Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, D'SPOSICION Ne ' O 7 6 9

Regulacién e [nstitutos
ANMAT

BUENOS AIR-ES, 10 DIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-890-15-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiopack Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica_(RP'F"TM)',d'e esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Qlue las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladasir por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacienal
por Dispoéiciéﬁ ANMAT No 2318/02 I(TO 2004), y normas complementarias.

" Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de ProductBs Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnico_s ‘que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientag :d;eéla'rados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del'béoé:'i'uctlo cuya i‘hscl:flipciéln en el Regilstro se solicita.

‘Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

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

ARTICULO 19.- 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 Sorin G!roub‘_,' nombre descriptivo Canulas de cardioplegia y nombre técnico
Canulas, i:)éraI Seno Coronario, de acuerdo con Ip solicitado por Cardiopack
Argentina S. A' con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Cert:ﬁcado de Autorlzauon e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y cliuéjfor'ma parte integrante de la misma.
ARTICULO I2° -kIA.utonzanse los textos de Ios proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fOJaS 70 y 71 a 72 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instfucciones de uso autorizados deberd figurar Ia
Ie:,/tlanda;': Aﬁtériiéd& f)or a AII\'IM,&T 'IIF;M-821L9§, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La viééﬁcia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

1

P O

Cry

L

L TR

T2

)
=

i
-
k!

W“F—w;ﬂ P

11 g AL




Ministerio de Safud

Secretaria d¢ Politicas, DISPOSIGION N°
Requlacion e Institutos . ’ ‘ 0 7 6 9
- ANMAT
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiquese a! interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacién -

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N® 1-47-3110-890-15-5 ' :
pisposicionne - . 1076 9
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PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO IIl.B DE LA DISP. 2318/02 (TO 2004):

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: SORIN GROUP USA, INC.. ‘l 0 D'C. 26,5

DIRECCION FABRICANTE: 14401 W.B5th WAY,
ARVADA, CO 80004 .
ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

CANULA DE CARDIOPLEGIA ) ;
(MODELO}

MARCA: SORIN GROUP

ESTERIL ;
LOTE:

FECHA DE FABRICACION:
VENCIMIENTO:

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
ALMACENAR EN UN SITIO SECO A TEMPERATURA AMBIENTE.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQO, ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES:
POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE /
ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREI

. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-99

Marcela Moreira
Farmikdutica Directord Técnica
N1 ‘{ P LAk 44

Cardiopack Aisetlfiaa S.A.

ESTERILIZADO POR CXIDO DE ETILENCG l
!
k

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Flarida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 E mail: diftec@cardiopackargentina.com.ar
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO
iIl.B DE LA DISP. 2318/02 (TO 2004):

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: SORIN GROUP USA, INC..

DIRECCION FABRICANTE: 14401 W.65th WAY,

ARVADA, CO 80004 ,
ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

CANULA DE CARDIOPLEGIA
(MODELO)

MARCA:SORIN GROUP '
ESTERIL
DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Retire la canula de su paquete utilizando una técnica aséptica.

2. Después de retirar la canula de su paquete, revise paquete y producto para ver si hay dafio.

3. Retirar el estilete y purgar la canula.

4. Para que el baldn se infle adecuadamente, ocluir la punta vy los orificios laterales e inflar &l
balén con una solucion salina estéril para asegurarse de que e! balén se infla correctamente.

5. Reemplazar el estilete.

6. Empleando una técnica quirdrgica apropiada, cebar la linea para el monitoreo de la presion

para asegurarse de que se ha retirado todo el aire que hubiera podido quedar atrapado y
cerrar la llave de paso para continuar el cebado.

7. Empleando una técnica quirdrgica apropiada, ubicar la canula en el sitio de canulacién y fijar
con suavidad el catéter al sitio quirirgico. No sujetar la canula con demasiada fuerza al sitio
quirdrgico. El catéter debe introducirse mas dentro del seno coronario para una ubicacion
apropiada, i

8. Empleando una técnica quirlrgica apropiada, guiar suavemente la canula dentro del seno
coronario unos 3 a 4 cm hasta que se perciba una resistencia. Verificar la ubicacién por
medio de observacién directa o palpado.

Para evitar la entrada de aire en la auricula derecha, colocar la canula antes del comienzo del
bypass completo.

No forzar la canula ya que esto puede causar dafos al seno coronario.

No reubicar la canula dentro del seno coronario si el balén esté inflado.

9. Mantener la posicién de la cénula y retirar lentamente el estilete.

10. Sise lo ha ubicado correctamente, debe notarse sangre oscura pulsatil dentro det catéter una

vez que se ha relirado ¢l estilete. Verificar nuevamente la correcta ubicacion del catéter por

medio de observacidén directa ¢ palpado.

- Liberar la canula con el clamp de conducto provisto. Conectar una jeringa al conector de i
cierre luer de luz de infusién y aspirar una cantidad de sangre suficiente para llenar la luz.
Volver a sujetar la canula con el clamp.

12. Conectar el monitoreo de presidn cebado de la canula a un sistema de monitoreo de presion

cebado para monitorizar la presion del seno coronario.

13. Conectar el conector de cierre luer cebado de luz de infusién una linea de cardioplegia i
cebada. Marcela Murveita

Farmacéutica-Direstora Témi‘;a

MMY L3 S6TMAR: L4194,
Av, San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires, 4w l‘ca@.,ﬁ.
T.E.: 54- {0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 E mail: dirtec@cardiopackargentina.com.ar
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14. Luego de haber ubicado correctamente la canula, utilizar la técnica quirdrgica apropiada p‘arﬁ/(_\ro
fijar la cadnula al sitio quirdrgico.

15. Liberar la cédnula para realizar la infusién de manera apropiada.

16. Confirmar la pesicidn de la ¢canula en el senc coronario durante las infusiones iniciales y
monitorizar la presion del seno coronario para asegurarse de gue es la adecuada.
Para evitar traumas del seno coronario, debe ponerse extremo cuidado durante la ubicacion y
la manipulacién del corazén mientras la canula esta en su lugar.
Confirmar la posicion de la canula en el seno coronario durante la infusién inicial y todas las
demas infusiones y monitorizar | presion del senc coronario para asegurarse de que es la
adecuada.

17. Sino se alcanza la presion deseada del seno coronario, puede ser necesario reubicar el
catéter en una posicién mas distal dentro del seno coronario.

18. De ser necesario, controlar la infusién de cardioplegia con el clamp de la canula.
Monitorizar la presién de la linea de cardioplegia y la presidn del seno coronario cuando la
infusion de cardioplegia esté en proceso.
Purgar periddicamente la linea de presién de acuerdo a la técnica estandar de monitoreo de
presién.

19. Una vez completado el procedimiento, retirar la canula utilizando una técnica quirirgica
apropiada y reparar el sitio de canulacién. Desconectarlo de la linea de perfusidn y del
sistema de monitoreo de presion y desecharlo apropiadamente.

INDICACIONES:
Las canulas de cardioplegia retrograda estan indicadas para la infusién de solucion de cardioplegia
en el sistema venoso coronario, funcionamiento interno.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

» Siel paquete esta dafado no utilice el dispositive, ya que su esterilidad pudo haber sido
comprometida.

+ Revise cuidadosamente el producto antes de usarlo para ver si esta daflado. El dafo al
producto {(ejemplo: torceduras, pliegues, distorsione so cortaduras) puede resultar en
obstruccién o interrupcion del flujo durante el uso y afectar el desempefio del producto. No
utilice el producto dafado.

+ El procedimiento y técnica adecuada es la responsabilidad del profesional médico que lo
atiende {doctor).Esta guia es suministrada sélo con propésito informativo. Cada cirujano debe
evaluar el uso apropiado de este dispositive, caso por caso, basado en entrenamiento
médico, experiencia y el tipo de pracedimiento quirdrgico empleado.

Se puede dar forma manualmente al estilete guia como al estilete maleable, Evitar las

torsiones abruptas,

Verificar que et baldn de la canula se infla de manera apropiada con una solucion salina antes

de proceder a su insercién en la zcna a operar.

No conectar la linea de monitoreo de presion al equipo de monitorec hasta que se haya —_
locado adecuadamente la canula.

Fije cuidadosamente la canula al tejido para prevenir la remocién inadvertida durante el uso,

« . Estos productos estan disefiados para usarse una sola vez. No vuelva a utilizar el producto.

Este dispositivo contiene cables de acero inoxidable. No utilizar este dispositivo en lugares de

maonitoreo por resonancia magnética.

E K
PRESIDENTE

CONTRAINDICACIONES:
La canula de cardioplegia retrogada, no esta disefiada, o intencionada para otro uso que no sea el
indicado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
ALMACENAR EN UN SITIO SECC A TEMPERATURA AMBIENTE.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO .
Marcolas Moreitd

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.; 11,567 Farmacéjuica Digectaua Fécnics

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-89 Cardiopack

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argentlna.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 E mail: ditec@cardiopackargentina.com.ar
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-890-15-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
' Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
H‘ .
co, ~ 10769 , v de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina 5.A., se
l

autorizé la'inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologfa ff‘lédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatoribs; c’a récteristicos:

Nombre descrilptivo: Canulas de cardioplegia

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-644-Canulas, para Seno
Coronario s o

Marca de tos productos médicos: Sorin Group

Clase de Riesgo: IV

I

Indicaciones autorizadas: Disefiadas para el suministro de solucion o sangre.

Modelos: B ‘ .

P 1.- Canula Cardioplegia, Autoinflado: RCS-11114, RCS-12114, RCS-13114,
RCS-11314, RCS-12314, RCS-13314, RCS 11214, RCS-12214, RCS-13214.
2.- Cénula Cardioplegia, Inflado Manual: RCM-14110, RCM-14115,

RCM-14215, RCM-14315, RCM-14510, RCM-14815, RCM-14915.
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3.- Adaptador para Cardioplegia: CA-10010, CA-10020, CA-10030, CA-10040,
CA-11030, CA-20010, CA-20020, CA-20030, CA-20070, CA-21040, CA-30010,
CA-31010, CA-40010, CA-40030, CA-40040, CA-40020, CA-40060, CA-40068,
CA-41020, CA-60010.

4.~ Adaptador de Perfusion: CA-80010, CA-81010.

Periodo de vida (til: 3 afios
Forma de presentacién: Envasadas individualmente en pouch de tyvek-

bitaminado y esterilizadas porETO. Empacadas en cajas de cartbndea 1,5, 100

20 unidades. d

[

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
£, oa ’

1 PR | ( [ Jh R
Nombre del fabricante: SORIN GROUP USA INC.

Lugar de elaborauon 14401 W 65th WAY ARVADA CO 80004 Estados Unldos
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Se extlende a Cardlopack Argentlna S.A. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcién ‘el PM-821- 99 eh la Cludad de Buenos Aires, a ..} [ DICZ{]]S

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