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BUENOS AIRES, 14 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-001599-13-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

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 elaboracién y comercializacidn 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 Disposicidon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prodﬁctores Yy
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 SET DE
HEMOFILTRACION MODIFICADA y nombre técnico Unidades para Hemofiltracion,
de acuerdo con lo solicitado por CARDIOPACK ARGENTINA S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el 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 126 y 349 a 351 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-821-13, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- 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 50°.- 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, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-001599-13-5 |

DISPOSICION N© '7 43 2

MA

Dr. LEONARDO VERNA
SUBADMENISTRADDH NACIONAL
DEGRETO Ne 1368/2015
AJDMAT.
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INICIO DE LA HEMOCONCENTRACION:
Durante la perfusion, la bolsa de recogida de ultrafiltrado debe ser colocada por debajo del
hemoconcentrador.

»  Ocluir la linea de ultrafiltrado antes de llenar con sangre.

Hacer que la sangre fluya ientamente por el interior det hemoconcentrador respetando los
valores de TMP maximos establecidos en el apartado de CARACTERISTICAS TECNICAS.
Abrir la linea de ultrafiltrado e iniciar [a hemoconcentracion.

Verificar constantemente la ausencia de pérdidas de sangre en {a linea de ultrafiltrado.

» En caso de pérdidas de sangre no anuladas de manera espontanea mediante la
coagulacion en el punto de ruptura d ela membrana, restituir al paciente la sangre que se
encuentra en el hemoconcentrador,

+ Para proseguir con el tratamiento, utilizar un dispositivo nuevo repitiendo todo el
procedimiento de montaje y cebado que se ha descrito anteriormente.

FINALIZACION DE LA HEMOCONCENTRACION:
¢ Se debe realizar en funcion de las consideraciones del caso particular de cada paciente.
¢ Ocluir la linea de entrada de la sangre.
e En funcién de la configuracién del circuito que se haya utilizado, restituir al paciente la
sangre residual que se encuentra en el interior del dispositivo.

INDICACIONES:

El set de hemofiltracién modificada esta destinade para ser utilizado en el circuito de bypass
cardiopulmonar, para la extraccion de agua de plasma de la sangre y el consiguiente
restablecimiento de los valores del hematocrito fisiologico del paciente. La sangre en tratamiento
debe contener anticoagulante.

La eleccion del modelo de hemofiltracién esta supeditada al protoco[o en uso y a la velocidad de
filtrado necesaria. La presion de transmembrana (TMP} del hemoconcentrador debe ser siempre
inferior a 66 KPa (0,7 bar / 9,6 psi).

ADVERTENCIAS

El dispositive debe ser utilizado de acuerdo a las presentes instrucciones de uso.
El uso del producto esta restringide a médicos, o a téenicos calificados, entrenados y bajo la
supervisién de un meédico responsable. Los usuarios deben estar familiarizados con las
técnicas quirGrgicas relativas a la utilizacién de este tipo de productos.

= El dispositivo no debe ser utilizade por mas de 6 horas. El contacto con la sangre por un
periodo superior esta desaconsejado.

e Aplicar y mantener siempre una dosificacién correcta y una cuidadosa monitorizacién del
anticoagulante antes, durante y después del bypass.

« Utilizar siempre técnicas asépticas durante el manejo del dispositivo.

PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECIALES

* Inspeccionar visualmente y controlar atentamente el producto antes de su empleo. Silas
condiciones de transporte y/o almacenamiento no han respondido a lo indicado, pueden
causar dafio al producto.

s No utilizar &l producto si el envoitorio estuviese abierto o dafado.

¢ En contacto con el producto, no utilizar solventes tipo alcohol, éter, acetona, etc. Ya que

pueden causar dafios al mismo. . ,
Marcela Moreira

Farmagdutica-Directora Téenica
1550 M.P14144
Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. ArgentM
T.E.: 64- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 Cardiopatk Argetiting S.A.
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+ Evitar'el contacto entrelas estructuras de policarbonato del dispositivo y liquidos halégenos
como Halotano y Fluotano, los cuales comprometerian la integridad y funcionalidad del
dispositivo mismo.

Almacenar el producto en ambiente fimpio y seco, cubierto y no a la intemperie.
Verificar la fecha de validez antes de utilizar el producto.

Producto de uso unico y con un Unico paciente, no reesterilizar ni reutilizar.
Descartar segln los procedimientos vigentes en su pais de desecho del material
contaminado

Marcela Moreira
Farmacéurica-Digectora Téenlen
L1l bl

Cardiopack Argén A

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Flerida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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PROYECTO DE ROTULOS 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 HEMOFILTRACION MODIFICADA.

MARCA: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

CANTIDAD: 1 UNIDAD

ESTERIL.

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO:

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO INTERNAS.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENOQ.
DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-13

Mareela Moreifa
Farmaecggeitica-Divectond Té#cnlea

MpAL1367 Qw

Cardiw;;ac o A cntn{ SA

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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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO
SEGUN ANEXO 1li.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 HEMOFILTRACION MODIFICADA

ESTERIL.

MARCA: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA.,

ESTERILIZADO POR 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-821-13

INSTRUCCIONES DE USO

La sangre a tratar debe contener anticoagulante. El dispositivo no debe ser utilizado por mas de 6
horas. No se aconseja el contacto con la sangre por un mayor lapso de tiempo.

Extraer et dispositivo del envase estéril a través de la solapa destinada a tal fin.
Colocar el dispositivo en el soporte destinado a tal fin

Utilizar siempre técnica aséptica para el montaje del circuito.

Retirar las tapas de las lineas de entrada y de salida

Conectar la linea de entrada de sangre y la linea de salida de sangre.

CEBADO: ‘

* Eihemoconcentrador no necesita ningin lavado antes de su utilizacién. Se aconseja, antes
de que entre en contacto con la sangre, cebar el compartimiento de sangre con una
solucion fisioldgica que contenga anticoagulante.

» Cuando la solucién fisiolégica comience a salir dei hemofiltro, clampear y liberar
alternativamente la iinea de salida para facilitar la eliminacién de las microburbujas que
puedan estar presentes en |as fibras huecas.

» El set de hemofiltracién medificada estd preparado para el uso cuando todas las
microburbujas hayan sido evacuadas. wpveels Moreita

Farmactutica-[Hrectern Téenica

M\: 115;7 Ltz“,?.: ?m
Cardiop L a 8.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
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-001599-13-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
?43% de acuerdo con lo solicitado por CARDIOPACK ARGENTINA S.A.,
se autorizd 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 DF HEMOFILTRACION MODIFICADA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-039 Unidades para
Hemofiltracion,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CARDIOPACK ARGENTINA SA
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Estd destinado para ser utilizado en el circuito de
bypass cardiopulmonar, para la extraccion de agua de plasma de la sangre y el
consiguiente restablecimiento de los valores del hematocrito fisiolégico del
paciente. La sangre en tratamiento debe contener anticoagulante.
Modelo/s: CVF02, CVF06, CVF02U, CVFO6U, CVFO2 Neonatal, Circuito de

Hemofiltracion Adulto, Circuito de Hemofiltracién pediatrico.



Perfodo de vida Gtil: 3 afios.

Forma de presentaciéon: Unitaria

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

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

Se extiende a CARDIOPACK ARGENTINA S.A., el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-821-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... HSEHNS ........ .
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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