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' Ministeri de Salud ' , ' =

Secretaria de Politicas, DﬁSPQ&fCFON No Q 8 9 @2

Regulacion e Institutos , il
ANMALT, : 3

BUENOS AIRES, 2 4 Fpr 2017
|

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7061-16-8 del Registro de esta
" Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

.CONSID'ER,ANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A
' |

solicita se autorice Ila inscripcidn en el Registro Productores y Proc:luctos de

' Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de lfm nuevo
~ producto médi;é.

Qué las acti\}idades de elaboracion y comercializacién de :productos

médicos se encdentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9?63/64, y
' MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al grdenamiento juridico? nacional
"po-r Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariias.

o Qué éonsta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ique los
estabiecimientos declarédos demuestran aptitud para la etaboracién y el control
‘de calidad del'prbdﬁcto cuya i'nscripcién en el Regiétro se solicita.

" Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM deli producto

médico objeto de la solicitud. .

/-( - |
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Ministerio de Salud :

. ;
Secretarfa de Politicas, DISPOSICION N O 9 7
Regulacion ¢ Institutos o

ANMA.T. o '

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N® 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. |

lPor ello; :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: : i

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcjc'm eh el Registro Nacional de Pro<:iuctores ¥

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Na:cional de

Medicamentos, Alimen.to's y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Shiley, nombre descriptivo Mascarilla laringea y nombre técnico Kits para

Ar.nestes,ia,. Laringofraqueal, de acuerdo con lo solicitado por ¢OVIDIEN
* ARGENTINA S.A, .coh los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autofizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

4ARTiCUL0 270.7— Autorizanse los textos de los pfoyectos de I“étL;HO y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11a 12y 13 a 20 respectivamenfte.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberégfigurar fa

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-265, con exclusion de toda otra

feyenda no co_ntemblada en la normativa vigente. .
'. ARTiCU.L'O 4°.-_Lé vigencia del Certificado de Autorizacién mencionédo en el
:.i\rticu!o 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el rni:smo..

g
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, | D!SDOS!ClON N° O 8 9 7

Regulacién e Institutos
ANMAT.

j ARTICULO 50.- Registrése. Inscribase en el Régistro Nacional de Prodiuctores y
Productos de Tecnolbgia Médica al nuevo producto. Por el Departari‘nento de
Mesa de lEntradas,- notifiquese al interesado, héciéndole enfrega fde copia

. ahtenticada de la presén_te,Disposicién, conjuhtamente con su Anexo,' rétulos e

| instrucciones de'uéo autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacién
Técnica a los finés dé confeccionar el legajo _ correspondiente. (Eumplido,
archivese. |

. Expediente NO 1"-4-7-3110'—7061-16-8
DISPOSICION NS 0O 89 ?

SB

-

<

. . ‘ Dr. ROBERTE LEDE

ll | Subadmlnlstrador Nacional
| AN.M, A.T.




Importado por:
o ‘

Fabricado por:

Mascarilla laringea

Marca: Shiley

B3 covibe

ANEXO IILB
PROYECTO DE ROTULOS

Covidien Argentina S.A.

089 7/

2 4 ERE 2017

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Airés,

Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500 int 8598

Covidien lic

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Forefront Medical Technology {Jiangsu) Co., Ltd.
N°8 Changyang Road, Zona de Desarrollo
Changzhou, Provincia de Jiangsu, China 213145

Modelo: segan corresponda

x

Numero de catalogo
XXXXXXXX ®
Cédigo de lote @
HOKOCKAXXX
Fecha de vencimiento . "."-
AAAA-MM-DD T
Esterilizado por éxido de -
. T
etileno |\
"

Max. volumen del YT

Peso del paciente (Kg)
oo A\

manguito (ml}

XXX
Diametro interno (mm) ‘@
XXAXXXXK
Diametro externo (mm) .
Presentacion:
XXXXKXKXKK

poder:
Covidien Argefjina S.A.

Econdmico de Wuijin,

De un solo uso

No utilizar si el envase
se encuentra abierto o

darnado

Mantener seco

Mantener alejado de la

luz solar

Consultar las

Instrucciones de Uso

No fabricado con
DEHP

No fabricado con [atex

de caucho natural

10 unidades

Paginalde2




Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.MAT. PM-2142-265

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

&>

Farm. ROXANA ANSREA ALBRECHT
: Directora Técnica
| M,N. 13805 - M.F. 18803

Pagina2de2




ANEXO 111.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
; Teléfono: 578%-8500 Int 8598

|
Fabricat':lo por: Covidien lic

! 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

[

Forefront Medical Technology (Jiangsu) Co., Lid.
N°8 Changyang Road, Zona de Desarrollo Econdmico de Wujin,
Changzhou, Provincia de Jiangsu, China 213145

Mascarilla laringea

Marca: Shiley

' 33710

33715

33720 :
33725 ]
[REF] 33730 |
i 33740 .
! 33750 ;
33760 ;

Esterilizado por dxido de No fabricado con latex de

etileno caucho natural

~

De un solo uso No fabricado con DEHP

No utilizar si el envase se

- Consultar las ‘
@ encuentra abierto o

. Instrucciones de Uso
dafiado
L Mantener alejado de la luz '
e~ ) Mantener seco
2 \ solar

Direccioh Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805 !
Autoriza:do porla AN.MAT. PM-2142-265

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

rd

é/ Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directorg_J] égnica
M.N. 138 18903

Apod

Covidie Arganina S.A. Pdginal1de8
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(A) (B) (€) [(*)] (E) (F) (G)

Tamario de % O d ,

mascaﬁlla (Ka) (mm) () {cmHz0) (mm) (ml} {cm) (emHz0) {ml)
1 <5 6.0 16.0 60 16 7.1 12.2 <2.3 4
1.5 5-10 7.0 11.6 60 18 9.0 13.7 <0.8 7
2 10-20 9.0 135 60 20 13.6 15.8 <1.1 10
25 20-30 9.0 13.5 60 22 14.6 16.9 <1.1 14
3 30-50 10.0 15.8 60 26 20.7 21.7 <2.4 20
4 . 50-70 10.0 15.8 60 30 215 221 <2.4 30
5 i 70-100 11.5 17.5 60 32 285 24.1 <1.1 40
6. >100 11.5 17.5 60 34 29.2 24.4 <1.8 50

|

Referencias:
A- Tamafio de la mascarilla
B- Peso del paciente
C- Diametro interno
D- Diadmetro externo _
E- Maxima presion intramanguito
F- Minimo espacic interdental
G- Volumen interno de la via respirataria
H- Longitud normal de la via interna
I- Caida de presion
J- Maximo volumen del manguito ,

r

- |

A ALBRECHT

Directora Técnica

M.N. 13805 - MP. 18303

da
Covidigh Argefina S.A.

Famm. ROXANA ANDRE

Pagina2de8
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Farm. ROXANA ANBREA ALBREGHT
Directora Técnica

M.N. 138
Afode
Covidien Arge

g

P, 18803
da
tina S.A.
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Referencias:
1- Tapa de ventilacion
2- Valvula de inflado

3- Globo piloto

4- Tubo piloto

5- Conector de 15mm
8- Tubo

7- Manguito

8- \:/ia interna

9- Cartilago tiroides
10- Entrada laringea

11- Hueso hioides

12- Epiglotis

13- Lengua
14-Indicador de insercién
15- Incisivos

16- Via respirataria

17- /i\pertura respiratoria
18- Manguito

18- Traquea

20- Esofago
21-Cuerdas vocales

Descripcidn del producto

La mascarilla laringea Shiley es una via respiratoria laringea tubular que incluye una
mascara con un manguito periférico inflable adjunto al extremo distal y un conector estandar
de 15 mm (5) adjunto al extremo proximal. La mascarilla laringea esta disefiada para formar
un sello de baja presion alrededor de la entrada laringea y proporcionar una via respiratoria
segura |adecuada para la respiracion espontanea, asistda o controlada durante
procedimientos anestésicos de emergencia o de rutina. La mascarilla laringea normalmente
se inserta sin necesidad de laringoscopia.

La mascarilla laringea es una mascara laringea esterilizada desechable fabricada en cloruro
de polivinilo (PVC) de grado médico para insercion oral Unicamente.

Uso previsto

El uso previsto de la mascarilla laringea es mantener la permeabilidad de la via respiratoria
en pacientes con respiracion espontanea o controlada, desde neconatos hasta adultos.

La mascarilla laringea no esta disefada para el uso con ofros instrumentos, como tubos
endotrac!ueales, broncoscopios o catéteres de succion.

Indicaciones de uso

El personal debidamente capacitado puede usar la mascarilla laringea para:

1} manejo de la via respiratoria en pacientes en ayunas durante procedimientos
anestésicos, mediante el uso de ventilacién espontanea ¢ ventilacion con presion positiva
(VPP); |
2) manejo de la via respiratoria en situaciones previstas o imprevistas de dificil manejo de
las via respiratorias, incluidas situaciones como “no puedo intubar”, “no puedo ventilar”;

3) establemmlento inmediato de las vias respiratorias durante reanimacion cardiopulmonar
(RCP) eh pacientes inconscientes, en riesgo de obstruccion de las vias respiratorias, que
pueden: :necesitar asistencia cuando no es apta o no puede realizarse la intubacion
endotraqueal.

En pacientes que no se encuentran en ayunas, la mascarilla laringea solo debe usarse

cuando no es apta o no puede realizarse la intubacién endotraqueal. Es responsabilidad del
DREA ALBRECHT

& Fam. ROXA o
. Dirdctory Técnica Paginadde8
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personal debidamente capacitado sopesar el riesgo de la aspiracion pulmonar frente a lo
posibles beneficios de obtener una oxigenacion y una via respiratoria adecuadas.

Contraindicaciones é% 7
La mascarilla laringea esta contraindicada en procedimientos que inliqies S0 de laser

o un electrodo electroquirurgico activo en el area inmediata a la mascarilla laringea. El
contacto del haz o el electrodo con la mascarilla laringea, en especial en presencia de
mezclas enriquecidas con oxigena y éxido nitroso, puede originar la combustién répida de la
mascara y efectos térmicos nocivos, y emisiones de productos de combustion corrosivos y
toxicos.

La mascarilla laringea estd contraindicada en pacientes con riesgo incrementado de
regurgitacion, aspiracién pulmonar o estdmago lleno.

La mascarila laringea esta contraindicada en pacientes que requieren presiones
resplratorias superiores a 20 cm H;0.

La mascara laringea esta contraindicada en pacientes que son patoldégicamente obesos o
que tlenen mas de 14 semanas de embarazo, y en pacientes con lesiones importantes o
agudas en el abdomen o torax. |

ADVERTENCIAS

» Lea las Instrucciones de uso completas antes de utilizar la mascarilla.

» La mascarilla laringea debe utilizarse con precaucion en pacientes con enfermedades de
la boca y la faringe, incluida la radioterapia previa.

- Solo el personal capacitado en el uso de la mascara laringea debe utilizar este dispositivo. ' '
« La mascara laringea no protege los pulmones ni la traquea del riesgo de aspiracion.

» Este producto esta disefiado para un solo uso y no debe limpiarse ni reutilizarse.

« La mascara laringea puede ser inflamable ante la presencia de equipos de
electrocauterizacién y laseres.

« No utilice la mascara si el embalaje esta dafiado o abierto.

« No la use después de la fecha de vencimiento.

+ El producto no debe exponerse a temperaturas superiores a los 49 °C (120 °F).

PRECAUCIONES

« Verifigue que el manguito no tenga fugas antes de su uso desinflando y reinflando el
manguito con el maximo volumen del manguito detallado en la tabla de la pagina 2.

« Debe verificar la seguridad de todos los conectores del sistema respiratorio anestésico una
vez insertada la mascara laringea y, posteriormente, con frecuencia. '

- Los dispositivos utilizados en o durante el inflado del manguito deben estar limpios y libres
de sustancias extrafnas. Quite el dispositiva de inflado inmediatamente después de! uso.

« Proteja el manguito contra darios evitando el contacto con bordes afilados. Si el manguito
se dafa, descarte el producto y reemplacelo.

= El uso de lidocaina topica en aercsol se ha relacionado con la formacién de pequefios
arificios en los manguitos de PVC. Se ha informado que la solucién de hidrocloruro de
lidocaina no posee este efecto.

NOTAS
» Este producto no contiene DEHP.
= Este producto esta compuesto de plasticos de grado médico que no estan hechos de
materlales de latex de caucho natural.
- Durarte una exploracién por resonancia magnética se debe asegurar el balon testigo
cerca del conector Y del circuito ventilatorio al menos a 3 cm del area de interés para
impedir el movimiento y la distorsion de la imagen.

I

é/ Farm. ROXANA ANBREA ALBREGHT
Directorg, Téenica
P 18803

podar
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REACCIONES ADVERSAS G 8 9 7

mascaras laringeas. El orden del listado no indica frecuencia ni gravedad.
Entre las reacciones adversas informadas se incluyen: incidencia de aspiracion, dolor
garganta, disfagia, lesién en el nervio hipoglosal, entumecimiento transitoric de la lengua,
lesion en el nervio lingual, cianosis de la lengua, macroglosia de la lengua, paralisis de las
cuerdas vocales.

Contenido del paquete
Caja de 10 mascarillas laringeas. Los tamarios se muestran en la pagina 2.

Preparacion y prueba de inflado del manguito

1. Seleccione el tamario apropiado de la mascara laringea conforme al peso del paciente,
como figura en la pagina 2.

2. Quite y descarte la tapa de ventilacién (1) y verifigue que ambos lumenes (4, 8) sean
permeables. Si los limenes no son permeables, elija otra mascara laringea.

ADVERTENCIA No vuelva a colocar la tapa de ventilacion mientras la mascara !

Iarmgea estad en uso.

3. Pruebe el manguito y el sistema de inflado en busca de fugas antes de insertar la
mascara, de la siguiente manera (consulte Figura 1 y 2):

a. Desinfle el manguito completamente y vuelva a inflarlo con el maximo volumen de
aire recomendado (consulte [a pagina 2).

b. Observe como se desinfla durante varios minutos o sumerja la mascara en una
solucmn salina estéril y observe si hay fugas de aire.

c Desinfle el manguito por completo antes de insertaric presionando la parte hueca
contra una superficie plana esterilizada mientras desinfla el manguito con una jeringa y
presiona un punto cercano a la punta con dos dedos. El manguito desinflado no debe tener
pliegues. Sitiene pliegues, vuelva a inflar y desinflar el manguito. El manguito no debe tener
pliegues y el barde debe quedar en la direccién opuesta a la abertura de la mascara.
4. Aplique lubricante estéril a base de agua en la superficie posterior de la mascara laringea
antes de la insercidn.

iiuDVERTENCIAS
+ No lubrique la parte anterior de la mascara para evitar la aspiracién del exceso de
Iubricante o la oclusién de la via.
* Use solo lubricante a base de agua. No utilice lubricante a base de silicona.

Insercidn de la mascara

1. Coloque la cabeza del paciente en la posicion de intubacién. En el caso de pacientes
paralizados, el uso de la maniobra triple en la via respiratoria (boca abierta, cabeza
extendida, mandibula retraida) disminuye la incidencia de pliegues epiglaticos.

2. Consu!te la Figura 3 para insertar la mascara laringea conforme a los estandares
institucionales actuales. Una vez insertada por completo la mascara, debe sentir cierta
resistencia.

ADVERTENCIAS

+ Use solo en pacientes en ayunas. La mascara laringea no ofrece proteccion
absoluta contra la aspiracion de contenidos gastricos y no debe utilizarse si se indica la
intubacidn traqueai.
» El nivel de conciencia del paciente debe ser adecuado como para permitir la

insercion de la mascara laringea.
ALBREGHT

< Farm, ROXANA ANDREA
Directora Técnica

M. 13806~ M.P. 18903
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aa COVIDIEN

* Evite los movimientos de insercion multiples una vez que sienta la re@ea ¥y no
aplique - fuerza para colocar la mascara laringea. La insercion forzada de la mascara
laringea puede ocasionar un desplazamiento o traumatismo. ‘

* No use la mascara laringea para anestesias prolongadas. El proveedor de atencién
médica debe permanecer alerta y tener conocimiento de que el riesgo se incrementa a
medida que el procedimiento continda. 5

- La mascara laringea no esta disefiada como via respiratoria a large plazo en i
situaciones de emergencia. Debe realizarse la intubacion traqueal lo antes posible.

= Antes de aplicar la méascara laringea, evalile el estado de los dientes del paciente.
Un diente flojo puede caerse y el paciente puede tragarlo durante el uso de la mascara
laringea. Siga contrelando los dientes flojos del paciente durante el uso de la mascara.

3. Una vez insertada por completo la mascara, registre el indicador de insercidn que se
alinea con el tabique nasal o labio superior. Aseglirese de que este indicador de insercion
permanezca alineado con el tabique nasal o el labio superior en todo momento. :
4. Infle el manguito con aire hasta obtener un sellado adecuado. No exceda la presion i
intramanguito de 60 cm H.O. Si aplica el volumen maximo indicado del manguito, puede
provocar un aumento de la presién del manguito superior al maximo de 60 cm H,0. Se . .
recomiehda controlar la presion intramanguito con un manémetro de inflado del manguito. i
No infle|el manguito con un volumen de aire medido, dado que puede inflar el manguito en i
exceso.| Aumentar la presion intramanguito no mejora necesariamente el sellado y puede
dafiar el tejido.

ADVERTENCIAS

» No mantenga ni asegure la mascara en el lugar antes de inflar el manguito, dado
que la profundidad de inserciéon puede ser demasiada. La mascara y el conector de 15 mm
generaimente deben sobresalir de la boca y los tejidos del cuello se abultan ligeramente
cuando se infla el manguito, lo que confirma la colocacion correcta. i

» Durante el uso de la mascara laringea, controle rutinariamente la presion del !
intramanguito para asegurarse de que este no tenga fugas.

5. Conecte ¢! sistema de respiracion; tenga cuidado de no desplazar la mascara y evalle
qgue la respiracion sea la adecuada. Si no se obliene la respiracién adecuada, quite la
mascara laringea y vuelva a insertarla. Prepare el manguito antes de cada intento de
insercion repitiendo [os pasos de la seccion intitulada “Preparacién y prueba de inflado del
manguito”.

PRECAUCIONES

-iLa permeabilidad del lumen del tubo debe garantizarse mediante el monitoreo
constante y la mascara laringea debe reemplazarse segun sea necesario para mantener la
via respiratoria permeable.

+Vuelva a confirmar la permeabilidad de la mascara laringea tras cualquier
maodificacion en la posicién del cuello o la cabeza del paciente. ;

6. Se recomienda el uso de un profector bucal. Aseglrelo a lo largo del tubo y a la cara del
paciente con cinta adhesiva. !

PRECAUCIONES

« Se recomienda el uso de protector bucal para evitar que el paciente muerda el tubo
y obstruya la via respiratoria.

= Evite mover la mascara laringea durante el uso.

-; No use una via respiratoria orofaringea como protector bucal. Impide el
posicionamiento correcto de la mascara laringea, aumenta el traumatismo y reduce el

sellado eficaz. Earm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
7 Directora Técnica
é/ M.N. 13805 P. 18303
Andderaja
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g
< Una vez colocada correctamente, la mascara laringea debe asegurarse con cinta
adhesiva para evitar que se mueva durante el uso.

-: No vuelva a posicionar ni mueva la mascara laringea durante el uso para evitar la
estimulacion de las vias respiratorias del paciente.

-I El desinflado total o parcial del manguito debe realizarse solo cuando se quita la
mascara laringea para evitar un laringoespasmo e impedir que las secreciones ingresen en
la via respiratoria.

« El circuito respiratorio debe quedar correctamente sujetadc una vez conectada 'a '
mascara laringea para evitar la rotacion de la mascara.

» Es posible que el volumen o la presién del manguito cambien ante la presencia de
axido nitroso, oxigeno u otros gases médicos. Controle y ajuste rutinariamente la presion del ;
intramanguito. !

- Si utiliza un protector bucal, debe dejarlo en el lugar hasta quitar la mascara '

laringea.

Extraccion de la mascara

ADVERTENCIA: Quite la mascara laringea sclo después de que el paciente haya _
recobrado los reflejos protectores. .

1. Desinfle completa o parcialmente el manguito y quite la mascara laringea.
2. Deseche la mascara laringea de manera segura conforme a las pautas locales de
eliminacion de desechos médicos contaminados.

Almacenamiento
Almacene en un area fresca, seca, limpia y bien ventilada libre de gases corrosivos.

Z/ i

Farm. ROXANA ANBREA ALBREBHT

Directora Técnicd
NN, 13805 - M.P. 18803
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2017 — ANO DFE 145 ENERGLAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos : ' - |
ANMAT. v S |

| ANEXO .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7061-16-8

El ‘Administrador- Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

' V e-: i
@8@6 y de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTII\!A S.A, se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
. . : I

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptive: Mascarilla laringea

- Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-827-Kits para Anestesia,

 Laringotraqueal .

Marca de los productos médicos: Shiley

- Clase de Riesgo: II

" Indicaciones autorizadas: El uso previsto de la mascarilla laringea es mantener la

permeabilidad de la via respiratoria en pacientes con respiracion equntanea o]

controlada, desde neonatos hasta adultos. No estd disefiada para el uso con

. otros instrumentos como tubos endotraqueales, broncoscopios o catéteres de

' succion.

. Modelos: 33l7110 'Mascarilla laringea Tamafio 1 SHiIey, 33715 Mascarilla laringea

Tamafio 1,5 Shiley, 33720 Mascarilla laringea Tamafio 2 Shiley, 33725
' |

Mascarilla laringea Tamarfo 2,5 Shiley, 33730 Mascarilla laringea T?maﬁo 3
' ' ' %

A e |



Shiley, 33740 Mascarilla laringea Tamafio 4 Shiley, 33750 Mascarilla laringea
Tamafio 5 Shi!|ey, 33760 Mascarilla laringea Tamano 6 Shiley.

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Forma de presentacién: Envasadas individualmente en pouches y esterilizadas
por ETO. Comeiarcializados en cajas conteniendo 10 pouches.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1: Covidien lic

Lugar de elaboracidén 1: 15 Hampshire $t,, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos
Fabricante 2: Forefront Medical Technology {(Jiangsu) Co., Ltd., N°8 Changyang
Road, Zona dei Desarrollo Econémico de Wujin, Changzhou, Provincia de Jiangsu,

China 213145

Se extiende é COVIDIEN ARGENTINA S.A el Certificado de Autorizacion e

Inscrlpaon

del PM-2142-265, en la Ciudad de Buenos Aires, a
94 EE 20U
' T

., siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DIEPOSICION ;N° E?
IS 089 ¢

Or. ROBERTS LESY

Subadministrador Nacional
ANM. AT
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