Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 16-401#0004

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
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., se autoriza la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 16-401 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 1301/10 de fecha 18 marzo 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 1728/14

1433/15

3945/15

REV 16-401#0001
DDJJ 16-401#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION

RIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR
Fabricante 1 Fabricante 1
Siltex™ Contour Profile 324-0955D Siltex™ Implante mamario
Becker™ 35 Expansor/Implante [Cohesive 1I™ expansor Becker™ 35 perfil
Mamario con Cohesive [I™: Contour 145
324-0955 Siltex™ Contour 324-1055D Siltex™ Implante mamario
Profile Becker™ 35 Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
Expansor/Implante Mamario Contour 195

Modelos con Cohesive [I™ 324-1155D Siltex™ Implante mamario
145 Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
324-1055 Siltex™ Contour Contour 255
Profile Becker™ 35 324-1205D Siltex™ Implante mamario
Expansor/Implante Mamario Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
con Cohesive II™ Contour 290
195 324-1255D Siltex™ Implante mamario
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324-1155 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive II™

255

324-1205 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive II™

290

324-1255 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive II™

325

324-1305 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive II™

365

324-1355 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive II™

400

324-1405 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive II™

460

324-1505 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive I|™

565

324-1605 Siltex™ Contour
Profile Becker™ 35
Expansor/Implante Mamario
con Cohesive II™

685

Fabricante 2

Expansor de Tejido Liso con
Domo de Inyeccién Remoto
350-4301M 100cc
350-4302M 250cc
350-4303M 400cc
350-4309M 50cc
350-4310M 550cc
350-4311M 700cc
350-4304M 700cc

Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
Contour 325

324-1305D Siltex™ Implante mamario
Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
Contour 365

324-1355D Siltex™ Implante mamario
Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
Contour 400

324-1405D Siltex™ Implante mamario
Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
Contour 460

324-1505D Siltex™ Implante mamario
Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
Contour 565

324-1605D Siltex™ Implante mamario
Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil
Contour 685

Fabricante 2

Expansor de Tejido Rectangular Liso con
Domo de Inyeccion Remota

350-4301M 100cc

350-4302M 250cc

350-4303M 400cc

350-4309M 50cc

350-4310M 550cc

350-4311M 700cc

350-4304M 700cc

350-4305M 400cc

350-4306M 1000cc

350-4307M 550cc

350-4308M 850cc

350-4312M 50cc

350-4313M 100cc

350-4314M 200cc

350-4315M 300cc

350-4316M 400cc

350-4317M 500cc

350-5301M 25cc

350-5302M 50cc

350-5303M 75cc

350-5304M 125cc

350-5305M 150cc

350-5306M 250cc

350-4402 Centerscope® Dispositivo de
deteccién magnética
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350-4305M 400cc
350-4306M 1000cc
350-4307M 550cc
350-4308M 850cc
350-4312M 50cc
350-4313M 100cc
350-4314M 200cc
350-4315M 300cc
350-4316M 400cc
350-4317M 500cc
350-5301M 25cc
350-5302M 50cc
350-5303M 75cc
350-5304M 150cc
350-5305M 250cc
350-5306M 125cc
Accesorio:

350-4402 Centerscope®
Dispositivo de deteccion

magnética

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Expansor — Implante de mama

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

17-854 - Protesis, de mamas, internas, inflables.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: aumento y/o reconstruccién mamarias

Modelos: Fabricante 1
324-0955D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™ expansor Becker™ 35 perfil Contour 145
324-1055D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 195
324-1155D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 255
324-1205D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 290
324-1255D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 325
324-1305D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 365
324-1355D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 400
324-1405D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 460
324-1505D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 565
324-1605D Siltex™ Implante mamario Cohesive [I™, expansor Becker™ 35 perfil Contour 685

Fabricante 2

Expansor de Tejido Rectangular Liso con Domo de Inyeccion Remota

350-4301M 100cc
350-4302M 250cc
350-4303M 400cc
350-4309M 50cc

350-4310M 550cc
350-4311M 700cc
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350-4304M 700cc
350-4305M 400cc
350-4306M 1000cc
350-4307M 550cc
350-4308M 850cc
350-4312M 50cc
350-4313M 100cc
350-4314M 200cc
350-4315M 300cc
350-4316M 400cc
350-4317M 500cc
350-5301M 25cc
350-5302M 50cc
350-5303M 75cc
350-5304M 125cc
350-5305M 150cc
350-5306M 250cc
350-4402 Centerscope® Dispositivo de deteccidn magnética

Periodo de vida util: 4 afios (Expansor — Implante de mama);
5 afos (accesorios)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: NC
Forma de presentacion: Unitaria(1)

Método de esterilizacion: Esterilizado por calor seco (324-XXXX Siltex™

Contour Profile Becker™ 35);

Esterilizado por radiacion gamma (350-XXXXM expansor tisular);

Esterilizado por radiacion gamma (Accesorios: Centerscope® Dispositivo de deteccion
magnética)

Nombre del fabricante: 1- MENTOR MEDICAL SYSTEMS B.V.
2- MENTOR

Lugar de elaboracion: 1. Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Reino de los Paises Bajos.
2. 3041 Skyway Circle North Irving, TX USA 75038, Estados Unidos De América

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, 09
abril 2025.
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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 emision: 09 abril 2025

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

N° ldentificatorio Tramite: 62776
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BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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