"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadorés”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

pisposicion v 3 4 0 §

BUENOS AIRES, 12 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14771/09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kelmer S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

| Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, €l Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!

\P de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por ias areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
mfédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso

1) y 10°, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 135 a 138 y 139 a 142 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

U? ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la Iéyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-129-68, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente-Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega

(.
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del original Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos

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

legajo correspondiente. Cumplido, archivese."
Expediente N© 1-47-14771/09-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 3405 .....
Nombre descriptivo: Dispositivo de inflado y accesorios

Nombre descriptivo: TUBOS TRAQUEALES.

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-085 - Tubos Traqueales.
Marca del producto médico: WELL LEAD.

Clase de Riesgo: Clase IIL.

Indicacién/es autorizada/s: El producto médico se utiliza para mejorar la
funcidén respiratoria del paciente. Se introduce un extremo en la traquea del
paciénte y el otro se conecta al equipo de anestesia o respiratorio para brindar
oxigeno al paciente.

Modelo(s): Tubos endotraqueales reforzados:

medidas : 1.D 2.0-1.025-1.03.0-1.0D3.5-1.04.0-1.0D4.5-1.D5.0 -
ID55-1D6.0-1.065-1.D7.0-1.D7.5-1.D08.0-1.D8.5-1.D9.0-1.D
9.5-1.D10~1.D 10.5 - I.D 11.0 ( incluye “manguito” y “sin manguito”)
Tubos endotraqueales:

medidas: 1.D 2.0-1.0D25-1.03.0-1.03.5~-1.D04.0-1.D 4.5 -1.D 5.0 -
I.D55-1.D60-1D65-I.D7.0-1.D75-1.08.0-1.D85-1.D9.0 -
I.D 10.0 - 1.D 10.5 - 1.D 11.0 (incluye “manguito” y “sin manguito”).

Periodo de vida atil: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Well lead Medical Co Ltd.

Lugar/es de elaboracion: C - 4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu,
Guangzhou, 511434, CHINA. '
Expediente N© 1-47-14771/09-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III
CERTIFICADO ‘
Expediente NO: 1-47-14771/09-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnol%ml} I\ﬁdlg (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
...................................... y de acuerdo a lo solicitado por
B. Braun Medical S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: TUBOS TRAQUEALES.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085 - Tubos Traqueales.
Marca del producto médico: WELL LEAD. -
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: El producto médico se utiliza para mejorar la funcion
respiratoria del paciente. Se introduce un extremo en la trdquea del paciente y el
KP otro se conecta al equipo de anestesia o respiratorio para brindar oxigeno al
W paciente.

Modelo(s): Tubos endotraqueales reforzados:
medidas : I.D 2.0-1.025-1.D3.0-1.03.5-1.04.0-1.D4.5-1.D5.0 - 1.D
55-1.b6.0-1D65-1.D7.0-1.D7.5~1.D8.0~1.D08.5-1.0D9.0 -1.D 9.5 -
1.D 10 - I.D 10.5 - I.D 11.0 ( incluye “"manguito” y "“sin manguito”)
Tubos endotraqueales:'
medidas: I.D2.0-1I.D25-1.D3.0-1I.D3.5-1.04.0-1.04.5-1.D5.0-1.D
55-1D60-1ID65-1.D7.0-1.D7.5-1.D0D8.0~-1.D8.5-1.D9.0-1.D 10.0
- 1.D 10.5 - 1.D 11.0 (incluye “manguito” y “sin manguito”).
Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Well lead Medical Co Ltd.

Lugar/es de elaboracién: C - 4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu,
Guangzhou, 511434, CHINA.
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Se extiende a Kelmer S.A. el Certificadoc PM-129-68, en la Ciudad de

Buenos Aires, a.........L.MAY.2011. ... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. /1
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IG KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

Modelo de rétulo de tubo endotraqueal reforzado con manguito/ balén

e 8 @
Well igas

TUBO TRAQUEAL
TUBO ENDOTRAQUEAL

REFORZADO

CON MANGUITO / BALON
Con Boquilla Plistica y Linea Radiopaca

TRACHEAL TUBE

ENDOTRACHEAL TUBE REINFORCED
CUFFED
With Flastic Connector and Radio-Opague Line

INSTRUCCIONES ! INSTRUCTIONS

Anles o entubar, desinfle of baitn comsalelanente,
Frior to intubalion, deflate the culf completely,
Baspiuds de entubar, inlte of baldn usando of maime volumen da aire requarids
parg provier un selfy nfective,
Alter intubation, silate coff wsing tha miatnum vilume of air requined te prisvicie
an efuctive seal

. Stla {2 i aonas G ausents
€1 uno o ambos Campes, apuste of tul O 35 requerido,
inmediataly after culf inflation, susculate both lung falds: if hreath seunds.
deminished ovar one iung fiel or phaent crer one or both finids, adjust the tube

as fequired.

e dobe ser confirmada viendo ia posicién de
o de uni radiogeatia di pact.

wing the pettion of

1.4 postura e tbus endotagu
1a punta del o pos

E fuse pf shouid oy
the tubs lip with A ehest radicgraph.,

NO TOXICO F NON-TOXIC

PVC de grado madina
Meaica! grade PYC
Deseche después de usar
Discarg after usa

NG yse si ¢l empaque esla shierto o cufode
Do not use if package is opened or damaged
No alntacens hajo luz directa, temperaturas

extreras o alla humadad

Da nol store under direct light,
extene femperotures or kigh humidity

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZABO POR PERSONAL CALICADO
MARCACION CADA 1 CM.
HECHO EN CHINA

LOT. SiZE ChiFr EEREED CE
M 1.0 mm o

& 0D. mn Cufed  ®

RTELL - BUENOS AIRES - ARGENTINA
NAGLI - FARMACELTIGA USA - M.P 15557

Aaatorizods por la ANMAT PM. 12558
PRODUCTD ESTERL - NO USAR O EL ENVASE NO £STA INTAGTO. .

ESTERLL - APIROGENG - ATGIEG

Fattican pors Well Losst Majicnt o, Lid,
€4 Iy i Egbata. Heesiong .
$11434 Paryu_ Guangzboy, Ching

197 Lancun Mansion, 1381 Dongfarg Roas,
Lawngha it
% VENTA EXCLUSIVA

E INSTITUCIONES SANITARIAS

COLOMBEA 275 - {1620 V'
D. TECRICA: 501

"‘(jllll

ROT) DE USO (ANEXO II1 B DISP.ANMAT 2318/2002):00
g M. 130T
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IE KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

Modelo de rétulo de tubo endotraqueal reforzado sin manguito/ baléon

N B ®
Well icad
TUBO TRAQUEAL

TUBO ENDOTRAQUEAL

REFORZADO

SIN MANGUITOQ / BALON
Con Boquilla Plistica y Lines Radiopacs

TRACHEAL TUBE

ENDOTRACHEAL TUBE REINFORCED
UNCUFFED
With Plastic Connector and Radio-Opaque Line

INSTRUGCIONES / INSTRUCTIONS

Excaja el 1amafs terecio del iuhe ondotaquens
Cheaost: proge: erdatrache! lube tize
Despubs de enfubar, auscults ambas campos. puimaonrarss.
St la respiracion esta disminuisa en un campe ar
BNl 0 wno 2 umbog campos, ajusts el fubo cor
Afer inkdaaticn puscullate both tung fokls,
H bresith sounds disminishad gver ohe lung figld or
sbsant over one or brth fistds,
widjust the tubiz 05 requires
La postiva de tubos endolquesias debe ser poofensady
wienda 13 posicidn de la punta
gel tubo por rredio de una radiogratia de pecha
ba i should be

by vinwing) the posiifor: of the bie fip with n chest nusagraph,

NO TOXICO / NON-TOXIC

PYC de uso médico
Medicat grada PVC
Beseche después de usar
Discard after nse
No use si el empaque esta abierto o dafade
O not use if package is opened or damaged
No almucens bage luz cirecls, lemperaturas
extremas o alla bumaedad
Do 1ot stare under direct light,
exireme tempsraluras of high humidity.

ESTE PRODUCTO DEBE $ER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFIGADO

MARCACION CADA 1 CM.
HECHO EN CHINA

o SIZE v ¢ €

sl 1. mm o
Y, 0D: mn Cued

Impouioe: KELMER 6 A
COLOMBEA 275 - 11603 VILLA MARTELL) - BUENOS AIRES - ARGENTIN
0. TEGNICA” SONIA TENAGLIA - FARMACEUTICA UBA- M 15637
Autonzago por ta ANMAT P $29.58
PROOQUCTO ESTERIL - NO USAR S
EBT - AF

% APROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANTARIAS

. ‘

Farm. $ONYA TENA?.%

T\ N
==, e
Lpur T ;

UCGIONES DE USO (ANEXO III B DISP.ANMAT 2318/2002) " e

ROTULOS E INS




. . IE KELMER §.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

Modelo de rétulo de tubo endotraqueal con manguito/ baléon

7 N | ®
Weii iead

TUBO TRAQUEAL

TUBO ENDOTRAQUEAL

CON MANGUITO / BALON
Cun Boquilla Plistica y Linea Radiopnea

TRACHEAL TUBE

ENDOTRACHEAL TUBE CUFFED
With Plastic Connector and Radio-Opaque Line

INSTRUCCIONES f INSTRUCTIONS

Anles de enbizbir, desiofis of balon cornlermente,
Priot o intubation, defiate the e completely.
Diespuds de entubar, infle et baids usando e AAims volumen e Are raquarids
para proveer un sells ofatlive,
After intubation, inflale cuff using the: minimur voltine of gir required b provide
an eifective seal.

inteitte danpuds de ifar el batdn, auseolls ambos CEINpPOLY
Sila i disminuida en un camos piMonar o ausente
81 URD 5 aMbO§ taAmpcs, Jjusts el lubo romae o TOQUATIO,

I ly atfler culf inflalion, susculute both lung felds: If breath sounds
disminished gwer one lung Giels of sbson over one o bisth figstss, adfirst ihn tube
B8 requiresd,

L pestura de twbos endotraguesies debs ser confirmada viende posicitn de
0 pinta dul fubo por medio de unii rrdingafin <r pechn.
e sheisd be confitmte by wevdng the gossion of
the tube tip wih & chest ragiograph,

NO TOXICO { NON-TOXIC

Inre

PFVYC de usw médico
Medicat grade PVC
R Deseche después da usar
Discard afier use
No use si 8l empaque esta abieno o danado
Do not use Il package is opered aor danmaged
No almacene bajo uz diracta, temperatures
exiremas o alla humedzd
Do not store under direct light,
extreme temperatures or high humidity,
ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFIGADO
MARCACION CADA 1 CM.
HECHO EN CHINA

Lot 8IzE ChiFr CE
M 1D.: mmn 012

g 0D. mm Cuffed ®

Imnsfigor; KELMER 6.4
COLOMEBIA 275 - {4635} VILLA MARTELLI - BUENOS AIRES - ARGEHTNA
0. TECRICA” SONUA TENAGLI - FARMACEUTICA UBK . WP, 15657

e por R ANMAT P4 120.58

N USAR StEL ENVASE NO ESTA INTACTD

APROGERG - ATORILD

Fabudnatn oo Wl Lend 14606028 4., LI £4- [ 0ty Indumiral E8tate, Hanbang,
B11434 Purepy. Guanghou, Chira ; 154 Lancaa: tngion, 338 1 Dongloig B

Bhanghat 200927, China
E VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES

PROGUCTO EST]
I3

E INSTITUCIONES SANITARIAS

ﬁ/ AT 45192
I

- L BT
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111 B DISP.ANMAT 2318/2002) DAM

DIRECTORA



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

Modelo de rétulo de tubo endotraqueal sin manguito/ balén

N N o ®
Weil Liead

TUBO TRAQUEAL

TUBO ENDOTRAQUEAL
SIN MANGUITO / BALON
Con Boquilla Pidstica y Linea Radiopaca

TRACHEAL TUBE

ENDOTRACHEAL TUBE UNCUFFED
With Plastic Conncctor snd Radio-Opaque Line

INSTRUCCIONES / INSTRUCTIONS

Esroli ol tamano ooretts del inhy endistsgueal
Choose prope: endotraches: lube size
Despusds de eniubar, ausculls ambos campos puimonaras.
St I respiracion esta disminuida e un campo pulmonar o
OLSPAIE en re 2 NMLOS Samaos. ajuste ul fube a0 &3 requurids,
ARur intubation auseultate bih lung felds.
& brenth sounds disininishes aver one funy field or
#baert over one or both flelds,
Ltius! e Lot es iy
Lis postura de tubos endoleaguoaics debe sar coafimada
ienda k3 podicion de la punta
del lubo por rredio de una radiogralie de pacho,

s ho!
by vigwing the position of the: tulte tip with 1 chest nistisgraph,
NG TOXICO / NON-TOXIC

PVC de uso médico
Mediical grade PVC
Deseche dospués de usar
Discard afer use
No use si ¢l @mpague esta abierts o danado
Do rot use if package is opened or damaged
Ne almacene bajo fuz directs, lemperalurss
extremras o afla humedad
Do not stare under direct light,
extroma temperatures or kigh humidily.

ESTE FRODUCTC DEBE SER LTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADG

MARCACION CADA 1 CM.
HECHO EN CHINA

ot SIZE ChiFr CE
M 1D.: mm o

2 oD mm Uncufed @

feupotindor; KELMER §.A
COLOMBIA 275 - {3633 VILLAXMARTELL| - BUENOS AIRES - ARGENTINA
D TECNICA SENI AGLIA- FARMACEUTICAUBA . MP. 15607
TEadl COF te ANMAT P 129 6
{0 USAR St EL ENVASE ND £5TA INTAGTC
- APIROGENG - ATOXICD
Fabroneo oar Wl el MAScal Co. LS. £ C4- 30 Siotererdiatdal Fstate. Wity
H11434 Parva. Goaigtiou. Ching ! 134 Lancae baaghan, 238 Doagfang Reus

Fhangnal 200127, China
VENTA EXCLUSIVAA PROFCSIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

PROGUCTO I

CCIONES DE USO (ANEXO II1 B DISP.ANMAT 2318/2002) \



T IE KELMER S.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

L

TUBO ENDOTRAQUEAL REFORZADO CON MANGUITO/BALON

WELL LEAD®

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal reforzado
Con manguito/balén
Con Boquilla Plastica y Linea Radiopaca

Instrucciones

Antes de entubar, desinfle ¢l balén completamente.
Después de entubar, infle el balén usando el minime volumen de aire requerido
para proveer un sello efectivo.
Inmediatamente después de inflar el balon, ausculte ambos campos pulmonares.
Si la respiracién est 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 posicién de
la punta del tubo por medic de una radiografia de pecho.

NO TOXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar
No use si el empaque esta abierto o dafiado
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

STERLEES] C€

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

Autorizado por la ANMAT PM-129-68

PRODUCTO ESTERIL — NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ESTERIL — APIROGENQ — ATOXICO

Fabricado por Well Lead Medical Co. Ltd R

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

23

%
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REG#
DIRECTORA /
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L

TUBO ENDOTRAQUEAL REFORZADO SIN MANGUITQ/BALON

WELL LEAD®

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal reforzado
Sin manguito/baldon
Con Boquilla Plastica y Linea Radiopaca

Instrucciones

Escoja el tamafio correcto del tubo endotraqueal.
Después de entubar, ausculte ambos campos pulmonares.
Si la respiracidn est4 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 posicién de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

NO TOXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar
No use si el empaque esta abierto o dafiado
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

Importador: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina
D. Técnica Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-68
PRODUCT® ESTERIL — NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ESTERIL - APIROGENQ — ATOXICO
Fabricado por Well Lead Medical Co. Ltd
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, China/
19A Lancun Mansion, 1381 Dongfang Read, Shanghai 200127, China

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

et .

Ay w

ROTULOS E INSTRUCCIONES DEUSO (ANEXO 111 B DISP.ANMAT 2318/2002)

DIRECTORA
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~ -~ IE KELMER 8.A. TUBOS TRAQUEALES MARCA WELL LEAD PM-129-68

| TUBO ENDOTRAQUEAL CON MANGUITO/BALON

WELL LEAD®

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal
Con manguito/balén
Con Boquilla Pléastica y Linea Radiopaca

Instrucciones

Antes de entubar, desinfle el balon completamente.
Después de entubar, infle el baldn usando el minimo volumen de aire requerido
para proveer un scllo efectivo.
. Inmediatamente después de inflar ¢! balon, ausculte ambos campos pulmonares.
Si la respiracién estd disminuida en un campo pulmonar o ausente
en unc o ambos campos, ajuste ¢l tubo como es requerido.
La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posicion de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

NO TOXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar
No use si el empaque estd abierto o dafiado
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

‘ (] | STERILEEC] C€ 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-129-68
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, 511434 Panyu, Guangzhou, China/
19A Lancun Mansion, 1381 Dongfang Road, Shanghai 200127, China

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

TUBO ENDOTRAQUEAL SIN MANGUITO/BALON

WELL LEAD®

TUBO TRAQUEAL
Tubo endotraqueal
Sin manguito/balén
Con Boquilla Plastica y Linea Radiopaca

Instrucciones

Escoja el tamafio correcto del tubo endotraqueal.
Después de entubar, ausculte ambos campos pulmonares.
Si la respiraci6n esta disminuida en un campo pulmonar o ausente
en une o ambos campos, ajuste el tubo como es requerido.
La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posicion de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

NO TOXICO

PVC de uso médico
Deseche después de usar
No use si el empaque esta abierto o dafiado
No almacene bajo luz directa, temperaturas
extremas o alta humedad

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

MARCACION CADA1CM
HECHO EN CHINA

[STERILEEG, €€ o123

@

Importador: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina
D. Técnica Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-68
PRODUCTO ESTERIL — NO USAR SI EL ENVASE NG ESTA INTACTO

ESTERIL — APIROGENO ~ ATOXICO

Fabricado por Well Lead Medical Co. Ltd

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

DIRECTORA
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