Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

=

a

e calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RE!NOVABLES”
]
p J
DISPOSICION N® & 2 &2 2

BUENOS AIRES, {1 § &R, 201}

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5224-15-7 del Registro de esta

I

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y iTecnoIoc_:l'a Médica
' |

!

Que por las presentes actuaciones Amedtech| S.R.L. {solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

~ Medica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion vy comercialifacic’m de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto i9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamieAto juridiico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Dtrecapn Nacional

r - - - 1 ’
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
equisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, \'/ que los
\

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion Jy el control

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

r’nédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I
I‘\IO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

NIRPOSICION N° % 25 g

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.AT.

Por ello; ‘
! i
, |
EL ADMINISTRADCR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION|NACION|AL DE

|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
AIIRTiCULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

PJoductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca ImThera, nombre descriptivo Estimulador del nervio hipogloso y nombre

I
telcnlco Estimuladores Eléctricos Neuromusculares, de acuerdo con lo solicitado

p(iar Amedtech S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran

i como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la

i
:

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

.ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos‘de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 95 y 96 a 99 respectiva!mente. !
i |
|

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la

i

Ie’yenda: Autorizado por la ANMAT PM-2135-4, con exclusiéon de|toda otra
Ielyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

| A TicuLO s50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auténticada de

A
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"2017 - ARO DE LAS ENERGIAS

.| Ministerio de Saiud
|Secretaria de Politicas,
‘ Regulacion e Institutos -

AN.M.A.T.

‘Ipresente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informa

Expediente N© 1-47-3110-5224-15-7

DISPOSICION N©

@25

Pr. ROBERTO LEBE

Subadministrader Nagfonal
A N.M.A.T.

! DISPOSICION NS

1es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

RENOVABLES"”
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e instrucciones de

cion Técnica a los
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ROTULO

ImThera Medical Inc.

Olleros 2411 Piso 8 Of. 37

i Argentina

iEstimulador del nervio hipogloso
Marca: ImThera

Modelo: AuraB000TM OSA System
Estéri

LoT |

-20°C — +55°C

Autorizado por la ANMAT  PM 2135-4

IFab‘ricante _ :

| } 12555 High Bluff Drive, Suite 310
! San Diego, CA 92130

. \ USA

|

|

importador Amedtech S.R.L.

l Ciudad Auténoma de Buenos Aires

i
AS Consulte las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Lidia Di Lorenzo Farmacéutica M.N. 10.132

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

. K Dot Sn“’@wsk‘

‘ =~ imrante

'Estéril ; los componentes estériles estan esterilizados por ¢xido de etileno

[

& i
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INSTRUCCIONES DE USO

Estimulador del nervio hipogloso
ImThera
Mddello: Aura6000TM OSA System

Fabricante: ImThera Medical Inc.

12555 High Bluff Drive, Suite 310
San Diego, CA 92130

USA

ImpTortédor: Amedtech S.R.L.

. Olleros 2411 Piso 8 Of. 37
. : Ciudad Autdonoma de Buenos Aires
‘ Argentina

El sistema Aura6000TM OSA System, es un dispositivo electrico que permite, mediante la ‘

estimulacion del nervio hipogloso, incremetnar el flujo de la via respiratoria aéred.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y USO

El AuraBOOOTM OSA System, es un dispositivo que incluye un electrodo que se implanta
deba}o de la piel, cerca de la mandibula inferior y que va conectadc por un extremo al |

nervio hlpogloso (12 Nervio craneal) y por otro lado al generador de pu1sos que se
encuentra implantando cerca de la superficie de la parte superior del pecho.

La terapla de estimulacion del nervio hipogloso (Targeted Hypoglosal Neuroestimulation — :

THN) controla el movimiento de los musculos de la lengua, de manera que no permite
que la lengua se caiga hacia atras y bloquee la via respiratoria.
El dlSprltwo debe ser implantado y programado por un médico entrenado, y debera
hacerlolen tal forma que permita la emision de cortos impulsos eléctricos, que se envian
a través del nervio.

La c;rugla para la implantacion del THN es relativamente sencilla. El especialista hace
una. pequena incisiéon en la parte superior del cuello,

Unal vez que identifica al nervio hipoglos, se coloca el electrodo alrededor del neryio.

El S|stema AuraB000TM GSA System, esta formado por los siguientes componentes

1.- Partes implantadas:

Un etectrodo multicontacto especifico para el nervio hipogloso., Este electrodo va

conectaldo al generador de pulsos (IPG) a través de un cable o lead.

Generador de pulsos (IPG) implantable, que basicamente contiene las partes elettronicas
¥ Ia ahtena receptora RF. Este operador de pulsos es recargable y programable ;

externarlnente La programacion s realizada por un medico especialista de acuerdo alas
necesudades del paciente.

2.- Partes externas:

Se compone de un felemando (control) y de un software especializado. El telemando es

utrllzado por el paciente para prender, apagar ¢ colocar en pausa la terapia de
eshmulamon y para recargar el implante (IPG). El telemando (control), también lo|utiliza el
med|co especialista en combinacion con ele software de programacion para |iniciar y
programar el implante.

Computador personal para el especialista que incluye el administrador clinico del

software para Aura6000TM OSA System.

FARMACEUTICA
M.N. 70132 MUP. 12,738

¥
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METODO DE ESTERILIZACION

El producto esta esterilizado con 6xido de etileno (EO) gaseoso y vienen en un paquete\_

esterll que permite la introduccion directa en el campo operatorio. Todos Ios paquetesI
indican la fecha de caducidad. | E
Cada paquete lleva un indicador del proceso de esterilizacion. Los productos esterlllzados
deben utilizarse solo si el color del indicador esta comprendide en la gama de g'rrs a verde
(sise ha esterilizado con EQ). . '

Lals plfezas implantables son no pirogénicas.

|

Dir'ectLJor Técnico: Lidia Di Lorenzo Farmacéutica M.N. 10.132

"Vénta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
AUTOIRIZADO PORLAANMAT. PM2531-4
!

= )
PRESCRIPCION E INDICACIONES \ |
Esta indicado en el sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS), caracterizado por |
la obstruccuon completa de la via respiratoria aérea (apnea), o la obstruccmn parcial }
(hlpoapnea) por intervalos gue van desde segundos hasta minutos.
El sistema estimula el nervio hipogloso diariamente devolviendo el tono muscular ala|

lengua ewtando que esta caiga hacia atras y obstruya el paso de aire mientras Ia persona \
duerme

| |
CONTRAINDICACIONES |
Dlatermla — no emplee diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni dlatermla

con ultrasonldos terapeuticos (de aqui en adelante denominadas diatermia) en pacrentes ‘

en l6s que se haya implantado un AuraB000TM OSA System. Esta contraindicacion no

incluye lbs ultrasonidos de diagndstico.
La energia emitida mediante diatermia puede concentrarse o reflejarse en productos
|ran:|;|ntaldos como el AuraB000TM OSA System. Esta concentracion o reflex:on de
energia puede generar calentamiento.

Este daﬁo puede causar dolor o molestias, pérdida de la funcién de las cuerdas voca!es e
incluso Ia muerte si se producen dafios en los vasos sanguineos. I
Asumlsmo la diatermia esta prohibida porque puede dafiar también los componentes del
AuraGOOOTM OSA System, lo que puede anular la terapia y requerir cwugra adiciohal para
la explantamon y el reposicionamiento del sistema. En este caso, serian aplicables todos
los riesgos asociados con la cirugia o la anulacion de la terapia (pérdida de controI de las
crisis).

Recomiende a sus pacientes que informen a todos los profesionales de as;stencua
sanite|zria Ique les atiendan que no se les debe someter a un tratamiento con diatermia.
ADVERTENCIAS

Los medlcos deberian informar a los pacientes acerca de todos los riesgos y efectos
adversos' posibles que estan descritos en los manuales para el médico del AuraB000TM
OSA System

Este dlsposmvo es un implante permanente. Quien prescriba y controle el sistema, debe
ser unicamente un médico con capacitacién especifica y conocimientos expertos en el
tratamlenﬁo de la depresion resistente al tratamiento y en la utilizacién de este drsplosmvo
La persona que realice el implante del dispositivo debe ser un médico con capacitacion
en cirugia y que haya recibido formacién especifica en el implante de este dlsposmvo

Es respo'nsabllldad del especialista tratante determinar cuando el problema de
obstruccmn respiratorta esta en la lengua, asi como de evaluar si el paciente puede
sg de la terapia de estimulacion del nervio hipoglog (THN).

LIDIA DI LOREN - "
-~  EARMACEUTICA 4 Pagina 3 de 18
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PRECAUCIONES

4
Los médicos deberian informar a los pacientes acerca de todos los riesgos y efectos

adversos posibles que estan descritos en los manuales para el médico del AdraGOOOTM
O5A $ystem

General: , !

o Es| muy importante que el médico esté capacitado de forma adecuada, !
o El médico encargado de prescribir el dispositivo debe tener experiencia en el
ldlagnostlco y tratamiento del sindrome de apnea obstructiva del suefio, y debe
estar familiarizado con la programacion y uso del Auras000TM OSA Systemn. |

o |El médico que lleve a cabo la implantacion del Aura6000TM OSA System'
debe tener experiencia en la practica de la cirugia y debe estar capacitado para|

| realizar tecnicas quirtrgicas relacionadas con la implantacién del Auta6000TM
OSA System.

t
« 1Usd durante el embarazo — no se ha establecido la seguridad vy eficacia del

AuraGOOOTM OSA System para su uso durante el embaraza. |

No kexisten estudios adecuados o correctamente controlados del uso del Aura6Q00TM

OS/|X Systerm en mujeres embarazadas. |

¢« Esimportante seguir los procedimientos de control de infecciones.

|
|

Las|1nfecmones relacionadas con cualquier dispositivo de implante son d1f|c1|es de \

tratar y pueden requerir la explantacion del dispositivo.

Se deben administrar antibidticos al paciente antes de la intervencion quirdrgica. El |

CITUjano debe asegurarse de que todos los instrumentos estén estériles antes de la .

operlamon |

+ Efectos sobre otros dispositivos médicos — AuraB000TM OSA Systel'“n puede
afectar el funcionamiento de otros dispositivos implantados, como estimuladores
cardlacos y desfibriladores. Los posibles efectos incluyen problemas de deteccién y
respuestas inadecuadas al dispositivo. |
Si el paciente requiereé una terapia simultanea de estimuladores cardiacos o
desflbnladores implantables, u otro tipo de estimuladores, es posible que sea

necesario programar minuciosamente todos los sistemas para que el paciente

obterlwga el maximo beneficio de cada dispositivo. !

s La estimulacién puede provocar irritacion de la laringe. El riesgo de |rr|taC|on de
laringe en pacientes fumadores puede ser mayaor. |

!
P
Esterlllzlacron almacenamiento y manejo: :
El Generador de Impulsos esté esterilizado 6xido de etileno (EQ) gaseoso y vienen en un

paquete Iestenf que permite la introduccion directa en el campo operatorio. Todos los
paquetes indican [a fecha de caducidad.

Cada paquete fleva un indicador del proceso de esterilizacion. Los productos esterilizados

deben utilizarse so6lo si el color del indicador esta comprendido en la gama de gris a verde
(si se ha esterilizado con EO).

Las piezés implantables del Aura6000TM OSA System son no pirogénicas.
¢ Guarde el Aura6000TM OSA System a una temperatura de entre -20 °C (4 °F) y

+55 C (+131 °F). Las temperaturas fuera de este intervalo pueden dafar los
componentes. |

+ No almacene el Aura6000TM OSA System en un lugar expuesto al agua U otros

Iqu|dc|ns La humedad puede daftar la integridad del precinto de los materiales
envasados.

» No implante el dispositivo en ninguno de los siguientes casos:

|
o'Si le! dispositivo ha sufrido una caida, ya que ésta podria haber dafiado los
componentes del Generadoer de Impulscs. |

o1 8i dentro del paquete interior, el color del indicador de proceso de esterlllzacmn no

NZQ ' l

M.N. 10,13 M.lyE.TBB Pégina4c!ie18

|
|




L '
o, Si el paquete exterior 0 interior esta perforado o alterado, ya qu
\ l esto haya comprometido la esterilidad.

o Si se ha rebasado la fecha de caducidad (fecha limite de utilizacio
\ \ pueden verse afectadas la vida util y la esterilidad del dispositivo.

e

» ' No limpie el Generador de Impulsos con ultrasonidos, ya que pueden dainarse sus‘
| co'mponentes

. \vuelva a esterilizar ninguno de los productos del Aura6000TM OSA System \

» | El'Generador de Impulsos y la Derivacion son dispositivos de un solo uso.

) No incinere el Generador de Impulsos; contiene una bateria quimica sellada que,
\ podrla causar una explosion. ' ]
|

Pellgros ambientales y médicos de la terapia: ‘ )

Losi pacientes deben tomar las precauciones adecuadas para evitar los dasposnwos que \

generan un campo eléctrico 0 magnético fuerte. Si un Generador de Impulsos deja de

funcionar en presencia de una interferencia electromagnética, es posible que vuelva a su |
modo de funcionamiento normal al alejarse de la fuente. l |
| | |
! l ,

Alejandro Snitowski
' \ Socio Gerante,

! LORE‘\lZO
18 ﬁ}\r‘EUTECA

\ wwmwz M.P. 2,738
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Ministerio de Salud

| Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

| AN.MA.T.

ANEXO

. CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

I
{
l

- “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

|

‘ Expediente N°: 1-47-3110-5224-15-7

El | Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp]osicic’)n No

|
i 2%2/ de acuerdo con lo solicitado por Amedtech S.R.L., se autorizo la
! a

i | .
‘ins'cripci(’)n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

!Mék:lica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

ca rlacteristicos:

|

|Nornbre descriptivo: Estimulador del nervio hipogloso
|

!
Eiéctricos Neuromusculares.

IMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): ImThera

C!ase de Riesgo: IV

i
|
I
!

*CéLigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-775 - Estimuladores
| ! .

1Indicacién/es autorizada/s: Indicado en el sindrome de apnéa obstruflctiva del

|

suefio (SAOS), caracterizado por la obstruccion completa de la via re‘lspiratoria

1

aérea {apnea), o la obstruccion parcial (hipoapnea) por intervalos que van desde

segundos hasta minutos. El sistema estimula el nervio hipogloso diariamente

dev‘o!viendo el tono muscular a la lengua evitando que ésta caiga hacia atrds y

obstruya el paso de aire mientras la persona duerme.
Modelo/s: Aura6000 OSA System

Periodo de vida util: 48 meses

4‘4 4




Condicién de uso :|

Nombre del fabricante: ImThera Medical Inc.

Lugar/es de elaboracién: 12555 High Bluff Drive, Suite 310, San Diego,

92130, Estados U||1idos.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Se extiende a Amedtech S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

PM-2135-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a Oﬁﬁﬁﬁz&ﬂ, siendo
|

vigencia por cinco|(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION |NO©. 2 2 5 2

CA

del

su

Or. ROBERTO LEPE
Subadministrador Nacional
AN M. AT
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