
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 01-2019-7097 -APN-ANMAT#MSYDS

CIUDADDEBUENOSAIRES
Viernes30 deAgostode 2019

Referencia: 1-47-3110-1214-17-0

VISTO el Expediente W 1-47-3110-1214-17-0 del Registro de esta Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
. ,

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FlORE S.A., solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacio)1al,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/GMCIRES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. .

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.:

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro,ductos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecnología

IMédica (ANMAT) del producto médico marca BARD nombre descriptivo Marcador de Tejido Mamario, y
nombre técnico Marcadores, de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A., con!los Datos
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. I .
ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docu~ento N" IF-2019-66347317-APN-DNPM#ANMAT. I
ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-921-185", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con! los datos
característicos mencionados en esta disposición. 1
ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de I fecha de
la presente disposición. . I
ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de~eCnOlogia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, llaciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorlzado y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Marcador de Tejido Mamario

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-440 Marcadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BARD

Clase de Riesgo: 111

Indicación/es autorizada/s: El marcador para tejido blando mamario U1traCor@Twirl™ está concebido para
su colocación en el tejido blando mamario del sitio quirúrgico durante ima biopsia quirúTgica Ábiertade
mama o una biopsia percutánea de mama, con el fin de marcar radiográficamente la ubicdción de la
intervención de la biopsia.

Modelo/s: ULTRA COR TWIRL - UCTWI7

Período de vida útil: 3 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: envasado en una bolsa de Tyvek / Nylon sellada y empaquetado por 5 uní ades por
caja con un IFU y cinco ta¡jetas de implantes. .

Método de esterilización: óxido de etileno

.

.



Nombre del fabricante: 1) BARD PERIPHERAL VASCULAR, !NC.; 2) BARD

SHANNON LIMITED

Lugar/es de elaboración: 1) 1625 W3rd St - TEMPE, AZ 85281, Estados Unidos; 2) San Gerónimo
Industrial Park, Lote N° 1, Road N° 3, KM 79,7 -Humacao, PR 00791, Estados Unidos.

Expediente N" 1-47-3110-1214-17-0

g~~~~~~.~~~3~Y1~~~~~9s2R~aIdOHoracio
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdrninistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Oiglbllly Oigo:>o<!by rn:STlON DOCUMENT ••••••ELECTRONICA.
COE ~
DN: cn_GESTION OOCUM£NTN. ElECTRONICA ~100£, <:"AR.
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,,""SECRETARIA DE r..oOERNIZACION AOMINISTAATIVA,
•• rielNum"" •.• CUIT Xl11S1176l1-4
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por;

BARD PERIPHERALVASCULAR, INC - 1625 W 3rd St - Témpe _ Az - Estados Unidos ..
85281

BARD SHANON LIMITED - San Gerónió10 Industrial Park -lot No~1 - Road No. 3 _ KM
79.7 - Humacao - PR- Estádos Unidos - 00791

2. Importado por AMERICANFIURE.sA. - Pasajeeella Vlstá 1151/57 y Juan Agustín García
1283/85 - Capital Federal

3. Marcador de Tejido Mamarlo, ~1arca: BARD@MoMio: Ultra COrTwirl@
Códigos: XXX

4. Estéril

5. Producto Esterilizado por ETO

6. Producto de un solo uso

7. No utilizar si el envase está dañado

8. Ver Precauciones, advertencias y contralndicaciónes en instrucdones.de Uso
9. Ver Instrucciones de Uso en el interior del Envas"

10. Almacenar los produqos en condiciones secas ya temperatura 'ambiente al resguardo de )a luz
directa del sol.

11. Directora Técnica: Natafia Beatriz Sygiel- MN 12283- Fármacé\Jtlca
12. AUtorizado por la A.N.M.A.T - PM.92¡-185

13. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

INSTRucCroNES DE USO

Indicación de. Usq

El marcador para tejido blando mamario UltraCor@ 1\'1irl'" esta concebIdo para su colocacIón en el

tejido blando mamario del sitio quirúrgiCO durante una biopsia qUirúrgica abierta de mama o una

biopsia percutánead mama, con el fin de marcarradiograRcamente la'ubicaclónde la int.'erv",ndón/ .. . .
de la biopsia. I

I

( k1}7
I
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ContraindicaCiones

Los pacientes con hipersensibilidad conocida a Jos 'materiales detallados en la descripción del

dispOsitivo pueden padecer una reacción alérgica 'leste Implante. El implante está fabricado de una

aleación de níquel-titanio; en caso de alergia conocida al níquel, no se aconseja el uso del marcador
para tejido blando mamario UltraCor@ Twirl'''.

Advertencia~

• Como ocurre con cualquier cuerpo extraiío implantado en el cuerpo, se pueden producir

reacciones adversas. El médico es el respOllSilble de evaluar los nesgaS/beneficios del
dispositivo antes de utilizarlo.

• El marcador para tejido blando mamario UltraCor@ Twltl'" nO está recomendado para su uso
en pacientes con Implantes mamarlos.

• Este dispOSitivo se ha diseñado solo para un sola usa. la rÉ!ub1ización de este dispositivo

m~dico entraña el riesgo de contaminación cruzada entre pacientes, dado que los dispositivos

médicos -particularmente aquellos con luces largas y pequeñas, articulaciones ó hendiduras

entre los componentes--'- son difíciles o imposibles <le limpiar una vez que tejidos o líquidoS

corporales con potenciili de contaminaciOn mlcrabiana o plrógena han entrado en contacto con

el dispositivo médico durante un períotlo de tiempo lntleterminado. Los restos de material

biológico pueden fomentar 1& contaminación del dispositivo con ploogenos o microorganismos
que pueden provocar complicacJones infecciosas.

• No re esterilizar. Después de la re esterilización, la esterilidad del prodúeto no 1!stá garantizacJa

debido a un grado indeterminable de posible contaminación plrógena o inlcroblana que puede

provocar complicaciones Infecciosas. La limpieza, .reprocesamiento o re esterilización del

presente dispositivo médico aumenta la probabilidad de que .este fUndoné mal debido a

posibles efectos adversos en los componéntes que se ven afectados' por los cámbios térmicos o
mecáriico~'.

Precauciones

• Este P~Oducto s~ ben ~mplearlO los médicos que é:tén totalmente familiarizados con sus

indicaCIOnes, contr3ln caclones, hmltaclOnes, caraclensllcas hab,tuales y POSIbles efectos
secundarios ¿la colO ciÓn de un marcador para tejido blando mamarlo,

• No utilic(e "diSPositiVO. i la aguja está doblada atiene la punta dañada, "

_\ '/ / IJ;;:;;l..~l~~Vj

'1 :....,.-/(
, .~, .t.e.cl ..lJ:lCÁ<'t,~ N, .1;!iit~

' : ~ ,'.'; <;, B /:" w:RECTORA rf-Cl~IGA

j
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:. Tenga precauCión al manipular el dispositiVo ~ra e:vltar un desplieg4e pr~m.aturodel luarcador
para tejido blando mamario.

• Una vez utilizado, este producto puede co'nstitulrun peligro bii:iiógico, Manéjelo y elimínelo de

acuerdo con la práctica médica aceptable y!~~normativas y, las, leyes ,locales, regionales y
nacionales aplicables.

• El marcador para tejido blando mamario Ultra~or@Twirt'" sé s~ministra est:eriJ, salvo' que él
envase se haya abierto o dañado. Solo para un solóusi:i,

Posibles Comllljcadones

Entre las posibles, complicacfones derivadas de la colocacioo del marcador para téjido blando

mamarlo se encuentran Iasslguientes: hematoma, heMi:irragiá, infecdón, reacdón alérgica, lesion
en el tejido adyacente y dolor.

Material Necesario

Es necesario el equipo siguiente para colocar el marcador para tejido' blando m'lmario:

• Equipo y accesorios de la mOdalidad de óbtencion de imágenes apropiada

• Paños y guantes quirúrgicos

• Anestesia local

• Otro equipo, segün se" necesario

InformaclOn sobre seguridad con lRM

En las pruepasnod(nicasse hademosh'¡¡do que ?I marcador 'pata tejido blandp mamario'

UltraCor('i!YTwirI'M se puede usar cO,nRM (resonanciiJ magnética) bajo ,conc1iciones espc¡;ificas. Si

un/a paciente lleva este d¡S~it¡vo,podrá someterseala exploración sin ri!!S90s, en un sistema de
RM, inmediatamente tras su colOcación, bajo las condiCiones-siguientes:

• campo magnético estático de 1,5 Y '3 teslas excluslvilmenté

• Campo 'magnético de gradiente espacial máximo de 4.000 Gal¡ss/cm (40 t/tri)' 1') Menos

• Tasa de absor,Siáne~ecífica (SAR) máxima observada en el sistema de P.M, promediada para

todo ellPo de 4 ¡/k9 (modo controlado de pnmer nivel)

(

; '~~'1 /:
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Instrucciones de Uso (consulte (a Flgurjll)
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Bajo las condldones de exPloración deFinidas más arriba, se espera que el marcador para tejido

blando mamarlo UJtraCor@TwirltNgenere un incremento maximo dé iatemperatura ,de 2,3 oc tras
15 minutos de exploración continua.

En las pruebas no clínicas, el artefacto de iniagen Provocado por el diSpOSitivo se extienae

aproximadamente 10 mm desde el marcador para tejido blando mamario UltraCor@ TWirln, cuando

se obtienen las imágenes mediante una secuencia de Impulsos de eco gradiente' y un sistema RM
de 3 teslas.

No se ha comprobado la compatibilidad del sistema de ql!ocacif¡n (apllcador)del mar¡:ádor para
tejido blando mamario UitraCor@ Twirl'" con la o!ltertc!ón de iitláQenes di! RM

1. Prepare el sitio según sea necesario, 5edeberá administrár una llnestesia adecuada, según sea
,necesario.

2. Inspeccione el envase para asegúrarsede que no se baya' Vistocomprbmetida su Integridad.
Este producto es estéril, salvo que se haya roto el sello.

3. Mediante un técn ca aséptiCa estándar, saque de su envase el márcador para tejido blanao

mamarlo ,6Jtr;¡CO TwW". RETIRE El PROTECTOR DE LA PUNTA(A) 'en la Figura 1.""'r·,...."""'O'•••• -,. "'" - "" ••••••~. ¡,o

\'1., ,. ,7,\ ¡ /j., !l.t;¡;tJ:'c~/y.:..
JI, /'

Nf.1i\UA $; ~.iYGf;;I,.
j"''''Rt!,ACE!JT):CA' M ti, 1~!t13
V' t:~::~'~:J;¡,'~':'::":!~:'.\



~~' American
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4. Si/Viéndose de las marcas de 1 cm de profundidad de la agüja (Bl, inserte fa agúJa introductora

en el tejido mamarlo dirigiendo la punta de la aguja hacia la zona objetivo. Observe que el
logotipo de Bard@(D) esté alineado con el biselado de la agljja.

s: Confirme la colocación de la aguja mediante una técnici' acjecuada de obtención delmáge~.
SI fuera necesario, recoioque la aguja y confirme de nuevo su ,pOSIción.

6. Desbloquee el cierre de seguridad del émbOfohaclendoglrarel émbOlo (E) en senti(:lo horario

90 grados desde la posición de bloqueo (F) hasta q¡¡e el símbolo de bloqueO quede alineado

verticalmente con el logotipo y las maf¥lS indicadoras rojas situadas en el apUcador yel émbolo
queden alineados en la posición de desbloqueo (G).

7. Despliegue el marcador (H) haciendo avanzar',el :éml:lolo hasta qiie entre en contacto con el

cilindro del aplicador(C) mientras mantiene el apllcador ,en'posíción estable.

NotA: El marcador está diseñado para deSplegarlo p",xlmal a lil punta de la aguja, tal como Se
ilustra a continuación:

8. Retire el aplicador.

9. Oeseche el aplicador correctamente.

10. Conflrme la posición definitiva del marca,do, mediante una, té<;nicaadecuadade Obtención de
imágenes

,Esterllízación

El producto seesterilíza (oxidO de etileno)ysedlstrlbuyeencajas de ,ca,rton
AlmacenamIento

Almacenar los productos en condiciones secas ya temperarurá ambiente al re~9uardo dera luz
directa del sol

Formas, de Presenladón

El maf¥ldor de tejido mamarloUitraCor@ Twirl'M está 'envasildo~n una bolsa de Tyvek / Nylon

sellada y empaquetado POrSun¡dad~p¡)r caja~,cónuillfÚ v !'inco,tarietas de lmplilntes.
periodo de Vida Útil

El marcador de tejid6mamario IiraCor@ Twlrt,"" tendrá unavida'útil <fe tres años.

I
(
'-..~)

r
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PROYECTO DE ROTULO

1, Fabricado por:

.' BARD PERIPHERAt VAS(;UtAR, ¡NC- 162SW3rd$t- "reITiPe- AZ- Estados Unidos _
BS281

• BARD StiANON UMITED,-$án Geronlmo IndustrJ~fPark- loINa. 1 -Road No. 3-
KM 79.7- Humacaó - PR-Estados,Unidos -00791

2. Importado por AMERICAN FiURE.SA.- Pasaje 6ella Vista llSi¡57 y Juan AgustinGarcía
1283/85 - Capital FedeRlI

3. Mareador de Tejido Mam.rio, Marca: BARD@ Modelo: Ultra CorTwiri@
Códigos: XXX

4. Estéril

5. Producto de un.5010USO- Esterilizaao por ETO

6. No utílizar sJel envase está dañada
7. tate N0:

8. Fecha de.Elab.:

9. Fecha de Vto.:

10. Ver Precauciones, advertencias ycontralndicaqonesen rl\sttlJCCion~ de Uso.
11. Ver .Instrucciones de Uso en Jel interior del Envase

12. Almacenar los productos en cOndicionesse(:a$ya temPeratura ambiente'al l'eS9uardo de la luz
directa del sol.

13•. DJrectora Técnica: Natalia. ~ rizSygiel'-,MN,12283.,. FarmacélJPta
14. Autorizado por la A.KM. ir - pi -921-185

lS. Venta Exclusiva a Prof ¡anales ll\stituclones5;Jnlt.arias

IF-20 19-66347317 -APN-DNPM#ANMA T
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PROYECTO Dl:tARJETA DE IMPLANTE

Marc.1dor de tejido. mamario Ultrac/¡r Twirl, Marea Bard
Lote N:
Feclta doVto:

Fabricado por: BARD PEIUPHERAL VAIlCULAR,INC, _ 1.162$ W3rd St-
rEMPE, AZ 85281, Estad!,s UoiQoS ..

InipOrtndorpor: Americnn Fiurc8A'. Pasaje BeílaVistli'J15I/57 y JunoAgustin
Gnrcín 1283/85- CABA,
PM.921.185

Cenu'o <anilado donde se realiz6. laimplmltací6.u:
Fecha de implantación:

Nombre y Apellido del paeienle:
DNI:

NombroyApellido del Profesionul actuante:
ONI:
Ma'lriculá,N":

,.lURI: ,. ,F
:ilF-S:; N.;,

/

2
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-66347317-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Julio de 2? 19

Referencia: 1-47-3110-1214-17-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Dig~.lly lignod tJv GESHON DOCUMENTAL ELECTRONICA • GOE
ON: ",,'GESlION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE, ""AR. o~SECRETAR"'" DE GOBIERNO DE MOD£RNlZACION.
",,-SECRETARIA DE MODERN¡z",CION ADMINISTRATIVA., '''''''l'Jumb"",CUIT 307151 175/;4o.~,2019.07.2211:(l4035 -<l3'OO'

Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DIgitlIIII' IlgI1eod by GESTlON DOCUMENT ••••. ELECTRmacA_

g~Cfl"GE$TlON DOCUMENTAL E"LECTRONlCA10E, C'<AR,
Q'SECRETAALO. DE GOIllERNO DE MOOEllNWON.
"""SECR£TARLII DE MODERNIZ.'ICION ADMINlSmAnv ••••
oonONtnll>o •••CUIT :lO?1!' 175804
Dn' 2019.07.22 11:()$::16 -ll3'llO'
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

-::'0(12;

Expediente N°: 1-47-3110-1214-17-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AMERICANFIURES.A., se

autoriza 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: Marcador de Tejido Mamario

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-440 Marcadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BARD

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El marcador para tejido blando mamario UltraCor@

Twirl™ está concebido para su colocación en el tejido blando mamario del titio

quirúrgico durante una biopsia quirúrgica abierta de mama o una biopsia

percutánea de mama, con el fin de marcar radiográficamente la ubicación de la

intervención de la biopsia.

Modelo/s: ULTRACORTWIRL - UCTW17

Período de vida útil: 3 años ,
ICondición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: envasado en una bolsa de Tyvek / Nylon sellada y:
I,

empaquetado por 5 unidades por caja con un IFU y cinco tarjetas de implantes.,

Método de esterilización: óxido de etileno
Sedes y üelegaciones

Sede Central
A-..:.dE>r'~,3Y;:::869, CACA

Deleg. Nendt;¡zB
Rs~ed:0s d0 Fscaiadade
$3r, >~2,t!L 1909, 1'1f.;ndG2i1
flro\!, de Hl~ndo72

Sede A!:sina
¡ilsin;:'! 665/(\71, CABA

Deleg. Córdoba
635

Sede; INAME
!,v. t-,0St'1'OS 2:~C;L C:AJ,!~

Paso de 10$ Ubres
117, km.l0,

CO,TE.Cf'J-{,¡ Pe;';':) ";e !0~
Ubres, ;1ro\" de CO"n2"f.0':,

Sede tNAL
Est.::a::cs U,,¡do:, 2.s, C4B¡:;'

Sede
Av.

~lIédlcos
gSL), CAGA

S,1nta fé
2)"':'0.

:<- nt.a 1:0:,
P,'O'.' •. de S<~nt<,;*:.~



Nombre del fabricante: 1) BARD PERIPHERALVASCULAR, INC.; 2) BARD

SHANNON LIMITED

Lugar/es de elaboración: 1) 1625 W 3rd St - TEMPE, AZ 85281, Estados Unidos;

2) San Gerónimo Industrial Park, Lote N0 1, Road N0 3, KM 79,7 - Humacao, PR

00791, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 921-185,

con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1214-17-0

Disposición N0

7097
3 O ABO 2019
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