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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2087-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007480-20-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007480-20-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Sorin Group Italia SRL, nombre descriptivo Canula Venosa Optiflow y nombre
técnico Cénulas, Venosas, de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-15318817-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-821-119”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Canula Venosa Optiflow

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-582 Cénulas, Venosas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sorin Group Italia SRL

Clase de Riesgo: 1V

Indi cacion/es autorizadals:

Las canulas venosas Optiflow se han disefiado para canular los principales vasos venosos durante operaciones de
cirugia cardiopulmonar de hasta seis horas de duracién.

Model os;



V182-29, BV182-29

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Las canulas se envasan en un pouch de tyvek-bilaminado en formaindividual .

L as canulas se empacan en cgjas de carton arazén de 10 unidades por caja.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Sorin Group Italia SRL

Lugar de elaboracion:

Via Statale 12, Nord 86, 41037 Mirandola (MO) Italia
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cardiopack argentina s.a.

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO III.B DE LA DISP. 2 318/02 (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 ITALIA S.r.l..

DIRECCION FABRICANTE Via Statale 12 Nord 86, 41037 Mirandola (MO), Italia.

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

CANULA VENOSA OPTIFLOW
MODELO: (se coloca el modelo)

MARCA: SORIN GROUP

ESTERIL

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO:

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITAR LA HUMEDAD.

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

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

NO RE-ESTERILIZAR EL PRODUCTO.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO SE ENCUENTRA INTEGRO

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-119

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Prolireldd-86818554ifc ANENRMAANMAT
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



cardiopack argentina s.a.

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCION ES DE USO SEGUN ANEXO
I11.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 ITALIA S.r.l..

DIRECCION FABRICANTE Via Statale 12 Nord 86, 41037 Mirandola (MO), Italia.

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

CANULA VENOSA OPTIFLOW

MODELO: (se colocan los modelos involucrados)

MARCA: SORIN GROUP

ESTERIL

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INSTRUCCIONES DE USO:

1- Prestando atencién a no contaminar el producto estéril, retire la canula de su envase estéril y
coléquela en el campo estéril.

2- Compruebe la no-oclusion de la canula.

3- Antes de canular compruebe que el obturador puede deslizarse libremente dentro de la propia
canula.

4- Aplicando una técnica quirdrgica adecuada, introduzca la canula en el punto de canulacién.

5- Retirar el obturador una vez totalmente insertada la canula.

ADVERTENCIAS:

e Las Céanulas deben sujetarse correctamente al vaso o al tejido para impedir su
extraccion accidental durante la circulacién extrac orpérea.

e Cebar la canula con sangre del paciente para expuls ar el aire del cuerpo de la
canula.

e Fijar la canula a la linea venosa del circuito extr  acorporeo, prestando atencion a
impedir la entrada de aire y el consiguiente bloque o por aire.

« Debe aplicarse una técnica quirdrgica adecuada para la extraccion de la canulay la
reparacion de la zona de canulacion.

« La fijacion de la canula a los conductos debe ser f  irme para impedir la entrada de
aire en el sistema circulatorio.

* Una posible degradacion del flujo de sangre distal a la zona de canulacion podria
provocar isquemia o gangrena. El paciente debe ser monitoreado atentamente para
impedir la isquemia de los miembros inferiores.

« Antes de utilizarse debe inspeccionarse si las canu las presenta dafios de
almacenamiento o envio. Las piezas con pliegues o d istorsionadas pueden
provocar obstrucciones o perturbaciones del flujo s anguineo y no deben usarse.

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Prolireldd-86818554ifc ANENRMAANMAT
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



cardiopack argentina s.a.

DISPOSITIVOS MEDICOS PARA UTILIZAR CON LAS CANULAS VENOSAS:

Todos los tubos utilizados para realizar las conexiones del circuito deben tener un diametro
compatible con las dimensiones de los conectores del dispositivo (3/16", %", 3/8”, ¥%2").

INDICACIONES:

Las canulas venosas Optiflow se han disefiado para canular los principales vasos venosos durante
operaciones de cirugia cardiopulmonar de hasta seis horas de duracion.

Accibn:

La canula venosa Optiflow asegura el drenaje suficiente de sangre venosa en el oxigenador durante
la circulacién extracorpérea. De acuerdo a la cirugia planeada, se pueden aplicar diferentes sitios de
canulacion (vena cava superior o inferior) ). Dada la compleja naturaleza de los procedimientos
quirudrgicos en los que se utilizan estas canulas, el método real de utilizaciéon son decisiones
discrecionales de cada cirujano.

ADVERTENCIAS

« Elusuario debe inspeccionar atentamente el dispositivo durante la preparacion y el cebado en
busca de fugas. No usar si se detecta alguna fuga.

« El dispositivo debe ser utilizado de acuerdo con las presentes instrucciones de uso.

« Este producto se ha previsto que sélo lo utilice el personal formado profesionalmente.

e La empresa no se responsabiliza delos problemas ocasionados por falta de experiencia o uso
inadecuado.

» Fragil. Manipule el producto con cuidado

e Llevar a cabo y mantener constantemente una dosificaciébn correcta y una atenta
monitorizacién del anticoagulante antes, durante y después del bypass.

e Para uso solo uso y en un solo paciente. Durante la utilizacién, el dispositivo entra en
contacto con la sangre humana y otros fluidos, liquidos y gases corporales al objeto de
posibles infusiones, administraciones o introducciones en el cuerpo y, debido a su disefio
concreto, no puede limpiarse y desinfectarse completamente después de usarlo. Por lo tanto,
la reutilizacién en otros pacientes podria provocar contaminacién cruzada y sepsis. Ademas,
la reutilizaciébn aumenta la probabilidad de fallo del producto (integridad, funcionalidad y
eficacia clinica).

« Sielrétulo incluye el simbolo ®&#*  significa que el dispositivo contiene ftalatos. Teniendo en
cuenta la naturaleza del contacto con el cuerpo, la limitada duracién del contacto y el nimero
de tratamientos por paciente, la cantidad de ftalatos que puede liberar el dispositivo no
genera ninguna preocupacion concreta sobre riesgos residuales.

* No efectuar otros tratamientos.

* No volver a esterilizar.

« Después del uso, eliminar el dispositivo de acuerdo con las normativas vigentes en el pais
donde se utiliza.

« El dispositivo debe ser utilizado solo en el caso de ser estéril.

* No usar si el embalaje estéril esta dafiado o abierto o se ha visto expuesto a la humedad u
otras condiciones que pongan en peligro la esterilidad del dispositivo.

« Verificar la fecha de vencimiento situada en la etiqueta correspondiente. No utilizar el
dispositivo después de dicha fecha.

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Prolireldd-86818554ifc ANENRMAANMAT
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cardiopack argentina s.a.

« El dispositivo debe ser utilizado inmediatamente después de la apertura del envase estéril.

« Eldispositivo debe ser manipulado de manera aséptica.

« Inspeccionar visualmente y controlar atentamente el producto antes de su empleo. Si las
condiciones de transporte y/o almacenamiento no han respondido a lo indicado, pueden
haber causado dafios al producto.

* No utilizar solventes como por ejemplo alcohol, éter, acetona, etc., los cuales pueden causar
dafios al producto si entran en contacto con el mismo.

PRECAUCIONES

« Antes de usar las canulas debe comprobarse la no-obstruccién de los lumenes en todas las
canulas.

« Las canulas solo deben pinzarse en las zonas marcadas y nunca en las zonas reforzadas.

e« Comprobar la firmeza de todas las conexiones luer. Todas las lineas de accesorios
conectadas al dispositivo deben conectarse firmemente para evitar la entrada accidental de
aire en el dispositivo asi como la pérdida de sangre.

« Durante la perfusion debe disponerse siempre de un dispositivo de repuesto. Después de seis
horas de uso con sangre o si e dieran situaciones que, segun el responsable de la perfusion,
pusieran en duda la seguridad del paciente, evaluar la posible sustitucién del dispositivo.

« Emplear métodos estériles durante todo el procedimiento de sustitucion.

CONTRAINDICACIONES:

Las canulas debe usarse tal como se indica. No esta recomendado para zonas de canulacién
enfermas ni anémalas.

No se tiene conocimiento de ninguna contraindicacion del uso de dispositivos recubiertos con
fosforilcolina.

No se conoce ninguna contraindicacion por lo que respecta el uso del dispositivo con bombas
peristalticas, oclusivas o no oclusivas, ni con bombas centrifugas.

EFECTOS ADVERSOS:

Al utilizar las canulas indicadas pueden presentarse las complicaciones siguientes:
1- Colocacion incorrecta
2- Perforacion
3- Tromboquinesis
4- Embolismo por aire.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:

« No exponer a temperaturas inferiores a 0°C ni superiores a 60°C. Evitar la humedad.
Almacenar a temperatura ambiente.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-119

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Prolireldd-86818554ifc ANENRMAANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23458743-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007480-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-007480-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Canula Venosa Optiflow

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-582 Canulas, Venosas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sorin Group Italia SRL

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Las canulas venosas Optiflow se han disefiado para canular los principal es vasos venosos durante operaciones de
cirugia cardiopulmonar de hasta seis horas de duracion.

Modelos:
V182-29, BVV182-29
Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Las canulas se envasan en un pouch de tyvek-bilaminado en formaindividual.
L as canulas se empacan en cgjas de carton arazén de 10 unidades por caja.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Sorin Group Italia SRL

Lugar de elaboracion:

Via Statale 12, Nord 86, 41037 Mirandola (MO) Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-821-119, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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