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pisposicion n: SO 6 £

Ministerio de Salud ==
Secretaria de Polfricas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, 25 0CT 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-895-15-3 del Registrg de esta
Administracién Nzcional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologid Médica

{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

. lQl‘.se por las prasentes actuaciones Cardiopack Argentina S.! . solicita
se autorice la Iinscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM') de.esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto |médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9‘.?63/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridicc'» nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarjas.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiade reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, v | que los
estab!ecimientds decl:la'rac-'c')s demuestran aptitud para la elaboracion y|el contral
de calidad del proiducto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizér ta inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas

Decretos N° 1460/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

»

et

por los

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 Tecnologiz Médica (RPPTM) de la Administracion Na
Medicamentos, Alimentcs y Tecnologia Médica (ANMAT) del product
marca Sorin Group, nombre descriptivo canulas venosas y nhombr

Céanulas, Venosas, de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argen

cicnal de
0 meédico
s técnico

tina S.A.,

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorizacion e Inscripcidén en el RPPTM, de la presente D

y que forma péri:e integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoﬁzansé los textos de los proyectos de rot
instrucciones dé: 'uso'que obran a fojas 81 y 82 a 83 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rotulas e instrucciones de uso autorizados deberd
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-§21-102, con exclusién de

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

isposicion

ilo y de

figurar la

toda otra

ARTICULO 4¢.- Lz vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en ei Registro Nacional de Productores y

Productos de Tacnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega cite copia
autenticada de la presente Disposicidn, conjuntarnente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uzo zutorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-895-15-3

DISPOSICION No 538 6 4}

SB

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonai
ANMAT
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cardiopack argentina s.a;a &6 4;{; 0CT. 201

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO lll.B DE LA DISP. 2318/02 {TO 2004):

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

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

RAZON SQOCIAL 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 VENOSA l
(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 SITIO FRESCO Y SECO.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO, ADVERTENCIAS Y/Q PRECAUCIONES:
POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE

ACOMPARNA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO. |
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-102
Marcela Vioreira

nedutiza-Ditectora Técnice
w1138 ..P.-ﬂzwi
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Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)1 1-4760-4009 E mail: dirtec@cardiopackargentina.com.ar
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO SEGUN AJ
Iii.B DE LA DISP. 2318/02 (TO 2004):

EXO

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 VENOSA
(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 {a canula de su paquete, revise paquete y producto para ver si hay dafio.
3. Purgue la canula.
4. Usando la técnica quirtrgica adecuada, coloque la punta de flujo distal de la canula dentro del
sitio de canulacién y afiancela en el lugar.

o

Conecte el extremo proximal de la canula a la linea de drenado venoso del circuito
extracorporeo. Tenga cuidado en el proceso de conexion para prevenir la entrada de airely
que probablemente éste quede atrapado. l
7. Durante el procedimiento, criente la canula y linea de drenado para prevenir curvas suav
prevenir torceduras de la tuberia en el circuito de perfusion.
Cerciérese de que la canula esté conectado firmemente a la linea de drenado venoso para
prevenir la entrada de aire dentro del circuito extracorpéreo y la pérdida potenc:al de drenado
venoso. ‘
8. Una vez terminado el procedimiento, retire la canula utilizando la técnica quirdrgica apropiada
y repare el sitio de canulacidn, Deseche la canula de la manera apropiada. !

sy

INDICACIONES:
La canula venosa esta disefiado para el drenaje de la vena cava superior e inferior durante cirugia
con circulaciéon extracorpdrea.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
s Lea completamente las instrucciones antes de usar este dispositivo.
» Si el paquete esta dafiado no utilice el dispositivo, ya que su esterilidad pudo haber sido
comprometida.
* Revise cuidadosamente el producto antegtde usario para ver si esta dafiado. El darfio al
producto (ejemplo: torceduras, pliegues/distorsiones o cortaduras) puede resultar en |
obstruccion o interrupcién del flujo durdpte el uso y afecta el desempefio del producto. No

utilice praducto dafado. L)
. Marcols MorslFa
CARDIDPACKARGENTINAS.A Farmpcéutica- D;rectora écnica
S A N = AV 1T 2P
LESLIE RENNETHHENR WA
: PRESIDENTE ‘ Cardlopal:'k Armentiis SUAL

Av. Ban Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 E mail: dirtec@cardiopackargentina.com.ar

Purgue de regreso la canula para retirar aire de Ia tuberia de la canula. /
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vcardiopack argentina s.a. 886 (4

¢ El procedimiento y técnica adecuada es la responsabilidad del profesional médico que Io
atiende (doctor). Esta guia es suministrada sélo con proposito informativo. Cada cirujano
debe evaluar el uso apropiado de este dispositivo, case por caso, basado en
entrenamiento médico, experiencia y el tipo de procedimiento quirdrgico empleado.

¢ Fije cuidadosamente el catéter al vaso sanguineo o tejido para prevenir la remocion
inadvertida durante la circulacion extracorpérea.

+ Evite dobleces agudos, demasiada insercion o presion excesiva en el catéter o tuberia
conectada, ya que puede causar la perforacion del atrio o de la vena cava.

+ La entrada quirurgica o introduccion de aire dentro del atrio derecho del corazén puede
resultar en la pérdida total inmediata del drenado venoso.

¢« No pinzar la tuberia del catéter reforzada con alambre ya que puede causar dafio a
dispositiva. Pinzar el catéter solamente en el area de la tuberia no reforzada con alambre.

+ No utilice canulas reforzadas con alambre en ambientes para imagenes de resonantia
magnética.

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

s No volver a esterilizar.

CONTRAINDICACIONES:
La canula venosa no esta disefado, ni estd indicada para usos distintos a los aqui indicados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
Almacenar en sitio fresco y seco

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567
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Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Flerida. Vicente L.dpez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
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°: 1-47-3110-895-15-3

El Administrador Nacionai de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo
88@‘%3} de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prod
Tecnologia Médica (RPFTM), de un nuevo producto con los siguient
identificatorios caracteristicos:

Nombre deécriptivo: canulzs venosas

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-582-Canulas, Ven
Marca de los productos médicos: Sorin Group

Clase de Riesga: 1V

Indicacidnes autorizadas: Disefiadas para desviar el flujo venoso de
operatorio durante operaci'ones dé cirugia cardiovascular.

Modelos:

Serie RDS: RDS-61034, RDS-61037, RDS-61040, RDS-61046, RDS-61050,

RDS-61134, RDS-61137, RDS-61140, RDS-61146, RDS-61150, RDS—66(!)29,

L

RDS-66120.
Serie NDS: NDS-11140, NDS-11146, NDS-11150, NDS-11040, NDS-110

NDS-11050, NDS-21140, NDS-21146, NDS-21150, NDS-21040, NDS-21
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NDS-21050.

Serie LRD: LRD-61137, LRD-61140, LRD-61134, LRD-61146, LRD-61150,
LRD-61037, LRD-61040, LRD-61034, LRD-61046, LRD-61050.

Serie RV: RV-10032, RV-20028, RV-11020, RV-11024, RV-11028, RV-11032,
RV-40012, RV-40014, RV-40016, RV-40018, RV-40020, RV-40022, RV-40024,
RV-40026, RV-40028, RV-40030, RV-40032, RV-40034, RV-40036, RV-40038,
RV-41012, RV-41014, RV-41016, RV-41018, RV-41020, RV-41022, RV-41024,
RV-41026, RV-41028, RV-41030, RV-41032, RV-41034, RV-41036, RV-41038,
RV-40536, RV-41536.

" Serie NV: NV-10020, NV-10028, NV-10032, NV-10034, NV-10036, NV-20020,
NV-20024, NV-20028, NV-20032, NV-20034, NV-20036, NV-20040, NV-11028,
N\'/-1'1'0'32","Nv-11034, NV-21020, NV-21028, NV-21032,

Serie v VT-57316, VT-57320, v*~"1212 \rr-5321:é"“\'rr-9?1516"v"r'-84410
VT-84413, VT.84510, VT-84513, VT-33116, VT 89416, VT-89418, VT-89420,

[P

VT 89616 VT 89618 VT-89620, \fT 46.!.18 VT- 6.5218

TR O vl K
Penodo de wda ut|l 3 anos
! e

Forma de presentacmn Envasadas mdlwdualmﬁnte en pouches de “tyvek

bxlamlnado y empacadas en cajas de carton de 10 unldades

COHdICIOl"I de uso: Venta exclus:va a profes;onaies e |nst|tuC|ones 9an|tar1as
Nbfnbré del fabricante: SORIN GROUP USA INC.

Lugar de eIaborac:on 14401 W 65th WAY ARVADA CO 80004, Estados Unidos
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende @ Cardiopack Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e.

Inscrigcién del PM-821-102, en la Ciudad de Buenos Aires, R v

26 0CT. 201

., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |a fecha

de su emision.

DISPOSICION N© 88@ 4&

ng. AOGELIO LOPEZ

Administrador Necional
ANMAMT
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