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BUENOS AIRES, 9 9 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-3802-12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado re(ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dade cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en Iz materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico cbjeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Artitulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte medico de marca
Ambu®, nombre descriptivo Mascarilla laringea estéril para un solo usc y nombre
técnico Mascarilias, de acuerdo a io solicitado, por DCD Products S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 69 y 70 a 80 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

G\ ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar fa
leyenda: Autorizado por fa ANMAT, PM-340-88, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencicnado en e} Articulo 32 sera por
cinco (5) aflos, a partir de ia fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Reglstrese. 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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-47-3802-12-6 Ner &
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
8 g 4 ANM AT

—



% “2012 - Afic de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANG”

Monisinic b Toled
notissis ab Deliiens
Dgudicins o Snststiates

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 689 g

Nombre descriptivo: Mascarilla laringea estéril para un solo uso.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-447 - Mascarillas.
Marca del producto médico: Ambu®,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Se ha disefiado para conseguir y mantener el control
de la via respiratoria durante los procedimientos anestésicos de rutina y de
urgencia en pacientes en ayunas, cuando surgen dificultades inesperadas en
relaclon con el tratamiento de la via respiratoria, establecer una via respiratoria
despejada durante la reanimacién en pacientes profundamente inconscientes con
ausencias de reflejo glosofaringeo que pueden requerir respiracion artificial.
Modelo(s): 1) Ambu® AuraOnce™ - Mascarilla laringea estéril para un solo uso,
2) Ambu® AuraFlex™ - Mascarilla laringea estéril para un solo uso, 3) Ambu®
AuraStralght - Mascarilla laringea estérll para un salo uso, 4) Ambu® Aura-I™ -
Mascarilla laringea estéril para un solo uso.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios (o cuarenta ciclos de uso).

Condiclén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Ambu Ltd, 2) Ambu A/S.

Lugar/es de elaboracidn: 1) No C, Warehouse & Pracess Complex Building, Xiang
Yu F.T.Z., 361006, Xiamen City, Fujian Province, R.P. China, 2) Baltorpbakken
13, DK-2750 Ballerup, Dinamarca.

Expediente N© 1-47-3802-12-6 AJ 4 "‘j‘f"

DISPOSICION Ne Dr. OTT0 A
sun-mrl:n?asrfg;ﬂ
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS R(f)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

.......... 6.89 4

| duh'._l‘t;
y Dr. OTTO A. ORGINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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Importado v distribuido por; Fabricado por;

DCO Products SRL Ambu Ltd.

Vieytes 1220 CABA/ Lartigau 1152, Wilde. No, C, Warehouse & Process Complex Building.
Avellaneda. Prov. de Bs_As. Argentina Xiang Yu F.T.Z., 361006, Xiamen City, Fujian

Province. R.P. China

Ambu+ Eanombe e 8.8 ? y

Baltorpbakken 13. DK-2750 Ballerup. Di

AMBU® Modelo:

Mascarilla laringea estéril para un solo uso
SIN] o &3

o =m

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464

Condicion de venta:

Autorizado por la ANMAT PM-340-38
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Importado v distribuido por: Fabricado por:

DCD Products SRL Ambu Ltd,

Vieytes 1220 CABA / Lartigau 1152, Wilde. No, C, Warehouse & Process Complex Building.
Aveilaneda. Prov. de Bs.As. Argentina Xiang Yu F.T.Z,, 3610086. Xiamen City, Fujian

Province. R.P. China

Ambu cononirece 68g

Baltorpbakken 13. DK-2750 Ballerup. Dinamarca

AMBU® Mascarilla laringea estéril para un solo uso

A S &

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LLIZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselbiatt Mat. N° 8464

Condicién de venta:

Autorizado por la ANMAT PM-340-88

1. Precauciones y advertencias

En estas instrucciones de uso se proporcionan advertencias adecuadas en las que se describen Jos posibles
peligros para la seguridad asociados con el use de La mascara laringea AMBU.

ADVERTENCIA

E! usuario debera estar familiarizado con las siguientes advertencias antes de utilizar La mascara laringea AMBU.

w

I o

Antes de su useo, todas las mascarillas AmbuFlex deben inspeccionarse para comprobar ia presencia de
posibles cuerpos extrafios.

El protector del manguite solo sirve para proteger AmbuFlex durante su aimacenamiento y fransporte y
debe retirarse antes de su uso.

La mascars laringea AMBLU se suministra estéril.

Lubrigue Gnicamente ta punta posterior del manguito para evitar el bloqueo de ia abertura de la via
respiratoria o fa aspiracién de lubricante,

Para evitar traumatismos, no emplee la fuerza en ningdén momente durante a insercion de La mascara
taringea AMBU.

Respete escrupulosamente los volumenes de inflado del manguito recomendados, tal y como se
especifican. No infle nunca excesivamente el manguito después de su insercion.

La mascara iaringea AMBU también se puede usar en pacientes gue han sido ciinicamente evatuados por
un megdico como apios para una via respiratoria con mascanila laringea.

En pacientes con raumatismo oro faringeo grave, La masgara laringea AMBU solo debe emplearse
cuando todos los demas intentos de establecer una via respiratoria han fracasado.

La méscara laringe

Ei uso de una songy

Asegurese dejque el dispbsitivo no esta dafade antes de utilizario,

Pacina t de 11
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# Realice una breve comprobacidn funcional como se describe en la seccion 6 antes de utilizar el di
Si no se supera alguna de ias pruebas, el dispositive no debe utilizarse.

«  3iel problemna en la via respiratoria persiste © la ventilacion es inadecuada, el La mascara laringea AMBU
debe retirarse y volverse a inseriar o establecer una via respiratoria segura por otros medios. .

o 3e deberd monitorizar a los pacientes adecuadamente en tedo momento durante su uso. 8 8 9 4

+ Debera comprobarse el seguro funcicnamiente de todos ios conectores del sistema de respiracion
anestésico antes de estabiecer el circuito de respiracion.

# Para minimizar la contaminacién, utilice siempre guantes durante la preparacion e insercion de La mascara
laringea AMBU.

« Tenga un repuesto listo y preparado para su uso inmediatc.

@« Ef sistema La mascara laringea AMBU no es segura ni compatible con RM.

2. Introduccion

2.1, Uso previsto

La mascara taringea AMBU estd pensade para su use como alternativa a ia mascarilla facial para conseguir y
mantener el control de la via respiratoria durante los procedimientes anestésicos de rutina y de urgencia en
pacientes en ayunas. La mascara laringea AMBU también se puede utilizar cuando surgen dificultades inesperadas
en relacion con el tratamiento de la vig respiratoria.

La mascarilla también puede ser preferible en algunas situaciones de vias respiratorias crilicas.

La mascara laringea AMBU se puede usar, ademas, para establecer una via respiratoria despejada durante Ia
reanimacion en pacientes profundamente inconscientes con ausencia de reflejo glosofaringeo y laringeo que
pueden requerir respiracion artificial.

E! dispositivo no estd pensado para su uso como sustituto del lubo endotragueal v es mas adecuade para su uso en

procedimientos quirorgicos en los que la intubacion tragueal no se censidera necesaria

2.2 Contraindicaciones

La mascara laringea AMBU no protege al paciente de las consecuencias de la regurgitacion y aspiracion.

Las siguientes contraindicaciones se aplican en el caso de uso rutinario en procedimientos quir rgicos programados
¢ en pacientes con via respiratoria dificit:

+ Pacienles que no estén en ayunas (incluidas los cascs en los que no se puede confirmar el ayuno).

* Pacientes patolégicamente chesos o mujeres embarazadas de mas de 14 semanas. 7
= Pacientss con lesidn masiva o aguda en el abdomen o térax.

* Pacientes con cualquier afeccion asociada con retrase del vaciamiento gastrico o uso de medicamentos opiaceos
previos al ayuno.

+ Pacienlss en los que las presionss inspiratorias maximas de vias respiralorias se prevé que excedan 20 cm H20
{porque La mascara laringea AMBU forma un sellada de baja presion alrededor de la laringe).

Cuando La mascara iaringsa AMBU se emplea en pacientes profundamente inconscientes que necesitan
reanimacion ¢ en un paciente de urgencias con una situacidn de via respiratona dificil {es decir, «<no se puede

intubar, no se puede ventilar»), existe riesgo de regurgtacién y aspiracion. E! riesgo debe estar cuidadosamenle

propig gotocolo locd

Parina 2 de 11
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gue los volumenes de inflado del manguito que Se muestran en |a tabla 3 son los volumenes maximos aphks

un manguito vacio. El volumen de inflado maximo indicado puede responder a una presion de manguito poNadeiTpy
del maximo de 60 cm H20.Se recomienda controlar constantemente la presién del manguito. 1@_@
)

—:— Tamaiio de Mascara
e My | w2 s [ 8 [ M 45 #6
Peso del paciente | <skg | 5104 | 1020k | 2030kg | 3050kg | 50-70kg | 70-100kg | >100kg
Volumen maximo de | ' !
i
inflado del manguito J 4ml 7m| 10ml ‘ 14ml 0m 30 ml A0 mi 50ml |
Presion maxima dentro } £0 o K0
del manguito . un |y

La mascarilla esta disefiada para acomodarse a los contomos de la hipofaringe con su luz enfrentada a la abertura
laringea. Una vez insertada correctamente, la punta distal del manguito descansa contra el esfinter esofagico

supenor.

Véase la figura: Posicion comecta de La mascara laringea AMBU en relacidon con las referencias anatémicas

Referencies suabtainn Semestas de AuraFiex

A - Estlage G - Hitides 1 - Earemo del packnte

B - Trigwes H- Lea 2 - Maxa de Lol

C - Anllo cricokdes |- Condad buca 3 - Abema de venthacin

0 - Canago toldes ) - Haolaringe 4 - Via de vepllacién

£ + Ertrada Lringes K - incisives. 5 « Profwndidad rexsal de ks euwcas de ieseniin
£ - Epiglotis. 6 - Extveng de b mioquing

Dagina 2T Ao 11
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4. Efectos adversos

<

)y efectos

5 Preparacion para uso
5.1. Comprobacion funcional
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pruebas deben realizarse de forma coherente con la practica médica aceptada que minimice la contaminaija
La méascara laringea AMBLU antes de Su insercidn.

PRECAUCION 6 8 g 4

» Manipule La méascara laringea AMBU con cuidado, ya que esta fabricado de PVC y puede desgarrarse o
perforarse. Evite el contacto con abjetos punzo corlantes.

» Utilice siempre guantes durante la preparacién € insercion de La mascara laringea AMBU para minimizar la
contaminacion.

ADVERTENCIA

* No utilice el dispositive si no supera alguna de 1as pruebas.

* Deseche La mascara laringea AMBU de forma segura sequn la normativa local de residuos médicos.

5.1.1. Prueba 1: inspeccion visual

Examine cuidadosamente si hay dafios en 1a superficie de La mascara laringea AMBU, como perforacion, arafiazos,

etc. No utilice La mascara laringea AMBU si presenta dafios de cualguier tipo.

Compruebe que el interior del tubo y el manguito no presentan blogueos ni ninguna pieza suelta. Deberan

eliminarse las piezas y bloqueos, ya ¢ue pueden impedir que el dispositivo funcione correctamente. No utitice La

mascara laringea AMBU si no puede retirar cualquier pieza suelta o eliminar el blogueo.

Compruebe que ¢l concetor de 1a via respiratoria de La mascara laringea AMBU se ajusta herméticamente al fubo

de la via respiratoria. Asegurese de que no se puede salir facilmente. No gire el conector porque se podria romper

el seliado.

ADVERTENCIA

e Noulitice La mascara laringea AMBU si el coneclor de Iz mascarilia no se ajusta hermélicamente dentro de!
exitremo exterior gel fubo de fa via respiratora.

5.1.2 Prueba 2: prueba de inflado / desinfiado

Desinfle el manguito de La mascara laringea AMBU completamente. Una vez desinflado, compruebe
exhaustivamente que et manguito no presenta arugas ni pliegues. Sobreinfle ¢! manguito hasta el volumen
apropiado como se especifica en |a tabla 5. Compruebe que el manguito inflado esta simétrico y liso. No debe haber
ninguna protuberancia ni ningun signo de fuga en el manguito, tubo piioto o globo piloto

No utilice La mascara laringea AMBU si se observa algun abultamiento en el manguito o si hay algun signo de fuga.

Yomahy dc lo macarii
R"2 [ B ] [ Tk | a4 [ % aé
Yormencs de sobreinfiads 15 men 2 o ¥ o 25 o 60 o 75 ovn

-

6. Insercion §/ -
6.1. Preparacién antes de la insercién

Antes de la insercidn de La mascara laringea AMBU desinfle completamente el manguito, de modo que esté plano

y sin arrugas. Simplemente, presione hacia abajo gl manguito sobre una supericie plana estéril {p. ej., una gasa

aspracidn del lubricante.
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Para facilitar aun més fa insercion en el paciente, se debe aplicar un lubricante acuoso esteril (p. ej., K-Y Jelly

-

superficie posterior distal del manguito {no se recomienda fa anestesia local). L

i‘/ (I'-?\.
6.2. Insercidn
Antes de 1a insercion es esencial que lodes los medicos que utilicen La méascara laringea AMBU se familiaricen con

las advertencias, precauciones, indicaciones y contraindicaciones que se recogen en la informacion del producto,

Los puntos siguientes son exiremadamente imponantes:

+  Compruebe el correcto desinflado y lubricacion como se describe anteriormente.

+ Eltamafo de La mascara laringea AMBU debe ajustarse al paciente. Utllice las pautas de la tabla 3 junto
con el criterio ¢linico para selectionar el tamano correcto.

@ Tenga siempre un La mascara laringea AMBU de repuesto listo para usar.

#  Precxigene y utilice procedimientos de monitorizacién convencionales.

o Compruebe que el nivel de aneslesia (o pérdida de conciencia) es el adecuado antes de intentar Ia
insercion.

o | acabeza del paciente debe estar en posicion extendida con flexion del cuello en la posicion que
normalmente se utiliza para ia intubacién traqueal {es decir, .la posicion de olfaleo.).

o No emplee nunca una fuerza excesiva.

6.3. Técnicas de insarcion

Existen muchas técnicas de insercion actualmente en uso. Inserte La mascara laringea AMBU siguiendo las
técnicas médicas aceptadas actualmente. Una técnica utilizada frecuentemente es la técnica del dedo indice, que
se describe a continuacion.

Cuando inserle La mascara laringea AMBU correctamente, debe tener cuidado con los siguientes aspectos:
asegurese de que la punta dei manguito no entra en |a vailecula ni en la ahertura glética y no queda atrapada

contra ia epiglotis o ei arilenoides. Et manguito debe desinflarse y presionarse contra la pared faringea posterior del

gl

Siempre que sea pasible tener acceso a la cabeza del paciente desde arriba, |a técnica de insercion del dedo indice

paciente. Cuando la mascarilla este colocada notara resistencia.
6.3.1. Técnica de insercidn

proporciona mejor colocacion que otras técnicas de insercion. Sostenga el AuraFlex como un lapiz, con el dedo
indice colocado en la transicién entre el manguito y el tubo de ia via respiratoria.

Con la muneca flexionada, presione la punta del manguito hacia arriba contra la bdveda del paladar con el manguito
aplanadao contra ella.

Asegurese de que la punta del manguito esta bien aplanada contra el paladar antes de continuar.

Para facilitar la insercidn, abra la boca empujando la mandibula hacia abajo con el dedo medio, o indique a un
ayudante que tire de ia mandibula hacia abajo.

Empuje |2 mascarilla aun mas hagia el interior de 1a boca, mientras comienza la extension del dedo medio.
Asegurese de gue la mandibula no se manliene muy abierta durante el procedimiento, puesto que padria existir el

riesgo de que la lengua y la epiglotis caigan hacia abajo y blogueen el paso de la mascarilla.

AAMACEUTICA
M.P . N 0454
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Ahora, AuraFlex debe estar correctamente colocado con la punta firmemente presionada confra el esfinter’
esofagico superior,

Véase en la figura la colocacion de La mascara laringea AMBU utilizando Ja técnica de insercion del dedo indice.
El movimiento de colocacidn debe ser suave. No utilice la fuerza, No sostenga las mandibulas abiertas durante este
movimiento, ya que la lengua y la epiglotis podrian caer hacia atras y bloguear el paso de la mascarilla, La mascara
laringea AMBU ahora deberia estar correctamente colocada con la punta descansando cantra el esfinter esofagico

superior,

L

.

-]

R
A
6.4. Problemas de insercién

La tos o apnea inspiratoria durante la insercion de La méscara laringea AMBU indican un nivel inadecuado de
anestesia. Aumente el nivel de anestesia inmediatamente con agentes inhalados ¢ intravenosos e inicie la F
ventilacién manual. Si no puede abrir la boca del paciente o suficiente para insertar la mascarilla, compruebe que el
paciente esta adecuadamente anestesiado. Pida a un ayudante que tire de la mandibula hacia abajo, de modo que
sea mas facil ver dentro de la boca y verificar 1a posicion de ia mascarilia. No gbstante, no mantenga la traccion

hacia atras de ia mandibula mientras se inserta la mascarilla por detras de la lengua.

La dificuitad para maniobrar el angulo en 1a parte posterior de la lengua es uno de los problemas mas frecuentes
durante la insercign de La mascara laringea AMBU-i. Toda la punta reforzada debe estar presionada contra el
paladar, de lo contrario, ia punta puede doblarse sobre si misma o encontrar una irregularidad en la faringe

posterior, por ejemplo, amigdalas hiperirofiadas. Si no se aplana el manguilo o si empieza a retorcerse cuando se
inserta, retire la mascarilla y vuelva a insertarla. En el caso de obstruccion amigdalina se recomienda un

movimiento diagonal de 1a mascarilla.

ADVERTENCIA

Nunca emplee Ia fuerza durante ia insercidn.

6.5. inflado

Después de la insercion, l1a linea vertical sabre el tubo de la via respiratoria debe tener una orientacion anterior
hacia la nariz del paciente, E! intervalo tipico de profundidad prevista de insercién esta marcado por las dos lineas
horizontales en el fubo de la via respiratoria. La mascara laringea AMBU esta correctamente insertado cuando los
incisivos del paciente estan enfre estas marcas. Recologue la mascarilla si los incisivos del paciente estan fuera de
este intervalo. Sin sostener e! tubo, infle el manguito solo con €l aire suficiente para obtener un sellado, equivalente
a presiones dentro de! manguito de aproximadamente 60 cm H20. En muchos cascs, solo ia mitad del volumen
maximo es suficiente para conseguir un sellado (consulte los volimenes maximos en |a tabla 3). Compruebe Ia
presion del manguito al principio y periddicamente, ya sea con el manometro del manguito o notando |a tensién en
el globo pilato. Esto es especialmente importante cuando se emplean gases de N2Q.

No infle nunca excesivamente el manguito. Evite presiones prolongadas del manguito superiores, a 60 cm H20.

La presion inicial def manguito varia en funcién del paciente, el tamasio de la mascarilla, la posicién de la cabeza y
el nivel de anestesia. No sostenga el tubo durante el inflado, ya que esto impide que la mascarilla se asiente
correctamente. Puede observarse un ligero movimiento del tubo hacia fuera cuando la mascari¥a se infla.

Para eviltar el sobre inflado, es muy importante observar estrictamente los volimenes de infilado del manguito
especificados en 1a tabla 3. Se puede evitar totalmente el sobre inflado desinflando completamente el manguito
antes de la insercion retirando todo el aire con una jeringa adecuada.

Bste es el método recomendado por Ambu.

xigtefefriesgo de que el manguito se infle en exceso. Una vez inserfadgla mascardiia-deben
s préchugiones para compensar el aire que hay ya en la mascarilla g é i
M.P . Me 8464
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manguite. El volumen maxime adicional depende del tamafio de la mascarilla y del velumen inicial de aire
en la mascarilla al insertarla.

ADVERTENCIA 6 8 g 4
No infle riunca excesivamente el mangulc despuds de su insercion.

Busque los siguientes signos que indican una colocacion correcta: el posible ligero movimiento del tubo hacia
afugra tras el inflado del manguito, 1a presencia de Una hinghazon ovalada uniforme en el cuello alrededor de la
tircides y el area cricoide o que el manguito no es visible en la cavidad bucal.

6.6. Conexion al sistema de anestesia

Conecle cuidadesamente el La mascara laringea AMBU al circuito de anestesia ¢ a la bolsa de ventilacién e inicie
una suave ventilacion manual, buscando cualgquier signo de fuga. Para determinar si 1a respiracion es suficiente,
debe auscultar ips pulmones y el epigastrio y realizar una capnografia. Ausculte la region antero iateral del cuello
para ccmprobar la existencia de ruidos anomalos que pudieran indicar un leve espasmo laringec o un nivel poco
profundo de anestesia.

Es posible que la mascarilla tenga una ligera perdida durante Jas tres o cualro primeras respiraciones antes de
asentarse en su posicion en la faringe. Si la perdida persiste, compruebe que se haya logrado un nive! adecuado de
anestesia y que !as presiones de inflado pulmonar son bajas antes de presuponer que es necesario volver a
introducir el La mascara laringea AMBU.

A igual que con otros métodos de tratamiento de vias respiratorias, se recomienda e! usc de oximetria de pulso v
capnografia cuando se ufilice La mascara laringea AMBLU. La mascarilla se puede usar tanto para la ventilacion
espontdnea como controlada.

ADVERTENCIA

¥ Debe controlarse reguiarmente cualGuier signo de problemas en la via respiraloria o una venltilacion
inadecuada y, cuando sea necesario, La mascara laringea AMBU debe volverse a colocar o retirarse para
mantener una via respiraloria permeable,

@ Dyrante fa anestesia, ef oxido nitroso puede propagarse dentro del manguito causando un aumenio def
volumen o presion de este. La presion del manguito debe controlarse y gjustarse de forma rutinaria.

@ [0S sislemas anastésicos de respiracion deben apoyarse de forma adecuada cuando se coneclen a La
mascara laringea AMBU para evilar 1a rolacion de fa mascarilia,

6.7. Fijacion

En caso necesario, celoque un abrebocas Boyle-Davis v fije La mascara laringea AMBU de acuerds con las
necesidades quirurgicas.

Se recomienda e! uso de un bloque de mordida de gasa.

Con el fin de evitar 1a estimulacion de !a via respiratoria del paciente, no vuelva a colocar ni mueva la mascarilla
laringea durante su uso y evite mover al paciente durante la anestesia para prevenir la estimulacién de |2 via
respiratoria.

ADVERTENCIA

Evite alteraciones en la mascarilla durante su uso.

6.8. Utilizacidn con ventilacién espontdnea
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Si el nivel de anestesia no es el adecuado para €l mantenimiento, puede provocar tos, apnea inspiratori

mavimiento. Esto se puede producir fras 'a introduccion de un estimulo externg, como una intervencion
dar |2 vuelta al paciente, si el nivel de anestesia se ha calculado mal.

O A
6 . (OGH\ \J\/
Ayude suavemente a la ventilacion hasta recuperar !a respiracién. 8 9 4

6.9. Utilizacién con ventilacién con presion positiva

Antes de ysar La mascara laringea AMBU con ventilacion con presién positiva (VPP), el cirujano primero debe
adquirir experiencia en sU uso en pacientes con respiracién espontanea.

Elija un patrén de ventilacion con una presién maxima de vias respiratorias y un volumen corriente apropiades, a la

vez que Se controla constantemente 1a capnoegrafia.

En el caso de que se produzcan fugas durante la VPP, compruebe lo siguiente:

< anestesia ligera que causa un grade de cierre de 1a glotis;

#  bloqueo neuromuscular inadecuado;

@ una reduccion de la distensibilidad pulmonar relacionada con el procedimiento quinirgico o diagnoslico;

#  desplazamiento de La mascara laringea AMBU debido al giro ¢ traccidn de la cabeza.
Una vez idenlificada |a causa de fa fuga. tome las medidas oporunas.
Si la fuga se produce alrededor del manguito, no se limite a afiadir mas aire. Esto no mejorara necesariamente ia
presian de seflado y puede incluso aumentar la fuga ahadiendo tension al manguito normalmente suave, alejandolo
de la laringe. En su lugar, es adecuad¢ retirar la mascarilla y voiver a insertarla, mientras se proporciona el nivel de
anestesia adecuado.

6.10. Observaciones criticas durante el uso

Nive! inadecuado de anestesia: el problema mas probable fras la insercidon es la incapacidad para mantener un nivel
de anestesia adecuado. Administre un bolo adicional del agenle de induccién ¥ aumente la concentracion del
agenlte volalil, a la vez gue ayuda suavemente a la ventilacion.

La posicidon incorrecta de La mascara laringea AMBU se puede valorar mediante capnogralia, la observacion de
movimientos regulares o mediante la observacion de cambios en el volumen carriente, por ejemplo, una reduccion
en el volumen corriente espirado. Si sospecha que La mascara laringea AMBU se ha colocado mal, retirelo y
vUélvalo a insertar (v proporcione un nivel de anestesia adecuado).

Regurgitacion inesperada: la regurgitacién se puede producir incluso en pacientes en ayunas. Esto puede ser causa
de un nivel inadecuado de anestesia. Un signo precoz de regurgitacion es 1a aparicion de fluido retrocediendo por !
tubo de |a via respiratoria de La mascara laringea AMBU. Si el paciente respira gspontaneamente, la tos o la apnea
inspiratoria puede ger el primer Signo. o
Si se produce regurgitacion, siempre gue la saturacion de oxigeno se mantenga a niveles aceptables, e
retirarse La mascara laringea AMBU. Debe inclinarse rapidamente 1a cabeza de! paciente hacia abajc. Desconecte
brevemente el circuito de anestesia, de mado gue el contenido gastrico no sea forzade hacia el interior de los
puimones, Compruebe que el nivel de anestesia es el adecuado y aumente 1a anestesia por via intravencsa, si
procede. Apligue presion a traves del tube de la via respiratoria de la mascarilla y a traves de la boca. Succione el

arbol traqueo bronquial utilizando un broncoscopio de fibra dptica a través de la mascarilla se puede emplear si los

tragueal, cuando proceda,
ADVERTENCIA
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Ambu+

Si fos problemas de ia via respiratona persisten o la ventilacion es inadecuada, La médscara laringea AMBU de

refirarse y lratarse la via respiratoria segun lo indicado clinicamente. i‘ 8 ‘ r

6.11. Recuperacion

Al finalizar la intervencién quirirgica debe retirarse la mascarilla laringea sola después de que los refigjos
protectares del paciente se hayan recuperado y responda a ordenes verbales. La monitorizacion del paciente debe
continuar durante la tase de recuperacion. Debe adminislrarse oxigeno continuamente a través del circuilo de
anestesia o a través de una pieza en T. Si se requiere succién alrededor de |a cavidad bucal o bajo el tubo de la via
respiralaria, se debe realizar antes de que se recupere el reflejo.

6.12. Procedimiento de retirada

La extraccion se debe realizar siempre en una zona en la que se disponga de un equipo de succidn y posibilidad de
intubacion traqueal rapida.

Ne desinfle completamente el manguito hasta después de su retirada para evitar que entren secreciones en la
laringe y prevenir laringoespasmos. Altemativamente, puede extraerse moderadamente inflado para ayudar a
eliminar completamenle las secrecicnes.

Si la mascarilla se retira en la unidad de cuidados post anestésicos, el personal de la sala de recuperacion debe
recibir formacidn complela sabre todos los aspectos de La mascara laringea AMBU.

ADVERTENCIA

La mdscara latingea AMBU estdril es de un unico uso. Destriyalo después de usarfo. No fo reesferfiice.

7. Uso especializado

7.1 Utilizacion de La mascara laringea AMBU para la endoscopia e intubacidn de fibra dptica

Se puede emplear un broncoscopio de fibra oplica flexible a través de La mascara laringea AMBU para ver la via
respiratoria. Es importante preoxigenar &l paciente y utilizar procedimientos de monitorizacion estandar,

En la tabla 1 se muestran los diametros internas y las longitudes del tubo de los diferentes lamafios de La mascara
laringea AMBU. En a tabla 6 s& muesira el broncoscopic de fibra 6plica maximo gue se puede coiocar a traves de
l0s diferentes tamafnos de La mascara laringea AMBU.

Tamata de bn mascartla
[ N | T a'l a4 n*S né
DI mix. de BVO (mm} LE) X0 35 15 40 40

Tamafos maxamos de broncascopios de fibra Sptica (BFO)

7.2 Utilizacién de La mascara laringea AMBL para la intubacion tragueal a ciegas

Actualmente no existen datos publicados sobre la intubacién tragueal a ciegas con La mascara laringea AMBU, No

existen evidencias clinicas que verifiquen la tasa de éxito y |a 1écnica util. Por lanto, no podemos recomendar |

e

La mascara laringea AMBU se presenta en dos tamarios diferentes para pacientes pediatricos. Consulle las paulas

intubacian traqueal a ciegas con La mascara laringea AMBU.

7.3. Uso pedidtrico
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A ] ¥/
{0 de pérdida de conciencia) antes de la insercién, La insercidn se realizara satisfactoriamente con el mis o (v,
de anestesia que seria adecuada para la intubacién traqueal. 6 .
0 4

Tenga en cuenta que con La mascara laringea AMBU, come con cualuier otra forma de tratamiento de las vias
respiratorias y anestesia en pacientes pediatrices, en los que la ventilacidn es insuficiente, es probable que se

produzca una desaturacion mas rapida por el mayor consumo de oxigeno de los pacientes pediatricos.

7.4, Situaciones criticas y urgencias

7.4.1. Situaciones criticas

El uso de la mascara laringea AMBU no esta previsto come sustitucion del tubo endotragueal. No obstante, en
€as0s en los que la intubacién tragueal no es adecuada 0 no ha tenide €xito, se puede usar La mascara laringea
AMBU satisfactoriamente para establecer una via respiratoria.

7.4.2. Urgendias

La mascara laringea AMBU se puede usar duranle ia reanimacion cardiepulmonar, como via respiratoria temporal
de rescate o como conduclo para la intubacién. En situaciones de reanimacién, el pacienle debe eslar
profundamente inconsciente con reflejos adormecides de |as vias respiratorias. El riesgo de regurgitacion y
aspiracion deben estar equilibrados con el posible beneficic del establecimiento de una via respiratoria v 1a
provision de oxigeno.

WL LN T
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3802-12-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologi Zédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
ggg L v de acuerdo a lo solicitado por DCD Products S.R.L., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo preducto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Mascarilla laringea estéril para un solo uso.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-447 - Mascariilas.
Marca del producto médico: Ambu®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Se ha disefiado para conseguir y mantener el control
de la via respiratoria durante los procedimientos anestésicos de rutina y de
urgencia en pacientes en ayunas, cuando surgen dificuitades inesperadas en
relacién con el tratamiento de la via respiratoria, establecer una via respiratoria
despejada durante la reanimacion en pacientes profundamente inconscientes con
ausencias de reflejo glosofaringec que pueden requerir respiracién artificial.
Modelo(s): 1) Ambu® AuraOnce™ - Mascarilla laringea estéril para un solo uso,
2) Ambu® AuraFlex™ - Mascarilla laringea estéril para un solo uso, 3) Ambu®
AuraStraight - Mascarilia laringea estéril para un solo uso, 4) Ambu® Aura-I™ -
Mascarilla laringea estéril para un soio uso.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios (o cuarenta ciclos de uso).

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Ambu Ltd, 2) Ambu A/S.

Lugar/es de elaboracién: 1) No C, Warehouse & Process Complex Buiiding, Xiang
Yu F.T.Z., 361006, Xiamen City, Fujian Province, R.P. China, 2) Baltorpbakken
13, DK-2750 Ballerup, Dinamarca.
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Se extiende a DCD Products S.R.L. el Certificado PM 340-88, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 27””\/?{}1.2, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.
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Dr. OTTO A. ORBINGHER

T SUB-INTERVENTOR -
F AN.M. & T.



