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i cuENoS ARES, 15 JuN, 2015 |
\ ' ’

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0996-16-4 del Registro de esta
|
Administracidon Nacionatl de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologi'a Médica

(ANMAT), vy
|

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones DRIPLAN SOCIEDAD ANONIMA

SO|IlCIta se autorice la |nscr|pC|on en el Registro Productores y Productos de

Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacuonal de qn nuevo
i
producto medico. \
|

5 Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
me|d|cos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9I763/64 y
MERCOSUR/GMC/RES NO 40/00, incorporada al ordenamlento _]UI‘IdlCO nacional
por

de 'Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los

:Disposicic')n ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarllas.

. r ’ - . N} - r : -
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y |que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy él control
i

H

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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médico objeto de la solicitud.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

|
| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

‘1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. f

Por ello; \

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION ![\IACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE: |

ARQFTCULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores Y

ductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Na‘cional de

b

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

ma

de

[

rca FISHER & PAYKEL, nombre descriptivo Humidiﬁcadorés Respiratorios y

nombre técnico Humificadores con Calefaccion, de acuerdo con lo solicitado por

i

DRI;PLAN SOCIEDAD ANONIMA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,

la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. ‘E

‘ ’

ARTICULO 29°,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétuld/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 42 y 80 a 92 respectivamente. |
!
|

[
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé:ﬁgurar la

Ieyilanda: Autorizado por la ANMAT PM-1608-44, con exclusion de toda otra

| "y |
leyenda no contemplada en la normativa vigente. _ '

AR]ITiCULO 49,.- La vigencia del Certificado de Autorizacion menciona'ldo en el

AﬂiFulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
| ‘i

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentol\.de Mesa
| ;
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la p'resente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, roétulos e instrucciiones de

uso'lautorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
finesl de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expe!zidiente NS 1-47-3110-0996-16-4

DISPiOSICIC')N NO

RLPIil 682509

;l Dr. ROBERTV LEDE
' Subadministrador Maclonal \

A NM. AT,




DRIPLAN

EQUIPOS MEDICOS

I\ Airvo2
| my Airvo2

HUMIDIFICADORES RESPIRATORIOS

|
|
Fabricado por: Fisher & Paykel Healthcare
, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
| Auckiand 2013,

ii Nueva Zelanda

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S A

Catatina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gra! San Martin (B1650IMD)

: Bs. As. Argentina

+ L

Fecha de Fabricacion: Namero de Serie:

Temperatura de almacenamiento:-20 a 85 °C Temperatura de Operacidri: 18°Ca28°C }

|
Inst'rucciones de Uso

Leerl el Manual de Instrucciones

Y Advertencias y Precauciones

Leer el 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.MAT. PM: 1608-44

ro Juan'Pablo Brugna
esidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A

k



1P08 MECICOS

RIPLAN

INFORME TECNICO |

Airvo2y myAirvo2 | ‘

| HUMIDIFICADORES RESPIRATORIOS

2

-
genierc Juan Pablo Brugna

Presidente y Director Técnico )
DRIPLAN S.A ’




DRIPLAN

EQUIPGS MEDICOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los humidificadores AIRVO2 y myAIRVO2 con generador de flujo .integrado,
generan gases respiratorios calentados y humidificados de alto flujo a pacientes

cdn respiracién espontanea, a través de una variedad de interfaces para el

[paciente.

geniero Juan Pablo Brugna
l Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A.



DRIPLAN

EQUIPOS MEDICOS

USO PREVISTO
'
Los humidificadores AIRVO2 y myAIRVO2 estan destinados al tratamiento de

F?acientes que respiran espontaneamente y que se beneficiarian de la
administracion de gases respiratorios calentados y humidificados con flujo alto.
Hos pacientes que hayan sido intervenidos para recibir un bypass en las vias
réspiratorias superiores también quedarian encuadrados dentro de este grupo. El
ﬂ:ujo puede estar entre 2-60 L/min segun la interfaz del paciente.

El AIRVO?2 debe ufilizarse en pacientes‘ hospitalizados ¢ en centros de atencién a
Iﬁrgo plazo. Se estipula que este dispositive sdlo puede ser vendido a médicos o
por orden de estos.

Fq' myAIRVO2 puede utilizarse en pacientes en el domicilio o en centros de

atencion a largo plazo. Estos dispositivos sélo pueden ser vendidos a médicos o

Ingeniero Juan Pabio Brugna
Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A




DRIPLAN

EQUIPDS MEDRICOS

AIRVO2Y ACCESORIOS
|

I KR de tuboy cdmra interfaces
SEIOTST  Tubo respiratorio calomtadn,
Camam ds reitao o |OFEE i Noe - Boba (paquate e 20)
afomition MR230 ¥ T 0TS Chnuls Ml - Pudistrica (paquats 4o 20)
i acpindor (PR ta 1)

OPTE  Canuds Naga! - Pogqualla {pestn da 20)
B0OPTE0T  Tubo respirtorio coltartadn, CPIEAS  Conuds Nemal - Modana (pagusta da 20)

Cama de rdforo 5 |0PTEE  CAnida Neeal - Grarro (pacuels do 20)

automitios MR350 y OPTEPD  Coretiin Crects ok Traquanstomiy (poguota da 20)

adapindr {prymts o 1) RIS Adapiadordo nteraz da b mascartls - Z2mm
{paqueta de 20}

Limpieza y desinferzion

Kt co Extorsitndo Entrada do Oxigorn
Portafitms Kt c Degniacadn

Filtro do Ave {poeets do 2) iy s tasktocsin (paquet 6 2}
wigglopads {ORPTTE/OPTIIA Esporia firm de s (perts i 26)
(P cla 20) Crbiartz pare Srsaceraratontn dpin
Tube ds axiguns (Optinow Jurior) {paquota da 20)

i| geniero Juan Pablo Brugna
Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A
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EQUIPOS MEDICOS

myAIRVO2 Y ACCESORIOS

[ mema D0 e moas vy

rfa parn
& i ;

. G ;

| Tk rspirnne cirksdn, Cearz de
S0OPTSN mwm;m OFTTE  Canda S - Sohé qsagsts o 20

M0 fPacpmc ok 3 OFTEN  Civets Mo - Peddires uocpsaie o 20y

SOETE00  Tibo resplator caltadn gRgks e X3 OFTS47 Clrala M - Paqpefia dpagts do 20
OFTREY Clada Nzl - Meckan tpaoic & 20)

o A, Cimara de
SOOOTIN mwm;m 5 |CPTBNE Cawia M - Exvacle dpaqoat de 70
e do ¥ Comsion Cirecta & oo
ST m&mﬂmpﬁuﬂ: OFTEN oo do 20y :
MIZI0 (Pacue o B oy At O e da & mmcet
HOIRO  Cémaadeagem et = e & 20} ’

£ TN 0 3 8 OFTERE

DOOPTL00 gﬁnmmdq&muzyhm&@n
i e aqua (pagyiotn de 7y
WOPT4ARZ ¥ de Extersion de Entmda Jz Oxigesn

Em Fib: oo ArD Caguets Je 2

{OFTIIENCTIN, greguds de 203
OO mmmmm

geniero Juan Pablo Brugna
Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A
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ll EQUIPOS MEDICOS

|
I

OXIGENO

Se puede conectar oxigeno complementario a AIRVO2 y myAIRVO 2. (hasta 60le|n)
él AIRVO 2 contiene un analizador de oxigeno que le permite determinar la fraccién |
de oxigeno que se suministra al paciente. i
En el myAIRV02 la fraccién de oxigeno que respira con esta mezcla de aire/oxigeno,|

|

el*lsta determinada por el ajuste de flujo de aire del dispositivo y el qu;o de oxigeno

clupnectado al puerlo de entrada de oxigeno del dispositivo.
|
L‘lal tabla siguiente indica la parte de oxigeno aproximada que se administra para el

iriltlervalo de flujos de aire y oxigeno del dispositivo. Las fracciones de oxigeno dadas

_as};umen que la fuente de oxigeno es un concentrador de oxigeno doméstice. .
I '
‘l Ajurbas dy Anfo deseads dol. my AITND 2 (LA ‘
‘ E I % L} AL 45 B bR ‘ i
l

5

{Leming

Flfa d e aninEns

Blu| B8 6|6
Ml B BRI

- Es lél médico el que prescribe la terapia de oxigeno y aprueba los ajustes de |

]
flujo y oxigeno

. - o
li | - |

‘ l Zniero Juan Pablo Brugna [
i Presidente y Director Técnico :
|l DRIPLAN S.A . _ ]
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DRIPLAN

EQUIPQS MEDILCDS

Conecte la salida de la fuente de oxigeno al puerto de entrada de oxigeno que hay
-

l? parte posterior del dispositivo. Asegurese de introducir con firmeza el tubo de

oxigeno en este puerto de conexion !

| |
| '
|
ADVERTENCIAS . .

Antes de utilizar el AIRVO 2/myAIRVO2 con oxigeno, lea todas las siguientes

advertenmas , |
El Lso de oxigeno requiere de cu.idados especiales para reducir el riesgo de !
intlzllendio. Por'este motivo y por razones de seguridad, todas las fuentes de |
ignlilcién deben estar lejos del dispositivo y preferiblemente fuera de la habitacion l
donde se esté utilizando. No utilice oxigeno mientras fuma o en presencia de una |
llama descubierta. E! dispositivo debe estar ubicado en una posicion donde la |
ven:tilacién en torno al mismo no se halle restringida.

Es ';i)osible que se produzca una ignicidén espontanea y violenta si entran en
con'tlacto con el oxigeno bajo presidn aceites, grasas o sustancias grasientas.

Estas sustancias deben mantenerse lejos de todos los kits de oxigeno. \
Asegurese de que el AIRVO 2/myAIRVO2 esté encendido antes de conectar el . |
i

g o?(igelzno. ' l

Ipggnierc Juan Pable Brugna l
Presidente y Director Técnico
| " DRIPLAN S.A



EQUIPOS MERICOS

DRIPLAN 525

|

El oxigeno debe afiadirse Gnicamente a través del puerto de entrada de oxigenc
especial, ubicado en la parte posterior del dispositivo. Para cerciorarse de que el
o;‘l(igeno entra correctamente en el dispaositivo, el puerto de entrada de oxigeno
debe estar colocado correctamente en el portafiltros y este debe colocarse

cdrrectamente en el dispositivo. El conector dei cable eléctrico también debe estar

bien sujeto. :

N
No conecte mas de 60 L/min O2 al puerto de enirada de oxigeno en la parte |

posterior de la unidad.

La concentracion de oxigeno administrado al paciente puede verse afectada por |
cambios en el ajuste de flujo o de oxigeno, por la interfaz para el paciente o si las

vias aéreas estan obstruidas.

Cuéndo,tem\ine, apague la fuente de oxigeno. Desconecte la salida de [a fuente !

de oxigeno del puerto de entrada de oxigeno que hay en la parte posterior del

dispositivo. El flujo de oxigeno debe desconectarse cuando no se utiliza el

dispbsitivo, de manera que no se acumule oxigeno en el dispositive.
é I

Ipg€nierc Juan Pablo Brugna '
Presidente y Director Técnico |
DRIPLAN S.A.
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ESPECIFICACIONES

bimensiones 295 mmx 170 mm x 175 mm 1
li 2,2 kg (4,8 tbs) (solo el dispositive), !
F}‘Fso 3,4 kg (7,5 Ibs) empaquetado en bolsa, .

) incluidos los accesorios '
Frecuencia de Alimentacién ' 50-60Hz

1
Voltajefcorriente de alimentacién

100115V 2,2 A (2,4 Amdx.)

I ' 220240V 1,8 A (2,0 A méx.)
N{Yel de presién de sonido

Alarmas exceden 45 dbA @ tm

PJaiusa de ia alama audible 115 segundos |

Plierto serie El puerto serie se usa para descargar datos del - l
“ producto,usando e! software F&P Infosmart™. :
il >33 mgfL a 37 °C, valor deseado .i

Huﬁnedad >10 mgfl & 34 °C, valor deseado _ '.
) ">10 mg/L a 31 °C, vator deseado !

Temperatura maxima del gas suministrado 43°C (109 °F)

Ra}igo de fiujo minimo (predeterminado) 10-60 LYmin

Inté{irvalo de flujo méaximo (modu Junior) 2-25 L/min

Entﬂada méxime‘l de oxigeno _ 60L/min

- : TT10 minutos a 31 °C (88 °F), |
H | 30 minutos a 37 °C (98,6 °F) usando una

Tieero de calentamiento camara MR290 con velocidad de flujo de 35
‘ | : L/min y temperatura inicial :
1 . 23+2°C (73+3°F) l

<1 (2.5 % + 2.5 % del nivel de gas) (dentro de) |
I

rango 25-95 % O2) l

Prec;ifsién del analizador de oxigeno Condiciones de funcionamientc : - |

li ' 18-28 °C (64-82 °F),

] 30-70 % de HR t
Vida it 5 aftos . l
Conditiones de Funcionamiento , ‘
Tempieratura ambiente 18-28 °C
HumeHad 10-95 % HR 1
Attitud) 0 & 2000m

Modo, de funcionamiento Funcionamiento continuo l
Condidiones de Almacenamiento y Transporte . l
Temp’elramra ambiente -20-85°C

Humedad 10295 % HR o

il
n | |
|-

i ' | iero Juan Pabloe Brugna |
H residente vy Director Técnico

| DRIPLAN S.A.
I
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EQUIFOS MIDILOS

*lADVERTENCIA§ Y PRECAUCIONES e

La entrega nasal de los gases respiratorios genera una presion positiva E
I

dependiente del flujo en las vias respiratorias (PAP). Esto debe considerarse
Iéuando la presion positiva en las vias respiratorias puede causar efectos

L .
adversos en el paciente.

lﬁ,i dispositivo no es un dispositivo de mantenimiento vital.
i | {
qua evitar quemaduras: : .
Liﬁa unidad solo deberia usarse con interfaces, camaras de agua y tubos |
rgspiratorios especificados en este manual del usuario. '
S:j se utiliza el tubo respiratorio o la interfaz durante mas tiempo que el '
e;sl,peciﬁcado, podrian producirse lesiones graves, incluidés infecciones. ' |
i
Antes de usar oxigeno con la unidad, lea todas las advertencias en la seccién |
“ ||.xigeno“ de este manual.
N:dmca utilice el dispositivo si:
eli ﬁubo respiratorio calentado présenta perforaciones, rasgaduras o esta
re-itlorcido. . : 5
e no esta funcionando correctamente. i
. Io:s| tomillos de la caja se han aflojado alguna vez. i

|
N(I)' bloquee el flujo de aire por el dispositivo y el tubo respiratorio.

|
Elifdispositivo debe estar ubicado en una posicion donde la ventilacion en tomo al

mi'ﬁmo no se halle restringida.

ero Juan Pablo Brugna
esidente y Director Técnico
!| * DRIPLAN S.A.



EQUIFOS MEDICOS

: 6259

DRIPLAN

Nunca obstruya las aperturas de aire del dispositivo, ni lo cologue en superﬁcies: "
blandas, tales come camas, divanes o sofas, donde el filtro de aire pueda

bloguearse. Mantenga las aperturas de aire libres de cabelios, pelusas, etc.

Para evitar descargas eléctricas:
No guarde o use el dispositivo donde pueda caerse al agua. Si se ha introducido
aéjua dentro dei relcinto del dispositivo, desconecte el cable eléctrico y deje de
ué,ll'arto_
. Nunca utilice el dispositivo si:
» se ha caido o ha sido dafiado.
« el cable o el enchufe de alimentacién estan dafados.
s s€ ﬁa caido en el agua.
Evite quitar el cable eléctrico de la parte posterior del dispositivo. Si fuera
necesario retirarlo, sujete el conector al hacerlo. Evite tirar del cable eléctrico.
Envie el dispositivo a un centro de servicio autorizado para que lo examinen y Io

reparen salve cuando se indique lo contrario en este manual.
Para evitar ahogarse o0 inhalar un objeto extrafio:
Asegurese de que €l filtro de aire esta colocado cuando utilice el dispositivo. i

MNo coloque o introduzca nunca un objeto en las aperturas o en el tubo. '

#€ro Juan Palflo Brugna
esidente y Director Técnico
DRIPLAN S5.A
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EQUIRQS MIDILOS

Varios:
N'p utilice el dispositivo cuando la temperatura ambiente exceda los 30 °C (86 °F)
o 'sea inferior a 10 °C (50 °F), ya que podria apagarse. La produccion de
hl,llmedad se vera comprometida con temperaturas inferiores a 18 °C (64 °F) y

superiores a 28 °C (82 °F). L

Esta unidad no es adecuada para usar en presencia de una mezcla anestésica

inflamable con aire u oxigeno u 6xido nitroso.

RE?ROCESAMIENTO

El P'IsIRVO 2 debe limpiarse y desinfectarse entre paciente y paciente, de acuerdo
‘ conlas instrucciones del Manual del Kit de Desinfeccidn (QOQPTQQO).

Dichllo procedimiento debe realizarse tan pronto como sea posibh; ,después de su

utilizacién. El dispositivo utiliza agua tibia y puede causar riesgo de colonizacion

bact_ériana e infeccion en el paciente si no se han seguido los procedimientos de

Iimpi_lgza, desinfeccion y reemplazo.

Se han de sequir 1as técnicas de asepsia estandar para minimizar la

contaminacién al manipular el dispositivo y los accesorios. Estas técnicas

incluyen lavarse las manos correctamente, evitar el contacto de fas manos con los

-

puertos de conexidn, desechar de manera segura los consumibles utilizados y |

almacenar correctamente el dispositivo después de su limpieza y desinfeccion.

- l
1 . 1

7

iero Juan Pablo Brugna
residente y Director Técnico
DRIPLAN S A
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EQUItQOS MEDICOS
1

; 5259

ALARMAS

Ei AIRVO 2 posee alarmas visuales y audibles que advierten de interrupciones en

el tratamiento del paciente. Estas alarmas son generadas por un sistema de

I
alarma inteligente, que procesa informacion de los sensores y ajustes deseados
I

deila unidad compara esta informacion con limites preprogramados.

fo Juan Pablo Brugna |

esidente y Director Técnico l
DRIPLAN S.A.

|
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| ANEXO ll
1 CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

|

| Expediente N°: 1-47-3110-0996-16-4

|
El l}dministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicldmentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo'fsicién Ne
|
5259 y de acuerdo con lo solicitado por DRIPLAN SOCIEDAD AII\!ONIMA,

] s . L . . |
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
il '

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienteis datos

1 )
identiiﬁcatorios caracteristicos: l

|
Nombre descriptivo: Humidificadores Respiratorios |
|

i
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-050 HUMIFICADORES CON

CALEFACCION. l
i ‘

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): FISHER & PAYKEL

Clase '('je Riesgo: II
il

Indicacidon/es  autorizada/s: Tratamiento de

pacientes que respiran

|
|
|
e
|

/|, . . . e
espontaneamente y que se benefician a la administracion de gases respiratorios
il

|
calentados y humificados con alto flujo.

|

| i
Modeio{s: AIRVQO?2 ll
myAIRVO2 l

| ‘

Perioddide vida util: 5 afios. . l

l ) - |
Forma de presentacion: Envase unitario.

‘2016 — Ao del Bicentenario de la Declaracion de la I ﬂdcﬁl‘be}zdeﬂda Nactonal”



| ‘
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: FISHER & PAYKEL HEALTHCARE

Lugar/es de elaboracion: 15 Maurice Paykel Piace, East Tamaki, Auckland 2013,

|
Nueva Zelanda. ’

! J | :

Se extiende a DRIPLAN SOCIEDAD ANONIMA el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PML!1608-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a lﬁJUN.zmﬁ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
|

DISPOSICION II\IO @2 5 g

Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonz}
AN M AT
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