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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2285-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-2532-20-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-2532-20-5 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 Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 e control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

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

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



Por €llo;
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 (ANMAT)
del producto médico marca ProtekDuo, nombre descriptivo Set de Canula veno-venosa doble lumen y nombre
técnico Canulas, 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-2021-18763034-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-821-118", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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: Set de Canula veno-venosa doble lumen

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ProtekDuo

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



El juego de canula veno-venosa ProtekDuo esta indicado para usarse como canula sencilla para € drenagje y la
reinfusion de sangre por medio de la vena yugular interna en procedimientos de soporte vital.

Modelos;

5140-4629 ProtekDuo Dua-Lumen (29 FR), 5140-3631 ProtekDuo Dual-Lumen (31 FR) RD, 5140-5131
ProtekDuo Dual-Lumen (31 FR)

Periodo de vida dtil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: El set esta compuesto por: 1 canula doble lumen, 1 introductor y 2 unid de alas para
sutura.

El set se encuentra envasado en un pouch de tyvek-bilaminado empacado en 1 cgja de cartulina junto con las
instrucciones de uso.

Cajax 1 unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno
Nombre del fabricante:

CARDIAC ASSIST,INC

Lugar de elaboracion:

620 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238
Estados Unidos de Norteamérica
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cardiopack argentina s.a.

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO I1I.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: CARDIAC ASSIST, INC.

DIRECCION FABRICANTE: 620 Alpha Dr, Pittsburg, PA 15238
ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

SET DE CANULA VENO-VENOSA DE DOBLE LUMEN

MODELO: (se coloca el modelo del producto)

MARCA: ProtekDuo

CONTENIDO:
e 1 UNID CANULA DOBLE LUMEN (se detalla medidas de la canula segun el modelo)
e« 1 UNID INTRODUCTOR (se detalla medidas del introductor segin el modelo)
¢ 2 UNID ALAS PARA SUTURA

ESTERIL

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO:

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:

POSEE LOS SIGNOS DE ALMACENAMIENTO ENTRE TEMPERATURAS DE 0-40°C Y HUMEDAD
ENTRE 15-85 % HR

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.

ATENCION: EL USO DE LA CANULA PROTEKDUO SOLO SE HA VALIDADO CON LA BOMBA
TANDEMHEART.

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-821-118

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Prolirelfdd-8 84630344 ANENRMAANMAT
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 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: CARDIAC ASSIST, INC.

DIRECCION FABRICANTE: 620 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238
ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

SET DE CANULA VENO VENOSA DE DOBLE LUMEN
MODELO: (se coloca el modelo del producto)
MARCA: ProtekDuo

CONTENIDO:
e 1 UNID CANULA DOBLE LUMEN (se detalla medidas de la canula segun el modelo)
e« 1 UNID INTRODUCTOR (se detalla medidas del introductor segin el modelo)
* 2 UNID ALAS PARA SUTURA

ESTERIL

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INSTRUCCIONES DE USO:

Para llevar a cabo el procedimiento se necesitan los instrumentos siguientes que debe facilitarlos el
usuario:

e Aguja de introduccidén percutanea y bisturi.

» Dilatadores venosos de 14 a 26 Fr

« Guia de longitud variable Lunderquist o Amplatz SS (especificaciones recomendadas:0,965

mm (0,038”) minimo 170 cm.

» Bolsa de 1 litro de solucion de infusién.

e 4 pinzas de perfusion estériles.

e Jeringa de 60 ml.

e Suturas de seda 2-0.

e Tratamiento anticoagulante.

e Tubo adicional de 9,5 mm (3/8")

e Oxigenador con membrana extracorpérea (opcional)

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Prolireldd-8 84630374 ANENRMAANMAT
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1- Inspeccione el envase por si presenta dafios, y compruebe la fecha de caducidad. Si no estan
dafiados y no ha pasado la fecha de caducidad, pase la canula ProtekDuo y el introductor al
campo estéril usando una técnica aséptica.

2- Use una técnica estandar para acceder a la vena.

3- Introduzca una guia de tamafio adecuado, con un diametro maximo de 0,965 mm (0,038 y
una longitud minima de 170 cm. Compruebe que la guia esté en la posicién correcta
utilizando una técnica radiolégica adecuada.

4- Compruebe que el TCA (Tiempo de Coagulacién Activado) del paciente es de
aproximadamente 400 segundos.

5- Monte el introductor en la canula ProtekDuo.

a. Sagque el introductor con la tapa de hemostasia azul de la vaina de proteccién. NO
quite la tapa de hemostasia azul del introductor.
b. Irrigue con solucion salina el introductor y confirme que sale solucién por el orificio de
la punta distal del introductor.

Desplace la tapa de hemostasia hacia atras, hacia el extremo proximal del introductor.

Saque la canula de la vaina de proteccion.

e. Inserte el introductor en la luz con la inscripcién “Distal” de la canula ProtekDuo hasta
que la tapa de hemostasia azul se asiente con firmeza sobre el conector con
rebordes de la canula. NO inserte el introductor en la luz de la canula con la
inscripcién “Proximal”.

f. Compruebe que la tapa de hemostasia esté bien fijada a la luz con la inscripcién
“Proximal”.

e o

6- Avance el conjunto del introductor y la canula por la guia hasta la posicion deseada de la
forma siguiente:

a. Cargue el conjunto del introductor y la canula en la guia y hagalo avanzar hasta llegar
a la posicién deseada.

b. Bajo fluoroscopia o cineangiografia, sirvase de los marcadores radiopacos situados
en la punta de la canula y el extremo de la seccién reforzada con alambre del cuerpo
de la canula para guiar a colocacion de la canula en la posiciéon que desee.

7- Confirme la posicion de la canula veno-venosa ProtekDuo, y asegurese de que la punta de la

canula esté en la posicion deseada. Para confirmar la posicién puede emplear los siguientes
métodos:

a. Bajo fluoroscopia, confirme que el extremo de la seccion reforzada con alambre
de la luz "Distal” de la canula y la punta de la misma estan colocadas donde
corresponde.

b. Utilice una ecocardiografia intracardiaca para colocarla correctamente.

8- Observe la ubicacion de los marcadores radiopacos en la punta de la luz “Distal” de la canula.

9- Observe la ubicacion de los marcadores radiopacos en la luz “Proximal” de la canula.

10- Registre la profundidad de insercion de la canula; las marcas de profundidad tienen como
referencia la punta de la canula.

11- Retire la guia de la canula.

ADVERTENCIA: extraiga la guia antes de sacar el introductor para evitar que la guia quede
atrapada en los orificios de la canula veno-venosa ProtekDuo.

12- Extraiga el introductor y deje la tapa de hemostasia azul en la canula para minimizar la
pérdida de sangre. Pince la canula veno-venosa ProtekDuo en la zona de pinzamiento
especifica de la luz “Distal” de la canula conforme vaya retirando del introductor. NO pince
hasta que la punta del introductor y la guia hayan salido de la seccion de pinzamiento.
ADVERTENCIA: NO intente colocar o recolocar la canula sin el introductor en suposicion. De
hacerlo, podria DANARSE la canula o al paciente.

13- Quite la tapa de hemostasia de la luz “Distal” de la canula.

14- Pince la canula veno-venosa ProtekDuo en la zona de pinzamiento especifica de la luz
“Proximal” de la canula después de comprobar que no queda aire en la luz.

ADVERTENCIA: Pince la canula ProtekDuo Unicamente por las secciones que se indican. NO
pince las secciones reforzadas con alambre, ya que podria dafiar la canula ProtekDuo.

15- Quite la tapa de hemostasia de la luz “Proximal” de la canula.
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Conexion a la bomba TandemHeatrt.

1- Prepare la bomba de acuerdo con las instrucciones de uso de la misma.

2- Afada los tubos que sean necesarios y compruebe que ha purgado de aire todo el circuito.

3- Asegurese de que ha extraido completamente el aire dela canula veno-venosa ProtekDuo.

4- Siga las instrucciones de uso de la bomba TandemHeart para realizar una conexion “humeda”
entre la canula ProtekDuo y el tubo con bandas azules de 9,5 mm (3/8") que esta conectado a
la bomba. Asegurese de que el tubo se encuentre a presion sobre el segundo reborde de los
conectores de la canula.

5- ADVERTENCIA: Asegurese de que la toma de entrada de la bomba esta conectada a la luz
gue extrae sangre del paciente, y que la toma de salida de la bomba esta conectada a la luz
que devuelve la sangre al paciente.

6- Asegurese de que la canula ProtekDuo no esté retorcida.

7- Compruebe que la punta de la canula ProtekDuo siga en la posicion que tenia previamente.
Compruebe la profundidad de insercion.

8- Suture la canula ProtekDuo firmemente a la pierna del paciente .Para fijar la canula se
pueden usar las aletas de sutura que lleva la canula. NO suture alrededor de la seccién
flexible reforzada con alambre del cuerpo de la canula.

9- Mantenga el TCA (Tiempo de Coagulacién Activado) en aproximadamente 180 a 220
segundos mientras utiliza la canula ProtekDuo.

Extraccion de la canula
1- Apague la bomba.
2- Pince el tubo de salida de la bomba con dos pinzas separadas aproximadamente 5 cm.
3- Pince el tubo de entrada de la bomba con dos pinzas separadas aproximadamente 5 cm.
4- Corte el tubo entre cada pareja de pinzas y retire la bomba.
5- Retire las suturas que mantienen fijada la canula ProtekDuo al paciente.
6- Retire la canula ProtekDuo y trate el sitio de puncién 29 Fr conforme al protocolo estandar del

hospital.

7- Deseche los productos utilizados conforme a los protocolos para residuos biopeligrosos del
hospital.
INDICACIONES:

El juego de canula veno-venosa ProtekDuo esté indicado para usarse como canula sencilla para el
drenaje y la reinfusién de sangre por medio de la vena yugular interna en procedimientos de soporte
vital.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1- Este dispositivo solo deben usarlo profesionales médicos con experiencia en técnicas de
canulacion venosa y soporte vital extracorporeo.

2- Lea los manuales con las instrucciones de uso de todo el equipo extracorpéreo que vaya a
utilizarse antes de empezar.

3- Emplee técnicas percutaneas o quirargicas estandar para colocar el dispositivo. Debe
seguirse una técnica médica standard para tratar el punto de introduccién de la canula para
reducir la incidencia de infeccion.

4- Las canulas ProtekDuo han sido solamente validadas con la Bomba de Sangre TandemHeart
5- El producto es de un solo uso. NO lo reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacién puede afectar a
la integridad o al funcionamiento del dispositivo, y causar dafios o la muerte del paciente.

6- NO utilice este dispositivo si el envase estéril esta dafiado o abierto.

7- NO utilice este dispositivo si el producto tiene signos de dafios, esta torcido o tiene zonas
aplastadas.
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8- Antes de introducirla canula, el tiempo de activacion activado (TCA) del paciente debe ser
aproximadamente 400 segundos. Mientras se utilice una bomba TandemHeart, debe
mantenerse un TCA de aproximadamente 180 y 220 segundos para ayudar a controlar la
formacion de trombos.

9- Asegurese de que el vaso tiene el tamafio suficiente para admitir la canula ProtekDuo y el

introductor.

Si se va a realizar un procedimiento en el que se requiera interrumpir la circulacién sanguinea

durante un periodo prolongado (mas de 5 minutos), deben irrigarse los componentes del

sistema.

El personal médico responsable del cuidado del paciente debe reducir al maximo el tiempo

que los componentes del sistema estan introducidos o conectados al circuito de circulacién

sanguinea sin que fluya sangre, por ejemplo, durante los procedimientos de arranque y

apagado del equipo.

Evite retorcer la canula ProtekDuo durante la manipulacion y preparacion. NOTA: el area de
la cesta, alrededor de los agujeros proximales es mas susceptible de retorcerse que oras
areas.

Evite retorcer el introductor o la canula ProtekDuo durante la insercién y la colocacion dentro

de la vasculatura del paciente. NOTA: el area de la canula que se estrecha de diametros

grandes a didmetros pequefos (region de transicién) es mas susceptible de retorcerse que
otras areas. Evite colocar esta region con un radio de curvatura reducido durante el soporte
vital.

Extraiga la guia antes de sacar el introductor para evitar que la guia quede atrapada en los
orificios de la canula veno-venosa ProtekDuo.

Tenga cuidado al tratar de introducir la canula en a arteria pulmonar a través de un anillo

tricuspide. El anillo puede interferir con el avance del introductor y provocar que la canula se

retuerza o se dafie.
No intente colocar o recolocar la canula sin el introductor en su posicion. De hacerlo, podria
dafiarse la canula o al paciente.

Pince la canula ProtekDuo Unicamente por las secciones que se indican. NO pince las

secciones reforzadas con alambre, ya que podria dafiar la canula ProtekDuo.

Aseglrese de que la toma de entrada de la bomba  esta conectada a la luz que extrae

sangre del paciente, y que la toma de salidade la  bomba esta conectada a la luz que

devuelve la sangre al paciente.

No se han confirmado las caracteristicas de rendimiento de la canula ProtekDuo fuera del

intervalo de funcionamiento recomendado, 3,9 I/min como maximo.

El producto debe utilizarse en un entorno clinico controlado por personal médico con la

debida formacién, y debe desecharse adecuadamente conforme a los protocolos para

residuos biopeligrosos del hospital.

El uso de este dispositivo durante mas de 30 dias aumenta el riesgo de que falle la bomba, se

reduzca la capacidad de bombeo, se produzcan dafios excesivos en la sangre, se degraden y

corroan los materiales en contacto con la sangre (y las particulas pueden pasar al paciente

por el circuito de DCP), de fugas y de que entren embolias gaseosas en la via arterial.

El funcionamiento del sistema TandemHeart no se ha analizado en estudios in vitro, in vivo o

clinicos a largo plazo (mas de 30 dias) en procedimientos como puente para trasplantes, para

la recuperacion de la funcién natural del corazén ni para la oxigenaciéon con membrana
extracorpérea (ECMO).
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CONTRAINDICACIONES:

Se desconocen contraindicaciones al uso de la canula excepto aquellas habituales en procedimientos
de derivacién cardiopulmonar. El introductor de la canula so6lo debe usarse con la canula veno-venosa
ProtekDuo
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EFECTOS ADVERSOS:

Entre los posibles eventos adversos que pueden presentarse en una canulacion venosa se
encuentran los siguientes:
1- Lesiones o perforacion de la pared del miocardio con o sin taponamiento cardiaco.
2- Formacién de trombos
3- Embolia gaseosa o de particulas.
4- Infarto de miocardio.
5- Embolia pulmonar.
6- Arritmias cardiacas como fibrilacién auricular, bloqueo cardiaco, bradicardia sinusal y
taquicardia o fibrilacién ventricular.
7- Insuficiencia cardiaca congestiva o edema pulmonar.
8- Comunicacion interauricular/interventricular, transitoria o persistente, con o sin afectacion
hemodinamica.
9- Lesiones vasculares que pueden requerir 0 no de intervencién quirudrgica.
10- Hemorragia que requiera la transfusion de liquidos o de derivados sanguineos.
11- Infeccion
12- Alergia o reaccién anafilactica al contraste o a los componentes del dispositivo.
13- Parada respiratoria.
14- Insuficiencia renal.
15- Muerte.
16- Imposibilidad de atravesar el sistema vascular.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:

Los siguientes valores corresponden a las condiciones ambientales aceptables de almacenamiento,
conservacion y manipulacion:

« TEMPERATURA DE 0-40°C
«  HUMEDAD ENTRE 15-85 % HR

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-118
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-25596585-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002532-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-002532-20-5

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: Set de Canula veno-venosa doble lumen

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ProtekDuo

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El juego de canula veno-venosa ProtekDuo esta indicado para usarse como canula sencilla para € drenagje y la
reinfusion de sangre por medio de la vena yugular interna en procedimientos de soporte vital.

Modelos:

5140-4629 ProtekDuo Dual-Lumen (29 FR), 5140-3631 ProtekDuo Dual-Lumen (31 FR) RD, 5140-5131
ProtekDuo Dual-Lumen (31 FR)

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: El set esta compuesto por: 1 canula doble lumen, 1 introductor y 2 unid de alas para
sutura.

El set se encuentra envasado en un pouch de tyvek-bilaminado empacado en 1 cgja de cartulina junto con las
instrucciones de uso.

Cajax 1 unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno
Nombre del fabricante:

CARDIAC ASSIST,INC

Lugar de elaboracion:

620 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238

Estados Unidos de Norteamérica

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-821-118, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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