FICHA TECNICA Fecha de actualizacion: 06/08/20

Mascara de Oxigeno , o
con Reservorio Technical Specifications

(de No de Reinhalacién) Especificaciones Técnicas

MARCA: Global Healthcare.

DESCRIPCION: Sistema de oxigenoterapia de Bajo Flujo que permite la administracion de oxigeno en altas concentraciones.
La entrega de la fraccion inspirada de oxigeno es aproximada pues es dependiente de la frecuencia respiratoria, volumen
corriente, patron respiratorio del paciente. La tasa de flujo recomendada esta por encima de 10 LPM y con esto puede llegar a
FIO2 entre el 70% y 90%.

El dispositivo esta conformado por una mascara transparente con una bolsa de reservorio de 750 cc, con valvulas
unidireccionales de baja resistencia entre la bolsa y la mascara y entre la mascara y el medio ambiente y una manguera de 2,1
metros con disefio anti-oclusion. la mascara tiene forma anatomica de facil adaptacion al paciente con pinza nasal y elasticos
ajustables con puntas protegidas.

COMPOSICION:
Mascarilla Facial Alargada 100% vinilo suave transparente extra suave
Banda elastica, clip metalico  Elastone, Aluminio. 50 cm., 6 cm.
Valvula de control PVC grado médico, unidireccional, baja densidad 4 cm.
Tubo 0 manguera PVC liso transparente 4mm diametro int. 2.1m.
Bolsa reservorio Plastico grado médico 750 ml.

PRESENTACIONES COMERCIALES: Por unidad en bolsa de plastico transparente, sellada. 50 unidades/caja de carton corrugado.

item Descripcion Empaque Cédigos de Barras N° de Registro
Invima
63-414 Mascarilla de Oxigeno /tubo y reservorio 50und/caja Unidad:872237005451 2017DM-0001253 R1
(De No Reinhalacion Adulto) Corrugado: 40872237005459 Vigente hasta
63-411 Mascarilla para Oxigeno Pediatrica 50und/caja|  Unidad:872237006472 18 Sep 2027.
alargada con reservorio. Corrugado: 40872237006470 Riesgo: IIA

TIPO DE CONSERVACION: Almacenar en ambiente seco, evitar la luz solar directa, temperaturas extremas y gran humedad.

TIPO DE TRATAMIENTO: La mascara de no Reinhalacién que tiene un sistema tiene una valvula unidireccional entre la
mascara y la bolsa que se abre en la inspiracion y se cierra en la espiracion. Ademas, existen valvulas de una via en los lados
de la mascara que se abren en la espiracion y se cierran en la inspiracién asegurando que el paciente tome el aire solo de la
bolsa dando una fraccién inspirada de oxigeno entre el 70 y 90% dependiendo de las condiciones del paciente (patron
respiratorio, frecuencia respiratoria, volumen corriente) dependiendo del patron ventilatorio del paciente, se debe usar entre 10
LPM y 15 LPM. Las concentraciones suministradas de oxigeno (FiOz) dependen siempre de que la mascarilla esté bien
adaptada a la cara del paciente, y el flujo de oxigeno sea al menos igual al volumen/minuto de la ventilacion.

INSTRUCCIONES DE USO: 1.- Conecte la mascarilla a la fuente de oxigeno 2.- Explique al paciente y sitle la mascarilla sobre
la nariz, la boca y el mentdn del paciente. 3.- Pase la cinta elastica por detras de la cabeza del paciente y tire de sus extremos
hasta que la mascarilla quede bien ajustada en la cara. 4.- Presione el clip nasal para ajustarlo al contorno de la nariz del
paciente. Con ello se evitan fugas de oxigeno hacia los ojos y hacia las mejillas. 5.- Seleccione el flujo de oxigeno entre 10 y
12 L/min.

CUIDADOS POSTERIORES: Controle regularmente que la mascarilla esta en la posicién correcta. Compruebe que la cinta no
irrita el cuero cabelludo ni los pabellones auriculares. Vigile que no haya fugas de oxigeno por fuera de la mascarilla
(especialmente hacia los 0jos). Valore las mucosas nasal y labial. Verificar que el flujo de oxigeno este por encima del0 LPM
para evitar probabilidad de Reinhalacién de CO2, asi como la adecuada posicion de las valvulas y la mascara.

INDICACIONES. El uso adecuado del equipo evita riesgos de hiperhidratacion. Al seleccionar un flujo de Oxigeno es
importante considerar las reservas disponibles en relacion con el tiempo de traslado. Por ejemplo: Si disponemos de un tubo
de Oxigeno de 0,5 m? que contiene 500 litros de oxigeno y graduamos el flujo a 15 I/minuto, consumiremos la carga en 33
minutos.



VIDA UTIL: 5 Afios.

OBSERVACIONES: Descartar luego de usar, No usar si el paquete esta abierto o dafiado (producto desechable).
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MASCARA CON RESERVORIO

Si requiere de informacién adicional, puede contactarnos en:
Colombia: ghc-colombia@ghc-colombia.com

Chile: infochile@globalhealthcare.net

Sitio web: www.globalhealthcare.net



http://www.globalhealthcare.net/
http://www.globalhealthcare.net/
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Datos Generales del Producto

Expediente Nombre
19986715 SISTEMA PARA OXIGENOTERAPIA GLOBAL HEALTHCARE

Registro INVIMA 2017DM-0001253- A . Estado .
R1 2027/09/18| WL ENTET] IMPORTAR Y VENDER Vigente

CIRCUITO DE ANESTESIA ADULTO ALMA LISA-GHC 63-760A CIRCUITO DE ANESTESIA PEDIATRICO-GHC 63-765
2LT-GHC 63-430A MASCARA PARA ANESTESIA NO. 0-GHC 63-431A MASCARA PARA ANESTESIA NO. 1-GHC 63-432A
MASCARA PARA ANESTESIA NO. 2-GHC 63-433A MASCARA PARA ANESTESIA NO. 3-GHC 63-434A MASCARA PARA
ANESTESIA NO. 4-GHC 63-435A MASCARA PARA ANESTESIA NO. 5-GHC 63-804 FILTRO ANTIBACTERIAL HMEF
ADULTO MICROWELL-GHC 63-805 FILTRO ANTIBACTERIAL HMEF PEDIATRICO MICROWELL-GHC 63-807 FILTRO
ANTIBACTERIAL HMEF NEONATO MICROWELL-GHC 63-610 CIRCUITO DE VENTILACION ADULTO-GHC 63-660
CIRCUITO DE VENTILACION PEDIATRICO-GHC 63-804B FILTRO ANTIBACTERIAL-GHC 63-406 MASCARA PARA
OXIGENO PEDIATRICA-GHC 63-409 MASCARA PARA OXIGENO ADULTO-GHC 63-411 MASCARA DE NO
REINHALACION PEDIATRICA-GHC 63-414 MASCARA DE NO REINHALACION ADULTO-GHC 63-443 CANULA NASAL
PEDIATRICA-GHC 63-445 CANULA NASAL ADULTO-GHC 63-447 CANULA NASAL NEONATO-GHC 63-420 KIT VENTURI
ADULTO CON 6 DISYUNTORES-GHC 63-421 KIT VENTURI PEDIATRICO CON 6 DISYUNTORES-GHC 63-503 CONECTOR
UNIVERSAL NIPLE-GHC

SE ADICIONA PRESENTACION BAJO EL RADICADO NO. 2014019852 ADICIONAR PRESENTACION COMERCIAL:
HACIENDO PARTE DE LOS KIT CIRCUITO DE ANESTESIA O VENTILACION. COMPONENTES DEL KIT CIRCUITO DE
ANESTESIA: CIRCUITO DE ANESTESIA (ADULTO O PEDIATRICO) -RS. 2007DM-0001253 MASCARILLA PARA ANESTESIA
(VARIOS TAMARNOS) -RS. 2007DM-0001253 FILTRO ANTIBACTERIAL -RS. 2007DM-0001253 FILTRO ANTIBACTERIAL
(HMEF) VARIOS TAMANOS -RS. 2007DM-0001253 COMPONENTES DEL KIT CIRCUITO DE VENTILACION: CIRCUITO DE
VENTILACION (ADULTO O PEDIATRICO) -RS. 2007DM-0001253 FILTRO ANTIBACTERIAL -RS. 2007DM-0001253 FILTRO
ANTIBACTERIAL (HMEF) VARIOS TAMARNOS -RS. 2007DM-0001253 LOS KIT PODRAN CONTENER TODOS O ALGUNOS
DE LOS DISPOSITIVOS RELACIONADOS. 63-615 CIRCUITO DE VENTILACION ADULTO ALMA LISA-GHC 63-665
CIRCUITO DE VENTILACION PEDIATRICO ALMA LISA-GHC 63-710 CIRCUITO DE ANESTESIA ADULTO-GHC 63-725
. CIRCUITO DE ANESTESIA PEDIATRICO ALMA LISA-GHC 63-792 CIRCUITO DE ANESTESIA ADULTO COAXIAL BALON
Observaciones
M| GLOBAL HEALTHCARE

Datos de Interes

. . Miembros VIAS RESPIRATORIAS
Vida Util 5 .
Comprometidos ALTAS
ADMINISTRACION DE OXIGENO Y FARMACOS Riesdo "
DIRECTAMENTE A LOS PULMONES. 2 @

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial

MASCARILLA PARA OXIGENO, PEDIATRICA, MEDIANA, ADULTO, EMPAQUE UNITARIO, 50 UNIDADES POR CAJA;

MASCARILLA PARA OXIGENO, PEDIATRICA ALARGADA, ADULTO ALARGADA, EMPAQUE UNITARIO, 50 UNIDADES POR CAJA;

MASCARILLA PARA OXIGENO CON RESERVORIO, EMPAQUE UNITARIO, 50 UNIDADES POR CAJA;

MASCARILLA PARA ANESTESIA PEDIATRICA, MEDIANA, ADULTO, EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 50 UNIDADES;

KIT VENTURI PEDIATRICO, ADULTO (MASCARILLA, TUBO CORRUGADO 15 cm, SEIS DISYUNTORES CON CODIGO DE COLOR C/U,
ADAPTADOR Y MANGUERA PARA OXIGENO 2.1m), EMPAQUE UNITARIO, 50 SETS POR CAJA;
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CANULA NASAL PEDIATRICA, ADULTO, EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 50 UNIDADES; I

FILTRO ANTIBACTERIAL (FILTRO, ADAPTADOR, TUBO CORRUGADO 15cm) EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 50 SET; I

CIRCUITO DE VENTILACION (CENECTOR EN Y, TUBO CORRUGADO DE 45, 60 Y 90 cm, CINCO CONECTORES, SUJETADOR DE TUBOS
DOS TRAMPAS DE AGUA) EMAPQUE UNITARIO, 10 CIRCUITOS POR CAJA;)

TUBO PARA OXIGENO CON CONECTOR UNIVERSAL 2.1 m, EMPAQUE UNITARIO, 50 UNIDADES POR CAJA; l

TUBO PARA OXIGENO CON CONECTOR ESTANDARD 4.2 m, EMPAQUE UNITARIO, 50 UNIDADES POR CAJA. I

CIRCUITO DE VENTILACION ADULTO, PEDIATRICO, EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA POR 10 O 20 UNIDADES, CIRCUITO DE ANESTESIA
ADULTO, PEDIATRICO EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA POR 10 O 20 UNIDADES

FILTRO ANTIBACTERIAL (HMEF) NEONATO, PEDIATRICO Y ADULTO EMPAQUE UNITARIO, CAJA POR 25 Y 50 UNIDADES; CONECTOR
UNIVERSAL NIPLE, 50 UNIDADES EN BOLSA, 10 BOLSAS POR CAJA.

MASCARILLA PARA ANESTESIA EMPAQUE UNITARIO, CAJA X 40,30,20 Y 10 UNIDADES. |

Roles por Producto

| ACONDICIONADOR | comparia DE LOGISTICA GLOBAL SAS. || CARRERA 6 NO 45 - 21 |coromsial|vatte|  cau || |
ABRICANTE SHAOXING UNDIS MELI?IIDCAL TECHNOLOGY CO, CHINA CHINA
FABRICANTE ZHEJIANG HAISHENG MEDICAL DEVICE CO,, LTD ||\ & Camino Zhenyuan, Distrito Yuecheng, CiudadShaoxing, | -,
Provincia Zhejiang
ABRICANTE NINGBO MFLAB MEDLITC[,)AL INSTRUMENTS CO.,, CHINA CHINA
NINGBO RUNMAI MEDICAL TECHNOLOGY CO., (777 Binhai 4th Road HangzhouBay NewZone 315336 Ningbo,
FABRICANTE LTD. Zhejiang, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA. CHINA
ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE GHC HEALTHCARE, INC 11350 OLD ROSWELL, ALPHARETTA. oF
AMERICA
| FABRICANTE I GREAT GROUP MEDICAL CO,, LTD. I TAIWAN | Tawan ||| I |
| FABRICANTE I BESMED HEALTH BUSINESS CORP I TAIWAN | Tawan ||| I |
IMPORTADOR GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CARRERA 100 No. 5-169 OF 701/ 702B COLOMBIA|[VALLE CALI d'rei?:;i?;csc?hc'
TITULAR REGISTRO SANITARIO GHC HEALTHCARE SUCURSAL COLOMBIA CARRERA 100 No. 5-169 OF 701/ 702B COLOMBIA||VALLE CALI d"ezf)cl’:;cb?;c‘c’ﬁ?hc'
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