Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
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2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 893-23#0005

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 893-23 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2020-4549-APN-ANMAT#MS de fecha 23 junio 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Certificado de Modificacion N° rev: 893-23#0001,

N° rev: 893-23#0002, 893-23#0003

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORIIDATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA XS.PCI)':E'X:DIXN/RECTIFICACION
O A MODIFICAR
Lugar de 3 Route de Pénesson, 1170 Aubonne- Rue de la Cité 1 - 1204 Ginebra -
elaboracién Suiza Suiza
Clase de Riesgo |Clase llI Clase IV

[-STOP [-STOP

1S-1 1S-1

IS-RPU IS-RPU

IS-TOT IS-TOT

IS-5 IS-5

IS-6 IS-6

IS-10 IS-10
Modelos IS-RPU7 IS-RPU7

IS-HEL7 IS-HEL7

IS-11-RO IS-11-RO

IS-13 IS-13

IS-HELICO-01 1S-13B

IS-HELICO-03 IS-HELICO-01

IS-1-A IS-HELICO-03

IS-M-1 IS-1-A
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ISV-1
Pelvi-STOP
Pelvi-STOP P-SToP-4
P-STOP-8
P-STOP-4
P-STOP-18
P-STOP-8
P-STOP-20
P-STOP-18 bS04
P-STOP-20 bo.30
I-STOP TOMS
PS-24Y
|S-TOMS-1
IS-TOMS-4 Ps2rY
1S TOMS.6 -STOP TOMS
|S-TOMS-1
IS-TOMS-4
IS-TOMS-6

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implantes de mallas e instrumental para el tratamiento de la incontinencia
urinaria

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-564 Barrera contra la incontinencia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): I-STOP I-STOP TOMS PELVI STOP
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Los implantes de mallas esta’n indicados para el tratamiento de
incontinencia urinaria femenina y masculina. EI I-STOP es un implante de malla que se utiliza
para el tratamiento de incontinencia urinaria femenina. El -STOP TOMS se utiliza para el
tratamiento de incontinencia urinaria masculina. El PELVI-STOP es un implante de malla que se
utiliza para el tratamiento quirurgico del prolapso de la cu’pula vaginal, con la finalidad de evitar
la incontinencia urinaria

Modelos: I-STOP
[S-1

IS-RPU
IS-TOT

IS-5

IS-6

IS-10
IS-RPU7
IS-HEL7
IS-11-RO
IS-13

IS-13B
IS-HELICO-01
IS-HELICO-03
IS-1-A

IS-M-1
Pelvi-STOP
P-STOP-4
P-STOP-8
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P-STOP-18
P-STOP-20
PS-24

PS-30

PS-24Y
PS-27Y
[-STOP TOMS
IS-TOMS-1
IS-TOMS-4
IS-TOMS-6

Periodo de vida util: 5 ANOS

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: Mallas: esterilizado por 6xido de etileno.

Instrumental: esterilizado por radiacion gamma.

Nombre del fabricante: APIS TECHNOLOGIES SARL

Lugar de elaboracion: Rue de la Cité 1 - 1204 Ginebra - Suiza

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, 13

enero 2026.
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BODNAR Andrea Veronica
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TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firmay 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: 13 enero 2026
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 73120
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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