscaras Comfol1Star4standcon anillo de suieción

MP01515 Máscaras Comfol1Star5standcon anillo de sujeción

MP01516 Máscaras Comfol1Star6standcon anillo de sujeción Koo Medical Equipment
MP01521 Mascaras ComfortStar1 Frambuesa con anillo de suieción (Shanghai) Co. Ldl

MP01522 Máscaras Comfol1Star2Frambuesa cen anillo de sujeción
NO.1 Songjiang Industrial Park,
Songjiang,

AP01523 Máscaras Comfol1Star3Frambuesa con anillo de sujeción Shanghai 201613, China

MP01524 Mascaras Comfol1Star4Frambuesa con anillo de sujeción Razón social del fabricante:

MP01531 Máscaras ComfortStar1 Chicle con anillo de sujeción Drager Medical GmbH.
Dirección. Moisllnger Allee 53-

MP01532 Máscaras ComfortStar2 Chicle con anillo de sujeción 55, D~23542- Lübeck-Alemania

MP01533 Máscaras Comfol1Star3Chicle con anillo de sujeción

MP01534 Máscaras ComfortStar4 Chicle con anillo de sujeción

MP01543 Máscaras Comfol1Star3 Menta con anillo de sujeción

MP01544 Máscaras ComfortStar4 Menta con anillo de sujeción

MP01545 Máscaras ComfortStar5 Menta con anillo de sujeción

MP01546 Máscaras ComfortStar6 Menta con anillo de sujeción

comfortStar~nd con anillo de sujeción

GaleMed Xiamen Co., Ud.
3~,_Section 3, Haijing East Road,

MP01510 Máscaras /. Xiame , Fujian Province, China
Razó social del fabricante:

Julio Césilsarr¡entos RDoRIGJ<IA ARcÍA
Bioi eniero Página 1 de 7 l\Podera o

Direct r Técnico ORAG;"" f.Rc,EiHINA S.A. -
M.N.58 6 COPITEC



MP01625 Máscaras ClassicStar Nasal NV, L

MP01620
MP01621

MP01622
MP01623
MP01624

Máscaras ClassicStar Nasal V, S

Máscaras ClassicStar Nasal V, M
Máscaras ClassicStar Nasal V, L
Máscaras ClassicStar Nasal NV, S
Máscaras ClassicStar Nasal NV, M

Koo Medical
(Shanghaí) CO,Ldt
NO.1 Songjiang Industrial Park,
Songjiang,
Shanghai 201613, China

Razón social del fabricante:
Drager Medica! GmbH.
Dirección: MoisJinger Allee 53~
55, D-23542- Lübeck-Alemania

Slmi)olos

rn Consulll'lr las Í!l1ilrucclooes de uso

No Bl'ténl

I
I

I
I

Humedad relativa @ Preslón 'lImosfénc:l

Página 2 de 7

Julio César
Bíoing

Director
M.N.584

RO O A, GARCIA
Apodefado

DRAG:::R ARGENTINA S.A.

arrientos
iero
écnico
OPITEC



INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), sal
figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

ROTULO
Razón social del fabricante: Ver Anexo.
Dirección: Ver Anexo
Producto: Máscaras para ventllación no invaslva
Modelo del producto: Ver anexo
Marca: Drager
Número de Lote:
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 1601-94
Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar 8arrientos MN COPITEC 5846
Fecha de fabricación:
Fecha de vencimiento:
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales
Temperatura durante el almacenamiento Oa50°C (32 a 122°F)
Temperatura durante el funcjonamiento 10a40°C (50 a 104°F)

Anexo con modelos y lugares de elaboración

- ._--

Código Modelo Lugares de elaboración

MP01511 Máscaras ComfortStar1stand con anillo de sujeción

MP01512 Máscaras ComfortStar2stand con anillo de suieción

MP01513 Máscaras ComfortStar3stand con anillo de sujeción

MP01514 Máscaras ComfortStar4stand con anillo de sujeción

MP01515 Máscaras ComfortStar5stand con anillo de sujeción

MP01516 Máscaras ComfortStarestand con anillo de sujeción Koo Medical Equípment

MP01521 Máscaras ComfortStar1 Frambuesa con anillo de sujeción (Shanghai) Co. Ldt

,~P01522 Máscaras ComfortStar2 Frambuesa con anillo de sujeción
NO.1 Songjiang Industrial Park,
Songjiang,

MP01523 Máscaras ComfortStar3 Frambuesa con anillo de sujeción Shanghai 201613, China

MP01524 Máscaras ComfortStar4 Frambuesa con anillo de suieción Razón social del fabricante:

MP01531 Máscaras ComfortStar1 Chicle con anillo de sujeción Drager Medical GmbH.
Dirección: Mojslinger AlIee 53-

MP01532 Máscaras ComfortStar2 Chicle con anillo de sujeción 55, D-23542- Lübeck-Alemania

MP01533 Máscaras ComfortStar3 Chicle con anillo de sujeción

MP01534 Máscaras ComfortStar4 Chicle con anillo de sujeción

MP01543 Máscaras ComfortStar3 Menta con anillo de sujeción
.

MP01544 Máscaras ComfortStar4 Menta con anillo de sujeción

MP01545 Máscaras ComfortStar5 Menta con anillo de sujeción

MP01546 Máscaras ComfortSta re (Menta con anillo de sujeción

ComfortStar tand con anillo de sujeción GaleMe~~men Co., Ud.
MP01510 Máscaras 39, Se Ion 3,-\Haijing East Road,

, Julio Cesar Jarrienlos I I,L-- j
Bioin iero L~

Directo écnico Página 3 de 7 ~/ bAR~'\'y -I M.N.584 OPITEC poderado
ORAG;'~ ARGEiHINA S.A.



MP01620
MP01621
MP01622
MP01623
MP01624

MP01625

Máscaras ClassicStar Nasal V, S

Máscaras ClassicStar Nasal V, M
Máscaras ClassicStar Nasal V, l
Máscaras ClassicStar Nasal NV, S
Máscaras ClassicStar Nasal NV, M

Máscaras ClassicStar Nasal NV, L

4 74: eilra8E!r
Xiamen, Fujian Province, China
Razón social del fabricante:
Drager Medical GmbH.
Dirección: Moisling
55, D-23542- Lübe

Koo Medica'

NO.1 Songjiang
Songjiang,
Shanghai 201613, China

Razón social del fabricante:
Drager Medical GmbH.
Dirección: Moislinger Allee 53-
55, 0-23542- Lübeck-Alemania

51mbolos

•
[]]

No esténl

Humednd reiotf>r.l

;'

Julio Ces arríp,ntos
Bioi nieTO

Direcl r écnico
M.N. 58 6 coPlTEe

Página 4 de 7

R A. ARCIA
Apoderado

ORAG::R. ARGENTINA S.A..
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. ilrager
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Ane~:7. 40ftón GMC N' 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Pl!Irasu seguridad y la de sus pacientes
ADVe:mNCIA --~ ~~ -- - ,
Cuatqu •••.fomtll es. utIl1ud6n J .ptlcadón d'tl chpcmttYo medico lmpIk:. el perfecto ...-rlel'ldlmknto
J t. e.tr1dlo observxt6n de ,•• poulllltoa m.trucdonn de lnO. ~ dbpoatttvo mtdlco .ólo le debe
utilizar pua ~ prvp6sltoa ~os.n "U'o prevtlto~ 't en c:omblnll(:l6ncon una monftor1zKi6n
adeeua~ del padcrrte. Rnpate tod. 1•• Indk:K10lift dlIADV£RTeNCIA. y PRECAUCIÓN ctIeata.
l",trucctone- de UIIIJYIoct.,l •• Indk:ack:ine'l npKlfka<fU en In .tiquet" del db~ lI'll!dk:o.
. SIno se obMrvane-tallnstnJectonn," db:~tvo ~co no n utllll:lodode', flxm. pr'e'Ibta.

- ,
'.' -'-~-- -~_.-
PRe:CAUC)óN
Us k'tstruc:oIones de \nO del ditposfli¥o blislco de Orflger • que es" conect.ndo es"" cSi~ ~ se
debenaogulr~II .

• ,- __ - - "0 __ ,--

NOTA

l~ dJr;poaItIws m6dic0s!'lO esUin cl/SpOnlbIMllndMclonlmenle. En el embntojc dlnleo $OIIImente se ~
uno coPIO dllID. Irtstruoctone1l de uso '1por tilo 6sW 4ebe guardllne en un IUglll'm:eeslbIe pMlllo6 nu.no.,

NOTA
Prrm I',ivltll1que MI contamine o le ent.ude. 1:1m8SC11tlh radol nodeberll extreerse de su ClflVlI$e flDstll el mo.
mtIrrto en que., v;ly:l1l utilizar.

Uso previsto
M:lSCOrJlllI flllCi.,l<lcRCf\oble con ool(nde are PDr.:IllIt1d~lmelón <le ;ese ••médlco1oen ••••vt:n rMpinttorlos
llupe110res de un J)8denle.in ncee$ldlld de lnser1ar dlll~itIvcs IIdicioml(e~ en 111trilquell •

.:.. ..- - -- ---~~---~-- ~-----~-~-~.-
ADVERTENCIA

Pellgto r-'" el ,.dent. .
. Aplkael6n CPAP: esta mne.rfII_ hiel" no dlapotW de una v&lYulll_ntlUfll:l __ tnvt_ eh tlt e!oQll.1
: P'dentc podrl_ ,..~Irar_de ~ _~ • ." e__ d. _ClUII"~ ~_t.lJo'" el ".fttllalct=.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de infonnaci6n suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura¡

_>lo _ -~ -- - -_- ____._..--.--.-...--- - ------ _. ----- -----.- •.

PRECAUCIÓN
lA ~I.etOn lffi el dispodJvo b*1olcodebe r~H •.1guIendo la. Inf;trucclones d••.•u.o del dlspa.kIvo b"'J.
sleo INqu<'Jse ~ ale <lllposnhro m&ciIco. C<:lmpl\lebe que m COOll::d6ncon elllstern. del ,*poslllvo
tmñxl_ segum.

-- - - --~ - - -- ----- ~ -- ---- -
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Preparación e instalación
rADVE!:RT1!NClA" - - -" ---

I PdlQropw.l!I~.
No cokt4UC la MUurIllll rac"l.0bf0 ho1klu Iblcrtn que ItU" propenns' inr.dllr•••

Aplicación y manejo

3.4. Todaslas informacionesquepermitancomprobar~e,7o't,~t~~~~~nr
insta'lado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la se
de los productos médicos;

• PReCAUCiÓN

La ~ en el d1tlPMllIVobMlllO debe I'tlalzanft DguIendo In ~slrucclone~ de tillOCJel~ ~
, .Ieo •• que •• COlea.1 c.to cn.~1voma:lloD, ~be que •• conexión con el lfatelM del d111XltUWo

~ ,.,. .e¡rurll.

~PRí!CAUCI6N - .~-~
SalJUllde produeir urq l!TbdOn <MIl. ¥f.s iMpl¡11ol'In en 01*0 de Vn8 aplIcedón CPAP PfO'OOg_ u.n6o
L~~ peflUmad.t. __ ~_ ~_ __~j

---~---~--,,

"---~
: PRecAuC""IÓÑ
I SIIl'l ~nte .uf", ~ on l. pkl. consule con un médieo.
¡":;':": .. - ~ .- -- .-- -~ - --'-- --- ~-~---~----_._-

L~ t:tmG1'iosde m:lllenrfRnO •• ') e$UJn disel\ltdos paro 111oonelll6rlll un produdo eon un dlárntllro tntcflor dll
15 mm. mlentrtlS QVOloG~m:ri\os 3116es14ndilleMdO' ~'tllll conerlón ti un proclUetocon un dlDmeIn:ICllter10r
de ')Jmm,

SOlo $Cdet>en~' p'ochJCI<Y.ipro\/l'lo5 de 111ConfIlllOrlodeell:ld3.
Si,e ~"~o un ~ parll t. Cllbe211(OIXlonIIll.Mle debcl fijnr-.em&dl:mlnCIlrmlllode eno¡¡nntl'tedelfl mll'elIrilll:l
130:11.

El CO!lnde la mo~rtI. debe a>:~lrse CClITllC1.lIrntl"edurl!lnllt e1lnfl:ldo. de m! munenJ Que se Ildpplll de lor.
mo hermellcll 01eonlO<node lo cmn del pecleme. Una prelllOn medr¡J dentro del coJln de la mlI$c::Iri~3pasibllil.ll
In mejOl' ltdop\.llclón y ll(l11:Jclo,

Pnrll modlflcDrla pr-e$16ndel cojln se nec:eslm UflCllM1f>gullla(mncho. sin dlnulnJ o In bOmbn con dos pera, de
goma IiItefrttell parn regulllt el 8l1'e{MP015901 ln5erte In )clftngllo tlll)el'O de gOtnll en 18vtitvultl porllllumcmtn.
o reduclI' el volumen de lllre dentro del cojln de lo mOSQIflNt!,

ADVERTENCIA
Un Inft.doucellvodel eqln ~ l. ml.tln.' pueck ~tr 11luperflelc 001YPflJYOC"ttruIobstruc:.
cl6n da 1•• vi •• ..,.phktrta ••, .

v
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L1mpwza y esterilizac:16n

rADVERTeNCiA - - - --- . .------ -;
w,. mncullllll '1~ K_ortO. opc:lonelu le~o 1_ .mnes dtta,"u reutlllubln MP01"'7y I
MP01"S) hIIn .k10 =nccbtdos, cnuy.ctM '1 fIIbrtc:adM e:«lusNamert'te como produc:tcHI de un .010 I

~::;;I:::O=~=I::=:;::C:"::nDT';':=::':=~:':"'I'~==.~~~~=:~.:
.~~ • .!,J.el~1ent.1l. _. _ ~_ ~ ~ ~_~ _~ -'

•

3.B. OesinfecciónfLimpiezafEsterilización

'4748 ilrager

lOllOfn_ de c:lbllza reuli~Zllblll.MP01~7 yMP01~5E1_1e.mlc~," •••nlllllsló1blll, y pueden eltenllz.lllSllen
V.Ilpolcollente 11134.C (273 'Fl.

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

Anomalias, causas y soluciones

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condlc:lones ambientales

Durante el funcionamiento;

Temperatura

Presión atmosférica

Humedad relativa

Duranle el almacenamiento:

Temperatura

Presión atmosférica

Humedad rolativa

10 a 40.C 150 a 104 .F)

500 a 1200 hPa (de 7,3 a 17,4 psi)

10 a 90 %

10 a 40.C (50 a 104 -F)

500 a 1200 hPa (de 7,3 a 17,4 psI)

10 a 90 %

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual específico asociado a su eliminación;

Eliminación
Despuós del uso, los prOduclosse deben elimInar de acuerdo con las normativas sobre higiene y elimInación
de desechos del hospltal.

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

El producto no realiza mediciones

Julio cés BarrlentoS
Bio\ • vnlcro

Oircet TécnIco
M.N.58 COPITEC
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