“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT. ISPOSICION N l| 3 3 B

BUENOS AIRES, 13 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-19160-10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Driplan S.A., solicita se autorice
la inscripci6bn 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICION N¢ 4 3 3 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Megadyne, nombre descriptivo Generador electroquirirgico, nombre técnico
Unidades para electrocirugia, de acuerdo a lo solicitado, por Driplan S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 32 y 34 a 40, 43 a 44, 88 a 90
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera’rﬁgurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1608-22, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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 la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-19160-10-4

OSICION N° l' 3 3 6 M“Lﬁf\;ﬁ
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4338 ........

Nombre descriptivo: Generador electroquirdrgico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para
Electrocirugia

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: corte y coagulacién de tejidos durante
procedimientos quirdrgicos abiertos y laparoscopicos.

Modelo/s: MegaPower (generador), Mega Soft (electrodos de retorno
reutilizables), Mega Vac (evacuador de humo).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Megadyne Medical Products Inc

Lugar/es de elaboracion: 11506 South State Street, Draper, Utah 84020, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-19160-10-4 w {andt
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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TQUIPON BLBIIOY

MEGAPower

Generador electroquirirgico

Fabricado por: Megadyne Medical Products Inc
11506 South State Street
Draper Utah 84020
USA

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

Fecha de Fabricacion: Namero de Serie:
Temperatura de almacenamiento:-40 a 70 °C Temperatura de Operacion: 10 a 40 °C

Instrucciones de tiso
Leer el Manual de Instrucciones

YAdvertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

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

AUTORIZADO POR LA ANM.A.T. PM: 1608-22

Ingeniero Juan Pablo Brugna ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Téchico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A.
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QPO RABILDS

MEGAPower
Generador electroquirtirgico

Fabricado por: Megadyne Medical Products inc
11506 South State Street

Draper Utah 84020
USA

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

Temperatura de almacenamiento:-40 a 70 °C Temperatura de Operacién:10 a 40 °C

Instrucciones de Uso
Leer ei Manual de Instrucciones

¥ Advertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: ingeniero Juan Pablo Brugna
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM: 1608-22

=

Ingeniero Juan Peblo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A. DRIPLAN S.A.
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DRIPLAN

Introduccion y descripcion general

Mega Power™ es un generador electroquirirgico de propdsito general disefiado para
producir comriente de radiofrecuencia (RF} destinada a lograr el corte y la coagulacion
del tejido objetivo por medio de un electrodo complementario durante los
procedimientos quinirgicos abiertos y laparoscipicos.

Este manual es una guia para el uso comecto del generador electroquiriirgico Mega
Power. El equipo descrito en este documento debe ser utilizado por personal médico
con la formacion adecuada entrenado en las técnicas y procedimientos que se van a
realizar.

R

Ingeniero Juan Pablo Brugna ingeniero Juan Pablc Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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LQUIPDS MEDICDS

Instrucciones de funcionamiento

Con el generador en la posicion "OFF”, comprusbe que ef cable de alimentacion se ha
insertado por completo tanto en el recepticulo del generador sifuado en fa parte posterior de
ésle como en una toma de corriente con conexion a tierra adecuada (figura 1). Ei generador
funcionara en los modos de 100 6 240 voltios dependiendo de la potencia aplicada.

, _ O
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Cable de alimentacidn
Fig1

Controles de pedal. si se van a utilizar conmutadores de pedal para activar el electrodo
activo, conecte los controles de pedal monopolares y/o bipolar a los receptaculos adecuados
mientras el generador se encuentra en la posicion “off” (figura 2). Si no se van a usar
conmutadores de pedal durante el procedimiento, desconéctelos de los receptaculos.

fngeniero Juan Pablo Brugna ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A,
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LGLPWLS WEILD

Electrodos de retorno del pacients: instale un electrodo de retomo del paciente de acuerdo
con las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del electrodo. Megadyne
recomienda el uso de ia familia Mega Soft™ de electrodos de reforno del paciente
reutilizables. No obstante, el generador eleciroquirirgico Mega Power es compatible con todos
los electrodos de retomo aprobados. Inserte el cable de! electrodo de retormno en el receptaculo
correspondiente (figura 3).

Accesorios activos: los accesorios activos son los lapices monopolares con conmutador
manual, los electrodos, los cables de pedal monopolares y los cables bipolares. Megadyne
recomienda el uso de la familia Megadyne de accesorios activos, incluidos los electrodos E-Z
Clean®. Inserte completamente los accesorios activos en los receptaculos correspondientes
aﬁs;guréndosedequenohay metal expuesto

(figura 4).

Encendido del generador: encienda el generador electroquirtrgico cambiando el interruptor
“*ON/OFF" a ia posicion "ON”. Unavezqueelgmradormpletelasruﬁnasdearranquey
autocomprobacion, que duran unos 8 segundos, los visores de potencia mostraran lineas

discontinuas. Q_/

Configuracion de potencia: para recuperar los (itimos ajustes de configuracion de potencia y
modo empleados, pulse el boton RECALL. La configuracion de potencia también se puede
iniciar utilizando el botén de fiecha hacia armriba mientras las lineas discontinuas se muestran
en el panel. La configuracién de potencia se puede ajustar con los botones de flecha hacia
arriba y hacia abajo.

ingeniero Juan Pabic Brugna %

Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A. DRIPLAN S.A.
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Figura 4.
NGenwad Judn 1 'G6io Liugna ingeniera Juan Fablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S.A
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PQUIPDRY WIDINDS

Modos: seleccione el modo adecuado para los procedimientos monopolares “CUT” y “COAG”
pulsando el boton de modo correspondiente (figura 5). La luz indicadora sifuada en el boton se
encenderd cuando se haya seleccionado ese modo.

BOTONES DE MODQ CUT”

Figura 5.

Activacién del generador: los accesorios monopolares conectados a los receptaculos con
conmutadores manuales monopolares se pueden activar presionando los botones “CUT o
“COAG” del apiz o fos pedales. Al presionar los pedales “CUT” 0 “COAG” se suministra
energia al dispositivo conectado a ese canal. Solo se puede conectar un dispositivo activo a
cada canal al mismo tiempo (es decir, el cable del lapiz de tres puntas o el cable de tipo clavija
telefonica). Nota: sélo se puede activar un accesorio monopolar cada vez.

Al presionar el conmutador de pedal del control de pie bipolar se activan los instrumentos
bipolares conectados a los receptaculos bipolares. En los dispositivos con conmutador manual
bipolares, al cerrar as puntas de fos frceps bipolares, ef conmutador queda acoplado a
instrumento y el dispositivo se activa.

Nota: el briflo del visor Cut o Coag aumenta cuando se activa, mientras que et del visor que no
esta en uso se atenda.

Limpieza: desconecte i cable de alimentacién de la toma de la pared antes de limpiar ef
generador. Utilice un desinfectante o un detergente suave para limpiar el generador. Los
limpiadores abrasivos pueden rayar l0s visores, Evite derramar fluidos dentro del generador.

Ingenierc Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN 8.A DRIPLAN 8.A
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LGQu iPODS BLOILTS

Controies, indicadores y recepticuios del panel frontal

E! generador Mega Power se ha concebido como unidad alectroquirtirgica de facil uso con una

gama completa de funciones que permite cortar y coagular tejido (figura 6),

ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Procauciones
+ |eatodas las instrucciones antes de usar el equipo.

« Ltilice tomas de comriente de CA con conexion a fiema cuando enchufe el cable de
alimentacion del generador.

« No coloque contenedores o fluidos sobre el generador ni permita que se derramen
fluidos sobre él.

+ No utilice el generador sin un espacio adecuado para permitir la ventilacion. El
espacio entre la parte inferior de los pies y la base del generador debe estar libre
de obstruccionas. Debe haber al menos dos pulgadas (5,08 cm) de aire entre los
lados, la parte frontal y la parte posterior del generador y cualquier superficie que
obstruya la ventilacion.

» La exiraccion de la tapa del generador puede provocar riesgo de descarga
eléctrica. Péngase en contacto con Megadyne ¢ con su representante local para
reparar el equipo.

» Por naturaleza, el uso dinico de Ia electrocirugia es intermitente. El sistema
también se debe utilizar de manera intermitente. £1 uso prolongado puede causar
sobrecalentamiento.

= Conecte los accesorios (por ejemplo, el lapiz, el cable de pedal, ios instrumentos
bipolares, el electrodo de retomo, etc.) en el receptaculo adecuado. Utilice los
conectores disefiados para el uso previsto. Siga las instrucciones de uso
proporcionadas por los fabricantes de los accesorios.

¢ Una salida aperente de baja potencia o la imposibifidad de utilizar el equipo
electroquirfirgico con los ajustes nonmales pueden ser indicativas de una aplicacion
defectuosa del electrodo dispersivo o de un error de un cable eléctrico. No aumente
la salida de potencia antes de comprobar si existen defectos cbvios o errores de
aplicacion. En la cirugla monopolar, debe comprobarse el acoplamiento eficaz entre
el paciente y el electrodo dispersivo siempre que se modifique la posicion del
paciente.

« En el caso de los pacientes con marcapasos cardiacos o con otros implantes
activos, existe un posible riesgo debido a interferencias potenciales con la accion
del marcapasos y el marcapasos puede resultar dafiado. En caso de duda, solicite
al fabricante del dispositive consejo autorizado y aprobado.

» Los cables que van a los electrodos quirirgicos se deben colocar de forma que se
evite el contacto con el paciente o0 con otrps cables.

« Como ocurre con todos los sistemas médicos que generan radiofrecuencia, el
generador Mega Power puede afectar al funcionamiento de otros equipos
electronicos o interferir con eflos. Durante la instalacion del equipo deben adoptarse
las precauciones oportunas para reducir esta posibilidad. Megadyne recomienda
alejar los otros equipos electronicos del generador y separar los cables de la

habitacién de los que transportan radiome
%gna ingeniero Juan Pabic Brugna

Director Téchico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A

1
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« Los electrodos de monitorizacién del paciente se deben colocar tan lejos de ios
electrodos quirargicos como sea posible. Se debe evitar el uso de electrodos de
monhitorizacién de aguja. Se recomienda el uso de sistemas de monitorizacion de
pacientes con dispositivos de limitacion de la comiente de alta frecuencia. Siga las
instrucciones de los fabricantes para la correcta aplicacion de los electrodos de
monitarizacion.

o Siempre que sea posible, se debe evitar que el paciente entre an contacto con las
piczas metalicas. Esta recomendacion puede no ser viable durante ciertos
procedimientos (por ejemplo, aquéllos en los que se utilizan marcos craneales sin
aistamiento); no obstante, para aumentar al maximo la seguridad del paciente
durante el uso de dispositivos electroquirtirgicos, deben minimizarse estas
practicas.

» Se debe evitar el contacto de piel con piel {por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo
del paciente). Se recomierxia la insercion de materiales no conductores en los
puntos en los que haya contacto de piel con piei.

+ El empleo y la colocacion adecuada de un electrodo dispersivo es un elemento
clave para el uso seguro y eficaz de la electrocirugia monopolar, en particular para
evitar quemaduras en las ubicaciones de los parches. Siga las instrucciones v
practicas recomendadas del fabricante para la preparacion, la colocacién, la
vigilancia y el uso de los electrodos dispersivos.

» En el caso de los elactrodos de retomo adhesivos y desechables, toda la superficie
del electrodo de retormno debe conectarse al cuerpo del paciente de manera segura
y tan cerca del campo de operacién como sea posible. Coloque el electrodo de
retomo de tipo adhesivo sobre tejido muscutar o vascular sano. Evite las areas de
pelo, grasa, prominencias 6seas e implantes metalicos.

« En la familla Mega Soft™ de electrodos de retomo del paciente reutilizables,
aumente al méximo el area que soporta el peso del paciente en el parche y
minimice ios materiales interpuestos entre sl parche y el paciente.

+ Inspeccione regularmente los accesorios electroquiriirgicos para ver si han sufrido
algun dafio. En particular, se deben comprobar los cables de los electrodos y los
accesorios endoscopicas para ver si el alslamiento esta dafiado.

= No active un electrodo hasta que eslé en contacto con (para la desecacién) o en la
proximidad del (para ia fulguracién) tejido objetivo.

» No enrolle los cables de fos accesorios electroquinirgicos y no los pliegue alrededor
de objetos metalicos. Al hacerlo, se puede inducir flujo de corriente en éreas no
intencionadas y provocar descargas, quemaduras o incendios.

+ Algunos estudios indican que el humo generado durante la electrocirugia puede ser
perjudicial para sl personal quirirgico. Se recomienda usar una mascarilia
quirtrgica y una ventilacion adecuada para el humo, como la que proporciona un
sistema de evacuacion de humos quirirgicos.

» Lalegislacion federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o por

orden de éstos. y

ngeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S A
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EQUIPOS MEIDICDS

Mantenimiento y servicio

Se recomienda reafizar pruebas de calibracion de mantenimiento con periodicidad anual, Las
pruebas de calibracion especificas se describen en el Manuai de servicio del generador Mega
Power.

Ademds de realizar las pruebas de calibracion, inspeccione periddicamente el cable de
alimentacitn, los cables del conmutador de pedal v los conectores para ver si presentan signos de
deterioro. Reemplace inmediatamente los cables y coneclores dafados.

Si el generador electroquinirgico Mega Power requiere servicio o reparaciones, pdngase en
contacto con el departamento de servicio al cliente de Megadyne

En la Reptiblica Argentina:

DRIPLAN §.A.

Catalina de Boyle {Calle 28) San Martin
(B168501MD) Buenos Aires. Argentina
TE/Fax: 4713-2288

o e

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingenierc Juan Pablo Brugne
Diractor Tacnico Prasidenta
DRIPLAN S.A. DRIPLAN S.A.
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EQUIFPOS MLDICOS

Advertenclas

Utitice la potencia méas baja posible para conseguir el efecto deseado. .

8i el generador esta en funcionamiento, mantenga los accesorios activos alejados
dst paciente y del electrodo de retorno cuando no se esté usando o almacénslos en
un recipients aislado eléctricamente.

El uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes como el dxido nitroso (N;0) y
el oxigeno debe evitarse si el procedimiento quirirgico se desarrolia en las regiones
del térax y la cabeza, a menos que estos agentes se aspiren de la zona.,

Para la limpieza y la desinfeccién deben emplearse agentes no inflamables siempre
que sea posible.

Si se usan agentes inflamables para la limpieza o la desinfecclén o como
disolventes de adhesivos, se debe permitir su evaporacién antes de aplicar
electrocirugla de alta frecuencia. Existe riesgo de acumular soluciones inflamables
bajo el cuerpo del paciente o en depresiones del cuerpo como el ombligo y
cavidades corporalas como [a vagina. Cuaiguier fluldo acumulado en estas areas
se debe eliminar antes de utilizar el equipo quirirgico de alta frecuencia. Se debe
tener en cuenta el riesgo de ignicién de los gases enddgenos. Algunos materiales
come el algodén, la lana y la gasa pueden arder por efecto de las chispas que se
producen durante el uso normal del equipo quirdrgico de alta frecuencia cuando se
saturan de oxigeno.

Los procedimientos laparoscdplicos pueden provocar embolia gaseasa a causa de
la insuflacién de gas en el abdomen.

No esta indicada ia electrocirugia para la circuncision.

En jos procedimientos quirdrglcos en [os que la corrente de alta frecuencia puede
circular por partes del cuerpo con una seccién transversal relativamente pequefia
puede ser conveniente utilizar técnicas bipolares.

Las puntas de cauferizacién que estan activadas o calientas por el uso pueden
provocar un incendio. No las coloque cerca de sustancias o materiales inflamables
o0 en contacto con ellos (p. ej. pafios, gases inflamabies, cénulas endotraqueales,
etc.).

Un error en el equipo quinirgico de alta frecuencia puede causar un aumento no
deseado de [a potencia de salida.

No ulitice el generador electroquirtirgico sin la tapa.
El uso de accesorios distintos de los especificados por el fabricante, puede causar

un aurmnento de las emisiones o una disminucién de 13 inmunidad del generador
electroquirirgico MegaPower

Ingeniera Juan Pablo Brugna Ingeniaro Juan Pabio Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN 8.A. DRIPLAN S A.
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EQUIFQS MEDICOS

Contenido de la caja
» Generador electroquirlrgico Mega Power
= Cable de alimentacion

s Manua! del usuario

Accesorios |

Megadyne recomienda el uso de los siguientes accesorios Megadyne con el generador
electroquinirgico Mega Power. Estos accesorios se han probado y aprobato para su uso con ios
voitajes maximos mencionadas en este manual,

» Conmutador de pedat monopolar

» Conmutador de pedal bipolar

s Electrodo de refomo dai paciente Mega Soft

¢ Electrodos de retomo del paciente adhesives c/etiqueta

o Electrodos E-Z Clean

« Lapices electroquirdrgicos con puntas

« (Cables y adaptadores para el electrodo active

* Mega VAC y Mega VAC Plus: Unidades de evacuacion de humo

ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniere Juan Pablo Brugna
Director Técnico Prasidente
DRIPLAN S.A, DRIPLAN S.A.
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Ministerio de Salud
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-19160-10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
['336 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Driplan S.A.., se autorizd 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: Generador electroquirdrgico

Cbédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para
Electrocirugia

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: corte Yy coagulacion de tejidos durante
procedimientos quirlrgicos abiertos y laparoscopicos.

Modelo/s: MegaPower (generador), Mega Soft (electrodos de retomo
reutilizables), Mega Vac (evacuador de humo).

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Megadyne Medical Products Inc

Lugar/es de elaboracion: 11506 South State Street, Draper, Utah 84020, Estados
Unidos.

Se extiende a Driplan S.A.., el Certificado PM 1608-22, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... Z3.J.UN..2Q1]......., siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emisién.
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