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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2021-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8560-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8560-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L., 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 elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca UltraClip® 1, nombre descriptivo Marcador de tejido y nombre técnico Marcadores,
radiogréficos implantables, de acuerdo con lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA SR.L., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-10204080-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-634-266", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Marcador de tgjido.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-441 — Marcadores, radiogréficos implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UltraClip® I1

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El marcador de tejido UltraClip® |l est4 disefliado para colocarlo en e tejido mamario blando del punto
quirudrgico durante una biopsia mamaria quirurgica abierta 0 durante una biopsia mamaria percuténea para marcar



radiograficamente el lugar del procedimiento de biopsia.

Modelos:

862017

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Lacajacontiene 1 0 5 unidades.

Método de esterilizacion: Esterilizado con 6xido de etileno.

Nombre del fabricante:

1) BARD SHANNON LIMITED.

2) BARD PERIPHERAL VASCULAR INC.

Lugar de elaboracion:

1) San Gerénimo INDUSTRIAL PARK LOT N° 1 Road N° 3, KM 79.7, Humacao, PR Estados Unidos 00791.
2) 1625 W 3rd St, Tempe, AZ Estados Unidos 85281
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS
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{3 BD ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

BARD SHANNON LIMITED.

San Gerénimo INDUSTRIAL PARK LOT N° 1 Road N° 3, KM 79.7, Humacao, PR Estados Unidos
00791.

BARD PERIPHERAL VASCULAR INC.
1625 W 3rd St, Tempe, AZ Estados Unidos 85281.

Importado por:

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Direccion: Lavoisier 3925, Malvinas Argentina, Prov. Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0800-444-5523.

Fax: 4718-7901.

E-mail: crc_argentina@bd.com

UltraClip® II
Marcador de tejido
Modelo: XXX.

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 o 5 unidades.

N° de referencia.

=
o
—

N° de lote.

Fecha de vencimiento.

i

STERILE E0| Producto estéril. Esterilizado con 6xido de etileno.

Producto de un solo uso.

No reesterilizar.

> ® e

RM condicional.

Consulte las instrucciones de uso. |F-2021-10204080-APN-INPM#ANMAT
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Y B D ANEXO IIIB
' PROYECTO DE ROTULO

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Nora Silvina Lucero M.N 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-266
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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{3 BD ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
BARD SHANNON LIMITED.
San Geronimo INDUSTRIAL PARK LOT N° 1 Road N° 3, KM 79.7, Humacao, PR Estados Unidos 00791.

BARD PERIPHERAL VASCULAR INC.
1625 W 3rd St, Tempe, AZ Estados Unidos 85281.

Importado por:

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Direccion: Lavoisier 3925, Malvinas Argentina, Prov. Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0800-444-5523.

Fax: 4718-7901.

E-mail: crc_argentina@bd.com

UltraClip® II
Marcador de tejido
Modelo: XXX.

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 o 5 unidades.

STERILE E0| Producto estéril. Esterilizado con Oxido de etileno.
® Producto de un solo uso.
@ No reesterilizar.

RM condicional.

Consulte las instrucciones de uso.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Nora Silvina Lucero M.N 15.549

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-266
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f; BD ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo:

El marcador de tejido mamario UltraClip® II es un dispositivo estéril, de un solo uso, compuesto por un
introductor desechable y un clip marcador de tejido implantable y metdlico. La aguja introductora tiene
marcas de referencia de 1 cm y un realce ecografico en el extremo distal para facilitar la colocacion de
la aguja. El introductor tiene un interruptor de seguridad que ayuda a impedir el despliegue prematuro
del marcador (ver Figura 1).

Figura 1 ]
1 ':33:'
ﬁ Ny
: g f= .
CY ®
| _‘\-
5)
1. Marcas de referencia de 1 cm
2. Aguja introductora
3. Interruptor de seqguridad
4. Embalo
5 Marcador de tejido ULTRACLIF® 1|

El marcador, situado dentro del extremo distal de la aguja introductora, estd fabricado en Inconel®
625.

862017 17gx10cm Inconel® 625 Aletta //f*_?

INDICACIONES:
El marcador de tejido UltraClip® II esta disefiado para colocarlo en el tejido mamario blando del punto
quirdrgico durante una biopsia mamaria quirdrgica abierta o durante una biopsia mamaria percutanea

para marcar radiograficamente el lugar del procedimiento de biopsia.

CONTRAINDICACIONES:

Este dispositivo no esta disefiado para usos distintos al indicado antes.

IF-2021-10204080-APN-INPM#ANMAT
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' PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS:

1. No se recomienda usar el marcador de tejido UltraClip® II en pacientes con implantes mamarios.

2. Como sucede con cualquier objeto extrafio implantado en el cuerpo, es posible que se produzcan
reacciones adversas. El médico es responsable de evaluar la relacion riesgos-beneficios antes de usar
este dispositivo.

3. Este dispositivo se ha disefiado para un solo uso exclusivamente. La reutilizacién de este dispositivo
médico conlleva el riesgo de contaminacidon entre pacientes, ya que los dispositivos médicos,
especialmente aquéllos con limenes pequenos y largos, uniones y/o hendiduras entre componentes,
son dificiles o imposibles de limpiar una vez que los liquidos corporales o tejidos con potencial de
contaminacién pirdgena o microbiana han entrado en contacto con el dispositivo médico durante un
periodo de tiempo indeterminado. El material bioldgico residual puede fomentar la contaminacion del
dispositivo con pirégenos o microorganismos que pueden causar complicaciones infecciosas.

4. No reesterilizar. Después de la reesterilizacion no se garantiza la esterilidad del producto debido al
nivel indeterminado de posible contaminacion microbiana o pirégena que podria causar complicaciones
infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la reesterilizacion de este dispositivo médico aumentan
la probabilidad de funcionamiento incorrecto del dispositivo debido a posibles efectos adversos sobre los

componentes influenciados por cambios térmicos y/o mecanicos.

PRECAUCIONES:

1. El marcador sélo se debe aplicar ejerciendo presion en el émbolo situado en el extremo proximal del
dispositivo.

2. No intente aplicarlo pulsando o tirando del interruptor de seguridad. Este producto sélo debe ser
utilizado por un médico que esté totalmente familiarizado con las indicaciones, contraindicaciones,
limitaciones, hallazgos tipicos y posibles efectos secundarios de la colocacién de marcadores de tejido.
3. Después del uso, este producto puede presentar un peligro bioldgico. Manipulelo y deséchelo
conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y federales

correspondientes.

IF-2021-10204080-APN-INPMZANMAT
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' PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

POSIBLES COMPLICACIONES:
Las posibles complicaciones de la colocacién del marcador pueden consistir en hematoma, hemorragia,

infeccion, migracion del marcador, diagndstico incorrecto, lesion en el tejido adyacente y dolor.

M

/= INFORMACION SOBRE LA POSIBILIDAD DE USAR RM BAJO CONDICIONES
ESPECIFICAS:

En las pruebas no clinicas se ha demostrado que el marcador de tejido mamario UltraClip® II en forma
de lazo o en forma de ala se puede usar con RM bajo condiciones especificas. Si una paciente lleva este
dispositivo, podra someterse a la exploraciéon sin riesgos en un sistema de RM bajo las condiciones
siguientes:

e Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 t/m)

e Maxima tasa de absorcién especifica (SAR) observada del sistema de RM promediada para todo el
cuerpo de 2 W/kg para exploraciones de 15 minutos (por secuencia de impulsos) en el modo de
operacion normal del sistema de RM

Bajo las condiciones de exploracidon definidas, se espera que el marcador de tejido mamario UltraClip®
IT en forma de lazo o en forma de ala genere un incremento maximo de la temperatura de 1,3 °C tras
15 minutos de exploracién continua (por secuencia de impulsos).

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el marcador de tejido mamario
UltraClip® II en forma de lazo o en forma de ala se extiende aproximadamente 5 mm desde el
marcador de tejido mamario UltraClip® II en forma de lazo o en forma de ala cuando se obtienen las
imagenes mediante una secuencia de impulsos de eco gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

En las pruebas no clinicas se ha demostrado que el marcador de tejido mamario UltraClip® II en forma
de espiral se puede usar con RM bajo condiciones especificas. Si una paciente lleva este dispositivo,
podra someterse a la exploracion sin riesgos en un sistema de RM bajo las condiciones siguientes:

e Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

e Gradiente espacial maximo del campo magnético de 700 Gauss/cm (7 t/m)

e Maxima tasa de absorcién especifica (SAR) observada del sistema de RM promediada para todo el
cuerpo de 2 W/kg para exploraciones de 15 minutos (por secuencia de impulsos) en el modo de
operacion normal del sistema de RM

Bajo las condiciones de exploracidon definidas, se espera que el marcador de tejido mamario UltraClip®

II en forma de espiral genere un incremento maximo de la temperatura de 1,3 °C tras 15 minutos de

exploracion continua (por secuencia de impulsos). | F-2021-10204080-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el marcador de tejido mamario
UltraClip® II en forma de espiral se extiende aproximadamente 15 mm desde el marcador de tejido
mamario UltraClip® II en forma de espiral cuando se obtienen las imagenes mediante una secuencia de
impulsos de eco gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

Los modelos 865017 y 865517 se pueden utilizar y captar en imagenes con RM. En pruebas no clinicas,
el introductor cargado de los productos con estos cddigos produjo un aumento de la temperatura de
menos de +1,3°C con una tasa de absorcién especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo
notificada por el sistema de RM maxima de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracién por RM en un
sistema de RM de 3 Teslas Signa (plataforma Excite; software G3.0-052B, GE Healthcare, Milwaukee,
WI).

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la zona de interés esta exactamente en la
misma zona o relativamente cerca del lugar donde esta colocado el marcador de tejido UltraClip® II.
Por lo tanto, podria ser necesario optimizar los parametros de obtencién de imagenes por RM por la

presencia de este implante metalico.

EQUIPO NECESARIO:

Se necesita el siguiente equipo para colocar el marcador:

 La modalidad de obtencion de imagenes y los accesorios adecuados
e Guantes y pafios quirurgicos

* Anestésico local

» Otro equipo segun sea necesario

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Prepare el lugar seguin sea necesario. Se debe administrar la anestesia adecuada requerida.

2. Inspeccione el envase y el producto por si estan deteriorados. Si no estan dafiados, abra el envase y
traslade el dispositivo UltraClip® II al campo estéril utilizando una técnica aséptica.

3. Localice la zona deseada para la aplicacion usando la técnica de obtencion de imagenes apropiada.

4. Inserte la aguja introductora en la mama, dirigiéndola al lugar deseado. Use las marcas de referencia
de 1 cm para colocar la punta de la aguja justamente en posicion proximal al objetivo. NOTA: El
logotipo de Bard® vy el interruptor de seguridad se alinean con el bisel de la aguja para facilitar la
colocacion de la aguja.

5. Confirme la colocacidon de la aguja con la técnica de obtencidn de imagenes apropiada. Si es

necesario, vuelva a posicionar la aguja y confirme de nuevo la colocacion.
IF-2021-10204080-APN-INPM#ZANMAT
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6. Suelte el interruptor de seguridad moviéndolo para que se alinee con la ranura longitudinal del

dispositivo (Figura 2-a) o girando el émbolo situado en el extremo proximal del dispositivo (Figura 2-b).
Figura 2-a Figura 2-b

7. Apriete firmemente el émbolo con el dedo pulgar o indice hasta que oiga o sienta un clic firme

(Figura 3). (No intente aplicar el marcador pulsando o tirando del interruptor de seguridad.)
Figura 3

8. Retire el introductor y confirme la colocacién del marcador usando la técnica de obtencién de
imagenes apropiada.

PRESENTACION

El dispositivo UltraClip® II se suministra estéril y apirdgeno, a menos que el envase haya sido abierto o

danado. Esterilizado con déxido de etileno. Solamente para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.

IF-2021-10204080-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-19570381-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8560-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8560-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA SR.L., se autoriza la inscripcién en e
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcador de tgjido.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-441 — Marcadores, radiogréficos implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UltraClip® I1

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El marcador de tejido UltraClip® |l est4 disefliado para colocarlo en e tejido mamario blando del punto
quirudrgico durante una biopsia mamaria quirurgica abierta 0 durante una biopsia mamaria percuténea para marcar
radiograficamente el lugar del procedimiento de biopsia.

Modelos;
862017

Periodo de vida util: 3 afos.



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacién: La caja contiene 1 0 5 unidades.

Método de esterilizacion: Esterilizado con oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

1) BARD SHANNON LIMITED.

2) BARD PERIPHERAL VASCULAR INC.

Lugar de elaboracion:

1) San Gerénimo INDUSTRIAL PARK LOT N° 1 Road N° 3, KM 79.7, Humacao, PR Estados Unidos 00791.

2) 1625 W 3rd St, Tempe, AZ Estados Unidos 85281

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-634-266, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8560-20-1

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.05 10:40:39 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.05 10:40:39 -03:00
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