
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN N" 3 , O 5
BUENOSAIRES, 12 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14771/09-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kelmer S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

\J' de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores"

DISPOSICION W

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80, inciso

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Well Lead, nombre descriptivo Tubos Traqueales y nombre técnico Tubos

Traqueales, de acuerdo a lo solicitado por Kelmer S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 135 a 138 y 139 a 142 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

111de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-129-68, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente-Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111 contraentrega

~



i "2011-,"o delT""jo :::~: ::"I~~e::d'; de¡"~"~dO~'"
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos

Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archívese."

Expediente N° 1-47-14771/09-7

DISPOSICIÓN NO 3' O 5
ejb
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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 3 ..' 0 ..-5 .
Nombre descriptivo: Dispositivo de inflado y accesorios

Nombre descriptivo: TUBOSTRAQUEALES.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14~085 - Tubos Traqueales.

Marca del producto médico: WELL LEAD.

Clase de Riesgo: Clase U.

Indicación/es autorizada/s: El producto médico se utiliza para mejorar la

función respiratoria del paciente. Se introduce un extremo en la tráquea del

paciente y el otro se conecta al equipo de anestesia o respiratorio para brindar

oxígeno al paciente.

Modelo(s): Tubos endotraqueales reforzados:

medidas: I.D 2.0 - I.D 2.5 - I.D 3.0 - I.D 3.5 - I.D 4.0 - I.D 4.5 - I.D 5.0 -

I.D 5.5 - I.D 6.0 - I.D 6.5 - I.D 7.0 -I.D 7.5 - I.D 8.0 -I.D 8.5 -I.D 9.0 -I.D

9.5 - I.D 10 - I.D 10.5 - I.D 11.0 (incluye "manguito" y "sin manguito")

Tubos endotraqueales:

medidas: I.D 2.0 - I.D 2.5 - I.D 3.0 - I.D 3.5 - I.D 4.0 - I.D 4.5 - I.D 5.0 -

I.D 5.5 - I.D 6.0 - I.D 6.5 - I.D 7.0 - I.D 7.5 - I.D 8.0 - I.D 8.5 - I.D 9.0 -

I.D 10.0 - I.D 10.5 - I.D 11.0 (incluye "manguito" y "sin manguito").

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Well lead Medical Co Ltd.

Lugar/es de elaboración: C - 4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu,

Guangzhou, 511434, CHINA.

Expediente NO1-47-14771/09-7

DISPOSICIÓN NO 3 , O 5
ejb
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

........3 ..4 0 5 .
~



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14771/09-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnol,ía4 f>(Jdi5 (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...................................... y de acuerdo a lo solicitado por

B. Braun Medical S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: TUBOS TRAQUEALES.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-085 - Tubos Traqueales.

Marca del producto médico: WELL LEAD.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: El producto médico se utiliza para mejorar la función

respiratoria del paciente. Se introduce un extremo en la tráquea del paciente y el

\f' otro se conecta al equipo de anestesia o respiratorio para brindar oxígeno al

1". paciente.

Modelo(s): Tubos endotraqueales reforzados:

medidas: LD 2.0 - LD 2.5 - LD 3.0 - LD 3.5 - LD 4.0 - LD 4.5 - LD 5.0 - LD

5.5 - LD 6.0 - LD 6.5 - LD 7.0 -LD 7.5 - LD 8.0 -LD 8.5 -LD 9.0 -LD 9.5 -

LD 10 - LD 10.5 - LD 11.0 ( incluye "manguito" y "sin manguito")

Tubos endotraqueales:

medidas: LD 2.0 - LD 2.5 - LD 3.0 - LD 3.5 - LD 4.0 - LD 4.5 - LD 5.0 - LD

5.5 - LD 6.0 - LD 6.5 - LD 7.0 - LD 7.5 - LD 8.0 - LD 8.5 - LD 9.0 - LD 10.0

- LD 10.5 - LD 11.0 (incluye "manguito" y "sin manguito").

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Well lead Medical Co Ltd.

Lugar/es de elaboración: C - 4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu,

Guangzhou,511434,CHINA.

~



// ..
Se extiende a Kelmer S.A. el Certificado PM-129-68, en la Ciudad de

Buenos Aires, a....".. ".J.2.MAY .. 2011... ..... "' siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 3 4 O 5



Modelo de rótulo de tubo endotraqueal reforzado con man~uito/ balón

•

•
1t3 KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

TUBO TRAQUEAL
TUBOENDOTRAQUEAL

REFORZADO
CON MANGUITO I BALON

Con Boquilla Plástica y Linea Radiopacn

•
TRACHEAL TUBE

ENDOTRACHEAL TUBE REINFORCED
CUFFED

Wítb Plastic Connector and Radio-Opaque Une

INSTRUCCIONES IINSTRUCTIONS

Anle~ ele llnlubnr, desinfle ollluUm CDIl;])!,,(a"wnle,
Prior lo inMmlicn, donale lile cull' ="pletely

[J.;¡SP\loBS tle Milibar, ¡rl!kJ ei b<!~111&afldoel m;~lmo vo1urnl[ln00 llirc requerido
PU"I prO'/llllr un all!~lllfE'CIjV<)

MI,)' inlubnlioll. ,nl1.~lnr"lf lt~;"U the rntnlmum vnlurne ,lf air r(''luire{ilc' 1lr;)~~d'J
en effecIJ-e real

In(!~dLllam'm!n I!%puér, dr. ~In,l' ~I b"l~n.,1U!;Cult<!mnt_mol'.a"'lXm
pulnIOl13re~. Si la 1(ffi:>iraci('1l esla <li$tllJrlllida en un cjlm;!'.) p';,,,,on,l' o Iluwr,ln

en un" \) ltmllOll campes, ilJUsI••.ellu:X, =no <lGmquendo
Inm&diala!y .•!ler cutr jnflal!on. auso..llale both lung f,eld~' Ir Nea!h wurnh

d;~mlnish<iIdO~(lrO'I(llu"g fiall! or nb.'l¡-n\C'lt!r~ o' bol./1fl'*!s. Mjllsl tlw tuoo
"~¡I!'(¡tllf.,.;1

La P"S1U'ó!I ¡j" lu!><)s ElrnIOll,lqUl!ail!~; dr.bf, $er t~lnflrmil<:!a viendo laIX!5ir.f6f1 dEl
la punt<!del t.;llú pt~ medio de unll rnd~.>;¡'afiiJal! pud><)

Eml()trache21lU~ p1aCElmen!should be coof,m'tlC tly vie .••••ing l/lll pcs:tion 01
lt¡~ tube ~p ",;!h a chust radicg'Bpl',

NO TOXICO 1 NON.TOX1C

PVC de grado médir.o
Meoie<;1 grade rvc

Deseche después de USflr
Di5Card after use

No use si ".11cmpuque ".Isla ubicrto o cuñ"do
Do MI \l!;ft if p:lckage i!; opener:t or d;¡m;¡gerl
No o!m<lC€119 bajo luz <íimcUl. tempermuras

axtn¡ma8 o Rila humedad
00 nol81om undar <limctlighl,

extreme !ernperolures 01' t!igh humidíty

0123mm
mm Cuffed0.0.:

I.D.:

ImPOrtadll!"; KElMER SA
COLOMBt'i 275 - (160;,) VllLAM.;RTall_ 6UENOS¡'IRES -.ARGENTiNA

D. iECNICA SCNIATEN.IIGUII_ rARMACEUnCAU!i'\.M.P 15i:iD7
A~tQ'¡z~'(j.J P'" la ANW,.r 1'1.1-1 Z9--56

PRODUCTO ESITRIL. NO USAR S! R EN'.'AS.E NO ESfA INlACro
E.S1ER!L -APtHOGENO. ArOXICO

Fal.o'n,du par, w.,!Il>_~w M",J":a! e" .., lid
f;4 ,1,,,,,,l..;. ••t,¡,.' f..I"l<l.J1:"'Sr..n¡J
~ll'¡~"""l"'.r,;""rI(l2f"<>".(,.J'l¡'U,

l{\AluncunMa.,"bn. loal eo.,~f"r.gRoatl
S~aF'llh3:200121, ehl".

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTIl.IZADO POR PERSONAl. CAl.lFICADO
MARCAClON CADA 1 CM,

HECHO EN CHINA

U2iJ SIZE eh/Fr lmilii:WJ ( E

•

E USO (ANEXO III B DISP.ANMAT 2318ftRR?>30NI
M,P, 16301

L.__... _



Modelo de rótulo de tubo endotraqueal reforzado sin manguito/ balón

•
Ir] KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

TUBO TRAQUEAL
TUBO ENDOTRAQUEAL

REFORZADO
SIN MANGUITO I BALON

Con Boquilla Plástica y Linea Radlopaca

•
TRACHEAL TUBE

ENDOTRACHEAL TUBE REINFORCED
UNCUFFED

With Plsstic Conncctor and Radio-Opaque Line

INSTRUCCIONES IINSTRUCTIONS

E,;<Xljuf>llam.,lY.> l:orreao dellul,,) unciIJt'~q"enl
Choost! P'OlIe' e"ao(rl'l(:/lU:I! IlltJll tim

De~puhd", "'''("bar, aus.:ull!l3mM$ c...•mlX'~ pulm()r,a,..,~
Si la l"t!spiradón ""!él do,mifl<llda en un campe p~lmonar o

1l~&Cnlllen uno., mnlll.ls cal!1PU~. ajuS!i1el luOOOOIlI(l'IS t('quuri<ic
"!lllr InluiJal:ml 'IUI;cult,,:e bnlh I"nll f;l!~!$

li blelllh lWl.m<!sdlsEnir;ishllll wer olle lun¡¡ fte:d m
IIbSllnt O'llll( 01111 rn bct'1 fluida.
mljU!;llhe turniOs rnqllimd

LOf~tllm de tubo!; endmrnqueilfllt delm lifl' mnflNl1;f1lÚj
'IIendo la pos:ciÓll de la p'Jllla

delllJlIo PO' r¡le'dio 06 una radiografía de pecho
Endolruc!'leal!lJbi¡ p!iKt!mllnl shuuid ba coof''Il'ed

by liillWirlg tt~ por.iiil)f; <lllhl! tlli:fIlip wi¡!l n (f¡Il~1 mrl'''!lmph.

NO TOXICO' NON-TOXIC

P\lC de uso medico
Medica! grndo PVC

Du:;cdle después de USlIr
Oís(",ard aftM use

No use ej el empaque eeta abierto o dafiado
00 no: use if packaga is opeMd or damaged
No almacene bajo luz directa, lcmoeruturas

el(trernas o alfa humedad
Do 1101store undar direcl ¡igh!,

oxlrame temperaturas oc I\Jgh I>umidity.

0!/.3mm
mm Cuffed

LO.

0.0.:

11IljY.Ida;,!,y.; KELMER S,A
COLOMBIA <,1$ • !1R'J) VILLA MARTELU - BUENOS AIRES. ARGENTINA

0, TECNICA- SONIA TENAGUA. F'.RMACEUTICA UBI •. M.P. 15607
A:rlonzaao lIOI"laANM,A.TF'IA 129.66

Pf./OOUCTO l:::SrEH'l. ND USAR SI EL ENVA.':iE NO ESTA INII\(;lO
ESTERil-A:"">IROGE.NO .ATOXiCO

Fnbn,,,,,,,", p<>r,W,••~ t",,<J Ur.1>"'~ C"',.I.I~
(':4 ,j¡~-~~I."1".!rill!f"'.1Ie.t;"'''t_''-''J
$lj(J4Pw\'Il,GU""lIlh><J,Cflin.,

19ALancu',M~"••m. 1~~j Ooo¡rfa,'I,lRu~
S''''''l¡h!200j17, Ghirl/l

VENTA EXClUSIVAA PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

MARCACION CADA 1 CM.
HECHO EN CHINA

SIZE Ch!Fr ~ (E

•



Modelo de rótulo de tubo endotraqueal con manguito/ balón

•
1[3 KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

•

•

TUBO TRAQUEAL
TUBO ENDOTRAQUEAL

CON MANGUITO I BALON
Con Boquilla Plástica y Linea Rndjopnca

TRACHEAL TUBE
ENDOTRACHEAL TUBE CUFFED

With Plaatic Connector and Radio-Opaque Line

INSTRUCCIONES IINSTRUCTIONS

Ant"s de l!nlu!;lllr. !J&.iillfl'l el h,11{)~l~lI'l1!:~[,H~!;je,
f>,ior In ¡n(Ubalion, defllltEllhl.! c:-,¡ff COlllllletely.

D(l~puéf> de entubar, Infle e; !mió" UMru:lO el mlním(> volumen de rure reqUol'rklo
para provettrlln sl;!lo efectivo

Me! inlub¡¡~(II1, ;,)n~lll ('.ulfwill{J tl~ mínimum volume;J! "ir rc!<ui,ed k' ptC'.i(!tl
IIfll'fr~ti"ll~mL

Inmedi"llImelltt! dl.!~utfs de I,'rl'.tlf,,1blllón. /lUS"tlU" amlws cemp<ls
pulmoJl<'l!'lls. S, la "lsplradón e£~'dis""¡nUl(Í1l "', un c.1moo pU1m01l2f O lIu">enle

el'; ,mo (1ambos campos. ajusH.' ellubO oomo $1 requeridO
I",oed,atuly ¡¡fler c;Jlf ini'lallln, ~u5cul¡lle i)olh 1""11 f>dds, 1Ilireutl! .~ound~

<ii!;mln;"huo (T",r <II'E!Ilmn fluid ur ;,I;>mlnl O~(lr 'mn or both t~;!ll$.m:!jl,sl !hn 1,,1)El
lIsrl'quire¡J

La lX">lura de Ivboa endolr>lqueallla d:ebe ser confilT'l3da ~;e!ldc Ea posiei<\n <:le
In P<l~tll <:Inltulx> P'>; 'nroio ~ UllU md;n;Jtafiu (lll~ldH>

E'ldrnmduml t;;~~lp!a~¡nfln! s/lOI.l!dbf! eonfirmM ¡'Y "'''lItin¡¡ tnl! rorn:'tion uf
lhe lllD<!lip wilh ti chest radiogmpn.

NO TOXICO I NON.TOXIC

PVC de uso médico
Medica! grade pve

DeseClle después de usar
Discaré alier use

No use si el empaque esta abierto o danado
Do not use Ir p;:¡ckage is Ol)(med or dalTiaged
No almacene baje luz directa, temperaturas

c:dwmas o al!a humedad
De not store under direl.1Iight.

extreme lemperatures or high numidity

ESTE I'R.OOUCTO DEBE SéfllHiL!ZAOO PORPERSONAL CAUHC.\OO

MARCACION CADA 1 CM.
HECHO EN CHINA

[LOiJ SIZE Ch/Fr lillmQl ( E
~ 01231.0.: mm

~ 0.0.: mm Cuffect ~

hm:mlullor: KElMER s.!\.
COLO~.lEIA 275. (1603) VILLAMARTHlI. SIIENOSAfi<ES ..•••RGEtiTINA

0, TECNICA SONtA TEN/,G!.lo',. rf\RM.A.Cf.-UTlr..A UBA, M,Po l!:60i'
A;ttülilaoo por i3f1NMAf PM.129-6e

prWOUC10 ESrERiL. NO USAR SI El ENII,4SE NO ES.!A INMe'IO
Esrl:Rll.N'IROO¡:'NO. ATOX!CO

f'M~~ "",: W<'Ill,Oft:l !.1f1<f".a!C",,_.lttl, ICA. r~ ,)!rl1l\J I""'-"Itrtdl F.1"t<>. l-l",,",,"'l.
511414 !",,"l"J. ¡;"",>;:;Io"", CI"" •• I 19Aw"",,", M.,,,,r,,,,. 'JO' r>-",,;¡!,"'I1 Ro.••~

$h¡¡"9'",1 l(\[)12,', (.'!lina

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONAlES
E INSTITUCIONES SANITARIAS



Modelo de rótulo de tubo endotraqueal sin manguito/ balón

•

•

•

Ir] KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES

TUBO TRAQUEAL
TUBOENDOTRAQUEAL
SIN MANGUITO I BALON

Con Boquilla Plástica y Linea RadiopacB

TRACHEAL TUBE
ENDOTRACHEAL TUBE UNCUFFED

With Plaadc Connector and Radio-Opaque Linc

INSTRUCCIONES IINSTRUCTIONS

E~;OOJII ('11,1m,,;» (x);"rel~O del j';I'" Imdm,,,q,,,",,,1
Choosf' prOf>e' .,~<!olrtll:hf'a¡ lutm s<m

Df'~puér, de "lfIlutmr, auSO)II., <J¡UOOScampos pulmOl':lr"'S.
Si la rtIspirachin esta disminuida lln ¡¡~campa ;Jtdmooar Q

llusunl(J 01' ;;¡'C1? nmlJ(ls campus, ¡ljusl., ultubo 00111(' o?S requu,ido
Altor inluhal'nl'l ilusr..ultate b:~h lunj) f.eliJs

Ji me!!lh souncls disln¡r¡f!;hed ow., olle 11.1I19fi"id t!r
abWJ'lt Q~er ona (Ir bcth fi'illds
Mjllsl U'" ll,hu l!!l l'Ilqull'l!!l

L'l postura de t1lbos er1d'~mqmlai~s debe:;<l' lloof,nll'ld3
viendo 13posición de la punta

dellubc pOr medio de "oa radiOgraHIl de pecl10
Endo1fuchealluOO piatamnnt stlou!d be ~..onfim:ad

1:, Yi,!Wi"!1 th<t JlCmilion 01 ih'l u,):e lip Wi'll 11dl!~~t rmJ:t-¡Ir;'p'l

NO TOXICO 1NON.TOXIC

PVC de uso médico
Medj(".al grado PVC

Dcsech€ después de usar
[)ísr,arl'i after lIlla

No use si el empaque CStlJ abi(lrt,() o dai'\ado
DQ no! lIse if p;)ck¡¡ge is apenad or damtlged
Nl' <llnmeene ba¡o luz dinX:UI, lemparaltl!us

extremas o aUa humed<ld
Do no! store ",nder direC1light.

exlreme lemperaturEts or high I'!umidily.

ESTE PRODUCTO DESE SER LiTlL!ZAOO POA PERSONAL C~lIFJCADO

MARCACION CADA 1 CM.
HECHO EN CHINA

U2IJ SIZE eh/F, ~(E
~ 01231.0.: mm

~ 0.0.: mm Uncuffed @

IElI¡lQ1!l'Jor: KELMER S.A
COLOMBIA 215. (16-~~)VllLAMARTElll. 8UENOSAlRES _AHGENTINA

D, TECNICA SONtA lf.NAGllA. Fr.FlMfo.CEUTICAUílA. M,f'. lseO¡.
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I~KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCAWELL LEAn PM-129-6~ 4 O

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

TUBO ENDOTRAQUEAL REFORZADO CON MANGUITOIBALÓN

WELLLEAD@

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal reforzado

Con manguitolbalón
Con Boquilla Plástica y Línea Radiopaca

Instrucciones

Antes de entubar, desinfle el balón completamente .
Después de entubar, infle el balón usando el minimo volumen de aire requerido

para proveer un sello efectivo.
Inmediatamente después de inflar el balón, ausculte ambos campos pulmonares.

Si la respiración está disminuida en un campo pulmonar o ausente
en uno o ambos campos, ajuste el tubo como es requerido.

La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posición de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

NO TÓXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar

No use si el empaque está abierto o dañado
No almacene bajo luz directa, temperaturas

extremas o alta humedad

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

MARCACION CADA 1 CM
HECHO EN CHINA

iSTERILEiEO: CE: 0123

~

Importador: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina
D. Técnica Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-!29-68
PRODUCTO ESTERIL - NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

ESTERIL - APIROGENO - ATOXICO
Fabricado por Well Lead Medical Ca. LId __ .

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, China! ~- ,---~.t _
19A Lancun Mansion, 1381 Dongfang Road, Shanghai 200127, China c..... _1-------

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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I~KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-12~8 4 O
TUBO ENDOTRAQUEAL REFORZADO SIN MANGUITO/BALON

WELLLEAD@

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal reforzado

Sin manguito/balón
Con Boquilla Plástica y Línea Radiopaca

Instrucciones

Escoja el tamaílo correcto del tubo endotraqueal.
Después de entubar, ausculte ambos campos pulmonares.

Si la respiración está disminuida en un campo pulmonar o ausente
en uno o ambos campos, ajuste el tubo como es requerido.

La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posición de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

NO TÓXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar

No use si el empaque está abierto o daílado
No almacene bajo luz directa, temperaturas

extremas o alta humedad

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

MARCACION CADA 1 CM
HECHO EN CHINA

•
!$ygRfLg¡giSi (€ 0123

~

Importador: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina
D. Técnica Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la ANMA T PM-129-68
PRODUCT~ ESTERIL - NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

ESTERIL - APIROGENO - ATOXICO
Fabricado por Well Lead Medical Ca. LId

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, China!
19A Lancun Mansion, 1381 Dongfang Road, Shanghai 200127, China

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

TUBO ENDOTRA UEAL CON MANGUITOIBALON

WELLLEAD@

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal
Con manguito/balón

Con Boquilla Plástica y Línea Radiopaca

Instrucciones

Antes de entubar, desinfle el balón completamente.
Después de entubar, infle el balón usando el mínimo volumen de aire requerido

para proveer un sello efectivo .
Inmediatamente después de inflar el balón, ausculte ambos campos pulmonares.

Si la respiración está disminuida en un campo pulmonar o ausente
en uno o ambos campos, ajuste el tubo como es requerido.

La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posición de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

NO TÓXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar

No use si el empaque está abierto o dañado
No almacene bajo luz directa, temperaturas

extremas o alta humedad

•
ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

MARCACION CADA 1 CM
HECHO EN CHINA

L~l~m (( 0123

~

Importador: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina
D. Técnica Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por laANMAT PM-129-68
PRODUCTO ESTERIL - NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

ESTERIL - APIROGENO - ATOXICO
Fabricado por Well Lead Medical Co. Ud

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, China!
19A Lancun Mansion, 1381 Dongfang Road, Shanghai 200127, China

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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I~KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES

TUBO ENDOTRAQUEAL SIN MANGUITOIBALON

WELLLEAD@

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal
Sin manguito/balón

Con Boquilla Plástica y Línea Radiopaca

Instrucciones

Escoja el tamaño correcto del tubo endotraqueal.
Después de entubar, ausculte ambos campos pulmonares .

Si la respiración está disminuida en un campo pulmonar o ausente
en uno o ambos campos, ajuste el tubo como es requerido.

La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posición de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

NO TÓXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar

No use si el empaque está abierto o dañado
No almacene bajo luz directa, temperaturas

extremas o alta humedad

•
ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

MARCACION CADA 1 CM
HECHO EN CHINA

! STERILEi EO] CE: 0\23

~

Importador: KELMER SA
Colombia 275 (\603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina
D. Técnica Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - MP \5607

Autorizado por la ANMAT PM-\29-68
PRODUCTO ESTERIL - NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

ESTERIL - APIROGENO - ATOXICO
Fabricado por Well Lead Medical Co. Ltd

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 5\1434 Panyu, Guangzhou, China!
19A Lancun Mansion, 138\ Dongfang Road, Shanghai 200\27, China

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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