2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud o
Se'cretaria de Polil::icas, DlSPOSIClON N 7 7 7 3
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, {4 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-518-17-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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-1274-59 denominado: MASCARILLA NASAL,
marca RESMED.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1274-59, denominado: MASCARILLA NASAL, marca RESMED.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1274-59
ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud , ; 7 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-518-17-5

DISPOSICION No

o 773

I

Or, ROBERTY Lty

SUbadrnlmstrador Nacionas
AN.M. A 5\
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El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
A797s.7 Secnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM N°© PM-1274-59 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRUPO LINDE
GAS ARGENTINA S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran

.......................
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MASCARILLA NASAL.

Marca: RESMED.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4249/13
Tramitado por expediente N° 1-47-1837-12-5

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

- Mirage (FX, FX For Her,
Kidsta, Micro)

- Mirage (Activa, Activa LT,
SoftGel)

- Mirage (Ultra II)

- Meridian

- Swift (FX Nano, FX Nano
for Her)

- Swift (FX Bella, FX Bella
Gray, LT)

- Air Fit

- Air Fit For Her

- Pixi

Periodo de
Vida util

15 ciclos de esterilizacién
[Mirage Kidsta, Mirage Activa,
Mirage Ultra II, Meridian].

- 20 ciclos de esterilizacion
[Mirage FX, Mirage FX For Her,
Mirage Micro, Mirage Activa LT,
Mirage SoftGel, Swift (FX Nano,
FX Nano for Her),Swift (FX Bella,
FX Bella Gray, LT), Air Fit, Air Fit
For Her, Pixil.

Rétulos

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 4249/13.

fs.15a 16
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Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de Uso N° 4249/13

fs. 17 a 26

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

91311
ggg?iz;it"ee; - ResMed SA: Parc
Direccién Technologique de Lyon, 292
(incluyendo allee Jacques Monod, Saint-

. Priest Cedex, Rhone-Alpes,
g;‘i':)ad Y Francia 69791.

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

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

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

- Gruendler GMBH:
Karneoistrasse 4 Freudenstadt,
Baden-Wurttemberg, Alemania
72250.

- ResMed Corp.: 9001
Spectrum Center Boulevard,
San Diego, CA, Estados Unidos
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,
Estados Unidos 91311.

- ResMed SA: Parc
Technologique de Lyon, 292
allee Jacques Monod, Saint-
Priest Cedex, Rhone-Alpes,
Francia 69791.

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

- ResMed West Coast
Warehouse: 23650 Brodiaea,
Moreno Valley, CA, Estados
Unidos 92553.
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-1274-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas.]_l,JULzon

Expediente N© 1-47-3110-518-17-5

DISPOSICION No
9773

Or. ROBERTO Lipm

Subadministrador Nacional
A N.M. AT



ANEXO I B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PLéDJy’US muc

PROYECTO DE ROTULOS
Razén social y Direccién del fabricante:

= ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 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, Estados Unidos
91311

- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest

Cedex, Rhone-Alpes, Francia 69791.
- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-82152.
= ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, USA 92553.
- ResMed Corp: 600 Riverside Parkway Suite 100 Lithia Spgs, GA Estados Unidos 30122.
= INOVA LABS: 3500 Comsouth Dr Suite 100 Austin, TX Estados Unidos 78744.

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av. Cris6logo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.

Producto: Mascarilla Nasal
Modelo del producto:

- Mirage (FX, FX For Her, Kidsta, Micro)

- Mirage (Activa, Activa LT, SoftGel)
' - Ultra Mirage II

- Meridian

- Swift (FX Nano, FX Nano for Her)

- Swift (FX Bella, FX Bella Gray, LT)

- Air Fit

= Air Fit For Her

- Pixi

- Nasal Mask (Hospital)

= Mirage Micro for Kids

Numero de serie del producto/Lote: XXXXX
Fecha de fabricacion: XXXXX )
Reutilizable "
Condicién de venta: Venta bajo receta

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

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

Centro de atencién al cliente: 0800 9999 242

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

L

Pagina 2 de 12




INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las que figuran en
los item 24y 2.5;

ROTULOS

Razé6n social y Direccion del fabricante:

ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, Estados Unidos 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, Estados Unidos

91311

- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest
Cedex, Rhone-Alpes, Francia 69791.

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

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

- ResMed Corp: 600 Riverside Parkway Suite 100 Lithia Spgs, GA Estados Unidos 30122.

= INOVA LABS: 3500 Comsouth Dr Suite 100 Austin, TX Estados Unidos 78744.

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direcci6n del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.

Producto: Mascarilla Nasal
Modelo del producto:

- Mirage (FX, FX For Her, Kidsta, Micro)
- Mirage (Activa, Activa LT, SoftGel)

= Ultra Mirage II

- Meridian

= Swift (FX Nano, FX Nano for Her)

- Swift (FX Bella, FX Bella Gray, LT)

- Air Fit

= Air Fit For Her

- Pixi

= Nasal Mask (Hospital)

- Mirage Micro for Kids

o
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Reutilizable 7 7 7 3

Condicién de venta: Venta bajo receta Aﬁ
N\

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

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C con una Humedad de 15%
a 95% sin condensacion.

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

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

-

{
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC

77

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Madirto

posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

Las mascarillas nasales estan disefiadas para dirigir, de forma no invasiva, un flujo de aire generado por un
dispositivo de presion positiva (CPAP o Binivel) hacia las vias respiratorias del paciente. Pueden utilizarse,
tanto de forma domiciliaria como en entorno hospitalario, en mas de un paciente.

La mascarilla nasal:

debe utilizarse en pacientes adultos (> 30 kg) a los que un médico les haya prescrito como terapia
ventilacion no invasiva (VNI) de las vias respiratorias mediante un dispositivo de presién positiva
(CPAP o Binivel);

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

ADVERTENCIAS GENERALES

La mascarilla debe ser utilizada bajo supervisién calificada cuando los usuarios no sean capaces de
retirarla por si mismos.

La mascarilla puede no ser apropiada para personas que tengan una predisposicion a la aspiracion.
El conjunto del codo y la valvula desempefia funciones de seguridad especificas. La mascarilla no
debe utilizarse si la valvula esta dafiada, ya que esta no podra cumplir su funciéon de seguridad.

Si la valvula esta dafiada, deformada o rasgada, se debe reemplazar el codo.

Los orificios de ventilacion deben permanecer despejados.

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

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. Explicacién: Los equipos CPAP y
binivel estan diseflados para utilizarse con mascarillas (0 conectores) especiales que tienen orificios
de ventilacion 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
vélvula de la 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.

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 constituiria un riesgo de incendio.
El oxigeno favorece la combustiéon. 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.

A un caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variara segun la
presion que se haya configurado, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla, el punto de
aplicacion y el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la mayoria de los tipos de equipos
CPAP o 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 consuite
a su médico o especialista del suefio.

Utilizar una mascarilla puede provocar dolor en los dientes o muelas, en las endias o en la
mandibula, o agravar una afeccién dental ya existente. Si se presentan sintomas,
médico o dentista.
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¢ Como ocurre con todas las mascarillas, es posible que se vuelva a respirar parte del/irg
cuando la presién CPAP sea baja.

el funcionamiento.
¢ Quite todo del embalaje antes de utilizar la mascarilla.

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;

Dado que la mascarilla se utiliza conectada a un dispositivo de presion 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 con dispositivos de presion positiva ResMed que tengan opciones de
configuracién de la mascarilla, seleccione la opcion “Activa” (si esta disponible) o “Estandar’.

Para obtener una lista completa de los equipos compatibles con esta mascarilla nasal, 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, comuniquese con
LINDE.

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

3.4. Todas las 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 el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Es importante que la mascarilla sea comoda y no presione las areas sensibles del rostro, el puente nasal y
el labio superior.

En el dmbito hospitalario sera el médico que recomiende la mascarilla mas adecuada, pudiendo probar con
el paciente varios modelos y tamafios para determinar la 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 probar la mayor cantidad
posible de mascarillas.

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

UTILIZACION DE LA MASCARILLA

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

Cémo retirar la mascarilla
Pasos de remocion
1. Desencaje las correas del arnés.
2. Tire de la mascarilla para alejarla del rostro y pasela por encima de la cabeza.

Desmontaje
Pasos para desmontar el sistema
1. Desencaje las correas del arnés.
- 2. Extraiga el codo de la mascarilla, desconecte el codo del tubo de aire. foi
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3. Extraiga el armazoén del resto de la mascarilla.

Montaje

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

MANTENIMIENTO

Las mascarillas no requieren mantenimiento, pero si debe tenerse en cuenta que:
e para aprovechar al maximo la vida util de la mascarilla, lavar el rostro del paciente antes de

colocarle la mascarilla y lavarla siempre después de cada uso.
Para uso domiciliario. Utilice inicamente jabon suave; no use ningun producto que contenga
perfumes, hidratantes, agentes antibacterianos, blanqueadores, etc. 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

dafiada. Las dos partes que pueden sufrir mayor desgaste son la aimohadilla y el arnés.
Para uso domiciliario. Debe cambiar la aimohadilla de la mascarilla peribdicamente porque a
medida que se gasta se vuelve menos eficaz. La vida atil de la aimohadilla de la mascarilla
depende del uso, la grasa facial y la limpieza. Un mal cuidado puede perjudicar la
colocacion de la aimohadilla 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
pequedias roturas o agujeros que puedan ocasionar una fuga.
Al igual que las aimohadillas de la mascarilla, la vida util 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 lavario mas a menudo. El arnés para la cabeza debe durar mas que una almohadilla,
pero dependera del uso y el entorno.

A Precaucion

* Si se advierte algun 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.

e Evite la conexion directa de productos de PVC flexible (por ejemplo, tubos de PVC) a cualquier
pieza de la mascarilla. El PVC flexible contiene elementos que pueden dafiar los materiales de la
mascarilla y hacer que sus componentes se agrieten o se rompan.

3.5. La informacidén datil para evitar ciertos riesgos felacionadés con la implantacién del producto
médico; NO APLICA

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién; NO APLICA
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimienty§
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, o
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respectoSa( il
posible de reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Limpieza de la mascarilla en su hogar
¢ La mascarilla y el arnés deben lavarse a mano.
e Elarnés puede lavarse sin necesidad de retirar los broches.

Diariamente/después de cada uso:
¢ Desmonte las 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 jab6n suave.

¢ Para optimizar el sellado de la mascarilla, hay que eliminar la grasa facial de la aimohadilla luego de
utilizarla.

e 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 estén secas, vuelva a montar la mascarilla de acuerdo con las
instrucciones para el montaje.

Semanalmente:
¢ Lave a mano el arnés en agua tibia (aproximadamente 30 °C/86 °F) con un detergente suave.

A ADVERTENCIA

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

DESINFECCION / ESTERILIZACION
Para uso en mas de un paciente dentro del &mbito hospitalario, debera reprocesar la mascarilla mediante
alguno de los siguientes procedimientos:

¢ Desinfeccion térmica de alto nivel

o Desinfeccion quimica de alto nivel

« Esterilizacion
Se adjunta una Gula de desinfeccion y esterilizacién 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, asi como la cantidad de ciclos que se pueden reprocesar.

A\ precavcion
Si se advierte algun signo de deterioro visible en una pieza del sistema (grietas, decoloracio
hay que desechar la pieza y sustituirla por una nueva.

i
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ALMACENAMIENTO

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

Vida atil
Las mascarillas no tienen fecha de caducidad pero su vida util estara limitada

¢ en el ambito hospitalario hasta completar la cantidad de ciclos de reproceso indicados para cada
variante en la Gula de desinfeccion y esterilizacion.

¢ sies usada por un solo paciente (4mbito domiciliario) al cuidado y recambio de las partes de mayor
desgaste.

3.9. Informaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; NO APLICA

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar
al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara
referencia particularmente a:

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

Solucién de problemas:

i3

[‘roblemalCausa posible Solucion

Las correas del arnés estan  La membrana de la almohadilla esta

muy tirantes. disenada para inflarse contra el rostro, a
efectos de brindar un sellado comodo sin
que el amés quede muy tirante. Ajuste las
correas de modo parejo. Compruebe que
las correas del arnés no estén muy tirantes
y que la almohadilla no esté plegada o

aplastada.

Es posible que el tamafio de Hable con el médico para que le mida el

la mascanilla no sea el tamano del rostro con el modelo de ajuste.

adecuado. Tenga en cuenta que el tamaio que debe
utilizar puede diferir entre las distintas
mascarillas.

Problema/Causa posible Solucion

AR R S K it ok, P T i Ay

El codo estéd mal instalado.  Retire el codo de la mascarilla y vuelva a
montarlo segun las instrucciones.

La ventilacion esta obstruida Limpiela con un cepillo de cerdas suaves
o parcialmente obstruida. hasta que quede despejada.

y e
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La membrana de la almohadilla Vuelva a colocarse la mascarilla segun
esta plegada o doblada. las instrucciones. Asegurese de

colocar la almohadilla correctamente
sobre el rostro antes de tirar del armés
por encima de la cabeza. No deslice la
mascarilla hacia abajo por el rostro al
colocarla, dado que esto podria doblar
o enrollar la almohadilla.

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

mascarilla no sea el adecuado. el tamano del rostro con el modelo de
ajuste. Tenga en cuenta que el
tamano que debe utilizar puede diferir
entre las distintas mascarillas.

El armazon esta mal colocado. Retire el resto de la mascariila del
armazon y luego vuelva a montarlo
segun las instrucciones.

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 electrostiticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

Especificaciones técnicas o

Curva de flujo y presion | La mascarilla contiene un sisterna pasivo de
ventilacion para evitar que el paciente vuelva a
respirar el aire exhalado. Debido a variaciones
en la fabricacion, el caudal de ventilacion

puede variar.

- Presion Flujo

’L (cmH0)  (Ifmin)

I T - kR

- 4

‘- » =T 7 22.28

3o - 8 28-32

z A 10 34-37

» 12 34-41

T 16 40-48

':n.nnnuunaaaannnansnw 44-48

Peusin da b ety jom M0 20 45-54

24 53-60

28 59-66

T 30 61-69
y 32 72
36 77
40 82
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espacio muerto

Presion de

_ratamiento
Resistencia con vélvula
antiasfixia cerrada a la
atmd;fgra

€l espacio muerto fisico es el volumen vacio de la
mascarilla hasta el extremo de la pieza giratoria.

Cuando se utilizan las aimohadillas grandes, es de 242

ml.

Caida de presi6n medida (nominal)
a 50 I/min: 0,1 - 0,8 cm H,;0
a100|/min:0,4-3,1cmH0

Resistencia inspiratoria Inspiracién a 50 0,6 - 0,8 cm H;O
yespiratoriaconvélvula  Ymin S
antiasfixia abierta a la Espiracién a 50 08-1,0cmH;0

atmosfera I/min

Presion con valvula <1,6 cm H0

antiasfixia abierta a la

atmosfera
Presion con valvula <1,8cmH0 a
antiasfixia cerrada a la

Condiciones Temperatura de funcionamiento: de +5 °C a +40 °C
ambientales (de +41°Fa +104 °F)

Humedad de funcionamiento: de 15% a 95% de
humedad relativa sin condensacién

Temperatura de almacenamiento y transporte:
de -20 °C a +60 °C (de 4 °F a +140 °F)

Humedad de almacenamiento y transporte: hasta

95% de humedad relativa sin condensacion

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias
que se puedan suministrar; NO APLICA

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

Al final de su vida util tener en cuenta lo siguiente:
e Uso domiciliario. La mascarilla no contiene sustancias peligrosas y puede desecharse junto con los
residuos domésticos comunes.

e Uso hospitalario. Observar las disposiciones legales vigentes en su jurisdiccion, para una correcta

eliminacion de este producto consultar a la empresa de

z~
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; NO APLICA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion. NO APLICA
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