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VISTO el Expediente NO 1-47-1837-12-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas 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

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica/ en la que informa que el producto estudiado reúne 105

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 105

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 Disposición Autorizante 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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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

Resmed, nombre descriptivo Mascarilla nasal y nombre técnico Mascarillas de

Aire - Oxígeno, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 171 y 173 a 204 respectivamente,

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

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en tos Artículos

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-S9, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTICULO 60 - 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 presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III. Gírese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-1837-12-5

DISPOSICIÓN NOrlLt
,t.;} ~ &,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RisTICOS del P:¡;JD~CTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMATNO """"".£,,4.....9.....
Nombre descriptivo: Mascarilla nasal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarillas de

Aire - Oxígeno.

Marca del producto médico: Resmed.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Están diseñadas para dirigir, de forma no invasiva, un

flujo de aire generado por un dispositivo de presión positiva (CPAP o Binivel)

hacia las vías respiratorias del paciente. Pueden utilizarse tanto en forma

domiciliaria como en un entorno hospitalario en más de un paciente.

Modelo(s): 1) Mirage Activa Mask (Activa LT), 2) Mirage FX, 3) Mirage Micro

(Mirage Micro Nasal Mask), 4) Mirage Echo (Mirage SoftGel ConvertAble Pack and

Mirage SoftGel), S) Ultra Mirage II Mask (Ultra Mirage II Nasal Mask),

Período de vida útil: 15 ciclos de esterilización (Mirage Activa Mask (Activa LT),

Ultra Mirage n Mask (Ultra Mirage n Nasal Mask), 20 ciclos de esterilización

(Mirage FX, Mirage Micro (Mirage Micro Nasal Mask), Mirage Echo (Mirage

SoftGel ConvertAble Pack and Mirage SoftGel)).

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) ResMed Ltd., 2) ResMed Corp., 3) ResMed Germany

Inc., 4) ResMed Asia Operations Pty Ltd.

Lugar/es de elaboración: 1) 1 Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, NSW 2153,.
Australia, 2) 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos,

.' .

4



"2013 .A.S:O DEL BICENTENARIO DE LA AJAMllLr.:A GEl'>JERALCONSTlTVYE1'.JTEDE 18IJ".

./t....••...¿.9"..£/

.Y/LlfcwY
3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent

#05-01, Singapur, 509016 Singapur.

Expediente NO 1-47-1837-12-5

DISPOSICIÓN No4 2 4 9
~
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ANEXO II

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

~~~~~~~t..~.I~~.i~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~k1W~~,
Dr. OTTO A. OR81Nt:lHFR
SUB~INTe:AVENTOR

.A..1't .M.A..'X.
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MÉDICO

PROYEC,O DE ROTULOS

Razón social del fabricante: ResMed Ltd.
Dirección del fabricante: 1, Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, NSW 2153 - Australia.~

Razón social del fabricante: ResMed Carpo
Dirección del fabricante: 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.-

Razón social del fabricante: ResMed Germany Ine.
Dirección del fabricante: Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania,-

Razón social del fabricante: ResMed Asia Operations pty Ltd.
Dirección del fabricante: 8 Loyang Crescent #05-01, Singapur, Singapur 509016,-

Razón social del importador: Grupo linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: AV.Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pela. de Buenos Aires - Argentina.-

Producto: MascarHla Nasal
Modelo del producto: Mirage Activa LT - Mirage FX - Mirage Micro Nasal Mask - Mirage Echo (MirageThl

SoftGel ConvertAble Pack and Mirage SoftGel) - Ultra Mirage 11Nasal Mask
Número de serie del producto/Lote: Ver envase
Fecha de fabricación: Ver envase
Vida útil: Ver instrucciones de uso
Reutilizable (*)
Condición de venta: Venta bajo receta

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

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 59
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González, MP 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;
Leer las instrucciones de uso del dispositivo de presión positiva (CPAP o Binivel) con el cual se utilizará la
mascarilla.
Antes de colocarse la mascarilla nasal observe los dibujos que indican como ajustarla y como quitársela.
(*) Seguir las instrucciones de lavado en uso domiciliario, pudiendo desechar como residuo común al final de la
vida útil.
(*) En uso hospitalario, reprocesar la mascarilla antes de usarla en otro paciente; para esto deberá se,guir las
instrucciones de limpieza, desinfección y esterilización recomendadas. Al final de la vida útil, deberá observar
la reglamentación vigente en su jurisdicción para la eliminación de residuos.

OIRECT R TECNICO
Farm. Maurlcio Gonzalez M.P.19468

Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S,A,
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INSTRUCCIONES DE USO

ROTULOS

Ra.z6n social del fabricante: ResMed Ltd.
Dirección del fabricante: 1, Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, NSW 2153 - Australia.-

Razón social del fabricante: ResMed Carpo
Dirección del fabricante: 9001 Spectrum Center Blvd., San Diego, CA 92123, Estados Unidos.-

Razón social del fabricante: ResMed Germany Inc.
Dirección del fabricante: Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152, Alemania.-

Razón social del fabricante: ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Dirección del fabricante: 8 Loyang Crescent #05-01 , Singapur, Singapur 509016 .•

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: AV.Cris6logo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

Producto: Mascarilla Nasal
Modelo del producto: Mirage Activa LT - Mirage FX - Mirage Micro Nasal Mask - Mirage Echo (Mirage™
SoftGel ConvertAble Pack and Mirage SoftGel) - Ultra Mirage 11 Nasal Mask
Reutilizable (*)
Condición de venta: Venta bajo receta

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

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 59
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González, MP 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;
Leer las instrucciones de uso del dispositivo de presión positiva (CPAP o Binivel) con el cual se utilizará la
mascarilla.
Antes de colocarse la mascarilla nasal observe los dibujos que indican como ajustarla y como quitársela.
(*) Seguir las jnstrucciones de lavado en uso domiciliario, pudiendo desechar como residuo común al final de la
vida útil.
(*) En uso hospitalario, reprocesar la mascarilla antes de usarla en otro paciente; para esto deberá seguir las
instrucciones de limpieza, desinfección y esterilización recomendadas. Al final de la vida útil, deberá observar
la reglamentación vigente en su jurisdicción para la eliminación de residuos.

...•
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sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto
Las mascarillas nasales están diseñadas para dirigir, de forma no invasiva, un flujo de aire generado por un
dispositivo de presión positiva (CPAP o Binivel) hacia las vras respiratorias del paciente. Pueden utilizarse,
tanto de forma domiciliaria como en entorno hospitalario, en más de un paciente.

La mascarilla nasal:
• debe utilizarse en pacientes adultos (> 30 kg) a [os que un médico les haya prescrito como terapia

ventilación no invasiva (VNI) de las vras respiratorias mediante un dispositivo de presión positiva
(CPAP o Binivel); -

• está diseliada para que pueda ser reutilizada por el mismo paciente en su hogar o por varios pacientes
en hospitales y otras instituciones.

Las mascarillas son completamente seguras cuando se utilizan bajo las condiciones y para las prestaciones
indicadas por el fabricante.

Variantes
Mirage Activa LT
Mirage FX
Mirage Micro Nasal Mask
Mirage Echo (Mirage™ SoftGel ConvertAble Pack and Mirage SoftGel)
Ultra Mirage 11Nasal Mask

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 información suficiente
sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura;

Dado que la mascarilla nasal se utiliza conectada a un dispositivo de presión 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 nasal con dispositivos de presión positiva ResMed que tengan opciones de
configuración de la mascarilla, seleccione la opción uActiva" (si está disponible) o "Estándar".
Para obtener una lista completa de los equipos compatibles con esta mascarilla nasal, consulte la lista de
compatibilidad entre mascarillas y equipos en la sección de servicio y asistencia que se halla dentro de la
página de productos del sitio web www.resmed.com. Si no tiene acceso a Internet, comunrquese con el
representante de ResMed.

La familia de mascarillas nasales ResMed se puede utilizar con cualquier otra marca de CPAP, pero si utiliza
un dispositivo Binivel o de presión positiva automática (APAP) que no sea ResMed deberla consultar al
fabricante de estos equipos.

DIRECTOR TECN1CO
Farm. Meuricio Gonzalez M.P. 19468

Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien in do...y , .0
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la nat ít \/>. ,f."
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiiarc;~
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Es importante que la mascarilla sea cómoda y no presione las áreas sensibles del rostro, el puente nasal y el
labio superior.
En el ámbito hospitalario será el médico que recomiende la mascarilla más adecuada, pudiendo probar con el
paciente varios modelos y tamaños para determinar la más adecuada.
Para el uso domiciliario, una vez que le han indicado terapia con presión positiva, se sugiere que tome
contacto con LINDE para recibir el asesoramiento adecuado y tenga la posibilidad probar la mayor cantidad
posible de mascarillas.

Leer atentamente el manual de instrucciones de uso y montaje del dispositivo de presión positiva con el que se
utilizará la mascarilla y tener en cuenta lo dicho en el punto 3.3. de este instructivo.

A Advertencias
• Esta mascarilla solo debe usarse con equipos CPAP o Binivel recomendados por un médico o

terapeuta respiratorio.
• Quite todo del embalaje antes de utilizar la mascarilla.
• Los orificios de ventilación deben mantenerse despejados y no deben quedar apoyados contra la nariz.

Explicación: Los equipos CPAP o binivel están disef'ados para utilizarse con mascarillas (o
conectores) especiales que tienen orificios de ventilación para que el aire fluya
permanentemente hacia fuera de ellas. Mientras el equipo está encendido y funcionando
correctamente, el aire fresco que este proporciona hace que el aire exhalado salga hacia fuera
de la mascarilla a través de los orificios de ventilación.
No obstante, cuando el equipo no está funcionando, no se suministra suficiente aire fresco a
través de la mascarilla y es posible que se vuelva a respirar aire exhalado. Volver a respirar
aire exhalado durante más de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar
asfixia. Esto se aplica a la mayoría de los modelos de equipos CPAP o Binivel.

• No utilice la mascarilla a menos que el equipo esté encendido.
• Una vez que la mascarilla esté colocada, compruebe que el equipo esté suministrando aire.
• Si utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones correspondientes.

Explicación: El oxígeno favorece la combustión. No debe utilizar oxígeno cuando hay un
cigarrillo o una llama encendida, asegurarse que todas las superficies cercanas estan libres de
aceite, grasas, solventes u otras sustancias inflamables.

• El flujo de oxigeno debe apagarse cuando el equipo CPAP o Binivel no esté funcionando, para evitar
que el oxigeno no utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiría un riesgo de incendio.

UTILIZACiÓN DE LAS MASCARILLAS

Página 4 de 33
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Las especificaciones técnicas de la mascarilla se brindan para que el médico compruebe que sean
compatibles con el equipo CPA? 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 CPA? o binivel.
Deje de utilizar esta mascarilla si presenta CUALQUIER reacción adversa a su utilización, y consulte a
su médico o especialista del sueño.
Utilizar una mascarilla puede provocar dolor en los dientes o muelas, en las enclas o en la mandíbula,
o agravar una afección dental ya existente. Si se presentan síntomas, consulte a su médico o dentista.
Como ocurre con todas las mascarillas, es posible que usted vuelva a respirar parte del aire exh~
cuando la presión C?AP sea baja. ~_
Consulte el manual del equipo CPAP o binivel para obtener información acerca de la configuración y el
funcionamiento.
A un caudal fijo de oxígeno suplementario, la concentración de oxígeno inhalado variara egún la
presión que se haya configurado, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla, el punto de licación
y el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la mayoría de los tipos de equipos CPA? o inivel.

DIREC LCNICO
Farm. Mal/ricio Gonzalez M.P. 19468

Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.



A continuación se presentan figuras que ilustran los pasos que se deben seguir para la utilización de .
de las variantes de mascarillas nasales, as! como caracteristicas particulares de cada una de ellas.

Mirage Activa LT

Colocación de la mascarilla

1

4 5
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Cómo retirar la mascarilla

1 2
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Como desmontar o desarmar la mascarilla

, 2 '41
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Como montar o rearmar la mascarilla
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El sistema de la mascarilla no contiene materiales de látex. PVC ni DEHP.

ít., . "
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Especificaciones técnicas

Curva de
presión I flujo

La mascarilla contiene ven tilación pasiva a modo de protección
contrá la reinspiración. Debido a variaciones en fa fabricación, el
caudal de flujo de ventilación puede variar.

. " " .. .• .• ..
Presión de la ffillscarilla (c;mHlJl

V

./

•
•

Présión Flujo
Icm H,O) (I/min)

4 19

8 28

12 34

16 40

20 45

Información
sobre el espacio
muerto

Presión
terapéutica

Condiciones
ambientales

El espacio muerto de la mascarilla varia segun el tamaño de la
almohadilla. En el,tamaño mediano, el espacio muerto,es de
185 mi.

De4a20cmHp,

Temperatura de funcionamiento: de +41 {lF a 104 <lF (de +5 oC a
+40.CI.
Humedad de funcionamiento: hasta 95 sin condensación.
Temperatura de almacenamiento y transporte: de .4 °F a 140°F
(de .20.C a +60"CJ.
HUmedad de almacenamiento y transporte: hasta 95 % sin
condensación.

Resistencia Caída de presión medida (nomina!)
a 50 Ifmin: 0.1 cm ~;p~
a 100 IImio: 0.7 cm H,O.

Dimensiones M, G, GA: 154mm (Al)x 95 mm (An)x 117mm (PI.
totales Mascarilla completamente montada (sin arnés).

El fabricante se reserva el derecho de modificar estas específicacíones sin
previo aviso.

J
DI RE o TECN1CO

Farm. Mauricio Gonzalez M.P.19468
Apoderado

Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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Colocación de la mascarilla

1 "'"

)

Mirage FX
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Cómo retirar la mascarilla

Como demontar o desarmar la mascarilla

DIRECT R TECNICO
Farm. Mauricio Gonzalez M.P. 19468

Apoderado
6rtlpo l::inde 6e~ Arg.S:A:
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Como montar o rearmar la mascarilla
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Especificaciones técnicas

Curva de
presión y flujo

La mascarilla contiene un sistemapasivo de
ventilación para evitar que,el paciente vuelva a
respirar el aire exhalado. Debido avariaciones en la
fabricación, el caudal de ventilación puede variar.

!
¡

i -+- - "'_"'" "'""'" -
:
,

I

Presión en la masc.arin¡Hcm HP)

" •
E •==:
o

" •v
~ "e
~
i! "

" "~,
•U

" " " " "

Presión Flujo
(cm HP) (l/minI

4 19

8 28
12 34
16 40
20 45

-------------------_._~--- -----

4820 cm H,O

El espacio muerto frsico es el volumen vaclode la
mascarilla hasta el extremo de la pieza giratoria.
Es de 93 mI. .

Dimensiones
totales

Condiciones
ambientales

Cardade-presión medida Inominal)
a 50 Ilmio: 0,2 cm H,O
a 100 I1min: 1,0 cm H,O

-"""""'----------, """-""--

Temperatura de funcionamiento: de +5 oCa +40 oC
(de +41 'F a 104 °FI
Humedad de funcionamiento: de 15% a 95% sin
condensación
Almacenamiento y transporte: de -20 oCa +60 oC
(de -4 °F a 140°F)
Humedad de almacenamiento y transporte: hasta
95% sin condensación

----~

Mascarilla completamente montada con conjunto del
codo, sin arnés.
138 mm (al)x 86 mm (an) x 88 mm Ipr}
5,43" lal) x 3,38" (an) x 3,46" (pr)

--------""-'""------
Opciones de En los 59: Seleccione "NASAL".
configuración En otros equipos: Seleccione "ESTÁNDAR",o si esta
de la opción no está disponible, seleccione 'VISTA" como
mascarilla opción de mascarilla.

Infonnación
sobre el
espacio
muerto

Presión de
tratamiento

Resistencia
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Colocación y quitado de la mascarilla

1

Gire el disco para que el
apoyo para la frente este
completamente extendido.

Mirage Micro Nasal Mask

Slljete la masC<lrillasobre la (GHZ

y póngase el Brnes tírandofo por
encima de fa cabeza.

Colocando las correaCl: inferiores
por debajo de la:; orejas, abroche
el arnes.al tllmazón.

Conecto .el l\ioo de aire j)fincfpal
ala pieza giratona. Después
conecte el extremo libre del woo
de Bira al generador 00 aire y
encianda el g€iIlOradOL

J~
~

~.-~~-------~
Repita d :paso 4 con las corr$$s
inferiores del ames.

----~~~~~~~-,
4

Des;;brocl1ú el Vélc(ó*, tire de
forma pareja de las correas
superiores del ames hasta que le
queden cómodas y esten sui'stas,
y vua1vaa cer(a~ elVelcro.

7

Acuéstese en su posición f}11fl
dormir, A¡(Jst'J al &)CO tHlstu que
la mascf:lrilla osté colocada sobre
su corE de forma uniforme. La
mascarilla debe quedar cómoda
y elicazm(tnte sellada. Si;&$
necesario. ajuste IJS correas
del arnós.

MÁs arriba se mllestra la
rnascerilla ajustada.

Palll quitarse fa ma$(:añlla e
Suelte uno do los broches de las
C-ort0a$ y tiro de 1ftmascariU
del arnés hada arriba, por e ima
de la cabeza.
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Como demontar o desarmar la mascarilla

------------"
Separe el tubo de aire, Desabrodle el amés para la

cabeza y desenhebre las correas
supenores delam!s. No es
n0cssz;rlo retirar lós brnches
de! Moer;.

Separe la unidad del codo
del armazón de la mascarilla
haciéndola glrar desde su
extremo inferior.

~~~
lengOetas
lat-&fales

t ~"__'

l

Retire la cubierta de la ventilación
¡evaflt~mcblas lenglietas
laterales.

QUité la pieza giratoria del codo Recuerde la pooidón del disco
para fa pró"ima vez que utilice
la mascañJla Desenrosque y
rétire el disco la), luego separe'
el apoyo parB l.a ff(;nt(l (bl de.!
armazón de la mascarilla.

,7

l
Retife las almohadillss,del apoYo
para la frente.

Rotire la Blmohadll1a del armazón
de la m:-.scariHa.

9

Retina el tap6r¡ de los p
annazon de la' mascari

Página 16 de 33
DIREC:: CNICO

Farm. Maurlc!o G nzalez M.P.19468
Apoderlldo

Grupo linde Gas Arg. S.A.



Como montar o rearmar la mascarilla

1

InlrodlJZca la cub¡ertil dO'la
ventilación presíonándola hacia el
codo. Asegurese de qIJe los dos
lados enciJjen en su sitio,

2

losarl!'.! la pieza gír<'lloria en el
extremo del codo.

Insana- el codo ya montado en el
armazón de la mascarí!!a.

4 5

Prooiooe las almohadillas
'firmemente en el apoyo pan,
la frente.

7

t t
Wl'

Inserte ellapon de los puertos.

Introduzca el é1POYOpara la fteme
la; en el armazór. de la mascarilla
y llaga g¡rar (b) el disco (lI'l

dlrecci6n de las agujas dol (eloj_
Gire el disCQ.hiJsta que encaje
lel. Asegurese de que el disco
este bien ajustado<ll armazon.

Ajuste d9 nuevo las correas
$\Jperi(:f'Gs del arnés pasandol<l$
por los bucles.
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InsMte la fllmch:¡d~la en el
annazón de la mascarma.
A$egúra~{iI de qua l<ls flechas
situadas en la base de la
álmohadilla y éñ el ál'mazóri d# 13
mascarilla estan 81inendas.

Gire el disco hasta que El

una posfción que le pro
un buen ssliado y le re
c6mod~t
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Especificaciones técnicas

Nora: El sistema de la mascarilla no contiene materiales de látex, PVC o DEHP
Curva de presión I
flujo

•

•

---;-
1..--

~

./

Presión Flujo
(cm H,O) IIIminl
4 19

8 28
12 34
16 40
20 45

Inronnación sobre el
espacio muerto

Normas

Presión 'd&1
tratamiento

Resistencia

Condiciones
ambie-ntal&s

Dimensiones totales

• t >l " " " " '"Presión en la mascaríH:a (cm HzOl

El espacio muerto de la mascarilla varia según e! ttima'ño de la almohadilla, En el
tamano extra grande el eSf}ac1o muerto as de 129 m!.

Etiq1Jétado CE de conformidad con la Directiva CE 93i42/CEE, clase Ua. ISO
14971. ¡SO 134854 ISO 10993-1.,

4 a 20 cm H¡O

Calda de presIón medida: (nomínall
a 5D l/mío: 0,2 cm H.O
alOa l/mín: 0,8 cm H10
Temperatura de funcionamiento: ,.¡.5~Ca +40°C j.¡.41"'F a +104"'FI
Humedad dé futlcionamíento: 10%-95% sin condensación
Temperatura de funcionamiento y de transporte:'.20"C a +6O"C (~0t=a + '140"F 1
Humedad dé atmacenamiento y trátlSporté: 10%.95% sin condénsacl6n

P: 140 mm (A1lx 91 mm (An)( 93 mm (P)
IvI,G, GA. XG: 155mm (Al) x 91 mm (An) x 96 mm (PI
Mascarilla completamente montada (sin arnés!.

Nota: El fabrícante se reserva el derecho a cambiar estas especificaciones sin previo

DIRECT CNICD
Farm. Maurlcio Gonzal!l M.P.19463

Apoderado
Gr~pQ &,il"it1~C;f!~Ar@"$,,1\,
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Mirage™ Echo (Mirage™ SoftGel ConvertAble Pack and Mirage SoftGel)

Colocación de la mascarilla

1

4

t
,¡¡;j (\

Como quitarse la mascarilla

2
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Como desmontar o desarmar la mascarilla

1 3

Página 20 de 33
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Como montar o rearmar la mascarilla

1

~----

l
r::-
6
i
i

10

• / ,,--
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Presión Flujo
(cm H,Q1 (1lminl
4 19

8 28
12 34

16 40
20 45

"••
Presión en la 'mascarilla (cm H20l

•

,

, I

•

Curva de presión
y flujo

Especificaciones técnicas

------------~~.~-~---------------------
El espacio muerto es."el volumen vado de la mascarilla hasta el
éxtremo de la pieza giratolia. Cuando se utilizan las almohadillas
grandes es de 145 mI.

4 a 20 cm H,O

Dimensiones totales
Grande:

Condiciones
ambientales

Información sobre el
espacio muerto

Presión de
. tratamlent<l

Resistencia Calda de presión medida Inominal)
a 50 Ilmin: 0.3 cm H,O
a 100 IImin: O.g cm H,o

-------------
Temperatura de: fundonamiE¡lnto: +5 oC a +40 <)C
1+41 'F a +104 'F)
Humedad de funcionamiento: 15%a 95% de humedad relativa
sin condensación
Almacenamiento Y transporte: ~20 oC a +60 oC (-4 °F a +140°F)
Humedad de almacenamíento y transporte: hasta 95% de
humedad relativa sin condensación

Mascarilla completamente montada (sin arnés)
155 mm IHI x 91 mm lA) x 118 mm IP)
16.10" IH) x3.58 " (Al.x 4.65" IPII

Opcion •• de
configuracIón de la
mascarilla

Seleccione ACTIVA {si existe esta opciónl, o de lo contrarío
seleccione ESTÁNDAR, 90mo opción de mascarilla.

DlREC TECNICO
Farm. Mllurlolo 001\1110% M.P. 19468

ApodiJradó
Grupo L1nd, a,u~Ara, lJI,A,
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Colocación de la mascarilla

Ultra Mirage 11

C-2C-I

Como demontar o desarmar la mascarilla

D.I

D-2

_ DIRECTQR JCNICD
t-arm. Maurlcio Go alez M,P,19468

Apoderado
Grupo linde Gas Arg, S.A.
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Como montar o rearmar la mascarilla
E-I

E-3 E-4 E-S

Especificaciones técnicas
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Mantenimiento:
Las mascarillas no requieren mantenimiento, pero si debe tenerse en cuenta que:

• para aprovechar al máximo la vida útil de la mascarilla, lavar el rostro del paciente antes de
la mascarilla y lavarla siempre después de cada uso.

Para uso domiciliario. Utilice únicamente jabón suave; no use ningún producto que contenga
perfumes, hidratantes, agentes antibacterianos, blanqueadores, etc. y siempre seque la
mascariffa, la almohadilla, el arnés y demás partes sin exponerlas a la luz solar directa.

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

Para uso domiciliario. Debe cambiar la almohadilla de la mascarilla periódicamente porque a
medida que se gasta se vuelve menos eficaz. La vida útil de la almohadilla de la mascarilla
depende del uso, fa grasa facial y la limpieza. Un mal cuidado puede perjudicar la colocación
de la almohadilla y, por lo tanto, el rendimiento. Un mal rendimiento es a menudo el primer
indicio de que probablemente deba cambiar la almohadilla. Verifique si hay pequeñas roturas o
agujeros que puedan ocasionar una .fuga.
Al igual que las almohadillas de la mascarilla, la vida útil del arnés para la cabeza depende del
uso, la grasa facial y el cuidado (la limpieza, etc.). Un buen cuidado es la clave para mantener
el mejor rendimiento y un adecuado 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
más a menudo. El arnés para la cabeza debe durar más que una almohadilla, pero dependerá
del uso y el entorno.

A. Precaución
• Si se advierte algún 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 conexión directa de productos de PVC flexible (por ejemplo, tubos de PVC) a cualquier pieza

de la mascarilla. El PVC flexible contiene elementos que pueden daf'iar los materiales de la mascarilla
y hacer que sus componentes se agrieten o se rompan.

DlRECT ECNICO
Farm. MautlClo G nZlllez M.P. 19468

Apodtaradó .
grÜíll'J 1.liiClU¡1GlJi Aflj, $,A.
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3.8. Limpieza I Desinfección I Esterilización

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Limpieza de la mascarilla en su hogar

• La mascarilla y el arnés deben lavarse a mano.
• El arnés puede lavarse sin necesidad de retirar los broches .•

Diariamente o después de cada uso
Para optimizar el sellado de la mascarilla, debe eliminarse la grasa facial de la almohadilla después de
cada uso.
Lave la mascarilla a mano frotándola suavemente en agua tibia (30 oC /86 "F) con un detergente suave.
Si es necesario limpiar los orificios de ventilación, utilice un cepillo de cerdas blandas.
Enjuague bien todas las piezas con agua potable y déjelas secar al aire alejadas de la luz directa del so!.
No deje la mascarilla en remojo.
Semanalmente
Lave el arnés a mano en agua tibia (30 oC /86 "F) con un detergente suave.

A Advertencia
No utilice soluciones aromáticas ni aceites perfumados (como aceite de eucalipto o aceites esenciales),
blanqueador, alcoholo productos que despidan olores fuertes (por ejemplo, citricos) para limpiar las piezas de
la mascarilla. Los vapores residuales de estas soluciones pueden inhalarse si no se enjuagan del todo.
También pueden dañar la mascarilla y causar grietas.

DESINFECCiÓN I ESTERILIZACiÓN
Para uso en más de un paciente dentro del ámbito hospitalario, deberá reprocesar la mascarllla mediante
alguno de los siguientes procedimientos:

• Desinfección térmica de alto nivel
• Desinfección química de alto nivel
• Esterilización

Se adjunta una Gula de desinfección y esterifización basada en la norma ISO 17664, donde se indican los
procedimientos para limpiar, desinfectar o esterilizar recomendados por ResMed para las distintas variantes de
mascarillas, así como la cantidad de ciclos que se pueden reprocesar.

A Advertencia
Si observa algún signo de deterioro (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en una de las piezas del sistema, o
si luego de lavar alguna de las piezas, esta continúa sucia, dicha pieza debe desecharse y sustituirse por una
nueva.

ALMACENAMIENTO
Asegúrese de que la mascarilla esté bien limpia y seca antes de guardarla durante cualquier perrada. Guarde
la mascarilla en un lugar fresco y seco, alejada de la luz directa del sol.

DIRECT TECNICO
Farm. Mauricio Gonzalez M.P. 19468

Apoderado
Grupo linde Ga!>ArR' s,."
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Vida útil
Las mascarillas no tienen fecha de caducidad pero su vida útil estará limitada

• en el ámbito hospitalario hasta completar la cantidad de ciclos de reproceso indicados para cada
variante en la Gula de desinfección y esterilización.

• si es usada por un solo paciente (ámbito domiciliario) al cuidado y recambio de las part
desgaste.

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS



.~'~"'l~. )

• FOLIO )

El problema más común que se puede presentar son las fugas por la mascarilla; esto puede deber -ª algu9ft.tJ )
de las siguientes causas: ~' ~L.l{)

• que no está bien ajustada - revisar [a sección "Colocación de la mascarilla" correspondiente ,,'.- .._~ ""-. {- h
modelo < °GIA ~~/",

• que no está montada correctamente - ir a la sección "Como montar o rearmar la mascarilla"
correspondiente a su modelo

• que el tamaf'io no es adecuado - cambiar la mascarilla por otra de dimensiones adecuadas
• que la mascarilla está gastada y se debe cambiar - verificar si solo es necesario cambiar la

almohadilla y/o el arnés, o son varias partes las deterioradas.
Para mayores detalles de estos problemas, sus causas y soluciones consultar la sección "Solución de
problemas" correspondiente a su modelo de mascarilla, la cual se resume en la siguiente tabla:

e
DIRECT TECNICO

Farm. Mauricio Go zalez M.P. 19468
Apoderado

Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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-. -- Mlrage UI""
PROBLEMA Causa "'O, SOLUCiÓN

.~"
Activa Mirage Mlrage Mirage

Mlrage,
FX Micro SoftGel1 LT 11. _. - -

La mascarilla no se las correas del arnés están Ajuste las oorreas de manera uniforme. El apoyo para la frente mantiene frjasella correctamente X X
o resulta incómoda. demasiado ajustadas. la mascarilla y debe estar bien apoyado sobre la frente.

La almohadilla no eslA Con el aire desconectado, ajuste las correas de tal forma que pueda Insertar Xcorrectamente ¡nflada. dos dedos entre su mejilla y la correa del arnés inferior.

La almohadilla bucal se tuerce Compruebe el ajuste de la almohadilla y vuelva a colocarla correctamente Xen el armazón de la mascarilla. según las instrucciones en -Para volver a montar la mascarilla"

La almohadilla bucal eslá Asegúrese de que la almohadilla esté correctamente alineada según las
instrucciones en "Para volver a montar la mascarilla". Asegurese de que no se .

torcida o arrugada sobre la Xformen arrugas en la almohadilla: desabroche el amés, compruebe la Ica",. almohadilla y vuelva a colocarse la mascarilla sobre la nariz. o

La mascarilla puede haberse Siga cuidadosamente las Instrucciones en -Ajuste de la mascarilla".

colocado incorrectamente o no
Compruebe que el arnés y el disco no estén excesivamente tensos. Abra el X

estar bien ajustada. disco para aplicar más fuerza en el labio superior. Cierre el disco para
aumentar la fuerza en el puente de la nariz.

Es posible que la almohadilla Consulte a su médico. X X X X X
no sea dellamat'io adeClJado.

La mascarilla no está montada Vuelva a montar la mascarilla segun las instrucciones en -Para volver a
X X X X o Xcorrectamente. montar la mascarilla". -

El ajuste es demasiado Gire el disco hacia afuera. X
apretado.

Es posible que la almohadilla Limpie la almohadilla segun las instrucciones en -Limpieza de la mascarilla en
X X X X Xesté sucia. su hogar".

La mascarilla hace La traba de la almohadilla no Verifique que la traba de la almohadilla esté bien insertada en la almohadilla y
Xdemasiado ruido. está bien insertada. que esta esté bien abrochada al armazón.

, El tapón de los puertos o el Verifique que el tapón de los puertos y el codo estén bien insertados. X Xcodo no está bien insertado. ~

" orificios de ventilación Limpie las ventilaciones segun las instrucciones en "Limpieza de la mascarilla I:;; Los ~•• están obstruidos o en su hogar". Para limpiar los orificios de ventilación puede utilizar un cepillo X X .X X

-!l " Í\ parcialmente obstruidos. de cerdas blandas.

I~
~~.

'\.. - El codo está mal insertado. Retire el codo de la mascarillay vuelva a montarto segun las instrucciones. X X X

•• La mascarilla no está oo Desmonte la mascarilla y luego vuelva a montarta segun las instrucciones. X "- 2 correctamente montada. l'ñ 1
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Retire la almohadilla del annazón y vuelva a insertarla comenzando por la
parte superior.

El broche de la almohadilla no
Verifique que el broche de la almohadilla esté correctamente insertado en Xestá correctamente insertado.
ésta, y que la almohadilla esté correctamente abrochada al armazón. Si el ,
problema persiste, hable con el médico.

Hay pérdida de aire La mascarilla no está bien Ajuste la posición de la mascarilla sobre la cara. X X
alrededor de la cara. posicionada.

La mascarilla no está colocada Tire con suavidad de la almohadilla alejándola del rostro, para que se vuelva X X
en la posición correcta. a inflar. Vuelva a colocarse la mascarilla según las instrucciones.

Retire la almohadilla del annazón y vuelva a insertarla comenzando por la

El broche de la almohadilla no
parte superior.

está correctamente insertado. Verifique que el broche de la almohadilla esté correctamente insertado en X

ésta, y que la almohadilla esté correctamente abrochada al armazón. Si el
problema persiste, hable con el médico.

Hay pérdida de aire alrededor Gire el disco hacia adentro. X X
del puente de la nariz.

Hay pérdida de aire alrededor Gire el disco hacia fuera o ajuste las correas inferiores para que queden más X X
del labio superior. tirantes.

No se puede insertar Cuando montó la mascarilla,
el apoyo pa •• la insertó el disco en el armazón Empuje la base del disco sobre una superficie dura hasta que este salga del X X X X
frente en el armazón antes que el apoyo para la armazón. Vuelva a montar sefún las instrucciones.
de la mascarilla. frente.

Hay una fuga de aire La mascarilla no está 10 Ajuste las correas superiores del arnés para que queden más tirantes. No las X
en torno al caballete. suficientemente apretada. deje demasiado tirantes.

Ajuste las correas superiores y las correas inferiores del arnés para que
queden más tirantes. No las deje demasiado tirantes.

Hay una fuga de aire
Apague el equipo CPAP o binivel y quítese la mascarilla. Vuelva a colocarse

La mascarilla no está lo la mascarilla según las instrucciones.
por los costados de suficientemente apretada.

X X
la nariz. Asegúrese de colocar la almohadilla correctamente sobre el rostro antes de

~tirar del arnés por encima de la cabeza. ••
'" f\

No deslice la mascarilla hacia abajo por el rostro al colocarla, dado que esto N
~e podria doblar o enrollar la almohadilla.,,-

\g: ~ -
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores.

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

Anomalías, causas y soluciones
Ver "Solución de Problemasn generales y particulares para cada modelo.-

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;

Es importante tener presentes las:
• Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte (según simbologfa utilizada por el

fabricante)

_2~;C%~::fCLímite de temperatura;
(%\."o:P Límite de humedad;

• Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC con una Humedad
hasta 95% sin condensación.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación;
Al final de su vida útil tener en cuenta lo siguiente:

• Uso domiciliario. La mascarilla no contiene sustancias peligrosas y puede desecharse junto con tos
residuos domésticos comunes.

• Uso hospitalario. Observar las disposiciones legales vigentes en su jurisdicción, para una correcta
eliminación de este producto consultar a la empresa de recolección de residuos competente.

DIRECTO ECNICO
Farm. Maurlclo G nzalez M.P. 19468

Apoderlldo
Grupo linde Gas Arg. S.A.
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RESMED
Guía de desinfección y esterilización
MASCARILlAS fACIALES. MASCARILLAS NASALES. SISTEMAS DE ALMOHADILLAS NASALES

LB presente gula e~ clasUnada al uso d& las mastanllas faciales. las mascarillas nasares o los sistemas de almohadillas nasales de
ResMed (en adelame .rnsscarinhl por parta de múltiples paclBn1es en un hospital. clinica o laboratorio del sueflo. Si usted utiliza la
mascarilla en su domicilio V no la comp8tta con otrtl persona. consulte el manual de' usuario para obtener las instrucciones de limpillZ<l.
La pres9fl:e guia describQ los proc»dimigntos r9COn"lQndados y validados por ResMed para limpiar, desinfectar y estelilizar las mascarillas
conforme a la norma ISO 17664. tr.... .

cantldild ~
de ciclosivillldados'I
I I
I'---~

: 1

STERRAOTM
l00s NX

CIOEXN~lus
Gkrtaraldehlclo

8lJ,4'l1>

CIOEXNOPA

0""'''_a! 0.55'"

Desinfección
ténnlca de
allo nivel

P,oee m en"tos validados por RcsMe"d pata la desinfección o
_______ ':!~~~rf.!!zacl~n_~ . -. __ ...••

Desinfecciónqulmlca de Esterilización
alto nivel

I EN ISO15883-1
,70"C1158"FJ.100min

75 oC (1U7 "'1').30 mW1
eo "C 1176 t¡:)-l0 mm
9O"C 1194 °FJ-11rin

Reemplace
estas piezas con:
I otras nuevas
al cambIar de

paciente

Mascarilla!

15

20

15

16

15

20

20

15

20
20

•

~-
lMirage Kidsta . Piezagiratoria,

tubo de entrada
MirageMicro' Ninguna
I~.---. ~
~iraQe Micro fer Ninguna
I~ldsl_ .. .
MirageSoftGeP Ninguna ,.;
r- --- - - . Piezagiratoria, ..- -- -
LMirageVIsta .oO' tubo de entrada ./
UltraMirageJI Ninguna '"
¡"ultraMlrage Siñ -- Ninguna ;- ~ -
ventilacfOn ~... _
t !JOlod.1$ &i lT"Q$Cll!iEliir.mn dISllOñlilIB5BlllDa1l5I1l$ f~. P.liaQh:ener ¡¡¡ iñtQññid&1liiñPll?.lllClIfClI de t'&ñO~ COfTUClarMntoeslll1 fIllSalI"i6s.
ClI:Il"I5UtllOIINl'lU3I ~ lISl:lfio COllespoocllcmo 11cada lIl\1 do elbs. Pa'a obllll1er tna lbUl ODm piola' dO mpuo5tD ~bhls para cada ~1~ do n=rJI¡¡,
oon~n"'J) la tafjoUl 00 comoonenl!)$ l!!I el silla web 'WWWfesmedcom_

I SllWla lnsUlUI:IOnm6l;l.e;l exlge un ddo do desInt<!tdón o estldmdOn lldiclDoalluoga dol ftKJfNlo. 13arnld3d do ddos Y.l1knWs so fodua! a la mlad_
• Es po.slllle (IMmOl'IllIl1aele un mooo mematNo. consulte aDesmomaje dO~ ~ antes ele IIItmolDro •.
• CO/l,kInlo dt'l tul:lo c:orto Y:llIdado • 70"C 1168"f),
• El OOf\I\A1to del tubo cam no IM:!OO 5OfOOtBmB 11II'ItMlilaclOn STEARAD.

MirageActiva Piezagiratoria,
tubo de entrada

lMirageAct~ L.r":: NInguna
Mlrage FX1¡
Mirage FXtor Her7 Ninguna
r-----

CNICO
Farm.Maurlclo o IozM.P.19468

Apodcrndo
Grupo lindo GllS Arg. S.A.
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t Antes de la esterihZadón.
anvu~va los compOflQntos
de la maseariUa como 50
describo en las Instrucdcnes
del fabricante del sistema de
csterl1lznción STERRAD. Las
mascarillas de RllsMecI han
sido validadas uti5zando el
método de la bandeja.
Nora: No se recomlend3 usar
bolsas.

2. EsterUice la rnascallDa
con1orme alas Instrucciones
del fabricante del sisterna de
esterilización STERRAO.
Nota:EI Sec8d:JS8 reaw
como PlJTredel proceso de
esterilización.

1. Sumerja bs component~
dmlnfectabtas de la
mascariRa en l,I'I3 soltJdón
que se puede adquirir en el
comercio, oonforma a las
InstruCCiones del fabricante:
• ortoftalaldehldo

al 0.65% /p. ej.
CIDEX OPAj dJranto
20 mlnutos o

• gtutaraldehldo al 3,4%
(P. ~, CIOEX P1usl
dunlme 20 mInutos.

2. Enjuague 105 componentes
de 1ilmascaltlb en agua
palable (5 litros por
mascarlDal.

3. oele socar bs componontl)s
de la mascarilla al aire, sin
exponerlos a la luz solar
direc1a.

Procedimientos validados de desinfección
y esterilización
sao 9$ "acosarlo matizar uno da tos tres procedmlentos do desinfección o estcrlllzacl6n q.ro .igtran a contÍ1uacióo.

[ "'4r.:O;;¡nreCdónMrmk;;;;- Des,~;=~m~:~~7eade Estornllaclón-==:J
-'--____ .altonivel 01110nivel

-(IL-••-m-_-",-~e~ Desmonte la mascariRa segUn las InstrucclonesQue flgUl en en el manual del usuario.
lltripieza V 1. l.c'Iwa fondo las piezas desmontadas de la mascarUIa tsatl,O el amésl con un ceplllo de cerdas
setado blandas durame un minulo, mantonléndolas sumergidas en el de1ergente AlCCJ"lOXTIoI(diluido fl I%t.

S9Qun las inslNccionos del fabricante, Umple bien tOdas las ranuras y ca>Adades.
2. RevIso cada pieza Y. de sor necesario, wetva a lavarlas hasta Que se wan kmplas.
3. En¡oague lOScomponentes dOS '0(1005, agltandObs en«glcamemo en agua polablo16 litros por

mascarl1a).
'- ,4. Deje seCé'lt lOScomponentes da la maseal1l1a al eire. sin exponerlOS e la lUz$dar directa.
IPr9dl!sfRiecdó~ Noestá .•••alidado.
ISl!c.ado _
OeslnfuCdó",:Oo'--'
estl!rlliz<lclón V '1. Sume~a los componentes
setado dasi1fec1a~9sda la

mascarilla en un sistema
cer1!fiado de ~""'¡nfeccf6n
con agua ca1iento, y emplee
una da I3s sj;;Jt!k!nt!JS
combinaciones de
temperanra y tiempo':
prEN ISO 15883.1:
• 70 OC1158 'FI durante
100minutos

I 75"C 1167 DA durante
30 minutos

I 80 OC; 1176<lF}durante
10 minutos

• 90 OC1194 °Flduranto
1 minuto.

2. Cuando haya terrnlnmto,
saque tos componemes do
la mascarH1a da sistema
de desinfección con agua
calient!"l.

3. Ooje secar los componentes
do la mascarilla a1aire. sIn
exponerlos a la luz solar
directa.

c=Jnspec:clón'Inspecclone vlsuameme cada uno de lOs componentes de la mascalHIa. Si advlerte algún slgno de
deterbro (como grietas, rajaduras. ,oturas. ate.) en uno de los componentes do la mase.ariUa.éste
debe desecharse V sustituirse por uno nuC'JO.Es aeep1able que los componentes de s1licona estén
ligeramente decolorados.

rMontaJ-'~---] Monte la mascarilb sCQun las Instruedonos que figuran en el manual dol usuar1o.
E;;;~ltura y''''; - Guardaen un amblmto seco V sin p)t\1), alejado do la luz solar directa. _.
almacenamlmlo Temperatura de almacenamIento: .20 OCa 60 "C (-4 °Fe 140 eA.

OIRE TECNICO
Fllrm.Maurlc:lo OnIIlIOlM.P. t9468

Apodel'8do
(;:rt,opo boImI" C;;'"1 Aro, a.l\.
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Desmontaje de las mascarillas antes de la limpieza
Estas instrucciones-se refieren únicamente a las siguientes mascarillas:

• Miráge Quatlro
• Mirage Micro
• MirageActiva LT
• Mlrage SoftGel.

En lugar de retirar el cisco y el apovo,para la frente del armazón de la mascarilla conforme a las instrucciones de desmontaje
que aparecen en el manual del usuarb correspondiente, estos componelltes se pueden desmontar del. modo que se Indica a
continuación:

1. Desenrosque el disco de modo que el apoyo para la frente se va.¡a separando del armazón y deténgase'cuando
esté a mitad de camino.

2, Empuje firmemente el apoyo f)<'lrala frente contra el armazón, 'hasta que el disco hag;¡ clfcy se separe del armaZÓn,
3', Desenrosque el disco por completo y retlrelo, luego tire del apoyo- para 'la frente y sep¿relo del armazón.

Limpieza del arnés
El arnés no requiere desinfección y no debe lavarse con productos qurmicos desin'fectantes. Basta con lavarlo
cuidadosamente entre un paciente y otro.

1. Lave el ames a mano en agua tib¡a (30~C/86 °Fl, usando un jabón suave.
2, Enjuáguelo bien y déjejo secar al aire, sin expónerlo aja luz solar dirécla.

& ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

• ResMed no puede garantizar la aceptabilidad de ninguna variación a los procedimientos que se detallan en
esta guía (p. ej, sobrepasar la cantidad de ciclos de reprocesamiento) n1da sus efectos sobre el rendimiento
del producto.

• Los componentes de la mascarilla no deben someterse a esterllizaclón con autoclave ni con'gas,de óxido de
atilano.

• Siga siempre las 'instrucciones del fabricante para la utilización de detergentes, desinfectantes o agentes
esterllizantes, '

• No planche el arnés, ya que está hecho de,un material sensible al calor y puede dañarse.

DIRECTO
<'armoM,,"'ricio zalez M,P, 19468

Apoderado
Gru::lO Linde Gas Arg. S,A,

c__~
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1837-12-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...&..2.4...9y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,

se 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: Mascarilla nasal.

Código de identificación y nombre técnico UMONS: ECRI 12-448 - Mascarillas de

Aire - Oxígeno.

Marca del producto médico: Resmed.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Están diseñadas para dirigir, de forma no invasiva, un

flujo de aire generado por un dispositivo de presión positiva (CPAP o Binivel)

hacia las vías respiratorias del paciente. Pueden utilizarse tanto en forma

domiciliaria como en un entorno hospitalario en más de un paciente.

Modelo(s): 1) Mirage Activa Mask (Activa LT), 2) Mirage FX, 3) Mirage Micro

(Mirage Micro Nasal Mask), 4) Mirage Echo (Mirage SoftGel ConvertAble Pack and

Mirage SoftGel), S) Ultra Mirage 11Mask (Ultra Mirage 11Nasal Mask).

Período de vida útil: 15 ciclos de esterilización (Mirage Activa Mask (Activa LT),

Ultra Mirage 11 Mask (Ultra Mirage 11 Nasal Mask), 20 ciclos de esterilización

(Mirage FX, Mirage Micro (Mirage Micro Nasal Mask), Mirage Echo (Mirage

50ftGel ConvertAble Pack and Mirage SoftGel».

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) ResMed Ltd., 2) ResMed Corp., 3) ResMed Germany

Inc., 4) ResMed Asia Operations Pty Ud.

7
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SUI3-INTE VENTOR
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Lugar/es de elaboración: 1) 1 E1izabeth Macarthur Orive, Bella Vista, NSW 2153,

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

3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent

#05-01, Singapur, 509016 Singapur.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-59, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ..l}.2..JUL ..20t3..., siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPDSICIÓN NO ~ 1~\CA

/
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