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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1315-17-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DRIPLAN S.A. 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 comercializacion 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 la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

-médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; Nt
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Carefusion, nombre descriptivo Dispositivos para Resucitacion y nombre
técnico Resucitadores Pulmonares Manuales, de acuerdo con lo solicitado por
DRIPLAN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicidon 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 85y 47 a 53 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1608-48, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1315-17-1

o
/ﬂ/

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANMAT

DISPOSICION No



DRIPLAN

CQUIPOS MLDICOS

Dispositivos para resucitacion

17 JuL. 2017

Presentaciones: .....

Fabricado por. PRODUCTO UROLOGOS DE MEXICO S A. DE CV
Cerrada Via de la Produccitn
N°85 Parque Industrial Mexicali IH
Mexicali, Baja California, MEXICO 21397

importado y Distribuido por. DRIPLAN SA
Catalina de Boyle 3340 (Calie 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento. -40a60°C Temperatura de Operacién: -18 a 50 °C

Mantener en lugar fresco lejos de la luz solar

instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

Y Advertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

- AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM: 160848

>

ORIPLAN S.A
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DRIPLAN

cQUiIvLS MLDLICOS

Dispositivos para resucitacion

Uso acorde a los fines establecidos

Los Dispositivos para resucitacion estan disefiados para asistir adecuadamente a los pacientes durante la
resucitacion cardiopulmonar y la ventilacién artificial.

Proporcionan al paciente una oxigenacién necesaria para conseguir un intercambio gaseoso adecuado, en
situaciones de emergencia o traslados de pacientes intubados en ausencia de ventilador de transporte.

Se utilizan para mantener, de forma segura y eficaz, la ventilacion pulmonar en situaciones criticas y para

la reanimacion , cuando la respiracion espontdnea esta ausente o es insuficiente
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LQUIPOS MLDICOS

Los podemos clasificar en dos categorias principales de acuerdo a la caracteristica de la bols#

1- Con Bolsas Auto- inflables

P

Los dispositivos de resucitacién autoinflables de Carefusion estan diseflados con bolsas texturizadas de
bajo peso, con el objetivo de dar confort y seguridad en el manejo a los usuarios.

Al encontrarse la valvula en un receptaculo transparente , permite la visualizacién de la operatoria de la
misma. La posibilidad de giro de 360° del conector provee un cémodo posicionamiento del dispositivo.
Las bolsas no contienen latex ni dietil hexil ftalato (DEHP).

La tubuladura de oxigeno incluye un conector universal, lo que permite que se conecte a cualquier fuente
de oxigeno

Las caracteristicas mas resaltables de estos dispositivos son:

1. Bolsas pediatricas y para adultos colapsables que permiten un facil almacenamiento

/

ente y Director Técnico
DRIPLAN S.A
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DRIPLAN

EQUIYQS MLDICOS

2. Carcasa de valvula clara que permite la visibilidad durante su uso

3. Dos reservorios de oxigeno que aumentan la flexibilidad: reservorio de bolsa y reservorio de

tubuladura

4. Medidas para infantes, niiios y adultos en numerosas configuraciones para cubrir todas las
necesidades de resucitaciéon
2- Con bolsas Inflables por infiltracién de flujo:

« Flow-inflating
¢ Airlife Baby Safe Flow -inflating

Flow-inflating

DRIPLAN S.A
7
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DRIPLAN

EQUIPOS MLDCOS

el monitoreo constante del paciente. Cada una de las bolsas de neoprene vienen con tubuladuras de
oxigeno preinstaladas de 7°, con un conector U/Connect-it® disefiado para la conexion simple a cualquier
fuente de oxigeno.

Se presentan en diferentes medidas que permiten su utilizacién desde neonatos hasta adultos.

Incluyen también una amplia variedad de accesorios: mascaras, manémetros y tubuladuras para

manémetros

Airlife Baby Safe Flow -Inflating

Este dispositivo incorpora una unica valvula APL(adjustable limiting-pressure) que ayuda a mantener la
presion del pico respiratorioy reduce el riesgo de barotrauma y una valvuia de purga opcional para
colaborar en el control positivo y la presién espiratoria (PEEP). De este modo la resucitacion del paciente
se hace médico y mas segura para el paciente.

Baby Safe viene opcionalmente prearmada con el mandmetro de presion, haciendo que el dispositivo esté

inmediatamente listo para su uso, cuando cada segundo cuenta.

Juan Pablo Brugna
‘esidente y Director Técnico
DRIPLAN S A
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DRIPLAN

instrucciones de Uso

LQUIFOS MLDICOS

Ubicar al paciente al paciente en posicién horizontal, boca arriba

Despejar la boca y la garganta del paciente, verificar que la permeabilidad de la via aérea,
de ser necesario aspirar el contenido

Seleccionar el tamaiio adecuado de la mascara y el tipo de kit a utilizar

Verificar que el sistema funcione apropiadamente

Introducir una canula mayo, si requiere por uno de los lados de la boca

Una vez seguido el procedimiento, la via aérea estaria correctamente colocada

Colocar la mascarilla al paciente, con un sellado perfecto a la cara sin lesionarlo, abarcando
la boca y la nariz completamente

Fijar la mascarilla

'Continuar con los procedimientos médicos habituales de respiracion asistida manual

-

niero Juan Pablo Brugna
Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A
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DRIPLAN

LEQUIFPOS MLDICOS

Advertencias y Precauciones

e Asegurarse que no existan contraindicaciones para la realizacion del procedimiento

+ No intentar desmontar el ensamblaje de la véivula de salida, ya que al hacerlo daiiara el

Componente
+ Antes de utilizar el resucitador, verificar su correcto funcionamiento

¢ El almacenamiento debe hacerse en un lugar seco, con un humedad relativa menor al 80%

Lejos de fuentes de calor y de sol.

Producto de uso unico, no reutilizar. No remojar, lavar, esterilizar ni volver a utilizar
P

lero Juan Pablo Brugna
esidente y Director Técnico
DRIPLANS.A
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EQUIPOS MtDICOS

78

Dispositivos para resucitacion

Presentacion:........c.c.ceeveevencense

Fabricado por. PRODUCTO UROLOGOS DE MEXICO S.A. DE CV
Cerrada Via de la Producciéon
N°85 Parque Industrial Mexicali Ii}
Mexicali, Baja California, MEXICO 21397

importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: Numero de Serie/Lote:

Temperatura de almacenamiento: -40 a60°C Temperatura de Operacién: -18 a 50 °C
Mantener en lugar fresco lejos de la luz solar.
De un solo uso. No reutilizar

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

YAdvertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

e

é AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM: 1608-48

Ingeniero Juan PAblo Brugna
Presidente y Director Técnico
. DRIPLAN S.A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1315-17-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7860 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por DRIPLAN S.A., 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 descriptivo: Dispositivos para Resucitacion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-592 Resucitadores

pulmonares manuales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Carefusion

Clase de Riesgo: II

Indicacién autorizada: Asistir adecuadamente a los pacientes durante la

resucitacion cardiopulmonar y la ventilacion artificial

Modelo/s:
Cédigo Descripciéon Presentacion
2K8023 BOLSA INFLABLE 0,25 L 20 u.

BOLSA INFLABLE 0,25 L CON MASCARA 20 u.

2K80231 NEONATAL

4



2K80232

2K80233

2K8025

2K80251

2K80252

2K80253

2K8027

2K80271

2K80272

2K80273
2K8029

2K80292

2K80293
2K8030

,2K80302

&y

BOLSA INFLABLE 0,25 L CON
MANOMETRO

BOLSA INFLABLE 0,25 L CON MASCARA
NEONATAL, MANOMETRO

BOLSA INFLABLE 0,5 L

BOLSA INFLABLE 0,5 L CON MASCARA

NEONATAL

BOLSA INFLABLE 0,5 L CON MANOMETRO

BOLSA INFLABLE 0,5 L CON MASCARA
NEONATAL, MANOMETRO

BOLSA INFLABLE 1 L

BOLSA INFLABLE 1 L CON MASCARA PARA

NINOS

BOLSA INFLABLE 1 L CON MANOMETRO

BOLSA INFLABLE 1 L CON MASCARA PARA

NINOS, MANOMETRO

BOLSA INFLABLE 2 L

BOLSA INFLABLE 2 L CON MANOMETRO
BOLSA INFLABLE 2 L CON MASCARA
ADULTO, MANOMETRO

BOLSA INFLABLE 3 L

BOLSA INFLABLE 3 L CON MANOMETRO

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.

20 u.
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BOLSA INFLABLE 3 L CON MASCARA 20 u.

2K80303 ADULTO GRANDE, MANOMETRO

5304UCS1 Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

54018D Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5401L1 Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

54039VS Dispositivo de reanimacién inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5404BD Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

54048BDL1 Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5404DL1 Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5404L1 Dispositivo de reanimacién inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5504 Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

- 5504B Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.



55048BD
550480DL1
55048DV1
55048BGL1
5504DHL1
5504DL1
5504HL1
5504HLV1
5504UCL1
5511RESP

5514EU

AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacién inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacién inflable
AirLife® Baby Safe
Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe

Dispositivo de reanimacion inflable

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.
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AirLife® Baby Safe

5514GL1 Dispositivo de reanimacién inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5514RESP  Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5424BD Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5524BDH Dispositivo de reanimacién inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5574NAVY  Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5424BDG1 Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

542480DL1 Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

5424BDV Dispositivo de reanimacidn inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe.

5424D Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.
AirLife® Baby Safe

. 5474BD Dispositivo de reanimacion inflable 6 u.

£

[

{

AirLife® Baby Safe.



550180
5501DL1
5501GL1
5501HL1
550111
5524BDH
5514EV
55248D
2K8000
2K8001

2K8004

2K8004F
=
-

Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe

Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe

Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe.

Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe

Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe

Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe

Dispositivo de reanimacidn inflable
AirLife® Baby Safe

Dispositivo de reanimacion inflable
AirLife® Baby Safe

BOLSA REANIMACION ADULTO CON

RESERVORIO

TUBO REANIMACION ADULTO 40 IN.

BOLSA REANIMACION ADULTO CON

MASCARA Y RESERVORIO

BOLSA OXIGENO ADULTO CON MASCARA

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.
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Y RESERVORIO

BOLSA REANIMACION ADULTO CON 6 u.
2K8004M MASCARA Y RESERVORIO, MANOMETRO

TUBO REANIMACION ADULTO CON 6 u.
2K8004C2  MASCARA 40 IN, DETECTOR DE CO2

REANIMADOR MANUAL ADULTO CON 6 u.

2K8004C2M MANOMETRO

TUBO REANIMACION ADULTO CON 6 u.
2K8005 MASCARA 40 IN.
TUBO REANIMACION ADULTO CON 6 u.

2K8005F MASCARA 40 IN, FILTRO
TUBO REANIMACION ADULTO CON 6 u.
MASCARA Y RESERVORIO 7 PIES
2K8005M  MANOMETRO
TUBO REANIMACION PEDIATRICO CON 6 u.
2K8005C2  MASCARA 40 IN, DETECTOR DE CO2
TUBO REANIMACION PEDIATRICO CON 6 u.
MASCARA 40 IN, MANOMETRO,
2K8005C2M DETECTOR DE CO2
TUBO REANIMACION ADULTO GRANDE 6 u.

2K8017 CON MASCARA

K
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2K8032
2K8032M
2K8033
2K8034

2K8035
2K8035M

2K8035C2
2K8036
2K8008

2K8008F

A

TUBO REANIMACION ADULTO CON
MASCARA GRANDE, P/O,

TUBO REANIMACION ADULTO CON
MASCARA GRANDE, P/O, MANOMETRO.
BOLSA REANIMACION ADULTO CON
RESERVORIO, VALVULA PEEP

TUBO REANIMACION ADULTO, 40 IN,
VALVULA PEEP

BOLSA REANIMACION ADULTO CON
MASCARA Y RESERVORIO, VALVULA PEEP
TUBO REANIMACION ADULTO CON
MASCARA Y RESERVORIO, VALVULA PEEP,
MANOMETRO, 7 PIES

BOLSA REANIMACION ADULTO CON
MASCARA Y RESERVORIO, DETECTOR DE
CO2, VALVULA PEEP

TUBO REANIMACION ADULTO CON
MASCARA 40 IN, VALVULA PEEP,

TUBO REANIMACION PEDIATRICO CON
MASCARA 40 IN, P/O

TUBO REANIMACION PEDIATRICO CON

MASCARA 40 IN, FILTRO

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.

6 u.



2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

TUBO REANIMACION PEDIATRICO CON 6 u.

2K8008M MASCARA 40 IN, MANOMETRO

TUBO REANIMACION PEDIATRICO 6 u.
2K8018 GRANDE CON MASCARA, P/O,.

TUBO REANIMACION NEONATAL GRANDE 6 u.
2K8019 CON MASCARA, P/O,

BOLSA REANIMACION PEDIATRICA CON 6 u.
2K8020 MASCARA Y RESERVORIO, P/O

TUBO REANIMACION PEDIATRICO 6 u.

GRANDE CON MASCARA, P/O, VALVULA
2K8037 PEEP
TUBO CORRUGADO DE OXiGENO 6 u.

2K8037C2  PEDIATRICO CON MASCARA 40 IN

BOLSA REANIMACION PEDIATRICA CON 6 u.
2K8039 MASCARA Y RESERVORIO, VALVULA PEEP,
BOLSA REANIMACION PEDIATRICA CON 6 u.

MASCARA Y RESERVORIO, VALVULA PEEP,

2K8039M  MANOMETRO, 7 PIES
BOLSA REANIMACION PEDIATRICA CON 6 u.
MASCARA Y RESERVORIO, DETECTOR DE

2K8039C2  CO2, P/O, VALVULA PEEP

2



TUBO REANIMACION NEONATAL CON 6 u.
2K8010 MASCARA 40 IN, P/O

TUBO REANIMACION NEONATAL CON 6 u.
2K8010M MASCARA 40 IN, P/O, DETECTOR DE CO2

TUBO REANIMACION NEONATAL CON 6 u.
2K8010C2  MASCARA 40 IN, P/O, DETECTOR DE CO2.

TUBO CORRUGADO DE OXIGENO 6 u.

2K8010C2M NEONATAL CON MASCARA 40 IN

TUBO REANIMACION NEONATAL GRANDE 6 u.
2K8019 CON MASCARA, P/O

BOLSA REANIMACION NEONATAL CON 6 u.
2K8021 MASCARA Y RESERVORIO, P/O

TUBO REANIMACION NEONATAL CON 6 u.
2K8038 MASCARA 40 IN, P/O, VALVULA PEEP,

TUBO REANIMACION NEONATAL CON 6 u.

MASCARA, 40 IN, MANOMETRO, VALVULA

2K8038M  PEEP,.
BOLSA REANIMACION NEONATAL CON 6 u.
MASCARA Y RESERVORIO, P/O, VALVULA

2K8040 PEEP,

Periodo de vida util: 5 Afos

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

<)



"

2017 = "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Nombre del fabricante:

1-Carefusion 211, Inc dba Carefusion

2-Productos Urologos de México S.A. de CV

Lugar/es de elaboracion:

1-22745 Savi Ranch Pkwy, Yorba Linda CA USA 92887

2-Cerrada Via de la Produccion N° 85 Parque Industrial Mexicali III Mexicali, Baja

California, México 21397

Se extiende a DRIPLAN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1608-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1.7JUL.2017, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 7 8 6 O

Dr.ca &CH'ALE

Administrador Nacional
A.N.M.A.T,



