*2012- Asto de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

M-‘ Gkt
Sonctioris b Dootias Fguloisn ¢

Forictttotos

AN AT pisposicion v & 2 2 1

BUENOS AIRES, 73 L 202

VISTO el Expediente N° 1-47-12471/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

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 Administracién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

yy‘eto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PROMEDON, nombre descriptivo Protesis de Pene Maleable y nombre técnico
Préotesis, de Pene, de acuerdo a lo solicitado, por PROMEDON S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13-17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |
ARTICULO 3°9 - Extiéndase, saobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripddn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-65 con exciusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de !a presente

=
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del FZO UCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ,...! " 2] ........

Nombre descriptivo: Prétesis de Pene Maleable.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 13-167 - Prétesis, de Pene.
Marca de (los) producto(s) médico{s): PROMEDON,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de la impotencia mediante la insercion
quirdrgica de la prétesis en los cuerpos cavernosos. Por lo tanto, esta indicado
para todos aquellos pacientes que sufren de impotencia eréctil y que son
considerados candidatos para implantes quirdrgicos. Son utilizadas para el
tratamiento de la impotencia eréctil surgida de una varledad de causas,
incluyendo lesion en el corddn espinal, prostatectomia, esclerosis multiple,
diabetes, arteriosclerosis, hipertensién arterial y otras. Puede ser usada en
pacientes seleccionados con impotencia psicogenética.

Modelo/s: Tube en sus diferentes medidas: T-090, T-100', T-110, T-120, T-
120VS, T-130, T-130VS.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condiclon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Promedon S.A,

Lugar/es de elaboracién: Av. General Manuel Savio s/n, Lote 3, Parque Industrial

Ferreyra, Provincia de Cérdoba, Argentina.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUZT MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

u.,.:_ﬂ(-,
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Prétesis Peneana Maleable

MODELO DE ETIQUETA

[VhE

Promeden
Cantidad Contenido
2 Hemiprotesis — Protesis peneana

4

Rear tips

[

PROMEDON 5.4,

Av. Gral. Manuef Savio s/
Lotg 3 Mza 3

{X3025KXAD) — Cérdoba - Argentina
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Autorizado por AN.M.ATPM-18%-45
Condicion de venta: ..cc..coviviviinnn..

B.1.: Farm. Silvana Bemarchi Carignano — M.P,; 3563
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Etiqueta CAJA EXTERNA ~Kit Prétesis Peneana Maleable

Syibfi CHRIGHAND
I.@_m.ﬁ,nc;ﬂ'l'ttl
P BEED




Manual de Usuarip

Prétesis Peneana Maleable
PROYECTO DE MANUAL DEL USUARIO

PROMEDON 5.A

Av. Gral Manuel Savio s/n

Lote 3. Manzana 3 {X5925XAD)}. Parque
Industrial Ferreyra.

Cérdaba, Argenting

Autorizado por AINMAT PM-189-45
Condicion de Venta: ..............

D.T.: farm, Silvana Demarchi Cargnano — M.P.;
5543

DESCRIPCION

La prétesis peneana Tube es un implante que ha sido desarrollado para ser aplicado en el tratamiento
quirurgico de la impotencia. Este dispositivo provee al paciente de la suficiente rigidez en el pene para lograr
el Intercourse. Estd disefiada para su insercidn quirdrgica en 105 cuerpos caverngsos.

La protesis peneana Tube comprende dos hemiprétesis. El nucleo de cada una de ellas estd compuesto por
alambres de plata torsionados y soldados, recubiertos con un tubo de tefldn, que, a su vez, contiene una
cobertura de silicona de grado implante.

Cada hemiprétesis es implantada en cada uno de los cuerpos cavernosos. Las prdtesis peneanas Tube estan
disponibles en diferentes diametros. Ef tamafio final del implante se reguta tanto a través de sy extremo
recortable como de los capuchones (rear tips) alargadores. Para la penetracion vaginal (intercourse), el
paciente deberd colocar |a prétesis en posicion erecta manualmente, Asimismo es posible colocar el pene en
posicidn de descanso gracias a la excelente memoria de posicionamiento que otorga el nicleo del implante.

PRESENTACION DE LOS PRODUCTQS

Prétesis Peneana Maleable Modelo T-090 6/,

Prétesis Peneana Maleable Modelo T-100

ff ,.r’\.
Ve et

EE

L APUERERALYD




Manual de Usuario

Prétesis Peneana Maleable

Pritesis Peneana Maleable Modelo T-110

Prdtesis Peneana Maleable Modelo T-120

Prdtesis Peneana Maleable Modelo T-120 VS

Pritesis Peneana Maleable Modelo T-130

EEEEE

Prétesis Peneana Maleable Modelo T-130 VS

El kit de Prétesis Peneana TUBE esta compuesto por dos hemiprétesis jdénticas, una para cada cuerpo cavernoso. Cada
set incluye cuatro topes (rear tips) radioopacos dos de 10 mm y dos de 15 mm.

La vida util en estanter(a de Tube es de 3 afios luego de la fecha de esterilizacion por el metodo de Oxido de Etileno.

INDICACION DE USO

La prétesis peneana maleable ha sido desarroilada para el tratamiento de la impotencia mediante la insercién quirdrgica
de la prétesis en los cuerpos cavernosos. Por lo tanto, estd indicada para todos aquellos padentes que sufren de
impotencia eréctil y que son considerados candidatos para implantes quirdrgicos. Las protesis peneanas son utilizadas
para el tratamiento de la impotencia eréctil surgida de una variedad de causas, incluyendo lesidn en el corddn espinal,
prostatectomia, esderosis multiple, diabetes, arteriosclerosis, hipertensidn arterial y otras. La prétesis puede ser usada
en pacientes seleccionados can impotencia psicogenética,

ALMACENAMIENTO

Se aconseja almacenar Tube bajc las siguientes condiciones:

o TEMPERATURA: Ambiente
o NO UTIUZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD MOSTRADA EN EL PACKAGING,

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debe tener conocimiento que las erecciones producidas con el implante peneano no serdn como las
experiencias previas con erecciones normales. Es respansabliidad del cirujano advertir al paciente o sus representantes
antes de la cirugla sobre todos los riesgos potenciales y complicaciones relacionadas al implante de la protesis.
Promedon y sus distribuidores delegan al cirujano 'a responsabilidad de informar al paciente acerca de las ventajas y de
los riesgos potencialds rela conadjé implante y a su uso.
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Protesis Peneana Maleable
CONTRAINDICACIONES

el implante de prétesis no es indicado si existe infeccidn en alguna parte det cuerpo, particutarmente si es genital o del
tracto urinario.

La prétesis peneana maleable no debe ser utilizada en pacientes que tlenen problemas uroldgicos, tales como
obstruccidn uretral, residuo de orina, etc,

La prétesis peneana debe ser utilizada con precautién en patientes con diabetes,

COMPLICACIONES

Las reacciones potenciaies y complicaciones deben ser discutidas con ei paciente antes de ia cirugia.

Las complicaciones que pueden resultar det uso de esta protesis incluyen el riesgo asociado con la

medicacién ¥ métodos utflizados en el pracedimiento quirdrgico, asf como también ia reaccidn det paciente o

grado de intolerancia a cualquier objeto extrafio implantado en el cuerpo. Algunas compiicaciones pueden necesitar de
ia extraccidn de 1a prétesis.

infecciones que no responden 2 una terapia de antibidticos requieren de la extraccion de la prétesis.

Algunos pacientes pueden experimentar daolores en el giande ¢ el escrato durante ei periodo postoperatorio inicial.

Otras caomplicaciones reportadas con esta u otra pritesis peneanas incluyen:
» Erasidn, perforacidn é extrusidn del implante a través de el glande, cuerpo cavernoso v uretra.

» {nfeccidn en i3 herida, incluyendo una necrosis secundaria y extrusién del implante. Una infeccién seria no puede ser
resuelta con ia presencia de la protesis.

» interferencia, ieve a severa, con el flujo sanguineo al cuerpo cavernosc,

» Linfedema de! pene, superficial o severo.

* Hematoma peneano & perineal,

= Malposicién de la prétesis.

« Paraphimosis.

* Fracaso mecédnico del implante debido a roturas 0 separacion de los componentes.

Otras complicaciones inciuyen dificuitad en ia miccidn, sensacidn pengana decreciente e irritacidn del glande.

Promedon requiere que los Cirujanos notifiquen 3 la compafiiz cualguier complicacion que se desarroile con el uso de

Tube.
ADVERTENCIAS Q/r

La prétesis debe ser implantada #n ambos cuerpos cavernosos. Una soia hemiprétesis proveerd una rigidez insuficiente
para su satisfactorio uso e incluso puede hacer imposibie ia penetracién vaginal (intercourse).

Cada hemiprétesis debe ser chequeada antes v durante su impiantacidn.

No debe ser implantada una prétesis que haya sido dafiada.

Las prétesis no deben ser manipuladas con objetos puntiagudos, dentades ¢ filosos ya que cualquier hundimiento o
deterioro puede ser i3 causa de subseguentes complicaciones del implante. Se debe manipuiar ta prétesis con culdado
con elementos sin puntas agudas parafevitar deformaciones, hundimientos u otros probiemas.

Pelusa, huelias digitales, talco u otrasfsuperficies contaminadas pueden ser la causa de reacciones a cuerpos extrafos.
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Protesis Peneana Maleable

Las maximas precauciones debenser tomadas para evitar contaminaciones,

Cualquier punto o marca en la prétesis es una potencial causa de fracase, porque puede servir para formar una
superficle que puede alojar materiales y causar reacciones a cuerpos extrafios en el paciente & ser causa de infecciones.
Ei tamafic de la prétesis debe ser adecuado al paciente. Una prétesis de largo incorrecto puede conllevar dificultades al
orinar, inflamacién, necrosis y erosion dentro de ia uretra 6 a través de |a tinica aibuginea del cuerpo cavernose.

Se deben tener cuidados extremos en la dilatacidn del cuerpo cavernoso para evitar la penetracidn de la pared corporal
y la uretra.

Las prdtesis maleables producen un incremento en la resistencia uretral, Por o tanto, pacientes con inminentes
problemas ohstructivos o con prostata agrandada deben analizarse antes del implante, pues ser§ imposible realizar una
resecclon transuretral con la prétesis implantada.

En caso de presentarse problemas quirirgicos, fisicos, psicolégicos & mecdnicos, se indica la extraccion de la prétesis.

La implantacion de |a prétesis puede dafiar 6 destruir 1a capacidad eréctil natural & espontdnea, fatente & existente.

Este producto ha sido disefiado para ser utilizado solo una vez.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Las caracteristicas de la Prétesis Peneana permiten cualquiera de 1as técnicas quirirgicas habituales:
» Técnica distal o subcoronal.

» Abordaje Perineal.
» Abordaje Peno-escrotal,

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

REF NUMERO DE CATALOGO
LOT ¢ NUMERO DE LOTE
2 FECHA DE CADUCIDAD
® - NO REUTILIZAR
ﬂ FECHA DE FABRICACION
SA.
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Protesis Peneana Maleable

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDC DE ETILENO
FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA

PRECAUCIONES

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12471/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
l|221 . y de acuerdo a lo solicitado por PROMEDON S.A., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis de Pene Maleable.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-167 - Proétesis, de Pene.
Marca de (los) producto(s) médico(s): PROMEDON.

Clase de Riesgo: Clase 111

6\. Indicacidn/es autorizada/s: tratamiento de la impotencia mediante la insercion
quirdrgica de la prdtesis en los cuerpos cavernosos. Por lo tanto, esta indicado
para todos aquellos paclentes que sufren de impotencia eréctil y que son
considerados candidatos para implantes quirdrgicos. Son utllizadas para el
tratamiento de la impotencia eréctil surgida de una variedad de causas,
incluyendo lesidon en el corddn espinal, prostatectomia, esclerosis miltiple,
diabetes, arteriosclerosis, hipertensién arterial y otras. Puede ser usada en
pacientes seleccionados can impotencia psicogenética.

Modelo/s: Tube en sus diferentes medidas: T-090, T-100, T-110, T-120, T-
120VS, T-130, T-130VS.

Perfodo de vida util: 3 afios.
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Promedon S.A.

Lugar/es de elaboracién: Av. Generai Manuel Savio s/n, Lote 3, Parque Industrial
Ferreyra, Provincia de Cérdoba, Argentina.

Se extiende a PROMEDON S.A. el Certificado PM-189-65, en la Ciudad de Buenos
Aires, @ v A JU I siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
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