Ministeride Salud DISFPOSICION N° O 58 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.MAT.

BUENOS AIRES,
29 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-22337-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiopack Argentina S.A.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicidén Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas teécnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articules
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por ef Decreto 1271/13.
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Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Tecnologia Médica del producto médico de marca
California Medical Laboratories, nombre descriptivo Canula de raiz adrtica y
nombre técnico, Canulas abrticas, de acuerdo a lo solicitado por Cardiopack

Argentina S.A,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 67 a 68 y a 69 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma parte

“" integrante de la misma.

- ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-821-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seréd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1 contraentrega del original
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del Certificado de Inscripcidn y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legaje
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-22337-10-4
iAvia
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 0 T

Nombre descriptivo: Canula de raiz atrtica. 5 8 5

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-768 Canulas aérticas.
Marca del producto médico: California Medical Laboratories.

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacién/es autorizada/s: La canula de raiz adrtica esta indicada para enviar
solucion de cardioplegia durante la cirugia de bypass cardiopulmonar y aspirar
aire de la aorta al final del procedimiento de bypass cardiopulmonar. La versidn
con ventilacién de la canula de raiz adrtica estd indicada para usarse en el envio
de solucién de cardioplegia y ventilacion del corazén durante cirugia de bypass
cardiopulmonar.

Modelo(s):

AR-11012 Canula de raiz adrtica.

AR-11014 Canula de raiz adrtica.

AR-11016 Canula de raiz adrtica.

AR-11018 Cénuta de raiz adrtica.

AR-11112 Cénula de raiz adrtica con via de ventilacién.

AR-11114 Cénula de raiz adrtica con via de ventilacion.

AR-11116 Canula de raiz aodrtica con via de ventilacion.

AR-17012 Canula de raiz aortica.

AR-17014 Canula de raiz adrtica.

AR-67012 Canula de raiz adrtica.

AR-67014 Canula de raiz adrtica.

Accesorios .

VC-11000 Canula con recipiente.

VC-11100 Céanuta con recipiente {con alas).

VC-11010 Cénula con recipiente con valvula de retencién.

VC-11110 Cénula con recipiente (con alas) con vélvulas de retencion.

Periodo de vida util: 3 anos.
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A.N.MA.T.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: California Medical Laboratories Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1570 Sunland Lane, Costa Mesa, California 92626

Estados Unidos de Norteamérica.

Expediente N© 1-47-22337-10-4 lﬂlﬂ-\‘
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

& or. (mo,ak ORSINGHER

Sub Administradot Nacional
AL AT
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PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO II.B DE LA DISP. 2318/02 (TO 2004):

RAZON SOCIAL FABRICANTE: CALIFORNIA MEDICAL LABORATORIES INC.

DIRECCION FABRICANTE: 1570 SUNLAND LANE,
COSTA MESA, CALIFORNIA .
92626, ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

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

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTC MEDICO Y SU CONTENIDO:

CANULA DE RAIZ AORTICA
(MODELO)

ESTERIL

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO:

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO .

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
ALMACENAR EN UN SITIO FRESCOQ Y SECO.

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

ESTERILIZADO POR OXIDC DE ETILENO

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.667

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-821-31

. <
IOPACK TINA S Marceta Moreira
Farmacéutica - Directora Tacnica

MARTA SUSANA FERNANDEZ M., (11557
PRESIDENTE (l 2 E ( M
Cardi ﬁrannhnm.

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- ((111-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO
fll.B PE LA DISP. 2318/02 (TO 2004):

RAZON SOCIAL FABRICANTE: CALIFORN!A MEDICAL LABORATORIES INC.

DIRECCION FABRICANTE: 1570 SUNLAND LANE,
COSTA MESA, CALIFORNIA ]
92626, ESTADOS UNIDOS DE NCRTEAMERICA

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

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

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

CANULA DE RAIZ AORTICA
{(MODELQO)

ESTERIL
DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

INSTRUCCIONES DE USQO:
1. Retire la canula de su paguete utilizando una técnica aséptica. Retire y deseche el protector de la
punta.
2. Después de retirar la canula de su paquete revise el paquete y producto para ver si hay dafo.
3. Retire totalmente de ia canula el ensambie de la aguja y revise si hay dafo. Ponga particular
atencién en la punta de la aguja para cerciorarse de que no esta doblada o rota.
4. Purgue la canula
5. Vuelva a insertar con cuidado el ensamble de la aguja dentro d ela canula y gire el extremo
posterior para que el equipo luer embone.
Ponga particular atencién cuando vuelva a insertar el ensamble de la aguja dentro de la cdnula para
prevenir el cortar o hacer ranuras en la superficie interna de la canula y ia punta de ésta.
6. Para ra{z adrtica con linea de ventilacién:
6.1. Cierre la pinza en la linea de ventilacion.
6.2. Usando la técnica quirdrgica adecuada, coloque la punta distal de la canuia dentre del
sitio de canulacion y afiancela en el lugar. Abra la pinza en la linea de ventilacién para purgar
el aire atrapado, purgando de regreso la canula. Cierre la pinza en la linea de ventilacién.
7. Para raiz aértica:

7.1, Usando la técnica quirtirgica adecuada, coloque la punta dista!l de la canula dentro del
sitio de canuiacion y afidncela en ef lugar.
7.2. Purgue de regreso fa canula para retirar aire de la tuberfa de la canula.

8. Retire el ensamble de la aguja girando suavemente el extremo posterior para zafar la conexion luer
y jale suavemente para sacarlo de la canula. Pince la tuberia de la canula por abajo del conector luer
hembra.
No vuelva a insertar el ensamble de la aguja después de que ha sido retirada y la canula esté en su
sitio.
9. Cebe el circuito de envio de cardioplegia y conéctelo a la conexién luer de la (s) canulas
conectada(s) previamente. .
Cercidrese de que la(s) cdnula(s) y el circuito de envia de cardiopiegia estén libres de aire antes de ~
enviar ta solucidn de cardioplegia. -
Debera utilizarse la menor presidn posible para infusionar la solucién de cardioplegia para minimizar”
hemdlisis, aire atrapado y dafio a los vasos sanguineos.
10. Para ra|'2 adrtica con iinea de ventilacién.
10.1. Conecte el conector angosto, en la linea de ventilacion, a la linea de succidn.
Cercidrese de que la canula y linea de ventilacion {hasta donde cierra la pinza) estén
completamente libres de aire antes de enviar la solucion de cardioplegia. Si guedara aire en

Marcela Moreira

Av. San Martin 4375. (B1604CHBH) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenofmﬂﬂm%e iffrectora Técnica
gﬁRDIOF’A\.K AR_G_I.EBITINA 5A TE, 0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 1567
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{a canula, se debera abrir la linea de ventilacidn y aplicar succidn. Envie solucién de
cardioplegia a una tasa baja para permitir que el aire atrapado baje por la tuberia de ia canula
y sea jalado dentro de la tuberia de ventilacion.
10.2. Después de que la aorta ha sido pinzada de forma cruzada, se puede lograr la
ventilacién abriendo 'a pinza en la linea de ventilacién y cerrando la linea de entrada de
cardioplegfa.
11. Una vez terminado el procedimiento, retire la canuia utilizando la técnica quirdrgica apropiada y
repare el sitio de canulacién. Deseche la cAnula de manera apropiada.

INDICACIONES:

La canula de raiz adrtica, estd indicada para enviar solucion de cardioplegia durante cirugia de
bypass cardiopulmonar y aspirar aire de la aorta al final del procedimiento de bypass cardiopulmonar.
La versién con ventilacion de la canula de ralz adrtica estd indicada para usarse en el envio de
solucidn de cardioplegia y ventilacion del corazén durante cirugia de bypass cardiopulmonar.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

» Si el paguete esta dafiado no utilice el dispositivo, ya que su esterilidad pudo haber sido
comprometida.

» Revise cuidadosamente el producto antes de usarlo para ver si esta dafado. E! dafio al
producto (ejemplo: torceduras, pliegues, distorsione so cortaduras) puede resultar en «
obstruccion o interrupcidn del flujo durante el uso y afectar el desemperio del producto. No
utilice el producto dafiado.

s Ef procedimiento y técnica adecuada es la responsabilidad del profesional médico que lo
atiende (doctor).Esta guia es suministrada sélo con propdsito informativo. Cada cirujano debe
evaluar ei uso apropiade de este dispositivo, caso por ¢aso, basado en entrenamiento
médico, experiencia y el tipo de procedimiento guirdrgico empleado.

« Silas arterias coronarias scn abstruidas y/o la valvula cardiaca aértica no esta funcionando
adecuadamente este dispositivo puede no funcionar correctamente al corazdn durante el
pinzada cruzado.

+ Fije cuidadosamente la canula al tejido para prevenir la remocion inadvertida durante el uso.

+ Estos productos estan disefiados para usarse una sola vez. No vuelva a utilizar el producta.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTQ, CONSERVACION Y MANIPULACION:
ALMACENAR EN UN SITIO FRESCO Y SECO.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-31 y

Marcela Moreira
Farmacéutica - Directora Técnica

a (‘ M.N, 1156? !
Cargiopack Argantina .4,

5. (B1604CDE) Flerida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

. Ay, %ag A\darti .
CARDIOPACK-ARGENTINA 5., T.E.: 54- {0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 :
1

e

MARTA SUSANA FERNANDEZ
FRENBENTE




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXO III
CERTIFICADO
' Expediente N©: 1-47-22337-10-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
inentosyy, Tecnelogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Oﬂgé%y de acuerdo a lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A., 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: Cénula de raiz adrtica.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-768 Canulas adrticas.
Marca del producto médico: California Medical Laboratorios.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacidn/es autorizada/s: La cédnula de raiz aértica estd indicada para enviar
solucién de cardioplegia durante la cirugia de bypass cardiopulmonar y aspirar
aire de la aorta al final del procedimiento de bypass cardiopulmonar. La version
con ventilacién de la canula de raiz adrtica esta indfcada para usarse en el envio
de solucién de cardioplegia y ventilacién del corazén durante cirugia bypass
cardiopulmonar.
Modelo(s):
AR-11012 Canula de raiz aortica
AR-11014 Canula de raiz aortica
AR-11016 Canula de raiz adrtica
AR-11018 Cdanula de raiz adrtica
AR-11112 Canula de raiz adrtica con via de ventiiacién
AR-11114 Canula de raiz aédrtica con via de ventilacién
AR-11116 Canula de raiz adrtica con via de ventilacion
AR-17012 Canula de raiz adrtica
AR-17014 Canula de raiz adrtica
AR-67012 Canula de raiz adrtica
AR-67014 Canula de raiz adrtica

o 7
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Accesorios:

VC-11000 Cénula con recipiente

V(C-11100 Cénula con recipiente (con alas)

VC-11010 Canula con recipiente con valvula de retencién

VC-11110 Cénula con recipiente (con alas) con vélvulas de retencién

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a  Profesionales e Instituciones
sanitarias.

Nombre det fabricante: California Medical Laboratorios Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1570 Suniand Lane, Costa Mesa, California 92626,

Estados Unidos de Norteamérica.

Se extiende a Cardiopack Argentina S.A. el Certificado PM-821-31, en la Ciudad
de Buenos Aires, a......L0ENE 200i......, siendo su vigencia por (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.

DISPOSICION NO
0 Dr. OT10A~ GRSINGHER
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