“2015 ~ Aiio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas, '
Regulacion e Institutos DISPOEIG lg N N® 9 3 L)) é
ANMAT ) o]

e

BuENos AlrRes, 0 0 NOV. 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-1602-13-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia | Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones Cardiopack‘Argentina S.A solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracidon y comercializaciéon 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 evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y dque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el|control

de calidad del prbducto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

LV B 1




2015 - Afio del Bicentenano del Congreso de los Puebfos Libres”

DISPOSICION N‘.‘g 3;3 5

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actua 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 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Produdctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacignal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto imédico
marca Cardiopack Argentina S.A, nombre descriptivo Set de filtro arterial y
nombre tecnico Filtros para sangre, de acuerdo con lo solicitado por Carcjiopé;:k
Argentina S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/d y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 8 respectivamente.
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oisposicion e 833 §
Ministerto de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulactén e Institutos
ANMAT
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-821-14, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4¢°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
fa presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-1602-13-4

DISPOSICION No N 3 5

sgb e

R LEONARBDR
SUBADMINISTRADAR n:'cma L
DEGRETO N- 138872015
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cardiopack argentina s.a. 06 NOV. 2019

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO III.B DE LA DISP.
2318/02 (TO 2004):
RAZON SOCIAL: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

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

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

(Mcdelo)
SET DE FILTRC ARTERIAL.

CANTIDAD: 1 UNIDAD

ESTERIL.

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO: 3 ANOS.

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO INTERNAS.

ESTERILIZADO POR CXIDO DE ETILENO.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-14

Marcela Moreira

Farmaghutica-Directora Técnica
1\((? 11567 fxi.P.: 1444
Cardigpati-Argeatina S.A.

iE»mLJIL)PACK éBﬁFNTINA SA

MARTA SUSANA F
PRLSIDENTEERNANDEZ

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-{0)11-4760-4009
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cardiopack argentina s.a.

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO Iii.B DE LA DISP.
2318/02 (TO 2004):

RAZON SOCIAL: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

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

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

SET DE FILTRO ARTERIAL

ESTERIL.

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ,

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA.

ESTERILIZADG POR OXIDO DE ETILENO.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-14

DESCRIPCION:

El conjunto de tubos de filtro arterial estd compuesto por tubos, conectores, tapas y un filtro pa
sangre arterial con malla de 27 - 40 - 120 pm, constituidos por materiales de grado médico, atoxic
y biocompatibles. El recorrido del liquido por el interior del filtro ha sido estudiado de modo que
pueda asegurar |a separacién de la masa liquida de los émbolos gaseosos; para ello se ha colocag
una linea de purga especial que permite la eliminacién de los ultimos.

E! dispositivo se encuentra disponible en las siguientes versiones:

CODIGO MALLA (sm) TALLA
CvV 732 27 Adulto
CV 731 27 Pediatrico
CV 735N 27 Infantil / Neonato
CV 734 40 Adulto
CV 733 40 Pediatrico
CV 736 40 Infantil / Neonato
CM.730 120 ' Adulto
C cv729 > 120 Pedigtrico
V737 - 120 Infantil / Neonato

Marcela Mo

MARTA SUSANA FERNANDEZ
PRESIDENTE Catditpack

DIOPACK iM Farmacéuriga-D1redt
I

Av. San Martin 4375. (B1604CDE§ ?:Iorid::-i-; Vicente Lépé"z_ Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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cardiopack argentina s.a.

Caracteristicas Técnicas:

CODIGO | VOLUMEN st. | AREA FILTRANTE FLUJO MAXIMO CONECTOR
{ml) (cmz) SANGRE (It/min) {pulgadas)
Cv 732 195 655 7 3/8
CV 731 100 300 5 3/8
CV 735N 40 140 2.5 316 -1
CV 734 195 655 7 3/8
CVv 733 100 300 5 3/8
CvV 736 40 140 25 316 - 1/4
CV 730 205 105 7 3/8
{cv 729 ) 115 48 5 3/8
Cv 737 40 30 25 36—t

INSTRUCCIONES DE USO

Las dimensiones de los tubos deben estar de acuerdo con la superficie corpérea del paciente.

Purgar el aire con solucion salina antes de ser utilizado con el paciente, verificando cuidadosamente

cada conexién. La sangre a tratar debe contener anticoagulanie. Ei dispositivo no debe ser utilizado

por méas de 6 horas. No se aconseja el contacto con la sangre por un mayor lapso de tiempo.

Todas las conexiones y lineas que salen desde el filtro, deben estar aseguradas con abrazaderas.

Extraer el dispositivo del envase estéril a través de la solapa destinada a tal fin.

El filtro debe ser colocado en la linea arterial inmediatamente antes del paciente.

Utilizar siempre técnica aseéptica para el mentaje del circuito.

Conectar la linea arterial que proviene del oxigenador a la entrada del set que se dirige alla

entrada del filtro (BLOOD INLET), y el conector de salida del set, de la salida del fillro

(BLOOD OUTLET), con fa linea arterial dirigida al paciente.

El set dispone de una linea bypass con un tubo de las mismas dimensiones que las de

linea arterial.

v Colocar el dispositivo en el soporte disefiado especialmente para eflo.

¥ Colocar una linea de purga:

o Retirar el tapén luer de la purga del filtro y enroscar la conexidn luer de la llave que
debe disponer la linea de purga.
o Antes de proceder al hypass, conectar el extremo libre de la linea de purga con una
entrada luer filtrada del depdsito de cardiotomia.

Procedimiento de cebado:

v La fase de cebado puede facilitarse lavando el sistema con anhidrido carbonico de grado
médico antes de introducir el liquido de perfusion. A éste fin, se puede conectar el tubo de
CO, al conector de purga del filtro, suministrando el gas por unos 5 minutos y con un fidjo
maximo de 5 t/min, y no superando la presion de 26 kPa (0,26bar / 3,8 psi)

v Durante la perfusion, el filtro debe ser colocado en posicién vertical (de manera que el luer
de purga esté situado en el punto mas alto).

¥ Durante la perfusion, mantener abierta la llave de la linea de purga para asegurar asi|la
maxima separacion permitida por el filtro de los émbolos gaseosos de |a sangre.

v La purga del filtro debe ser ocluida antes de parar la bomba para impedir el reflujo de |la
sangre o del gas en el filtro.

ANANENEN

<

a

Marcela Morelra

IOPACK W Farmacéutica-Directora Técnida
. SIN: ltSﬁFM.P.:l

MARTA SUSANA FERNANDE?
PRESIDENTE Car g S.A,

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5008. Fax: 54-(0}11-4760-4009
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Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

ARTERIAL FILTER
SETUP

1

Ocluir los tubos de entrada (A) v de salida {B), lo mas cerca posible del filtro arterial.

Cerrar la llave de la linea de purga del filtro.
Cebar el circuito y la linea bypass del filtro.
Parar la bomba.

2

Llevar el clamp del tubo de salida (B} hacia un punto posterior al conector ¥ de

salida (D)

Abrir la llave de la linea de purga del filtro.

Poner en marcha la bomba y reguiar el flujo con un valor inferior a 100 mi/m
Continuar asi hasta que el filtro resulte totalmente lleno.

Cerrar la llave de la linea de purga y parar inmediatamente la bomba.

3

Desclampear el tubo de salida (D) y el de entrada (&) y ocluir la linea de bypass. (€)

Poner en marcha la bomba

Abrir la llave de la linea de purga del filtro.

Aumentar el flujo hasta 2 [t¥Ymin.

Cerrar la flave de la linea de purga del filtro y parar ia bomba.

Golpear delicadamente el filtro para eliminar las posibles microburbujas.
4

Quitar el filtro del soporte, darle la vuelta y golpearlo delicadamente para elimin
tas posibles burbujas de aire que se pudieran encontrar en el elemento filtrador.
Poner en marcha la bomba a 2 It/min y agitar delicadamente el filtro.

Parar la bomba.

5

Volver a poner el filtro en posicién vertical.

Poner en marcha la bomba con un flujo de unos 2 it/min. Abrir la purga del filtro
golpear delicadamente el filtro para eliminar las posibles burbujas residuales.
E! filtro se ha cebado correctamente cuando el flujo de salida y el elemento filtradg
se hayan privado por completo de burbujas.

T.E.: 54- {0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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cardiopack argentina s.a.

INDICACIONES:

E! set de filtro arterial estd destinade para ser utilizado en la linea arterial del circuito de bypass
cardiopulmonar. La sangre en tratamiento debe contener anticoagulante.
Los filtros permiten la eliminacién eficaz de émbolos gaseosos y también, la extraccion de
agregados hematicos de dimensiones superiores a 27 - 40 y 120 um respectivamente. Estos e
encuentran presentes en la linea arterial y constituyen un peligro para el paciente.
Con respecto a la talla del paciente, se recomienda utilizar cada una de las versiones de los filtros
en concordancia con lo aclarado en el item DESCRIPCION, feniendo siempre presente las
limitaciones dei flujo maximo de sangre (It/min) indicado en ese mismo apartado.

ADVERTENCIAS

El dispositivo debe ser utilizado de acuerdo a las presentes instrucciones de uso.
El uso del producto esta restringide a médicos, o a técnicos calificados, entrenados y bajo Ja
supervision de un médico responsable. Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas
quirurgicas relativas a la utilizacion de este tipo de praoductos.

« El dispositivo no debe ser utilizado por mas de 8 horas. El contacto con la sangre por un pericdo
superior esta desaconsejado.

= Aplicar y mantener siempre una dosificacion correcta y una cuidadosa monitorizacion del
anticoagulante antes, durante y después del bypass.

s Utilizar siempre técnicas asépticas durante el manejo del dispositivo.

PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECIALES

* Inspeccionar visualmente y controlar atentamente el producto antes de su empleo. Si las
condiciones de transporte y/o almacenamiento no han respondido a o indicado, pueden causar
dafio al producto.

e No utilizar el producto si el envoltorio estuviese abierto o dafiado.

¢« En contacto con el producto, no utilizar solventes tipo alcohol, éter, acetona, etc. Ya que puede
causar dafios al mismo.

¢ FEvitar el contacto entre las estructuras de policarbonato del dispositivo y liquidos halégenos
como Halotano y Fluotano, los cuales comprometerian la integridad y funcionalidad d
dispositivo mismo.

o Almacenar el producto en ambiente limpio y seco, cubierto y no a la intemperie.

e Verificar la fecha de vaiidez antes de utilizar el producto.

¢ Producto de uso uinico, no reesterilizar ni reutilizar.

« Descartar segun los procedimientos vigentes en su pais de desecho del material contaminado.

=

o

Marcela Moreira

Farmacéutica-Directora Tcnica
N: 1197 M.P.: 14144
Carfmpack ina S.A.

'SUSANA FERNANDEZ
MARTA sPRr_SleNTE

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buencs Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax. 54-(0)11-4760-4009
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-1602-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
933 ,-%e acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina SIA., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes |datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Set de filtro arterial.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-713 Filtros para sangre.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Cardiopack Argentina S.A.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: El set de filtro arterial estd destinado para ser
utilizado en la linea arterial del circuito de bypass cardiopulmonar, La sangre en
tratamiento debe contener anticoagulante,
Los filtros permiten la eliminacidon eficaz de émbolos gaseosos y también, la
extraccion de agregados hematicos de dimensiones superiores a 27 - 40 y 120
Mm respectivamente. Estos se encuentran presentes en la linea arterial y
constituyen un peligro para el paciente.
Con respecto a la talla del paciente, se recomienda utilizar cada una de las
versiones de los filtros teniendo siempre presente las limitaciones del flujo
maximo de sangre (it/min).

Medelo/s: CV 730, CV 735 N, CV 734, Cv 733, CV 732, CV 731, CV 736, CV 739,

Cv 737, Linea de purgado para CV 734.

LV




Periodo de vida Gtil: 3 afics.

Forma de presentacion: Pouch por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cardiopack Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracién: San Martin 4375 Florida, partido de Vicente Lépez,

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extlende a Cardiopack Argentina S.A. el Certificado d AUN)(le ac‘1 ]Se

Inscripcion del PM-821-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a . .

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

DISPOSICION N°© 9 3 3 5

—

BR. LEONARB® VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N- 1368/2015
ANDM.AT,
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