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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4772-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007356-23-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007356-23-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 laque 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 €ello;
LA ADMINISTRADORA 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 MENTOR nombre descriptivo Implante de mama relleno de gel de silicona y
nombre técnico Protesis, de mamas, internas rellenas con gel , de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2024-53705387-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 16-1540 ", 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l 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 el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 16-1540
Nombre descriptivo: Implante de mamarelleno de gel de silicona

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-855-Protesis, de mamas, internas rellenas con gel

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

Model os;



MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil moderado plus, Redondo, Liso
SMPB-130 130 cc
SMPB-160 160 cc
SMPB-185 185 cc
SMPB-210 210 cc
SMPB-235 235 cc
SMPB-265 265 cc
SMPB-290 290 cc
SMPB-320 320 cc
SMPB-340 340 cc
SMPB-390 390 cc
SMPB-430 430 cc
SMPB-450 450 cc
SMPB-480 480 cc
SMPB-530 530 cc
SMPB-545 545 cc
SMPB-590 590 cc
SMPB-630 630 cc
SMPB-675 675 cc
SMPB-730 730 cc

MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil Alto, Redondo, Liso
SHPB-200 200 cc
SHPB-235 235 cc
SHPB-260 260 cc
SHPB-285 285 cc
SHPB-325 325 cc
SHPB-370 370 cc
SHPB-405 405 cc
SHPB-440 440 cc
SHPB-480 480 cc
SHPB-520 520 cc
SHPB-545 545 cc
SHPB-585 585 cc
SHPB-635 635 cc
SHPB-685 685 cc
SHPB-740 740 cc
SHPB-775 775 cc

MemoryGel BOOST Probador de Gel Resterilizable Perfil Moderado Plus
RSZ-MPB-130S 130 cc
RSZ-MPB-160S 160 cc
RSZ-MPB-185S 185 cc
RSZ-MPB-210S 210 cc
RSZ-MPB-235S 235 cc
RSZ-MPB-265S 265 cc



RSZ-MPB-290S 290 cc
RSZ-MPB-320S 320 cc
RSZ-MPB-340S 340 cc
RSZ-MPB-390S 390 cc
RSZ-MPB-430S 430 cc
RSZ-MPB-450S 450 cc
RSZ-MPB-480S 480 cc
RSZ-MPB-530S 530 cc
RSZ-MPB-545S 545 cc
RSZ-MPB-590S 590 cc
RSZ-MPB-630S 630 cc
RSZ-MPB-675S 675 cc
RSZ-MPB-730S 730 cc

MemoryGel BOOST Resterilizable Perfil Alto
RSZ-HPB-200S 200 cc
RSZ-HPB-235S 235 cc
RSZ-HPB-260S 260 cc
RSZ-HPB-285S 285 cc
RSZ-HPB-325S 325 cc
RSZ-HPB-370S 370 cc
RSZ-HPB-405S 405 cc
RSZ-HPB-440S 440 cc
RSZ-HPB-480S 480 cc
RSZ-HPB-520S 520 cc
RSZ-HPB-545S 545 cc
RSZ-HPB-585S 585 cc
RSZ-HPB-635S 635 cc
RSZ-HPB-685S 685 cc
RSZ-HPB-740S 740 cc
RSZ-HPB-775S 775 cc

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

INDICACIONES DE USO

Los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel BOOST™ se indican en mujeres para los siguientes usos
(procedimientos):

» Aumento de pecho en mujeres de a menos 22 afios. El aumento de pecho incluye el aumento de pecho primario
para aumentar €l tamafio del pecho, asi como la cirugia de revision para corregir 0 mejorar €l resultado de una
cirugia primaria de aumento de pecho.

» Reconstruccion mamaria. La reconstruccién mamaria incluye la reconstruccion primaria para reemplazar €l
tgfido mamario que se ha extirpado debido a un cancer o a un traumatismo o que no se ha desarrollado
correctamente debido a una anomalia mamaria grave. La reconstruccion mamaria también incluye la cirugia de
revision para corregir o mejorar los resultados de una cirugia de reconstruccién mamaria primaria.



Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: NC

Forma de presentacion: 1 unidad por caja, envasadas individual mente
Método de esterilizacion: Esterilizado por calor seco

Nombre del fabricante:
MENTOR

Lugar de elaboracion:
3041 Skyway Circle North
Irving, TX

EE.UU 75038

N°1-0047-3110-007356-23-5

N° Identificatorio Tramite: 54171

AM
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-53705387-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Mayo de 2024

Referencia;: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 26 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.23 12:21:33 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-55570677-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007356-23-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007356-23-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 16-1540
Nombre descriptivo: Implante de mamarelleno de gel de silicona

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-855-Protesis, de mamas, internas rellenas con gel

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

Modelos:
MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil moderado plus, Redondo, Liso



SMPB-130 130 cc
SMPB-160 160 cc
SMPB-185 185 cc
SMPB-210 210 cc
SMPB-235 235 cc
SMPB-265 265 cc
SMPB-290 290 cc
SMPB-320 320 cc
SMPB-340 340 cc
SMPB-390 390 cc
SMPB-430 430 cc
SMPB-450 450 cc
SMPB-480 480 cc
SMPB-530 530 cc
SMPB-545 545 cc
SMPB-590 590 cc
SMPB-630 630 cc
SMPB-675 675 cc
SMPB-730 730 cc

MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil Alto, Redondo, Liso
SHPB-200 200 cc
SHPB-235 235 cc
SHPB-260 260 cc
SHPB-285 285 cc
SHPB-325 325 cc
SHPB-370 370 cc
SHPB-405 405 cc
SHPB-440 440 cc
SHPB-480 480 cc
SHPB-520 520 cc
SHPB-545 545 cc
SHPB-585 585 cc
SHPB-635 635 cc
SHPB-685 685 cc
SHPB-740 740 cc
SHPB-775 775 cc

MemoryGel BOOST Probador de Gel Resterilizable Perfil Moderado Plus
RSZ-MPB-130S 130 cc
RSZ-MPB-160S 160 cc
RSZ-MPB-185S 185 cc
RSZ-MPB-210S 210 cc
RSZ-MPB-235S 235 cc
RSZ-MPB-265S 265 cc
RSZ-MPB-290S 290 cc



RSZ-MPB-320S 320 cc
RSZ-MPB-340S 340 cc
RSZ-MPB-390S 390 cc
RSZ-MPB-430S 430 cc
RSZ-MPB-450S 450 cc
RSZ-MPB-480S 480 cc
RSZ-MPB-530S 530 cc
RSZ-MPB-545S 545 cc
RSZ-MPB-590S 590 cc
RSZ-MPB-630S 630 cc
RSZ-MPB-675S 675 cc
RSZ-MPB-730S 730 cc

MemoryGel BOOST Resterilizable Perfil Alto
RSZ-HPB-200S 200 cc
RSZ-HPB-235S 235 cc
RSZ-HPB-260S 260 cc
RSZ-HPB-285S 285 cc
RSZ-HPB-325S 325 cc
RSZ-HPB-370S 370 cc
RSZ-HPB-405S 405 cc
RSZ-HPB-440S 440 cc
RSZ-HPB-480S 480 cc
RSZ-HPB-520S 520 cc
RSZ-HPB-545S 545 cc
RSZ-HPB-585S 585 cc
RSZ-HPB-635S 635 cc
RSZ-HPB-685S 685 cc
RSZ-HPB-740S 740 cc
RSZ-HPB-775S 775 cc

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

INDICACIONES DE USO

Los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel BOOST™ se indican en mujeres para los siguientes usos
(procedimientos):

» Aumento de pecho en mujeres de al menos 22 afos. El aumento de pecho incluye el aumento de pecho primario
para aumentar €l tamafio del pecho, asi como la cirugia de revision para corregir o mejorar €l resultado de una
cirugia primaria de aumento de pecho.

 Reconstruccién mamaria. La reconstruccion mamaria incluye la reconstruccion primaria para reemplazar €l
tgido mamario que se ha extirpado debido a un cancer o a un traumatismo o que no se ha desarrollado
correctamente debido a una anomalia mamaria grave. La reconstruccion mamaria también incluye la cirugia de
revision para corregir o mejorar 1os resultados de una cirugia de reconstruccion mamaria primaria.

Periodo de vida ttil: 5 (cinco) afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NC

Forma de presentacion: 1 unidad por caja, envasadas individualmente
Método de esterilizacion: Esterilizado por calor seco

Nombre del fabricante:
MENTOR

Lugar de elaboracion:
3041 Skyway Circle North
Irving, TX

EE.UU 75038

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 16-1540 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007356-23-5
N° Identificatorio Tramite: 54171

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.28 13:50:02 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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