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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3526-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000578-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000578-24-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Medela nombre descriptivo Sistema de Drenagje Cardiotoracico y nombre técnico
Aspiradores, Torécicos , de acuerdo con lo solicitado por Driplan S.A. , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-33450827-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1608-57 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1608-57
Nombre descriptivo: Sistema de Drenaje Cardiotorécico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-218 Aspiradores, Toracicos

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

Modelos:
Thopaz+ (079.1000)

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Proporcionar presion negativa regulada para aspirar y eliminar liquidos quirdrgicos, tejido, gases, liquidos



corporales o materiales infecciosos. Esta indicado para las situaciones en que se aplican drengjes cardiotoracicos
especialmente en la cavidad pleural y mediastinal en un neumotoérax, después de una cirugia cardiaca o torécica,
lesion torécica, derrame pleural, empiema pleura u otros casos relacionados.

Periodo de vida ttil: Cinco (5) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/C

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
MedelaAG

Lugar de elaboracion:
L &ttichstrasse 4b, 6340 Baar, Suiza

N° 1-0047-3110-000578-24-1
N° Identificatorio Tramite: 56163

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 14:52:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Thopaz + (079.1000)
Sistema de Drenaje Cardiotoracico

Fabricado por: Medela AG
Laitichstrasse 4b
6341 Baar,
Suiza

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

Fecha de Fabricacion: Namero de Serie:
Temperatura de almacenamiento:-20 a 50 °C Temperatura de Operacién:+5 a 40 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

Y Advertencias v Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ing. Ignacio Dinice MP: 1-6176
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT. PM: 1608-57
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Z + (079.1000)

Sistema de Drenaje Cardiotoracico
Fabricado por: Medelz AG
Lattichstrasse 4b
6341 Baar,
Suiza
importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.

Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento-20 a 50 °C Temperatura de Operacién:+5 a 40 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

YAdvertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ing. Ignacio Dinice MP: I-6178
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

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

DRIPLAN S.A
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az + (079.1000)

Sistema de Drenaje Cardiotoracico
Uso Previsto

Thopaz+ es un sistema de drenaje cardiotoracico digital de alta calidad. Este compacto
sistema proporciona presion negativa regulada cerca del t6rax del paciente. Supervisa la
pérdida de aire y la recogida de liguidos.

Thopaz+ solo aplica el vacio necesario para mantener la presién negativa prescrita y
establecida por el médico encargado del tratamientio.

En la pantalla digital de color se muestran datos objetivos en tiempo real asi como en
graficos histéricos, lo que permite seguir faciimente el progreso de la terapia. Combina un
manejo y limpieza sencillos con funciones de seguridad para garantizar un funcionamiento

optimo.

Aplicaciones / indicaciones

Thopaz+ estd pensado para aspirar y eliminar liquidos quirdrgicos, tejido, gases, liquidos
corporales ¢ materiales infeccicsos. Thopaz+ esta indicado para todas las situaciones en
que se aplican drenajes cardiotorécice, especialmente para el drenaje cardiotoracico en la
cavidad pleural y mediastinal en casos como un neumotodrax, después de una cirugia
cardiaca o toracica (postoperatorio), lesion tordcica, derrame pleural, empiema pleural u
Ctros casos relacionados.Thopaz+ se ha pensado para su uso en pacientes con los ajustes
de cuidado adecuados.

Thopaz+ debe ser utilizado Gnicamente por usuarios con la formacién adecuada. Estos
especialistas no pueden tener problemas auditivos o ser sordos y deben tener unas

facultades visuales adecuadas.

DRIPLAN S.A
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Instalacién

Revise el embalaje de Thopaz+ para comprobar que esta completo y en buenas

condicione

Puesia en marcha inicial
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Accesorics
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| Namero Descripcién

076.0011 | Recipiente desechable Thopaz, 0.3 1
078.0012 | Recipiente desechable Thopaz con solidificador, 0.3 |
079.0016 | Recipiente desechable Thopaz, 0.8 1

078.0017 Recipiente desechable Thopaz con solidificador, 0.8 |

079.0018 Recipiente desechable Thopaz, 2 |

072.0019 Recipiente desechable Thopaz con solidificador, 2 |

079.0021 Tubo Thopaz estéril simple

072.0022 Tubo Thopaz estéril doble

079.0023 Tubo Thopaz estéril simple

079.0024 Tubo Thopaz estéril doble

079.0025 Tubo Thopaz estéril simple

079.0026 Tubo Thopaz estéril doble

079.0039 Tapa Thopaz

DRIPLAN S.A
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Instrucciones generales de limpieza

e No introduzca nunca dispositivos eléctricos en agua u otros liquidos, en especial,
Thopaz+ y la estacion de carga.

e No salpique ni eche liquidos directamente sobre Thopaz+ o la estacién de carga.

» Lagama 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 estdn permitidas las desinfecciones por
medio de inmersion o termal, asi como tampoco la limpieza a través de ulira sonido.

e Una temperatura superior a 45°C (113°F) puede causar una coagulacién de
proteinas, lo cual puede ocasionar problemas adicionales en el proceso.

e Limpie todas las superficies inmediatamente después de cada uso para evitar el
secado de residuos y el crecimiento de microorganismos.

* No se deben utilizar agentes de limpieza / detergentes a base de fenol.

o No se deben utilizar cepilios o lana de acero para limpiar.

e Los productos médicos se deben guardar en un lugar seco vy libre de polvo.

Limpieza exhaustiva

o Lalimpieza exhaustiva se puede realizar o bien solo en &l lugar de uso con agua
fria estéril o en centros médicos dedicados, usando adicionalmente detergentes
enzimaticos de acuardo con las instrucciones de uso del fabricante.

o Desconecte el enchufe de ia fuente de alimentacion.

e Desinféctese las manos y péngase guantes desechables y un equipo de
proteccidn adecuado.

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

° de acuerdo con la normativa interna del hospital.

= Elimine la suciedad visible con toallitas sin tejer y sin pelusa mojadas con agua

e fria estéril (<40 °C, 104 °F).

e Asegurese de que todas las superficies estan mojadas completamente y

e manténgalas hiimedas durante un minimo de 5 minutos; después, repita este

e paso con otra toallita.

o Deseche los guantes protectores y desinféctese las manos.

Desinfeccién de nivel intermedio
e Desinféctese las manos y pdngase guantes desechables Y un equipo de
proteccidn 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.

e Deseche los guantes protectores y desinféctese las manos.

e ® e e

@
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Mantenimiento

Thopaz+ es un dispositivo sin mantenimiento. Cada vez que se enciende el dispositivo, se
realiza una autocomprobacién que comprueba las funciones internas 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 periddico una vez al afio. Contactarse
con Departamento de Service de Driplan S.A.

DRIPLAN S.A
11
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Advertencias vy Precauciones

e La transferencia de informacién mediante USB no esté permitida durante la
terapia.

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

e Antes de limpiar el dispositivo, sague el enchufe de la toma de corriente.

» Thopaz+ se ha validado en combinacién con sus accesorios

e Para un funcionamiento correcto y seguro, utilice el Thopaz+ Unicamente con sus
accesorios.

° No utilice Thopaz+ en TRM (tomografia por resonancia magnética).

e No seque Thopaz+ con un microondas.

o Eldispositivo no es apio para su uso durante el bafio o Ia ducha, o en un entorno
con riesgo de explosion.

e Elintervalo de presién que se ha de establecer lo debe determinar un médico
en funcién de la edad y el peso del paciente.

e No utilice Thopaz+ si la terapia de drenaje indica una presién que excede el
intervalo de presidn maximo de Thopaz de —10 kPa.

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

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

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

e Para garantizar gue Thopaz+ pueda reducir la presién, 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 presién a los pacientes pediatricos.

e Eluso de Thopaz+ para cualquier otra indicacién distinta de las previstas esta
desaconsejado vy prohibido.

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

o Utilice los guantes para todas las aplicaciones.

e Elrecipiente se sustituye basandose en una inspeccién visual o siguiendo las
instrucciones mostradas en la pantalla de Thopaz+ (sefial de advertencia).

o Sise detecta una fuga de aire persistente, compruebe que el sistema esié
montado correctamente antes de adoptar més medidas correctivas. Asegurese
de que el sistema sea hermético conectando el catéter y verifique que la fuga de
aire disminuye a cero.

e Lainterfaz del tubo / del conectior es el lugar donde se puede producir la
coagulacion.

e Se recomienda un control periddico de esta interfaz y un procedimiento de
eliminacion adecuado en caso de que ocurra.

e Elsistema Thopaz+ no ha sido disefiado para efectuar retransfusiones.

DRIPLAN S.A
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No toque al paciente y los contactos de carga simultédneamente.

Este producto contiene baterias de iones de litio Que pueden acarrear riesgo

de incendio, explosién Yy quemaduras. No desmonte, golpee, calienie a una
temperatura superior a 100 °C (212 °F), incinere ni deseche el productc
guemandolo.

No esta permitido realizar modificaciones en el eguipo.

Antes de conectar Thopaz+ al suministro eléctrico, compruebe que la tension de
alimentacién se corresponde con Iz indicada en Ig placa de caracteristicas del
dispositivo.

El uso incorrecto de Thopaz+ puede provocar lesiones vy dolor en el paciente.

No utilice los accesorios estériles si su envase presenta dafos.

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

Para la puesta en marcha inicial, no encienda Thopaz+ antes de cargar la bateria.
Los recipientes de 2 | de Thopaz+ no estdn previstos para un usc portéatil (ni manual
ni con la correa de transporte).

Por motivos de seguridad, los cambios de recipiente se deberan registrar dentro
del nivel de liquido adecuado.

Antes del diagnéstico controle el valor del liquide detectado para verificar

la plausibilidad.

Siempre debe estar disponible un aparato de repuesto para aquellos pacientes

a los gue una averia del aparato les pueda implicar una situacion critica.

Consejo de seguridad

o Cada vez que se conecta un nuevo paciente, se recomienda realizar el control

de funcionamiento.

o Antes de la primera aplicacién, de acuerdo con el uso previsto, se recomienda

realizar una inspeccion del producto . Consultar con el Servicio Técnico de Driplan
S.A. ‘

Los productos estériles o de un solo uso, no deben ser reprocesados. El
reprocesamiento podria implicar pérdida de caracteristicas mecanicas, quimicas y /
o biolégicas. La reutilizacion podria provocar contaminacion cruzada.

DRIPLAN S.A
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instrucciones de sequridad

®

Thopaz+ es un dispositivo médico que requiere medidas de seguridad especificas
en lo que se refiere a CEM.

Los equipos de comunicaciones por RF moviles y portatiles pueden afectar a los
dispositivos médicos.

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

si el cable o el enchufe estan dafiados:

si el dispositivo no funciona de acuerdo con el control periddico;

si el dispositivo esté dafiado:

si el dispositivo muestra claros defectos de seguridad.

Thopaz+ no contiene ninguna pieza dentro que el usuario pueda reparar. Por
motivos de seguridad, la reparacion de Thopaz+ seré llevada a cabo estricia y
exclusivamente por los centros de servicio técnico autorizados de Medela.

Aleje el cable de alimentacién de superficies calientes.

El enchufe y el botdén ON / OFF no deben estar en contacio con humedad. No
desenchufe nunca el dispositivo de la toma de corriente tirando del cable de
alimentacién.

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

La separacién de la red solo puede asegurarse mediante la desconexién del
adaptador de red y la toma de corriente.

No utilice el dispositivo cuando Ia temperatura ambiente sea muy alta, en el bafio
la ducha, si estd muy cansado o en un entorno con riesgo de explosion.

No introduzca nunca Thopaz+ en agua u otros liquidos.

Al acoplar un nuevo recipiente, verifique que el tamano del recipiente mostrado
en la pantalla sea el mismo que el del recipiente acoplado.

DRIPLAN S.A
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-33450827-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Abril de 2024

Referencia: Driplan S.A.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39757287-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000578-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000578-24-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Driplan S.A. ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1608-57
Nombre descriptivo: Sistema de Drenaje Cardiotorécico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-218 Aspiradores, Toracicos

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

Modelos:
Thopaz+ (079.1000)

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

Proporcionar presion negativa regulada para aspirar y eliminar liquidos quirdrgicos, tejido, gases, liquidos
corporales o materiales infecciosos. Esta indicado para las situaciones en que se aplican drengjes cardiotoracicos
especialmente en la cavidad pleural y mediastinal en un neumotorax, después de una cirugia cardiaca o torécica,
lesion toréacica, derrame pleural, empiema pleural u otros casos relacionados.

Periodo de vida ttil: Cinco (5) afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/C

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
MedelaAG

Lugar de elaboracion:
L &ttichstrasse 4b, 6340 Baar, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1608-57 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000578-24-1
N° Identificatorio Tramite: 56163

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 14:53:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 14:53:12 -03:00
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