“2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
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ANMAT
BUENOS AIRES, U8 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1346/12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Forum Technologies S.R.L solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro de 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de

| J’ Registro.

A}

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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 areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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" Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Coloplast, nombre descriptivo Prétesis peneana y nombre técnico Prétesis, de
pene, en barra, de acuerdo a lo solicitado, por Forum Technologies S.R.L, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 4-5 y 23-28 respectivamente, figurando

8

como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integi‘ante de la
misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2025-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ’
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

—
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-1346/12-9

DISPOSICION No % B 2 1 ““"_"XL’

, OTTO A. ORSINGHER
D!s UB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 552 .....

Nombre descriptivo: Préotesis peneana

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-998 - Prétesis, de pene,
en barra |

Marca del producto médico: Coloplast

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Controlar la impotencia provocada por diferentes
causas, entre las que se incluyen: epispadias, fracturas pélvicas, lesién o
enfermedad de la médula espinal, prostarectomia, cistectomia, reseccion
abdominal-perineal, esclerosis multiple, diabetes mellitas, alcoholismo,
arteriosclerosis y vasculopatia hipertensiva: priaspino y enfermedad de Peyronie.
Alggunos pacientes con impotencia psicogénica.

Modelo/s: Genesis

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Coloplast A/S

Lugar/es de elaboracién: Holtedam 1, DK-3050 Humlebaek, Dinamarca

Nombre del fabricante: Coloplast Manufacturig US, LLC

Lugar/es de elaboracion: 1601 West River Road North, Minneapolis, MN 55110,
Estados Unidos

Expediente N° 1-47-1346/12-9

DISPOSICION N© 3 3 2 i buﬁt—)

Dr. 'OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODgg %DTO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

/*L*v':j‘ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1346/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
332 , Y de acuerdo a lo solicitado por Forum Technologies S.R.L, se
autorizd 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: Protesis peneana
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-998 - Prétesis, de pene,
en barra
Marca del producto médico: Coloplast
Clase de Riesgo: Clase III
J Indicacién/es autorizada/s: Controlar la impotencia provocada por diferentes

- causas, entre las que se incluyen: epispadias, fracturas pélvicas, lesion o
enfermedad de la médula espinal, prostarectomia, cistectomia, reseccion
abdominal-perineal, esclerosis multiple, diabetes mellitas, alcoholismo,
arteriosclerosis y vasculopatia hipertensiva: priaspino y enfermedad de Peyronie.
‘Alggunos pacientes con impotencia psicogénica
Modelo/s: Genesis
Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Coloplast A/S
Lugar/es de elaboracion: Holtedam 1, DK-3050 Humlebaek, Dinamarca

putiline
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w/
Nombre del fabricante: Coloplast Manufacturig US, LLC

Lugar/es de elaboracién: 1601 West River Road North, Minneapolis, MN 55110,
Estados Unidos
Se extiende a Forum Technologies S.R.L. el Certificado PM-2025-1, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ..........0.8. JUN.2012......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO | 1,01, W'le,

/ -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



“ANEXO II1L.B”
2. ROTULO
|
i

2.1 | Fabricante: ' Importador:

COLOPLAST A/S FORUM TECHNOL.OGIES SRL

Holtedam 1. 3050 Humlebaek. Av. R. Balbin 4282

Dinamarca CABA

Argentina

COLOPLAST CORP.

1601 West River Rd.

Minneapolis. MN 565411.

EEUU.
2.2 | Protesis peneana maleable
2.3 | Estéril
24 |Lote: | LOT

(fecha de vencimiento)
25 g
2.6 | De un solo uso
2.7 | No Congelar, No humedece, Fragil, Manejar con cuidado
N
2.9 | Tratar con cuidado material médico
2.10 | Esterilizado por: OE | ESTERIL | EO
2.11 | Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
2.12 | Autorizado por la ANMAT PM: 2025-1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 | Fabricante: Importador:
COLOPLAST A/S FORUM TECHNOLOGIES SRL
Holtedam 1. 3050 Humlebaek. Av. R. Balbin 4282
Dinamarca CABA

Argentina
COLOPLAST CORP.
1601 West River Rd.
Minneapolis. MN 55411,
EEUU.

3.2 | Protesis peneana maleable

3.3 | Estéril

3.4 | De un solo uso

3.5 | No Congelar, No humedece, Fragil, Manejar con cuidado

VN

3.7 | Tratar con cuidado material médico

3.8 | Esterilizado por: OE | ESTERIL | EO

3.9 | Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

3.10 | Autorizado por la ANMAT PM: 2025-1

3.11 | Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

%)
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INSTRUCCIONES DE USO ‘
Descripcién: 3

La prétesis peneana GENESIS de Coloplast es un dispdsitivo de elastémero de silicor&"—" :

flexible concebido para su implantacién en el pene a fin de controlar la difusion eréctil
(comunmente conocida como impotencia). La prétesis (compuesta de un par) se introduce
en el cuerpo cavernoso. Cada prétesis consta de un eje de elastomero de silicona
moldeado que incorpora una espiral y un ntcleo de hilos de plata en la parte central
flexible, asi como una parte proximal recortable.

El extremo distal esta moldeado para proporcionar un ajuste anatémico debajo del glande
del pene. La espiral y el nucleo de hilos de plata situados en la parte central flexible
permiten que la prétesis proporcione la ereccidon del pene durante el coito y, a
continuacioén, que vuelva al estado de flacidez para ocultarlo bajo la ropa. Se coloca dentro
del cuerpo cavernoso y en la curva del pene de modo que la prétesis se ajuste firmemente
en la tuberosidad isquiatica. Los extremos se ajustan en ia parte proximal del fondo del
cuerpo cavernoso Y asi sostiene la prétesis. Todos los componentes de la protesis tienen
un revestimiento hidrofilico. ‘

Para que el médico pueda colocar el implante correcto en cada paciente, cada prétesis
esta disponible en 3 didmetros distintos (9.5, 11 y 13 mm), y cada par de protesis dispone
de tres para es de capuchones moldeados (estandar, + 0.5 cmy + 1 cm).

Tras medir el cuerpo (consulte medicion de la prétesis), se corta la secciéon posterior del
dispositivo segun el indicador de longitud correspondiente del eje de la prétesis. Cada
prétesis estd marcada en incrementos de medio centim=tro para facilitar el corte de la
prétesis a la longitud adecuada.

Las marcas de centimetro indican la longitud final de la prétesis después de haber
ajustado firmemente el capuchdn moldeado estandar en el extremo proximal (p. €j: un
corte en la marca de 18 cm, mas el capuchon moldeado de estandar suman una longitud
total de 18 m). Si es necesario revisar la longitud, se puede =ambiar el capuchén moldeado
de + 0.5 cm o de + 1 cm por el estandar con el fin de alargar el eje. Las marca del corte
mas distal indica la longitud minima a la que se puede cortar la prétesis.

Medicion de la prétesis:

El medidor esta concebido para determinar la longitud correcta de la prétesis peana
GENESIS que se va a implantar. El medidor, una vez esterilizado, se debe utilizar solo en
el momento de la intervencién quirurgica, cuando se coloca en el cuerpo cavernoso para
determinar la longitud necesaria de la protesis. Tras determinar la longitud, se extrae el
medidor y se inserta la prétesis estéril del tamario que corresponda.

Indicaciones:
La prétesis estd disefiada para controlar la impotencia provccada por diferentes causas,
entra las que se incluyes: .

- Epispadias, fracturas pélvicas, lesion o enfermedad en la medula espinal,
prostarectomia, cistectomia, reseccién abdominal-perineal, esclerosis multiple,
diabetes mellitus, alcoholismo, arteriosclerosis y vasculopatia hipertensiva:
priaspino y enfermedad de Peyronie. La prétesis también se puede utilizar en

pacientes determinados que padezcan impotencia psicogénica. d
Contraindicaciones:

- Las implantaciones no son aconsejables si se detecta infeccidén en alguna parte del
cuerpo especialmente infeccion del tracto urinario o genital.

- La protesis no se debe utilizar en pacientes que padezcan problemas sin resolver,

como un nivel orina residual elevado debido a una obstruccion de la salida de la

vejiga o a la condicién de vejiga neurogénica.




- La prétesis se debe utilizar con precaucién en p:? ‘antes diabéticos, ya que estos
son mas susceptibles a infecciones y complicaciones por infecciones que los.
pacientes no diabéticos. \

- Entre ofras contraindicaciones, se incluyen: protlemas urinarios sin resolver,
cualquier condicién que dificulte la actividad sexual (como angina grave),
antecedentes de sensibilidad a materiales extroiios, cicatrizacion de heridas
dificultosas, sistema inmune en peligro, cualquier £ omalia fisiolégica o anatdémica
que pueda derivar en complicaciones durante & postoperatorio, el rechazo a
someterse a mas intervenciones quirdrgicas pzra la revisién, asi como la
inestabilidad psicolégica del paciente.

Educacion del Paciente y Consentimiento Informado:

Los procedimientos quirtrgicos relacionados con el uso de prétesis peneanas pueden
acarrear riesgos y complicaciones potenciales: el uso de este producto es un
procedimiento optativo. El paciente debe recibir asesoramiento antes de la intervencion
quirurgica acerca de los beneficios y de los posibles riesgos relacionados con la prétesis
peneana y de los procedimientos alternativos. A los pacientes se les debe advertir que los
implantes peneanos no se deben considerar como implantes para toda la vida debido a la
naturaleza inherente de los dispositivos mecanicos y de la silicona, los procedimientos del
implante y la posible reacciones fisiologicas. La implantacion de la protesis puede dafiar o
destruir la capacidad de ereccion espontanea, natural o latente.

Es posible que la longitud de las erecciones que se obtiene mediante un implante peneano
sea inferior a la obtenida previamente con las erecciones normales.

Es responsabilidad de cada cirujano en particular decidir el mejor método de
asesoramiento a cada paciente antes de la intervencién quirtrgica. Coloplast confia en el
cirujano para que informe al paciente de todos los nesgca y complicaciones potenciales
relacionadas con el uso de prétesis peneanas.

Se puede utilizar varias técnicas quirdrgicas, que normalmente se utilizan con los
implantes peneanos sem.-rigidos, en la colocacién de prétesis peneanas GENESIS de
Coloplast, la técnica de colocacion y el lugar de la incision quedan a criterio del médico.

Instrucciones Preoperatorias Recomendadas:

Todos los pacientes se deben someter a un reconocimiento fisico y urolégico completo.
Los pacientes también se pueden beneficiar en cuanto les realice una evaluaciéon con un
monitor de tumescencia peneana nocturna y/o estudios hcrmonales. Ciertos pacientes
pueden también necesitar asesoramiento psicolégico antes de la intervencién quirurgica.
Tras un diagnostico minucioso, incluida la evaluacién peicoloégica o psiquiatrica, y en
algunos casos, los estudios de tumescencia nocturna, el médico que va a realizar la
implantacion puede decidir los pacientes con impo"‘w\,la psicolégica que pueden
beneficiarse de la implantacion de la prétesis. _

Si un paciente tiene un nivel de orina residual elevado, sintomas indicativos de obstruccion
en la salida de la vejiga, condicién de la vejiga neurogénica o bien otras diferencias
urinarias, debe obtener solucién a todos los problemas antes

de que se le puede implantar la prétesis.

Antes de la intervencién quirdrgica, el paciente debe mostrar las prétesis y hacer una
demostraciéon del funcionamiento y del uso indicado de esta, asi como inféormale a las
posibles complicaciones relacionadas con el uso. = —

Medicion: -

El medidor esta calibrado en incrementos de medio centumetro desde ambos extremos en
direcciones opuestas. De este modo, el cirujano puede introducir el medidor de forma
distal y registrar la distancia desde la punta distal de esta hasta la incisién. A continuacion
se extrae el medidor y se introduce de forma proximal. Asimismo, la distancia desde la
punta proximal hasta la incisién se registra. La suma d= estas distancias es igual a la
longitud a la que se tendra que cortar las prétesis que se van a implantar.

Mf 15165 S.R.L
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longitud correcta de la prétesis. Con cada eje de protesis se suministran capuchones
moldeados de tres longitudes (estandar, + 0.5 cm y + 1 cm). El capuchén moldeado::™
estandar se introduce firmemente en el lumen interior del eje de la prétesis, primero el
extremo conector, hasta que quede bien colocado contra el extremo del corte. El capuchén
moldeado dispone de un borde que cubre el didmetro exterior del eje. Si durante la
implantacién se descubre que la longitud del eje es incorrecta, extraiga la prétesis y retire
el capuchén. La longitud del eje se puede reducir realizando mas cortes o aumentar
utilizando los capuchones de + 0.5 cm o de + 1 cm. De este modo, el cirujano dispone de
mayor flexibilidad a la hora de realizar pequefias revisiones de la longitud del eje.

Precaucién: NO corte la prétesis mas alla de la marca distal de eje.

'-.v
>

Como se suministra:

Cada prétesis es a pirégena y se suministra esterilizada con tres pares de capuchones
moldeados en un sistema de embalaje de doble envoltorio. El sistema de doble envoltorio
facilita el método preferido de transferencia del producto estéril desde el &area de
circulacion hasta el campo estéril. La prétesis peneana GENESIS y sus componentes se
esterilizan mediante oxido de etileno.

Precauciones: ‘

Antes de la intervencion quirtrgica, el paciente debe conocer y comprender las posibles
reacciones y complicaciones.

Una seleccion meticulosa de los pacientes es esencial y antes de la intervencion quirdrgica
se deben realizar estudios de diagnostico completos. Si el cirujano tiene dudas acerca de
la etiologia de la impotencia, tendra que considerar la posibilidad de asesoria psicologica o
psiquiatrica, sexual o de tratamiento médico para la impotencia. Si se sospecha que un
paciente padece psicosis, entonces debera someterse a una evaluacion psiquiatrica. El
paciente debe de estar lo suficientemente motivado antes de que se le realice el implante
peneano y se recomienda encarecidamente una valoracién minuciosa de las actitudes
sexuales de su pareja. Al paciente se le debe recalcar que la protesis no es una

cura de la impotencia sino una sino que se trata de un dispositivo indicado para lograr la
rigidez del pené para facilitar la penetracion vaginal. Para poder introducir la prétesis, es
un requisito previo que el cuerpo cavernoso no este obstruico.

La colocacién correcta del extremo proximal de la prétesis es importante, no solo para que
el implante funcione, sino también para minimizar la posibilidad de erosion o de perforacion
del cuerpo cavernoso y de la uretra.

Nota:

- El implante debe ajustarse con facilidad, aunque de manera comoda, contra las
paredes del cuerpo cavernoso.

- Hay que asegurarse de que la parte de cada prétesis quede asentada en la curvay
gue no se doble sobre si misma.

- La prétesis no debe introducirse en el glande del pene, aunque se debe extender
hasta la punta del cuerpo cavernoso y quedar firmemente colocada bajo el extremo
dorsal del glande del pene. Si la prétesis es demasiado corta o la dilatacion distal
no es suficiente, es posible que el glande blando se pliegue sobre la prétesis, con
lo que se dificultaria o imposibilitaria la penetracién vaginal.

- La longitud de cada proétesis del par implantado normialmente es idéntica a la del
glande del pene. En caso contrario, puede significar que el cuerpo cavernoso no se
ha dilatado correctamente o que el extremo proximal del dispositivo se ha doblado
sobre si mismo.

Copun TECiotedes SR
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Advertencias: '

intervencién quirtrgica, el paciente debe conocer y comprender las posibles reacmones’y
complicaciones.
Coloplast confia en el cirujano para que le informe al paciente de todos los riesgos y
complicaciones potenciales relacionados con el procedimiento quirdrgico y el dispositivo,
incluida una comparacién de los riesgos y complicaciones de implantes y procedimientos
alternativos. A los pacientes se les debe advertir de que los implantes peneanos no se
deben considerar como implantes para todo la vida debido a la naturaleza inherente de los
implantes de silicona, los procedimientos del implante y las posibles reacciones fisiolégicas
de cada individuo.
|
|
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Se trata de una prétesis mecanica que, como cualquier dispositivo mecanico, se puede
desgastar, sufrir un mal uso, estropearse y necesitar que se reemplace.

El cirujano que vaya a implantar la prétesis debe estar familiarizado con las técnicas
actualmente disponibles de medicién del paciente, determinacién del tamarfio del implante
y realizacién de la intervencién quirtrgica. Se debe comprobar la integridad fisica de cada
prétesis antes y durante la implantacién. Si la prétesis esta dafiada o se ha intentado
reparar, no se debe implantar. Durante la operacién, se debe disponer de una prétesis de
repuesto. La prétesis no se debe manipular con instrumentos puntiagudos, dentados ni con
bordes afilados, ya que cualquier muesca puede provocar el fallo posterior del implante y
exponer los componentes internos del dispositivo. Ademas, hay que tener cuidado al
manipular la prétesis con instrumentos desgastados para evitar rasgarla, deformarla o
ranurarla. Cualquier ranura o hendidura en el dispositivo podria acumular suciedad y
provocar reacciones del organismo del paciente a cuerpos extrafios o convertirse en un
foco de infeccion. Los pacientes deben estar informados de que en caso de que sientan
una menor rigidez o una pérdida del angulo de retencién deben ponerse en contacto con el
médico. El médico debe evaluar la posibilidad de que exista una fractura por la exposicion
a los componentes internos del dispositivo. Puede ser necesario el reemplazo de la
prétesis. Una prétesis de longitud o anchura incorrectas puede causar problemas de
miccién, inflamacién, erosién y necrosis por presion en la uretra o a través de la tinica
albuginea del cuerpo cavernosa. Hay que tener cuidado extremo durante la dilatacién del
cuerpo cavernoso a fin de evitar la perforacién o el estiramiento de la pared del cuerpo.

La protesis se debe utilizar con precaucién en pacientes que presenten un inicio de
descompensacion de la vejiga o un aumento de la préstata. La prétesis puede provocar un
ligero incremento de la resistencia de la uretra y puede dificultar la miccién en estos
pacientes. Si posteriormente el paciente desarrolla retencién urinaria y hay que realizar.
una reseccioén transuretral con la prétesis implantada, se recomienda realizar la reseccion
mediante uretrostomia perineal, a fin de evitar el uso de instrumentos a través de la uretra
que podrian causar periuretritis, formacion de absceso periuretral y la posible expulsion de

~ la prétesis. Se debera controlar a los pacientes que tengan una prétesis implantada y a los

que se las vaya a colocar un catéter permanente durante un largo periodo de tiempo, ya
que corren el riesgo de sufrir la expulsion, la erosién y otras complicaciones de la prétesis.
La expulsion espontanea de la prétesis a través de la uretra ha sucedido en pacientes
parapléjicos con catéteres permanentes en el momento de la operacién; por lo tanto, para
poderles realizar la implantacion, los pacientes no deben tener catéteres. No se debe
recortar la prétesis si ya se ha cortado la longitud minima.

~

Reacciones Adversas:

Cualquier paciente que se someta a un procedimiento quirirgico esta expuesto a sufrir
posibles complicaciones imprevistas durante la operacién y el postoperatorio. Antes de la
intervencién quirdrgica, el paciente debe conocer y comprender las posibles reacciones y
complicaciones relacionadas con el uso de las prétesis peneanas GENESIS. Es
responsabilidad del cirujano y Coloplast confia en el, informar al paciente y evaluar los
posibles riesgos y beneficios para cada paciente. :




Entre las complicaciones que pueden resultar del uso de este producto se incluye y
riesgos relacionados con la medicacién y los métodos utilizados en el procedimien
quirargico, asi como el grado de tolerancia del paciente a los cuerpos extrafios coloc% dos
en su cuerpo. Entre las complicaciones se pueden incluir las siguientes, entro otras:’ A
- Erosién, perforacién o expulsion del implante a través de la corona del glande\el_,/
cuerpo cavernoso y la uretra. Ngne
- Infeccién de la herida, incluida la necrosis secundaria y la expulsién del implante;
asi como una infeccién grave que no se pueda resolver con la prétesis implantada.
- Necrosis por presiéon del pene, necrosis cutanea y / o estacelo debidas a una
tension excesiva y / o trauma en la piel que recubre el implante.
- Fallo mecanico del implante debido a una fractura o separacion.
. - Interferencia leve a severa con el flujo sanguineo hacia el cuerpo cavernoso.
- Linfodema de pene, de superficial a grave.
- Hematoma peneano y perineal.
- Cicatrizaciéon hipertréfica
- Sensibilidad y dolor peneano o perineales postoperatorio, tanto moderado o
invalidan te, como breve y prolongado.
- Mala colocacion de la prétesis; la colocacion o medicion incorrectas del implante
pueden generar torsion, fractura o expulsion.
- Deslizamiento del glande del pene sobre la prétesis, provocando una penetracion
dolorosa, dificil o incluso imposible.
- Llenado inadecuado del cuerpo cavernoso con la prétesis
- Parafimosis.

La prétesis puede proporcionar un pene demasiado blando para realizar la penetracion
vaginal o0 demasiado rigido para su ocultamiento.

Entre otras complicaciones se incluyen: dificultad de miccion, disminucién de sensacion
peneana e irritaciéon de la corona del glande.
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