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Ministerio de Salud . ’
Secretaria de Polfticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRes, 2 4 JUN 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002819-14-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon 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 Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por fa Direccién Naciconal
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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

meédico objeto de la solicitud.
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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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prodizctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productc médico
marca VYGON, nombre descriptivo Catéter para el control de la presion arterial
periférica y nombre técnico Catéteres, de Microflujo Arterial, de acuerdo con lo
solicitado por D.C.D. PRODUCTS S.R.L, con los Datos Idenfiﬂcatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidn en el RPPTM, 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 103 y 99 a 102 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
Jeyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-98, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores 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 Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-002819-14-2
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Leaderflex 1212

Catéter para el control de la presién arterial periférica
FABRICANTE:

VYGON GmbH & Co.KG
Prager Ring 100
52070 Aquisgran

Alemania
IMPORTADOR:

DCD Products SRL

Lartigau 1152, Wilde (1875), Buenaos Aires, Argentina.

CATETER DE UN SOLO USO
ESTERIL, mediante Oxido de etileng.
Marca: VYGDN

INSTRUCCIONES DE USQ

Instrucciones de insercion universales

1. Compruebe el contenido del paquete y la integridad del embalaje.

2. Prepare el catéter segiin el protocolo del hospital.

3. Setrata deun procedimiento estéril. Aplique la técnica de asepsia conforme al protocolo
de! hospital.

4, Sujete el catéter cerca de la punta y avance por el alambre guia dentro del vaso
apticando un ligero movimiento de torsion,

5. Cuando el catéter esté en su sitio, retire cuidadosamente el alambre guia.

6. Compruebe la permeabilidad del catéter y cierre ef conector utilizando un tapdn fuer.

7. Fije el catéter a la piel y vende )a zona de insercian segdn el protocolo del hospital.

GONZALEZ
DANI ENTE
DCD ucTS SRL.
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Procedimiento de extraccidn del catéter

Con el fin de evitar la formacion de un hematoma, tras la extraccién del catéter, aplique
directamente una presién firme sobre la vena. A continuacién, se deberd observar

detenidamente el lugar de extraccion y aplicar mas presién si es necesario.

i o Cateterismo arterlal

Leaderflex es adecuado para una insercidn en las arterias radial, dorsal del pie, femoral, braguia)

y axilar.
Precaucicnes

1. Antes de insertar un catéter enla arteria radial realice un test de Allen.

2. Noinyecte nuca medicacion a través de un catéter arterial,

Procedimiento de insercién sugerido (arteria radial)

Siga las instrucciones de insercién universales 1 a 3.

Estire ligeramente la mufeca.

1

2

3. Palpe la arteria.

4. Cuando se cbserve reflujo de sangre, inmovilice la aguja e introduzea la punta flexible
del alambré guia por la arteria a través de la aguja.

5. Aplique presién en {a arteria con un dede v retire cuidadosamente |a aguja, dejando e!
alambre guia en su sitio.

6. Siga las instrucciones de insercidn universales 4 a 7,

o Cateterismo yugular o subclavio en nifios

Precauciones /

1. Las complicaciones asociadas con la colocacién percutdnea de un catéter son, entre

otras: perforacién de la pared venosa, taponamiento cardiaco, hemorragia, iesion
pteural y mediastinal, embolismo aéreo, embolismo de un catéter, lesién de un

conducto toracico, lesiones nerviosas, septicemia, bacteremia, trombosis y puncién

arterial.




Procedimiento de insercién recomendado *Q)

7. Siga las instrucciones de insercién universales 1a 3,

8. Estire ligeramente la mufieca.

9. Palpela arteria.

10. Cuando se observe reflujo de sangre, inmovitice la aguja e introduzca la punta ftexible
del alambre guia por la arteria a través de la aguja,

11. Aplique presién en la arteria con un dedo vy retire cuidadosamente |a aguja, dejando el
alambre guia en su sitio.

12. Siga las instrucciones de insercién universales 4 a 7.

o Cateterismo venoso o periférico {linea media) en adultos v nifios.

Adecuado para pacientes que requieran terapia IV a medio o largo plazo, cuyo pH esté entre 5
¥y 9y cuya osmolaridad sea 600. El catéter es adecuado para ser utilizado con bombas de infusién

volumétricas y de jeringa.

Precedimiento de insercién sugerido

1. Siga !as instrucciones de insercidn universales 1 a 3.

2. Cofoque al paciente con el brazo extendido aproximadamente 90 grados con respecto
al tronco y seleccione la vena para la insercién.

3. Apligue un torniguete encima del punto de insercién deseado de manera gue pueda ser
accesible para su extraccidn. Quitese lps guantes y pdngase otro par de guantes
estériles,

4. Cubra el punto de insercién preparado.

5. Conun movimiente lento pero firme, introduzca la aguja en la vena con la parte biselada
hacia arriba y con un dngulo de 15 a 30 gradoes. Confirme la penetracion en vena por le /
retorno de la sangre.

6. Introduzca suavemente el extremo flexible del alambre guia en la vena a través de la
aguja.

7. Sostenga el alambre guia en su bugar y extraiga la guja.

8. Retire el torniquete.

9. Siga las instrucciones de insercion universales 4 a 7.




PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

¢ El médico deberd conocer y adoptar tedas las precauciones convencionales para evitar
problemas o complicaciones derivados de la técnica de Seldinger.

» No exponer a alcohol, acetona, desinfectantes o sprays de vendaje a base de
disolventes.

* Para evitar confusiones entre las lineas venosas y arteriales se recomienda poner ua
cédigo de color y/o etiquetar adecuadamente las lineas arteriales,

* [ntroduzca siempre el extremo flexible del alambre guia en la vena.

o El alambre guia debe avanzar sin encontrar resistencia. 5i nota resistencia, pare y
extraiga la aguja y el alambre guia simultdneamente. No retire ni tire nunca de alambre
guia a través de la aguja, va que esta operacion podria dafiar el alambre guia en el hisel
de la aguja.

s Antes de avanzar el catéter por la piel, compruebe que hay suficiente longitud de
alambre guia expuesta con el fin de garantizar que el alambre guia pueda salir del
conector del catéter.

s Serecomienda no utilizar estos catéteres durante mas de 29 dias.

s No utilice jeringas de menos de 5ml, ya que el catéter no debe ser sometido a presiones
superiores a 29 PSI (2 bar).

s La reutilizacién de este dispositive puede modificar sus caracteristicas mecdnicas o
biolégicas y provocar un fallo, reacciones alérgicas o infecciones bacterianas.

s Este producto no ha sido creado especificamente para controlar, diagnosticar,

supervisar o tratar una deficiencia cardiaca o del sistema venoso central.

Contraindicaciones
No se han descripto hasta el momento.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Aimacenar protegido del calor, humedad y luz directa. A una temperatura entre 52 Cy 402 C

Vencimiento:

Directora Téenica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N 8464
Lote N&:
Autorizado porla AN.M.A.T., PM 340-98

*Este mismo proyecto de instrucciones de uso se utilizara para todos los modelos de catéteres
Leaderflex.

LERENTE
puUCTS SRL.
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PROYECTO DE ROTULO

Leaderflex 1212

Catéter para el control de [a presién arterial periférica

FABRICANTE:
VYGON GmbH & Co.KG

Prager Ring 100
52070 Aquisgran

Alemania

IMPORTADOR:
DCD Products SRL

Lartigau 1152, Wilde (1875), Buenos Aires, Argentina.

CATETER DE UN SOLO USO
ESTERIL, mediante Oxido de etileno.
Marca: VYGON

Precauciones: Ver en instrucciones de uso

Conservacion y almacenamiento: ver instrucciones de uso

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

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

Lote N2:

Autorizado por la A.N.M.A.T., PM 340-98

*Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para todos ios madelos de catéteres Leaderfiex.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-002819-14-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam'lentos,
Alimentos y '@cnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
503 ,J y de acuerdo con lo solicitado por D.C.D. PRODUCTS S.R.L., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para el control de la presion arterial periférica.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-691 Catéteres, de
Microflujo Arterial.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VYGON
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para el control de la presién arterial
periférica.
Modelo/s:
1212.04 Leaderflex
1212.06 Leaderflex

1212.08 Leaderflex

1212.10 Leaderflex

o :



1212.15 Leaderflex

12.12.20 Leaderflex

1212.060 Leaderflex

1212.062 Leaderflex

1212.082 Leaderflex

1212.205 Leaderflex

Periodo de vida (til: 5 afos.

Forma de presentacién: Unitaria

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VYGON GMBH & Co.KG

Lugar/es de elaboracién: Prager Ring 100, 52070 Aquisgran, Alemania

Se extiende a D.C.D. PRODUCTS S.R.L. el Certificado de Autorizaciéon e

siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.
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