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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3803-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Medica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccibn de
Tecnologia Medica, 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 elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de. la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha d'ado 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, incise 1) 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 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Ambu®, nombre descriptivo Mascarilla laringea reutilizable y nombre técnico
Mascariilas, de¢ acuerdo a lo solicitado, por DCD Products S.R.L., ¢con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 vy 67 a 75 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo IIT
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de i misma

ARTICULO 49:- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autprizado por la ANMAT, PM-340-8%, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59 La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afios, a partir de Ia fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 69 - 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-3803-12-1 A4 hd“lk o
DISPOSICION No .
6 9 2 B pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTQOR
ALNMLACT,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en et RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 6928

Nombre descriptivo: Mascarilla 1aringea reutilizable.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Se ha disefado como alternativa a las mascarillas
faclaies para gbtener un control de las vias respiratorias durante procedimientos
anestésicos de emergencia y rutinarios en pacientes en ayunas, dificultades
imprevista relacionadas con el control de las vias respiratorias, la reanimacidon de
un paciente profundamente inconsciente con ausencia de reflejos glosofaringeos
y laringeos que pueda necesitar ventilacion artificial.

Modelo(s): Aura40 Ambu® Mascarilla laringea - reutilizable.

Perfodo de vida Gtil: 5 (cinco) afios (o cuarenta ciclos de uso).

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

Lugar/es de eiaboracion: 1) No C, Warehouse & Process Complex Building, Xiang
Yu F.T.Z,, 36:1006, Xiamen City, Fujian Province, R.P. China, 2) Baltorpbakken
13, DK-2750 Ballerup, Dinamarca.

Expediente N® 1-47-3803-12-1 d‘“‘:‘l‘v

DISPOSICION No 69 2 a SR

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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SUB-INTERVENTOR
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A h L Mascarilla Aura40 Reutilizable
gLl 1b PROYECTO DE ROTULO - Anexo IILB

Importado y distribuide por: Fabricado por:
DCD 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. Xlamen City, Fujian
Province. R.P. China
L En nombre de:
Ambu+ Ambu RS

Baltorpbakken 13. DK-2750 Ballerup. Dinamarca

Aurad0 AMBU®
Mascarilla Laringea Reutilizable

Ref# LOT! l

No utilice el producto mas de
A cuarenta {40) veces NO ESTERIL
LIMPIEZA ¥ ESTERILIZACION - VER INSTRUCCIONES DE USC

ALMACENAR EN LUGAR SECC Y FRESCC PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464

Condicién de venta:

Autorizado por la ANMAT PM-340-89

LYDIA WEXSELBLA
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Impartado vy distribuide por: Fabricade por:

DCD Products SRL Ambu Ltd. Oy YT
Vieytes 1220 CABA | Lartigau 1152. Wilde. No, C, Warehouse & Process Complex Building. e, a5
Avellaneda. Prov. de Bs.As. Argentina Xiang Yu F.T.Z, 361006. Xiamen City, Fujian

Province. R.P. China

[ En nombre de:
mbu Ambu A'

Baltorpbakken 13. DK-2750 Ballerup. Dinamarca

Aura40 AMBU®

Mascarilla Laringea Reutilizable

No utilice el producto mas de
A cuarenta (40) veces NO ESTERIL
LIMPIEZA ¥ ESTERILIZACION - VER INSTRUCCIONES DE USO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO FROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Directora Técnica: Farm, Lydia Wexselblatt Mat, N° 8454

Condicion de venta:

Autorizado por la ANMAT PNM-340-89

1. Advertencias/Precauciones

En estas instruccones de w30 se proparclonan atvertencias adecuadas que desaiben los posibles
pefigros para b seguridad asodados oon el vse del Ambu Auradd.

Pagina 1de 9
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2. Introduccién

2.1 Finalidad de uso

Fl Ambu Aurad0 se ha disentado para utilizarse tcomo una altemativa a las mascarillas faciales para
obtener un control de fas vias respiratonias durante los procedimientos anestésicos de emergencia 'y
futinanios en pacientes en ayunas.

Bl Ambu AuradQ también se puede utilizar cuando se presentan dificuttades imprevistas relacionadas
con el control de las vias respiratorias,

1.3 mascarilla también puede ser un método més adecuado en determinadas situaciones aiticas de las
vias 1espiratofias.

El Ambu Aurad0 también se puede utilizar para abrir una via respiratonia durante 1a reanimacion de un
paciente profundamente inconsciente con ausencia de reflejos glosofaringeos y 1aringeos que pueda
necesitar ventilacion artifical,

£l dispositiva no se ha pensado para utllizarse comao un sustituto del Tubo endotraqueal y es mé adecuado
para su uso en procedimientos quirirgicos en os que no se considera necesaria la intubacion traqueal

2.2 Contraindicaclones

£l Ambu Aurad0 no peotege al paciente de las consecuencias de la regurgitacian y aspiracion.
El Arnbu Aurad0 sdlo debe utilizarse en pacientes a los que haya examinade un médice
famifiarizado con la anestesia y hayan sido aceptados comao validos para la apertura de las
vlas tespiratorias con mascarila faringea.

Cuando el Ambu Aura40 se utiliza en un paciente profundamente INconsciente que necesita
reanimacion © en un paciente de emergendas Con una situacion complicada en Ias vias
respiratorias (es decir, "no se puede intubar ni ventilar™, existe riesgo de requrgitacion y
aspiracion. Este riesgo debe valorarse con respecto al posible beneficio de establecer una via
respiratonia (consulte las directrices establecidas por su propio protocoko local). B Ambu
Aurad0 no debe utflizarse para la reanimadion o tratamiento de emergencia de pacientes gue
no estén profundamente inconscientes y que puedan resistirse a la insercion.

3. Especificaciones
Consulte la figura @. Ambu Aurad0

[ Tamafio de mascartlia

|
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! |
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Tabla 1. Especificaciones del Ambu Aura40 ——FEAMACEUTICA
M.& . N 846
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3.1 Materiales
B Ambu Aurad0 no contiene latex. Los materiales utilizados para el producto y embalaje son\y
Pleza Materia!
@ Conector de via respiratoria Polisulfona
@/@ Tubo/Manguito Silicona
® Vaivula de inflado PP/Potipropilenc/nitrilo/acero inoxidable
&/ Balin piloto/Orificio de ventilacion manual | Silicona
® Tubo piloto Sificona
Embalaje — Botsa/bolsa aluminio Tyvel/PET/PE

Tabla 2. Material utilizado para el Ambu Aurad0

4. Modo de funcionamiento

La mascarilla se ha disehado para ajustarse al contormo de la hipofaringe con su lumen dirigido
a la apertura laringea. Cuando se inserta cofrectamente, la punta distal det manguito se apoya
sobre al esfinter esofagico superior.

El Ambu Aurad0 se propoiciona en ocho tamafos distintos para utilizarse en pacientes con
pesos distintos. Consulte 1a Tabla t para ver los criterios de seleccion y los voldmenes méximos
de inflado. Tenga en cuenia que los volimenes de inflado del manguito que se muestran en
2 tabla | son volimenes maximes. La aplicacon del volumen de inflado maxirno indicado
puede responder a una presion de manquito superiol al mdximo de 60 m H 0. Se recomienda
supervisar continuamente 1a presion del marnguito,

Consutte ks figura @. Posicdn corecta del Ambuy Aurad0 en relacidn con las referencias anatémicas.

Puntos de referencia de la anatomia Awradd

A - Esofago G - Hueso Hioides 1 - Extremo paciente

B -Traquea H -Lengua 2 - Marcacién de las dimensiones

C - Cartilago Cricoides | - Cavidad bucal 3 - Qrificic respiratorio

O - Cartilago Tirdides J — Nasofaringe 4 - \/fas respiratorias

E -Orificio laringeo K - Incisives 5 - Profundidad normal de las marcas de insercion
F - Epiglotis 6 - Extremo al Dispositivo de respiracion

Tabla 3. Descripcitn do las referencias analémicas y 1as piszas del Ambu Auradl

Preparacion para su uso
5.1 Uimpieza y esterilizacion

Se debe realizar la kimpieza y esterifizacion, tal como se describe a continuacdién, antes del uso
inidaty antes de ada uso ya que el Ambu Aurad0 se entrega sin esterilizar.
£l Ambu Aurad0 se puede utilizar un maximo de 40 veces siempre que se lleven a cabo los

procedimientos de kmpieza, esterilizacion y manejo recomendados. La adecuada impieza y
esterilizacion del dispositivo es esencial para asegurar 40 usos continuados.

Con cada dispositivo se proporciona una tarjeta de registro para ia esterflizacion del Ambu
Aurad(). Para asegurar la adecuada documentadon de los ciclos de esterilizacion, se deberd
Drpletar 1a t2reta de registro cada vez que se esterilice el Ambu Auradd.

possb%esconsecuencnas adversas. Las instrucdones de fimpieza y esterilizad )
Iosapanadoﬁ?1y5125ehanvahdad0deacuerdooonlasnonnasEN!501?

—d o e r
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5.1.1 Instrucciones de limpleza
Se recornienda que siga el procedimiento validado de limpieza manuat o automatizada para
asegurar una limpieza adecuada.

Es importante mantenes el orificio de ventilacdn manual cerrado durante |a limpieza para
impredir 1a exposicion de la valvula de inflado a ninguin liquide.

Consulte la figura @A. Orificio de ventilacidn manual cermado.

El Ambu Aura40 debe mantenerse humedecido entre el tiempo de uso y su posterior limpieza.
Retire el exceso de suciedad con un pano/papel desechable. Aclare en profundidad e Ambu
Aura4( en agua comiente fria pasa evitar la Coagulacién de las protefnas.

Se recomlerxia utilizar uno de los dos métodos de limpleza sigulentes:

A) Limpieza manual

Lave el dispositivo con abundante agua con un detergente suave hasta que se elimine toda la sudedad
visible. Se recomienda lavas el Ambu Aura40 con Neodisher* MediClean forte (fabricado por Dr,
Weigert}. La solucidn de trabajo debe prepararse utilizando 30 mi de detergenite por fitro de agua.

El Ambu Aura40 debe sumergirse en 1 solucion de trabajo y dejarlo en rermejo durante 15 minutos.

€ AAMACEUTICA
MR Nt BG4
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Para asegurar una limpieza adecuada de |3 sonda de la via respiratoria, se recomienda utiliza
un cepillo suave. Este cepillo deberfa ajustarse y ser capaz de moverse en el drea que se estd
limpiando. No utilice nunca cepillos duros u otros materiales que puedan danar el manguito
de silicona o la superficie.

Retire todos los residuos de limpieza lavando en profundidad el manguito y la sonda de la via
respiratoria en agua comiente templada durante 1 minuto. Asegurese de que el agua pasa por
la sonda. Examine atentamente el Ambu AuradQ para asequrarse de que se ha eliminado toda
la materia extrana visible. Repita el procedimiento anterior si es necesario. Si se observa que
hay liguido en la valvula de inflado, agite el balon piloto y golpee suavemente la valvula de
inflado y el orificic de ventilacién manual conira una toalla para retirar el exceso de liquido.
Seque @ dispositivo utilizando un pafio suave limpio.

B) Limpieza automatizada

Tras lavar bajo agua corriente templada, sumerja el dispositivo en un detergente suave como
Neodischer® MediClean forte (fabricado por Dr. Weigert) o Endozime® {fabricado por Ruhof
Corporation), Prepare la solucion de acuerdo con las instrucciones del fabricante utilizando
agua templada y deje a remojo durante 30 minutos.

Una vez realizado este proceso, coloque 1os dispositivos en una lavadora automatizada.

£l siguiente procedimiento de impieza automatizado se ha validado en una lavadora STERIS 444

Fase Wdeumkbitmll Temporaturs del agu l Tipe de detergerte y concertracitn S
Pratavads | 0200 | Umplsamaguafia | NA
Lavado endima 0200 ingreza o agua calient l Neodisher MediClean forte (58 RozAgaltn de agus; 38ml/s it de

aqual Enciazime (1 BozAxaiin de age; 32 mb/S ot deawR )

Neodisher MechCJoan forte (548 Lz/gaitn de agus; 38 muS firos de
agua) Encirime (1 flopigaldnde agea; 12 misS vos de aga)
aclarado 1 D015 Limpieza on aquacaleonz §60°0) | NA

Cavaci OHX) &6

Tabla 4. Procedimiento de limpieza autoratizada

Tras el lavade automatizado, el dispositivo debe retirarse de la lavadora y secarse con un pafio
suave limpio. El lumen debe secarse utilizando aire a presion filtrado.

5.1.2 Instrucciones para la esterilizacion

£l unico método de esterilizacion recomendado es la utiizacion de un autodave de vapor,
Cumpla estrictamente las siguientes instrucciones validadas pafa asequrar una esterilizacion
adecuada y evitar darios,

El orficio de ventilacién manual debe encontrarse en la posicién abierta. E! Ambu Aurad( debe
colocarse en una bolsa adecuada a prueba de autodave de vapor antes de reaiizar la operacion
del autodave, AsegUrese de que el paquete es lo suficientemente grande para contener el
Jisppsitivo sin tensat los sellos.

(P
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Se recomienda el siquiente cido de esterilizacion de acuerdo con AAMI TIR 12,

Tpodeasterfindor | Pubsosde prescnadicoaamiists | Texpastummisioa | Tiompodaddomplato | Timpo minkno de secado
Desplazamiento por NA 135¢ Wrin X min
Birciniriecs & ; s s -

Tabla 5. Pardmetros para fos cidos de esternilizacion por desplazamiento por gravedaed y por
vapor para eliminacion de aire dindmico

La tarjeta de registro deberla completarse cada vez que se esteriliza el Ambu Aura4Q.

Una vez esterilizado, el Ambu Aura40 debe almacenarse de acuerdo con la practica aceptada
en el hospital. No exponga & Ambs Auradg a iz luz de sdl directa 0 a elevadas temperaturas durante
sy almacenamiento. Almacénelo en bolsas sin abrir a una temperatura de entre 10°Cy 25°C.

5.1.3 Recomendaciones de limpieza y esterilizacion

Métodos aplicables Limpleza Estarizackin
© Aplicable Umpleza Lavado a Desplazamiento pos Himinaddn dindmica de alre
® Mo apiicable manual maquina | grevedadfsteriiizadon por vapor fprevadio}
AmbuAua® | O° o o* o*

Tabla 6. Recomendaciones de limpieza y esterillzacién

* Procedimientos especificos validados descritos en el apartado 5.1
** Procedimientos especificos validados descritos en el apartado 51.2

5.2 Prueba funclonal

Se deber3 realizar una prueba funcional tal y como se describe a continuacion antes de utilizar
el dispositivo. Las pruebas daben realizarse de forma coherente con la practica médica
aceptada para evitar la contaminacion del Ambu Aura4C antes de su insercion. —

/ 2
”LYDIA WEXSELBLATY
M. . Ne 8464
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5.2.1 Prueba 1 - Inspeccion visual
Examine detenidamente el Ambu Aurad0 en busca de danos, como perforaciones, ralladuras,
bloqueos, piezas sueitas, etc. No utilice ef Ambu Auradg si esta danado.

Compruebe que el conector de la via respiratoria del Ambu Aurad0 ests corectamente colocado
en la sonda de via respiratoria. Asegirese de que no se puede retirar facimente. No retuerza el
conector ya que esto podrfa danar el sello. Compruebe atentamente que el bakdn piloto no
presenta dafios y asegurese de que e} orificio de ventilacion manual se ajusta perfectamente

$.2.2 Prueba 2 - Prueba de inflado/desinflado

Asegurese de que o orificio de ventilacién manual estd cerrado antes de reatizar esta prueba.
Ambu recomienda desinflar completarmente el manguito del Ambu Aurad0. Una vez desinflado,
inspeccione atentamente el manguito por si tuviera arrugas o pliegues. Supere el inflado del
manguito hasta el volumen adecuado como se especifica en la Tabla 7 Compruebe que el
manguito inflado estd simétrico y suave. No debera haber ningun bukto ni signos de fugas en
el manguito, tubo piloto o balén pilcto.

Tamafio de mascariiia
#1 #1134 #2 #2pH #3 #4 #5 #6

Vvohumenes de :
sobreinflado eml | 1Omlj15mt | 2iml | 30ml { 45mi | 60 ml | 75 m!
dei manguito

Tabla 7. Prueba de los voltimenes de exceso de inflado del manguito del Ambu Auradld
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6. Uso especializado
6.1 Intubacién mediante el Ambu Auradd
Se recomienda utilizar un catéter de intercambio para la intubacion mediante el Ambu Aura40.

Se puede utilizar un fibroscopio flexible por el Ambu Aurad0 para ver 1a via respiratoria. Es
importante preoxigenar al paciente y utilizar procedimientos de monitorizacion estandar, La
intubacién de fibra 6ptica a través del Ambu Aurad0 se puede realizar utilizando un catéter de
intercambio.

B Ambu Aura40 seinserta y un catéter de intercambio se coloca sobre ef fibroscopio. El fibroscopio
se inserta hasta que se vea la carina y el catéter de intercambio se “direcciona” y se deja en la
trdquea. Se retira el Ambu Aura40, £l tubo endotraqueal se coloca sobre el catéter de intercambio
y se "direcciona” hacia abajo en la traquea. Se retira el catéter de intercambio.

6.2 Uso del Ambu Aura40 para la Intubacién traqueal ciega

En la actualidad, no hay datos publicados sobre la intubacién traqueal ciega a través del Ambu
Aura40. Por tanto, no tenemaos pruebas dlinicas para demostrar la tasa de éxito y que es una
técnica util. Por tanto, no se recomienda la intubacion traqueal ciega mediante el Ambu Aurad0.

6.3 Uso pediatrico

El Ambu Aurad0 se proporciona en cuatro tamanios distintos para ios pacientes pediatricos.

La tabla 1 muestra los criterios de selecdén y los volumenes maximos de inflado.

tn nepnatos y nifios pequenos se recomienda que el Ambu AuradD sea utilizado por un
anestesiologo familiarizado con el tratamiento de pacientes pedidtricos y con experiencia en el
trabajo en las vias respiratorias con mascarilla laringea en adultos.

La insercion del Ambu Aura40 en pacientes pedidtiicos puede realizarse de la misma forma
descrita para pacientes adultos mediante induccion intravenosa o gaseosa. Es importante
aicanzar un nivel adecuado de anestesia {o inconsciencia} antes de la induccién.

La insercion se realizara satisfactoriamente con el mismo nivel de anestesia necesario para una
intubacion traqueal.

Observe que con el Ambu Aurad0, como ocurre con cualquier tipo de trabajo en las vias
respiratofias y anestesia en pacientes pediatricos, una ventilacion insuficiente puede provocar
una desaturadon mas rapida ya que el consumo de oxigeno en pacientes padiatricos es mayor.

6.4 SRuacionaes criticas y emergencias

6.4.1 Situaciones criticas

El Ambu Aura40 no esté indicado como un sustituto def tubo endotraqueal. Sin embatqo, en
€as0s en |05 que la intubarion traqueal no sea adecuada o haya fallado, es posible utilizar Ambu

Aurad0 - Reutilizable para establecer con éxito una via respitatoria. y

6.4.2 Emergencias

Ei Ambu Aurad0 puede utilizarse durante la reanimacion cardiopulmonar, bien como una via
respiratoria temporal de Ultimo recurso o bien como un conducto para fa intubacion. En una

/ situacion de reanimacion, el paciente debe estar profundamente inconsciente con los refigjos
/ de la: resplratona anulados. £l riesgo de regurgitacion y aspiracion debe evaluarse con

F / pe 7 | Bepeficio potencial de establecer una via respiratoria y proporcionar |2 oxigenacion.
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ANEXO II1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3803-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional He Medicanientos, Alimentos y

Tecnologfa Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°©

6928 y de acuerdo a lo solicitado por DCD Products S.R.L., 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 descriptive: Mascarilla faringea reutlilizable.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-447 - Mascarillas.

Marca del producto médico: Ambu®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Se ha disefiado como alternativa a las mascarilias

faciales para obtener un control de ias vias respiratorias durante procedimientos

anestésicos de emergencia y rutinarios en pacientes en ayunas, dificultades
@ imprevista relaclonadas con el control de las vias respiratorias, la reanimacién de

un paciente profundamente inconsclente con ausencia de reflejos glosofaringeos

y laringeos que pueda necesitar ventilacion artificial.

Modelo(s): Aura40 Ambu® Mascarilla laringea - reutilizable.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos (o cuarenta ciclos de uso),

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

Nombre del fabricante: 1) Ambu Ltd, 2) Ambu A/S.

Lugar/es de elaboracion: 1)} No C, Warehouse & Process Complex Buiiding, Xiang

Yu F.T.Z., 361006, Xiamen City, Fujian Province, R.P. China, 2) Baitorpbakken

13, DK-2750 Ballerup, Dinamarca.
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Se extiende a DCD ProducﬁﬁvszﬁiL. el Certificado PM 340-89, en la Ciudad de
11

eeeey, Siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emigion,
uu’.:i“,
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Buenos Aires, a .......



