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Disposicion

Niuimero: DI-2017-11859-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2432-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2432-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (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 al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca VICTO nombre descriptivo ESFINTER URINARIO
ARTIFICIAL y nombre técnico Protesis, de esfinter uretral, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON
S.A., con los Datos Identificatorios 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-2017-27215775-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-189-242”, 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°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-176; Protesis, de esfinter uretral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VICTO

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Dispositivo implantable utilizado para tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo en
hombres causada por una deficiencia esfinteriana intrinseca, como la secundaria a una prostatectomia.

Modelo/s: ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL; KIT DE ACCESORIOS ESFINTER URINARIO
ARTIFICIAL (AUS).

Periodo de vida util: 3 Afios.
Forma de presentacién: Unitarios

Condicidén de uso: Venta Exclusiva a Profesionaies e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: SPHINX MEDICAL LIMITED



Lugar/es de elaboracion:

Coltness House, Lark Way
Kingdom.

Expediente N° 1-47-3110-2432-17-1
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Esfinter urinario artificial

HISTORIAL COMERCIAL

€l esfinter urinario artificial de un solo uso es comercializado mundialmente, algunos
de los palses y mercados mas importantes son:

Alemania

italia

Turquila
Holanda

Escocia

Polonia

Suiza

Noruega
Repiblica Checa

En los Gltimos S aflos se han vendido 533 unidades del producto y se han recibido 14
reclamos, aportando una taza de reclamo del 2,63 %.
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Esfinter urinario artificial

Modelo de rétulo -

Etiqueta esfinter urinario artificial

VICTO
Esfinter urinario artificial

REF XXXX
LOT XXXX

Contenido:

1 Implante Victo (cuff XX cm)

2 agu)as de inyeccion no perfilada

1 jeringa YY ml

Siendo XX =37cm; 4cm; 45ecmoScem.
YY =20, 30640 mi.

@@EBJ&

SPHINX MEDICAL LIMITED
‘ a '\\l,,d' : Coltness House, Lark Way
Strathclyde Business Park, Bellshill.

c € United Kingdom.

impor

PROMEDON SA

Av Gral. Manuel Savio $/n, Lote 3 -~ Manzana 3

Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD) Cordoba — Argentina

&l KXKK-XX XXXX-XX

Directora Tecnica. Farm Silvana Demarchi Cangnano - M P 5563
Autorizado por ia AIN.M A T, PM-189-242

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas
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Digposicion 2318/2002
Esfinter urinario artificial
Modelo de rétuio

Etigueta kit de accesorios esfinter urinario artificial

VICTOQ
Kit de accesorios para la implantacidon de Victo esfinter urinario artificial.

REF. XXXX
LOT XXXX

Contenido

Cantidad: X - Descnpcion. XXXXX *
Cantidad: X - Descrnpcin: XXXXX *

SPHINX MEDICAL LIMITED
Coltness House, Lark way
Strathclyde Business Park, Bellshull,
United Kingdom.

0088

lmportador:
PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 - Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra {X5925XAD) Cérdoba - Argentina

( XXXA-XX g XXXX-XX

Directora Técnica: Farm Silvana Demarchi Carignano - M P 5563
Autorizado porlaANM AT PM-189-242 ‘
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas

* Ei conienido varla de acuerdo al kit,
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Esfinter urinarlo artificial

Proyecto de Instruccién de uso

INSTRUCCION DE USO

Esfinter urinario artificial

fabricante; SPHINX MEDICAL LIMITED
Coltness House, Lark Way
Strathclyde Business Park, Bellshill.

United Kingdom.

impaortador:
PROMEDON SA

Av. Gral Manuel Savio s/n Lote 3 - Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Cordoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado porla A N M.A.T. PM-189-242

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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SPHINX MEDICAL

Esfinter urinario artificial

Proyecto de Instriccion de uso

Indicaciones de uso

£l esfinter urinario artificial (EUA) VICTO con oclusién condicional es un dispositivo implantable utihzado
pata tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo en hombres, que es causada por una deficiencia
esfinteriana intrinseca (DEI) en casos tales como Ia incontinencia después de una prostatectomia.

Caracteristicas del dispositivo
€l esfinter urinario artificial {EUA) VICTO es un dispositvo implantable de goma de silicona de grado

médico. Tiene dos presentaciones:

- Modelo con baién de alivio de tensién: consiste en ur baidn reguiador de presidn, un balén de alivio de
tension (para la oclusion condicional), un manguito uratral y una bomba de control, con un puerng
autosellable (ver Figura 1).

- Modelo sin balén de alivio de tensién: compuesto por un manguito uretral o cuff, un balén regulador
de presion, una bomba de control con valvulas y un puerto auto-sellado o port en la base de la bomba
para inyectar 0 extraer fluido.

Caracteristicas de l0s accesorios
Los kit de accesorios contienen los materiales necesarios para.
- el procedimiento de implantacion (kit de uso obligatorio);
- ajustar la presion interna del sistema {kix de uso obligatorio),
- reparar el EUA VICTO ivego de ser implantado {kit de uso oncional).

Funcion del dispositivo :

El EUA VICTO fue desarrollado para simular la funcion normal del esfinter uretral, 3 fin de mantener 1a
continencia.

La mayor parte del tiempgc, el dispositivo mantiene la uretra cerrada por medio de un manguito uretral
presurizado, que impide ei pasaje de orina. La presion del manguito se regula a través de un pequefio baldn
de silicona {balon regulador de presion). En una de ios modeios disponibles del producto, se coloca un balon
adicional en serie con el manguito. El abjetivo de este balén {baién de alivio de tension) es transferir liquido
adicional al manguito durante los periodos en gue fa presién intrabdominal es elevada, como al toser o
estornudar. Esta funcion se denomina “oclusién condicional”. Cuando el paciente desea vaciar el manguito,
puede desinflarlo operando manualmente la bomba de control, que se coloca en el escroto. El liquide del
manguito se transfiere al balon regulador y |s orina puede pasar por fa uretra.

Pagina 2 de 18
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SPHINX MEDICAL

Esfinter urinario artificial

Proyecto de Instruccion de uso
!

El manguito se vuelve a inflar automaticamente a través de una valvula de descarga ienta situada en ia
bomba de control. Ademds, se puede manipular para un reinflado mas rapido. La base de la bomba de
control contiene un puerto autosellable que permite examinar el dispositivo de forma percutdnea, para
agregar liquido adicional con el fin de aumentar la presién.

Figura 1
Bal6n Balon de alivio
® regulador de tension O~ :

de presion C ~Jp
o (5] G

¥

Manguito oclusot

Bomba con puerto
autosellable

. El manguito se desinfla al apretar la bomba que se encuentra en el escroto. El liguido pasa al baldn

regulador de presion y el paciente puede orinar a través del manguito vacio.

El manguito se vuelve a inflar lentamente por medio de una vélvula de retorno Para un reinflado rapide,
se puede apretar |3 parte superior de la bomha. £l manguito ejerce suficiente presion para mantener tz
continencia sin comprometerios tejidos uretrales.

. Durante periodos de mayor presidn intrabdominal, e liquido del balén de alivio de tension pasa al

manguito para ofrecer presion adicional y mantener la continencia.

Contraindicaciones
A continuacion, se enumeran las principales contraindicaciones para fa implantacion del EUA VICTO:

1
2.

3.
4,

inestabilidad del detrusor no controiada.

Problemas que afectan |a habilidad manual o la motivacién y que pueden impedirle al paciente activar el
dispositivo.

Infeccién aguda del tracto urinario, que puede derivar en complicaciones posoperatorias.

Pacientes que el cirujano considera conveniente no operar, debido a los riesgos asociados con los
procedimientos quirdrgicos abiertos o con 1a historia dlinicz del paciente {problemas fisicos 0 mentales).

Pagina 3 de 18
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Esfinter urinario artificlal

Proyecto de instruccidr: de uso

5. Sensibilidad conocida a la goma de silicona.

Advertencias

Una eleccion incorrecta del tamaiio del manguito uretral puede causar una terapia de baja eficacia o
erosion uretrai.

El llenado inadecuado de los componentes puede causar un bajo rendimiento del producte o un dafo
permanente del implante.

Todos los componentes son de un solo uso. Por 'a tanto, no deben reutihzarse o volver a esterilizarse, ya
qQue esto puede resultar en un deterioro de! rendimiento del dispositivo v un mayor riesgo de re
esterihizacidn y contaminacion cruzada inadecuadas.

Ei producto no debe utilizarse si el envase esta abierto o daﬂado. E! producto na debe utilizarse después de
1a fecha de caducidad especificada en ei embalaje.

Precauciones

Una eleccion incorrecta del tamafio del manguito uretral puede resultar en erosion del tejido, migracion de
companentes 0 incontinencia continua.

Los resultadas no exitosos pueden ser efecto de un dimensionamiento incorrecto y/o llenado inadecuado
de los companentes.

Los componentes de los kits deben ser manejados (nicamante por cirujanos y / o personal de sala de
operaciones que estén familiarizados con el dispositivo v la técnica quirdrgica.

Deben tomarse las precauciones adecuadas pdra evitar 13 contaminacién durante el procedimiento
intraoperatorio.

Las condiciones de las salas de operaciones deben estar de acuerdo con la polltica del hospital, del hospital
y/o gobierno local.

Después del uso, el producto y ei envase no implantados deben ser ehminados de acuerdo con I3 politica
del hospital y/o gobierno local.

Envase

El EUA VICTO se provee estéril por éxido de etileno (ETO} v envasado en bolsas de plastico doble para
permitir |2 visualizacidn del dispositiva. £l dispositivo envasado se entrega en una ¢aja de cartén etiquetada
para una mayor proteccién.

pagina 4 de 18
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SPHINX MEDICAL
Esfinter urinario artificial

Proyecto de Instruccion de usa

El kit de accesorios, se provee esténl (CTO), en bolsas de plastico doble. Los accesorios se entregan en una
caja de cartén etiquetada para una mayor protec-"on

Esterilizacion:
Todos los componentes del EUA VICTO vy del kit de accesorios se proveen estériles por oxido de etilenoy

estan procesados mediante ciclos de esterilizacién validados vy estrictamente controlados. La esterilidad se
verifica de conformidad con los estandares correspondientes.

La esterilidad del implante y de los componentes del kit se mantiene s61o si el envoltorio esta intacto y en
buen estado. Por lo tanto, no utilice el producto sl el envoltoria esta abierto o dafiado.

Vida util

La vida (til en estanteria del producto es de % afos. Esto se indica en el envase de los componentes
individuales o la etiqueta de la caja.

No utilizar después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

Uso dnico

Todos los componentes del EUA VICTO y los componentes del kit de accesorios, se han disefado
SOLAMENTE PARA USO UNICO. NO LOS REUTll;lCE NI RESTERILICE, ya que esto puede comprometer el
funcionamiento del dispositivo y aumentar el riesgo de resterilizacion inapropiada y contaminacion cruzada.

Cuidado y aimacenamientc de los componentes esterilizados

Para proteger la integridad del envase v la esterilidad del dispositivo y sus companentes, es importante que,
mientras estén almacenados, permanezcan dentra de la caja de cartén y se los cologue en una estanteria
protegida o dentro de un armano. El entorno cebe estar limpio, seco y a una temperatura cercana a la
temperatura ambiente,

IMPLANTACION

Antes de ia cirugia

Preparacidn del equipo de cirugia

Antes de ia implantacién del EUA VICTO, el cirujano y el equipo de cirugia deben estar familiarizados con el
procedimiento quirdrgico v las etapas de la implantacién.

Antes de la implantacion, e! equipo de cirugia debe lavarse las manos durante diez minutos con una
solucién de povidona yodada (siempre que el patiente no tenga sensibilidad al yodo} o con cuaiquier otro
procedimiento de lavado aprobado por el hospital,

Péagina 5 de 18
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SPHINX MEDRICAL
Esfinter urinarlo artificial

Proyecto de instruccién de uso

Preparacién del paciente ' ¢
El paciente debera recibir toda 2 informacidn netésaria sobre el procedimiento y brindar su consentimiento
para la cirugla. E! cirujano debera anahzar los r;osubles fiesgos asociados con la cirugia, 1a anestesia y 1a
implantacion. Se debe considerar también la gosibilidad de reacciones alérgicas a los materiales dei
dispositivo. Sin embargo, nc se na establecido una relacién causal entre Ia incidencia de trastornes
Inmunolégicos v ia implantacion dz goma de siiicona de grado medico.
Antes de Ia cirugia, se debera administrar un tratamiento profiiactico con antibidticos, de acuerdo con los
procedimientos aprobados por &! hospital.
Una vez en ei quiréfano, se coioc3 al paciente en posicién cle litotomia, se rasuran las zonas abdominal y
genital, v se las iimpia cor solucibn de povidona yodada. De lo contrario, se utiliza un procedimiento de
lavado prequirurgico aprocado por at haspitai.
Se prepara al paciente y.‘se toiocan campoes para realizar una incision perineal v una incisiér abdominal
inferior.

Equipamiento necesario
Para ia implantacion de EVA VICTC, se debe disponer de un kit quirdrgico estandar de uretroplastia y

algunos insumos adicionales.
Cada cirujano puade tener sus preferencias sobre, el equipam 2nta que necesita.
A continuacién, se enumera el equipamiento adlcmnal
* 1sonda Foley de 12 Fy
* Pinzas con extremos revestiaos de goma {por ejemplo, pinzas hemostiticas)
Recipiente estéri! i
Jeringa estéril de S0 ml
Soiucion fisioidgica estéril
Cinta umbdical

® ¢ ¢ 9

El quirdfano debe cumplir con ias exigencias establecidas en las politicas del hospital, administrativas o del
‘gobierno local.

Desembalaje de los componentes

Antes de desembalar e! EUA VICTO y el kit de sccesorios, se debe inspeccionar fa integridad de ambos
envases. Si existiera la sospecha de que el dispositivo ha perdido la esterilidad, se lo devolverd al
distribuidor o fabricante. Se deber# revisar cuudadosamente 2l EUA VICTQO para identificar la existencia de
dailos avigentes a su integridad

Selecciore el tamano adecuado del EUA VICTO artes de gescmbalario, después de med-r correctamente el
tamaidio de la uretra con la cinta de medicién pronta en el kit de accesorios.

Pégina 6 de 1%
4.

oN S.A
Farm. Silvana Demaichi 3:;‘,{‘5020 17-27215775-A NPM#A MAT
Respansab!s Técalca PABL D A A?oosl' AD0

Coord. Asgectos Reguiatorios JIRECTO
Let:aosmésice

; pagina 9 de 21



Yy ANEXO Ili B
Promed@n W Disposicion 23182002 > ¥

ommmam Peogle ¢ INNOVIION Y

SPHINX MEDICAL ‘ '

§ 'ct,
Esfinter urinario artificial \‘

Froyecto de instruccion de uso

€l dispositivo y l0s accesorios se suministran con varias etiquetas, donde se detalla el nimero de lote y I3
fecha de caducigad. Estas se deben despegar del envase y catocar en las correspondientes notas qQuirargicas
y del paciente, segin lo estadlecido en el procedinsiento dei hospital.

Después de su uso, e} producto y los envases se deben d2sechar de conformidad con las politicas del
hospitai, administrativas o dei gobierno focai.

&_,,.
PR PP A

Preparacion de los equipos

Preparacién de las pinz mostaticas

Durante la implantacion, resulta Util sujetar cor: pinzas aigunos de ios tubos para mantener ei manguito
desinflado. Para evitar que los tubos de siliconi: provistos en el Kit de Accesorios se dafien al sujetarlos,
cubra las mordazas de la pinza hemosiética con pequefias secciones de tubo de silicona,

Se debe cubrir por completa toda ia superficie tentada de 1a pinza hemostatica. Las mordazas se deben
errar y trabar solo hasta escuchar el primer chasquido para evitar ejercer una presion excesiva en los tubos,

Preparacion del dispositivo

Figura 2
. 30 ! de soitcion
hwiologice
Fuerlc
avioseitabie uja no periitada
con anilio de 22(‘1!5’8
ptoleccon o
Bomba ¢ Y ahuis da
< to_;lienado
Balon fapido
eyulador |
de presion

Manguito ~

B Balon de akvio
[@ de tensibn

Antes de abrir las bolsas que conservan el dispositivo estéril, mida Ia uretra para seleccionar el dispositivo
adecuado, coma se describe en el procedimiento quirdrgico.
1 Cotoque ei dispositivo en una bandeja estéril {ver Figura 2).
2. Lene el dispositivo con 3¢ ml de solucién fisiologica estérl, utilizando los componentes del kit
esfinter urinario artificial. {Nota: No utilice otra aguja que no sea la gue se suministra en el kit).
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Proyecto de Instruccidon de uso

Levante la bomba, con el puerto de llenado hacia arriba, sin tocarlos otros componentes que se
encuentran en |a bandeja.

Mientras sostiene |a bomba rodeando el puerto de llenado, entre los dedos pulgar e indice, inserte
cuidadosamente la aguja en (inea recta por el centro del “anillo de proteccion” de metal y el puerto
autosellable, hasta que la punta se encuentre justo en el interior de la camara de la bomba.

Inyecte lentamente los 30 ml de la jeringa en el EUA VICTO. La solucion fisiolégica ingresara en cada
una de las partes que componen el EVA VICTQ junto can un poco de aire.

Retire cuidadosamente la jeringa con la aguja del dispositivo.

Conserve la aguja en su cubierta protectora, para utilizarla nuevamente durante el procedimienta.
Caloque la bomba nuevamente en la bandeja.

Levante e) manguito y apriételo suavemente, nuevamente con el pulgar y el dedo Indice {flechas
azules), para que toda Ia solucion fisioldgica y el aire pasen al balon de alivio de tension {ver Figura
3).

Deje que el manguito se vuelva a llenar con la solucion fisioldgica proveniente del baln de afivio de
tensién y repita &l procedimiento si es necesario, hasta que casi no queden burbujas de aire en el
manguito.

Sujete suavemente el tubo entre el manguito y el balén de alivio de tension, con las pinzas
hemostiticas en la posicidén indicada. La mayor parte del aire se encontrard ahora en el baldn de
alivio de tensidn

Con ia bomba levantada y los tubos del balén de alivio de tensién mirando hacia arriba, con el aire
en la parte supenor del balon de alivio de tension (ver Figura 4), apriete suavemente el baion,
ejerciendo una presién uniforme (flechas azules). Todo el aire se puede trasladar a la bomba y el
baidn regulador de presion. :

€l siguiente paso consiste en expulsar todo el aire (idealmente) del balén regulador de presion y de
la bomba, volviendo a introducic cuidadosamente la aguja no perfilada que se habia conservado {en
el paso 6, mas arriba) por el puerto autosellable para penetrar |3 bolsa de aire que se forma en la
bomba (ver Figura 5). Apriete suavemente el balén, ejerciende una presion uniforme (flechas
azules), para que el aire residual contenido en el interior se desplace hacia la bomba y salga, hasta
que la bomba también quede iibre de aire y llena de solucion fisioldgica

Por dltimo, retire [a aguja no perfilada y la pinza hemostatica. Para probar el sistema, presione
prmero la véivuld de rellenado rapido para redistribuir el liquido dentro del dispositivo, y luego
apriete y suelte la bomba dos veces para comprobar si1 el manguito se desinfla Nuevamente, vuelva
a inflar rapidamente para rellenar el manguito. La prueba final consiste en apretar y soltar la bornba
otras dos veces para desinflar €l manguito y comprobar si se vuelve a inflar lentamente de manera
automatica. El EUA VICTO ahara esta en condiciones de ser implantado.
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Figura 3

Aire en balbtn de
alivio de tension

Aire &
expulsado

Ale en
balon
regutador
de piesion

alivio de tension

* Nota - Balon alivio de tension: para la presentacién del implante que se provee sin balon, no considerar
ios pasos de la técnica donde se io menciona.

Procedimientos quirtrgicos

Exposicion de | ra bul

1. Coloque una sonda vesical (Foley 12) en el paciente para facilitarla exposicion uretral.

2. €l primer paso del procedimiento de implaniacién consiste en realizar una incision perineal y disecar
atrededor de la uretra vulvar.

3. Coloque un poco de cinta umbilical alrededor de la uretra hasta que se coloque el manguite en l2
posicidn correcta (Figura 6).

Medicién del tamadio de la uretra
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4. Colaque Ia cinta de medicion alrededor de la uretra, donde se va a implantar el manguito. Esta deberia
ajustarse perfectamente, sin comprimir la uretra.

IMPORTANTE: Antes de medir la uretra, retire la sonda vesical.

Incisidn abdominal

5. Realice una incision en la pared abdominai (Figura 7).

6. Introduzca el trocar por la incision abdomina! y paselo a través de los tejidos hasta la incision perineal
(Figura 8).

Colocacion del manguito

7. Retire el estilete del trocar. Apriete suavemente para que todo el liquido salga del manguito y pase al
balén de alivio de tension.

Luego sujete el tubo justo por debajo del baldn, con una pinza hemostatica revestida de goma. Pase el
manguito desinflado a través del trocar hasta la zona perineal (Figura 9}.

8. Retire el trocar hacia abajo, sobre el manguito en la zona perineal, y deje que la bomba y los balones
sobresalgan de la incision apdominal superior.

9. El manguito (Figura 10) se coloca alrededor de la uretra y la cinta se pasa por la presilla. El dispositivo
EUA VICTO tiene 4 tamaiios de manguitos: 3,7 em; 4,0 cm; 4,5 cm; 5,0 cm {bomba con botdn pulsador de
3,5 a3 4 cm). Con una pinza hemostatica, se pasa el boton a través del onficio para asegurar el manguito
en su sitio El manguito no debe estar ajustado (es decir, debe poder girar libremente alrededor de a
uretra).

10.La insercion completa del manguito debe tener el aspecto que se observa en la Figura 11, con el tubo
conector coiocado en forma paralela al manguito, haciendo girar el manguito hacia la izquierda o hacia la
derecha, segun se prefiera,

Rellenado del manguito

11.Retire la pinza hemostatica del tubo que canec:a el baldn de alivio de tensién al manguito, para permitic
que el manguito se rellene airededor de la uretra.

12.Coloque la agu)a estéril no perfilada de 25 G x $/8” a nuestra jeringa 2ZZ m! (ZZ = 1; 3; 6 ¢ 10 ml) provista
en el Kit de accesorios para el ajuste y perfore el puerto autosellable en Ia base de la bomba Asegurese
de que 2 aguja penetre en el medio y en linea con 1a bomba.

13.Extraiga liquido del dispositivo hasta que se forme una pequefia muesca en el balén de alivio de tension.
En este momento, el dispositivo deberia estar practicamente a presién atmosférica.
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Insercion de la bomba en el escroto

14.Para colocar la bomba de control en el escroto, realice una diseccion roma con los dedos y empuije la
pared escrotal hacia arriba del lado adecuado para que aparezca invertida en la incisién abdominal.
Tome la bomba y hdgala descender hasta una bolsa creada en el escroto, hasta ubicaria cémodamente
en la base del escroto {figura 12}).

1S La posicion ideal de 1a bomba en la base izquierda o derecha del escroto se debe decidir previamente
con el paciente.

16.5i se considera necesario, se pueden colocar algunas suturas degradables fojas alrededor del
revestimiento de los tubos que salen de la bomba, para asegurarse de que esta no migre hacia arriba
durante el periodo iniciai de cicatrizacion,

Figure 12

Calocacion dei baidn reguladar de presién y del ba'dn de alivio de tensién.

17.Con diseccién roma, forme dos bolsas subcutdneas en el espacio pre vesical para colocar el baldn
regulador de presion y el balén de alivio de tensidn, respectivamente.

18.Las incisiones perineal y abdominal se pueden cerrar y cubrir con 2pdsitos.

* Noto - Baldn alivio de tensidn: para la presentacion del implante que se provee sin balén, no considerar
los pasos de Ia técnica donde se lo menciona.
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CUIDADO POSQUIRURGICO

In i te después de la cirugia

Se debe dejar colocada una sonda vesical durante 24 horas. Se deben prescribir antibiéticos segun el criterio
del cirujano.

Después de transcurridas 24 horas, se debe retirar ia sonda vesical y el paciente debe tratar de orinar
cuando sienta la necesidad. De ser posible, se debe activar la bomba para eliminar el liquido del manguito
antes de orinar. Sin embargo, si el area estd demasiado sensible, este paso no es necesario, puesto que no
deberia haber suficiente liquido en el implante para provacar una obstruccion del flujo.

Si el paciente no puede orinar un volumen de orina residual considerable, puede ser necesario ensedlarle al
paciente como realizarse una cateterizacion intermitente en caso de retencién.

El paciente debe seguir utilizando apdsitos o un condén colector de orina para contener las pérdidas.

Alta

Se puede dar de alta al paciente entre los 2 y 4 Jlas posteriores a la cirugia, segin el criterio del cirujano v
en funcidn su estado de salud general,

£1 paciente debe continuar con la administracién de antibigticos. Se debe programar una cita ambulatoria
dentro de Ias 2 a 4 semanas posteriores a la implantacién para presurizar el dispositivo.

PROCEDIMIENTO DE PRESURIZACION

El EUA VICTO se presuriza mediante la inyeccion de solucion fisioldgica estéril a través del puerto
autosellable en la base de fa bomba de control. La presién en el dispositivo depende de 1a cantidad de
liquido invectado. Esta funcién permite ajustar el dispositivo con la presion deseada, sin tener que cambiar
el balén de presion. La presin del dispositive también se puede modificar en cualquier momento después
de Ia cirugia mediante una inyeccion percutdnea de liquido, que se puede realizar de forma ambulatoria.

eridos

La manera aptima de realizar la presurizacién es mediante un procedimiento estéril en un espacio clinico
limpic.

¢ Paquete de vendas estériles

» Campos estériles

* Guantes estériles

* Hydrex® (solucion de gluconato de clorhexidina al 2,5%}. Si el paciente tiene sensibilidad al producto,

utilice solucidén de povidona yadada.
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» Kit de accesorios EUA para ajuste
» Bolsa de solucion fisioldgica estéril
* Solucién fisiologica para inyeccién

IMPORTANTE

€s fundamental no perforar la bomba con la aguja. Si esto ocurre, el dispositivo se puede dafiar de forma
permanente, por lo que seria necesario explantar todo el dispositivo.

Es fundamental que solo se utilice la aguja no perfilada de 25 G x 5/8” provista en el kit y que la aguja esté
siempre 3lineada en forma paraiela a los coutados de la bomba Ademds, la aguja debe penetrar
directamente en ei puerto autosellabie a través del “anillo de proteccidn”.

Solo es seguro realizar la inyeccién en la base de la bomba con su “anillo de proteccién” de metal.

Preparacion del paciente

+ Explique el procedimiento al paciente.

* Coloque al paciente en decuibito supino e identitique la ubicacion de la bomba.

* Coloque la cantidad de solucién fisiologica requerida en la jeringa.

Coloque [a aguja no perfilada de 25 G x 5/8” en la jeringa y quite el exceso de aire.

» Limpie el escroto con Hydrex® y prepare un campo con toallas estériles.

+ Tome la bomba con la mano izquierda y estire bien la piel sobre el extremo de la bomba. Estabilice la
bomba con el dedo medio de la mano izquierda detrds de la bomba. La muesca en el extremo de la
bomba se debe visualizar facilmente.

* Limpie el exceso de Hydrex® de la piel sobre la bomba con soiucion fisioldgica estéril y seque.

* Alinee la aguja y la bomba para que se queden paralelas a la aguja ubicada en el centro de a base de la
bomba

* Introduzca lentamente la aguja por la piel hacia el centro de la muesca en la base de la bomba. Justo antes
de Hegar al puerto de la bomba, impie el extremo de 1a aguja inyectando 0,2 mi de solucién fisiolégica
en el espacio del tefido.

* Introduzca la aguja en la bomba, asegurindose de que la aguja permanezca en posicion paralela a las
paredes de {a bomba (Figura 13},

¢ Inyecte el volumen requerido de solucién fisioldgica en la bomba. La presidn inicial recomendada es de
aproximadamente30 a 40 cm H;0, para lo que se necesita inyectar alrededor de 2 ml de solucion
fisioldgica.

* Retire la aguja y 1a jeringa.

* Pidale al paciente que bombee el dispositivo aproximadamente 3 veces para redistribuir et liguido.
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Pruebas de continencia posteriores a la presurizacion
Prucbas de eficacia

Estas pruebas se pueden realizar inmediatamente después de 13 presurizacién. Después de mostrar al
paclente cédmo desinflar el mangulto para orinar, puede pedirie que ingiera liquido hasta que la veligs se
Hiene vy sienta deseos de orinar. Se debe pedir al paciente que tosa fuertemente 5 veces, que resfice b
maniobra de Valsalva durante S segundos v, de ser posible, que haga 5 sentadillas. €1 valumen de pérdida se
puede medir y segistrar. Luego, se debe pedir 3! paciente que orlne en ung méquina de flujo, para medic v
registrar 1a tasa de flujo y el volumen.

Pruebas de eficacip 2 largo plaie

Se puede pedir 8 paciente que siga usando apdsitos (o balsas de pierna Corveen) para registrar el uso de
apbsitos o el volumen perdido por peso.
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EDUCACION DEL PACIENTE

Después de la presurizacion Jel dispositivo, se detera mostrar al paciente como bombear el dispositivo para
orinar  También se puede demostrar 13 capacidad de reinflado rapido. Si ei paciente estd utilizando
cateterizacion intermitente para vaciar 1a vejigz, se debe recaicar la importancia de bombear antes de
insertar el catéter.

Se debe realizar una prueba de tasa de flujo para asegurarse de que el paciente esté bombeando lo
suficiente.

Se debe emitir una tarjets de emergencia para informar a 1os profesionales de atencion de la salud que el
paciente tiene un implante y que la cateterizacion solo se debe realizar después de bombear el dispositivo,
para desinflar el manguito.

IMAGENOLOGIA
Visibilidad del EUA
VICTO en radiografias

El EVA VICTO con oclusion condicional no contiene solucion radiopaca y, por lo tanto, no se puede visualizar
mediante radiografias comunes (rayns XJ. Sin embarge, hay otros dcs métodos que se pueden utilizar para
obtener imagenes del dispositivo a fin de investigar su funcion.

Resonancia magnética

Se pueden obtener imdgenes del dispositivo mediante resonancia magnética, segin lo descrito en el
documento escrito por Deng et al.

Cistometria flexible

La funcién del manguito se puede visualizar mediante cistometria flexible con el manguito inflado y
desinflado.

Diagnostico ecografico

Los balones dei EUA VICTO se pueden vnsual{iar facilmente mediante una ecografia. Con los ajustes
necesarios, se puede observar el contorno y pattl..ularmente los puntos destacados de la parte superior e
inferior de los balones {Figura 14).

[y
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La distancia en linea recta entre estos puntos destacados irdicara el didmetro de los balones. Cuando el
manguito se infla normalmente entre ‘as micciones, el balén de alivio de tensién y el baldn regulador de
presidn deberian tener practicamente el mismo didmetro y la misma presion. A pantir del diametro de uno
de los balones y con la siguiente formula, se puede determinar el volumen agregado.

¢ [(43n(D/2)3)-9]

Con esta técnica ecogréfica, tamkién es posibie determinar el funcianamiento normal dei dispositivo
durante 13 micciér. Bombee ei manguitc dei asfirter. apretande tien dos o tres veces. Observara que uno
de los baiones (el regulador) se agrarnda, mientras que e! otrc {el halén de alivic de tensidn) se achica.
Después de esperar entre 10 y 15 minutos, plazc duraite el cual el manguito se volverd a infiar
completamente, los dos balones debevan haber recuperadc a'_f)roxlmadamente el mismo tamafio.

o

* Nota — Balon ativio de tensién: para i3 presentecion del implante que se provee sin balén, no considera:
ios pasos de la técnica donde se lo menciora.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN LOS ROTULCS
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Ministerio de Salud
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ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2432-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS': 13-176; Préte%igrae' esfinter

e
uretral. .

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

- Clase de Riesgo: III

ris

Indicacion autorizada: Dispositivo implantable utilizado para tratar la
incontinencia urinaria de esfuerzo en hombres causada por una deficiencia
esfinteriana intrinseca, como la secundaria a una prostatectomia.

Modelo/s: ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL; KfT DE ACCESORIOS ESFINTER
URINARIO ARTIFICIAL (AUS).

Periodo de vida dtil: 3 Afos.

Forma de presentacion: Unitarios

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: SPHINX MEDICAL LIMITED

A



Lugar/es de elaboracién: Coltness House, Lark Way Strathclyde Bussiness Park
Bellshill, United Kingdom.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 189-
242, con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2432-17-1
Disposicién No " 1854 23 ., 2017

)

(' 1. MOBERTO LEDE
Subadministrador Nacioma)
A N.M.AT.



