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Ambu REACH-Produktubersicht
bezuglich der gelisteten SVHC-
Substanzen und des Latexinhalts




Nach Angaben der Europaischen Chemikalienverordnung (REACH) ist Ambu verpflichtet, Uber die Produkte, die
SVHC-Substanzen (besonders besorgniserregende Substanzen) in Konzentrationen tber 0,1 % (w/w) enthalten zu

informieren.

Die Europdische Medizinprodukterichtlinie empfiehlt eine Kennzeichnung, wenn das Medizinprodukt folgende

Bedingungen
erfullt:

B Es enthalt klassifizierte Phthalate die klassifiziert werden

und dafur bestimmt sind Arzneimittel, Korperflissigkeiten oder andere Substanzen dem Korper zu- oder

abzuflhren oder die flr den Transport und die Lagerung solcher Korperfliissigkeiten oder Substanzen

bestimmt sind.

Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick Uiber alle Ambu Medizinprodukte, hinsichtlich der von REACH

regulierten

SVHC-Substanzen in Konzentrationen tber 0,1%.

Die Tabelle enthalt auch Informationen dartiber, welche Produkte mit Latex hergestellt werden.

m Alle betroffenen Produkte werden mit einem entsprechenden Symbol (rechte Seite) gekennzeichnet.

Produkt

Inhalt SVHC iiber
0,1% (w / w) und
Beschreibung der Substanz

Patientenmonitoring & Diagnostik

Naturkautschuk
Latex

Symbol am
Produktetikett

Flexible Endoskope

Ambu® BlueSensor Elektroden Nein Nein
Ambu® WhiteSensor Elektroden Nein Nein
Ambu® Neuroline Elektroden Nein Nein
Ambu® Neuroline Corkscrew Nein Nein
Ambu® Neuroline Cup Nein Nein

Ambu® aScope™ 3 Nein Nein
Ambu® aScope™ 4 Broncho Nein Nein
Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Nein Nein
Ambu® aScope™ 4 Cysto Nein Nein
Ambu® aView™ Nein Nein
Ambu® aView™ 2 Advance Nein Nein
Ambu® aScope BronchoSampler™ Nein Nein @
Ambu® aScope BronchoSampler™ SC Nein Nein @
Atemwegsmanagement
King Vision™ aBlade Videolaryngoskop Nein Nein
King Vision Videoausgangskabel Nein Nein
VivaSight-DL Nein Nein
VivaSight-SL Nein Nein
VivaSight-EB Nein Nein &)
Ambu® SPUR® Il Einweg-Beatmungsbeutel Nein Nein
Ambu® Mark IV Nein Nein
Ambu® Mark IV Baby Nein Nein
Ambu® Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel Nein Nein
Ambu® Mark Il Nein Nein
Ambu® PEEP Ventile Nein Nein




Produkt

Inhalt SVHC liber

0,1% (w / w) und Beschreibung

der Substanz

Naturkautschuk
Latex

Symbol am
Produktetikett

Ambu® Einweg-Manometer Nein Nein
Ambu® Einweg-Gesichtsmaske/Plus Nein Nein @
Ambu® UltraSeal/Plus Nein Nein W
Ambu® King Mask Nein Nein @
Ambu® King Mask Aromamasken Nein Nein @
Ambu® Open-Cuff Silikon-Gesichtsmaske Nein Nein
Ambu® Open-Cuff Einweg-Gesichtsmaske Nein Nein
Ambu® Transparente Silikon-Gesichtsmaske | Nein Nein
Ambu® Transparente Gesichtsmaske Nein Nein
Ambu® AuraOnce™ Nein Nein W
Ambu® AuraStraight™ Nein Nein @
Ambu® Aura-i™ Nein Nein @
Ambu® AuraFlex™ Nein Nein @
Ambu® Aura40™ Nein Nein
Ambu® AuraGain™ Nein Nein @
Ambu® Cuffdruckmesser Nein Nein

Emergency Care

Ambu® TubeChek Ja, DEHP (CASRN 117-81-7) Nein
Ambu® Endotrachealtubushalter Nein Nein

Ambu® LifeKey® Nein Ja”

Ambu® ResKey Nein Ja’

Ambu® ResCue Taschenmaske Nein Nein @
Ambu® Res-Cue Pump™ Nein Nein

Ambu® Twin Pump™ Nein Nein

Ambu® Perfit ACE™ Nein Nein

Ambu® Mini Perfit ACE™ Nein Nein

Ambu® Perfit Nein Nein

Ambu® Redi-ACE™ Nein Nein

Ambu® Redi-ACE™ Mini Nein Nein

Ambu® Head Wedge Nein Nein

* latexhaltiges Stiick kommt mit dem Patienten nicht in Kontakt
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