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REsMED

Ultra Mirage™

MASCARILLA FACIAL SIN ORIFICIOS DE VENTILACION

La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV (sin orificios de ventilacion) es un
dispositivo no invasivo utilizado para canalizar el flujo de aire con o sin oxigeno
suplementario.

Uso indicado

La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV ha sido concebida para ser utilizada con
sistemas de ventilacion con vélvula de escape activo de gases con el fin de
proporcionar asistencia ventilatoria a pacientes con insuficiencia respiratoria o
problemas de respiracion.

La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV debe usarse en pacientes adultos

(>66 1b/30 kg) que necesiten asistencia ventilatoria que no sea de apoyo vital.

La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV esta disefada para que un Unico paciente
pueda usarla en repetidas ocasiones en su domicilio o para utilizarse en varios
pacientes en hospitales o instituciones.

PRECAUCION

En EE.UU., la ley federal exige que este dispositivo sea vendido Unicamente
por un médico o por su orden.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV 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 si mismos.

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

» No debe tenerse puesta la mascarillaa menos que el sistema de ventilacién
esté encendido y funcionando correctamente.
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A un caudal fijo de oxigeno complementario (si se usa), la concentracion de
oxigeno inhalado variarad dependiendo de los parametros de presion, el
patrén respiratorio del paciente, el tamafno de la mascarilla elegida y la
cantidad de fuga de aire.

Si se utiliza oxigeno con el ventilador, el flujo del mismo deberé cerrarse
cuando el ventilador no esté funcionando.

Explicacion: Mientras el ventilador no esté funcionando, si se deja abierto
el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo de ventilacién puede
acumularse dentro del ventilador. El oxigeno acumulado dentro del
ventilador conlleva un riesgo de incendio. Esta advertencia se aplica a la
mayoria de los tipos de ventiladores.

Evite fumar mientras se estd usando oxigeno.

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

Acerca de la mascarilla

El sistema de la mascarilla no contiene materiales de latex, PVC o DEHP Si
el paciente presenta CUALQUIER reaccioén ante alguna de las partes del
sistema de la mascarilla, suspenda su uso e investigue las posibles causas.
ResMed ha tefido el codo de la Mascarilla Facial Ultra Mirage NV de azul
para identificarla como mascarilla sin orificios de ventilacion para ser
utilizada Unicamente con sistemas de ventilacion no invasivos con escape
activo de gases.

La mascarilla tiene un conector hembra coénico de 22 mm estandar
(ISO5356-1) para su conexiéon externa al ventilador.

Consulte la seccion "Especificaciones técnicas" de esta guia para obtener
maés informacién sobre la resistencia, el espacio muerto y fugas de la
mascarilla.

PRECAUCION

La mascarilla debe limpiarse y desinfectarse o esterilizarse si va a ser utilizada
entre varios pacientes. Consulte la seccién “Limpieza de la mascarilla entre
pacientes” para obtener mas informacion.

Piezas de la mascarilla

Véase la seccién A de la hoja de figuras.
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Colocacion de la mascarilla

Nota: Consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema de ventilacion
para obtener informacion detallada sobre la conexion de la mascarilla.

Véase la seccion B de la hoja de figuras.

La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV viene completamente montada.

1

I

Desplace la lenglieta del apoyo para la frente hasta la posicién 3. (Véase la
figura B-1 para ubicar la posicién 3.)

Desabroche uno de los broches inferiores del arnés. Coloque la mascarilla
sobre la cara y coloque el arnés tirando de él por encima de la cabeza del
paciente (Fig. B-2). Asegurese de que las correas superiores pasen sobre
la frente y de que las correas inferiores queden por debajo de las orejas.
Vuelva a enganchar el broche del arnés al armazén de la mascarilla.

Ajuste con suavidad las correas superiores del arnés (Fig. B-3).

Ajuste con suavidad las correas inferiores del arnés (Fig. B-4).

Las almohadillas del apoyo para la frente deben ajustarse de forma cémoda
en la frente cuando la mascarilla esté colocada en su sitio. Si las
almohadillas tienen &ngulos y no se ajustan completamente en la frente, se
debe cambiar la posicion de la lenglieta del apoyo para la frente.

Nota: No ajuste excesivamente las correas del arnés, ya que esto puede
resultar incomodo y provocar pliegues en la almohadilla y fugas por la
mascarilla. La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV ha sido disehada para

proporcionar un cierre cdmodo sin necesidad de ajustar el arnés en exceso.

La mascarilla puesta debe verse asf (Fig. B-5).

Conecte el tubo de aire principal al codo (Fig. B-6). Después conecte el
extremo libre del tubo de aire al ventilador y enciéndalo. Si el paciente sufre
fugas de aire alrededor de la almohadilla, puede que sea necesario apretar
suavemente las correas del arnés.

Si el paciente no puede ajustar la mascarilla correctamente:

» recoloque la mascarilla levantandola y colocando la almohadilla de forma
cémoda sobre la cara,

» ajuste la posicién de la lenglieta del apoyo para la frente; pruebe las
cuatro posiciones hasta encontrar la que mejor prevenga el riesgo de
fugas, y

« ajuste suavemente las correas del arnés.
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Notas:

Si no es posible evitar las fugas, puede que el paciente necesite otro
armazon de mascarilla u otro tamano de almohadilla.

Al igual gue con todos los sistemas de ventilacion por mascarilla, se puede
dar una fuga considerable entre la mascarilla y la cara del paciente. La fuga
puede variar dependiendo de factores tales como la postura del paciente y
la fase del sueno. La variacion en la fuga puede afectar la ventilacion del
paciente de manera considerable, pudiendo incluso producir una
hiperventilacion o una hipoventilacion profundas. La gravedad de este
efecto dependeré de la capacidad del ventilador para compensar la fuga.
La fuga o la variacion en la fuga puede provocar una activacion errénea del
ventilador.

Extraccion de la mascarilla

Para extraer la Mascarilla Facial Ultra Mirage NV, desabroche uno de los
broches inferiores del arnés v tire de la mascarilla y del arnés hacia arriba, por
encima de la cabeza del paciente.

Nota: Los broches del arnés son faciles de localizar y de desabrochar. Permiten
extraer con rapidez la mascarilla de la cara en caso de emergencia.

Desmontaje para la limpieza

Véase la seccion C de la hoja de figuras.

1
2

Desconecte la mascarilla del tubo de aire.

Desenganche los broches del arnés para separarlos del armazén de la
mascarilla. No es necesario retirar los broches del arnés.

Retire los tapones de los puertos del armazoén de la mascarilla.

Separe la almohadilla del armazén presionando la traba de la almohadilla en
la base del armazdn de la mascarilla y tirando con cuidado para separarla.
Esto liberaréa la almohadilla y la traba de la almohadilla.

Después, separe la almohadilla de la traba de la almohadilla.

Para separar el codo del armazon, eleve (Fig. C-1) y empuje (Fig. C-2) el ala
derecha del retenedor del codo paséndola por encima del borde derecho en
forma de L del armazédn de la mascarilla.

Haga girar el retenedor del codo hasta la posicién que se muestra en la
figura C-3. El retenedor del codo se encuentra ahora en la posicién correcta
para ser retirado.

Para retirar el retenedor del codo, mantenga presionada una de las alas del
retenedor mientras tira firmemente de la otra primero hacia afuera

(Fig. C-4a) y luego hacia arriba (Fig. C-4b), por encima de la parte superior
del codo. Retire el retenedor del codo y el codo del armazoén de la mascarilla.
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8 Para retirar el apoyo para la frente de la mascarilla, presione la lengleta
(Fig. C-ba) y desplacela hacia arriba hasta que se pueda deslizar y separar
del armazén de la mascarilla (Fig. C-5b).

9 Tire con firmeza de la base de los tapones de las almohadillas para la frente
para separar las almohadillas del apoyo para la frente (Fig. C-6).

Limpieza de la mascarilla en el domicilio

Notas:

» Ldvese las manos antes de limpiar la mascarilla.

« Es importante lavar siempre a mano el arnés.

« Se puede lavar el arnés sin desmontarlo de los broches.

Diariamente o después de cada uso

Lave los componentes de la mascarilla a mano en agua tibia (aprox. 30°C/86°F)
con jabén o detergente suave. Enjuague bien los componentes y déjelos secar
al aire alejados de la luz directa del sol.

Los componentes de la mascarilla se probaron con una barra de jabén sin
aroma Dove™.

Semanalmente

Lave el arnés a mano en agua tibia (aprox. 30°C/86°F) con jabdn o detergente
suave. Enjuaguelo bien y déjelo secar al aire alejado de la luz directa del sol.

PRECAUCION

« No utilice soluciones a base de lejia, cloro, alcohol o aromas, jabones
hidratantes o antibacterianos, o aceites perfumados para limpiar los
componentes de la mascarilla. Estas soluciones pueden causar dafos o
reducir la vida Util del producto.

« No exponga ninguna pieza del sistema de mascarilla o tubo de aire a la luz
directa del sol, ya que esto podria deteriorar el producto.

« Elarnés es sensible al calor y nunca debe plancharse.

« Si se advierte algun signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras,
roturas, etc.) en uno de los componentes de la mascarilla, dicho
componente deberia ser desechado y cambiado por uno nuevo.
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Reprocesamiento de la mascarilla entre pacientes

La mascarilla debe procesarse cada vez que se utilice entre pacientes.

Las instrucciones de limpieza, desinfeccién y esterilizacién se encuentran en
el sitio en Internet de ResMed:
www.resmed.com/masks/sterilization/americas.

Si no tiene acceso a la Internet, por favor péongase en contacto con su
representante de ResMed.

Montaje de la mascarilla

Véase la seccién D en la hoja de figuras.

1

Inserte los tapones de puerto Luer haciéndolos girar sobre los puertos de la
mascarilla (Fig. D-1).

Sujete de forma conjunta el armazén de la mascarilla y el codo firmemente
(Fig. D-2).

Para fijar el retenedor del codo, inserte un lado del retenedor contra la ranura
del codo. Mientras mantiene presionada una de las alas del retenedor del
codo (Fig. D-3a), presione la otra ala hasta que el retenedor del codo quede
fijo en su posicion (Fig. D-3b).

Haga girar el retenedor del codo hasta su posicién original (Fig. D-4).
Compruebe que haya colocado correctamente el codo y el retenedor del
codo tirando firmemente del codo para separarlo del armazén. Si el codo
esta colocado de forma correcta, no se separara del armazén.

Si el codo se separara del armazoén, intente volver a colocar el retenedor del
codo como se describié en los pasos 3y 4. Si el codo vuelve a separarse del
armazon al tirar de él, es probable que deba cambiar el retenedor del codo
pOr Uno NUevo.

Coloqgue el borde ranurado de la almohadilla sobre el armazoén de la
mascarilla. Encaje la seccion superior primero y después siga el contorno de
la mascarilla presionando la almohadilla para que se acople al armazon,
asegurandose de que consigue un buen ajuste.

Después presione la traba de la almohadilla por encima de la almohadilla y
contra el armazén, asegurandose de que quede fija en posicién en todo su
contorno (Fig. D-5).

Coloqgue las almohadillas para la frente en el apoyo para la frente
introduciendo los tapones de las almohadillas en los dos orificios de la parte
trasera del apoyo para la frente (Fig. D-6). Presione las almohadillas
firmemente contra el apoyo para la frente para asegurar que las almohadillas
estan firmemente ajustadas en dicho apoyo.
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8 Conecte el apoyo para la frente al armazdn de la mascarilla. Introduzca los
pivotes en las ranuras del armazén de la mascarilla (Fig. D-7). Presione la
lenglieta del apoyo para la frente y deslicela hacia una de sus posiciones.

9 Introduzca los broches del arnés en las ranuras del armazoén de la mascarilla.
Una vez colocado el arnés, la etiqueta de éste debe quedar en el lado
exterior y cerca del cuello del paciente.

Desecho

La Mascarilla Facial Ultra Mirage NV no contiene sustancias peligrosas y puede
desecharse junto con los residuos domésticos normales.

Especificaciones técnicas

Al determinar los ajustes del ventilador y, en especial, el volumen corriente en
el caso de los ventiladores con ciclaje de volumen, tenga en cuenta las
cantidades apropiadas de espacio muerto y fuga de la mascarilla.

Fugas accidentales de la mascarilla

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

Presion Fuga maxima
(cm H,0) (I/min)
4-20 6

Espacio muerto

El espacio muerto es el volumen vacio dentro de la mascarilla hasta la altura
del codo.

El espacio muerto de la mascarilla varia segun el tamano de la almohadilla, pero
es inferior a 260 ml.

Normas

Designacion CE conforme a la directiva CE 93/42/CEE, clase lla.

ENISO 14971, ISO 5356-1, ISO 594-1, ISO 10993-1 y ISO 13485.

Presion de funcionamiento
0a40cmH,O

Resistencia

Caida de presion medida
a 50 I/min: 0,5 cm H,0
a 100 I/min: 1,5 cm H,O
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Dimensiones
Las dimensiones de la mascarilla (mediana) son:
altura = 200 mm, anchura = 100 mm y profundidad = 100 mm

Simbolos
Sistema y embalaje

A Caution, consult accompanying documents
LoT Cédigo de lote

REF Numero de catélogo

Representante autorizado para Europa
wlﬂ’% Limite de temperatura

n Limite de humedad

@ No contiene latex de caucho natural

M Fabricante

Manual clinico

Indica advertencia o precaucion, y le avisa sobre una posible lesién o le
describe medidas especiales que deben adoptarse para utilizar el
dispositivo de modo seguro y eficaz.
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Informacion para solicitudes de envio

NUm. de Articulo
pieza

Sistema

60637 Sistema de Mascarilla Facial Ultra Mirage NV Pequena, estandar
60636 Sistema de Mascarilla Facial Ultra Mirage NV Pequena, plana
60639 Sistema de Mascarilla Facial Ultra Mirage NV Mediana, estandar
60638 Sistema de Mascarilla Facial Ultra Mirage NV Mediana, plana
60641 Sistema de Mascarilla Facial Ultra Mirage NV Grande, estandar
60640 Sistema de Mascarilla Facial Ultra Mirage NV Grande, plana
Repuestos

16604 Almohadilla Pequena, estandar (paqg. 1)

16671 Almohadilla Pequena, plana (paq. 1)

16605 Almohadilla Mediana, estandar (paq. 1)

16672 Almohadilla Mediana, plana (paq. 1)

16606 Almohadilla Grande, estandar (paqg. 1)

16673 Almohadilla Grande, plana (paqg. 1)

16674 Traba de la almohadilla Pequena (paqg. 1)

16675 Traba de la almohadilla Mediana (pag. 1)

16676 Traba de la almohadilla Grande (pag. 1)

60678 Codo (pag. 1)

60683 Retenedor del codo (pag. 1)

60681 Tapones de puerto Luer (pag. 2)

60682 Tapones de puerto Luer (pag. 10)

60115 Broche del arnés (pag. 2)

60116 Broche del arnés (pag. 10)

60123 Almohadilla para la frente (pag. 1)

60124 Almohadilla para la frente (pag. 10)

60675 Armazoén de la mascarilla Pequeno (pag. 1)
60676 Armazén de la mascarilla Mediano (pag. 1)
60677 Armazén de la mascarilla Grande (pag. 1)

60673 Apoyo para la frente (paqg. 1)
60917 Arnés (paqg. 1)
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Garantia limitada

ResMed garantiza que el sistema de mascarilla ResMed, incluidos el armazon,
la almohadilla, el arnés, el tubo y los demés accesorios (el “producto”) no
tendra defectos de material ni de mano de obra durante un periodo de noventa
(90) dias a partir de la fecha de compra por parte del consumidor inicial.

Para obtener informacién més detallada, consulte la Garantia.
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[ECIREP]

Manufacturer:

ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia
Distributed by:

ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard San Diego CA 92123 USA
ResMed (UK) Ltd 96 Milton Park Abingdon Oxfordshire 0X14 4RY UK

See www.resmed com for other ResMed locations worldwide.

For patent information, see www.resmed com/ip.

Ultra Mirage is a trademark of ResMed Ltd and Mirage is registered in U.S. Patent and Trademark Office.
Dove is a trademark of Unilever. CIDEX and STERRAD are trademarks of Johnson & Johnson. Alconox is a
trademark of Alconox Inc.

© 2012 ResMed Ltd.
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