Rept’lblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Dispdsicién
Namero: DI-2018-504-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7511-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7511-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DRIPLAN S.A., solicita se autorice la inscripcién 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, 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 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 (ANMAT) del producto médico marca Medela nombre descriptivo Sistema de Drenaje
Cardiotoracico y nombre técnico Aspiradores, Toracicos, de acuerdo con lo solicitado por DRIPLAN S.A.,
con los Datos Identlﬁcatonos Caracteristicos que figuran al pie d¢ la presente.

ARTICULO 2" Autorizanse los textos de los proyectos dé rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1608-57", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicic’m.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicidn.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Drenaje Cardiotoracico

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-218 Aspiradores, Toracicos

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: proporcionar presion negativa regulada para aspirar y eliminar liquidos quirurgicos,
tejido, gases, liquidos corporales o materiales infecciosos. Estd indicado para las situaciones en que se
aplican drenajes cardiotoracicos especialmente en la cavidad pleural y mediastinal en un neumotdrax,

después de una cirugia cardiaca o toracica, lesion toracica, derrame pleural, empnema pleural u otros casos
relacionados.

Modelo/s: Thopaz+ (079.1000)

Periodo de vida util: cinco (5) afios.

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medela AG

Lugar/es de elaboracion: Lattichstrasse 4b, 6341 Baar, Suiza

Expediente N° 1-47-3110-7511-17-4
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DRIPLAN S,

EQUIPOS: MEDICOS

-

- Thopaz + (079.1000)
S:stema de Drenaje Carduotoracuco

Fabricado por, Medela AG
Lattichstrasse 4b
8341 Baar,
Suiza -

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

'Fecha de-Fabricacion: o " Numero de Serie:
Temperatura de almacenamiento:-20 a 50 °C Temperatura de Operacién:+5 a 40 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de instrucciones

$Advertencias y Precauciones

- Leer Marnual de Instrucciones

Director Técnico: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892
Condicién de venta: “Venta éxclusiva'a profesiona!es e Instituciones Sanitarias"

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM: 1608-57

Ingen'iero Juan Pablo Brugna

¢ . Presidente y Director Técnico
DRIPLAN 5.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUiPOS ME.DICOS

Tubos Estériles TOPAZ
(079.0021, 079.022, 079.0023, 079.0024, 079.0025, b79.0026)
Fabricado por; Medela AG
© Littichstrasse 4b
6341 Baar,
Suiza
Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Catle 28) .

Gral San Martin (B1650IMD)
-Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: ' Fecha de Vencimiento: Nﬁmer§ de Lote:
Material Estéril por Oxido de Etileno Material de un solo uso

Temperatura de almacenamiento:-20 a 50 °C Temperatura de Operaci6n: 5 a 40 °C
. -lnétruéciones de Uso : Leer el Manual de Instrucciones Thopaz+

Advertencias y Precauciones: Leer Manual de Instrucciones Thopaz +

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

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM: 1608-57

fngeniero Jm :

Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIROS MEDICOS

Thopaz + (079.1000)

Sistema de Drenaje Cardiotoracico

‘Fabricado por: Medela AG
- Lﬂttlchstrasse 4b
6341 Baar,
Suiza
{mportadd y Distribuido por: DRIPLAN S.A. |
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento:-20 a 56 °C Temperatura de Operacion:+5 a 40 °C

Instrucciones de tso )
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: 160857

Presidente y Director Técnico C .
DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIPOS MEDITOS

Recipientes desechables Thopaz
{079.0011, 079.0012, 079.0016, 079.0017, 0.79.0018, 079.0019)
Fabricado por: Medela AG
" Littichstrasse 4b
6341 Baar,
Sunza
Imponado y D:stnbuldo por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)

Gral Sgn Martin {B1650IMD)
. Bs. As. Argentina

Temperatura de almaqénamieﬁto:-zo as0°C Temperatura de Operaicién:-o-s a40°C
Instrucciones de Uso : Leer el Manual de Instrucciones Thopaz+

Advertencias y Precauciones: Leer Manual de Instrucciones Thopaz +

Director Técnico: ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892

Condicién de ventd: “Venta exclusivé a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM: 1608-57

Presidente y Director Técnico _
DRIPLAN 8.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT .
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DRIPLAN

Tubos Estériles Thopaz

(079.0021, 079.022, 079.0023, 079.0024, 079.0025, 079.0026)

Fabricado por: Medela AG
" Léttichstrasse 4b
6341 Baar,
‘ Suiza

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A. .
Catalina de Boyle 3340 {Calle 28)
Gral San Martin (B16501MD)
Bs. As. Argentina '

Material Estéril por Oxido de Etileno Matertal de un solo uso

Temperatura de almacenamiento:-20 a 50°C'  Temperatura de Operacién: 5 a 40 °C
Instrucciones de Uso : Leer ¢l Manual de Instrucciones Thopaz+

Advertencias y Precauciones: Leer Manual de Instrucciones Thopaz + '

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

AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM: 1608.57

ingenieroldlan Pakjo Brugna
Presidente y Director Técnico

DRIPLAN S.A F-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIPOS MEDICDS

Thopaz + (079.1000)
Sistema de Drenaje Cardiotoracico

Uso Previsto .

Thopaz+ es un sistema de drenaje cardiotorécico digital de alta calidad. Este compacto
sistema proporciona presion negativa regulada cerca del torax del paciehte. Supervisa la
‘pérdida de aire y la recogida de liquidos. - |
Thopaz+ solo aplica el vacio necesario para mantener la presion negativa prescnta y
establecida por el médico ‘encargado del tratamiento.
En la pantalla digital de color se muestran datos objetivos en tiempo real asi como en’
graficos histdricos, lo que permite seguir facilmente el progreso de la terapia. Combina un
manejo y limpieza sencillos con funcuones de segurldad para garantizar un funcuonamlento
6ptimo. '

.Aplicaciones / indicaciones ,
Thopaz+ esta pensado para aspirar y eliminar liquidos quiﬁ]rgicos, tejido, gases, liquidos
corporales o materiales infecciosos. Thopaz+ esta indicado para todas las situaciones en
gue se aplican drenajes cardiotoracico, especialmente para el drenaje cardiotoracicoen la
cavidad pleural y mediastinal en casos como un neumotorax, despues de una cirugia
cardiaca o torécica (postoperatorio), lesion toracica, derrame pleural, empiema pleural u
otros casos relacuonados.Thopaz+ se ha pensado para su uso en pacientes con los gjustes
de cuidado adecuados. ' _
Thopaz+ debe ser utifizado unicamente por usuarios con la formacién adecuada. Estos
especialistas no pueden tener problemas auditivos o ser sordos y deben tener unas
facultades visuales adecuadas. .

Ingeniero Jwan Pablo _ )
Presidente y Director Técnico : ‘ :
DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

TQUILOS MEDICOS

Descripcidén

Oomponenies principales Sencor de uz
de Thopaz+

Puerio de euccidn

Pantsla

Boton Byerador

Recimfente (. 6.3
Puyerto 1S3

Puerio det edaptedor de red

Pleca de caracteristicas
Ingeniero Ju ablo na
Presidente y Director Técnico
DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIROS MEDICOS

Pantafls
' Thopazt eaté fuare de ge
(= &quiio no se puede]  [Nimmer d=
med en estos momerntos)|  [Peciznte .
. - Estado de eecitn de
Centided de fquido insufislent= pere Thopaz*:
Lo una medicn valide © |Tiampo de ‘ :
: : Thopact ve encuenie
Conexién USB , i
EjEJ'B- " 1 . . n s r - L
Eetad}ndela'h I-i*b{(@}* L atdion ST 05 ‘esta funclananda
Canlided fotal B i
de fiquido recogido { epagedo
. e Tla. . . Historslde pérdida de
. . : Ay RS - Y - m.’wﬁﬂdﬂ BE‘IEOO'ﬁﬂ
Canfided de pérdida de aire "E-mm. &y mﬂ: .
. 5. W Higtore] de Bqudos 7
Presitn eglablecids ;. . bolén d2 ealeocitn
Temafio de
recipente deteatedo
{oomprusbe comeidancia
- con regipizme ecoplado}
p=ra cembw pfeslén dmmte
el fmcionemienio. .
{oonautte el capituio 9,
«Cambio da Is prasion
durante e fimcicnamianios)
Ingenier Io. Brugna .
Presidente y Director T&cnico : ‘
DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

ELVIFOS MEDICOY

Accesorios -

Ndmero : Descripcion:

079.0011 | Recxplente desechable Thopaz 0.31

079.0012 Rec:plente desechabfe Thcpaz con solidificador, 0.3 {

-'079.0016 | Recipiente desechable Thopaz, 0.8 1

075.0017 Recipiente desechable Thopaz con solidificador, 0.8 1

078.0018 Recipiente desechable Thopaz, 2|

079.0019 | Recipiente desechable Thopaz con soligiicador, 2 |

079.0021 Tubo Thopaz estéril simple

079.0022 Tubo Thopaz estérit doble

079.0023 Tubo Thopaz estéri simple

079.0024 Tubo Thopaz estéril doble

079.0025 Tubo Thopaz estéril simple

079.0026 Tubo Thopaz esténil dobie

079.0039 Tapa Thopaz

- DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIPQS MEDICOS

- Instrucciones generales de limpieza

* No introduzca nunca dispositivos eléctricos en agua u otros liquidos, en especial,
Thopaz+ y la estacion de carga.
No salpique ni eche liquidos directamente sobre Thopaz+ o la estacion de carga.
La gama de productos de Thopaz+ no se puede esterilizar. '
No se permite limpiar la gama de productos de Thopaz+ en una lavadora.
En la gama de productos de Thopaz+, no estan permitidas las desinfecciones por
medio de inmersién o termal, asi como tampoco la limpieza a través de ultra sonido.
« Una temperatura superior a 45°C (113°F) puede causar una coagulacién de
proteinas, lo cual puede ocasionar problemas adicionales en el proceso.

* Limpie todas fas superficies inmediatamente después de cada uso para evitar gl

- secado de residuos y el crecimiento de microorganismos. _ _
» No se deben utilizar agentes de limpieza / detergentes a base de fenol.
* No se deben utilizar cepillos o lana de acero para limpiar.
» Los productos médicos se deben guardar en un lugar seco y libre de polvo.

Limpieza exhaustiva

¢ Lalimpieza exhaustiva se puede realizar o bien solo en el lugar de uso con agua
fria estéril o en centros médicos dedicados, usando adicionaimente detergentes
enzimaticos de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.
Desconecte el enchufe de ia fuente de alimentacion.

Desinféctese las manos y péngase guantes desechables Y un equipo de
proteccion adecuado.

Separe todas las piezas individuales. Deseche los productos de un solo uso

de acuerdo con ia normativa interna del hospital.

Elimine la suciedad visible con toallitas sin tejer y sin pelusa mojadas con agua
fria estéril (<40 °C, 104 °F). :
Asegurese de que todas las superficies estan mojadas completamente y
manténgalas humedas durante un minimo de 5 minutos; después, repita este
paso con otra toallita. '

Deseche los guantes protectores y desinféctese las manos.

* & & @

® e 06 060 00 0

Desinfeccién de nivel intermedio : .

Desinféctese las manos y péngase guantes desechables Y un equipo de

proteccién adecuado. : ' '

Use toallitas desinfectantes* de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.
~ Deje actuar el producto durante 5 minutos y después eliminelo con otra toallita

desinfectante. (CaviWipes®, toallitas Mikrozid® AF, o similares)

Deje secar la superficie durante 5 minutos como minimo. -

Deseche los guantes protectores y desinféctese las manos.

Ingeniero \idan Pabi na _
Presidente y Director Técnico’ .
' DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIrOS MEDILOS

‘ Mantenlmlento

Thopaz+ es un dispositivo sin mantemmlento Cada vez que se enciende el dispositivo, se

realiza una autocomprobacion que comprueba las funciones intemas de Thopaz+. Un

pitido indica que Thopaz+ ha superado satisfactoriamente la autocomprobacion y que el
dispositivo esté encendido. El funcionamiento seguro esta garantizado mediante el control .
de funcionamiento, incluyendo el recipiente y el tubo, que debe realizarse antes de cada

uso. Deben seguirse las instrucciones de seguridad.

Control periédico
Medela recomienda someter Thopaz+ a un control periédico una vez al ano. Contactarse

con Departamento de Service de Driplan S.A.

Presidente y irector Técnico '
DRIPLAN S.A IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

Advertencias y Precauciones

LtOUIFOS MEDICOS

. O
La transferencia de informacion mediante USB no est& permitida durante |a 2 Nee
terapia. '

Después de cada uso, las partes que hayan estado en contacto con las
secreciones asplradas deben limpiarse, desinfectarse o desecharse.

Antes de limpiar el dispositivo, saque el enchufe de la toma de corriente.
Thopaz+ se ha validado en combinacidn con sus accesorios

Para un funcuonamlento correcto y seguro, utilice el Thopaz+ unicamente con sus

. accesonos.

No utilice Thopaz+ en TRM (tomografla por resonancia magnétlca)

No seque Thopaz+ con un microondas.

El dispositivo no es apto para su uso durante el bafio o la ducha, 0 en un entorno
con riesgo de explosién.

El intervalo de presién que se ha de establecer lo debe determinar un meédico

- en funcién de la edad y el peso del paciente.

No utilice Thopaz+ si la terapia de drenaje indica una presuon que excede ef

_intervalo de presion maximo de Thopaz de —10 kPa.

No utilice Thopaz+ si ia terapia de drenaje indica un caudal que excede la
capacidad de caudal maxima de 5 I/min.

No utilice Thopaz+ si la terapia de drenaje indica que no se debe apltcar presién
al paciente.

No conecte drenajes cardiotoracicos bilaterales a una sola unidad Thopaz+. En
tal caso, se recomienda el uso de dos unidades Thopaz+.

Para garantizar que Thopaz+ pueda reducir la presion, es fundamental esperar
30 segundos entre una toma de la muestra y la apertura del tubo del paciente
con la pinza (drenaje).

Adapte los ajustes de presion alos paczentes pediatricos.

El uso de Thopaz+ para cualquier otra mdlcaclon distinta de las previstas esta '
desaconsejado y prohibido.

Solo deben usarlo personas formadas y cualificadas en el &mbito médico que
hayan sido debidamente instruidas en el uso de Thopaz+.

Utilice ios guantes para todas las aplicaciones.

El recipiente se sustituye basandose en una inspeccion visual o siguiendo las
instrucciones mostradas en la pantatia de Thopaz+ (senal de advertencia).

Si se detecta una fuga de aire persistente, compruebe que el sistema esté
montado correctamente antes de adoptar méas medidas correctivas. Asegurese
de que el sistema sea hermético conectando el catéter y venf ique que la fuga de
aire disminuye a cero.

La interfaz del tubo / del conector es el Iugar donde se puede producir la
coagulacion.

Se recomienda un control penod:co de esta interfaz y un procedrmlento de
eliminaciéon adecuado en caso de que ocurra.

El sistema Thopaz+ no ha sido disefiado para efectuar retransfusiones.

DRIPLAN S.A . [F-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIPOS MEDICOY

No toque al paciente y los contactos de carga simuitaneamente.

Este producto contiene baterias de ionés de litio que pueden acarrear riesgo
de incendio, explosion y quemaduras. No desmonte, golpee, caliente a una
temperatura superior a 100 °C {212 °F), incinere ni'deseche el producto
quemandolo.

No esta permitido realizar modificaciones en el equipo.

Antes de conectar Thopaz+ al suministro eléctrico, compruebe que la tensién de
alimentacion se corresponde con la lndlcada en Ia placa de caracteristicas del
dispositivo.

El uso incorrecto de Thopaz+ puede provocar lesiones y dolor en el pac:ente

No utilice los accesorios estériles si su envase presenta dafios.

Los accesorios no estériles o reutilizables se deben limpiar y desinfectar de acuerdo
«Instrucciones generales de limpieza».

Para la puesta en marcha inicial, no encienda Thopaz+ antes de cargar la bateria.
Los recipientes de 2 | de Thopaz+ no estan prewstos para un uso portatil (ni manual
ni con la correa de transporte).

Por motivos de seguridad, los cambios de rec:prente se deberan registrar dentro

del nivel de liquido adecuado.

Antes del diagnodstico controle el valor del Ilqurdo detectado para verificar

la plausibilidad. |

Siempre debe estar disponible un aparato de repuesto para aquellos pacientes

a los que una averia del aparato les pueda implicar una situacién critica.

Consejo de sequridad

Cada vez gue se conecta un nuevo pacnente se recomienda realizar e! control

~ de funcionamiento.
o

Antes de la primera aplicacion, de acuerdo con el uso previsto, se recomtenda
realizar una inspeccion del producto Consultar con el Servicio Tecmoo de Driplan
SA

Los productos esténles odeun solo uso, no deben ser reprocesados. El
reprocesamiento podria implicar pérdtda de caracteristicas mecanicas, quimicas y /
0 bioildgicas. La reutilizacion podria provocar.contaminacion cruzada.

Ingeniero Juan}Pablo Brugna

Presidente y Director Técnico :
" DRIPLAN S.A TF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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DRIPLAN

EQUIPOS MEDICOS

Instrucciones de sequridad o

_.-. e 6‘/

‘Thopaz+ es un dispositivo médico que requiere medldas de segurldad especificas=
en lo que se refiere a CEM.

Los equipos de comunicaciones por RF méviles y portétiles pueden afectar a los
dispositivos médicos.

En cada uno de los casos siguientes, Thopaz+ no debe usarse y lo deben reparar
los servicios de atencion al cliente:

si el cable o el enchufe estan danados;

si el dispositivo no funciona de acuerdo con et control perlodlco

si el dispositivo esta dafiado;

si el dispositivo muestra claros defectos de seguridad.

Thopaz+no contiene ninguna pieza dentro que el usuario pueda reparar. Por

-motivos de séguridad, la reparacion de Thopaz+ serd llevada a cabo estricta Y

exclusivamente por los centros de servicio técnico autorizados de Medela.
Aleje el cable de alimentacién de superficies calientes.

El enchufe y el botén ON / OFF no deben estar en contacto con humedad. No
desenchufe nunca el dispositivo de 1a toma de corriente tirando del cable de
alimentacion.

Durante su uso, Thopaz+ debe permanecer en posicién vertical.

'La separacion de la red solo puede asegurarsé mediante la desconexion del

adaptador de red y la toma de corriente.
No utilice el dispositivo cuando la temperatura ambtente sea muy alta, en el bafio

-la ducha, si estd muy cansado o en un entorno con riesgo de explos1on

No introduzca nunca Thopaz+ en agua u otros liquidos.
Al acoplar un nuevo recipiente, verifique que el tamafio del recipiente mostrado
en la pantalla sea el mismo que e} del recipiente acoplado.

Ingeniero Jtan Pab na
Presidente y Director Técnico

DRIPLANSA ~  IF-2018-40574237-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION .

Expediente N©: 1-47-3110-7511-17-4
. ;

La Administracién Nacional de Medicamentbs, Alimentos y Tecnologia Médicé
(ANMAT_) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DRIPLAN S.A. se autoriza la
inscripcion en el Regiétrd Nacional de Productores y Productos de Tecnologia“
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: | |
Nombre descriptivo: Sistema de Drenaje Cardiotoracico |
Cddigo de identificacion y nrombre técnﬂic_(‘) UQ’IDNS:- 10-218 Aspiradores,
Toracicos ‘. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medela
Clase de Riesgo‘: IIT
Indicacién/es autorizada/s: proporcionar presion negativa regulada para aspirar
y eliminar liquidos quirdrgicos, tejido,‘ gases, liquidos corporales o materiales
infecciosos.' Estd indicado para las situaciones en que se aplican drenajés
cardiotoracicos especialmente en la cavidad pleural vy mediastinal en un
neumotorax, después de una cirugia .cardiaca o toracica, lesidn toracica, derrame
pleural, empiema pleural u otros casos relacionados.

Modelo/s: Thopaz+ (079.1000)

Periodo de vida \til: cinco (5) afios.

I



r

Condicion de Uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medela AG

Lugar/es de elaboracion: Lattichstrasse 4b, 6341 Baar, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1608—57,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
‘Expediente NO 1-47-3110-7511-17-4
Disposici th% 5 0 4 'gj} S—E_P‘?mig ' <h;|

. e ‘ Dr.”CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANM.AT.




