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Minisc[eSa(uar DISPOSICION N° 6 9 4 9

Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 01 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-001594-13-7 del Registro de
esta Administracién 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 Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Enacional
por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
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 Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CARDIOPACK ARGENTINA S.A., nombre descriptivo $ET DE
RECUPERACION SANGUINEA y nombre técnico Conjunto de Tuberfas para
Unidades de Circulacidon Extracorpérea, de acuerdo con o solicitado por
CARDIOPACK ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteris?ticos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e-ll RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 127 y_355 a 356 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-821-17, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
- de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instfucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-0000-001594-13-7

DISPOSICION No

a 6949

Ing ROGELIO LOPEZ
Adminlstrador Nacional
ANM.AT.
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cardiopack argentina s.a.

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO lII.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 ¥ SU CONTENIDO:

(Modelo) )
SET DE RECUPERACION SANGUINEA.

. CANTIDAD: 1 UNIDAD

MARCA: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.
ESTERIL.

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:
VENCIMIENTO:

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA.

NO UTILIZAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO

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

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ. \
DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-17

wareelz Moreirs
acdulica-Drireatore Téenlea
A R E67 M4.Ey 14144

Far

Cardiopach Argentine S.A.

~CARDIOPACK ARGENTINA SA. y

"
MARTA SUSANA FERNANDEZ
PRERIDENTE

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



cardiopack argentina s.a.

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO IIl.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: _

{Modelo) . )
SET DE RECUPERACION SANGUINEA

ESTERIL.

MARCA: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

MATERIAL PARA USAR UNA SCLA VEZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA.

ESTERILIZADO PCR 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-821-17 /

" DESCRIPCION:

El set de recuperacion sanguinea estd compuesto por tubos, conectores y accesorios constituidos
por materiales de grado médico, atdxicos y biocompatibles,

INSTRUCCIONES DE USO

Retirar el set del envoltorio a través de la solapa destinada a tal fin. Verificar cuidadosamente cada
conexién y la integridad de las mismas Utilizar técnica aséptica para el montaje del set.

INDICACIONES:

El Set de recuperacion sanguinea estd destinado a la recuperacién sanguinea autdloga del .
paciente durante el proceso de circulacién extracgypérea en las cirugia cardiovascular. La sangre
recolectada en dicho proceso sera transfundida gl paciente de ser necesario durante el mismo .
acto quirlrgico ¢ en post-operaterio inmediato tando de egta forma la transfusion por donacién
de sangre

Mareela Moreira -

Farmgacéurica-Directora Téenica
- i N:u{c?M.R: 144
TN N
PRESIDENTE
Cardiopack Argeathia S.A.

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




cardiopack argentina s.a.

PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECIALE-S

Utilizar siempre técnicas asépticas durante el manejo del dispositivo.

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

Verificar que los tubos no estén torcidos o acodados.

El uso del producto esta restringido a médicos, o a técnicos calificados, entrenados y bajo la
supervision de un médico responsable. Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas
quirargicas relativas a la utilizacién de este tipo de productos.

» FEvitar el contacto entre las estructuras de policarbonato del dispositivo y liquidos halogenos
como Haiotano y Fluotano, los cuales comprometerian la integridad y funcionalidad deél
dispositivo mismo.

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

No someter los productos a temperaturas superiores a 40° C.

Verificar |a fecha de validez antes de utilizar el producto.

Verificar la integridad del producto previo a su utilizacion para detectar dafios causados en eI
mismo durante su transporte o almacenamiento inadecuados. v
Producto de uso tnico, no reesterilizar ni reutilizar. !
Descartar segun los procedimientos de desecho del material contaminado, vigentes en su pals.

Marcela Moreira
Farmacéutica-Directora Téenies
: 1156( M.P: 14144

Cardiopack Ardeiifisa S.A.

SU
PRESINENTE

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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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

~ Expediente N°: 1-47-0000-001594-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
%e@oz T§10Iog|’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................... ., y de acuerdo con lo solicitado por CARDIOPACK ARGENTINA S.A.,
se autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnolog[a Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguien!tes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SET DE RECUPERACION SANGUINEA
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-012 Conjunto de Tuberias
para Unidades de Circulacion Extracorpérea.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): CARDIOPACK ARGENTINA S.A;
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado a la recuperacion sanguinea; antologa
del paciente durante el proceso de circulacion extracorpérea en la cirugia
cardiovascular. La sangre recolectada en dicho proceso sera transfundida al
paciente de ser necesario durante el mismo acto quirdrgico o en post-operatorio
inmediato evitando de esta forma la transfusién por donacion de &—;angre‘i
Modelo/s: CV 709

CV 709-5
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Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

Lugar/es de elaboracién: San Martin 4375, Florida, provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Se extiende a CARDIOPACK ARGENTINA S.A., el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-821-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a UISEPZME,

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

DISPOSICION No :
6949

Ing ROGELIO LOPEZ

administrador Naclonal
A NMAT
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