Repiiblica Argentina - P(;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-13112-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4234-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4234-17-9 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 elaboracién y comercializacién 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 Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca PROMEDON nombre descriptivo Esfinter urinario artificial

y accesorios y nombre técnico Prétesis, 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° [F-2017-31422677-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-189-210”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién.

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 Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Esfinter urinario artificial y accesorios.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 13-176 Prétesis, de Esfinter Uretral.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo en hombres, que es causada por una
deficiencia esfinteriana intrinseca (DEI) en casos tales como la incontinencia después de una
prostatectomia.

Modelo/s: Esfinter urinario artificial

- VICTO + (KIT-AUS-37, KIT-AUS-40, KIT-AUS-45, KIT-AUS-50, KIT-AUS-55, KIT-AUS-60)

- VICTO (KIT-AUS-37-WS, KIT-AUS-40-WS, KIT-AUS-45-WS, KIT-AUS-50-WS, KIT-AUS-55-WS,
KIT-AUS-60-WS)

-ACCESORIOS

. KIT DE ACCESORIOS (KIT-AC-01)



. KIT DE AJUSTE (KIT-AD-01, KIT-AD-03, KIT-AD-06, KIT-AD-10)

. KIT DE REEMPLAZO DE CUFF (KIT-RC-37-10-01, KIT-RC-40-10-01, KIT-RC-45-10-01, KIT-
RC-50-10-01, KIT-RC-55-10-01, KIT-RC-60-10-01, KIT-RC-37-10-03, KIT-RC-40-10-03, KIT-RC-45-
10-03, KIT-RC-50-10-03, KIT-RC-55-10-03, KIT-RC-60-10-03, KIT-RC-37-10-06, KIT-RC-40-10-06,
KIT-RC-45-10-06, KIT-RC-50-10-06, KIT-RC-55-10-06, KIT-RC-60-10-06, IT-RC-37-10-10, KIT-RC-
40-10-10, KIT-RC-45-10-10, KIT-RC-50-10-10, KIT-RC-55-10-1 0, KIT-RC-60-10-10)

. KIT DE REEMPLAZO DE BOMBA (KIT-RP-03-10-01, KIT-RP-03-10-03, KIT-RP-03-10-06,
KIT-RP-03-10-10)

. KIT DE REEMPLAZO DE BALON (KIT-RB-01, KIT-RB-01-01, KIT-RB-01-03, KIT-RB-01-06)

. KIT DE AGUJAS (KIT-N-50, KIT-N-100)

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Forma de presentacion:

Componentes Individuales

Implante: El EUA VICTO se presenta como un dispositivo de una sola pieza, listo para su llenado con
solucién fisiologica estéril al momento de la cirugia. Hay seis tamafios de manguitos de EUA VICTO 3,7

cm; 4,0 cm; 4,5 cm; 5,0 cm; 5,5 cm y 6,0 cm) y dos presentaciones comerciales:

- VICTO +: un manguito uretral o cuff de forma circular, un balon de alivio de tension, un baldn regulador
de presién, una bomba de control con valvulas Y un puerto auto-sellado o port en la base de la bomba para
inyectar o extraer fluido.

- VICTO: un manguito uretral o cuff, un balén regulador de presion, una bomba de control con vélvulas y
un puerto auto-sellado o port en la base de la bomba para inyectar o extraer fluido.

El kit implante incluye ademés los siguientes elementos descartables:
* 2 (dos) agujas de inyeccién no perfiladas: 25 G x 5/8”

* X Jeringas de YY ml (siendo YY= 10 ml).

Siendo x = 3 para VICTO + y x = 2 para VICTO.

Kit de accesorios

El kit de accesorios se suministra para permitir el procedimiento de implantacion. Incluye los siguientes
clementos descartables:

* 1 (una) cinta de medicién: se utiliza para determinar el perimetro uretral, a fin de ' seleccionar
correctamente el tamafio del manguito

* Tubo de silicona de 30 ¢cm: capuchones de proteccién para los instrumentos utilizados para manipular el
EUA VICTO.

Kit de ajuste



Este kit contiene los materiales necesarios para ajustar la presion interna del sistema, mediante la inyeccion
o extraccion de solucion fisiolégica estéril. Incluye los siguientes elementos descartables:

* 1 (una) jeringa de ZZ ml (siendo ZZ =1;3:6 6 10 ml)
* 2 (dos) agujas de inyeccién no perfiladas: 25 G x 5/8”
Kit de reemplazo:
Este kit tiene varias presentaciones:
Kit de reemplazo cuff:
* 1 Cuff (se proveen de diferentes medidas 3,7cm; 4 cm; 4,5 cm; S cm; 5,5 cm y 6 cm)
* 2 conectores
* 1 Jeringa YY ml
* 1 Jeringa ZZ ml
* 2 agujas de inyecci6n no perfilada
* 1 aguja de inyeccién roma
Kit de reemplazo bomba
* 1 Bomba
* 3 conectores
* 1 jeringa YY ml
* 1 jeringa ZZ ml
* 2 agujas de inyeccién no perfilada
* 2 agujas de inyeccién roma
* 1 Tubo de proteccién
Siendo:
YY=10mlyZZ=1;3;6610ml
Kit de reemplazo de balon
* 1 Bal6n
* 2 conectores
* 2 agujas de inyeccion no perfilada
* 2 agujas de inyeccion roma

* 1 jeringa YY ml



* 1 jeringa ZZ ml.

Siendo:

YY=10mlyZZ = 01; 03;: 06 6 10 ml
Meétodo de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante: PROMEDON S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Gral. Manuel Savio s/n - Lote 3 — Manzana 3 - Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Cérdoba — Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-4234-17-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.28 14:49:53 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA OE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.12.28 14:48:56 -03'00’
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Esfinter urinario artificial y accesorlos

Proyecto de Instruccidn de uso

INSTRUCCION DE USO

Esfinter urinario artificial y accesorios

Fabricante:
PROMEDON SA

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

Cordoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.; 5563
Auterizado por [2 AN.M.A.T. PM-189-210

venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Esfinter urinario artificial ¥ accesorios

Proyecto de Instruccion de uso

Indicaciones de usc N o5 o0
El esfinter urinario artificial (EUA} VICTQ + / VICTO con oclusién condicional es un dispositivo
implantable utilizado para tratar |a incontinencia urinaria de esfuerzo en hambres, gue es causada
por una deficiencia esfinteriana intrinseca {DEI) en casos tales como fa incontinencia después de
una prostatectomia,

Contraindicaciones
A continuacidn, se enumeran las principales cantraindicaciones para la implantacién del EUA
VICTO + / VICTO.

1. Inestabilidad del detrusor no controlada.

2. Problemas que afectan la habilidad manual o la motivacién y que pueden impedirle al paciente

activar el dispositivo.

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

4. Pacientes que el cirujane considera conveniente no operar, debido a los riesgos asociados con
los procedimientos quirirgicos abiertos o con la historia clinica del paciente {problemas fisicos
o mentales).

5. Sensibilidad conocida a Iz silicona.

w

Caracteristicas del dispositivo .
tl esfinter urinario artificial (EUA} VICTO es un dispositivo implantable de silicona de grado
implante. Tiene dos presentaciones:

- VICTO +: consiste en un balén regulador de presién, un baldn de alivio de tensidn (para la
oclusién condicional), un manguito uretral y una homba de control, con un puerto autosellable
{ver Figura 1).
- VICTO: compuesto por un manguito uretral o cuff, un baldn regulador de presion, una bomba
de control con vélvuias v un puerto auto-sellado o port en [a base de {a bomba para inyectar o
extraer fluido.

Caracteristicas de los accesorics
Kit de accesorigs
El kit de accesorios contiens los materialas necesarios para el procedimiento de implantacion.

Kit de ajuste
Este kit contiene los materiales necesarios para ajustar la presion interna del sistema, mediante Ia
inyeccién o extraccion de sofucin fisiglogica estéril.

Kits de reemplazo
Estos kits contienen los materiales necesarios para reparar el EUA VICTO luego de ser implantado.
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Esfinter urlnario artificial y accesorios

Proyecte de Instruccion de useo

Funcién del dispositivo

El EUA VICTO fue desarrollado para simular la funcién normal del esfinter uretral, a fin de
mantener |a continencia.

ta mayor parte del tiempo, el dispositivo mantiene la uretra cerrada por medio de un manguito
uretral presurizado, que impide el pasaje de orina. La presién del manguito se regula a través de
un pequefio baldn de sificona (baldn regulador de presion). En uno de los modelos disponibles del
producto, VICTO +, se coloca un baldn adicional en serie con el manguito. El objetivo de este baldn
{balén de alivio de tension) es transferir liquidp adicional al manguito durante los perfodos en que
la presion intrabdominal es elevada, como al toser o estornudar, Esta funcion se denomina
“oclusion condicional”, Cuando el paciente desea vaciar el manguito, puede desinflarlo operando
manualmente |a bomba de control, que se coloca en el escroto. €l liguido del manguito se
transfiere al balén regulador y la orina puede pasar por ta uretra.

El manguito se vuelve a inflar automaticamente a través de una valvula de descarga lenta situada
en la bomba de control. Ademas, se puede manipular para un reinflado més rdpido. La base de la
bomba de control contiene un puerto autosellable que permite examinar el dispositivo de forma
percutdnea, para agregar liguido adicional con e! fin de aumentar la presion.

Figura 1
Balon Balon de alivio
de tension @ &Y

@ regulador ; '
ds presion
¢ \ar
H ‘ Manguito oclusor
Bomba con puerto
(o autosellable

VICTO +

A. El manguito se desinfla al apretar la bomba que se encuentra en el escroto. El liguido pasa al
balén regulador de presion y el paciente puede orinar a través del ma NEUItD vacio,

B. El manguito se vuelve a inflar lentamente por medio de una vélvula de retorno. Para un
renflado répido, se puede apretar la parte superior de la bomba. El manguito ejerce suficiente
presion para mantener |a continencia sin comprometer los tejidos uretrales,

C. Durante periodos de mayor presidn intrabdominal, ef liquido del balén de alivio de tensién
pasa al manguito para ofrecer presidn adicional y mantener la continencia.
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Esfinter urinario artificlal y accesorios

Proyecto de Instruccién de uso

COMPONENTES

Envase

El EUA VICTO + / VICTO se provee estéril por oxido de etileno (ETO) ¥y envasado en bolsas de
plastico doble para permitir la visualizacién del dispositivo. €l dispasitivo envasado se entrega en
una caja de cartdn etiquetada para una mayor proteccién.

Los kits de accesorios se proveen estériles (ETO), en bolsas de plastico doble. Los accesorios se
entregan en una caja de cartdn etiguetada para una mayor proteccidn.

Componentes Individuales

Implante
El EUA VICTO se presenta como un dispositivo de una sola pieza, listo para su llenado con solucién

fisioldgica estéril al momento de Ia cirugfa. Hay seis tamafios de manguitos de EUA VICTO (3,7 ¢m,
4,0cm; 4,5cm; 50cm; 5,5cmy 6,0 cm) y dos presentaciones comerciales:

- YICTO +: un manguito uretral o cuff de forma circular, un balén de alivio de tensién, un baldn
reguiador de presién, una bomba de contrel con vélvulas y un puerts auto-sellado o port en ia

base de la bomba para invectar o extraer fluido.

- YICTO: un manguito uretral o cuff, un baldn regutador de presion, una bomba de control con

valvulas y un puerto auto-sellado o port en |2 base de Ia bamba para inyectar o extraer fluido.

El kit implante incluye ademds los siguientes elementas descartables:
* 2 (dos} agujas de inyeccidn no perfiladas' 25 G x 5/8*
» xJeringas de YY ml {siendo YY= 10 ml).
Siendo x= 3 para VICTO +.
X= 2 para VICTQ.

Kit de accesorios
El kit de accesorios se suministra para permitir el procedimiento de implantacion. Incluye los
siguientes elementos descartables:
® 1 {una) cinta de medicién: se utiliza para determinar ef penmetro uretral, a fin de
seleccionar correctamente el tamafio del manguito
« Tubo de siliconz de 30 cm: capuchones de proteccion para los instrumentas utilizados
para manipular el EUA VICTO.

Kit de ajuste
Este kit contiene los materiales necesarios para ajustar 1a presion interna del sistema, mediante |3
inyeccin o extraccion de solucidn fisiologica estéril. Incluye los siguientes elementos descartables:
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Esfinter urinario artificlal y accesorios
Proyecto de Instruccién de uso

1 (una} jeringa de 2Z ml {siendo 22 = 1; 3; 6 6 10 ml)
2 {dos) agujas de inyeccién no perfiladas: 25 G x 5/8”

Kit de reemplazo: '

Este kit tiene varias presentaciones.
= Kit de reemplazo cuff:

1 Cuff {se proveen de diferentes medidas 3,7 cm; 4 ¢m; 4,5 cm; 5 cm; 5,5cmy & cm)
2 conectores

1 Jeringa YY ml

1 Jeringa 2Z m}

2 agujas de inyeccién no perfilada

1 aguja de inyeccidn roma

s Kit de reemplazo bomba

4 & 4 & ¢ o w9

1 Bomba

3 conectores

1 jeringa YY ml

1 jeringa ZZ mi

2 agujas de inyeccicn no perfilada
2 agujas de inyeccién roma

1 Tubo de proteccién

Siendo:
YY =10 ml.
22=1;3;6610m!

» Kit de reemplazo de baldn

» 1Baldn

* 2 conectoras

* 2 agujas de inyeccidn no perfilada
e 2 agujas de inyeccidn roma

¢ 1 jeringa YY ml

¢ 1jeringa ZZ ml.

Siendo:

YY =10 ml.

ZZ2=01,03,066 10 mi

Esterifizacion:

Todos los componentes det EUA VICTO y de los kits sa proveen estériles por dxido de etileno y
estdn procesados mediante ciclos de esterilizacion validados y estrictamente controlados. La
esterilidad se verifica de conformidad con los estandzres carrespondientes.

La esterilidad del implante y de los componentes de los kits se mantiene sdlo si el envoltorio asta
intacto y &n buen estade. Por lo tanto, no utilice el producto si el envoltorio estd abierto o dafiado.
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Esfinter urinario artificial y accesorios

Proyecto de Instruccion de use

Vida il raw
La vida dtil en estanteria del producte es de 3 anos. Este se indica en el envase de los
componentes Individuales o la etigueta de 1a caja.

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

Uso anico

Todos los componentes del EUA VICTO y los componentes de los kits de accesorios, se han
diseflado SOLAMENTE PARA USO UNICO. NO LOS REUTILICE NI RESTERILICE, ya gue esto puede
comprometer el funcionamiento del dispositive y aumentar el rigsgo de resterilizacién inapropiada
y cantaminacidn cruzada,

Cuidado y almacenamiento de los componentes esterilizados

Para proteger la integridad del envase y la esterilidad de! dispositivo y sus componentes, es
importante que, mientras estén almacenados, permanezcan dentro de Ja caja de cartén v se los
coloque en una estanteria protegida o dentro de un armario. El entorne debe estar limpio, seco y
8 una temperatura cercana a {a temperatura ambiente.

IMPLANTACION

Antes de la cirugia

Preparacién del equipo de cirugia

Antes de la implantacion del EUA VICTO + / VICTD, ef cirujano y el equipo de cirugia deben estar
familiarizados con el procedimiento quirlirgico ¥ las etapas de ta implantacion.

Antes de I3 implantacién, el equipo de cirugia debe lavarse las manos durante diez minutos con
una solucién de povidona yodada (siempre que el paciente no tenga sensibilidad al yodo) o con
cualquier otro procedimiento de lavado aprobado por el hospital.

Preparacién del paciente
El paciente deberd recibir toda 1a informacién necesaria sobre el procedimiento y brindar su

consentimiento para la cirugia. El cirujano debera analizar los posibles riesgos asociados con la
arugia, la anestesia y Ja implantacion. Se debe considerar también 1a pusibilidad de reacciones
alérgicas a los materiales del dispasitivo. Sin embargo, no se ha establecido una relacion causal
entre la incidencia de trastornos inmunolégicos v la implantacién de silicona de grado implante.
Antes de la cirugfa, se deberd administrar un tratamiento profildctico con antibidticos, de acuerdo
con los procedimientos aprobados por el hospitat,

Una vez en el quiréfano, se coloca al paciente en posicidn de litotomia, se rasuran las zonas )
abdominal y genital, v se tas limpia con solucién de povidona yodada. De lo contrario, se utiliza un
procedimiento de tavado prequirirgico aprobado por el hospital.

>
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Esfinter urinario artificial y accesorios
Proyecto de Instruceion de uso L

Se prepara al paciente y e colocan campos para realizar una incisidn perineal v una incisi
abdominal inferior. .

Equipamiento necesario

Para la implantacién de EUA VICTO + / VICTO, se debe disponer de un kit quirdrgico esténdar de
uretroplastia y algunos insumaes adicionales.
Cada cirujano puede tener sus preferencias sobre el equipamiento que necesita.
A continuacién, se enumera el equipamiento adicional:

* 1sonds Foley de 12 Fr

¢ Pinzas con extremos revestidos de goma {por ejemplo, pinzas heméstaticas)

* Recipiente estérjl

* Jeringa estéril de 50 ml

* Solucidn fisioldgica estéril

¢« Cinta umbilical

* Trocar
€l quiréfano debe cumpiir con las exigencias establecidas en las politicas del haospital,
administrativas o del gobierno local,

Desembalaje de los componentes

Antes de desembalar el EUA VICTO + /MICTO v el kit de accesorios, se debe inspeccionar la
Integridad de ambos envases. $i existiera la sospecha de que el dispositive ha perdido la
esterilidad, se lo devaolvers al distribuidor o fabricante. 5g debers revisar cuidadosamente ol EUA
VICTO + / VICTO para identificar 1a existencia de dafios evidentes a su integridad.

Seleccione el tamafio adecuado dei EUA VICTO + / VICTO antes de desembalarlo, después de
medir correctamente el tamafio de ls vretra con la cinta de medicién provista en el kit de
accesorios.

El dispositivo v los accesorios se suministran con varigs etiguetas, donde se detalla el numern de
Iote y la fecha de caducidad. Estas se deben despegar de! envase ¥ colocar en las correspondientes
notas quirdrgicas y del paciente, segun lo establecido en el procedimiento del hospital.

Después de su uso, el producto y los envases se deben desechar de eonformidad con las politicas
del hospital, administrativas o dat gobierng local,

Preparacién de los equipos

Preparacidn de las pinzas hemoststicas

Durante la implantacién, resulta util sujetar con pinzas algunos de los tubos para mantener ef
manguito desinflado. Para evitar que los tubos de silicona provistos en el Kit de Accesorios se
dafien al sujetarlos, cubra las mordazas de Ia pinzag hemaostitica con pequefias secciones de tubo
de sifficona.

Se debe cubrir por completo toda la superficie dentada de la pinza hemostatica. Las mordazas se
deben errar ¥ trabar solo hasta escuchar ej primer chasquido para evitar ejercer una presign
excesiva en los tubos, '
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Preparacién del dispositivo

Figura 2 -
30.nl de soluciin
hsioldgica
Puerto i
autosellable uja no perfilada
con aniia de gngSIS
preteccion §» R
Bomba ¢ ‘. Valala de
Ll < rallgnade
Balon 'y répidn
reguisdor
de piasién

] Mnnga it

Balon da alivio
de lensiin

Antes de abrir las bolsas que conservan el dispositivo estéril, miga la uretra para seleccionar el
dispositivo adecuado, como se describe en el procedimiento quirirgico.

1. - Coloque e dispositive en una bandeja estéril {ver Figura 2).

2. Uene el dispositivo can 30 m! de solucion fisiotdgica estéril, utilizindolos componentes del
kit de implante. (Nota: No utilice otra aguja que no sea la gue se suministra en el kit de
implante).

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

4. Mientras sostiene la bomba rodeando el puerto de llenado, entre los dedos pulgar e
indice, inserte cuidadesamente (a aguja en linea 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 a cimara de Ia homba.

5. Inyecte lentamente los 30 mi de I3 jeringa en al EUA VICTO + / VICTO Ls 50lucidn
fisioldgica ingresard en cada una de las partes que componen el EUA junto con un poco de
aire.

€. Retire cuidadosamente la jeringa con la aguja del dispositivo. ;

Canserve 1a agujs en su cubierta Protectora, para utilizarla nuevamente durante el
procedimiento. Cologque |a bomba nuevamente en | bandeja.

7. Levante el manguito y apridtelo suavemente, nuevamente con el pulgar y el dedo indice
{flechas azules), para que toda la solucién fisiolégica y @l aire pasen al balon de alivip de
tensién (ver Figura 3).
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alivio de tensién v repita el procedimiento s es necesario, hasta que casi no queden
burbujas de aire en e! manguite.

Sujete suavemente ¢l tubo entre el manguito y &f balén de alivio de tensién, con las pinzas
hemeostaticas en la posicién indicada. La mayor parte del aire se encontrard ahora en el
balén de alivio de tension.

8. Con la bomba levantada y 105 tubos del balén de alivio de tensién mirando hacia arriba,
con el aire en la parte superior de! baldn de alivio de tensién [ver Figura 4), apriete
suavemente el balén, ejerciendo una presién uniforme (flechas azules). Todo el aire se
Puede trasladar a la bomba y el balén regulador de presian,

9. El siguiente paso consiste en expulsar todo el aire (idealmente} del baldn regulador de
presién y de la bomba, volviendo a introducir cuidadosamente la aguja no perfilada que se
habia conservado (en el paso 6, mas arriba) por el puerto autoseliable para penetrar la
boisa de aire que se forma en la bomba {ver Figura 5). Apriete suavemente el balon,
ejerciendo una presién uniforme (flechas azules), para que el zire residual contenido en el
interior se desplace hacia la bomba y salga, hasta que 1a bomba también guede libre de
aire y llena de solucidn fisiologica.

10. Por ultimo, retire la aguja no perfilada v la pinza hemostatica. Para probar el sistema,
presione primero la vilvula de rellenado ripido para redistribuir el liquido dentro del
dispositivo, y luego apriete y suelte la bomba dos veces para comprobar si el manguito se
desinfla. Nuevamente, vuelva a inflar répidamente para rellenar el manguito. La prueba
final consiste en apretar y soltar la bomba otras dos veces para desinflar el manguito y
comprobar si se vuelve a inflar lentameénte de manera automatica. El EUA VICTO ahora
estd en condiciones de ser implantado.
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Figura 3

Aire en balon de
alivio de tensién

Ae Figura 5

expuisado

Aie en
talhn
teguladoi
de presion

alivio de tensidn

* Nota — Baldn alivio de tensién: para la presentacién del implante VICTO (que se provee sin
balén), no considerar los pasos de |a téenica donde se lo menciona,

Procedimientos quirdrgicos
Exposicién de la uretra bulbar

1. Cologue una sanda vesical {Foley 12) en el paciente para facilitarla exposicién uretral.

2. El primer paso del procedimiento de implantacion consiste en realizar una ncision peringal y
disecar alrededor de |3 uretra vulvar.

3. Coloque un poco de cinta umbilical alrededor de Ia uretra hasta gue se cologue el manguito en
la posicidn correcta (Figura 6).

Medicidn del tamafio de la uretra

4. Coloque la cinta de medicién alfrededor de la uretra, donde se va a im plantar el manguito. Esta
deberla ajustarse perfectamente, sin comprimir ia uretra,

IMPORTANTE: Antes de medir la uretra, retire {a sonda vesical

Incisién abdominal

5. Realice una incisidn en |a pared abdominal (Figura 7).
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6. Introduzca el trocar por la incisibn abdominal y paselo a través de los tejidos hasta la incisi
perineal (Figura 8).

Colocacidn del manguito

7. Retire el estilete del trocar, Apriete suavemente para que todo ei liquido salga del manguito y
pase al baldn de alivio de tensidn.

Luego sujete el tubo justo por debajo del balén, con una pinza hemostética 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 |2 zona perineal, y deje gue la bomba v los
balones sobresalgan de la incisién abdominal superior.

9. El manguito (Figura 10) se coloca alrededor de a uretra y la cinta se pasa por la presilla. El
dispositivo EUA VICTO + / VICTO tiene 6 tamafios de manguitos: 3,7 ¢m; 4,0 ¢cm; 4,5 cm; 5,0 ¢m;
5,5 cm; 8 ¢m (bomba con botén pulsador de 3,5 a 4 cm). Con una pinza hemostatica, se pasa el
botén a través del orificic para asegurar el manguito en su sitio El manguito no debe estar
ajustado (es decir, debe poder girar libremente alrededor de la uretra).

10.La insercidn completa del manguito debe tener el aspecto que se observa en la Figura 12, con
€l tubo conector colocado en forma paralela al manguito, hacfendo girar el manguito hacia la
izquierda o hacia la derecha, segdn se prefiera.

Rellenado del manguito

11.Retire la pinza hemostidtica del tube que conecta el baldn de alivio de tensién al manguito, para
permitir que el manguita se rellene alrededor de la uretra.

12.Coloque la aguja estéril no perfilada de 25 G x 5/8" a nuestra jeringa ZZmi (ZZ = 1; 3; 6 6 10 ml)
provista en el Kit de Ajuste y perfore el puerto autosellable en fa base de la bomba. Aseglrese
de que 1a aguja penetre en el medio v en linea con la bomba.

13 Extraiga liquido del dispositivo hasta que se forme una pequeiia muesca en el balon de alivie de
tension En este momento, el dispositive deberia estar practicamente a presién atmosférica,
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Figura 6
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Insercidn de la bomba en el escroto

14.Para colocar Ia bomba de control en &l escroto, realice una diseccién roma con los dedos ¥
empuje la pared escrotal hacia arriba dei lado adecuadp para que aparezca invertida en la
incisién abdominal. Tome la bomba y higala descender hasta una bolsa creada en el escroto,
hasta ubicarta cémadamente en la base del escroto {Figura 12).

15.la posicion ideal de la bomba en ia base izquierda o derecha del escroto se debe decidir
previamente con el paciente.

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

Figure 12

Colocacign del halén regulador de presién y del balén de alivio de tensidn.

17. Con diseccién roma, forme dos bolsas subcutineas en el espacio pre vesical para colocar el
balén regulador de presion y &l balén de alivio de tensién, respectivamente.

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

* Nota — Balén alivio de tensidn: para la presentacion del implante VICTD {que se provee sin
balén}, no considerar los pasos de la técnica donde se lo menciona.

CUIDADC POSQUIRURGICO
inmediatamente después de |a tirugia

Se debe dejar colocada una sonda vesical durante 24 horas. Se deben prescribir antibidticos seglin
el criterio del cirujana.
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Después de transcurridas 24 horas, se debe rétirar ta 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 manguite antes de orinar. Sin embargo, si el drea estd demasiado sensible, este paso no es
necesario, puesto que no deberfa haber suficiente liquide en el implante para provocar una
pbstruccidn del flujn,

5! el paciente no puede orinar un volumen de orina residual considerable, puede ser necesario
ensefiarle al paciente cdmo realizarse una cateterizacién intermitente en caso de retencién.

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

Alta

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

El paciente debe continuar con la administracion de antibidticos. Se debe programar una cita
amhulatoria dentro de las 2 a 4 semanas posteriores a Ia implantacion para presurizar el
dispositivo.

PhOCEDIMIENTO DE PRESURIZACION

El EUA VICTO + / VICTQ se presuriza mediante |a inyeccidn de solucidn fisiolggica estéril a través
del puerto autosellable en la base de la bomba de control, La presidn en el dispositive depende de
la cantidad de liquido inyectado. Esta funcién permite ajustar el dispositivo con la presidn
deseada, sin tener que cambiar ef balon de presién. La presién del dispositivo también se puede
modificar en cualquier momento después de la cirugia mediante una inyeccidn percutinea de
liquide, que se puede realizar de forma ambulatoria.

EQuipos requetidos
La manera Gptima de realizar la presurizacién es mediante un procedimiento estéril en un espacio
clinico limpio.

* Paguete de vendas estériles

* {ampos estériles

¢ Guantes estériles

* Hydrex® {solucién de gluconato de clorhexidina al 2,5%). Si el paciente tiene sensibilidad al

producto, utilice solucidén de povidona yodada.

» Kit de Ajuste

* Bolsa de solucion fisioldgica estéril

* Solucion fisioldgica para inyeccién

IMPCRTANTE

Es fundamental no perforar Ja bomba con la aguja. 5i esto pcurre, el dispositivo se puede dafiar de
forma permanente, por lo que seria necesario explantar todo el dispositivo

Es fundamental que solo se utilice I3 aguja no perfilada de25 G x 5/8” provista en el Kit de Ajuste y
en el Kit de implante y que la aguja esté siempre alineada en forma paralela a los costados dela
bomba. Ademis, la aguja debe penetrar directamente en el puerto autosellable a través del *anillo
de proteccién®,
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So0lo es seguro realizar la inyeccion en la base de la bomba con su *anillo de proteccion” de metal.

Preparacion del paciente

« Explique el procedimiento al paciente.

* Coloque al paciente en decibito supino e identifique la ubicacién de la bomba.

* Cologue |a cantidad de solucién fisicldgica requerida en la jeringa.

Cologue |z aguja no perfilada de 25 G x 5/8” en 1a jeringa y quite el exceso de aire.

* Limpie el escroto con Hydrex® y prepare un campa con toallas estériles.

* Tome {2 bomba con la mane izquierda y estire bien la piel sobre el extremeo de la homba.
Estabilice la bomba con el dedo medio de la mano izquierda detras de |a bomhba. La muesca en
el extremo de Iz bomba se debe visualizar ficilmente.

* Limpie el exceso de Hydrex® de la piel sobre la bomba con salucién fisiologica estéril v seque.

* Alinee I3 sguja y la bomba para que se queden paralelas a la aguja ubicada en el centro de fa
base de la bomba.

* Introduzca lentamente la aguja por la piel hacia el centro de Ja muesca en la base de |3 bomba.
Justo antes de llegar al puerto dela bomba, limpie el extremo de la aguja inyectando 0,2 ml de
solucidn fisiolégica en el espacio del tejido.

* Introduzca la aguja en la bomba, asegurandose de que la aguja permanezca en posicién paralela
a las paredes de la homba

{Figura 13},

* Inyecte el volumen requerido de solucidn fisiolégica en la bomba. La presidn inicial
recomendada es de aproximadamente30 a 40 cm H,0, para lo gue se necesita inyectar
alrededor de 2 mi de solucién fisiologica.

* Retire la aguja y |a Jeringa.

* Fidale ai paciente que bombee el dispositive aproximadamente 3 veces para redistribuir el
liquido.
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Figura 13

Pruebas de continencia posteriores a la presurizacion
Prugbas de eficacia

Estas pruebas se pueden reaflzar Inmediatamente después de la presurizacidn. Después de
mastrar al paciente ¢cdma desinflar el mangulte para orinar, puede pedire que Ingiera liguido
hasta que la veiga se llene y sienta deseos de orinar. Se debe pedir al paciente que 1052
fuertemente 5 veces, que realice ta maniohra de Valsalva durante § segundos y, de ser posible,
que hags 5 sentadillas. £l volumen de pérdida se puede medir y registrar. Luego, se debe pedir al
paciente que orine en una méquina de Aujo, para medir y reglstrar la 2asa de fujo v ef volumen,

Pruehas de eficacia p largo plagp
5e puede pedir al paclente que siga usando apdsitos (o botsas de pierna Conveen) para registrar el
usd de apésitos ¢ el volumen perdido por peso.

EDUCACION DEL PACIENTE

Oespuds de la presurizacidn del dispasitivo, se deberd mostrar al paclente cOma bombear &l
dispositive pars orinar. También se puede demostrar la capacidad de reinflado répido. Si el
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paciente estd utilizando cateterizacién intermitente para vaciar la vejiga, se debe recalcar 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 bombeande
lo suficienta,

Se debe emitlr una tarjeta de emergencia para informar a los profesionales de atencidn de la salud
que el paciente tiene un implante y que la cateterizacion solo se debe realizar después de

bombear el dispositive, para desinflar el manguito,

IMAGENOLOGIA
Visibilidad del EUA
VICTO + / VICTO en radiografias

El EUA ¥ICTO + / VICTO con oclusién condicional no contiene solucign radiopaca v, por lo tanto, no
se puede visualizar mediante radiografias comunes (rayos X). Sin emba rgo, hay otros dos métodos
que se pueden utilizar para obtener imagenes del dispositivo a fin de investigar su funcién,

Rescnancia magnética

Se pueden obtener imigenes del dispositivo mediante resonancia magnética, segin Jo descritc en
el documento escrito por Deng et al.

Cistometria flexible

La funcitn del manguito se puede visualizar mediante cistometria flexible con e manguita inflado
y desinfladn. '

Diagnostico ecografico

Los balones del EUA se pueden visualizar Fciimente mediante una ecografia. Con los ajustes
necesarios, se puede observar el conterno y particularmente los puntos destacados de la parte
superior e inferior de los balenes (Figura 14).

La distancia en linea recta entre estos puntos destacados indicars el diametro de tos halones.
Cuando el manguito se infla normalmente entre las micciones, el balén de alivio de tension y el
balén regulador de presion deberfan tener pricticamente el mismo didmetro ¥ la misma presidn A
partir del didmetro de uno de los balones y con fa siguiente formula, se puede determinar el
volumen agregado.
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Con esta técnica ecografica, también es posible determinar el funcionamento normal del
dispositivo durante la miccién. Bombee el manguito del esfinter, apretande bien dos o tres veces.
Observard que uno de Jos balones (¢l regulador) se agranda, mientras que el otro {el balén de
alivio de tensién) se achica. Después de esperar entre 10 y 15 minutos, plazo durante el cual el
manguito se volverd a inflar completamente, los dos balones deberdn haber recuperado
aproximadamente el mismo tamafio.

* Note — Buldn afivio de tensién: para la presentacién del implante VICTO (que se provee sin
balén), no considerar los pasos de la téenica donde se lo menciena.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LOS ROTULOS

® No reuttlizar @ No reesteniizar
ﬁ . “ Fabricante
Fecha de fabneocion

SN Numero de sere
Fecha de caducidad
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& . LOT Nimero de lote
Precaucion
| | Estéiil - Método
i i 0] | .
REF Referencia comercial . Oxido de Eflens

e, ‘-‘-.’.\'.!.‘.; Mantengase en
AT\ Montener seco .4.4-.\ stio fresco

. No utilizar st el envase
b | Consulter monual del wsuario &sta daficdo
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Modealo de rétulos

Etiqueta VICTO +/ VICTO:

VICTO + [
VICTO O
Esfinter urinario artificial

LOT XXXX
SN, XXXX
REF: XXXX

Contenido.

1 Implante Victo (cﬁff XX cm)

2 agujas de inyeccién no perfilada

[\x) ) jeringas YY m!

Siendo XX = 3,7 cm: 40¢cm; 45cm; 5,0em; 56ecmo 6.0 em.
YY =10 m

=@SQLIIN

', PROMEDON S
«d gy -.):{f
-~ 25
|

Av Gral Manuel Savio 5/n, Late 3 — Manzana 3
ﬂ XX KX-XX g XXXAX-XXK

Pargue Industrial Ferreyra [(X5925XA0) Cordoba
Directora Técnica. Farm. Silvana Demarchi Carignanc — M.P.: 5563

— Argentina

Autorizado porjla AN MAT PM-189-210
Venla exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

) Varia segln el modelo de implante,
) giendo (%) = 3 para VICTO +
{x) = 2 para VICTO
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Esfinter urinario artificial y accesorios

Modelo de rotulos

Ltigueta Kit de accesorios

VICTO
Kit de accesorios para la implantacion de Victo esfinter urinario artificial

LOT: XXXX
SN' XXXX
REF: XXXX

Contenido:

1 Regla
1 Tubo de proteccién

=@ SQLLE N

¢, PROMEDON 54
i 0y ‘*}"ﬂ" Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 = Manzana 3
I~ ! Pargue Industrial Ferreyra {X5925XAD)} Cérdoba
éL\ ! ~ Afgentina

&] XXX g XXXX-XX

Directora Tecnica. Farm. Silvana Demarchi Carignana - M P.' 6583
Autorizado por la A N M.AT. PM-188-210
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

ROM S.A.
Pag. 2de7

| LUCAS A. OLMEDO
"9 Jick PRESIDENTS IF-2017-31422677-APN.DNPA
farm,
ResEonsao
mortas REEL
coord. ’Eﬁ:ﬂs

. pagina 21 de 26




Promede@n

e Peopie + apvatinn

Esfinter urinario artificial y accesorios

Modelo de rotulos

Etigueta Kit de ajuste

VICTO
Kit de accesorios para ajuste posguirirgico de WICTO esfinter urinario artficial.

LOT XXXX

SN* XXXX

REF XXXX

Contenido:

1Jeringa de 22 mli

2 agujas de invecciéﬁ no perfilada

Siendo ZZ=1; 3,69 10 mi.

=@ QLTI N

* FROMEDON 54

‘¥ J‘I Q‘Lﬁ y Av. Gral. Manuel Savig s/n, Lote 3 - Manzana 3
o T Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD) Cérdoha
— Argentina
a

&[.] XXXA-XX g XXXX-XX

Directora Técnica. Farm Silvana Demarchi Carignang — M P. 5563
Autorizado por la A N.M.AT. PM-183-210
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Esfinter urinario artificial y accesorios

Modelo de rotulos

Etigueta Kit de reemplazo de cuff

VICTO
Kit de reemplazo de cuif

LOT: XXXX
SN XXXX
REF: XXXX

Contenido.

1CuffXXem

2 conectores

1 jeringa Y¥Y ml

1leringa ZZ m|

2 agujas de inyeccidn no perfilada
1 aguja de inyeccidn roma

Siendo XX = 3,7 cm, 4.6 cm; 4.5cm, 5,0cm; 55¢em 66,0cm

YY=10ml. -
Z22=1;36010ml

i
TERILE|ED
'y PROMEDON SA
F \lz { |
g 4 S~ Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
? - i Pargue Industriat Ferreyra {X5926XAD) Cérdoba
A — Argentina
]

d} AHKXK-XX g XN X-XX }'\

Directora Téchiea' Farm.Silvana Demarchi Carignano - M.P.; 5563
Autonzadopor RANMAT PM-183-210
Venta exclusiva a profesionales e insbtuciones sanitanas
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Esfinter urinario artificial y accesorios

Modelo de rétulos

Etigueta Kit de reemplazo de homba

VICTO
Kit de reemplazo ds homba

LOT: XXX
SN XXX
REF* XXXX

Contenido:

1 Bomba

3 conectores

1 jeringa YY ml

1 jeringa 2Z ml

2 agujas de inyeccidn no perfilada
2 agujas de inyeccion roma

1 Tubo de proteccion

Siendo:
YY =10 mi.
ZZ=1;3;6610m!

STERILE|EO

PROMEDON 5A

Av. Gral. Manuel Savie 5/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XA0) Cérdoba
~- Argentina

@ XXXX-XX 8 XXXX-XX

Directara Tecnica: Farm. Silvana Demarchi Carighano — M P." 5563
Autorizado porla A NM AT PM-189-210
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Esfinter urinario artificial y accesorios el — S

Modelo de rétulos

Etiguera Kit de reemplazo de balgn

VICTQO
Kit de reemplaze de baltn

LOT. XXXX
SN, XXXX
REF- XXXX

Contenido;

1 Balén

2 conectores

2 agujas de inyeccién no perfilada
2 agujas de inyecticn roma

1 jeringa Y¥ mi

1 jeringa 22 m|

Siendo.

YY = 10 ml,
22=1;3;6010ml

®
y A/ ; PROMEDON SA
R | -.,_._..- Av. Gral. Manuel Savio s5/n, Lote 3 - Manzana 3
"""7 " Parque Industrial Ferreyra (XS925XAD) Cérdoba
s —Argentina

i

@ XXK-XX 2 XIO-X X

Directora Técnica: Farm Silvana Demarch Carngnano - M.P.; 5563
Auterizado por la AN.M A T. PM-188-210
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Esfinter urinario artificial y accesorios

Modelo de rotulos

Eligucta Kit de agujas

VICTO
Kit de agujas

LOT, XXXX
SNz XXXX
REF: XXXX

Contenido:

(x} agujas de inyeccidn no perfilada - REF: NCN-25G

Siendo:
{x) =50 & 100 unidades.

- ©OQmA

PROMEDON 54

¢y l H
g \}.’,‘- Av Gral Manuel Savig s/n, Lote 3 ~ Manzana 3
-/ "~ | Farque Industrial Ferreyra {XS925XAD) Cérdoba
- Argentina
»

ﬂ XXXX-XX 8 XXXX-XX

Directora Técnica: Farm Silvana Demarchi Cangnano - M P.; 5563
Autorizado por la ANMA T PM-189-210
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4234-17-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se
autoriza la inscripcién 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 y accesorios.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI: 13-176 Proétesis, de
Esfinter Uretral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PROMEDON
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo en
hombres, que es causada por una deficiencia esfinteriana intrinseca (DEI) en
casos tales como la incontinencia después de una prostatectomia.
Modelo/s: Esfinter urinario artificial
- VICTO + (KIT-AUS-37, KIT-AUS-40, KIT-AUS-45, KIT-AUS-50, KIT-AUS-55,
KIT-AUS-60)
- VICTO (KIT-AUS-37-WS, KIT-AUS-40-WS, KIT-AUS-45-WS, KIT-AUS-50-WS,
KIT-AUS-55-WS, KIT-AUS-60-WS)

-ACCESORIOS

-7



. KIT DE ACCESORIOS (KIT-AC-01)

. KIT DE AJUSTE (KIT-AD-01, KIT-AD-03, KIT-AD-06, KIT-AD-10)

. KIT DE REEMPLAZO DE CUFF (KIT-RC-37-10-01, KIT-RC-40-10-01, KIT-
RC-45-10-01, KIT-RC-50-10-01, KIT-RC-55-10-01, KIT-RC-60-10-01, KIT-RC-
37-10-03, KIT-RC-40-10-03, KIT-RC-45-10-03, KIT-RC-50-10-03, KIT-RC-55-
10-03, KIT-RC-60-10-03, KIT-RC-37-10-06, KIT-RC-40-10-06, KIT-RC-45-10-
06, KIT-RC-50-10-06, KIT-RC-55-10-06, KIT-RC-60-10-06, IT-RC-37-10-10,
KIT-RC-40-10-10, KIT-RC-45-10-10, KIT-RC-50-10-10, KIT-RC-55-10-10, KIT-
RC-60-10-10)

. KIT DE REEMPLAZO DE BOMBA (KIT-RP-03-10-01, KIT-RP-03-10-03, KIT-
RP-03-10-06, KIT-RP-03-10-10)

. KIT DE REEMPLAZO DE BALON (KIT-RB-01, KIT-RB-01-01, KIT-RB-01-03,
KIT-RB-01-06)

. KIT DE AGUJAS (KIT-N-50, KIT-N-100)

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion:

Componentes Individuales

Implante: El EUA VICTO se presenta como un dispositivo de una sola pieza, listo
para su llenado con solucién fisiolégica estéril al momento de la cirugia. Hay seis
tamafios de manguitos de EUA VICTO (3,7 cm; 4,0 cm; 4,5 cm; 5,0cm; 5,5cm

y 6,0 cm) y dos presentaciones comerciales:

A
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ANMAT.

- VICTO +: un manguito uretral o cuff de forma circular, un balén de alivio de
tension, un baldén regulador de presién, una bomba de control con valvulas y un
puerto auto-sellado o port en la base de la bomba para inyectar o extraer fluido.
- VICTO: 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 o extraer fluido.

El kit implante incluye ademas los siguientes elementos descartables:

* 2 (dos) agujas de inyeccién no perfiladas: 25 G x 5/8"

* x Jeringas de YY ml (siendo YY= 10 ml).

Siendo x = 3 para VICTO + Yy X = 2 para VICTO.

Kit de accesorios

El kit de accesorios se suministra para permitir el procedimiento de implantacién.
Incluye los siguientes elementos descartables:

* 1 (una) cinta de medicién: se utiliza para determinar el perimetro uretral, a fin
de seleccionar correctamente el tamafio del manguito

* Tubo de silicona de 30 cm: capuchones de proteccién para los instrumentos
utilizados para manipular el EUA VICTO.

Kit de ajuste

Este kit contiene los materiales necesarios para ajustar la presidn interna del
sistema, mediante la inyeccién o extraccién de solucién fisioldgica estéril. Incluye
los siguientes elementos descartables:

* 1 (una) jeringa de ZZ ml (siendo ZZ = 1; 3,66 10 ml)

* 2 (dos) agujas de inyeccién no perfiladas: 25 G x 5/8”

1



Kit de reemplazo:

Este kit tiene varias presentaciones:
Kit de reemplazo cuff:

o 1 Cuff (se proveen de diferentes medidas 3,7 cm; 4 cm; 4,5 cm; 5 cm; 55cm

y 6 cm)

e 2 conectores

e 1 Jeringa YY ml

e 1 Jeringa ZZ mli

e 2 agujas de inyeccién no perfilada

e 1 aguja de inyeccién roma
Kit de reemplazo bomba

e 1 Bomba

e 3 conectores

e 1 jeringa YY ml

e 1 jeringa ZZ ml

2 agvujas de inyeccién no perfilada

e 2 agujas de inyeccién roma

e 1 Tubo de proteccion

Siendo:

YY=10mly ZZ =1; 3; 6610 ml
Kit de reemplazo de balén

e 1 Baldn

e 2 conectores

e 2 agujas de inyeccién no perfilada

A
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* 2 agujas de inyeccién roma

e 1 jeringa YY ml

¢ 1 jeringa ZZ ml.

Siendo:

YY=10mly ZZ = 01; 03; 06 6 10 m!

Método de esterilizacién: ETO

Nombre del fabricante: PROMEDON S.A.

Lugar/es de elaboracién: Av. Gral. Manuel Savio s/n - Lote 3 - Manzana 3 -
Parque Industrial Ferreyra X5925XAD Cérdoba - Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 189-
210, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4234-17-9

Disposicidon N°1 3 1 1 228 D’C_ 2017
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