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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-18915-12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Gestidn de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, 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 inscripcidon 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 dreas 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13,

Por ellc;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Dréger, nombre descriptivo Mascaras para ventilacién no invasiva y nombre
técnico Mascarillas de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A,,
con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/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 Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-94, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afos, 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
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la

Direccion de Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N 1-47-18915-12-0

DISPOSICION No 4 74 6 ){A,(Ju;btk
EA :

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Hactonal
A.N.M_ AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del EOD?T& ﬁICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..7%... 7. . 7K.}

Nombre descriptivo: Mascaras para ventilacidon no invasiva.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-447 Mascarillas.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Es un mascarilla desechable con c¢ojin de aire para la
administracion de gases meédicos en las vias respiratorias superiores de un
paciente sin necesidad de insertar dispositivos adicionales en la traquea.
Modelo/s: (Fabricante 1 y 3) MP01511 Mdscara ComfortStarlstand con anillo de
sujecién, MP01512 Mascara ComfortStar2stand con anillo de sujecién, MP01513
Mascara ComfortStar3stand con anillo de sujecion, MP01514 Mdascara
ComfortStardstand con anillo de sujecion, MPQ1515 Mascara ComfortStarSstand
con anillo de sujecidon, MP01516 Mascara ComfortStaréstand con anillo de
sujecién, MP01521 Mascara ComfortStarl Frambuesa con anillo de sujecion,
MP01522 Mascara ComfortStar2 Frambuesa con anillo de sujecién, MP0Q1523
Mascara ComfortStar3 Frambuesa con anillo de sujecidon, MP01524 Mascara
ComfortStar4 Frambuesa con anillo de sujecién, MP01531 Mascara
ComfortStarl Chicle con anillo de sujecién, MP01532 Mascara ComfortStar2
Chicle con anillo de sujecidon, MP01533 Mascara ComfortStar3 Chicle con anillo
de sujecién, MP01534 Mascara ComfortStar4 Chicle con anillo de sujecion,
MP01543 Mascara ComfortStar3 Menta con anillo de sujecion, MP01544 Mascara
ComfortStard Menta con anillo de sujecién, MP01545 Mascara ComfortStarb
Menta con anillo de sujecidn, MP01546 Mascara ComfortStar6 Menta con anillo
de sujecién, MP01620 Mascaras ClassicStar Nasal V, S, MP01621 Mascaras
ClassicStar Nasal V, M, MP01622 Mascaras ClassicStar Nasal V, L, MP01623
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Mascaras ClassicStar Nasal NV, S, MP01624 Mascaras ClassicStar Nasal NV, M,
MP01625 Mascaras ClassicStar Nasal NV, L.
(Fabricante 2 y 3) MP01510 Mascara ComfortStarQ stand con anillo de sujecién,

Forma de presentacion: En caja por 20 unidades.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion 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 elaboracidn: 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 Liibeck, Alemania.

Expediente N° 1-47-18915-12-0.

osrostcionne 4 7 4 6 )A g

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
ANM, AT,
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ANEXO II

*

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU&O M?Dﬁo Bcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

jllﬁ-"o\{ﬁ

Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Admintstrader Naciona)
ANM AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-18915/12-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
NO ... .Y . R de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina
S.A., %e 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: Mdscaras para ventilacién no invasiva.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-447 Mascarillas.

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

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacion/es autorizada/s: Es un mascarilla desechable con cojin de aire para la
administracidén de gases médicos en las vias respiratorias superiores de un
paciente sin necesidad de insertar dispositivos adicionales en la traquea.
Modelo/s: (Fabricante 1 y 3) MP01511 Mascara ComfortStaristand con anillo de
sujeciéon, MP01512 Mascara ComfortStar2stand con anillo de sujecion, MP01513
Mascara ComfortStar3stand con anillo de sujecién, MP01514 Mascara
ComfortStardstand con anillo de sujecion, MP01515 Mascara ComfortStarSstand
con anillo de sujecién, MPQ1516 Mascara CornfortStaréstand con anillo de
sujecién, MP01521 Ma&scara ComfortStarl Frambuesa con anillo de sujecion,
MP01522 Mdascara ComfortStar2 Frambuesa con anillo de sujecién, MP01523
Mascara ComfortStar3 Frambuesa con anillo de sujecion, MP01524 Mascara
ComfortStar4 Frambuesa con anillo de sujecidén, MPO01531 Mascara
ComfortStarl Chicle con anillo de sujecién, MP01532 Mascara ComfortStar2
Chicle con anillo de sujecién, MP01533 Mascara CornfortStar3 Chicle con anillo

de sujecion, MP01534 Mdascara ComfortStar4 Chicle con anillo de sujecion,
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MP01543 Mdscara ComfortStar3 Menta con ahillo de sujecién, MP01544 Mascara
ComfortStard Menta con anillo de sujecidn, MP01545 Mascara ComfortStard
Menta con anillo de sujecidon, MP01546 Mascara ComfortStar6 Menta con anillo
de sujecidn, MP01620 Mascaras ClassicStar Nasal V, S, MP01621 Mascaras
ClassicStar Nasal V, M, MP01622 Mascaras ClassicStar Nasal V, L, MP01623
Mascaras ClassicStar Nasal NV, S, MP01624 Mascaras ClassicStar Nasal NV, M,
MP01625 Mascaras ClassicStar Nasal NV, L.

(Fabricante 2 y 3) MP01510 Mascara ComfortStar0 stand con anillo de sujecion.
Forma de presentacién: En caja por 20 unidades.

Periodo de vida util: 3 afios.

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

Nombre del fabricante: 1) Koo Medical Equipment (Shanghai) Co. ttd. 2}
Galemed Xiamen Co., Ltd., 3) Driager Medical GmbH

Lugar/es de elaboracién: 1) No 1 Songjiang Industrial Park, Songjiang,
Shanghai 201613, China, 2) 39, Section 3, Haljing East Road, Xiamen, Fujian
Province, China, 3) Moislinger Allee 53-55, 23542 Libeck, Alemania.

Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-94, en la
B3 UL 2004

Ciudad de Buenos Aires, a ..... ey Siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
4746 i
Dr. OTTO A, ORSWGHER

Sub Admlinistrador Nactanal
AJMAT.
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PROYECTO DE ROTULOS

Razdn social del fabricante: Ver Anexo.

Direccion; Ver Anexo

Producto: Mascaras para ventilacion no invasiva

Modelo del producte: Ver anexo

Marca: Drager

Numero de Lote:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

DomicHlio 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 Barrientos MN COPITEC 5846
Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

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

Temperatura durante el almacenamientc 0ab0°C (32 a 122 °F)

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

Anexo con modelos y lugares de elaboracion

Cddigo Nodelo Lugares de elaboracidn

MPO1511 | Mascaras ComfortStaristand con anillo de sujecion

MP01512 |Mascaras ComfortStarZstand cen anille de sujecion

MP01513 | Mascaras ComfortStar3stand con anillo de sujecién

MPD1514 | Mascaras ComfortStar4stand con anillo de sujecion

MPD1515 |Mascaras ComfortStarSstand con anillo de sujecion

MPQ15616 |Mascaras ComfortStarGstand con anillo de sujecion Koo Medical Equipment

MP01521 | Mascaras ComfortStar1 Frambuesa con anillo de sujecion (Shanghai) Co. Ldt

] o No.1 Songjiang Industrial Park,
MP01522 | Mascaras ComfortStar2 Frambuesa con anillo de sujecion Songjiang,
AP01523 [ Mascaras ComfortStar3 Frambuesa con anillo de sujecion Shanghai 201613, China
MP01524 [Mascaras ComfortStar4 Frambuesa con anilio de sujecion Razén social del fabricante:

MP01531 |Mascaras ComfortStar1 Chicle con anillo de sujecion Drager Medical GmbH.

Direccion: Moislinger Allee 53-
MP01532 |Mascaras ComfortStar2 Chicle con anillo de sujecién 55, D-23542- Lubeck-Alemania

MP(01533 |Mascaras ComfortStar3 Chicle con anillo de sujecién

MP01534 | Mascaras ComfortStard Chicle con anillo de sujecion

MP(01543 | Mascaras ComfortStard Menta con anillo de sujecion

MP01544 | Mascaras ComfortStard Menta con anillo de sujecién

MP01545 | Mascaras ComfortStarS Menta con anillo de sujecion

MP01548 |Mascaras ComfortStar8 Menta con anillo de sujecion

GaleMed Xiamen Co,, Ltd.

39,. Section 3, Haijing East Road,
MP01510 [ Mascaras ComfortStarggtand cen anillo de sujecion - X1amfz X Fupap Province, Chl_na )
/| Razén, social del fabricante:
f -
_.-/
Julio Césgf Barrientos ARCIA
Bicigfeniero Apoderado

Directlfr Téenico Pagina 1 de 7 DRAGLA FRUENTINA S.A. .

#.N. 5846 COPITEC
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MP01620 | Mascaras ClassicStar Nasal V, S l('g:; ngha:\;lgcgczht
MPQ1621 | Mascaras ClassicStar Nasal vV, M No.1 Songjiang Industrial Park,
MP01622 | Mascaras ClassicStar Nasal V, L Songjiang,
MP01623 | Mascaras ClassicStar Nasal NV, S Shanghai 201613, China
MP01624 | Mascaras ClassicStar Nasal NV, M Razén social del fabricante:
1 Drager Medical GmbH.
| Direccion: Moislinger Allee 53-
MP01625 | Mascaras ClassicStar Nasal NV, L 55, D-23542- Libeck-Alemania
Simbolos
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L)F(X Sin latex

Mo reylbizar

Nimero de undades

Juiio César Barrientos
Bicingghiera
Directorffécnica
M.N. 8846 COPITEC

o S

RO O A GARCIA

Apoderado
DRAGIR ARGENTINA S.A

Pagina2de?



INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), sal

figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO
Razon social del fabricante: Ver Anexo.
Direccion: Ver Anexo

Producto; Mascaras para ventilacion no nvasiva
Modelo del producto: Ver anexo

Marca: Drager
Nitmero de Lote:

Nombre del importador: Driager 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 Barrientos MN COPITEC 5846
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales

Temperatura durante el aimacenamiento 0a50°C (32 a 122 °F)
Temperatura durante el funcicnamiento 10a40°C (50 a 104 °F)

Anexo con modelos y lugares de elaboracion

— -

Cadigo Modelo Lugares de elaboracién
MP01511 | Mascaras ComforiStartstand con anillo de sujecion
MP01512 |Mascaras ComfortStar2stand con anillo de sujecion
MP01513 |Mascaras ComfortStar3stand con anillo de sujecion
MP01514 {Mascaras ComfortStardstand con anillo de sujecion
MP01515 |{Mascaras ComfortStar5stand con anillo de sujecien
MPQ1516 |Mascaras ComfortStarGstand con anillo de sujecion Koo Medical Equipment
MP01521 | Mascaras ComfortStar1 Frambuesa con anillo de sujecién (Shanghai) Co. Ldt

] _ L No.1 Songjiang Industrial Park,
MP01522 | Mascaras ComfortStar2 Frambuesa con anillo de sujecion Songjiang,
MP01523 |Mascaras ComfortStar3 Frambuesa con anillo de sujecion Shanghai 201613, China
MP01524 |{Mascaras ComfortStar4 Frambuesa con anillo de sujecion Razon social del fabricante:
MP01531 | Méscaras ComfortStart Chicle con anillo de sujecion Drager Medical GmbH.

Direccion: Moislinger Allee 53-

MP01532 |WMascaras ComfortStar2 Chicle con anillo de sujecion 55, D-23542- Lubeck-Alemania
MP041533 | Mascaras ComfortStar3 Chicle con anillo de sujecion
MPQ1534 |Mascaras ComfortStard Chicle con anillo de sujecion
MP01543 |Mascaras ComfortStard Menta con anillo de sujecion
MP(G1544 | Mascaras ComfortStar4 Menta con aniilo de sujei:ién
MP01545 |Mascaras ComfortStars Menta con anillo de sujecion
MP01546 | Mascaras ComfortStarS/ enta con anillo de sujecion
MPO1510 | Mascaras ComfortStargitand con anillo de sujecion GaleMed -¥iamen Co, Ltd.

39, Segtion 3, )Haijing East Roag,

. . |
Julio CésarfBarrientos
Biain jerg
Directof Jécnico Pagina3de?
M.N. 584 CORPITEC ag

=

B
Apoderade
DRAG =R ARUENTINA SA
]
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Xiamen, Fujian Province, China
Razén social del fabricante:
Drager Medical GmbH.

MP01620 |Mascaras ClassicStar Nasal V, § :(8110 - T%dicf:;]t
. . anghai) Co. w

MP01621 | Mascaras ClassicStar NasalV, M No.1 Songjiang Industrial-—=Par.

MPG1622 | Mascaras ClassicStar Nasal V, L Songjiang,

MPQ1623 | Mascaras ClassicStar Nasal NV, S Shanghai 201613, China

PG1624 | Mascaras Classi Nasal NV, M , . .

MPe1e - sicStar Na Razon social del fabricante:
Drager Medical GmbH.
Direcciéon: Moislinger Allee 53-

MP01625 | Mascaras ClassicStar Nasal NV, L 55, D-23542- Lubeck-Alemania

Simbotos
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Ane:édt:z I&oﬁén 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

Para st seguridad y la de sus pacientes

B = —— R ] —
ADVERTENCIA k
Cuatquler forma da utlitzacién y aplicacion del dlwpositive médico mplice ¢ perfecto smendimianio
y tn estricia observacion de las presentes instrocclones de uso. El dispositive midico sélo se debe
utllizar para ios propésitos eapeciliicados «n "Uso previsto™ y on combinecksn con una monRortzacidn

decunda del paclernte. Rospete fodes txa ndicaciones de ADVERTENCIA ¥ PRECAUCION de ostas

instrucciones de uso ¥ todss iss Indicaciones especificadas an ias etiquetas del dispostiive médico.

: 8ino se cbservan eatat Instrucciones, ¢! dispositivae médico no ¢s willirado do Ia forma prevists.

—_—— e e o= - - —

r Eap——
PRECAUCKIN

Las instrucciones de uso del dieposttivo bisico de Dribger al que 3t conectndo esie dispoaiive médico se
_ doban sogukr cewiciaments,

—— = = s = —ma e — o —

- - e ma ————— - —_ e A

NOTA .

Loa dispositivos médicos no estan disponibles indhidunimente. En of embaiaje clinico solnments se inchsye
uns coplo oe [as instruccioncs de uso y por oo é3ia debe guardaree on un ugar nceesiblie para 108 Ususnios,

NOTA

Paro évitar que sa contamine o s8 ensucie, ta mascaio facie! no deberd extraerse de su envase hasta st mo-
manto en que w0 vaya o utilizay,

Uso previste

Mascoriln [pcial desechobie con colin de aira para In adrivistricion de gases médicos &n las vias respinioning
supertares de un pacienie sin necesiind de Inserler dispositivos sdicionsten en la trvques,

L T R . - —= = s

ADVERTENCILA

Paligro para ¢l paciente. |
. Aplicacién CPAP: asta mascarfia faclal no dispone de una valvuts antiasfixla & travis de ts cual o
'J pacieite podria respirar t_lc fgﬂnl l_w. on cazo de que 58 pro;duzci ugfnlic -, ol v_qnﬂhdw. ¥

—_—— e — = — e

e me

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

o b T - s e e e TERT TR T T T T TS s sl —_—
PRECAUCION
I.lmtldoﬂcnddmimhhtwdebarmﬂwunb\kndohlhlhwmdemdﬂdmmnl- i
siwulquesemmndispunhnmadm.cwuebaquulamxiﬁnme!slstemndeldlspo!mo
basico 308 sogum.

- .. e —— ——— —— e —

L

L

Julio Cés Barrientos
Bisififjeniero R A RCIA_
Direcfdr Técnico e
M.N. 5§46 COPITEC oragPodeado

Pagina 5 de 7
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar 4’ el procﬁ:to medico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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;

Aplicacidn y manejo

Preparacién e instalacién

Faoverrenea 000
' Peligro pars ¢l paciente.
No cotoqgtie [a mascarilla fecis) sobre horidas abisrtas Que 6tan DICDENsEs & infecizrie,

* A
PRECAUCION

La nstalacion en 2l dispositivo bazioo deba realzame sigiiendo as instucclones de uso del dispositivo ba-
, mico ®l quie 88 coneciar osto dlepositivo médico, Corpruebe que le conexion con &l sistama da) depostive
bASICO 608 SROLVA.

"PRECAUCION - -
Se pusde producis ung iritecion de izs vias resptmtorias en caso de una aplicacion CPAP prolongada usando '
mascarfies porfumadas.

|
S |

—-———ty = = [E— - . -1 - — - - —— —- .1

| PRECAUCION ,
| 51 ol paciente sulre initaciones on la plel. consuke con un médico. |

e e —————— v e — -

Lot tamafios de mascenriin O n 2 estAn diseAndos pora g conexidn o un products con un didmetro intenor da
15 v, mientras gue 105 tamaios 3 o 6 estdn diseAndos para 1n conexitn 8 un producto con un didmetro exierios
de 22 mm,

S50l 3 deben cONeCar roductos provisios de la conexon adecuads,

Sise Wikzo un arnds para ta cabwza (apclonal), e3ie debe fjarss madiante o) anitio de engnnche de In mpscorild
facial.

El coffn de I3 mascorde debe expandirse comeclamante durants € Inflado, de to! manero que so Sdaphe de lor-
ma hermetich ol contarms de ln carn del paciame. Una presidn medn dentro del cojin de 1a maseardfa posibilitn
In rmejor adapinckdn y sellado,

Pare modificar {a presidn del cojin se necesita una jeringuifta (mache. sin cAnuind o in bomba CoON dO3 paras de
goma loternles para reguiar of are (MPO1580) inaerie I peringn o la pera g Qoma en 13 viilvda parn aumentns
o reduci & volumen de pire dentro del colln da ta mpsceilis,

ADVERTENGIA

Un inflado exceatve del colin de ta mescariia pusde reductr ta superficle Giif y provecsr una obstruc.

clén de faa vias respirzioriss,
T
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3.8. Desinfeccidon/Limpiezal/Esterilizacion -

Limpleza y esterilizacion

e — e g —par —_
fADVERTENCIA _ _:’
Las mescariltas y los Hos opch les jexcepto los lm&m do cabeza reutiilzabics MPO1S37 ¥ |

MP013358) han stdo concchidos, cnaayados y fabricados exchsivamente como productos de un solo |
uso, Eston productos no sé debén votver a uliTizar, procesar at esterfitzar, La reitilizacién, el reproce- |
samiento ¢ la csterfiizacion podrian provacar un mal funcloaamients de tos producton a3l comao te- |
=lones an el paclente,

e e -

Los arnesas de caobeza revtibzables MPO1337 y MPO 1550 son térmicaments estaties y pueten esterilizase en
voapor collente & 124 *C (273 'F).

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

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 exposicién, 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
aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambigntalos

Durante el funclonamiento:

Temperatura 10a40°Ci50a104 *F)
Presion atmosférica 500 a 1200 hPa (de 7,3 a 17.4 psi)
Humedad relativa 10a90%

Duranle el aimacenamiento:
Temperatura 10a40°C(50a 104 °F)
Presién atmosiérica 500 a 1200 hPa {de 7.3 8 17,4 psi)
Humedad relativa 10a90%

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

Eliminacién

Despuds del uso, los productos se deben eliminar de acuerdo con las normativas sobre higiens y eliminacion
de desechos del hospital.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

El producto no realiza mediciones

Julio CésdrjBarrlentos RIGR'A. GARCIA

Bioirjgeniero poderado
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