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MASCARILLA NASAL
Gracias por elegir la Mirage SoftGel.

Uso indicado

La Mirage SoftGel canaliza el flujo de aire de forma no invasiva al paciente, a

partir de un equipo de presién positiva en las vias respiratorias (PAP), como

por ejemplo un sistema de presién positiva y continua en las vias respiratorias

(CPAP) 0 un sistema binivel.

La Mirage SoftGel:

e debe utilizarse en pacientes adultos (> 30 kg/66 Ib) a los que se les ha
indicado presion positiva en las vias respiratorias.

e estd disefada para que un Unico paciente pueda usarla en repetidas
ocasiones en su domicilio o para reutilizarse en varios pacientes en
hospitales o instituciones.

Utilizacion de la mascarilla

Cuando utilice la mascarilla con equipos CPAP o binivel de ResMed que
tengan opciones de configuraciéon de la mascarilla, consulte la seccion
Especificaciones técnicas del presente manual del usuario para ver qué opcion
seleccionar.

Para obtener una lista completa de los equipos compatibles con esta
mascarilla, consulte la lista de compatibilidad entre mascarillas y equipos
en la seccion 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 el representante de ResMed.

Nota: Si experimenta sequedad o irritacion en la nariz, le recomendamos
utilizar un humidificador.

A\ ADVERTENCIA

e Los orificios de ventilacion deben permanecer despejados.

e No debera utilizarse la mascarilla a menos que el equipo CPAP o
binivel esté encendido y funcionando correctamente.

e Sij utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones
correspondientes.
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El flujo de oxigeno debe apagarse cuando el equipo CPAPo
binivel no esté funcionando, para evitar que el oxigeno no
utilizado se acumule dentro del equipo, lo que constituiria un
riesgo de incendio.

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 aplicacién y el caudal de fuga.

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 reaccion
adversa a su utilizacién, y consulte a su médico o especialista del
sueno.

Utilizar una mascarilla puede provocar dolor en los dientes o
muelas, en las encias o en la mandibula, o agravar una afeccion
dental ya existente. Si se presentan sintomas, 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 presion CPAP
sea baja.

Consulte el manual del equipo CPAP o binivel para obtener
informacion acerca de la configuracion y el funcionamiento.
Quite todo del embalaje antes de utilizar la mascarilla.

Limpieza de la mascarilla en el domicilio

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



Diariamente/después de cada uso:

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

e Lave a mano las piezas de la mascarilla por separado (con exclusion del
arnés).

e Sies necesario limpiar los orificios de ventilacion, utilice un cepillo de
cerdas blandas.

Semanalmente:

e Lave a mano el arnés. Se puede lavar sin desmontar.

A\ ADVERTENCIA

e No utilice soluciones aromaticas ni aceites perfumados (como
eucalipto o aceites esenciales), lejia, alcohol o productos de
fuerte olor (p. ej.: citricos) para limpiar ninguna de las piezas de
la mascarilla. Los vapores residuales de estas soluciones pueden
inhalarse si no se enjuaga por completo. También pueden dafar la
mascarilla y causar grietas.

A\ PRECAUCION

e Sise advierte algun signo de deterioro visible en una pieza del
sistema (como grietas, rajaduras, roturas, danos en la almohadilla
que hagan que el gel quede expuesto, etc.), hay que desechar la
pieza y sustituirla por una nueva.

e Evite conectar directamente productos de PVC flexible (p. ej.
tubos de PVC) a cualquier pieza de la mascarilla. El PVC flexible
contiene elementos que pueden afectar los materiales de la
mascarilla, y pueden hacer que las piezas se agrieten o se
rompan.

Reprocesamiento de la mascarilla de un paciente a otro

La mascarilla debe reprocesarse cuando pase de un paciente a otro.

Puede obtener instrucciones de limpieza, desinfeccién y esterilizacion en el
sitio web de ResMed, www.resmed.com/masks/sterilization/americas.

Si no tiene acceso a Internet, comuniquese con el representante de ResMed.
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Solucion de problemas
Problema/Causa posible Solucion
La mascarilla es incomoda

Las correas del arnés estan muy Ajuste las correas de modo parejo. El apoyo
tirantes. para la frente "sujeta" la mascarilla y debe
estar firmemente apoyado en la frente.

El ajuste es demasiado apretado. Gire el disco hacia afuera.
La mascarilla es muy ruidosa

El broche de la almohadilla no estd  Retire la almohadilla del armazén y vuelva a

correctamente insertado. insertarla comenzando por la parte superior.
Verifiqgue que el broche de la almohadilla
esté correctamente insertado en ésta, y que
la almohadilla esté correctamente abrochada
al armazon. Si el problema persiste, hable
con el médico.

El tapon de los puertos o el codo Retire el tapdn de los puertos o el codo de
no estd insertado correctamente.  la mascarilla y vuelva a montarlos segun las
instrucciones.

Los orificios de ventilacion estan Si es necesario limpiar los orificios de
bloqueados o parcialmente ventilacion, utilice un cepillo de cerdas
bloqueados. blandas.

La mascarilla presenta fugas en torno al rostro

La mascarilla no esté colocada en  Tire suavemente de la almohadilla alejandola

la posicién correcta. de la cara para que se vuelva a inflar. Corrija
la posicion de la mascarilla conforme a las
instrucciones.

El broche de la almohadilla no estd  Retire la almohadilla del armazén y vuelva a

correctamente insertado. insertarla comenzando por la parte superior.
Verifique que el broche de la almohadilla
esté correctamente insertado en ésta, y que
la almohadilla esté correctamente abrochada
al armazoén. Si el problema persiste, hable
con el médico.

Hay una fuga de aire en torno al Gire el disco hacia adentro.
caballete.

Hay una fuga de aire en tornoala  Gire el disco hacia afuera o ajuste las correas
parte superior del labio. inferiores para que queden més tirantes.

La mascarilla no queda correctamente colocada

Es posible que el tamano de la Comuniqueselo a su médico.
almohadilla no sea el adecuado.

La mascarilla no esta Desmonte la mascarilla y luego vuelva a
correctamente montada. montarla segun las instrucciones.



Problema/Causa posible Solucion

Es posible que la almohadilla esté

Limpie la almohadilla segun las
sucia.

instrucciones.

No se puede insertar el apoyo para la frente en el armazon de la mascarilla

El disco se insert6 en el armazén

Empuje el extremo del disco sobre una
antes que el apoyo para la frente.

superficie dura hasta que éste se salga del
armazén. Vuelva a montar conforme a las
instrucciones.
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Especificaciones técnicas

Curva de presion La mascarilla contiene un sistema pasivo de ventilacion para
y flujo evitar que el paciente vuelva a respirar el aire exhalado. Debido
a variaciones en la fabricacion, el caudal de ventilacion puede
variar.
_ Presion  Flujo
£ 1 (emH,0) (V/min)
< | — 4 19
o
2 — 8 28
g
8 12 34
g ; % 16 40
8
Presion en la mascarilla (cm H,0) 20 45

Informacion sobre el El espacio muerto es el volumen vacio de la mascarilla

espacio muerto hasta el extremo de la pieza giratoria. Cuando se utilizan las
almohadillas grandes es de 145 ml.
Presion de 4a20cmH,0

tratamiento

Resistencia Caida de presion medida (nominal)
a 50 I/min: 0.3 cm H,0
a 100 I/min: 0.9 cm H,0

Condiciones Temperatura de funcionamiento: +5 °C a 40 °C

ambientales (+41 °F a +104 °F)
Humedad de funcionamiento: 15% a 95% de humedad relativa
sin condensacion
Almacenamiento y transporte: -20 °C a 60 °C (-4 °F a +140 °F)
Humedad de almacenamiento y transporte: hasta 95% de
humedad relativa sin condensacion

Dimensiones totales Mascarilla completamente montada (sin arnés)
Grande: 155 mm (H) x 91 mm (A) x 118 mm (P)
(6.10" (H) x 3.58 “ (A) x 4.65" (P))

Opciones de Seleccione ESTANDAR o si no seleccione ACTIVA, como
configuracion de la opcién de mascarilla.

mascarilla

Notas:

e [l sistema de la mascarilla no contiene materiales de latex, PVC o DEHP
e  Flfabricante se reserva el derecho de modificar las presentes
especificaciones sin previo aviso.



Almacenamiento

Asegurese de que la mascarilla esté limpia y seca antes de guardarla durante
cualquier periodo de tiempo. Guarde la mascarilla en un lugar seco, fuera de la
luz solar directa.

Eliminaciéon
La mascarilla no contiene ninguna sustancia peligrosa y puede eliminarse con
la basura doméstica habitual.

Simbolos

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos; [tor Numero de lote;

[rer] NUmero de pieza; H Limite de temperatura; @ Limite de humedad;

@ No contiene latex; M Fabricante; A Indica advertencia o precaucion y

le avisa sobre una posible lesion o le describe medidas espeuales que deben
adoptarse para utilizar el equipo de modo seguro y eficaz; ‘? Mantener
alejado de la lluvia; TT Este lado hacia arriba; ¥ Fragil, manipular con cuidado.

Garantia limitada

ResMed Ltd (en adelante “ResMed”) garantiza que su sistema de mascarilla
ResMed (incluso el armazén, la almohadilla, el arnés y el tubo de la mascarilla)
estaré libre de todo defecto de material y mano de obra a partir de la fecha de
adquisicion y durante un periodo de 90 dias o, en el caso de las mascarillas
desechables, durante el periodo de uso méximo.

Esta garantia sélo se ofrece para el consumidor inicial y no es transferible.

Si el producto falla en condiciones de utilizacion normales, ResMed reparara

o reemplazard, a opcién suya, el producto defectuoso o cualquiera de sus
componentes.

Esta garantia limitada no cubre: a) ningun dano provocado por la utilizacién
indebida, abuso, modificacion o alteracién del producto; b) reparaciones
llevadas a cabo por cualquier organizacion dedicada a la reparacién que no haya
sido expresamente autorizada por ResMed para efectuar dichas reparaciones;
y ¢) ningun daho o contaminacién provocados por humo de cigarrillo, pipa,
cigarro u otras fuentes de humo.

La garantia queda anulada si el producto se vende o revende fuera de la region
en la que fue comprado originalmente.

Las reclamaciones de garantia en relacion con productos defectuosos deben
ser realizadas por el consumidor inicial en el punto de venta donde el producto
fue comprado.
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La presente garantia revoca cualquier otra garantia expresa o implicita, incluso
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un propdésito
en particular. Algunas regiones o estados no permiten limitaciones respecto
de la duracién de una garantia implicita, por lo que es posible que la limitacion
estipulada anteriormente no sea aplicable en su caso particular.

ResMed no serd responsable de ninglin dafo incidental o emergente
reclamado por haber ocurrido como resultado de la venta, instalacion o
utilizacion de cualquier producto de ResMed. Algunas regiones o estados no
permiten la exclusién o limitacion de los danos incidentales o emergentes, por
lo que es posible que la limitacion estipulada anteriormente no sea aplicable en
Su caso particular.

La presente garantia le otorga derechos legales especificos, y es posible

que usted tenga otros derechos que pueden variar de una region a otra. Para
obtener mas informacion acerca de los derechos que le otorga la presente
garantia, pongase en contacto con su distribuidor local de ResMed o con una
oficina de ResMed.



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.

Mirage SoftGel

Protected by patents: AU 741003, AU 766623, AU 775051, AU 777033, AU 785376, DE 20122844.0,
EP 1187647, EP 1187649, EP 1187650, EP 1314445, EP 1582230, EP 1621225, EP 1640034, HK
1057714, JP 3686609, NZ 513052, NZ 526165, NZ 526166, NZ 526167, NZ 526168, NZ 542849,
NZ 543939, US 6119693, US 6374826, US 6439230, US 6463931, US 6532961, US 6557556, US
6581594, US 6691708, US 6823865, US 6860269, US 6397188, US 7011090, US 7159587, US
7216647, US 7234466, US 7316230. Other patents pending.

Protected by design registrations: AU 156663, AU 156665, AU 321676, DE 40301991.5, FR 031425,
FR 031430, JP 1192859, JP 1197930, NZ 411222, US D486227, US D487510, US D493521, US
D493522, US D545960, US D567935. Others pending.

Mirage is a trademark of ResMed Ltd and is registered in U.S. Patent and Trademark Office.

© 2009 ResMed Ltd.
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