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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 634-296#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Becton
Dickinson Argentina SRL. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 634-296 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7779/20 de fecha 16 octubre 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 634-296#0001/634-296#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATOR MODIFICACION/RECTIFICACI
10 A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA ON AUTORIZADA
MODIFICAR

El marcador de tejido mamario
UltraClip™ [l esta concebido
para su colocacién en el tejido
blando mamario del sitio
quirurgico durante una biopsia
quirurgica abierta de mama o
una biopsia percutanea de
mama con el fin de marcar
radiograficamente la ubicacién
de la intervencién de la biopsia.
Advertencias.

Precauciones.

Rétulos y/o Posibles complicaciones
instrucciones de |[Texto aprobado en la dispo 7779/2020 Instrucciones de uso.

uso Informacion de seguridad sobre
imagenes de resonancia
magnética.

El marcador de tejido UltraClip™ |I, esta
disefado para colocarlo en el tejido mamario
blando del punto quirdrgico durante una
biopsia mamaria quirurgica abierta o durante
una biopsia mamaria percutanea para
marcar radiograficamente el lugar del
procedimiento de biopsia.

Indicacion/es
autorizada/s
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Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Marcador de tejido

Caodigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-441 — Marcadores, Radiograficos Implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UltraClip™ Il
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: EI marcador de tejido mamario UltraClip™ Il esta concebido para su
colocacion en el tejido blando mamario del sitio quirdrgico durante una biopsia quirurgica abierta
de mama o una biopsia percutanea de mama con el fin de marcar radiograficamente la ubicacion
de la intervencion de la biopsia.

Modelos: 861017
861217
863017
865017
865517

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 biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: 5 unidades

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1- BARD PERIPHERAL VASCULAR INC.
2- BARD SHANNON LIMITED SAN GERONIMO

Lugar de elaboracion: 1- 1625 W 3rd St, Tempe, AZ Estados Unidos 85281.
2- INDUSTRIAL PARK, Km. 76.7 Lot #1 Road #3 Bo. Rio Abajo HUMACAO, PR EE.UU, 00791.

AUTORIZADO
Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 08
mayo 2026.
? b |
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evalucidh Y REgi8if84i62Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
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Firmay Sello

Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisién: 08 mayo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77875

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO

Maria Lorena

Fecha y hora: 04.06.2026 12:19:19

/%

anMat

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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