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BUENOS AIRES, 9 4 JUN 2018

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-002820-14-4 del Re
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones D.C.D. PRODUCTS S.R.
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Te
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97

MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico

pblo Libres”

gistro de

a Meédica

. solicita

ecnologia
médico.

yroductos
63/64, y

nacional

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ¢

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y ¢

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

médico objeto de la solicitud.

Nacional
eune los
que los

>| control

producto
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del prc:ductoI medico
marca VYGON, nombre descriptivo Dispositivo para infusion y nombre técnico
Valvulas, de acuerdo con lo solicitado por D.C.D. PRODUCTS S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion 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 133 y 129 a 132 respectivamente..
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-99, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de ProdL?ctores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-002820-14-4
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Vadsite

Dispositivo para infusién
FABRICANTE:

VYGON SA

5 RUE Adeline
95444 ECOUEN
FRANCIA

IMPORTADOQR:

OCD Products SRL
Lartigau 1152, Wilde {1875], Buenos Aires, Argentina.

VALVULA BIDIRECCIONAL DE UN SOLO USO
ESTERIL, mediante Oxido de etileno.

Marca: VYGON

INSTRUCCIONES DE USO

Desinfectar el Vadsite

1. Desinfectar el Vadsite antes y después de su utitizacién salvo si se protege con un tapén
desinfectante {imagen 3).

2. Limpiar el dispositive segan el protocolo del hospital/servicio.

3. El Vadsite se puede descontaminar con la mayoridad de las soluciones desinfectantes.
Los antisépticos que contengan a la vez alcohol y agua oxigenada pueden deteriorar el
Vadsite y deben ser evitados.

4. Esperar 30 segundos para que la solucidn desinfectante se seque antes de usar el
dispositiva.

5. No envolver el Vadsite con materiales o ¢ajas impregnados con desinfectante.




Podré comprobar que |a conexidn Luer lock necesita simplemente un poco méas de presién
que los Luers tradicionales.

Cuando se utiliza una conexién Luer slip, por ejemplo una jeringa sin lock, un cuarto de
vuelta combinado con una presién firme de |2 jeringa permite una conexién segura {imagen
4).




PRECAUCIONES

Preguntas frecuentes:

P. éCuando tengo que cambiar el Vadsite?
R. Cada 7 dias o 360 conexiones/desconexiones.

P. éCuidl es el flujo del Vadsite?
R. El Vadsite tiene un flujo de 170 ml/min [por gravedad ISO 10555

P. ¢Se puede infundir sangre o hemoderivados a través de Vadsite?
R. Si.

P. éSe puede infundir lipidos o soluciones con lipidas a través del Vadsite?
R. Si, el Vadsite estd hecho con un material lipidoresistente.

P. éEs necesarlo purgar el Vadsite?

R. En el caso de 1a gama de prolongadores con Vadsite, si. En el caso del Vadsite como valvula
sin prolengador, el volumen de purga es de 0,07 ml, lo que es insignificante desde un punto
de vista clinico. Sin embargo, puede haber situaciones en 1as que se desea purgar el Vadsite.

P. {Esta Vadsite aprobado para inyecciones de medios de contraste bajo alta presién (“CT-
Rated”)?

R. Si, en el caso del Vadsite suelto (sin prolongador). La presién maxima registrada es de
350psi {24 bars).

En el caso de la inyeccidn de producto de contraste {Visipaque 320mg lodine/ml), el flujo se
midié de la forma siguiente:

Presidn de infusion Flujo ml/s.
29 psi {2 hars) >5 mL/s
73 si {5 bars) >10 ml/s

Esterilidad garantizada excepto en el caso de que el acondicionamiento haya sido
dafiado o abierto.

¢ Producto de uso Unico.
La reutilizacion de este dispositive puede cambiar sus caracteristicas mecanicas o

bioldgicas vy puede provocar el disfuncionamiente del dispositivo, reacciones alérgicas o

contaminaciones bacterianas.
s No usar agujas con el Vadsite (imagen 1).
No poner ningun tipo de tapén en el Vadsite salvo tapones desinfectantes {imagen 2).

No utifizar pinzas a {a hora de conectar, apretar o desconectar el prolongador macho

Luer lock del Vadsite, podria luego resultar dificil desenroscarlo y podria dafiarlo.
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Contraindicaciones

No se han descripto hasta el momento.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar protegido del calor, humedad y luz directa. A una temperatura entre 52 Cy 400 C

Vencimiento:

Directora Técnica: bydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N2 8464

Lote NZ:

Autorizado por la AN.M.AT, PM 340-99

*Este mismo proyecto de instrucciones de uso se utilizara para todos 1os modelos de dispositivos
para infusidn Vadsite.




PROYECTO DE ROTULO
[l
A Vadsite
I Dispositivo para infusion l
|
| EABRICANTE: |
VYGON SA
E RUE Adeline
I
95444 ECOUEN
| FRANCIA
IMPORTADOR:

I DCD Products SRL
Lartigau 1152, Wilde {1875), Buenos Aires, Argentina.

VALVULA BIDIRECCIONAL DE UN SOLO USO
ESTERIL, mediante Oxido de etileno
Marca: VYGON

' Precauciones: Ver en instrucciones de uso

Conservacion y almacenamiento: ver instrucciones de uso W

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

' Fecha de fabricacion:

Vencimiento:

Directora Técnica: |ydia Wexselblatt, Farmacéutica, Mat. N2 8464

Lote N2:

*Este mismo proyecto de Rétulo se utilizard para todos tos modelos de dispositivos para
| infusicn Vadsite.

Autorizado por la A.N.M.A.T., PM 340-99

M.P. N° 8464
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002820-14-4
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alfegtoyl 'anologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
................... .y de acuerdo con lo solicitado por D.C.D. PRODUCTS S.R.L., se
autorizé la inscripcién en e! Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo para infusion
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-325 Vlvulas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VYGON
Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: Es una valvula de seguridad, sistema cerradb IV sin
agujas, indicado para la toma de muestra, la inyeccidn y la perfusion. .
Modelo/s:
898.03 Vadsite
898.038 Vadsite
Periodo de vida util: 5 afios
Forma de presentacion: caja conteniendo 25 unidades

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

o :



Nombre del fabricante: VYGON S.A.

Lugar/es igje elaboracion: 5 rue Adeline, 95440 Ecouen, Francia.

Se extie%de a D.C.D. PRODUCTS S.R.L; el Certificado de Autorizacion e
Inscripciéf“a del PM-340-99, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...2.4.JUN..2015...,
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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