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VISTO el Expediente N© 1-47-7572/14-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas
Argentina S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado {de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1274-60, denominado: Mascarilla Facial, marca
Resmed. 1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de! la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologta Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGf:A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N¢ PM-1274-60, denominado: Mascarilla Facial, marca Resmed. i

o | |
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1274-60.
ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, girese a la Direccidn de Gestién de
Informacidn Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modiﬁcacio‘nes
al certificado original y entrega de la copia autenticada de la preseinte
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-7572/14-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Allmentos 2Te2nolog|a Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

el RPPTM N© PM-1274-60 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Lirl1de

Gas Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬁguranlen
Ia tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Mascarilla Facial.

Marca: Resmed.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6419/12.

Tramitado por expediente N® 1-47-1840-12-4,

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA |

Modelo/s:

Mirage Liberty Full Face Mask,
Quattro LT (Quattro FX),
Multiple, Non Vented Mask (Non
Vented Ultra Mirage Full Face
Mask System)

Mirage (Quattro, Quattro for
her, Liberty), Mirage (Liberty
for her, Ultra, Ultrall, Ultra for
her, Swiftil), Quattro (Fx, Fx
for her, Air, Air for her}, Non-
Vented Full Face Mask (Quattro
Fx, Mirage, Ultra Mirage}

Rétulo

Rétulo aprobado por Disposicién
ANMAT N° 6419/12

Obrantes a fs. 39 |

il

Instrucciones
de Uso

Instrucciones de Usc aprobado
por Disposicidn ANMAT N°

6419/12

Obrantes a fs. 40 a 47 4
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Fabricantes

1) ResMed Ltd., Elizabeth
Macarthur Dr., Bella Vista, NSW
2153, Australia

2) ResMed Corp., 9001
Spectrum Center Blvd., San
Diego, CA 92123, Estados
Unidos,

3) ResMed Germany Inc.,
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreid, D-82152, Aiemania,
4) ResMed Asia Operations Pty
Ltd., 8 Loyang Crescent #05-01,
Singapur, Singapur 509016.

1} ResMed Corp., 9001
Spectrum Center Boulevard,
San Diego, CA, Estados Unidos
92123,

2) ResMed Asia Operations Pty
Ltd., 8 Loyang Crescent N°Q5-
01, Singapur, Singapur 1
509016,

3) ResMed, Ltd., 1 Elizabeth
Macarthur Drive, Bella Vista,
New South Wales, Australia
2153,

4) ResMed Motor Techneologies
Inc., 9540 De Soto Ave., l
Chatsworth, CA, Estados
Unidos 91311,

5) ResMed SA., Parc
Technologique de Lyon, 292
allee Jacques Monod, Saint-
Priest Cedex, Rhone-Alpes,
Francia 69791, I
6} ResMed Germany Inc.,
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsried, Bayern, Alemania
D-82152,

7) ResMed West Coast
Warehouse, 23650 Brodiaea,
Moreno Valley, CA, Estados
Unidos 92553,

8) ResMed-Duncan Distribution
Center, 110 Hidden Lake Circle
Duncan, SC, Estados Unidosi
29334,

9) Gruendler GMBH,
Karneolstrasse 4 ‘
Freudenstandt, Baden- _
Wurttemberg, Alemania 72250

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

al certificado de Autorizacién

i

firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el

<
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ANEXO W B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS 1

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social y Direccién del fabricante: \

- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, EEUU 92123,

- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapur, Singapur 509016.

- ResMed Ltd.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.

- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, EEUU 91311 :

- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 929 aliee Jacques Monod, Sint- Priest Cedex, Rhone-Alpes,
Francia 69791.

- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Alemania D-82152.

- ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, EEUU 92553,

- ResMed-Duncan Distribution Center: 110 Midden Lake Circle Duncan, SC, EEUU 29334

- Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstandt, Baden-Wuttemberg, Alemania 72250.

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av.Crisologo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina

Producto: Mascarilla Facial
Modelo del producto: - Mirage (Quattro, Quaittro for her, Liberty)
- Mirage (Liberty for Her, Ultra, Ultra for Her)
- Quattro (FX, FX For her, Air, Air for Her)
- Non-Vented Full Face Nasal Mask (Quattro FX, Ultra Mirage)

NUmero de serie del producto/Lote: XXXXX
Fecha de fabricacion: XXXXX

Reutilizabie

Condicion de venta: Venta bajo receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C con una
Humedad hasta 95 % sin condensacion. '
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C con una Humedad hasta
95% sin condensacion.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 60
Nombre del Responsable Técnico: Farm. Q. Mauricio Gonzalez, MP 19.468

Centro de atencién al cliente: 0800 9999 242

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos:

lf‘-P\'}l', 2
Srupa Lindyos
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5; !

ROTULOS

Razén social y Direccién del fabricante: |

- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, EEUU 92123.

- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapur, Singapur 509016.

- ResMed Lid.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.

- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, EEUU 91311

- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 929 allee Jacques Monod, Sint- Priest Cedex, Rhone-AIpes
Francia 69791.

- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Alemania D-82152.

- ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, EEUU 92553.

- ResMed-Duncan Distribution Center: 110 Hidden Lake Circle Duncan, SC, EEUU 29334

- Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstandt, Baden-Wuttemberg, Alemania 72250.

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A '

Direc¢cién del importador: Av.Crisologo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argenting.

Producto: Mascarilla Facial
Modelo del producto: - Mirage {Quattro, Quattro for her, Liberty)
- Mirage (Liberty for Her, Ultra, Ultra for Her)
- Quattro (FX, FX For her, Air, Air for Her)
- Non-Vented Full Face Nasal Mask (Quattro FX, Ultra Mirage)

Redutilizable
Condicion de venta: Venta bajo receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C conluna
Humedad hasta 95 % sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C con una Humedad hasta
95% sin condensacidon,

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 60
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

Farm. Mauticis o sale t‘-'?f": ;' i
Apadalidp
Grupo Lined 3.5
I Ly SI- Afg. S
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/08 ‘qie

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

Las mascarillas faciales estan disefadas para dirigir, de forma no invasiva, un flujo de aire generado por un
dispositivo de presién positiva hacia las vias respiratorias del paciente, evitando que se produzcan fugas por
ia boca.

La mascarilla facial:
e debe utilizarse en pacientes adultos (> 30 kg) a los que un médico les haya prescrito como terapia
ventitacién no invasiva (VNI) de las vias respiratorias mediante un dispositivo de presion positiva
(CPAP ¢ Binivel);
» esta disefiada para que pueda ser reutilizada por €l mismo paciente en su hogar o por varios
pacientes en hospitales y otras instituciones.

ADVERTENCIAS GENERALES |
1

e Lamascarilla debe ser utilizada bajo supervisién calificada cuando los usuarios no sean capacés de
retirarla por si mismos.

La mascarilta puede no ser apropiada para personas que tengan una predisposicion a la aspira¢ion.
E} conjunto del codo y la valvula desemperia funciones de seguridad especificas. La mascarilla no
debe utilizarse si la valvula esta dafada, ya que esta no podra cumplir su funcién de seguridad.

+ Sila valvula esta dafada, deformada o rasgada, se debe reemptazar el codo.

Los orificios de ventilacién deben permanecer despejados.

¢ La mascarilla solo debe usarse con equipos CPAP o binivel recomendados por un médico o
terapeuta respiratorio.

¢ No utilice la mascarilia a menos que el equipo esté encendido. Una vez que la mascarilla esté
colocada, compruebe que el equipo esté suministrando aire. Explicacion: Los equipos CPAP y

+ binivel estan disefiados para utilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen orificios
de ventilacién para que el aire fluya permanentemente hacia fuera de ellas. Mientras el equipo esta
encendido y funcionando correctamente, el aire fresco que este proporciona hace que el aire
espirado salga hacia fuera de la mascarilla a través de sus orificios. Cuando el equipo se apaga, la
valvula de fa mascarilla se abre a la atmésfera y permite que se respire aire fresco. No obstante, es
posible que se vuelva a respirar un nivel mayor de aire exhalado cuando el equipo esta apagado.
Esto rige para la mayoria de las mascarillas faciales que se utilizan con los equipos CPAP y binivel.
Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones correspondientes.

Ef flujo de oxigeno debe apagarse cuando el equipa CPAP o binivel na esté funcionando, para evitar
que el oxigeno no utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiria un riesgo de incendia.

» El oxigeno faverece la combustién. Por lo tanto, no debe utilizarse en presencia de una llama
expuesta o si hay un cigarrillo encendido. Solo use oxigeno en habitaciones bien ventiladas.

* Aun caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado variara segin la
presidon que se haya configurado, el ritmo respiratoric del paciente, la mascarilla, el punto de
aplicacién y el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la mayoria de los tipos de equipos
CPAP ¢ binivel.

* Las especificaciones técnicas de la mascarilla se brindan para que el médico compruebe que sean
compatibles con el equipo CPAP o binivel. Si no se respetan las especificaciones, o si se utiliza la
mascarilla con equipos incompatibles, puede que el sellado y la comodidad no sean eficaces, que
no se logre el tratamiento deseado y que haya fugas o variaciones en el caudal de fuga que afecten
el funcionamiento del equipo CPAP o binivel.

» Deje de utilizar esta mascarilla si presenta CUALQUIER reaccién adversa a su utilizacion, y consulte
a su médico o especialista del suefio.

» Utilizar una mascarilla puede provocar dolor en los dientes 0 muelas, en las encias o er la
mandibula, o agravar una afeccion dental ya existente. Si se presentan sintomas, consulte a su
_médico o dentista.

» Como ocurre con/todas tas mascarillas, es posible que se vuelva a respirar
cuando fa presioh CPAP sea baja.

parte del aire exhalado

Pagina 3 de 9 GruperEinge Gas ary |




¢ Consulte el manual det equipo CPAP o binivel para obtener informacion acerca de la configuracién y
BI el funcionamiento.
» Quite todo del embalaje antes de utilizar la mascarilla. I

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 informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;
I

Dado que ta mascarilla facial se utiliza conectada a un dispositivo de presidn positiva mediante un tubo o
tubuladura de aire, se deben leer atentamente las instrucciones de uso y montaje de dicho dispositivo antes
de iniciar el tratamiento. ;

]

Cuando utilice la mascarilla facial con dispositivos de presién positiva ResMed que tengan opciones de
configuracién de la mascarilla, seleccione la opcién *Mir Facial’ o “Faciaf'.
Para obtener una lista completa de los equipos compatibles con esta mascarilla facial, consulte la lista de
compatibilidad entre mascarillas y equipos en la seccién de servicio y asistencia que se halla dentro de la
pagina de productos del sitio web www.resmed.com. Si no tiene acceso a Internet, comuniguese ¢on
LINDE.

I
Si utiliza un dispositivo de presién positiva que no sea ResMed debe consultar al fabricante del equipo antes
comenzar la terapia.

3.4. Todas fas informaciones que permitan comprobar si el producto médico 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 e! buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

|

|

Es ir|nportante que la mascarilla sea comoda y no presione las 4reas sensibles de! rostro, el puente nasal y
el labio superior.
En el ambito hospitalario sera el médico que recomiende la mascarilla mas adecuada, pudiendo probar con
el paciente varios modelos y tamafos para determinar fa mas adecuada.
Para el uso domiciliario, una vez que le han indicado terapia con presion positiva, se sugiere que tome
contacto con LINDE para recibir el asesoramiento adecuado y tenga la posibilidad de probar la mayor
cantidad posible de mascarillas. i

I
Leer atentamente el manual de instrucciones de uso y maontaje del dispositivo de presion positiva con ef que
se utilizara la mascarilla y tener en cuenta lo dicho en el punto 3.3. de este instructivo.

UTILIZACION DE LA MASCARILLA

Colocacion

Pasos de colocacion:
1. Utilice la guia de colocacion en el paciente para identificar el tamafio de la mascarilla correcta.
2. Cologue ta almohadilla de la mascarilla sobre la boca y/o nariz del paciente.
3. Coaloque el arnés sobre la cabeza, apretando las correas del arnés
4. Conecte la mascarilla al generador de aire o sistema de ventilacion.

Cém"o retirar la mascarilla

Pasos de remocién:
1. Desencaje las correas del arnés.
2. Tire de la mascarilla para alejarla del rostro y pasela por encima de ia cabeza.

ﬁé‘r R TECNICO

Farm. izoriin ‘onzale r M.P 1946
A erado

D
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http://www.resmed.com.
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Desmontaje
Pasos para desmontar el sistema:
1. Desencaje las correas del arnés. ]

2. Extraiga el code de la mascarilla, desconecte el codo del tubo de aire.
3. Extraiga el armazon del resto de la mascarilla.

Montaje

Pasos para montar el sistema:
1. Conecte las correas del arnés al armazén
2. Conecte el codo a la mascarilla, conecte el codo al fube de aire.
3. Conecte el armazdn al resto de la mascarilla.

MANTENIMIENTO i

Las mascarillas no requieren mantenimiento, pero si debe tenerse en cuenta que: i

e para aprovechar al maximo ia vida Gtit de la mascarilla, lavar el rostro del paciente antes de
colocarle la mascarilla y lavarla siempre después de cada uso.

Para uso domjciliario. Utilice Unicamente jabén suave; no use ningln productoe que contenga
perfumes, hidratantes, agentes antibacterianos, blanqueadores, efc. y siempre seque la
mascarilla, la almohadilla, el arnés y demas partes sin exponerlas a la luz solar directa.

+ se debe realizar una inspeccién o chequeo visual en forma regular para determinar el estado de los
distintos componentes. Todas las partes pueden comprarse por separado para reemplazar la
dafnada. Las dos partes que pueden sufrir mayor desgaste son la aimohadilla y el arnés.

Para uso domiciliario. Debe cambiar la aimohadilla de la mascarilla periddicamente porque a
medida que se gasta se vuelve menos eficaz. La vida (il de la almohadilla de la mascarilla
depende del uso, la grasa facial y fa limpieza. Un mal cuidado puede perjudicar la
colocacion de la aimohadilla y, por o tanto, el rendimiento. Un mal rendimiento es a menudo
el primer indicio de que probablemente deba cambiar la almohadilta. Verifique si hay
pequenas roturas o agujeros que puedan ocasionar una fuga.

Al igual que las aimohadillas de la mascarilla, la vida Gtil del arnés para la cabeza depende
del uso, la grasa facial y el cuidado (la limpieza, etc.). Un buen cuidado es ia clave para
mantener el mejor rendimiento y un adecuadoe ajuste de su mascarilla. Lave el arnés para la
cabeza al menos una vez por semana. Si tiene la piel o el cabello grasoso, es posible que
deba lavarlo mas a menudo. El arnés para la cabeza debe durar mas que una almohadilla,
pero dependera del uso y el entorno. |

Precaucion ‘

+ Sise advierte algin signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en una de las
piezas de la mascarilla, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por una nueva.

» Evite la conexion directa de productos de PVC flexible (por ejemplo, tubos de PVC) a cualquier

pieza de la mascarilla. EI PVC flexible contiene elementos que pueden dafiar los materiales de la

mascarilla y hacer que sus componentes se agrieten o se rompan.
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3.8. Limpieza / Desinfeccion / Esterilizacion

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

b

Limpieza de la mascarilla en el domicilio

La mascarila y el arnés solo pueden lavarse a mano, frotdndolos suavemente en agua caliente
{aproximadamente 30 "C/86 °F), con un jabdn suave. Hay que enjuagar bien todas las piezas con agua
potable y dejarlas secar al aire, sin exponerlas a la luz solar directa.

Las MASCARILLAS FACIAL PARA HOSPITAL RESMED se puede limpiar y volver a utilizar en et mismo,
Unico paciente. Esto se aplica a un maximo de siete dias, transcurridos los cuales se debe desechar la
mascarilla. La mascarilla se puede limpiar con un hisope con alcohol isopropilo al 70% o con un pafio
hitmedo con jabén. Si utiliza un trapo himedo, aplique jabdn suave o detergente para lavavajillas diluido.
Déjela secar al aire alejada de la luz solar directa.
Notas:

* No desmonte la mascarilia.

« Si esta muy sucia, deseche la mascarilla.

ADVERTENCIA
Siga siempre las instrucciones de limpieza y utilice un jabon suave. Algunos productos de limpieza puede!
dafiar la mascarilla, sus piezas y su funcionamiento, o dejar vapores residuales perjudiciales que podria
inhalarse si no se enjuagan por compieto.

. PRECAUCION ,
Si se advierte algln signo de deterioro visible en una pieza del sistema (grietas, decoloracion, roturas, etc.),
hay que desechar la pieza y sustituirla por una nueva.

33

Diariamente/después de cada uso: .
- Desmonte ias piezas de la mascarilla de acuerdo con las instrucciones para el desmontaje.
» Limpie a fondo las piezas de la mascarilla separadas {excluyendo el arnes), frotandolas suavemente en
agua caliente (aproximadamente 30 °C/86 °F), con un jabon suave.
Para optimizar el sellado de la mascarilla, hay que eliminar la grasa facial de la almohadilla luego de
utilizarla. i
» Utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar el orificio de ventilacion.
+ Revise cada pieza y, de ser necesario, vuelva a lavarlas hasta que se vean limpias.
+ Enjuague bien todas las piezas con agua potable y dejelas secar al aire, sin exponerlas a la luz solar
directa. }
Cuando todas las piezas esten secas, vuelva a montar la mascarilia de acuerdo con las instrucciones
para el montaje.

Semanalmente:
+ Lave a mano el arnes.

Reprocesamiento de la mascarilla de un paciente a otro

La mascarilla debe reprocesarse cuando pase de un paciente a oftro. Puede obtener instrucciones de
limpieza, | desinfeccion ¥ esterilizacion en el sitio web de ResMed,
www.resmed.com/masks/sterilization/americas. Si no tiene acceso a Internet, comuniquese con LINDE.

DESINFECCION / ESTERILIZACION

Para uso en mas de un paciente dentro del &mbito hospitalario, debera reprocesar fa mascarilla mediante

alguno de los siguientes procedimientos:
= Desinfeccion térmica de alto nivel
» Desinfeccion quimica de alto nivel
» Esterilizacion '

Se adjunta una Guia de desinfeccién y esterilizacidn basada en la norma 1SQ 17664, dorfde se indican los

procedimientos para Iimpi9r’, desinfectar o esterifizar recomendados por ResMed para lag/glistintas variantes

de mascarillas, asi como Ja cantidad de ciclos que se pueden reprocesar. D! TECNICO
FarmuMauriclb Ghnzalaz M.P. 19468
. Agoderado
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http://www.resmed.com/masks/sterilization/americas.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacidn, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

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

Solucién de problernas

Problema/Causa posible Solucion [

—— e e i L - —— —-—-1 i

———
:_La mascarifla es incémoda

- W A —— - am. mm e o e e

Las correas del arnés estdn  La membrana de la almohadilla estd

muy firantes. disefada para inflarse contra €l rostro, a
efectos de brindar un sefladoe cémodo sin
que el armés quede muy tirante, Ajuste las
correas de modo parejo. Compruebe que
las correas del arnés no estén muy tirantes .
¥ que la almohadilla no esté plegada o
aplastada.
Es posible que el tamarfio de  Hable con el médico para que le mida el
1a mascarilla no sea el 1amarnio del rostro con el modelo de ajuste.
adecuado, Tenga en cuenta que el tamano que debe
utilizar puede diterir entre las distintas
mascarillas.
Problema/Causa posible Solucion
iLa mascarilla es muy ruidosa J |
El codo est4 mal instalado,  Retire el codo de la mascarilla y vuelva a '
montario segOn las instrucciones,
La ventilacion esté obstruida  Limpiela con un cepillo de cerdas suaves i
o parcialmente obstruida, hasta que quede despejada.
; . 1 |
i La mascarilla presenta fugas en torno al rostro y

La membrana de 12 almohadilla Vuelva a colocarse la mascarilla segun

esta plegada o doblada. las instrucciones. Asegurese de
colocar la almohadilla correctamente
sobre el rosuro antes de tirar del arnés
por encima de la cabeza. No deslice la
mascarilla hacia abajo por el rostro al
colocarla, dado que esto podria doblar
o enrollar Ia almohadilla,

Es posible que el tamafho de la Hable con el médico para que le mida

mascarillz no sea el adecuado. el tama#fo del rostro con el modelo de
ajuste. Tenga en cuenta que el
lamano que debe utilizar puede diferir
entre las distintas mascarillas.

El armazén estd mal colocado, Retire el resto de la mascarilla del

armazoén y luego vuelva a moniarlo
segun las instrucciones,

en condiciones
icas externas, a
ion a fuentes

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicié
ambientales razonable;nente previsibles, a campos magnéticos, a influencias elé
descargas electrostaticas, a la presiéon o a variaciones de presion, a la ace
térmicas de ignlcidén,entre otras;
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Especificaciones técnicas

Curva de flujo y presion

L2 mascariiia contiens un sistema pasivo de
vantiaciss para evitar que ef paciente vuelva a
respriar &l sire exhalado. Debido a variaciones
en la fabricacidn, el caudal de ventilacion
pugde varar,

w Presién  Flujo
| {cmH0)  {ifmis}
A - 3 18-19
L
i |t 4 19.22
- 7 22-28
W
2 o 8 2832
RAE
g e 10 34-37
g - 12 34.41
! l i 3 16 40-48
’z&senz;wwwmnusnwwsﬁuma 18 44-48
\ By U co oAl M e HON 20 A5-54
n
’ 24 53-60
28 53-66
i 30 61-69
EY) 72
. 35 77
i &0 &2

: informacién sobre el
espacia muerto

El espacio muerto fisico €5 el velumen vacio de la
mascarills hasta el extramo de §a pieza giratoria,
Cuando se utilizan fas almohadilas grandes, es de 242

Presion de
tratamiento

m.

De3z40em H;O

Resistentia con vahails
antiasfixia cerradaala
stmosiera

Caida de presin media‘awi h\éﬁainai}
a 50 l/min: 0,1 - 0,8 cm H20
a 100 i/min 0.4 - 3.1 em HaO

Resistencia inspiratoria

{nspiracién a 50 D6 -08 cmH:0

y espiratoria con valvulz  I/min —
antiasfixia ablerta aia Espiracién a 50 0,8 - 1,6 cm HaO
atmésfera |/ reaire
Presidn con valvula 1.8 cmH0 -

. antiasfixia abiertaala

" atmésfera '
Presion con valwia £1,8 ¢m H:O T

" antiasfixia cerrada a la
atmasfera

i Comliciones
ambientales

Tamperatura ge funcionamiento: de +5 °C g +40 °C
{da +41 °F a 104 °F)

Hurnedad de funcionamiento: de 15% 2 85% da
humedad relativa sin condansacian

Temperatura de almacenamiento y ransporte:

de -20°C g +60 °C {de -4 °F 3 +140 °F}

Humedad de aimacenamiento y ranspornta: hasta
95% de hurmecad relativa sin condsnsacion

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacién;

I
Al final de Su vida 0til tener en cuenta lo siguiente:

» Uso domiciliario. La mascarilla no contiene sustancias peligrosas y puede desecharse junto con los
residuos domésticos’comunes.

bservar las disposiciones legales vigentes en su jurisdiccion
eliminacién\d_? e producto consultar a la empresa de recoleccion competen;

s Usb hospitalario.
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ResMed =~ ~ ~ ~

Guia de desinfeccion v esterilizacion ) 610 para uso clinico

Esta quia desaibe ks Drooedamientos recomendcados y validados por ResMed para 1 lerpiera, desinfecdon v esteniizacion de b mascarila de cuerdo con SO 7664

Masc?a?i!lah Reemplace Desinfeccifn téemica de alto nive) | Desinfeccidn quimica de a'to nivel Esterifizacidn Nimero
- estas pieras con [ - — - de diclos
otras nusvas at EN IS0 158831 Anloxyde™ CIDEX™ QPA | CIDEX™ Plus STERRAD™ validados?
cambiar de 70°C-100 min 75°C-30 min - 1000 ortoftaia'dehldo Ghitaraldehido - o e e
T patients 80°C-10 min S0°C-1 min Acido peracktied  a1055% | al 3,4% durants 1003 NX
(g- Reguisitos repionales suropeos al0,15% durente 20 20 minutos
5 93*C-10 min . durante 30 minutos
o ’ minutos 1
W
g_ Mascarllas faciales
W . . Pieza girmtoria, o
WMirage Liberty de 4 ' W L v 1% 20
Wirage Quattro Ninguna L4 v Vv ~ v st}
Quattro Y/ Quattro FX for Her  Minguna 4 v v ~ 4 Fit)
Quattro LRV Ninguna v v v v v 20
. . Membrana de la
URra Mirage/Hospirad vihvida v v 4 s ] v 15
Uhra Mirage sinventitaddn /  Nonpuna v v v v vy L4 15
Hosital sin ventRacion
Membrana dela -
Nlrage Serie 2 vihndta v v v v
Miage sinventiladdn Serie 2 Nhguna v v v v
Quanro Alrf Quattro Akt For Her  Ninguna v v v N
Airfit f adrfir bos Her Ninguna W v v v
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