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Alerta No. 349-2026
Bogota, 19 Octubre 2026

Esfinter urinario artificial y accesorios / Esfinter urinario artificial

Nombre del producto: Esfinter urinario artificial y accesorios / Esfinter urinario artificial
Registro sanitario: 2019DM-0020294

Presentacion comercial: Victo: implante Victo, agujas de inyeccion no perfilada, jeringas.
Accesorios: kit de accesorios, kit de ajuste, kit de reemplazo de cuff, kit de reemplazo de bomba y
kit de reemplazo de baldn.

Fabricante(s) / Importador(es): Promedon S.A. / RP Médicas S.A.

Lote(s) / Serial(es): Varios (Ver Anexo)

Fuente de la alerta: AEMPS — Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Url fuente de la alerta: https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/115555

No. Identificacién interno: DR2609-00558

Descripcion del caso
En el siguiente enlace podré revisar el detalle de los productos:
DR2609-00558 Promedon S.A. — Argentina.pdf

Promedon S.A. informa el retiro del mercado del esfinter urinario artificial ajustable VICTO, debido
a un posible aumento del tiempo requerido para la recuperacion automatica de la bomba de
control durante su uso a mediano plazo. Esta condicibn puede generar una disminucion
progresiva del desempefio del dispositivo y afectar el nivel de continencia urinaria alcanzado por


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yNzM3JmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9OTNkYjFiZWYwYzc1M2RmMzRkNmJjY2RkODBkYzU1NDg=

el paciente.

Indicaciones y uso establecido

Dispositivo implantable utilizado para tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo en hombres,
causada por una deficiencia esfinteriana intrinseca, en casos como la incontinencia posterior a
una prostatectomia.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a través de este enlace:
https://bit.ly/3kXpmyk.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace:
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto y que le indique el plan de accion a
seguir; en caso de no lograrlo, pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.
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