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VISTO el Expediente N° 1-47-16504/11-6 del Reglstro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reutne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiciébn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del 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 inscripcién 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
PFM, nombre descriptivo Sistema de drenaje Pleural/Peritoneal y nombre
técnico Sistema de Drenaje, Pleurales, de acuerdo a lo solicitado por PFMSA
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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 26 y 11 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de 10 dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1879/12, con exclusién 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) anos, a partir de la 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 Ia
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-16504/11-6
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de!l PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., 2204
Nombre descriptivo: Sistema de drenaje Pleural/Peritoneal.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-817 Sistemas de
Drenaje, Pleurales.
Marca del producto médico: PFM
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Ha sido disefiado para el drenaje intermitente, a
largo plazo, de efusiones pleurales recurrentes y sintomaticas, que incluyen a
las efusiones pleurales malignas y a otras efusiones que nd responden a
tratamiento.
Modelo(s): Sistema de Drenaje Pleural, ASEPT.
| Sistema de aspiracién /succion para El cuidado Del paciente.

Sistema de drenaje peritoneal, ASEPT.

Cateter, peritoneal, permanente de larga duracién y Accesorios.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: PFM Medical Inc.
Lugar/es de eiaboracion:1815 Aston Ave SUITE 106 Carlsbad, CA 92008
Estados Unidos. |
Expediente N° 1-47-16504/11-6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT Mﬂ) f inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por pfm medical Inc. ~ 1815 Aston Ave, SUITE 106 Carlsbad, CA 2008 USA

2. Importado por Pfmsa S.A — Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 C1295ACI, Buenos Aires, Argentina.

3. Producto para uso medico unicamente — Sistema de drenaje Pleural (sistema de aspiracion/succion para
el cuidado del paciente); Sistema de drenaje peritoneal (Catéter, peritoneal, permanente de larga
duracion y accesorios), Marca: PFM, Modelo: Asept.

4. formas de presentacion:

5. producto de un solo uso

6. N° Serie:

7. Esterilizado por ETO

8. Vida dtil: 5 afios.

9. ver instrucciones de uso en el interior del envase.

10. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

11. Directora técnica: Farmacéutica Andrea Cynthia Mindlin M.N. 12.042

12. Autorizado por la A.N.M.A. T - PM- 1879-12

- 13. condicién de venta

Método de operacidn

Procedimiento sugerido para la colocacién del catéter
Antes de dar inicio al presente procedimiento, lea las secciones de este manual correspondientes a
“Contraindicaciones, Adveriencias y Precauciones”.

Seguir los procedimientos adecuados es una responsabilidad del médico. Para seguir cualquier procedimiento
en forma correcta es necesario basarse en un buen criterio del médico y en las necesidades del paciente.

El procedimiento de colocaciéon que figura a continuacion debe utilizarse (nicamente como una pauta o
lineamiento general. Los procedimientos reales pueden diferir y son responsabilidad del médico. En la Figura 1
se muestra la colocacion del catéter de Drenaje Pleural Asept™, conforme se describe en el siguiente

procedimiento: -y
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—— Catheter

. Incision Site for
Pleural Space

Incision Exit Site

(Catéter// sitio de incision para el espacio pleural/// sitio de salida de Ia incision)
Figura 1: Colocacion del Catéter de Drenaje Pleural Asept ™

Cologue al paciente de manera apropiada para poder acceder al sitio deseado para la insercidn del catéter.
tdentifique el interespacio apropiado a través del cual colccara el catéter. El catéter por lo general se coloca en la
linea axilar media

Limpie en forma aséptica toda la zona que rodea al sitio de insercion

Cologue el pafio fenestrado con la abertura localizada sobre el sitio planificado para la insercién y tunelacion.
Proceda con anestesia local. Aspire lidocaina HCl 1% en una pequefia jeringa con una aguja de 25 Ga y levante
una roncha de ia piel. Acople ia aguja de 22 Ga a la jeringa grande aspirando lidocaina adicional para completar
la infiltracion del sitio de acceso y Ia via del tunei.

inserte la aguja de Ia guia de alambre (cominmente denominada aguja Seldinger) acopiada a una pequefia
jeringa a traves del interespacio deseado y apenas por encima de la costilla mas baja. Asegure la aspiracion
libre de fiuido pleural.

Precaucion: tenga cuidado al insertar la aguja para evitar puncionar el corazén, los pulmones, el higado o los

érganos abdominales.

o L
FARM CEUTIC
DT MN. 12042
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Figura 2: Aguja guia de alambre con la jeringa acoplada
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Figura 3: quite la jeringa

Dejando la aguja de guia de alambre colocada, inserte la guia de alambre a través de la aguja, haciéndola
avanzar hacia la cavidad pleural. Figura 4. Aseglrese de no encontrar resistencia.
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Figura 4: Insercidn
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Figura 5: quite la aguja
Realice una incisidn de 1 cm. a través del sitio de insercion de la guia de alambre-
Realice una incision de 1-2 cm, aproximadamente a 5 cm de distancia del sitio de la primera_jgcisién.
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Pleural Incision Site
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Figura B: incision (sitio de incision pleural // sitio de incisién de salida)

Adjunte el extremo fenestrado del catéter al tunelador. Precaucion: tenga cuidado en el momento de colocar el
catéter para evitar que el mismo entre contracto con superficies o particulas no estériles. La goma de silicona es

altamente electrostatica y atrae particulas transportadas por el aire y superficies contaminantes.

Precaucién: Use instrumentos aislados o cubiertos de goma cuando manipule el catéter. Es probable que

ocurran cortes o desgarros si no utiliza estos instrumentos recubiertos de goma

Atraviese el tunelador y el catéter subcutaneamente desde la segunda incisidn (la imagen muestra el sitio de la

incision mas baja) a través y hacia fuera de la incision en el sitio de insercién de la guia de alambre. Figura 7a.

Siga ilevando el catéter a través del tinel hasta que el manguito de poliester sobrepase aproximadamente 1 cm

de la segunda incisién. Figura 7h. Quite el tunelador del catéter.

PFMSASA.
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Catheter and Tunneler { i

Catheter and Cuff
Lo 1 cm from Exit Site

i

Figura 7a, b: Pasando el cateter a traves del tunel subcutaneo

AR
PFMSA S.A

Nota: si hace avanzar el manguito mas hacia el tunel, puede dificultar la posterior remocion del catéter

Pase el ditator de 16 Fr. Con la vaina sobre la guia de alambre y hacia el e ﬂgacuo pleural. Figura 8.
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Dilator with Sheath

Figura 8: Dilater con vaina

Quite la guia de alambre y el dilator de la vaina.
Inserte el extremo fenestrado de! catéter en la vaina y hagala avanzar hasta que las fenestraciones estén dentro
del espacio pleural. Esto puede verificarlo mediante fluoroscopia pues las fenestragiones estan localizadas a lo
largo de la tira de bario. ’
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Figura 9a: Insercidn del catéter
Abra la vaina, teniendo cuidado de mantener el catéter colocado en el espacio pleural. Ajuste el catéter de modo
que se apoye en forma plana en el tinel y que no tenga dobleces o pliegues a medida que pasa dentro y a

través del inter-espacio. Figura 9b

Precaucion: No use forceps sobre la vaina para abrir /romper la manija y/o para abrir/pelar la vaina

ARy ZT A‘
D.T. M.N. 12042
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_ Peel Away Sheath

Figura 9b: Abra la vaina

Cierre la incision en el sitio de insercion inicial.
Cierre el segundo sitio de incisién y suture el catéter a la piel sin restringir el didmetro del catéter. Precaucion:
tenga cuidado cuando coloque las ligaduras para evitar cortar u ocluir el cateter.

Precaucion: jLa valvula del catéter AseptTM es exclusivamente para drenaje! Tome las medidas necesarias para

garantizar el uso adecuado de la misma.

Procedimiento de drenaje:
Precaucion: Puede tener lugar un edema pulmonar por re-expansion si se extrae demasiado fluido demasiado
rapido. Por consiguiente, se recomienda limitar el drenaje a no mas de 1000 — 1500 mi para cada procedimiento
de drenaje. El volumen de fluido pleural removido deberia basarse en el estade individual del paciente. No utilice

succion de pared directamente.

El procedimiento de drenaje se puede llevar a cabo usando el Kit de Drenaje AseptTM directamente ¢ el equipo
estandar de drenaje hospitalario. El kit incluye un adaptador que se puede adjuntar a la linea de drenaje.

Recomendamos encarecidamente usar solo el kit de drenaje Asept™ Si se practica el drenaje.pleural usando un
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dispositivo distinto al Kit de Drenaje Asept™ siga los procedimientos o consulte las instrucciones de uso
brindadas por ¢! fabricante. El kit de drenaje Asept’™ cuenta con una linea de drenaje acoplada que sélo puede
ser utilizado con el Catéter de Drenaje Asept’™. Cuando drene fluido con el Kit de Drenaje Asept™ le

recomendamos el siguiente procedimiento.
Ajuste 1a pinza de la linea de drenaje completamente cerrada usando la abrazadera que se encuentra en el tubo.

Precaucion: la abrazadera deber estar totaimente cerrada. Si no se iogra una oclusidn completa, es posible que

se pierdan parte o la totalidad del vacio de la botella.

La ilustracién que figura a continuacién representa todos los componentes que participan en la conexion de!

catéter a la linea de Drenaje. Figura 10.
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Asept'™ Connector

Figura 10: Linea de drenaje y catéter —

Quite el cono protector de la linea de drenaje y alinee el Conector Asept™ en el centro de la superficie de la
valvula de silicona. Figura 112

<7 APODERADO
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Ensamble el conector Asept™ en la superficie de la valvula de silicona mientras hace girar ¢! SPIN COLLAR en

la valvula. Figura 11b,c

t™ en la valvula  Figura 11c: ajuste del spin collar (giro de cuelio)

Figura 11b: Conexion del Conector Asep
ADVERTENCIA: Asegirese de que los conectores estén ajustados y que el extremo de la valvula esté

presionado contra la junta térica y que esté sellado.

Precaucién: asegurese de que no haya fluido derramado alrededor de la conexion de la valvula/conector. Si se
llegasen a desconectar o a separar accidentalmente, debera utilizar un nuevo set de drenaje bajo condiciones de

esterilidad.

Empuje la pinza deslizante de color blanco hasta que ya no pince el tubo verde en la botella de drenaje.

Libere ia pinza de tornilio sobre la linea de drenaje para empezar a drenar fiuido. El liquido va a fluir hacia la
botella de vacio. Nota: si hay muy poco flujo de fluido o directamente ninguno, verifique y asegurese que
la conexién entre el conector AseptTM y ta valvula esté ajustada. o

La velocidad de drenaje del fluido puede regularse ajustando la abrazadera de Ta linea de drenaje. La
pinza/abrazadera se puede utilizar para disminuir la velocidad de drenaje del fluide en el casc que el paciente
experimente algin dolor asociado con el drenaje.

Acaple el set de drenaje totalmente cerrado cuando el drenaje se detenga o cuando ya haya drenado fa cantidad
tfj-—«--q_\\_ T
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Tome la valvula del catéter y el conectorAseptTM y girelo para desconectar el set de drenaje. Aseglrese que el

de fluido deseada.

catéter esté bien ajustado a ia vaivuia.

Desinfecte el extremo de |a valvula. No presione con un algodon a través de la valvula pues esto podria dafiar la
valvula,

Cologue almehadilla suave de gomaespuma del catéter alrededor del catéter sobre el abdomen del paciente.
Enrolle el catéter circularmente, cubralo con las almohadillas de gaza, y ajustelo en el paciente con vendas
autcadhesivas

Deseche el set de drenaje y el contenedor de la botella de manera apropiada

Remplazo de la Valvula de Catéter

En el caso de que la valvula de catéter se bloquee es posible que sea necesario remplazarla.

Asegurese de contar con un nuevo kit de remplazeo de vélvula abierto y listo antes de cambiar ia valvula. Siga los
procedimientos de técnicas de esterilizacion

Ajuste el catéter Asept ™ para evitar que ingrese aire al catéter. Use protecciones de goma o aisladas entre los

forceps para evitar dariar el catéter y cortar el catéter Asept ™ entre los férceps y el conector.

Utilizando técnicas de asepsia apropiadas enjuague la superficie del conector de remplazo que se insertara en el

catéter con una almohadilla de alcohol.

inserte el tubo del catéter por completo en el conector de la valvula
Procedimientos subsiguientes de drenaje

Realice los procedimientos subsiguientes de drenaje utilizando el Kit de Drenaje Asept™. Cada kit de drenaje
contiene la linea de drenaje necesaria, la botella de vacio y demas articulos necesarios para llevar a cabo el
procedimiento de drenaje.

Es vital que los pacientes y/o las personas que los cuidan sean instruidos cuidadosamente sobre como utilizar el
kit para drena el espacio pleural. La o las personas responsables del drenaje deben poder demostrar su

capacidad para llevar a cabo este procedimiento.

S
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Si el paciente/cuidador no puede o no esta dispuesto a drenar la efusion en el hogar, entonces un profesional en

medicina es quien deberia realizar dicho drenaje de Ia efusidn.
Procedimiento para quitar el catéter.

Tal vez sea apropiado y/o necesario quitar el catéter de Drenaje Pleural AspetTM‘ Tres intentos sucesivos para
drenar el fluido que den como resultado menos de 50 mi de fluido drenado pueden ser indicadores de algunas
de las siguientes situaciones: 1) se ha logrado la pleurodesis. 2) el catéter esta loculado del fluido, o 3) el catéter

esta ociuido.

1- Coloque al paciente en una posicién apropiada
2 Limpie el pecho del paciente en forma aséptica alrededor del 4rea de incisién del catéter
3. Anestesie el sitio
4 Quite ias suturas
5 Usando farceps, corte airededor del manguito para liberario hel crecimiento interior. Asegdrese de que el
manguito esté completamente liberado dentro del tinel
6 Tome el catéter con una mano y tire con presidn constante y firme
7 Cubra el sitio de manera apropiada.
Contraindicaciones para la colocacion del catéter:
E! presente dispositivo esta contraindicado en ios siguientes estados de salud:

» Infecciones o Sepsias conocidas o presuntas en la cavidad pleural.

+ Coagulopatias u ofras tendencias hemorragicas conocidas o presuntas.

s La cavidad pleurai se encuentra muitiliocuiada de manera tal que no hay expectativas de que el drenaje
desde un solo lugar vaya a aliviar los sintomas efectivamente, tales como la disnea o el malestar en el
pecho.

o El estado de salud del paciente, incluyendo su anatomia es insuficientti-.1 para alojar un catéter de
drenaje.

s La disnea desarrollada como consecuencia de otras enfermedades son irrelevantes para la efusion

pleural.
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+ El paciente tiene un historial médico negativo con el drenaje pleural o registra un fracaso en el alivio de

los sinfomas con el drenaje pleural.
+ Se sabe que la efusidn es quilosa.

+« Hay un despiazamiento en el mediastino mayor de ¢ igual a 2 cm hacia el lado ipsilateral de la efusion.

Advertencias

« No reutilizar. Esta destinado para uso de un sclo paciente.

+« Sj accede al catéter con cualquier otrc medio que no sea el conector de linea de drenaje AseptTM se
puede dafiar ia valvula.

+ Descartar el producto usado de acuerdo con las leyes y reglamentaciones ocales, estatales y federaies.
Los productos usados pueden presentar un riesgo bioldgico potencial.

o A utilizar la linea de drenaje Asept ™ para acceder al catéter, asegUrese que la abrazadera de
pinzamiento esté totalmente cerrada antes de conectarla.

¢ Cuande ufiiice la linea de drenaje Asept™ para acceder al catéter para drenaje con un equipo gue no
sea el kit de drenaje Asept™, puede utilizar el adaptador que esta inciuido en el kit.

s Sea cauto cuando utilice un equipo de succion de pared o de drenaje que no sea el kit de drenaje Asept
™ Le recomendamos encarecidamente que use tinicamente el kit de drenaje Asept .

» No pase un cable, aguja u otro dispositivo a través de la valvuia.

« No enjuague ni intente limpiar un catéter ociuido con una jeringa de menos de 10 mi.

Precauciones

* Las Leyes Federaies de los Estados Unidos de Norteameérica permiten la venta de este dispositivo solo
a los médicos ¢ por prescripcion de un médico.

e Antes de usar este dispositivo lea y siga las instrucciones cuidadosamente.

* La insercién o remocion de este dispositivo debe lievarse a cabo Unicamente por profesionaies de la
salud calificados.

« Utilice técnicas estériles cuando cologue vy drene el catéter

» Esterilizado con éxido de etileno. No lo re-esterilice.

DT MN.12042



+» Tenga cuidado cuando cologue el catéter para evitar que el mismo entre en contacto con superficies
tales como pafios o toallas. La goma de silicona es altamente electrostatica y atrae particulas
transportadas por €l aire y superficies contaminantes.
s Tenga cuidado al insertar la aguja de la guia de alambre (cominmente denominada aguja Seldinger)
para evitar la perforacion o laceracion de drganos.
* Sea cuidadoso cuando coloque ligaduras para evitar cortar u ocluir el catéter
¢ Use instrumentos aislados o cubiertos con goma cuando manipule el catéter. Es probable que ocurran
cortes o desgarros si no utiliza estos instrumentos recubiertos de goma.
Puede tener lugar un edema pulmonar por re-expansion si se extrae demasiado fluido de manera demasiado
rapida. Por consiguiente, se recomienda limitar ei drenaje a no mas de 1000 — 1500 ml. El volumen de fluido
pleural drenado deberia basarse en el estado individual de! paciente. '

—
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por pfm medical Inc. — 1815 Aston Ave, SUITE 106 Carlshad, CA 82008 USA

2. |mportado por Pfmsa S.A — Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 C1295ACI, Buencs Aires, Argentina.
Producto para uso médico Unicamente — Sistema de drenaje Pleural (sistema de aspiracion/succioén para
el cuidado del paciente), Sistema de drenaje peritoneal {Catéter, peritoneal, permanente de larga
duracion y accesorios). Marca: PFM, Modelo: Asept.

4. formas de presentacion:

5. producto de un solo uso

6. N° Serie:

7. Esterilizado por ETO

8. Vida Gtil: 5 afios.

9. ver instrucciones de uso en el interior del envase.

10. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

11. Directora técnica; Farmacéutica Andrea Cynthia Mindlin M.N, 12.042

12. Autorizado por la AAN.M.A.T - PM- 1879-12

13. condicién de venta
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16504/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolog, édj ‘ANMAT) certifica que, medlante la Disposiclon N©
............. i - ﬁ, y de acuerdo a lo  solicitado por
PFMSA S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de drenaje Pleural/Peritoneal.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-817 Sistemas de Drenaje,
Pleurales.
Marca del producto médico: PFM
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Ha sido disefiado para ei drenaje intermitente, a
largo plazo, de efusiones pleurales recurrentes y sintomaticas, que incluyen a las
efusiones pieurales maiignas y a otras efusiones que no responden a
tratamiento.
Modelo(s): Sistema de Drenaje Pleural, ASEPT.

Sistema de aspiracion /succién para El cuidado Del paciente.

Sistema de drenaje peritoneal, ASEPT.

Cateter, peritoneal, permanente de larga duracion y Accesorios.
Periodo de vida atil: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: PFM Medical Inc.
Lugar/es de elaboracidon:1815 Aston Ave SUITE 106 Carlsbad, CA 92008 Estados

Unidos.
)



Se extiende a PFMSA S A, el Certificado PM-1879-12, en la Ciudad de Buenos
Aires, a............ 1.8-ABR..2012...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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Se extiende a %’FMSA ZET . el Certificado PM-1879-12, en |la Ciudad de Buenos
Aires, , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16504/11-6

Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
....... 2201', y de acuerdo a lo solicitado por
PFMSA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de drenaje Pleural/Peritoneal.
Cbdigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-817 Sistemas de Drenaje,
Pleurales.
Marca del producto medico: PFM
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Ha sido disefiado para el drenaje intermitente, a
largo plazo, de efusiones pleurales recurrentes y sintomaticas, que incluyen a las
efusiones pleurales malignas y a otras efusiones que no responden a
tratamiento.
Modelo(s): Sistema de Drenaje Pleural, ASEPT.

Sistema de aspiracién /succién para El cuidado Del paciente,

Sistema de drenaje peritoneal, ASEPT.

Cateter, peritoneal, permanente de larga duracién y Accesorios.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: PFM Medical Inc.
Lugar/es de e‘Iaboracién:1815 Aston Ave SUITE 106 Carisbad, CA 92008 Estados




