
"2013-Añodel Bicentenariode la AsambleaGeneralConstituyentede 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N" 4 7 8 8

BUENOSAIRES, 25 jUL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22543-12-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON Medical

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Biosense Webster, nombre descriptivo Aguja Transeptal y nombre técnico

Agujas, cardíacas, de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON

Medical S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran de fojas 79 a 81 y de 82 a 87 respectivamente

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

nI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-15-510, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y In. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-22543-12-9

DISPOSICIÓN N° 4 7 8 8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° :' ..7 8 8 .
Nombre descriptivo: Aguja TranseptaJ.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-738- Agujas, cardíacas.

Marca del producto médico: Biosense Webster.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: La aguja transeptal Mobicath™ se usa para crear la

punción principal del tabique intrauricular y facilitar el paso de un introductor o

catéter a través del tabique desde el lado derecho hasta el lado izquierdo del

corazón.

Dr. OTTO A. ORSIIilGAER
SUB-INTERVENTOR

A.NJIf.A.T.

Expediente N° 1-47-22543-12-9

DISPOSICIÓN N° '78 8

Modelos: Mobicath - Aguja Transeptal

• D140001 Curva pequeña, corta de longitud .

• D140002 Curva Grande, longitud media .

• D140003 Curva pequeña, longitud media .

• D140005 Curva pequeña, longitud grande .

• D140006 Curva grande, longitud grande.

Período de vida útil: 1 año.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Greatbatch MedicaJ.

Lugar/es de elaboración: 2300 Berkshire Lane North Minneapolis, MN. 55441,

Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

NO .•••••••.. ""7" .8 8 .

~0~
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478 8
PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

MobiCath™, Aguja Transeptal

, Fabricante: Greatbatch Medical. 2300 Berkshire Lane North Minneapolis, MN 55441
Estados Unidos

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

0-1.2mm

jCurva pequeñaj

MobiCath™, Aguja Transeptal- Curva Pequeña

Aigullle trans'''pI8Je - Pelito courbure / Transseptah Nadel -kleine
Kurve / TransoeptaJe naald - kJelne curve / Aguja lranseptal- Curva
pequeRa / Ago traneettah -Acurva piecala / Agulha Trans_ptal_
Curvatura Pequena / Transseptal n6l-llIIe kurve I Transseptalmll-liten
kurve / a.Miva liIa'¡¡"''I'P<lV\larIKrj~-padVTllcrtK - MIKprj~Ka¡mVAr1~I
Transseplálnl Jehla -malé zakl'lvenl / ~'3/At!7~j¡'=-F/v- 1)-7'J"
TransseptaJ Ill~K~Ok Kavlsll/ Tpall""enTllnbllSII Mrna- MM""
M30rllYTSRI J1¡(oll111i!il';l;Uti-'M}l!Iltt I Transseptal 1!f'Jit- :'.0'!J ,\,~!/.!Jilllll!lií
lij!¡l;1Jít-jJ'~lIfl!!i! I Transuptaalinen neul ••• Pienl kiiyrii I Transs&ptal
sp"'yt& -liten bey I TranszlZ&ptélls tO, kls g6rbUJetO J Igls przezprze-
lIrodows - mala krzywizns / TpsHccamanHa "ma - '"an •• "!,"E /
Transseptaalne nóel - vilkese kaa"'llal Transsep1i11i adela - ar maza
Idl&kumu I Transseptaliné aclsta - ilek lIek lenkta krelvél Ac lranueptal
- Curburli mlcé J Transseptélne ihla - s melYm zakrfvenlm J
Transseptalna Igla - maJhna ukrlvlJenost

L52'/:
~cm •••, J_-':::-_-_-_-='_"'_---_-_;/

Biosense Webster

::/--_ ..•••......

Contenido: El juego consta de una aguja transeptal y un estilete
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante óxido de etileno. No reesterilizar.
PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR
Lote N°: 'Ir********

Fecha de Vencimiento: aaaa-mm.
Fecha de fabricación: aaaa-mm

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-510
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



MobiCath TM, Aguja Transeptal

Fabricante: Greatbatch Medica!. 2300 Berkshire Lane North Minneapolis, MN 55441 -
Estados Unidos

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C14280JG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Biosense Webster

l_cu_rva_la_,ga_
I __ ;)

MobiCath™, Aguja Transeptal- Curva Larga

Aigullle transseptale - Pelito courb\Jrel Transseplale Nadel- 'ldelne
Kurve t Tranaaeplale n.ald - klelne curve I Aguja transeplal _ Cu",.
pequeña tAgo transettale - A ""1110 pleeol. / Agulh. Tran••••eplal _
Curvatura Pequena I Tran61leplal nU -Illle kurve t Tran••••eplalnM -lIlen
ku",.18 •.••6"" 6Ja-6I••'I'_ ••.•,K~l:mtp••dV1Tlar¡~- MIKP~l:KUPTI"Ú"'~~t
Tr.naaeptálnf ¡ehla - maló zakllvenll ~5 /A 1!:111Iv .::- ~'1v- "h - 7"d\1
Tran•• eplalign ••••Kllillk Kavlsll/ Tp.""""nTallb •••• "'na - ManO
•• 01'HynlR/ -'illilll"~tf-tJ'~\lltt / Tran• ..,plal uf1¡f- Jó<¡j "i11 Illflllll1lil
~li'jjj- iJ ,nl!l1/ Tran.septaallnen neula- Plen! kiiyrii / Transs.ptal
sprayte -liten l><Iy/ Tranazszeptálls tll, kl. glirblllelil t Igla przezprze-
gllldowa - mala mywlzna/ Tp"'ecemanKB Mma- Man•• ""Maa /
Tranaseplaaln. nlí.1 - vlilk.s. kaaraga / Transs.ptiilli adata - sr maza
IzIl.kumu / Tranaa.plalln ••adata - il.kllek I.nkt. l<relv••.1Ac transs.ptal
- Curburá mleá / rr.n.sepWn. Ihla -. m.ljm zaltrlvenlm t
Tran•••••plaln. 19la- maJhn. ul<rMjanost

_ J~-l""cml----:!J
~ Lt--------- ...

0-1,2mm O-,94mm

Contenido: El juego consta de una aguja transeptal y un estilete

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante óxido de etileno. No reesterilizar.

PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR
Lote N°: *********
Fecha de Vencimiento: aaaa-mm.

Fecha de fabricación: aaaa-mm

Director Técnico: Farm. Luis Alberto Oe Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-510

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

NOTA: El proyecto de rotulo es aplicable a todas las variedades de MobiCath™, Aguja
Transeptal, que se detallan a continuación:

- Curva pequeña, de corta longitud (cod. 0140001)

- Curva grande, longitud media (cod. 0140002)

- Curva pequeña, longitud media (cod. 0140003)
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- Curva pequeña, longitud grande (cad. 0140005)

- Curva grande, longitud grande. (cad. 0140006)

A~,'
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Instrucciones de uso

ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

MobiCath™, Aguja Transeptal

Curva pequeña, de corta longitud.

Curva grande, longitud media.

Curva pequeña, longitud media.

Curva pequeña, longitud grande.

Curva grande, longitud grande.



478 8
Instrucciones de Uso

ANEXO 111 B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

MobiCath TM, Aguja Transeptal

Curva pequeña, de corta longitud.

Curva grande, longitud media.

Curva pequeña, longitud media.

Curva pequeña, longitud grande.

Curva grande, longitud grande.

Fabricante: Greatbatch Medica!. 2300 Berkshire Lane North Minneapolis, MN 55441
- Estados Unidos.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P.
C1428DJG Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

MobiCath TM, Aguja Transeptal
Biosense Webster
Variedades:

• Curva pequeña, de corta longitud.

• Curva grande, longitud media.

• Curva pequeña, longitud media.

• Curva pequeña, longitud grande.

• Curva grande, longitud grande.

Contiene: El juego consta de una aguja transeptal y un estilete

Descripción del producto:

La aguja transeptal MobiCath™ consta de una cánula de pared fina conectada a una
llave de paso y un mango ergonómico con un puntero integrado para mostrar la
orientación de la sección curva.

PRODUCTO ESTERIL. La aguja transeptal ha sido esterilizada con óxido de etileno
(EtO) antes de su envío. No utilice este producto después de su fecha de caducidad.
Si se ha visto afectada la integridad del envase estéril antes de su fecha de
caducidad, NO LA USE.

Producto de un solo uso: No reutilizar ni reesterilizar

Plazo de validez: 1 año.



Instrucciones

Es responsabilidad de los profesionales de la salud utilizar los procedimientos
quirúrgicos y las técnicas estériles adecuadas. Los siguientes procedimientos se
proporcionan únicamente como referencia. Cada médico debe aplicar la información
incluida en estas instrucciones de acuerdo con su formación y experiencia profesional.

• Realice una angiografla del lado derecho según sea necesario para determinar
el tamaño y la ubicación de la aurícula izquierda y el tabique interauricular.

• Saque la aguja transeptal y el estilete del paquete estéril dentro del campo
estéril.

• Compruebe la integridad de los componentes antes de su uso .

• Saque el estilete de la aguja transeptal y enjuáguelo cuidadosamente con
solución salina heparinlzada .

• Remplace el estilete en la aguja transeptal y bloquéelo en el eje de la aguja.
Para manejar el eje del estilete: apriete la parte superior de las pestañas
juntándolas para abrir el eje y presione sobre la parte inferior de las pestañas
para bloquearlas sobre el adaptador Luer .

• Monte previamente la vaina y el sistema dilatador y, a continuación, haga
avanzar el conjunto de la aguja transeptal y el estilete dentro del dilatador
comprobando si se ofrece una resistencia excesiva. Verifique si la aguja
transeptal se extiende más allá de la punta distal del dilatador .

• Saque la aguja transeptal y el estilete del dilatador. Enjuague la aguja de nuevo
y reinserte el estilete. Enjuague el dilatador de nuevo .

• Haga avanzar la vaina y el sistema dilatador por la vena cava superior o la
aurícula derecha .

• Retire la guia y haga avanzar el conjunto de la aguja transeptal y el estilete a
través del dilatador hasta que la punta del estilete esté justo dentro de la punta
del dilatador, garantizando que la aguja puede rotar libremente a través del
dilatador .

• No deje la aguja o el estilete expuestos fuera de la vaina .
• Retire el estilete.

• Coloque la punta de la vaina y el sistema dilatador contra el )'bique
interauricular (fosa oval). Garantice la colocación d I sistema median un



método de visualización, por ej., visualización fluoroscópica (preferiblemente
biplanar).

o Haga avanzar la aguja transeptal para crear la punción principal.

o Controle la presión y observe el trazado de la presión de la auricula izquierda.
Si se detecta una presión incorrecta, inyecte una pequeña cantidad de medio de
contraste para confirmar la colocación.

o Haga avanzar la vaina y el sistema dilatador sobre la aguja transeptal hasta el
interior de la aurícula izquierda.

o Saque la aguja transeptal del dilatador lentamente.

Advertencias y Precauciones

Deseche la aguja transeptal tras usarla en un procedimiento. Su integridad estructural
o funcionamiento pueden verse afectados si se reutiliza o se limpia.

Las agujas transeptales son extremadamente difíciles de limpiar después de haberse
expuesto a materiales biológicos y pueden causar acontecimientos adversos en el
paciente si se reutilizan.

Compatibilidad del dispositivo:

Utilice la aguja transeptal sólo con una vaina y un sistema dilatador compatibles.

Seleccione una aguja de tamaño adecuado para el tamaño del dilatador que se utiliza.
Entre las consecuencias de utilizar la aguja transeptal con un dispositivo incompatible
se puede incluir la imposibilidad de perforar el tabique, acontecimientos adversos
derivados del procedimiento o la muerte.

Consulte las instrucciones del fabricante para el uso correcto de la vaina y el sistema
dilatador.

~

.
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Inspección del envase estéril:

Inspeccione el envase antes de abrirlo.

o Si el envase presenta daños o no está perfectamente cerrado, o si tiene alguna duda
con respecto a la integridad del producto, póngase en contacto con Biosense Webster
o con su distribuidor; tenga a mano el número de pieza y número de lote indicados en
la etiqueta del envase.

o No utilice este producto después de su fecha de caducidad.

o La temperatura de almacenamiento de este producto debe ser de 40 oC o inferior.

o La aguja transeptal ha sido esterilizada con óxido de etileno antes de su envio.

o Si se ha visto afectada la integridad del envase estéril antes de su fecha de
caducidad, NO LA USE.

o Para un solo uso. NO LO VUELVA A UTILIZAR NI A ESTERILIZAR.



• La reutilización de dispositivos de un solo uso supone un posible riesgo de infección
para el paciente o el usuario .

• La contaminación del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente.

• Si limpia, desinfecta o esteriliza el dispositivo, pueden verse afectadas las
características esenciales de sus materiales y diseño, lo que provocaría un fallo del
dispositivo.

Manipulación de la aguja transeptal:

• Manipule siempre la aguja transeptal con sumo cuidado .

• Nunca retuerza ni doble excesivamente la aguja transeptal.

• No utilice instrumentos quirúrgicos para agarrar la aguja transeptal.

• No aplique demasiada fuerza cuando inserte una aguja transeptal en un dilatador .

• Asegúrese de que la aguja transeptal se haya enjuagado exhaustivamente y esté
libre de burbujas de aire antes de utilizarla .

• Evite el contacto con líquidos que no sean sangre o solución salina o de contraste.

Daño a tejidos

• Un uso incorrecto de la aguja transeptal puede causar complicaciones o incluso la
muerte del paciente .

• No haga avanzar la aguja transeptal hasta que la vaina y el sistema dilatador estén
en la vena cava superior o la aurícula derecha.

• No haga avanzar la aguja transeptal dentro del dilatador si el estilete no está
totalmente insertado en ella .

• Confirme la colocación de la aguja transeptal en la cavidad auricular izquierda a
través de una supervisión constante mediante fluoroscopia y presionando la aurícula .

• Debe tomarse especial precaución para evitar que se perfore la pared de la aurícula
izquierda .

• Interrumpa la introducción de la aguja transeptal si se encuentra una resistencia
excesiva en cualquier momento.

Contraindicaciones:

A continuación se detallan las contraindicaciones de uso de la aguja transeptal:

• Parche anterior en el tabique intrauricular

• Trombo o tumor en la aurícula izquierda

• Dilatación de la raíz de la aorta

• Tratamiento continúo con anticoagulantes

• Imposibilidad de tumbarse completamente

• Deformidad considerable en la columna o el tórax

• Dilatación marcada de la aurícula

• Anatomía deformada debido a una cardiopatía C~ngénita '... C:..AB.. Ec'Lr S cl~:.~o\.1 ,.DI p {¡
A~ 1It..~'L ,:}.~ M.

NO SA N!lI';"<;Sr;'i •. !r.1¡-r.; N MEDlCALS.A.
ERADO •



Posibles Efectos adversos:

Entre los acontecimientos adversos relacionados con el uso de la aguja transeptal se
cuentan, entre otros, los siguientes:

• Embolia gaseosa

• Perforación de la aorta

• Defectos en el tabique

• Perforación de la vena cava inferior

• Perforación del seno coronario

• Taponamiento cardíaco

• Disección

• Perforación

• Taponamiento

• Trombosis

• Daño valvular

• Daño a los vasos

• Infección

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis- MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-510

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22543-12-9

El,I~terventor de la Ad~inistración Naci.onalde Medica~~~tos, :1i41sSTespología
Medica (ANMAT) certifica que, mediante la DISposlclon N .;; 9, y de

acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON Medical S.A. se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Aguja Transeptal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-738- Agujas, cardíacas.

Marca del producto médico: Biosense Webster.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: La aguja transeptal Mobicath™ se usa para crear la

punción principal del tabique intrauricular y facilitar el paso de un introductor o catéter

a través del tabique desde el lado derecho hasta el lado izquierdo del corazón.

Modelos: Mobicath - Aguja Transeptal

• D140001 Curva pequeña, corta de longitud .

• D140002 Curva Grande, longitud media .

• D140003 Curva pequeña, longitud media .

• D140005 Curva pequeña, longitud grande .

• D140006 Curva grande, longitud grande.

Período de vida útil: 1 año.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Greatbatch Medical.
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Lugar/es de elaboración: 2300 Berkshire Lane North Minneapolis, MN. 55441, Estados

Unidos.

~.t~L
ClUB'INTERVENTOR

A.zq'.A("A.'r.

'788DISPOSICIÓN N°

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON Medical S.A. el Certificado PM-16-510-, en la

C. d d d B A' Z 5 JUL 2013 . d . . . (5)-IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos

a contar de la fecha de su emisión.
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