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BUENOS AIRES, 1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-006577-16-5 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
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. No° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca Carefusion, nombre descriptivo Circuitos respiratorios LIMB-O Circuitos
Respiratorios de Anestesia de una sola rama y nombre técnico Circuitos
Respiratorios Externos, para Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por Driplan
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de Ia presente Disposicién
Y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 40 y 42 a 45 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1608-46, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- 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 Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente No 1-47-3110-006577-16-5
DISPOSICION No

8081

Dr. CARLOS GHIALE

Admlnistrador Nacional
ANM. AT,
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CIRCUITOS RESPIRATORIOS Limb-O

Circuitos Respiratorios de Anestesia de una sola rama
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Fabricado por: 1- PRODUCTO UROLOGOS DE MEXICO S.A. DE CV
Cerrada Via de la Produccion
N°85 Parque Industrial Mexicali {li
Mexicali, Baja California, MEXICO 21397

2- HSINER CO LTD
312 Jhongshang Rd. Shengan Dist
Taichung City, Taichung-District , TAIWAN 429

3- SHENZHEN VITAL SIGNS-KTL MEDICAL INSTRUMENT CO LTD
Building 3, N° 88 Jiaoyu Road. Gaogiao industrial Park
Pingdi, Longgang District
Shenzhen, Guangdong, CHINA 518117

Importado y Distribuido por. DRIPLAN S A
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)

Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacién: Namero de Serie/Lote:

Temperatura de almacenamiento:-1C a 50 °C Temperatura de Operacion:-10 a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

¥ 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.M.A.T. PM: 160846

Ingepiefo Juan Pablo Brugna
PrgSidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A
2
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EQUIRPQS MEGITOS

MANUAL DE INSTRUCCIONES

CIRCUITOS RESPIRATORIOS Limb-O

Circuitos Respiratorios de Anestesia de una sola rama

inggmiéro Juan Pablo Brugna
idente y Director Técnico
DRIPLAN S.A
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CIRCUITOS RESPIRATORIOS Limb-O

Circuitos Respiratorios de Anestesia de una sola rama

Modelo: .....

Fabricado por: 1- PRODUCTO UROLOGOS DE MEXICO S.A. DE CV
Cerrada Via de la Produccion
N°85 Parque Industrial Mexicali Il}
Mexicali, Baja California, MEXICO 21397

2- HSINER CO LTD
312 Jhongshang Rd. Shengan Dist
Taichung City, Taichung-District , TAIWAN 429

3- SHENZHEN VITAL SIGNS-KTL MEDICAL INSTRUMENT CO LTD
Building 3, N° 88 Jiaoyu Road. Gaogiao Industrial Park

Pingdi, Longgang District
Shenzhen, Guangdong, CHINA 518117

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

Temperatura de almacenamiento:-10 a 50 °C Temperatura de Operacién:-10 a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de instrucciones

B Advertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892

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

-
L AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 1608-46

sidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A

4



DRIPLAN

EQUIPOS MEDICOS

CIRCUITOS RESPIRATORIOS Limb-O

Circuitos Respiratorios de Anestesia de una sola rama

Ingepjero Juan Pablo Brugna
EseSidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A
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Uso acorde a los fines establecidos

Los Circuitos Respiratorios Limb-O son utilizados para transportar el gas respiratorio
en un circuito de respiracion asistida.

Su uso est4 indicado segun el modelo para pacientes adultos eﬁiz;tqdas las areas
hospitalarias donde sean requeridos: Unidades de Terapia Intensiva, Quiréfanos, etc.
Lib-O es un circuito respiratorio de anestesia de Gnico tubo .

Un circuito LIMB-O es un tubo unico dividido por un septo flexible a lo largo de todo el
tubo. Esto le da una ventaja comparativa importante con otros cifcuitos, reduciendo el
peso, dandoles baja resistencia y menor complacencia

Dado que se produce una transferencia de calor de la rama espiratoria a la
inspiratoria, este efecto colabora al mantener al paciente normotérmico.

Los Circuitos Respiratorios Limb-O se presentan en distintos kits, los que pueden
incluir: una bolsa respiratoria libre de latex, codos conectores, mascaras faciales,

lineas de CO2y productos para humidificacién y filtracién.

ingeniéro Juan Pablo Brugna
Presidente y Director Técnico
DRIPLANS.A
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Mantenimiento

Los circuitos LIMB O deben utilizarse con un solo paciente. Después de su uso deben

descartarse aprbpiadamente.

Advertencias y Precauciones

1.

2.

Compruebe que todas las conexiones estén bien ajustadas antes de usar.
Efectue una prueba de presion y fuga en el sistema de respiracion y verifique
que no haya oclusiones antes de conectarlo al paciente.

Programe las alarmas adecuadas en el ventilador

Este producto ha sido disefiado para ser utilizado un méaximo de 7 dias

No cubrir el circuito con materiales como frazadas, mantas toallas o sabanas
No estirar ni ordefiar los tubos

No remojar, lavar, esterilizar ni volver a utilizar este producto

Erésidente y Director Técnice
DRIPLAN S.A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006577-16-5
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8081 , Y de acuerdo con lo solicitado por Driplan S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Circuitos respiratorios LIMB-O Circuitos Respiratorios de
Anestesia de una sola rama
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-139-Circuitos Respiratorios
Externos, para Anestesia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CAREFUSION
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Los Circuitos Respiratorios Limb-O son utilizados para
transportar el gas respiratorio en un circuito de respiracion aistida.
Modelo/s: LIMB-O
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Productos Urologos de Mexico S.A de C.V.

)
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Lugar/es de e‘"‘labg‘i'acién: Cerrada Via de la Produccidn N°85, Parque Industrial
Mexicali III, Mexicali, Baja California, México 21397.

Nombre del fabricante: HSINER Co Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 312 Jhongshang Rd. Shengan Dist, Taichung City,
Taichung-District, Taiwan 429.

Nombre del fabricante: Shenzhen Vital Signs-KTL Medical Instrument Co Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Building 3, N° 88 Jiaoyu Road, Gaoqiao Industrial Park,
Pingdi, Longgang District, Shenzhen, Guangdong, China 518117,

Se extiende a Driplan S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1608-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a 17JUL, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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