
"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N" 6 4 1 9
~¿g~
YeadMáz ah Yod?'~
-%~ ..6J~flÓ
,sr,(JlCltsK'y

BUENOSAIRES, n 1 NOV 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-1840-12-4 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 Regis~ro 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATNO2318/02 (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 los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 facial y nombre técnico Mascarilla de Aire

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

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 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 133 y 134 a 157 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-60, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 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 111. Gírese al Departamento de
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DISPOSICiÓN N° 6 , 1 9

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-1840-12-4

DISPOSICIÓN NO 6 4 1 9
Dr. OTTO A. OaSI1'ilG8ER
SUB-INTERVENTse

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del Pfl.9D~CTf ~DICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO O..•...............

Nombre descriptivo: Mascarilla facial.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarilla 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 hacia las vías

respiratorias del paciente evitando que se produzcan fugas por la boca. Debe

utilizarse en pacientes adultos (>30 kg) a los que un médico les haya prescrito

como terapia ventilación no invasiva (VNI) de las vías respiratorias mediante un

dispositivo de presión positiva (CPAP o Binivel). Está diseñada para que pueda

ser utilizada por el mismo paciente en su hogar o por varios pacientes en

hospitales y otras instituciones.

Dr. OTTO A. OBSINGBEB
SUB-1NTERVENTee

A.N.lIil.A.T.

Expediente NO1-47-1840-12':4

DISPOSICIÓN NO 6, 1 9

Modelo(s): 1) Mirage Liberty Full Face Mask, 2) Quattro LT (Quattro FX), 3)

Multiple; Non Vented Mask (Non Vented Ultra Mirage Full Face Mask 'System).

Condición de exp'endio: 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 Dr., Bella Vista, NSW 2153,

Australia, 2) 9001 Spectrum Center Bi~d., San Diego, CA 92123, Est~'d6s Unidos,

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

#05-01,'Singapur, 509016 Singapur. I

NM~\L¡
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ANEXO II

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

~~~~~[~,~tli~~.criPto en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT N°

PM'J'¡I-,
Dr. OTTO A. ORSINGEfEB
SUB-INTERVENTIOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1840-12-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

.6..4...1....9 y de acuerdo a lo solicitado por GE~po'Lin~;e ~as Argentina S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional' de Prod~ctores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Mascarilla facial.

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

Aire - Oxígeno.

Marca del producto médico: Resmed.

Clase de Riesgo: Clase II.

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

flujo de aire generado por un dispositivo de presión positiva hacia las vías

respiratorias del paciente evitando que se produzcan fugas por la boca. Debe

utilizarse en pacientes adultos (>30 kg) a los que un médico les haya prescrito

como terapia ventilación no invasiva (VNI) de las vías respiratorias mediante un

dispositivo de presión positiva (CPAP o Binivel). Está diseñada para que pueda

ser utilizada por el mismo paciente en su hogar o por varios pacientes en

hospitales y otras instituciones.

Modelo(s): 1) Mirage Liberty Full Face Mask, 2) Quattro LT (Quattro FX), 3)

Multiple; Non Vented Mask (Non Vented Ultra Mirage Full Face Mask System).

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 Dr., Bella Vista, NSW 2153,

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

I~
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3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152, Alemania, 4) 8 Loyang Crescent

#05-01, Singapur, 509016 Singapur.

~M~~~ ;,;;

Dr. OTTO A. OeSINGBER
SUe-JNTERVENTeR

A.~.l!tl.A.~.

6, 1 9DISPOSICIÓN NO

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-60, en la

C. d d d B A' O') NOV 2012 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a t., •••••••••.•.•.•.•• , sien o su vigencia por CinCO

años a contar de la fecha de su emisión.
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ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS

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

Razón social del fabricante: ResMed Corp.
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 Ud.
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, Pcia.de Buenos Aires - Argentina.-

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

Producto: Mascarilla Facial)
Modelo del producto: Mirage Liberty Full Face Mask - Quattro LT (Quattro FX) - Non Vented Ultra
Mirage Full Face Mask System
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 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 - 60
Nombre del Responsable Técnico: Osear 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 facial 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 seguir
las instrucciones de limpieza, desinfección y esterilización recomendadas. Al final de I vida útil, deberá
observar la reglamentación vigente en su jurisdicción para la eliminación de residuos.

Advertencia
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La mascarilla facial debe utilizarse bajo supervisión calificada en los pacientes incapaces de
mascarilla sin ayuda de otra persona. Es posible que la mascarilla no sea apropiada para pacie
tengan una predisposición a la aspiración.

INSTRUCCIONES DE USO

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

ROTULOS

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

Razón social del fabricante: ResMed Corp.
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 Ud.
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, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

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

Producto: Mascarilla Facial
Modelo del producto: Mirage Liberty Full Face Mask - Quattro LT (Quattro FX) - Non Vented Ultra
Mirage Full Face Mask System
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 1274-60
Nombre del Responsable Técnico: Oscar 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 facial observe los dibujos que indican como ajustarla y como quitársela.
(*) Seguir las instrucciones de lavado en uso domiciliario, pudiendo desechar como re~iduo común al
final de la vida útil.
(*) En uso hospitalario, reprocesar la mascarilla antes de usarla en otro paciente; p ra esto deberá seguir
las instrucciones de limpieza, desinfección y esterilización recomendadas. Al final e la vida útil, deberá
observar la reglamentación vigente en su jurisdicción para la eliminación de residu

Advertencia
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Apoderado
Grupo Linc!", "liIro Arg. S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/9
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto
Las mascarillas faciales están diseñadas para dirigir, de forma no invasiva, un flujo de aire generado por
un dispositivo de presión positiva hacia las vías respiratorias del paciente, evitando que se produzcan
fugas por la boca.

La mascarilla facial:
• debe utilizarse en pacientes adultos (> 30 kg) a los que un médico les haya prescrito como

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

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

Variantes
Mirage Liberty Full Face Mask (Mirage Liberty)
Quattro LT (Quattro FX)
Ultra Mirage Non Vented Full Face Mask System (Ultra Mirage NV FFM)

Advertencia
La mascarilla facial Ultra Mirage NV ha sido concebida para ser utilizada con sistemas de ventilación con
válvula de escape activo de gases con el fin de proporcionar asistencia ventilatoria a pacientes con
insuficiencia respiratoria o problemas de respiración.

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 caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse
a fin de tener una combinación segura;

Dado que la mascarilla facial 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 facial con dispositivos de presión positiva ResMed que tengan opciones de
configuración de la mascarilla, seleccione la opción "Mir Faciaf' 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 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, comuníquese con el
representante de ResMed.

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

Página 4 de 25
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien insta ~«--()

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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 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 de 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.

Advertencias
• Esta mascarilla solo debe usarse con equipos de presión positiva 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 (no aplica a la variante Ultra Mirage NVya la misma no cuenta con orificios de ventilación).
Explicación: Los equipos CPAP o binivel están diseñados 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 oxígeno 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 oxígeno debe apagarse cuando el dispositivo de presión positiva no esté funcionando,
para evitar que el oxígeno no utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiría ~. go _
de incendio. . ~

• Las especificaciones técnicas de la mascarilla se brindan para que el médico compruebe que
sean compatibles con el equipo de ventilación. 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 de ventilación.

• 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 encías 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
exhalado cuando la presión de suministro sea baja.

• Consulte el manual del equipo de ventilación para obtener información acerca de la
configuración y el funcionamiento.

• A un caudal fijo de oxígeno suplementario, la concentración de oxígeno inhalad variará según la
presión que se haya configurado, el ritmo respiratorio del paciente, la masc rilla, el punto de
aplicación y el caudal de fuga. DlR eT R TECNICO
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Advertencias y precaucione para el uso de la mascarilla facial Ultra Mirage NV

• Esta mascarilla no debe usarse sin que exista un control por parte de personal calificado en el
caso de pacientes que no puedan quitarse la mascarilla por sí mismos.

• No se debe utilizar esta mascarilla en pacientes con reflejos laríngeos reducidos u otras
condiciones que lo predispongan a la aspiración en caso de regurgitar o vomitar.

UTILIZACiÓN DE LAS MASCARILLAS
A continuación se presentan figuras que ilustran los pasos que se deben seguir para la utilización de
cada una de las variantes de mascarillas faciales, así como caracterísitcas particulares de cada una de
ellas.

Mirage Liberty FuI! Face Mask

Colocación de la mascarilla

3

Cómo desarmar la mascarilla

2

6 7

4

8
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Como montar o rearmar la mascarilla

1 2

\,

7 8 9

Rearmado del arrnés

1

2
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Especificaciones técnicas

Nota: El sist6rt/'13de la rnascarilla no contiene materiales de látex, PVC o
DEHP.
Curva de presión I flujo

Pres¡¡ón
(crn H20)

4

8

12
16

20

Flujo
(:t 6,0 l/m in)

32

54

95

100

profundidad (mm)

Nota: COl11O resultado de wifiaciones en fa fabricación, el caudal de ventilací6n
puede variar del indicado en el gráfico.

Información sobre el espacio muerto
El espacio IT1uet1o es el volLlnien vado dentro de la rnascarilla hasta la altura
del codo.
El espacio rnuerto ITláxirrio de 1¿1 fV1írage Liberty para todas las cornbinaciones
de tallas de rnasearilllas es de ;15"1mI.

Presión del tratamiento
4 a 20 cm H20

Resistencia
Caída de presión medida (non,inal)

El 50 I/min: 0,5 elll H20
a 'lOO l/rnin:l ,6 eni H20

Tallas de las mascarillas
(sin el tubo de entrada y el arnésl
talla ancho ¡mml altura (mm)
peque~8 110 92

f.jrande líO 100
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Colocación de la mascarilla

Quattro LT (Quattro FX)

6 4 1 9

ICO
.1'.19466
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Colocación de la mascarilla 
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Posición del arnés

Revision de la almohadilla

6 4 1
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Como montar o rearmar la mascarilla

I
l_...._'''m~_''''''''''''_,w,~- . ,,,"",,~. -"',,",,--

Página 11 de 25



~-----

Especificaciones técnicas

Curva de presión
y flujo

La rnascariH3 t:,ont/ene .5tsterna
(Jo v~Htti!aciór1Di1tá 0'v/riJ-r

que el p...9'cIente vue!V:"12 el
cH/? exhéiL3dD,c Oeb.t(Jo;; v(,n~íjcjo-nfJ$

en /a fabricación, tl"i caucial ck:

PresíOll
(cm H,O)

Plujo
(Vrnin)

12 41

16

20

28
30

"h,'-;0

54
60
66

Información sobre
el espacio muerto

El e5paclO muerto es el volumen vado de 1-8mascarilla hasta el
e;.:treeno de la giral()ti;l. Cuando se utilizan las alrnOi'lBd¡Bas

eesde 243 rnL

Pres¡ión de
tratamiento

de 4 ro30 cm

Rt;li:dsi:eJ1Cta COn
wílvuid amí;:J'Sfíxía
cerrada a la
atJTIOsf(~r,a,

Cf;ida d¡¡; nl(t'cJida
a 50 I/rnin: 0,1 elT;

¡j '100 I/enin: cm

Resistenci"l
inspiratoria y
espiratoria con
vi,lvuid antiasfíxl3
abiert;j a la
etrn6sfiera,

aSO !lmin

0.,7crn Hp

eo ncl¡elones
ambientales

de Tuncion<imionto: de +5 "C B +40 e'e
(de +4 '1 "f a 104 "'F)
Humedad d8 funt;:Íonar)'jii!litO: de 15/}¡) ,,1 95<¡h sin condell';it1dón
A,lrndc!?Jnarnionto y tri)n;~porte: de .20 "'C::1 +60 oC
Ide -4 ')F a 140 ÜF)
Hunvadad dl~ 8Ir'1'18(;8namiento y tn'm'3-¡:xntB: hasta 95,;,/')
Sill condetls;:¡óón

Dimensiones
totales

Ivlascarilla cornpletamente ITiontada con conjunto del cooo,
si n ¡¡:~rné,;:;~.

'121 IYirn (,~n };176 Inm
4,76" ¡Al! x 8,93" iAn)

;{ 144 rnnl (PI
[J,GrW¡

1;1:0 rnrYI (Ajj x 176 mcn U\ni >:144 rnrn (P}
5,12" 0':1.1) x ' IA,n) x 5,61" (P)
140 rnrn x 176 mm (Ani x 144 rnfn (Pi
5,51" l,CI,J))( 8,9:,r tAn} x

Notas:

Opciones de
configuración de
la mascarilh.

presG'ntes

S0kjcciOfH~ "¡"AIR FACIAL:' , (si existE" esta opci6n), o de lo
contr"rio sl.;¡lec'cione "FAC1Al' , {X)lno opción de mascJnll3
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Non Vented Ultra Mirage FuI! Face Mask System
Mascarilla facial sin orificios de ventilación

Colocación de la mascarilla

6 4 1 9

8-1
Forehj}(H! $UPl}Qrt tal>! L:lngw"tte du support
front;~1/ Len'düeta del apoyo para la frente ¡
Tira do s,uporte da testa 8-2

8-3

8-5 8-6

r

P-
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Non Vented Ultra Mirage Full Face Mask System 
Mascarilla facial sin orificios de ventilación 

Colocación de la mascarilla 

8-1 

8-3 

Forehj}(HI fHlpp,ort tal>! L:mgw"tte du support 
frQnt,~I,.. Lenqüeta del apoyo para la frente j 
Tira do :::)JIX)rte da t'3sta 
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Como demontar o desarmar la mascarilla

C-1
L%h~iHJ,d ridgei 80rd en L/ Borde en
furrna de L! Saliencía ern forrna de L

//

(-2

6 , 1

PUSH i POUSSEF: /
Er,1PCUE/ HAPUF:RE

Elbow retaíner /,A.nneau de
retenue c/u cOlICiei Retenedor del
cOc/ü l Retentor do cotovelo

C-4C-3

(-5 C-6
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~ "-
~lbQW l C.oude! Cd ',-,oto'/elo ¡ _o, i) I

D-5 D-6

0-4

D-7
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Especificaciones técnicas

Al detenTlir18r [os ajustes del ventilador y, en especial, el VOIUf11encorriente en
el caso de los ventiladores con ciclaje de volumen, tenga en cuenta las
cantidades apropiadas de espado muerto y fuga de la mascarilla.

Fugas accidentales de la mascarilla
Las fU~lasacddentales de la mascarilla incluyen las fugas producidas entre las
interfaces de la estructura de la almohadilla y el codo.

Presión
(cm H20)

4-20

FU{Jamáxima
(l/min)

6

Espacio muerto
El espacio muerto es el volumen vado dentro de la tllascarilla hasta la altura
del codo.
Elespacio muerto de la rnascarilla varía según el tamañode la almohadilla, pero
es inferior a 260 mI.

Presión de funcionamiento
o él 40 cm H20

Resistencia
Calda de presión medida
a 50 IImin: 0,5 cm H20
a 100 lImin: 1,5 cm H20

Dimensiones
Las dimensiones de la mascarilla (mediana) son:
altura = 200 mm, anchura = 100 mm y profundidad = 100 mm

DIRECT" r-r'~m::o
Farm. Mauricio Go¡¡;¡;al"z M.P. -¡9468

Apodenulo
Grupo HUi, ,:h.~, S:A:
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6 , 1 9
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
colocarle 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 mascarilla, 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, la 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.

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 dañar los materiales de la
mascarilla y hacer que sus componentes se agrieten o se rompan.
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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
sol. No deje la mascarilla en remojo.
Semanalmente
Lave el arnés a mano en agua tibia (30 oC / 86°F) con un detergente suave.

Advertencia
No utilice soluciones aromáticas ni aceites perfumados (como aceite de eucalipto o aceites esenciales),
blanqueador, alcoholo productos que despidan olores fuertes (por ejemplo, cítricos) 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 mascarilla mediante
alguno de los siguientes procedimientos:

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

Se adjunta una Guía de desinfección y esterilización 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.

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 período.
Guarde la mascarilla en un lugar fresco y seco, alejada de la luz directa del sol.

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 Guía de desinfección y esterilización.

• si es usada por un solo paciente (ámbito domiciliario) al cuidado y recambio de las partes de
mayor desgaste.
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SOLUCiÓN DE PROBLEMAS C-i¿;'~':;,~",:,;!J
El problema más común que se puede presentar son las fugas por la mascarilla; esto puede deberse ••,<.~

alguna de las siguientes causas:
• que no está bien ajustada - revisar la sección "Colocación de la mascarilla" correspondiente a su

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

correspondiente a su modelo
• que el tamaño 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:

D1RIECr iRTeCt\IHCr,¡
Farm. Mauricio GOi1zalez MJ'~

Apoderado
gtl1!'J~¡"m.ie flas AH!' ' ,',.iI~t..-""¿"'~.
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Quattro Ultra

Problema I Causa I Solución MirageFX NV FFM
La mascarilla no se sella Las correas del arnés están

Ajuste las correas de manera uniforme. El apoyo para la
correctamente o resulta demasiado ajustadas.

frente mantiene fija Ia mascarilla y debe estar bien X I X I X
incómoda. a o ado sobre la frente.

Asegúrese de que la almohadilla esté correctamente
alineada según las instrucciones en "Para volver a montar

La almohadilla bucal está torcida o Ila mascarilla". Asegúrese de que no se formen arrugas en X
arrugada sobre la cara. la almohadilla: desabroche el arnés, compruebe la

almohadilla y vuelva a colocarse la mascarilla sobre la
nariz.
Siga cuidadosamente las instrucciones en "Ajuste de la

La mascarilla puede haberse mascarilla". Compruebe que el arnés y el disco no estén
colocado incorrectamente o no estar excesivamente tensos. Abra el disco para aplicar más I I I X
bien ajustada. fuerza en el labio superior. Cierre el disco para aumentar la

fuerza en el Duente de la nariz.
Es posible que las almohadillas
(bucal y/o na les) no sean del I Consulte a su médico. X I X
tamaño adecuado.

Retire la mascarilla y vuelva a colocarla según las
instrucciones. Compruebe que las correas superiores e

El arnés está tocando la parte I inferiores del arnés estén colocadas en la posición I I X
superior de las orejas. correcta. Compruebe que la lengüeta de Velcro esté

correctamente alineada con el material del arnés y que no
esté tocando la parte superior de la oreja.

) il I La almohadilla se desplaza hacia

Compruebe que la posición del arnés sea la que se indica

" en las instrucciones. El arnés no debe quedar demasiado
0;" atrás en la cabeza. Es posible que el tamaño del arnés no I I X

arriba por el rostro durante el uso. sea el adecuado.Si el problema persiste, hable con el
médico.

La mascarilla no está montada Vuelva a montar la mascarilla según las instrucciones en X X O)
correctamente. "Para volver a montar la mascarilla". .a:--.
Las almohadillas nasales no están Vuelva a asentar las almohadillas en las narinas. X
bien asentadas en las narinas. I I ••••
Las almohadillas nasales se tuercen Compruebe la inserción de las X
en la almohadilla bucal

....

Es posible que la almohadilla X
esté sucia.

La mascarilla hace I El tapón de los uertos o el codo no X
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demasiado ruido.

Hay pérdida de aire
alrededor de la cara.

está bien insertado.

Los orificios de ventilación están
obstruidos o parcialmente
obstruidos.

La válvula está mal ajustada.
La mascarilla no está correctamente
montada.
La válvula está dañada, desgastada
o deformada.
Las almohadillas nasales no están
bien colocadas en la almohadilla
bucal.
La mascarilla no aueda bien sellada.

La membrana de la almohadilla está
arrugada o doblada.

La almohadilla no está
correctamente insertada en el
armazón.

Es posible que el tamaño de la
mascarilla no sea el adecuado.

El armazón elástico no está bien
colocado en el armazón.

insertados.
Limpie las ventilaciones según las instrucciones en
"Limpieza de la mascarilla en su hogar". Para limpiar los
orificios de ventilación puede utilizar un cepillo de cerdas
blandas.
Ajuste la válvula de nuevo.
Desmonte la mascarilla y luego vuelva a montarla según
las instrucciones.

Cambie la válvula.

Compruebe la inserción de las almohadillas nasales.

Compruebe la mascarilla y ajústela lo necesario.
Apague el equipo CPAP o binivel y quítese la mascarilla.
Vuelva a colocarse la mascarilla según las instrucciones.
Asegúrese de colocar la almohadilla correctamente sobre
el rostro antes de tirar del arnés por encima de la cabeza.
No deslice la mascarilla hacia abajo por el rostro al
colocarla, dado que esto podría doblar o enrollar la
almohadilla.
Retire la almohadilla del armazón y vuelva a insertarla
comenzando por la parte superior. Alinee la parte saliente
de la almohadilla con la parte cóncava situada en la parte
superior del armazón. Compruebe que las marcas de
alíneación situadas en las esquinas inferiores de la
almohadilla estén alineadas con las muescas del armazón.
Compruebe que la membrana de la almohadilla esté
alisada antes de volver a colocarla. Si el problema

ersiste, hable con el médico.
Hable con el médico para que compruebe cuál es el
tamaño que se ajusta a su rostro con el modelo de ajuste.
Tenga en cuenta que los tamaños de las diferentes
mascarillas no siempre coinciden. La almohadilla de la
Quattro FX está diseñada para apoyarse a mitad de
camino sobre el caballete.
Retire el armazón elástico del armazón, y luego vuelva a
ensamblarlos conforme a las instrucciones.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
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 Problemas" generales y particulares para cada modelo.-

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposlclon, 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 simbología utilizada por el
fabricante)

-20.C

rr::,c
.,..w Límite de temperatura;

o~ •• 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 los
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.
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SOlAMENTE PARAUSO CÚNI

RESMED
Guía de desinfección y esterilización
MASCARILLAS FAC1ALES • MASCARILLAS NASALES' SISTEMAS DE ALMOHADilLAS NASALES

lE

15

20

20
20

20

Cantidad
de ciclos

validados1

Esterilización

STERRADTM
100S NX

Desinfección química de
alto nivel

CIDE)(lM OPA cmEXTh' Flus
Ortonalilldehido Glutaraldohldo

al 055%:: ai 3,l~%::

Desinfección
térmica de
alto nivel

EN ISO 15HB3-'
70 ce \158 "F)-100 rnín
75 ce \167 "Fl-30 min
80"[ U7e "Fl-l0 rnín
90 <;<C{19~t <'1F}-l rnln

Reemplace
estas piezas con

otras nuevas
al cambiar de

paciente

rvliraqe Libert'l
Pieza qiratoria, v' .,¡ ./
tubo de entrada

r\!lirage Quattro' ~,Jinguna v' ,¡ ,¡

Quattro FX7 Ninguna ./ .,¡ v'

Guattra FX NVi' N:inguna ./ .,¡ ./

Ultra Mimge
~,,¡lembranade la ./ .,¡' .,¡' ,¡
válVUla

Ultra Mlrage sin Ninguna .,¡' ./ ./
venUación

v'

La presente Qufa esta destinada B~uso de las n13scahHasfaciales .. las masc-armas nasales o los slsternas de a!rnonadiHas nasaies de
ResM8cl (en a08lant8 "rnascan!la,,) por part8 de rnúltlpies pacient8s en un hospital. clínica o labcvatorio del suerlo Sí usted utillZB la
rnascanla en su domicilio ji no la comparte con otra persona, consulte el rnanllal cielllsuario para obten8f las instrucciones de Iimpi8za.

La presente guia c¡escribe los procedimientos recornendados y vandados por Resrvled para limpiar, desinfectar y est8riilzar las rnascanilas
conforme 8 la norma ISO 17664

i ND mBsc;J¡dl..as en acerca cmrectan1f!nto estas rnascarLi:3S.
cons;}i-;.e ~3¡ manu81 081 usuario CDrr&~;rx)r:{'iient¡;.¡' a G3C¡~;un;.; dü ;.:7:13'3.P;:;ra üb1üoer un41 ~i$t3 ate: 1.35- efe rer:rlh'?s't()-<j~s[.J()njbies par3. CEda sis'~-i.~rr>áde rf':í1scarj¡l(j"
consü1t8 L~¡aneta ClB-cornpon-entes. en G! sitio Vá'1j) \b.<'\;VkVJ8Sm&L1.cDm.

:- Si '.m-n insütuciclf) médica ,.:";I.¡qf~un CiC!i) (J;::~de:sinfeccí6n ú e.st'erWz;3dón .::N:l!DOf1álluügo rJ&i frwnti:i,rf:, la cardid¿K1 de deios VelFlJ¿H-ioS ~;t~rBduc0 ~,la mira;.
:: Es posit))s. (jesmonrarti ds. un moco (jlwrnaHv.Q. Con5une ,,-Dos;}'iont3je de h:1SmascartlJs antes de ja lirr;p:e-.za¡;
,~CGn~untQd'Gitubo ccli'tovaiidB(JO 2 70;;C t15-B <:'Fi.

con!Ufr:o C0~tuD-O CDitO nü DU-8,]a ~?O:Tl-et0'rSB a esteniu¿JcX.l?1 STERRAn

D ReC OR TECNICO
I:arm. i/l¡¡,uri . Gonzalez M.P. 19/168

Apoderado
GruPQ l.indQ G"" Arg. S.A
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Procedimientos validados de desinfección
y esterilización
Sólo ,,6 nocosan() 10al¡ZiH uno de los tm3 proc0dlmient;)5 d"" desmfección ;) ústenll1.HCiÓn que Hquran II connmJación,

Este rlliz aeí OH

Noti?:fl secado se roaliza
con'fO Pf,C'Cii'SO ,1e

Antes de la eSlérilización,
en\lUEHWl Los COiT\ponont1;:¡s
de la rnascanl1a COI1',O se
descnbe en las IflstrucC:fones
del t3l:mean1e del sm,ern ..;¡ de
ostBnliz;¡ción STERRAD, Ll~)
masc8rillas de Rost,,1&xt han
sido validadas utilizando el
método de la ¡¡dnae!"
Nota: No se (ecomi%¡,w" US3r

2, Esteril1c¿ la mascarilla
conforme a las 1I1struccionü:s
del fabricante del sistema de
esterilizElcrón STERRAD.

•• ol'tcltalaldehido
al 0,55'% (p
CIDEXOPA¡
20 minutos 1)

•• glut,>raldehido al :-lA"h
[p ej, CID£X. Plus}
durant,'! 20 minutos

2 Enju39ue los componüntes
de ia masca:illa en aoua
polablf: (E;litros por ..'
rna:)caríUal.

3 Dei': SeG3r K)S (:ornlJOnen tes
de la mascafiBa al 8ire, sin
s):ponerlos a la luz solar
direcl;3,

1 SW1H3fja ~:)ScornponentES
de.s¡nfE{~tabI8S de la
m,t,carílla en una s.oll.JcÍón
que se puedf3 en el
cornercio, conforme a las
InstrucCtones dü! fabriGi:lI"IIO:

[,,:iante la rnascarílk, s;eqün las instruCCiones que úguran en el rnarma! d(J1usuario.
C;uarcte~:m un ambiente s;:."Co y sm ¡x'lvo, alejado de la luz 30Iar directa
Temperatura de almacenamiento: -20 oC a 60 ce 1,-4i'F a 140 "FL

Surrlérja los componentes
desm1ücWbi+'is de la
maSCal'll1A en un sistema
certificado de dü$mi¿,ez:ión
con agua caliente, V omplee
una ¡Jo !as si~J!Jí!'¡nt(fs
combínacioflos de
18rnpmattza y ti'3!npol
prEN ISO 158B3.1:
•• 70 oc 1, 1!:;,8"F) dumnte

10Dminutos
•• 75 ('C \l67 "F¡ dtn:ante

30 minutos
•• 8;0 oC (176 °Fl duranle

10 H,mutos
•• 90 ~C (194 '''1'1(jurante

I minu!fJ,
Cuando haya tem',inado,
saque los connporv:iOtEiS ele
la mascarilla (!€~sistema
el.,des!nfeccón con aGua
caliénte, •.

Deje secar 10'5compOlírmtEiS
eJe la rnascarilfuJ al aire, sm
exponerlos a la luz solar
directa.

Inspeccione vk,ualmente cada uno de los componentes de la mascarilla, Sí adviené (110lu; de
deterioro ¡como gnetas, raiadu,8s, roturas, ele,) en uno de Jos corn¡JOn€HTtes de !8 mascanl!a,. éste
debe de<sechmse :~lJstlll¡¡rse por uno nU(NO, Es acep't¿;b!e que íos COIn¡:A)nentes (je s;llcona r:istF.m
ligeramente 0e,colorados,

Deje seo;.,r los compOMnlGS ce la mascarilla al aire, sin exrxmerlos a la luz solar direc1a
No es!;) validado

DeslnfeccUm quimica de
alto nivel

D8fil'TlOnl(~ la rnascanila las ínstrucclCr1eS que en el rnanClill d,,1 usuario

L.a,,~;3 fondo las desmonladas de la mascariJla lsalvu el ames) con un de cerda:;;
blandas rlurante un n1l'nutc, manlEmlém;lolas f>umergidas en el dwtergente AJconoxnA((WUl(jo a 1 '.ji,),

soqun las Ifl3'n\lCGI<:H1eS del ta¡)ricante Urnpie blon 1(;.das fu,s ¡anuras y cavidados
R(}Vis0 cacl", pieza y, De :,er necesario, vU01v3 a lavarlas hasta qUB se \lean limpi{ls.
EO)U2l9lf8' 'los oorn¡x)n"IHüs (Jos V'2ces, aglt,jncJobs ún(lIgic,¿¡rnemo 01'1agua potable \5 Ir,ros por
mascarilla)
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Desmontaje de las mascarillas antes de la limpieza
Estas instrucciones se refieren únicamente a las siguientes mascarillas:

• ~v'lirageQuattro
• fvlirage t'v'1icro
• fvlirage A,ctiva LT
• fviiraga Softe;ei.

En IUQ3I' de retirar el disco y el apoyo para la frente del armazón de la mascarilla conforme a las instrucciones de desrnontaje
que aparecen en el manual del usuario correspondiente, estos componentes se pueden desmontar del modo que se indica a
continuación:

1. Desenrosque el disco de modo que el apoyo para la frente se vaya separando del armazón y deténgase cuando
esté 8 mitad de camino.

2. Empuje firmemente el apoyo para la frente contra el armazón, !lasta que el disco !lag:l clic y se separe del armazón
3. Desenrosque el disco por completo y retírelo.luego tire del apoyo para k3 frente y sepárelo eJelarmazón,

Limpieza del arnés
El amés no requiere desinfección y no debe lavarse con productos quimicos desinfectantes. Basta con lavarlo
cuidadosamente entre un paciente y otro.

1 Lave el arnés a mano en agua tilJi;j (30 ('C /86 "F), usando un jabón suave.
2. Enjuá(;)uelobien y déjelo secar al aire, sin exponerlo a la luz solar directa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

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

• Los componentes de la mascarilla no deben someterse a esterilización con autoclave ni con gas de óxido de
etileno,

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

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

DIRE, , ~;, Y""''''''''\IICO
Farm. M"uriCio G,m:ra'e:' ¡~p 19468

t1pe€'k~~~t~,~.•~,..

I(:;;r~~Gi,L,,,,,,, ""''''' tw~, S,A.

Página 25 de 25


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032

