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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-711-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002998-21-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002998-21-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones REVELLO OSCAR ALEJANDRO solicita se autorice lainscripcion en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Rigicon, Inc nombre descriptivo Protesis Testiculares y nombre técnico Soportes,
para escroto , de acuerdo con lo solicitado por REVELLO OSCAR ALEJANDRO, con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-116385871-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 893-28 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os 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 el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 893-28
Nombre descriptivo: Protesis Testiculares

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-873 Soportes, para escroto

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

Modelos;
Protesis Testicular Rellena de Solucion Salina Testil0™
TestiSF-X S Protesis Testicular Rellena de Solucion Salina Testil0o™ XS



TestiSF-S Protesis Testicular Rellenade Solucion Salina Testil0™ S
TestiSF-M Prétesis Testicular Rellenade Solucién Salina Testil0™ M
TestiSF-L Prétesis Testicular Rellena de Solucion Salina TestilO™ L
TestiSF-XL Proétesis Testicular Rellena de Solucion Salina Testil0™ XL
Prétesis Testicular Firme Testil0™

TestiF-XS Protesis Testicular Firme Testil0™ XS

TestiF-S Protesis Testicular Firme Testil0™ S

TestiF-M Proétesis Testicular Firme Testil0™ M

TestiF-L Prétesis Testicular Firme Testil0™ L

TestiF-XL Proétesis Testicular Firme Testil0™ XL

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Las Prétesis Testiculares Testil0™ estén indicadas para aguellos pacientes que han sufrido agenesia testicular o
cuando €l testiculo se ha eliminado mediante cirugia debido a varias patologias y también esté disefiado para el
reemplazo. Ademas, estaindicada paralos pacientes alos que se les han extirpado los testiculos y se han perdido
los testicul os por diferentes causas. Estas causas son: testiculo ectopico, cancer genitourinario/cancer de préstata
metastasi co, masa/tumor testicular, torsion testicular, atrofia testicular, agenesia testicular (ausencia congénita
unilateral o bilateral de lostesticulos), orquitis, trauma, enfermedad u otras anomalias o cirugia transexual .

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Rigicon, Inc.

Lugar de elaboracion:
2805 Veterans Memorial Hwy Suite 13, 11779 Ronkonkoma, NY, USA.

Expediente N° 1-0047-3110-002998-21-8
N° Identificatorio Tramite: 28620
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MODELO DE ROTULO
Segun Anexo IlIB de la Disp. ANMAT 2318/02 (TO2004)

Protesis Testiculares

Fabricante: Rigicon, Inc.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 2805 Veterans Memorial Hwy Suite 13, 11779
Ronkonkoma, NY, USA.

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 %. La Plata, Bs.As,
Argentina.

Protesis Testiculares.

Modelo: XXX

Marca: Rigicon, Inc.

Lote: ver rétulo de origen. Fecha de vencimiento: ver rétulo de origen.

Estéril. Un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.

Esterilizado por 6xido de etileno.

Almacenamiento 15-25°C. Manténganse fuera de la luz del sol y en un lugar seco.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillario MP10926.

Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM 893-28.

IF-2021-116385871-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
Segun Anexo IIIB de la Disp. ANMAT 2318/02 (TO2004)

Protesis Testiculares

Fabricante: Rigicon, Inc.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 2805 Veterans Memorial Hwy Suite 13, 11779
Ronkonkoma, NY, USA.

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 %%. La Plata, Bs.As,
Argentina.

Protesis Testiculares.

Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillario MP:10926.

Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM 893-28.

Indicaciones clinicas

Las Prétesis Testiculares se utilizan para tratar patologias relacionadas a trastornos y
disfunciones de los testiculos.

Las Prétesis Testiculares Testi10™ estdn indicadas para aquellos pacientes que han
sufrido agenesia testicular o cuando el testiculo se ha eliminado mediante cirugia debido a
varias patologias y también esta disefiado para el reemplazo. Ademas, esté indicada para
los pacientes a los que se les han extirpado los testiculos y se han perdido los testiculos
por diferentes causas. Estas causas son: testiculo ectépico, cancer genitourinario/cancer
de prostata metastasico, masa/tumor testicular, torsion testicular, atrofia testicular, agenesia
testicular (ausencia congénita unilateral o bilateral de los testiculos), orquitis, trauma,
enfermedad u otras anomalias o cirugia transexual.

Contraindicaciones

* Sensibilidad a los materiales de silicona.

*Tejido insuficiente.

*Carcinoma local o metastasico existente.
*Deficiente vascularizacion del tejido en el area local.
*Tejido irradiado (en pacientes seleccionados).

Efectos Secundarios

*Puede aparecer dolor o fiebre que indica infeccion después de la implantaciéon. Las
infecciones que no responden a la demanda de antibidticos requieren la extraccion de
protesis.

*La necrosis dérmica o la apertura de la herida pueden aparecer como resultado de una
tension inadecuada de la piel que cubre el implante o un trauma de la piel superficial durante
la cirugia. En estos casos, la extrusion posterior del implante puede ser necesaria.
*Hematoma posquirdrgico, visto como hinchazén y decoloracion del color del tejido, puede
causar la extrusion del dispositivo, si no se trata adecuadamente.

*Se puede producir una acumulacion excesiva de liquido alrededor del implante después
de la cirugia, como resultado de traumas.

IF-2021-116385871-APN-INPM#ANMAT
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*El tamafio de la proétesis, la colocacién incorrecta o la migracibn pueden causar
insatisfactorio resultados visuales.

*La formacion posquirdrgica de una capsula de tejido fibroso que rodea la prétesis testicular
es una reaccion fisiolégica normal a la implantacién de un cuerpo extrafio.

*Si el paciente siente molestias, dolor, latidos cardiacos o prétesis movimiento, el implante
debe ser retirado.

*La erosion (descomposicion / interrupcion de los tejidos alrededor del dispositivo)
puede ocurrir después de colocar el dispositivo por una lesion tisular,
dimensionamiento inapropiado, mal posicionamiento del dispositivo o infeccion.
*Hinchazon escrotal

*Incomodidad

*Edema

*Retraso en la cicatrizacion de heridas.

*Pérdida sensorial

*Eritema escrotal

Precauciones y Advertencias

*La migracion de la protesis puede ocurrir si la protesis no esta suturada en su lugar.
*El uso de una protesis de gran tamafio para el bolsillo escrotal existente puede
provocar necrosis y posterior extrusion.

*La implantacion de las protesis solo debe considerarse en pacientes a quienes el
meédico determina que son quirdrgicamente adecuados.

*Una consulta preoperatoria exhaustiva debe incluir una discusion entre el paciente
y el médico de todas las opciones de tratamiento disponibles y sus riesgos y
beneficios.

*La seleccion cuidadosa del implante es esencial, asi como un diagndstico
exhaustivo estudiar antes de la cirugia.

*La protesis debe revisarse antes y durante la cirugia para controlar la integridad
estructural del implante.

* La proétesis debe manejarse con cuidado, evitando instrumentos puntiagudos,
dentados o afilados, ya que cualquier mella o dafio puede ser causa de
complicaciones posteriores del implante.

*Suciedad, huellas dactilares, talco o cualquier otra sustancia que pueda contaminar
la superficie de la protesis puede ser la causa de reacciones a extrafios objetos. Se
deben tomar medidas preventivas extremas para evitar contaminacion.

*Cualquier agujero o marca en la prétesis es una posible causa de falla, ya que
puede servir como una superficie para guardar materiales que pueden causar
reacciones a objetos extrafios o infecciones en el paciente.

*No utilice el dafiado, rasgado y paquetes perforados.

*Antes de la apertura del implante, se debe verificar la fecha de vencimiento. No
utilice los productos que hayan pasado la fecha de vencimiento.

*La esterilidad de los productos que han pasado la fecha de vencimiento no esta
garantizada.

*Los productos que se retiran de los pacientes deben desecharse como residuos
médicos de acuerdo con el hospital, administrativo y / o politica del gobierno local.
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*El dolor puede ocurrir después de la implantacion y durante los periodos de uso
inicial en area operativa.

*La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso puede crear un dafio potencial
para el usuario.

*Los pacientes con diabetes, lesiones de la médula espinal, llagas abiertas o
huéspedes inmunocomprometidos, pueden tener un mayor riesgo de infeccion
asociado con una protesis.

*Un traumatismo postoperatorio en las areas pélvica o abdominal puede provocar
dafios en el dispositivo implantado y / o tejidos circundantes. Este dafio puede
provocar el mal funcionamiento del dispositivo y puede requieren correccion
quirurgica, incluido el reemplazo del dispositivo.

Esterilidad
Todos los componentes se suministran estériles por Oxido de Etileno y son no
pirogénicos. No se deben reutilizar. No se deben reesterilizar. No se deben utilizar

si la barrera estéril esta dafada.

Almacenamiento

Los productos deben ser almacenados bajo temperatura ambiente controlada
(15°C-25°C) y fuera del alcance de la luz solar. El paquete de productos debe ser
inspeccionado antes de usarlo para comprobar que no haya signos de dafios o
manipulacion.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-06102897-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002998-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002998-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por REVELLO OSCAR ALEJANDRO ; se autoriza la inscripcion en € Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 893-28
Nombre descriptivo: Protesis Testiculares

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-873 Soportes, para escroto

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

Model os;
Prétesis Testicular Rellena de Solucién Salina Testil0™



TestiSF-XS Protesis Testicular Rellenade Solucién Salina Testil0™ XS
TestiSF-S Protesis Testicular Rellenade Soluciéon Salina Testil0™ S
TestiSF-M Prétesis Testicular Rellena de Solucién Salina Testil0™ M
TestiSF-L Prétesis Testicular Rellena de Solucion Salina Testil0™ L
TestiSF-XL Prétesis Testicular Rellena de Solucion Salina Testil0™ XL
Protesis Testicular Firme Testil0™

TestiF-XS Protesis Testicular Firme Testil0™ XS

TestiF-S Protesis Testicular Firme Testil0™ S

TestiF-M Prétesis Testicular Firme Testil0™ M

TestiF-L Prétesis Testicular Firme Testil0™ L

TestiF-XL Prétesis Testicular Firme Testil0™ XL

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals;

Las Protesis Testiculares Testil0™ estan indicadas para aquellos pacientes que han sufrido agenesia testicular o
cuando € testiculo se ha eliminado mediante cirugia debido a varias patologias y también esta disefiado para el
reemplazo. Ademas, estaindicada para los pacientes alos que se les han extirpado los testiculos y se han perdido
los testiculos por diferentes causas. Estas causas son: testiculo ectopico, cancer genitourinario/cancer de prostata
metastasico, masa/tumor testicular, torsion testicular, atrofia testicular, agenesia testicular (ausencia congénita
unilateral o bilateral de los testiculos), orquitis, trauma, enfermedad u otras anomalias o cirugia transexual.

Periodo de vida til: 5 afios

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

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Rigicon, Inc.

Lugar de elaboracion:
2805 Veterans Memorial Hwy Suite 13, 11779 Ronkonkoma, NY, USA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 893-28 , con una vigencia cinco (5)

anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N° 1-0047-3110-002998-21-8

N° Identificatorio Tramite: 28620
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