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Mascaras de No-Re inhalaciéon

Producto

MASCARAS DE OXIGENO Y AEROSOL

Marca

HUDSON RCI, MULTI-VENT

Registro Sanitario

INVIMA2019DM-0019420

Expediente Registro Sanitario

20157698

vigencia registro

Febrero 2029

Fecha emisién registro

25 febrero 2019

Pais de origen

Mexico, Estados Unidos

Fabricante

TELEFLEX MEDICAL, MEDLINE INDUSTRIES, LP

Riesgo

A

Presentacion

Caja de 50 unidades

Usos

Administracion de terapia de oxigeno y aerosol.

Material componentes

PVC, POLIPROPILENO, ELASTICO, ALUMINIO,
VINILO,HDPE, POLIESTERENO. Libre de latex

Condiciones de
almacenamiento

Condiciones generales de almacenamiento

Tipo de dispositivo

No invasivo

Vida atil

5 afios, uso Unico por paciente

Revisién: 5

Titulo del documento: FINT.441 - Technical

Ndmero de documento: EU1-00004-F-

Periodo de retencion: Fin de su vida util y periodo de soporte



Referencias

Mascarilla SEE-THRU® sin retorno

Cadigo IDM Flujo

_ ) i k Concentracién i Unidades/
Categoria Configuracion bajo en Accesorios )
de 02 caja
LPM
14026704648105 . Tubo de 210 cm, 1 valvula
Alargada medio .
1059 Adulto biert 5-10 67-95 unidireccional de aleta, 50
abierta
reservorio de 750 ml
4026704594269 : Tubo de 210 cm, 1 valvula
o Alargada medio o .
1058 Pediatrica biert 5-10 67-95 unidireccional de aleta, 50
abierta

reservorio de 750 ml

1060 Adulto 14026704648129 | Alargada cerrada | 10-12 69-97 Tubo de 210 cm 50

Descripcion

Las mascarillas de alta concentracion de oxigeno adecuadas para la administracion nasal u oral de oxigeno.

El producto consta de una mascarilla con o sin un tubo de oxigeno de 210 cm. Un reservorio de 750 ml esta

unido a la mascara y tiene una valvula de no re inhalacion que impide que el aire exhalado por el paciente

vuelva al reservorio, lo que permite administrar concentraciones muy altas al paciente.

Las mascarillas estan disponibles para pacientes adultos y de pediatria y estan fabricadas con un plastico muy
suave y transparente que permite una facil supervision del procedimiento y una mayor comodidad para el paciente.
El suministro de oxigeno recomendado para la mascarilla de alta concentracion es de entre 8 y 12 litros por minuto.
La entrada de oxigeno y la entrada de aire ambiental estan situadas en la parte delantera de la mascara,

que fluye hacia el reservorio desde donde es inhalado por el paciente. Se puede introducir o evitar el aire ambiental
adicional regulando las valvulas de aleta alrededor de los puertos de exhalacién, lo que disminuye o

aumenta la concentracion de oxigeno. No es necesario un cierre hermético.

Materiales principales

Mascarilla de oxigeno, tubo, conector, tubo de suministro: Policloruro de vinilo (PVC) con DEHP
Bolsa respiratoria: Vinilo

Arandela, carrito-combo: Polietileno de alta densidad (HDPE)

Refuerzo Tira: aluminio

Elastico: Poliéster, caucho

Vélvulas de aleta: 1 o 2 valvulas de exhalacion de silicona extraibles

No fabricada con latex de caucho natural

Cantidad por caja

Envasado individual en bolsas de plastico. 50 unidades por caja.

Envasado Bolsa individual de polietileno no estéril (PE)
De acuerdo con la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
Normativa Clase: lla no estéril
° Consultar el etiquetado y las instrucciones de uso completas antes de utilizar el producto.
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MASCARAS DE NO REINHALACION

Adultos

Codigo de articulo 1059

o Lu viivuls Or retoncdn de tesatencad bd
svita 2 ronhalacan § perminte ol pssape del
§as axhalace

No 3@ tatinde con Ldtex du Coucha natural

* Lo bandas elistica pueds
Para ASAZRAENE 4 UN amples FANgs e Yam rhos

de cdnra

Vinly transparants y suase 2ara s comaddan

y eedluscen vausl del petimile

* Lawenfdociin de seguridas permile in
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Comodo

Incbuye una g depdario de 75 mi
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ongend Star Lumen® de TR

MASCARAS DE NO REINHALACION

Adultos

Codigo de articulo 1060
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