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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N* &
A.N.M.AT. 68 0 5

BUENOS AIRES, 20 NOV 1012

VISTO el Expediente N© 1-47-11342-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.,
solicita se autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta fa evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaiuacidén técnica producida por la Direcclén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de ia Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.. .

Que se ha dado cumplimiento a ios requisitos legales y formales que
cohntempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Greatbatch Medical, nombre descriptivo Funda de guia Bidireccional y nombre
técnico, Introductores de Catéteres - Vélvulas de Hemostasia, de acuerdo a lo
solicitado por Johnson & Johnson Medial S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 68, 69, 70 y 73 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-463, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 62 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndoie entrega de copla autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

el
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-11342-11-4 '
pisposicion N § 8 () L ““?'jl“

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN ML.AVT.



*2012 - Af0 de Homenaje ol doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Secretarfa de Politicas,

Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

ANEXO i

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 58.05 ......
Nombre descriptivo: Funda de guia Bidireccional.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-578 Introductores de
Catéteres - Valvulas de Hemostasia.
Marca del producto médico: Greatbatch Medical.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: La funda guia bidireccional MobiCath se ha diseflado
para introducir varios catéteres cardiovasculares dentro del corazén a través del
tabigue interauricular.
Modelo(s): MobiCath, Vaina Guia Bidireccional.
Periodo de vida Util: 1 afio desde la fecha de fabricacién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Greatbatch Medical, _
Lugar/es de elaboracion: 2300 Berkshire Lane North, Minneapolis, MN 55441,
Estados Unidos. :
Expediente N© 1-47-11342-11-4 /d .
pisposicionne § 8 4'““’2‘\"‘

or. OTTO A. ORSINGHER

BUBINTERVENTOR
A N.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADOQ/S dei
PRODU%'osMI‘ﬁIcg inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

— o

br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANML.AT.



ANEXO II1.B
2—ROTULCS
&) Biosense Webster.
MOBICATH®
Vaina Guia Bidireccional 8.5F

Razon social u direccidon completa del fabricante;
Greatbatch Medicai,

2300 Berkshire Lane Notth,

Minneapaolis, MN 55441

Estados Unidos

Razon social u direccion complete del importador:
Mendoza 1259

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

C1428D]G - Argentina

Nombre descriptivo de! producto: Introductor de catéter (funda de guia) percutineo de punta
flexible.

Marca: Greatbatch Medical.

Modelo: MOBICATH, vaina guia Bidireccional

Almacenar en lugar fresco y seco.

Ref. # X000000000KX LOTE N° 20000000000

Fecha de Fabricadion: XX-X3XX Fecha de Venc. MM-AAAA
Contenido: 1 funda guia, 1 dilatador de funda, 1 quia

Esterilizado por Oxido de etileno. No re-esterilizar De un solo uso

Vea las instrucciones de uso
No contiene latex

Mantener por debajo de los 40° C

No usar si el envase individual estd dafiadofabierto. CURVA PEQUENA

Director Técnico: Luis De Angelis — Farmaceutico — MN: 12610 é

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitatias

Autorizado por la ANMAT PM 16-463 023

MEDICAL S.A,




MOBICATH®
Vaina Guia Bidireccional 8.5F

Razon social u direccion completa del fabricante:
Greathatch Medical,

2300 Berkshire Lane North,

Minneapolis, MN 55441

Estados Unidos

Razon social u direccion complete del importador:
Mendoza 1259

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

C1428D3G - Argentina

Nombre descriptivo del producto: Introductor de catéter (funda de guia) percutaneo de punta
flexibie.

Marca: Greatbatch Medical.

Modelo: MOBICATH, vaina guia Bidireccional

Almacenar en lugar fresco y seco.

Ref. # 0000000000 LOTE N° X0000000000CK
Fecha de Fabricacion: XX-X0(X Fecha de Venc. MM-AAAA
Contenido: 1 funda guia, 1 dilatador de funda, 1 guia

Esterilizado por Oxido de etileno. No re-esterilizar De un solo uso

Vea las instrucciones de usa
No contiene Jatex

Mantener por debajo de los 40 ¢ C

No usar si el envase individuat estd dafiado/abierto. CURVA GRANDE

Director Técnico: Luis De Angelis — Farmaceutico — MN: 12610 é

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Ce

Autorizade por la ANMAT PM 16-463 0t23

; JOSE BRAN!
APODERADC

mugeﬁmcn
MEDICAL S.A.




ANEXOIII B
3 - INSTRUCCIONES DE USO
MOBICATH® Vaina Guia Bidireccionai

3.1 INDICACIONES

La funda de gufa bidireccional Mobcath® se ha disefiado para introducir varios catéteres cardiovasculares
dentro del corazdn, incluido el lade izguierdo del corazén a través del tabique interauricular.
La funda de la guia direccional debe utilizarse una sola vez,

3.2 - REQUSITOS DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Nos referimos al punto 1.6 DESCRIPCION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PRODUCTO MEDICO,
DE ACUERDO CON LA RESOLUCION GMC N° 72/98 QUE RIGE SOBRE LOS REQUISITOS
ESCENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE £0S PRODUCTOS MEDICOS.

Presente en el Informe Técnico
3.3 — Nos referimos a la Descripcién del Dispositivo
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La funda de guia bidireccional Mobicath® es un cateter introductor con punta flexible {0 funda de guia)
disefiado para acceder a los sistemas coronarios. El dispositivo cuenta con una geometria de punta ajustable
mediante el uso de un mango giratorio para desviar el catéter. Este catéter estd mantado con una valvula
hernostatica y una linea de Infusion lateral. Ef kit incluye un dilatador de cateter flexible que facilita el paso de
la funda de guia bidireccional.

3.4 — INFORMACION DE USO

Nota: La funda de guia bidireccional se ha disefiado para uso temporal (con una duracidn proyectada de
implantacién de ocho horas o menos) en los sistemas coronario y periférico.

Es responsabilidad de los profesionales de la salud el utllizar los procedimientos qurirgicos y las tfiechicas
estériles adecuadas.Los siguientes procedimientos se proporcionan dnicamente como referencia. Cada
médico debe aplicar la informacion incluida en estas instrucciones de acuerdo con su formacion y experiencia
profesional.

El procedimiento de uso de la funda de guia bidireccional para acceder a los sistemas coronario y periférico
Incluye los pasos siguientes,

- Preparacidn de fa funda de guia bidireccional para la insercién

- Insercién de la funda de guia bidireccional

- Insercién de un dispositivo en la funda de guia bidireccional .
- Desvio y enderezamiento de la funda de guia bidireccional —
- Extraccién de la funda de guia bidireccional

Nota: Para reducir la formacién de coaguios, se recomienda ia infusion lenta de solucién salina heparinizada o
solucién de dextrosa ai 5% heparinizada a través de ia funda de guia bidireccional

Preparacion de ia funda de guia bidireccional para ia insercién

Advertencia: La funda de guia bidireccional debe enjuagarse exhaustivamente con solucién sallna o solucidn
salina heparinizada y debe estar libre de burbujas antes de su uso para evitar ocasionar una embolia gaseosa
al paciente. Efectde el enjuague a través del puerto de infusion de la parte lateral del catéter o, si se
suministra un adaptador Luer, a través del adaptador Luer situado en ei~extremo proximai de la funda de
guia bidireccional. .

1. Saque la funda de guia bidireccional vy ei dilaador de catéter del en
esteril,

WIOH
MEDIGAL S.A.



Entre los acontecimientos adversos relacionados con el uso de la funda de guia bidireccional se incluyen,
entre otros los siguientes:
- Embolia gaseosa
- Reaccidn alérgica al medio de contraste
- Formacion de fistulas arteriovenosas
- Pérdida de sangre en el sitio de insercion
- Leslones en el plexo braquial
- Taponamiento cardiaco
- Desplazamiento
- Diseccion
- Endocarditis
- Blogqueo cardiaco
- Formacion de hematomas
- Hemotdrax
- Infeccion
- Latido cardiaco irreguiar
- Ensanchamiento del mediastinc
- Perforacion
- Neumotdrax
- Puncidn en [a arteria subclavia
- Tromboflebitis
«  TFrombosis
- Dafio vascuiar
- QOclusion vascular
- Dafio a los vasos

3.15 y 3.16 No aplican

NOMBRE DOMICILIO

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

NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259
Ciudad Autonoma de Buenos Aires
C1428D1G - Argentina

Director Técnico: Luis De Angelis — Farmacéutico (MN 12610)
Autorizado por la ANMAT PM - 16 - 463

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L
FEDEMICI0OS

DER,

MEZHCAL 8.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-11342-11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N6805
y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., se autorizd la
inscripcibn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologfa
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Funda de guia Bidireccional.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 17-578 Introductores de
Catéteres - Valvulas de Hemostasia.
Marca del producto médico: Greatbatch Medical.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacion/es autorizada/s: La funda gufa bidireccional MobiCath se ha disefado
para introducir varios catéteres cardiovasculares dentro del corazén a través del
tabigque interauricular.
Modelo/s: MobiCath, Vaina Guia Bidirecclonal.
Periodo de vida til: 1 afio desde la fecha de fabricacién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Greatbatch Medical.
Lugar/es de elaboracion: 2300 Berkshire Lane North, Minneapolis, MN 55441,
Estados unidos.

Se extiende a Johnson & Johnson Medi;:a! S.A. el Certificado PM-16-463, en la
70 NOV 201

Ciudad de Buenos Aires, a.......t. ... ., siendo su vigencia por (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.

oispostcion v B B () 5 A w"qi‘h’

T

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



