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VISTO e! FExpediente NO 1-47-2181-12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones American Fiure S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por [a Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién 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 la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 4reas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

§°, inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
- Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Sterylab, nombre descriptivo Aguja para puncién mamaria y nombre técnico
Agujas, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 45 y 46 a 50 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurandoe como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-921-109, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacicna! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I.' II y 1II. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N® 1-47-2181-12-4 “]”“"“‘f’
DISPOSICION N© :
iy X Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM rr.1ec-i|ante DI.SPOSICION .ﬁ’\NMAT N°. ....... 42?‘3

Nombre descriptivo: Aguja para puncion mamaria.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-234 Agujas, de otro tipo.
Marca del producto médico: Sterylab.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacioén/es autorizada/s: Las agujas Mammorep estan indicadas para el uso en
procedimientos mamograficos, para la extirpacidn quirdrgica de lesiones
sospechosas. La version Mammorep Flush® esta indicada para la recoleccién de
una gran cantidad de células de lavado ductal {(DL) a través de un micro-catéter,
haciendo que el diagndstico de la enfermedad sea mucho mayor en comparacion
con otros métodos utilizados hasta ahora.

Modelo/(s):

MAMMOREP NORMAL:

MRN2106 21G;06cm, MRN2107 21G;07¢cm, MRN2109+ 21G;09cm
MRN2111+ 21G;11cm, MRNZ211l1 21G;11cm, MRN2115+ 21G;15cm,
MRX2006 20G;06cm.

MAMMOREP ZETA :

MRZ2006+  20G;06cm, MRZ2006  20G;06cm, MRZ2007 20G;07cm,
MRZ2009+  20G;09cm, MRZ2009 20G;09cm, MRZ2011+ 20G;1lcm,
MRZ2011 20G;1icm, MRZ2015+ 20G;15cm, MRZ2015 20G;15cm.
MAMMOREP LOOP:

MLE2006 20G;06cm, MLE2009 20G;09c¢m, MLE2011 20G;11lcm, MLE2015
20G;15cm, MLX2006 20G;06cm, MLX2009 20G;09CM, MLX2011 20G;1lcm,
MLX2015 20G;15cm.

MAMMOFLUSH:

MMFO01 27G;10mm, MMF01S 27G;10mm.

e ¢
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Periodo de vida (til: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucionales

Sanitarias.
Nombre del fabricante: Sterylab SRL.
Lugar/es de elaboraciéon: 20017 RHO (MI), ITALIA; VIA MAGENTA 77- 6.

Expediente N© 1-47-2181-12-4
DISPOSICION N© LM:{H

Dr. OTYO A, ORSINGHFR
\)\ SUB-INTERVENTUR
oot ANM. AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............ £21.8..
vh\ buwab

Dr.jOTTO A ASINGHFR
SUB-INTER ENTWR
S ADNM.AT
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MODELO DE ROTULO
PARA AGUJA PARA PUNCION MAMARIA

Frabricado por: Sterylab SRL, Via Magenta 77, 20017 RHO (MI), Italia
Importador: American Fiure SA — J.A, Garcia 1279 — CABA, Argentina

Aguja para puncién mamaria STERYLAB

Modelos:

¢ MAMMOREP NORMAL
codigos: MRN2106 21G;06cm, MRN2107 21G;07cm, MRN2108+ 21G;09¢cm, ,
MRN2109+ 21G;09cm, MRN2111+ 21G;11cm, MRN2111 21G;11cm,
MRN2115+ 21G;15cm, MRX2006 20G;06cm

¢ MAMMOREP ZETA
codigos: MRZ2006+ 20G;06cm, MRZ2006 20G;06cm, MRZ2007 20G;07¢m
MRZ2009+ 20G;09cm, MRZ2009 20G;09cm, MRZ2011+ 20G;11cm, MRZ2011
20G;11em, MRZ2015+ 20G;15¢cm, MRZ2015 20g;15¢cm,

e MAMMOREP-LOOP
codigos: MLE2008 20G;08cm, MLE2009 20G;09cm, MLE2011 20G;11cm,
MLE2015 20G;15¢m,
Codigos: MLX2006 20G;06cm, MLX2009 20G;09cm, MLX2011 20G;11cm,
MLX2015 20G;186cm

« MAMMOFLUSH
codigo: MMFO1 27G;10mm, MMF01S 27G;10mm

Lote, Fecha de fabricacion y vencimiento: Ver envase primario

Material de uso unico — Atéxico — Estéril — Apirégeno — esterilizado por ETO
NO UTI S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

MayorAnformhcién en el interior del envase

Diregtora Téchica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283

AMERICAN FiU
EDGAADO RODRIGY,
PRESIDEN
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ANEXO 1l B

INSTRUCCIONES DE USO PARA AGUJA PARA PUNCION MAMARIA

Sterylab SRL, Via Magenta 77, 20017 RHO (M|), Italia
Importador; American Fiure S.A. — J.A. Garcia 1279 — CABA, Argentina
Agduja para puncién mamaria STERYLAB

Modelos:
« MAMMOREP NORMAL

codigos: MRN2106 21G;06cm, MRN2107 21G;07cm, MRN2109+ 21G;09cm, ,
MRN2109+ 21G:09cm, MRN2111+ 21G:11cm, MRN2111  21G;11cm,
MRN2115+ 21G;15cm, MRX2006 20G;06cm

« MAMMOREP ZETA
‘codigos: MRZ2006+ 20G;06cm, MRZ2006 20G;06cm, MRZ2007 20G;07cm
MRZ2009+ 20G;09cm, MRZ2009 20G;09cm, MRZ2011+ 20G;11cm, MRZ2011
20G:;11cm, MRZ2015+ 20G;15¢cm, MRZ2015 20g;15¢cm,

» MAMMOREP-LOOP
codigos: MLE2006 20G;06cm, MLE2009 20G;09cm, MLE2011 20G;11cm,
MLE2015 20G;15¢cm,
Codigos: MLX2006 20G;06cm, MLX2009 20G;09cm, MLX2011 20G;11cm,
MLX2015 20G;15¢m

¢« MAMMOFLUSH
codigo: MMFO1 27G;10mm, MMF01S 27G;10mm

Material de uso Gnico — Atoxico — Estéril — Apirdgeno — EO

NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO O
. \

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Indicaciones de uso:

Las agujas MAMMOREP estan indicadas para el uso en procedimientos
mamograficos, para la extirpacion quirdrgica de lesiones sospechosas.

La version MAMMOREP FLUSH® esta indicada para la recoleccion de una
gran cantidad de células de lavado ductal (DL) a través de un micro-catéter,
haciendo que el diagndstico de la enfermedad sea mucho mayor en

comparacién con otros metodos utilizados hasta ahora.

Procedimiento para la utilizacién del dispositvo MAMMOREP NORMAL Y
MAMMOREP ZETA®:

1) Remover el plastico protector, teniendo cuidado de no remover el tapon

{stopper)

2) Asegurarse que el arpén tenga la parte principal de la aguja. L aparte
negra del alambre debe ser completamente visible y debe estar alineado

con las extremidades de la canula.

3) Insertar la aguja MAMMORERP, en la parenquina hasta el lugar deseado,
utilizando el material estéril y adecuado para la ecografia.

4) Previo a liberar el arpdn, para la realizacion de la mamografia u
ecografia mamaria, controlar que la aguja este en el lugar deseado y si

no, modificar su posicion.

5) Mantener firme el arpén y con la otra mano sostener la aguja: cuando la
referencia negra (que.se encontraba dentro del alambre) haya estado
completamente depfro de la canula, quiere decir que el alambre, ya fue

removido de la a

AMERICAN FIURE S.A,
EDGARDO RODRIGUES LIMA
PRESIDENTE
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6) Antes de retirar completamente la aguja, chequear que la banda
‘STOPPER” este cerrada.

7) Doblar el arpén, de manera tal que, esta quede sobre el tapdn. Luego,
asegurarlo a la piel.

Procedimiento para la utilizacion del dispositivo MAMMOREP LOOP®MLE:

1) Retractar, el alambre “A”, dentro de la aguja, tensionando los anillos “D".

2) Posicionar “C”, hasta alcanzar la profundidad deseada.

3) Insertar la aguja MAMMOREP dentro del parénquima. manteniendo
tirante “D” llegar hasta la profundidad deseada (ayudarse con una
ecografia).

4) Una vez alcanzada la lesidn, soltar el alambre “A” quitando presién sobre
“D". en caso de no estar en la ubicacién correspondiente volver a retraer
la aguja, tal como indica el paso 1.

5) Girar de manera contraria a las agujas del reloj y extraer la aguja, sin
retirar el alambre del pecho.

6) Curvar el alambre de manera tal que, al retirarlo se pueda cubrir la piel
con yeso.

7) El marcador que se encuentra en “B”, indica que se ha llegado o [a

lesion o bien que esta cerca.

Procedimiento para la utilizacién del dispositivo MAMMOREP LOOP®MLX:

1} Retire el tubo de pléstico dejando que el tapdn C se deslice sobre la
aguja.
2) Retirar el lazo de la jaguja, tirando de G agarre hasta que aparece la
marca F )
AMERICAN FIURE S.A.

EDGARDO RODRIGUES LIMA
PRESIDENTE
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3) Inserte Iz aguja MAMMOREP en el parénquima hasta la profundidad
deseada usando las marcas de centimetro hasta el tope de profundidad
C

4) Una vez que llegd a la lesion tire del 1azo A presionado el grip G contra
el grip D.

5) Si la colocacion es necesario un nuevo tirdn G agarre hasta que aparece
la marca F, para retraer el lazo A, y repita el procedimiento desde el
punto 3)

6) Gire el tornillo E hacia la izquierda dos veces 0 mas y extraiga la aguja
dejandoc el cable en el pecho

7) Doblar el alambre de la mama y seguro para [a piel con un apdsito
adhesivo transparente

8) El marcador B cordon advierte el cirujano que la lesion se encuentra

cerca

Consideraciones relativas a la seguridad vy eficacia:

+ Mantener el producto en lugares alejados del calor.

+ Se debe verificar: que no esté perforado, dafiado o abierto, previo a ser
utilizado.

e Se debe corroborar, tanto la fecha de vencimiento asi como tambieén, el
namero de lote.

+ No comprometer el material esterilizado, antes de su uso.

o Efectos secundarios: durante su uso, se puede causar lastimaduras
(hematomas).

e« En caso que el producto este defectuoso, se debe completar el

AMERICAN FIURE S.A.
EUGARDO RODRIGUES LIiA ]
PRESIDENTE ;



s Este tipo de productc es esterilizado ETO. No es reutilizable y es
descartable.
¢ STERYLAB, no se responsabiliza por el mal uso o reutilizacion del

producto. Los efectos, que esto puede traer son:

v" Infecciones

v Perdida de la integridad del dispositivo

v Perdida de la integridad de! dispositivo, entre las partes metalicas
vy las plasticas. /

s
Fi
s

(
\
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Cuidado, conservacion y transporte:

El producto debe ser conservado en un lugar seco, libre de hongo y a
temperatura ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos
por la ANMAT y la MDD 93/42.

(
Vi

4
1

AWERICAN F'.Ui% EMP;
£ DGARDO RODRIG
A R ESIDENTE

DIRECTORA TECNICA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2181-12-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
r.g],g de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A., se
autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aguja para puncién mamaria.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 15-234 Agujas, de
otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sterylab.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Las agujas Mammorep estan indicadas para el
. uso en procedimientos mamograficos, para la extirpacién quirdrgica de
lesiones sospechosas. La version Mammorep Flush® estd indicada para la
recoleccién de una gran cantidad de células de lavado ductal (DL) a través
de un micro-catéter, haciendo que el diagnéstico de la enfermedad sea
mucho mayor en comparacion con otros métodos utilizados hasta ahora.
Modelo/s:
MAMMOREP NORMAL:
MRN2106 21G;06cm, MRN2107 21G;07cm, MRN2109+ 21G;09cm
MRN2111+ 21G;licm, MRN2111 21G;11lcm, MRN2115+ 21G;15¢m,
MRX2006 20G;06cm.
MAMMOREP ZETA :
MRZ2006+ 20G;06cm, MRZ2006 20G;06cm, MRZ2007 20G;07cm,
MRZ2009+ 20G;09c¢cm, MRZ2009 20G;09c¢cm, MRZ2011+ 20G;1llcm,
MRZ2011 20G;1l1lcm, MRZ2015+ 20G;15cm, MRZ2015 20G;15cm.

VJ Cy 7
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MAMMOREP LOOP:

MLE2006 20G;06cm, MLE2009 20G;09cm, MLE2011 20G;11cm,
MLE2015 20G;15cm, MLX2006 20G;06cm, MLX2009 20G;09CM,
MLX2011 20G;1icm, MLX2015 20G;15cm.

MAMMOFLUSH:

MMF01 27G;10mm, MMF01S 27G;10mm.

Periodo de vida til: 5 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Sterylab S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: 20017 RHO (MI), ITALIA; VIA MAGENTA 77- 6.

Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM-921-109, en la
Ciudad de Buenos Aires, aonULzma, siendo su vigencia por (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
, o ~ )
DISPOSICION N . @ % LK*’« {Q‘
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