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

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 893-26#0002

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 Brain
Medical de REVELLO Oscar Alejandro , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 893-26 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4264/2021 de fecha 11 junio 2021

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO |[DATO AUTORIZADO HASTA [MODIFICACION/RECTIFICACION

RIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Rétulos y/o Dlrfacqon (incluyendo CIUdad. YIDireccion (incluyendo Ciudad y Pais): 2805

. . Pais): 2805 Veterans Memorial ) .

instrucciones de . Veterans Memorial Hwy Suite 5, 11779

uso Hwy Suite 13, 11779 Ronkonkoma, NY, USA
Ronkonkoma, NY, USA. T '

Lugar de 2805 Veterans Memorial Hwy 1,45 \ /6 rans Memorial Hwy Suite 5, 11779

. Suite 13, 11779 Ronkonkoma,

elaboracion Ronkonkoma, NY, USA
NY, USA
Protesis Peneana Inflable Protesis Peneana Inflable Infla10® para
Infla10® para Abordaje Abordaje Infrapubico
Infrapubico INF1012-1P INF1012-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10®
Protesis Peneana Inflable para Abordaje Infrapubico de 12 cm
Infla10® para Abordaje INF1015-IP Protesis Peneana Inflable Infla10®

Modelos Infrapubico de 12 cm INF1015-|para Abordaje Infrapubico de 15 cm
IP Prétesis Peneana Inflable  |INF1018-IP Protesis Peneana Inflable Infla10®
Infla10® para Abordaje para Abordaje Infrapubico de 18 cm
Infrapubico de 15 cm INF1018-|INF1022-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10®
IP Prétesis Peneana Inflable  |para Abordaje Infrapubico de 22 cm
Infla10® para Abordaje INF1024-IP Protesis Peneana Inflable Infla10®
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Infrapubico de 18 cm INF1022-
IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje
Infrapubico de 22 cm INF1024-
IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje
Infrapubico de 24 cm Protesis
Peneana Inflable Infla10® para
Abordaje Penoescrotal
INF1012-PS Protesis Peneana
Inflable Infla10® para Abordaje
Penoescrotal de 12 cm
INF1015-PS Protesis Peneana
Inflable Infla10® para Abordaje
Penoescrotal de 15 cm
INF1018-PS Protesis Peneana
Inflable Infla10® para Abordaje
Penoescrotal de 18 cm
INF1022-PS Protesis Peneana
Inflable Infla10® para Abordaje
Penoescrotal de 22 cm
INF1024-PS Protesis Peneana
Inflable Infla10® para Abordaje
Penoescrotal de 24 cm
Proétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje
Infrapubico INF1012-AX-IP
Proétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje
Infrapubico de 12 cm INF1015-
AX-IP Proétesis Peneana
Inflable Infla10® AX para
Abordaje Infrapubico de 15 cm
INF1018-AX-IP Prétesis
Peneana Inflable Infla10® AX
para Abordaje Infrapubico de
18 cm INF1022-AX-IP Proétesis
Peneana Inflable Infla10® AX
para Abordaje Infrapubico de
22 cm INF1024-AX-IP Protesis
Peneana Inflable Infla10® AX
para Abordaje Infrapubico de
24 cm Prétesis Peneana
Inflable Infla10® AX para
Abordaje Penoescrotal
INF1012-AX-PS Protesis
Peneana Inflable Infla10® AX
para Abordaje Penoescrotal de
12 cm INF1015-AX-PS
Proétesis Peneana Inflable

para Abordaje Infrapubico de 24 cm

Proétesis Peneana Inflable Infla10® para
Abordaje Penoescrotal

INF1012-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 12 cm
INF1015-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 15 cm
INF1018-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 18 cm
INF1022-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 22 cm
INF1024-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 24 cm
Proétesis Peneana Inflable Infla10® AX para
Abordaje Infrapubico

INF1012-AX-IP Protesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 12
cm

INF1015-AX-IP Protesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 15
cm

INF1018-AX-IP Protesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 18
cm

INF1020-AX-IP Protesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 20-
cm

INF1022-AX-IP Protesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 22
cm

INF1024-AX-IP Protesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 24
cm

Proétesis Peneana Inflable Infla10® AX para
Abordaje Penoescrotal

INF1012-AX-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 12
cm

INF1015-AX-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 15
cm

INF1018-AX-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 18
cm

INF1020-AX-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 20
cm

INF1022-AX-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 22
cm
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Infla10® AX para Abordaje
Penoescrotal de 15 cm
INF1018-AX-PS Protesis
Peneana Inflable Infla10® AX
para Abordaje Penoescrotal de
18 cm INF1022-AX-PS
Prétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje
Penoescrotal de 22 cm
INF1024-AX-PS Protesis
Peneana Inflable Infla10® AX
para Abordaje Penoescrotal de
24 cm Proétesis Peneana
Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico INF1010-NB-IP
Prétesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para
Abordaje Infrapubico de 10 cm
INF1012-NB-IP Proétesis
Peneana Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico de 12 cm INF1014-
NB-IP Prétesis Peneana
Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico de 14 cm INF1016-
NB-IP Prétesis Peneana
Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico de 16 cm Protesis
Peneana Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal INF1010-NB-PS
Prétesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para
Abordaje Penoescrotal de 10
cm INF1012-NB-PS Proétesis
Peneana Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal de 12 cm
INF1014-NB-PS Protesis
Peneana Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal de 14 cm
INF1016-NB-PS Protesis
Peneana Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal de 16 cm
Infla10® AdaptiveReservoir™

INF1024-AX-PS Proétesis Peneana Inflable
Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 24
cm

Protesis Peneana Maleable de Nitinol
Hidrofilica Rigi10™

RG1009NH Proétesis Peneana Maleable de
Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm
RG1010NH Proétesis Peneana Maleable de
Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm
RG1011NH Proétesis Peneana Maleable de
Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm
RG1012NH Proétesis Peneana Maleable de
Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm
RG1013NH Protesis Peneana Maleable de
Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm
RG1014NH Proétesis Peneana Maleable de
Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm
Prétesis Peneana Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje Infrapubico
INF1010-NB-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico de 10 cm

INF1012-NB-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico de 12 cm

INF1014-NB-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico de 14 cm

INF1016-NB-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Infrapubico de 16 cm

Prétesis Peneana Inflable Infla10®
NarrowBody™ para Abordaje Penoescrotal
INF1010-NB-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal de 10 cm

INF1012-NB-PS Proétesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal de 12 cm

INF1014-NB-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal de 14 cm

INF1016-NB-PS Protesis Peneana Inflable
Infla10® NarrowBody™ para Abordaje
Penoescrotal de 16 cm

Prétesis Peneana Inflable Infla10S® para
Abordaje Infrapubico

INF10S12-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Infrapubico de 12 cm
INF10S15-IP Prétesis Peneana Inflable
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(Reservorio Adaptable
Infla10®) INF10RS-65
Infla10® AdaptiveReservoir™
(Reservorio Adaptable
Infla10®) de 65 ml INF10RS-
70 Infla10®
AdaptiveReservoir™
(Reservorio Adaptable
Infla10®) de 70 ml INF10RS-
110 Infla10®
AdaptiveReservoir™
(Reservorio Adaptable
Infla10®) de 110 ml Conector
EasyClick™ INF10ECC
Conector EasyClick™
Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ RTEO05
Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 0,5 cm
RTE10 Extensores Infla10®
RTE ConnectSecure™ de 1
cm RTE15 Extensores
Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 1,5 cm
RTE20 Extensores Infla10®
RTE ConnectSecure™ de 2
cm RTE30 Extensores
Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 3 cm
RTE40 Extensores Infla10®
RTE ConnectSecure™ de 4
cm RTES50 Extensores
Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 5 cm
RTEG60 Extensores Infla10®
RTE ConnectSecure™ de 6
cm Kit de Accesorios Infla10®
INF10AK Kit de Accesorios
Infla10® Kit de Accesorios
Infla10® con Herramienta de
Cierre de Acero Inoxidable
INF10AK-SS Kit de Accesorios
Infla10® con Herramienta de
Cierre de Acero Inoxidable
Protesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigit0™ RG1009H
Protesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm
RG1010H Prétesis Peneana
Maleable Hidrofilica Rigi10™

Infla10® para Abordaje Infrapubico de 15 cm
INF10S18-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Infrapubico de 18 cm
INF10S20-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Infrapubico de 20 cm
INF10S22-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Infrapubico de 22 cm
INF10S24-IP Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Infrapubico de 24 cm
Prétesis Peneana Inflable Infla10S® para
Abordaje Penoescrotal

INF10S12-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 12 cm
INF10S15-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 15 cm
INF10S18-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 18 cm
INF10S20-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 20 cm
INF10S22-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 22 cm
INF10S24-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 24 cm
Infla10® AdaptiveReservoir™ (Reservorio
Adaptable Infla10®)

INF10RS-65 Infla10® AdaptiveReservoir™
(Reservorio Adaptable Infla10®) de 65 ml
INF10RS-70 Infla10® AdaptiveReservoir™
(Reservorio Adaptable Infla10®) de 70 ml
INF10RS-110 Infla10® AdaptiveReservoir™
(Reservorio Adaptable Infla10®) de 110 ml
Prétesis Peneana Inflable Infla2P®
INF2P125-14-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 12,5
mm 14cm

INF2P125-16-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 12,5
mm 16¢cm

INF2P125-18-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 12,5
mm 18cm INF2P140-16-PS Proétesis Peneana
Inflable Infla2P® para Abordaje Penoescrotal
de 14 mm 16¢cm

INF2P140-18-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 14
mm 18cm

INF2P140-20-PS Prétesis Peneana Inflable
Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 14
mm 20cm

Kit de Accesorios Infla® INF2PAK
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de 10 mm RG1011H Protesis
Peneana Maleable Hidrofilica
Rigi10™ de 11 mm RG1012H
Protesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi1l0™ de 12 mm
RG1013H Prétesis Peneana
Maleable Hidrofilica Rigi10™
de 13 mm RG1014H Protesis
Peneana Maleable Hidrofilica
Rigi10™ de 14 mm Protesis
Peneana Maleable Rigi10™
RG1009 Prétesis Peneana
Maleable Rigi10™ de 9 mm
RG1010 Prétesis Peneana
Maleable Rigi10™ de 10 mm
RG1011 Prétesis Peneana
Maleable Rigi10™ de 11 mm
RG1012 Prétesis Peneana
Maleable Rigi10™ de 12 mm
RG1013 Prétesis Peneana
Maleable Rigi10™ de 13 mm

Extensores Infla2P® ConnectSecure™
INF2P-RTEO5 Extensores Infla2P®
ConnectSecure™ de 0,5 cm

INF2P-RTE10 Extensores Infla2P®
ConnectSecure™ de 1,0 cm

INF2P-RTE15 Extensores Infla2P®
ConnectSecure™ de 1,5 cm

INF2P-RTE20 Extensores Infla2P®
ConnectSecure™ de 2,0 cm

INF2P-RTE30 Extensores Infla2P®
ConnectSecure™ de 3,0 cm

Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™
RTEOQO5 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 0,5 cm

RTE10 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 1 cm

RTE15 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 1,5 cm

RTE20 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 2 cm

RTE30 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 3 cm

RTE40 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 4 cm

RTES0 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 5 cm

RTEG60 Extensores Infla10® RTE
ConnectSecure™ de 6 cm

Kit de Accesorios Infla10®

INF10AK Kit de Accesorios Infla10®
Prétesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™
RG1009H Prétesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm

RG1010H Prétesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi1l0™ de 10 mm

RG1011H Prétesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi1l0™ de 11 mm

RG1012H Prétesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi10™ de 12 mm

RG1013H Prétesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi10™ de 13 mm

RG1014H Prétesis Peneana Maleable
Hidrofilica Rigi10™ de 14 mm

Prétesis Peneana Maleable Rigi10™
RG1009 Protesis Peneana Maleable Rigi10™
de 9 mm

RG1010 Protesis Peneana Maleable Rigi10™
de 10 mm

RG1011 Protesis Peneana Maleable Rigi10™
de 11 mm
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RG1012 Protesis Peneana Maleable Rigi10™
de 12 mm

RG1013 Protesis Peneana Maleable Rigi10™
de 13 mm

RG1014 Protesis Peneana Maleable Rigi10™
de 14 mm

Instrumental asociado:

RSUF-1000 Furlow Insertion Tool™
(Instrumental para Insercién Furlow) (Estéril)

Rigicon®

RSUD-0910 Dilatador HL Rigicon® de 09 - 10
mm (Estéril)

RSUD-1012 Dilatador HL Rigicon® de 10 - 12
mm (Estéril)

RSUD-1112 Dilatador HL Rigicon® de 11 - 12
mm (Estéril)

RSUD-1314 Dilatador HL Rigicon® de 13 - 14
mm (Estéril)

RSUD-1516 Dilatador HL Rigicon® de 15 - 16
mm (Estéril)

Retractor Rigicon

RQRRF-1000 Marco Retractor Cuadratico
Rigicon

RESRF-1000 Marco Retractor en forma de
Ocho Rigicon

RSHSF-4008 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 4 mm Rigicon; paquete de 8
unidades

RSHSF-4004 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 4 mm Rigicon; paquete de 4
unidades

RSHSF-4050 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 4 mm Rigicon; paquete de 50
unidades

RSHSF-5004 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 5 mm Rigicon; paquete de 4
unidades

RSHSF-5008 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 5 mm Rigicon; paquete de 8
unidades

RSHSF-5050 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 5 mm Rigicon; paquete de 50
unidades

RSHSF-8004 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 8 mm Rigicon; paquete de 4
unidades

RSHSF-8008 Gancho Puntiagudo de Una
Punta de 8 mm Rigicon; paquete de 8
unidades

RSHSF-8050 Gancho Puntiagudo de Una
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Punta de 8 mm Rigicon; paquete de 50
unidades

RFHDF-1404 Gancho en Forma de Horquilla
de Dos Puntas de 14 mm Rigicon; paquete de
4 unidades

RFHDF-1604 Gancho en Forma de Horquilla
de Dos Puntas de 16 mm Rigicon; paquete de
4 unidades

RFHDF-1804 Gancho en Forma de Horquilla
de Dos Puntas de 18 mm Rigicon; paquete de
4 unidades

RFHDF-2004 Gancho en Forma de Horquilla
de Dos Puntas de 20 mm Rigicon; paquete de
4 unidades

RBHSF-1204 Gancho Romo de Una Punta de
12 mm Rigicon; paquete de 4 unidades
RBHSF-1208 Gancho Romo de Una Punta de
12 mm Rigicon; paquete de 8 unidades
RBHSF-1250 Gancho Romo de Una Punta de
12 mm Rigicon; paquete de 50 unidades
RBHDF-1204 Gancho Romo de Dos Puntas de
12 mm Rigicon; paquete de 4 unidades
RBHDF-1208 Gancho Romo de Dos Puntas de
12 mm Rigicon; paquete de 8 unidades
RBHDF-1250 Gancho Romo de Dos Puntas de
12 mm Rigicon; paquete de 50 unidades
RRFS-1000 Soporte para Fijacion del Retractor
Rigicon

RD-1000 Deaver Rigicon

RTP-1000 Protector de Tejido Rigicon
RCH-1000 Soporte para Catéter Rigicon
RUGRK-1000 Kit para Retractor de
Uroginecologia Rigicon

RCRRK-1000 Kit para Retractor Colorrectal
Rigicon

RSRK-1000 Kit para Retractor Quirurgico
Rigicon

Nombre descriptivo: Protesis peneanas

Clase de Riesgo: Il

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-167 PROTESIS, PENE

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rigicon, Inc

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicadas para pacientes que padecen de ereccién
organica, disfuncion (impotencia) y son aptos para una implantacion de la prétesis debido a:
fractura pélvica, Lesion o enfermedad de la médula espinal, prostatectomia, esclerosis multiple,
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Diabetes mellitus, arteriosclerosis y enfermedad vascular hipertensiva, priapismo, enfermedad de
peyronie, selectivamente para la impotencia psicogena.

Modelos: Protesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico

INF1012-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 12 cm
INF1015-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 15 cm
INF1018-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 18 cm
INF1022-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 22 cm

INF1024-IP Protesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 24 cm

Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal

INF1012-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 12 cm
INF1015-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 15 cm
INF1018-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 18 cm
INF1022-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 22 cm
INF1024-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 24 cm

Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Infrapubico

INF1012-AX-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 12 cm
INF1015-AX-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 15 cm
INF1018-AX-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 18 cm
INF1020-AX-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 20-cm
INF1022-AX-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 22 cm
INF1024-AX-IP Protesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Infrapubico de 24 cm
Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal

INF1012-AX-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 12 cm
INF1015-AX-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 15 cm
INF1018-AX-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 18 cm
INF1020-AX-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 20 cm
INF1022-AX-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 22 cm
INF1024-AX-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® AX para Abordaje Penoescrotal de 24 cm
Prétesis Peneana Maleable de Nitinol Hidrofilica Rigi10™

RG1009NH Proétesis Peneana Maleable de Nitinol Hidrofilica Rigi1f0™ de 9 mm

RG1010NH Proétesis Peneana Maleable de Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm

RG1011NH Proétesis Peneana Maleable de Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm

RG1012NH Proétesis Peneana Maleable de Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm

RG1013NH Proétesis Peneana Maleable de Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm

RG1014NH Protesis Peneana Maleable de Nitinol Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm

Prétesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Infrapubico

INF1010-NB-IP Protesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Infrapubico de
10 cm

INF1012-NB-IP Protesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Infrapubico de
12 cm

INF1014-NB-IP Protesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Infrapubico de
14 cm

INF1016-NB-IP Protesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Infrapubico de
16 cm

Proétesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Penoescrotal

INF1010-NB-PS Proétesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Penoescrotal
de 10 cm

INF1012-NB-PS Protesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Penoescrotal
de 12cm

INF1014-NB-PS Proétesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Penoescrotal
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de 14 cm

INF1016-NB-PS Protesis Peneana Inflable Infla10® NarrowBody™ para Abordaje Penoescrotal
de 16 cm

Prétesis Peneana Inflable Infla10S® para Abordaje Infrapubico

INF10S12-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 12 cm
INF10S15-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 15 cm
INF10S18-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 18 cm
INF10S20-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 20 cm
INF10S22-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 22 cm
INF10S24-IP Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Infrapubico de 24 cm
Prétesis Peneana Inflable Infla10S® para Abordaje Penoescrotal

INF10S12-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 12 cm
INF10S15-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 15 cm
INF10S18-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 18 cm
INF10S20-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 20 cm
INF10S22-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 22 cm
INF10S24-PS Prétesis Peneana Inflable Infla10® para Abordaje Penoescrotal de 24 cm
Infla10® AdaptiveReservoir™ (Reservorio Adaptable Infla10®)

INF10RS-65 Infla10® AdaptiveReservoir™ (Reservorio Adaptable Infla10®) de 65 ml
INF10RS-70 Infla10® AdaptiveReservoir™ (Reservorio Adaptable Infla10®) de 70 ml
INF10RS-110 Infla10® AdaptiveReservoir™ (Reservorio Adaptable Infla10®) de 110 ml
Protesis Peneana Inflable Infla2P®

INF2P125-14-PS Protesis Peneana Inflable Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 12,5 mm
14cm

INF2P125-16-PS Protesis Peneana Inflable Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 12,5 mm
16cm

INF2P125-18-PS Protesis Peneana Inflable Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 12,5 mm
18cm INF2P140-16-PS Protesis Peneana Inflable Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 14
mm 16cm

INF2P140-18-PS Prétesis Peneana Inflable Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 14 mm
18cm

INF2P140-20-PS Prétesis Peneana Inflable Infla2P® para Abordaje Penoescrotal de 14 mm
20cm

Kit de Accesorios Infla® INF2PAK

Extensores Infla2P® ConnectSecure™

INF2P-RTEOQS Extensores Infla2P® ConnectSecure™ de 0,5 cm

INF2P-RTE10 Extensores Infla2P® ConnectSecure™ de 1,0 cm

INF2P-RTE15 Extensores Infla2P® ConnectSecure™ de 1,5 cm

INF2P-RTE20 Extensores Infla2P® ConnectSecure™ de 2,0 cm

INF2P-RTE30 Extensores Infla2P® ConnectSecure™ de 3,0 cm

Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™

RTEOQS Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 0,5 cm

RTE10 Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 1 cm

RTE15 Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 1,5 cm

RTEZ20 Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 2 cm

RTE30 Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 3 cm

RTE40 Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 4 cm

RTES0 Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 5 cm

RTEG60 Extensores Infla10® RTE ConnectSecure™ de 6 cm

Kit de Accesorios Infla10®

INF10AK Kit de Accesorios Infla10®
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Prétesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™

RG1009H Protesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™ de 9 mm

RG1010H Protesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™ de 10 mm

RG1011H Protesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™ de 11 mm

RG1012H Protesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™ de 12 mm

RG1013H Protesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™ de 13 mm

RG1014H Protesis Peneana Maleable Hidrofilica Rigi10™ de 14 mm

Prétesis Peneana Maleable Rigi10™

RG1009 Protesis Peneana Maleable Rigi1l0™ de 9 mm

RG1010 Protesis Peneana Maleable Rigi10™ de 10 mm

RG1011 Protesis Peneana Maleable Rigi10™ de 11 mm

RG1012 Protesis Peneana Maleable Rigi10™ de 12 mm

RG1013 Protesis Peneana Maleable Rigi10™ de 13 mm

RG1014 Protesis Peneana Maleable Rigi10™ de 14 mm

Instrumental asociado:

RSUF-1000 Furlow Insertion Tool™ (Instrumental para Insercién Furlow) (Estéril) Rigicon®
RSUD-0910 Dilatador HL Rigicon® de 09 - 10 mm (Estéril)

RSUD-1012 Dilatador HL Rigicon® de 10 - 12 mm (Estéril)

RSUD-1112 Dilatador HL Rigicon® de 11 - 12 mm (Estéril)

RSUD-1314 Dilatador HL Rigicon® de 13 - 14 mm (Estéril)

RSUD-1516 Dilatador HL Rigicon® de 15 - 16 mm (Estéril)

Retractor Rigicon

RQRRF-1000 Marco Retractor Cuadratico Rigicon

RESRF-1000 Marco Retractor en forma de Ocho Rigicon

RSHSF-4008 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 4 mm Rigicon; paquete de 8 unidades
RSHSF-4004 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 4 mm Rigicon; paquete de 4 unidades
RSHSF-4050 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 4 mm Rigicon; paquete de 50 unidades
RSHSF-5004 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 5§ mm Rigicon; paquete de 4 unidades
RSHSF-5008 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 5§ mm Rigicon; paquete de 8 unidades
RSHSF-5050 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 5 mm Rigicon; paquete de 50 unidades
RSHSF-8004 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 8 mm Rigicon; paquete de 4 unidades
RSHSF-8008 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 8 mm Rigicon; paquete de 8 unidades
RSHSF-8050 Gancho Puntiagudo de Una Punta de 8 mm Rigicon; paquete de 50 unidades
RFHDF-1404 Gancho en Forma de Horquilla de Dos Puntas de 14 mm Rigicon; paquete de 4
unidades

RFHDF-1604 Gancho en Forma de Horquilla de Dos Puntas de 16 mm Rigicon; paquete de 4
unidades

RFHDF-1804 Gancho en Forma de Horquilla de Dos Puntas de 18 mm Rigicon; paquete de 4
unidades

RFHDF-2004 Gancho en Forma de Horquilla de Dos Puntas de 20 mm Rigicon; paquete de 4
unidades

RBHSF-1204 Gancho Romo de Una Punta de 12 mm Rigicon; paquete de 4 unidades
RBHSF-1208 Gancho Romo de Una Punta de 12 mm Rigicon; paquete de 8 unidades
RBHSF-1250 Gancho Romo de Una Punta de 12 mm Rigicon; paquete de 50 unidades
RBHDF-1204 Gancho Romo de Dos Puntas de 12 mm Rigicon; paquete de 4 unidades
RBHDF-1208 Gancho Romo de Dos Puntas de 12 mm Rigicon; paquete de 8 unidades
RBHDF-1250 Gancho Romo de Dos Puntas de 12 mm Rigicon; paquete de 50 unidades
RRFS-1000 Soporte para Fijacion del Retractor Rigicon

RD-1000 Deaver Rigicon

RTP-1000 Protector de Tejido Rigicon

RCH-1000 Soporte para Catéter Rigicon

.~ A~~~
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RUGRK-1000 Kit para Retractor de Uroginecologia Rigicon
RCRRK-1000 Kit para Retractor Colorrectal Rigicon
RSRK-1000 Kit para Retractor Quirurgico Rigicon

Periodo de vida util: 5 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: unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Rigicon, Inc

Lugar de elaboracion: 2805 Veterans Memorial Hwy Suite 5, 11779

Ronkonkoma, NY, USA

onmo
BALDONEDO Sabrina Laura

AUTORIZABEL 27263872563

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, 02
julio 2026.

/% TERRISZAND Mara Coren
aria Lorena
anMat Fecha y hora: 17.07.2026 11:52:33
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluatiin3r Re4fistsl d2 Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Meédicos ANMAT
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 emision: 02 julio 2026

/%

aonMaAlt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

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

N° Identificatorio Tramite: 77994
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