Vision general de los dispositivos
médicos de Ambu en relaciéon con el
contenido de latex y las sustancias
SVHC reguladas por REACH.
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De acuerdo con la normativa europea sobre productos quimicos (REACH), Ambu esta obligado a informar sobre
los productos que contienen sustancias SEP (Sustancias Extremadamente Preocupantes) en concentraciones

superiores al 0,1% (p/p). Para mas informacion sobre las Sustancias Especialmente Preocupantes (SEP) consulte:
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table

La siguiente tabla ofrece una visidn general de todos los dispostivos médicos de Ambu en relacién con el

contenido de sustancias SEP reguladas por REACH en concentraciones superiores al 0,1% (p/p). La tabla también
incluye informacidn sobre qué productos estan fabricados con latex de caucho natural. Los productos de Ambu
presentados en esta lista se etiquetaran como se indica a continuacion. Todos los productos que tienen "No" en
la columna SEP(columna 2) no contienen ninguna sustancia actualmente en la lista SEP.

Producto Contenido de SEP superior al 0,1% (p/p) y Latex Simbolo
descripcion de la sustancia de caucho| enla
natural etiqueta
de producto
Ambu® Electrodos BlueSensor No No
Ambu® Electrodos WhiteSensor | No No
Ambu® Electrodos Neuroline No No
Ambu® Neuroline (Inoject,
concéntrica, monopolar,subdérmica| No No
y subdérmica con cable entrelazado
Ambu® Neuroline Tierra No No
Ambu® SkinFix No No
Ambu® Neuroline Helicoidal NG No
Ambu® Cable Neurlolin.e NG No
Monopolar y Concéntrica
Ambu® Sondas Neuroline No No
Ambu® Electrodos de No No
Cucharilla Neuroline
Ambu® Snap Clip No No
Ambu® Skin Prep No No
Ambu® Myoguide No No
Ambu® aScope™ 3 No No
Ambu® aScope™ 4 Broncho No No
Ambu aScope™ 4 RhinolLaryngo | No No
Ambu® aScope™ Duodeno No No
Ambu® aScope 4 Cysto No No
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http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table

Producto Contenido de SEP superior al 0,1% (p/p) y Latex Simbolo
descripcion de la sustancia de caucho| enla
Natural etiqueta de
producto
Ambu® aScope No
BronchoSampler™ No @
Ambu® aScope No
BronchoSampler™ SC No @
Si, la bateria de litio contiene 1,3-
® H ™ ’ 4 No
Ambu® aView propanesultona (CASRN 1120-71-4)
Si, la bateria de litio contiene 1,2-
Ambu® aView™ 2 Advance dimetoxietano; éter dimetilico de No
etilenglicol (EGDME) (CASRN 110-71-4)
Si, la fuente de alimentacidn contiene
plomo (CASRN 7439-92-19),
ciclotetrasiloxano D4 (CASRN 556-67-2),
ciclopentasiloxano D5 (CASRN 541-02-6) N
A ® aBox D ! o
mbu® aBox Duodeno ciclohexasiloxano D6 (CASRN 540-97-6),
declorano A (CARN 13560-89-9), DHNUP
(CASRN 68515-42-4) y el cable de
alimentacion de salida contiene bisfenol A
Videolaringoscopio King Vision No No
VideolaringoscopioKing NG No
Vision aBlade
King Vision cable video No No
VivaSight-DL No No
VivaSight-SL No No
VivaSight-EB No No
o . ) . Si, el kit del circuito contiene parte(s)
C!rcwtos Respiratorios Dual Limb con DEHP (CASRN 117-81-7) para | No
King ntmeros de lote hasta 1000445762
Si, el kit del circuito contiene parte(s) con
King F2 DEHP (CASRN 117-81-7) para niumeros de No A
lote hasta 1000444160
Si, el kit del circuito contiene parte(s) con
King Flex2 DEHP (CASRN 117-81-7) para numeros de No
lote hasta 1000448208
King F Flex2 No No
King Universal F No No
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Producto Contenido de SEP superior al 0,1% (p/p) y Latex Simbolo
descripcion de la sustancia de cauchol enla
Natural etiqueta de
producto
Si, el kit del circuito contiene
King Universal F Flex parte(s) con DEHP (CASRN 117-81-7) No
para numeros de lote hasta
King Universal F Flex2 A3P0369900 No
King Ped F2 y King Flex 2 - Circuitos Si, el kit del circuito contiene
Respiratorios Pediatricos parte(s) con DEHP (CASRN 117-81-7) No A
para numeros de lote hasta
King Jackson Rees y King &I%00444137 No
Mapleson
King Transport y PACU Kits No No
Bolsa Respiratoria King No No
(estandary colores)
Filtros y HMEs No No
Xendn No No
, Si, contiene DEHP (CASRN 117-81-7) para N
L de Muest ! o
inea de Viuestreo numeros de lote hasta 1000444142 EP
. Si, contiene DEHP (CASRN 117-81-7) para No G
King LT-D numeros de lote hasta 1000446006 !
King LTS-D No No
Oxido nitrico No No
Circuitos de ventilacion No No
Conjuntos de extension No No
Conectores Flex No No
Cintas para la cabeza No No
Tube Tree No No
Manifolds No No
Ambu® Masc. Facial deshechable| No No %
Ambu® Masc. Facial Manguito abierto| No No
Ambu® Masc. Facial silicona No No
Ambu® Masc. Facial Transparente | No Si
Ambu® UltraSeal No No %
Ambu® King Mask No No %
Ambu® AuraOnce™ No No Ty
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Producto Contenido de SEP superior al 0,1% (p/p) y Latex Simbolo
descripcion de la sustancia de caucho| enla
natural etiqueta de
producto
Ambu® AuraFlex™ No No T
Ambu® AuraStraight™ No No %
Ambu® Aura-i™ No No %
Ambu® Aura4Q™ No No
Ambu® AuraGain No No %
Ambu® Mandmetro de presiéon | No No
Ambu® SPUR I No No
Ambu® Mark IV No No
Ambu® Mark IV Baby No No
Ambu® Military Mark 1l No No
Ambu® Resucitador No No
de Silicona Oval
Ambu® Resucitador de NG No
Silicona Oval Plus
Ambu® Valvula PEEP No No
Ambu® Manémetro de No No
Presion Deshechable
Ambu® TubeCheck f)lz:\rgonn;:r?zso?zl-elplo(tceAEaRgcal117053371)1061 No
Ambu® ET Tube holder No No
Ambu® LifeKey No Si*
Ambu® ResKey No Si*
Ambu® Res-Cue Mask No No &
Ambu® Res-Cue Pump No No
Ambu® Twin Pump No No
Ambu® Uni-Suction Pump No No
Ambu® Perfit ACE No No
Ambu® Mini Perfit ACE No No
Ambu® Perfit No No
Ambu® Redi-ACE Adult No No
Ambu® Redi-ACE Mini No No
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Producto Contenido de SEP superior al 0,1% (p/p) Latex Simbolo
y descripcion de la sustancia de caucho| enla
Natural etiqueta de
producto
Ambu® Head Wedge No No

*No tiene contacto directo con el paciente la parte que contiene latex de caucho natural.
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