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Ministerio de Selud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 DIC 201¢

VISTO el Expediente NO 1-47-13991/11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidén 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
medicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y/10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
VBM, nombre descriptivo Tubos Laringeos de Un solo Uso y nombre técnico
Trocares, para Laringe, de acuerdo a lo solicitado, por DCD Products S.R.L. , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de Ila
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 209 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-340-81, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

— . P
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente ’N° 1-47-13991/11-9 3%8"5."' {’gmm-wn
DISPOSICION N© D"u.-mTE‘“ ENTOR
5 A.H'M'
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Tubos Laringeos de Un soilo Uso

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-160 - Trécares, para
Laringe

Marca de (los) producto(s) médico(s): VBM.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: para ventilacién mecanica o espontanea en anestesia
de corto plazo o bajo riesgo de aspirar el contenido gastrico o alternativo ante ia
aérea dificil.

Modelo/s: LT-D, LTS-D

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos.

Condicién de expendio:“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante: VBM MEDIZINTECHNIK GmbH

Lugar/es de elaboracién: Einsteinstr. 1, 72172, Sulz a. N., Alemania.

Expediente N¢ 1-47-13991/11-9 '
DISPOSICION No L “-M%s..,ﬂi

: i
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

8' 4 0 SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

-----------------------------------

iF,_: La Lv\'ﬂ f‘g 'b Fi
T

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT



+ Tubos Laringeos de Un Solo Uso™ . vem
PROYECTO DE ROTULO - Anexo Il B Medizintechnile G

Importade v distribuido por: Fabricado por:
DCD Products SRL VBM Medizintechnik GMBH
Vieytes 1220 CABA / Lartigau 1152. Wilde.  Einsteinstr. 1, 72172 Sulz a. N.
Avellaneda. Prov. de Bs. As. Argentina Alemania

TUBO LARINGEO Modelo

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DARADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA .

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselbiatt Mat. N° 8464 ,

Condicién de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-340-81




Tuhbos Laringeos de Un solo Uso vem \ |
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo III.B Medizintechnlic’
Importado y distribuide por; . Fabricado por: .
DCD Products SRL VBM Medizintechnik GMBH ‘ )
Vieytes 1220 CABA / Lartigau 1152. Wilde.  Einsteinstr. 1, 72172 Sulz a. N.

Avellaneda. Prov. de Bs. As. Argentina Alemania

VBM TUBO LARINGEO

[:[ﬂ Q) smriees G 0 (€ow

NO UTILIZAR 5/ EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO — NO REESTERILIZAR
- ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA .

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N® 8464 -

" Condicfén de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-340-81

Indicaciones para el uso del Tubo Laringeo

El Tubo Laringeo esta disefiado para el uso en ventilacion mecanica o espontanea en anestesia de
corto plazo y cuando se considere que el paciente tiene un bajo riesgo de aspirar el contenido
gastrico, asi como disposttivo altemativo para asegurar la via aérea en via aérea dificil. (European .

resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2005, Section 4. Adult-advanced life support).

Contraindicaciones para el uso del Tubo Laringeo VBM en situaciones electivas . ' S
= Pacientes que no han ayunado, incluidos aguelios cuyo ayuno no se puede confirmar, y . o '
aquellos gue estén en otras situaciones en que pudiera existir contenido gastrico retenido. '
@« Situaciones en las que pudiera haber contenido opiaceos antes del ayuno. Pacientes con
hernia hiatal, al menos que se tomen medidas efectivas para vachar el contenido estomacal
con anterioridad.
# Pacientes adultos gue no sean capaces de comprender las instrucciones de uso o gue no
puedan responder adecuadamente las preguntas relacionadas con su historial médico, ya
que pueden haber contraindicaciones para el uso del Tubo Laringeo.. )
@ (Obesidad excesiva 0 moérbida, embarazo, lesiones multiples 0 masivas, lesiones toracicas o
abdominales agudas, cualquier afeccion asociada ala demora de ia evacuacion gastrica

Advertencias . .

-

El usuario debe estar familiarizado con las siguientes advertencias al momento de considerar el uso
del Tubo Laringeo VBM:
< |a presién de las vias

as superiores puéde desviar gases hacia el estom
hacia la atmbsfera. -
A



Tubos Laringeos de Un solo Uso
INSTRUCCIONES DE USO — Anexc LB . Medizintechnik GmbH

-

= Después de colocar el TUBO LARINGEO VBM controlar el movimiento del térax y hacer ql

control y el monitoreo del CO2 E ;
< El TUBO LARINGEO VBM es de un solo uso y no pusde ser esterilizado. ' -
«  Libre de latex. El Tubo Laringec VBM es totalmente libre de latex y su uso es seguroen .. ; .

pacientes que tienen sensibilidad a este material. : L

1. Preparaciones para el uso del Tubo Larfngeo de Un Soio Uso
Limpieza y desinfeccién
El Tubo Laringeo TUBO LARINGEQ VBM esta estérii siempre que el envase no esté abierto o
dafado. El TUBO LARINGEO VBM es de un solo uso y no puede ser reesterilizado o reutilizado.
Antes de utilizar el TUBO LARINGEQ VBM debera ser sometido a las pruebas mencionadas a
continuacian: |
- Examinar el interior dei tubo y verificar si el tubo v los orificios de ventilacién rio estéan obstruidos.
- Para examinar la funcién de ios balones, deberan ser inflados

= Atencién: No utilizar el TUBO LARINGEO VBM si los balones estan dafiados.

2. Utifizacién del Tubo Laringeo

a) Elegir el tamafio correspondiente. : : S

b) Evacuar los balones completamente y lubricarlos bien.,
c) Tener al alcance un de recambio.

d) Recomendameos hacer una preoxigenacion en todo

Ccaso.

e) Conseguir una anestesia adecuada:
Antes de introducir el es necesario tener una anestesia profunda. Para conseguir una anestesia
adecuada es necesario usar aparatos estandar. En general la anestesia es un poco mayor a la del

uso con una canula de Guedel,

f) Posicion de la cabeza: )

La posicion ideal para la introduccion del tubo es la posicion elevada de la cabeza. El también
permite la introduccion en posicién neutral.
g) Introduccién del Tubo Laringeo:

Para posicionar el es necesarjg usar una técnica que tenga en consideracion la anatomia del

‘paciente.

Seguir atentamente las igt
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Tubos Laringeos de Un solo Uso . : VEM \‘%&;’
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo |I1.B Medizintechnik Gni

+ Recomendamos sujetar el como una pluma por =~ . .
encima del balon proximal.

» Abrir la boca del paciente. Introducir el tubo en

posicion central hasta llegar ia marcacion central al

nivel de los dientes del paciente. : -
» Durante la introduccion mantener la punta del a lo

iargo del paladar y prestar atencion de no empujar la

lengua hacia dentro,

» Inflar los balones con el mandmetro de control a

una presion de 60cmH20. Gracias al nuevo sistema
de inflado en primer |ugar se infla el balén proximal,
estabilizando el tubo y después’el balon distal. .
A continuacion los volumenes para cada uno. |
Tamaiic 360 mi ~
Tamafio 480 ml JRHRS
Tamafio 590 ml ; - S

En uso electivo y en especial durante la ventilacion

espontanea, recomendamos introducir el TUBO
LARINGEO VBM hasta el conector. Inflar los balones

mediante el manometre de inflado “Universal” a una -

presion de 60cm H20 y conectar el TUBO

LARINGEO VBM al circuito de ventilacién. Durante
el uso con la bolsa de respiracién, tirar lentamente
del tubo hasta conseguir una ventilacion fécil y con

poca resistencia (volumen tidal aito con presion

ventilatoria baja). Reajustar nuevamente la presién
en los balones y controlar de manera continua para

evitar presiones aftas.

+ Iniciar la ventilacion a través del conector de 15mm. .
Controlar la ventilacion por auscultacion del puimon,

capnografia y el movimiento dei térax. Sila '
ventilacion no es suficiente, recomendamos E .. ) .
reposicionar el TUBO LARINGEO VBM entre las - .~ .

marcaciones de |0s dientes.

El protector antimordisco protege el y permite una
fijacion segura. d

« El tubo de drenaje permite la insercion a ciegas de . )

unagonda de max, 18Fr.




Tubos Laringeos de Un solo Uso %K
VEM . ®
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo I11.B Medizintechnlic

"5\"" ¢

Elevando la mandibula también se eleva la base de la lengua y puede facilitér asi la insercion del
tubo. Para estabilizar la punta del tubo durante la insercién es posible colocar antes una sonda
nasogastrica en el canal de aspiracion.

i.a sonda no debe asomarse por el orificio del tubo y puede ser avanzada una vez que el tubo se
encuentre en posicion correcta.

Sila ventilacién no es eficaz, reposicionar el TUBO LARINGEC VBM entre las marcaciones
dentales. En este caso es recomendabie de insertar el TUBO LARINGEO VBM mas profundo. Con
los balones inflados y bajo ventilacion retirar ientamente el TUBO LARINGEO VBM hasta obtener
una ventilacién buena y fluida (volumen tidal grande con presién minima). La reposicién del TUBQ
LARINGEO VBM con los balones inflados ayuda a retirar tejido de la entrada de la laringe y evita fa
oclusion de las aperturas del tubo por |a epigictis durante la ventilacion espontanea. o -
Si de todos modos la ventilacion sigue siendo insuficiente el TUBO LARINGEO VBM debe ser . .~ ..
cambiado por un tamafic mayor. .
‘SI la anestesia no es suficientemente profunda la introduccion del TUBO LARINGEO VBM puede
provocar problemas. En este caso se debera de poner la anestesia mas pro_funda y ventilar al

paciente manuaimente. .
h) Retirar el TUBO LARINGEO VBM

Una vez que el TUBO LARINGEO VBM este en posicion correcta y las presiones se hayan

establecido alrededor de una presién media de 60cmH20, el TUBO LARINGEO VBM es

relativamente bien tolerado de los pacientes antes de recuperar los reflejos.

e 14 ;ennga

'Presentacion
Tubo Laringes LT'-D

Set de H0-Ands., completo ton 10x LT-D, 1% jefmga codificada y 1x mosdedor

T Tamafio Paciente - Alura Conector .. REF Caja
€ @ 3 -Adutio” : hasta 155¢m “amaritio 82-02-003-1 1 .
4 . Adutto- 155-180cm . 1ojg 32.02-004-1 1
5. Adilta mas de 180cm violela - 32-02-005-1 1

Set de 1 Und., compieto eon ix LT-D, 1x jemga codrﬁcada y 1x mordedar .
Tamafio Pac:ente Alurg Conecitor REF . Capa
A hasta 1535¢m - amaritio 32-62-103-1 1
roje’ . 32-02-104-1 |
violeta 32-02-108-1 ]

155-18961‘&

to con 1% LT-D #3, 84, #5, REF Caja
. 32-02-209-1

By
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Tubos Laringeos de Un solo Uso VEBM . }:,ﬁ/
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IIl.B Medizintechnik GmbH | - - =
Tubo Laringeo LTS-D -
© Setde 0 Unas,, compiela con 10x LTS b, 1x ;ermga vodificagta y 1x mordedar
Tamako  Paciente Altia _ Coneclor REF Caja
3 Adulle hasta 135cm amarnilie 32-06-003-1 1
4 Adusicf 155-180cm oo T 32-06-004-1 1 .
5 Adulle més de 180cm violeta 32-06-005-1 i
Set de 1 Und., completo eon 1% LTS-D, X jéﬁng}a codificaga y 1x mordedor R
Tamafic  Paciente Altura Conector. . REF S
3 Aduito hasta. 155cm amarilio 32-06-103-1 ! * .o
4 Adulto : 1656-180cm - rojo 32-06-104-1 H PRI
5 Aduifo s de 180cm  wviolela 32-06-108-1 L . O
Set de emergencia LTS-D, completo con 1x LTS-D #3, #4, #5 .' REF Cafa o
1x jefinga codificada y Tx Medor . 32-06-209-1 |

Caracteristicas l ‘

e onector de 15mim
- @ coit para mejosr
igeptificacidn de s
difesenias amaies
Abldor de vabwala - oo
- pantiens ka valvila abisns ¥
protage s Dalones Jurnie is
esterifizacién en autacidve

Linea de inflado
- para &f infledo v gesinflado
de s balones

= Tl dhg aspitacion
isoln LTS oy 750}
- para ia NSEFEIGR 3 ciegas
ag uvna sotds de WCH

Baldn piloto
- aotba eomeo indicador de presiin

-

e MaTCACION dental P
- jigna gruesa para B oneNlESIOR
- linaas fnaa para reposicon
BECeEana

Balon proximal
- estabiliza &l Wbo ¥ plogues
nasofafinge y orofsringe

-

Orificios de ventilacion
- permanecen delkle 492
13 apertta gichea .
- permuien hacer 13 aspiracon
y I3 proncoscaps nediants

fhroscegio Los balones
ﬂ - soh da alio volimen que se agaptan
: pefaclamenie a la aralomia der pacienis

Baldn distad
4 enuada det sséfage
pasibie venblacin al estdmage

Tubo de aspiracidn
tgola LTS By LES-EN



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13991/11-9

E! interventor- de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecrglo ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
rg?aAﬁ y de acuerdo a lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tubos Laringeos de Un solo Uso

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-160 - Trbcares, para

Laringe

Marca de (los) producto(s) médico(s): VBM.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: para ventilacién mecanica o0 espontanea en anestesia

de corto plazo o bajo riesgo de aspirar el contenido gastrico o alternativo ante ia

aérea dificil.

Modelo/s: LT-D, LTS-D

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicidn de expendio:"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Nombre del fabricante: VBM MEDIZINTECHNIK GmbH

Lugar/es de elaboracién: Einsteinstr. 1, 72172, Sulz a. N., Alemania.

Se extiende a DCD PRODU SS Pﬁ el Certificado PM-340-81, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .. & .M. , siendo su vigencia por cinco (5) ahos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

]

N ;, . P

3%,4..‘?‘{“1 fati
H

-

C/ & ﬁ Or. OTTO A. ORSINGHER
UB-lNTERVENTOR

AN MAT



