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•Ministeriode Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ClISPOSICION N° 4 4 4 6

BUENOSAIRES, 1 5 jUL 2013

s.

VISTO el Expediente NO 1-47-8869/11-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, 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/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos
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80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca

MENTOR, nombre descriptivo domos de inyección con sistemas de conexión y
),

nombre técnico entradas para conexión de inyección/infusión, implanta bies, de

acuerdo a lo solicitado; por Johnson & Johnson Medical S.A. , con los Datos
,"

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 102-108 respectivamente, figurando

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-462, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y nI. Gírese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-8869/11-9

DISPOSICIÓN NO 4 4 4 6
é3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 4..4..4..6 .
Nombre descriptivo: domos de inyección con sistemas de conexión

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-854 entradas para

conexión de inyección/infusión, implantables

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: están diseñados para usarse conjuntamente con

cualquiera de los expansores de tejido de inyección remota Mentor@ o con las

prótesis mamarias BECKER@y SPECTRUM@. El domo de microinyección se usa
A

en lugar del domo de inyección estándar cuando se desea conseguir una menor

palpación y proyección dérmica. Los sistemas de conexión se proporcionan para

unir el tubo de llenado preinsertado o preconectado al domo de inyección.

Modelo/s: 350-DOMPK Dome Pack

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dr. OTTO A. ORSI/llGRE'R
SUB-INTERVENTOR'

A.N.M:.A.~.

Nombre del fabricante: Mentor

Lugar/es de elaboración: 3041 Skyway Circle North, Irving, Texas 75038,

Estados Unidos

Expediente NO1-47-8869/11-9

DISPOSICIÓN NO 4 4 , 6
C:~
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..........~4.4..4 6 .~ 4~~~
Dr. aTTO A. ORSlll1(N'lEQ
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO IlI.B - ROTULOS

"MENTOR

REF.XXXXX

Cantidad: 1 sistema

Dome Pack@
Domos de Inyección con Sistemas de Conexión

e Sin Látex

\.,

@.Producto ESTÉRIL. No reesterilizar

LOTE N" XXxxxxXXXX

~ yyyY-MM Fecha de Vencimiento

@ Producto de un solo uso IS'T'I!IM'L£"""""[!JEsterilizado por radiación

Vea las instrucciones de uso,

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 50 Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Elisa S. 8arzani, MN 12372

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-462

::UH'\ ~'.QFlh 9,\RZf\NI
:-!¡: ",;íf,'¡n 'I(~,nlea.

Jr~n~,r.,' (, Jt!'JflilO:l .!;e-dical S.A.

F ERICO JOSE BRANI
APODERADO
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

+MENTOR
Dome Pack@

Domos de Inyección con Sistemas de Conexión

Cantidad: 1 sistema

e Sin Látex

Producto ESTÉRIL. No reesterilizar

@
. ~ Producto de un solo uso IST'llIIILEE Esterilizado por radiación

.Lh.Vea las instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

cada paquete contiene dos tipos de domos de inyección y sistemas de conexión, y cualquiera de ellos puede
usarse conjuntamente con cualquiera de los expansores de tejido de inyección remota Mentor<!>o con las
prótesis mamarias BECKERTMy SPECTRUM™. El domo de microinyección Mentor@ y el domo de inyección
estándar Mentor@ son puertos de inyección de silicona con una base integrada reforzada. El conector de
acero inoxidable está diseñado para unir el tubo de llenado preinsertado o preconectado del dispositivo al
domo de inyección. El conector TRUE-LOCK™ de Mentor@ está diseñado para unir el tubo de llenado
preinsertado o preconectado del dispositivo al domo de inyección.

Los domos de inyección y los sistemas de conexión se suministran en un envase estéril y no pirógeno con un
sistema de doble envoltura. El paquete está esterilizado con radiación gamma. El sistema de doble envoltura
facilita el método preferido para la transferencia del producto estéril desde un área circulante hasta el campo
estéril. La esterilidad no se puede garantizar en caso de que el paquete de doble envoltura esté deteriorado.
La esterilidad, seguridad y eficacia no pueden garantizarse si el paquete se ha abierto o los dispositivos
están dañados.

Sistemas de conexión
1. El sistema TRUE-LOCK™ está formado por un conector recto con abrazaderas. El soporte del conector se
utiliza para facilitar la colocación del tubo en la caja del conector. El conector TRUE-LOCK™ no requiere un
nudo de sutura.

2. El conector de acero inoxidable sí precisa que el material de sutura se anude alrededor del tubo y el
conector para asegurar la conexión.

lolJ300
I:"'~

SILVIN NOLETII
A erado

JoMson & Johnson Medlcal S.A.

Tubo
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INDICACIONES ~~ ..~.::.d'<
Los damas de in~ección están diseñadas para usa~ conjuntamente can cualquiera de las ex "1-,ms'~c.;
tejida de myecclan remata Menta'-@a can las pratesls mamarlas BECKER'My SPECTRUM'M.El doma' e
micrainyección se usa en lugar del dama de inyección estándar cuando. se desea conseguir una menar
palpabilidad dérmica y la prayección de un dama de llenada. Las sistemasde canexión se praparcianan para
unir el tuba de llenada preinsertada a precanectada al dama de inyección.

CONTRAINDICACIONES

Dada que estas productas sala deben usarse can las productos Mentar indicadas, consulte las instruccianes
de uso suministradas can el producto. para infarmarse sabre el mada de empleo y las contraindicacianes,
advertencias, precaucianesy camplicacianesdel misma.

RIESGOS Y COMPLICACIONES

Mentar insta a las prafesianalesmédicos a natificar a la empresa cualquier camplicación que detecten al usar
este dispositiva. Mentar canfía en el cirujana para advertir a la paciente de todas las pasibles riesgas y
camplicacianes asociadasa la intervención quirúrgica propuesta y al dispositiva, incluyendo.la apartación de
una camparación con las riesgas y camplicacianesde intervencianes e implantes alternativas.

~DVERTE:I'4c:IA~

'J:::QJfJ~ylgtomía cerrada

NO TRATARla cantractura capsular mediante campresión externa intensa, ya que puede prodüclrse dañO,
raciamienta a plegamiento. del imQlante Yla hematamas,--La firmeZiL.de 'ª-.cápsula.1]9A~Pe. tratll"Sg
~ºº~Qi!ndienda el dispasitlva)

1;._Reutilizaci6n

~a~ irñj5l¡mte~lllilmArigs.~a-"º~.J¡112_º,ºJ!?.QJiO:diQenesterjlizars.!!.denueva}

(J. _ CQmo.evitar:su alterélci6r1durilnte .la cÍfJ1g{f!

LNa aebe aañarse la ~.&..~n.!!.U~~I1t:al..quirúrgLCOJ

Lf.I9..ir1~rt.~I1ij:raje_~ rE!¡Ja.@r.Jdr1ª_PrQ~s.~_liafíaj:li)

~sea cuidadasa en las procedimientos posteriares, cama la capsulatamía abierta, la revisión ael
~alsilla mamaria, la aspiración de un hemªto[11ª/~[QrnaY,Iª.iljapsiªJtl,Jmg~_mía pªra.~yitilrslªñ9~
gn!Q..c;I,JQig~~~vula del imp,ª-~

~ NaQQngª-.!!.UmplanteerL!=antact.a_col1lJi!itUJ:í~eléctricoscle.~echalJl~

~enado correctO

Siga las instruccianes de lIenaaa aetalladas en.la~struccianes de ,usa del pfoducto;.Jlarellene el.imQlante¡ .- ....__._--_._.- -- ._._-_.-_._- -_.-. -------- - _._----
por.ex~ r1iRllr.def~etQ!

~~JJJ1il1-'J()[JT7ifl'Oondi}1

Na se recomienaa la diatermia por microonaas en las pacientes can implante.s.mam-ªrias,~YMue se ha;¡
~e~rito_caSQJ;d~ I]ecr:.ºsi~tisY!m:,J'l~!Les.....QJtáneasy extrusión dEilimplal1.~1

6. No utiEzilrJét;nit;4$ enpg~crjpiC!!~_nj~piiñ:J.J1j!1..ggriüñibilicalp£ra colocar el im¡J/ante!

SILVINA I NOLETTI
Apoderado

Johnson & Johnson Medlcal S.A.

I"BE:.tAUCIONI;!>
~:: Poblaciones específica;

!'lo se.hi'determinalJo_JaseglJridªc!I1Uª~!igJgª- de ege p__....lLct.geilQac.ellteS~on:

~_ Enfermeda"desªlJtainmun~, con el IUQusa ,ª--~glE!..9_~llT1i=:
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L-" ••@>i__ ,",,-~",,,,,,(,,º,"_,•._,,,,_,,••~m;:.~~~~,
~_ EñfE!rTnedadeso tratamientos medicamentosos que alteren la capacidád de cicatriazacióñ (~ '

l:!jemplo, una f diabetes_rnal-c:ºntrolél@) o la coagulación (QQr...!!jl'lJlJpIQ,.E;!I_tréltamiento~con
ClicumaríniCQs).

~_DisminucióndE!Lél¡J(lrtEl.vasculara la misma.!

~. -"WJ]ografía

Los implantes mamarios pueden complicar la interpretación de las imágenes mamográficas, ocultando el
tejido mamario subyacente y/o comprimiendo el tejido próximo. Hay que acudir a centros muy
~specializadosen esta técnica y aplia¡r. técnjcaJ>(tE!de~"lazamiento~"arª""isualizaLª-clecuéldamenteel tejido
ÍT1aJ1lariQ.~ILPI~~EljJl1 lmRlélntEli

~ puede realizar una mamografía previ1é11irñPlante.y.otra.cle!=('-"trºI¡19~~_rTIEl~~-J.jlíío_pjlra tener.ul]é1
Imagel1JlélsaLcfecara a futuros controles.

':J.-::'R.ai:gaº6E~f71M1~
Mentor no ha analizado los efectos de la raoioterapia in vivo en las pacientes con implantes mamarios. Los
~atos publicados sugieren que este¡trél!élrnil'lnto.p_uede.aUll]en!élr.el. rie~go.de,gJ.ntractur<!.glJ>pJ>ular,de
ru~(:r'º~y~~-,<trusión de-,ª-"rótesi~

~._EffiCtosa largo plazp

No se hadeterminaoo laeficacia ni seguridad a largo plazo de los implantes Mentor. Eñla actualidád}
~entor está monitorizando el riesgo a largo plazCL(lO añostde rotura del im"lante,~LelDJ:ervención"d~
sustitu~iºn del implante Y.de contractura capsulélr.'

!i._lnstnJcr:iQne.s.a.IªsPi!Ci..£!i1tes
~_~eintervención: se debe advertir a la~,,ªcientes gue tien.Elnri~gº-~!=.iñJgía adi~iQña.LmªmªriiQ

p~ra eljm"lélnte_alQlélrgºcfegJ~ld_a}

LExplante: se oebe aovertir a las pacientes que el implante no dura toda la vida y que posiblemente
,hayaque retirarlo, para reponérselo o no, en algún momento. También se les debe informar de gue
,ªs.al!!!~jonElsglJe~"r9l:lIJ+,,ªnE!rl.lél_mªmél ~1ª-El)(tra_cQQn-ºeHmRI<!llte~.nirrEl\fEl~iQIElsJ

~ Mamografía: se debe receroar a las,,ªcientes~ue informen al mamQgrafista de gue llevan UB
¡mp,ªn~)

~ Lactancia: se delJe~imQl1T1ar..élJéls.¡lilcientE!Sde.,gue"1()s.JmRI(lnt!!s.mamarios Jlueden ,interferir. una
IélctancianOI1'l1JII]

~ Técñicas oe exploración mamaria: se debe enseñar a las paciéntes a explorarse la mama una vez al,
--mes y a distinguir el implante del parénquima mamario. Hay ~~~ides gue,no~ani"ulE!rl~eri

~~eso la,válvula"Yil <t!Iese "lJ.eQen.prQdu~jr.Rérc!id.a~.ª-~ttui!:toJ ~

~l'l:g0_S'ADVERSOS'POTENCIALI:S
EñlasiQuiente lista se enumeran algunos efectos adversos posibles asociados con el implante mamariO)
Estos riesgos incluyen: desinflamiento/pérdidas del implante, necesidad de una nueva cirugía, contractura
tapsular, infección, Síndrome del Shock Tóxico, necrosis, hematoma, seroma, extrusión, dolor mamario)
tambios en la sensibilidad del pezón, cambios en la sensibilidad de la mama, insatisfacción con el resultado
bstético (arrugamiento, plegamiento, desplazamiento, asimetría, palpabilidad, visibilidad, ptosis), depósitos
Clecalcio, Irritación/inflamación, retraso en la curación de la herida, cicatriz hipertrófica, atrofia del tejidd
tnamario/deformidad de la pared torácica, dificultad/incapaci@dupara 1ª.JaQi!nciae Inca¡lilggad de y[sualiza~
ªcl~lJªdarnente la~ lesiones ll1ªffiª!Iªs.g¡nla.llJéIfl1-w@f@)

io\demasde. estos. p0s.ibl,es.efectos,adv~rsos,.h¡: h.ªbigQ.Q~ preocu¡J<lciónante .@tElrmÍl1j3.¡jas",,ª!0Iogías
~istémicas) ... ..

L<:O-'lectlvopatías

se predÚjO preocupación por la posible
~eterminadas.•e.nf~lJ11edades
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~ " .• __ .,'.,' ~ ~_.,.,_._, ~ • ,'_, __ ?"" __ •• ,~o" .o".o~o. __ .,-. '0. ~;i;?/,"-;;;,;'
reumatolde en algunos casos pubrícados enseries con escaso número de pacientes. Una revisión de varios
estudios epidemiológicos en mujeres con y sin Implant(!s demostró. qUe la .incidencia de estas' enfermedades
no aumenta en las pacl(!ntes con)nlplantes,

~~"~Cáncer
LoS eStu(lios' publicados .índlcan"éli¡eel'(I~ol:íe~¡¡cer:rn¡-aumeñfaeii.lasp¡;a;¡¡:~6n--:fmplantes"1

~. Efectoscle seQunaageneraClón

Hahilbidopreocu:p¡;acíñilodos pOSibles efectoslesívoscie' íOs•Implañtes~s6bre": los tlijos- de las paCienteS:
LJnarevisíQn de laJ.iteratura ihdicaque no hay suficiente información Para extraer_conclusion(!s definitivas.!

INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de conexión de acero inoxidable

El médico puede recortar el tubo según convenga y luego unirlo al domo de inyección mediante el conector
que se proporciona. Hay que tener la precaución de adaptar la longitud del tubo de manera que este no se
doble ni quede corto. Las suturas no reabsorbibles deberán atarse alrededor del tubo y el conector (como
muestra la Figura 2) para asegurar la unión. Es importante anudar de forma segura el tubo de llenado al
conector, tanto distal como proximalmente, de modo que todo el conjunto del tubo de llenado se retire
cuando el domo de inyección también se retire del paciente. Hay que tener cuidado de fijar el tubo al
conector con ligaduras de modo que se evite cortar u ocluir el tubo o el conector. El uso de fórceps o
hemostatos para ayudar en el proceso de conexión y ligadura de la sutura está contraindicado, pues si se
daña el tubo o el conector se podría deshinchar el dispositivo.

Agura 2 -Ale firmemente los dos luIlés
ron suturns no a1JsorlJlbles.

SISTEMA DE CONEXIÓN TRUE-LOCK'M

El sistema de conexión TRUE-LOCK'M está formado por un conector recto con abrazaderas. El soporte del
conector se utiliza para facilitar la colocación del tubo en la caja del conector.

DOMOS DE INYECCIÓN

Microdomo

1. El domo de microinyección está ideado para usarse cuando se precisan una menor palpabilidad dérmica y
la proyección de un domo de llenado. Se sugiere colocar el domo de microinyección en un lugar
relativamente superficial que facilite la identificación y el acceso durante futuros procedimientos de llenado.
El hinchado se consigue mediante el uso de una solución estéril de cloruro sódico U.s.P. para inyección, libre
de pirógenos. Utilice una aguja biselada de 12° de calibre 21 (o más fina) estándar o de mariposa. Hay que
tener mucho cuidado de punzar únicamente el centro de la superficie superior del domo de microinyección
con un ángulo perpendicular +/- 30° a la superficie superior (Figura 3). El domo se ha diseñado para
soportar hasta 10 inyecciones en total.

Domo estándar

2. El domo de inyección estándar tiene un diámetr y a altura mayores que los eído~~"1Je
microinyección. se sugiere colocar el domo de inyección es 'ndar en un lugar relativ.a.men SUP~rfiCial que

SILVIN v NOLEITI (' < r- IEL
A d .- '.' VIDIOfa o el )";'~:ECT T ,

Johnson & Joh son Medlcal S.A. '. ".'1.'.:;." W,P. ,8.8S1
'. ¡, ':-1):',; 'Z JI NS, N f\1EDICAl S.A.
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facilite la identificación y el acceso durante futuros procedimientos de llenado. El hinchado senconsígue .
mediante el uso de una solución estéril de cloruro sódico U.s.P. para inyección, libre de pirógenos: Utilice
una aguja biselada de 12° de calibre 21 (o más fina) estándar o de mariposa. Hay que tener mucho cuidado
de punzar únicamente el centro de la superficie superior del domo de inyección estándar con un ángulo
perpendicular +/- 30° a la superficie superior (Figura 3). El domo se ha diseñado para soportar hasta 20
inyecciones en total.

Figura 3

1. Cortar los tubos para colocar la abrazadera

Corte los tubos rectos y deslice la abrazadera con el extremo estrecho primero .

••••,
"',.~f l t'f}~"U'l,;

¿:~,~:d"¡k

2. Soporte del conector

Deslice el conector sobre el soporte del conector.

SILVIN IGNOLETTI
Apoderado

Johnson & Johnson MedIca' S.A.
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3. Insertar el tubo

Inserte el tubo en la jaula del conector y haga avanzar el tubo hasta la pared central. (Verificar
visualmente. )

------------------~---~_.

4. Abrazadera

Deslice la abrazadera sobre el conector hasta que también llegue a la pared central. Retire el soporte del
conector.

1~-'

5. Conectar

Coloque la segunda abrazadera en el tubo e introduzca el tubo en el conector. Haga avanzar el tubo hasta la
pared central. Deslice la segunda abrazadera sobre el conector hasta que también llegue a la pared central.

r
Il _ l~ -1

SILVIN I OLEnt
Ap erado
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FABRICANTE (S)
(S) DEL
PRODUCTO

NOMBRE

MENTOR

DOMICIUO

3041 Skyway Cirele North.

lIVing, Texas 75038
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IMPORTADOR NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1428DJG - Argentina

Director Técnico: Luis Alberto De Angelis, MN 12610

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-462
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Exped iente N°: 1-47-8869/11-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos. y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición ~ ..4...4...6..,
y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., se autorizó 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: domos de inyección con sistemas de conexión

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-854 entradas para

conexión de inyección/infusión, implanta bies

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: están diseñados para usarse conjuntamente con

cualquiera de los expansores de tejido de inyección remota Mentor@ o con las

prótesis mamarias BECKER@ y SPECTRUM@. El domo de microinyección se usa

en lugar del domo de inyección estándar cuando se desea conseguir una menor

palpación y proyección dérmica. Los sistemas de conexión se proporcionan para

unir el tubo de llenado preinsertado o preconectado al domo de inyección.

Modelo/s: 350-DOMPK Dome Pack

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Mentor

Lugar/es de elaboración: 3041 Skyway Circle North, Irving, Texas 75038,

Estados Unidos



Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-462, en la

C. d d d B A' 1 5 JUl 2013 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por cinco

años a contar de la fecha de su emisión.
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