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BuENos AIREs, 0 8 NOV 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-10013-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMEDTECH S.R.L. 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 elaboracidn y comercializacion de
productos medicos 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas pfecedentemente 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 médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VNS THERAPY, nombre descriptivo ESTIMULADOR DEL NERVIO VAGO vy
nombre técnico ELECTRODOS, PARA ESTIMULADORES NEUROMUSCULARES,
de acuerdo a lo solicitado por AMEDTECH S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 57 a 58 y 59 a 70 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente f)isposicic’m y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por' la ANMAT PM-2135-1, con exclusién 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) afos, 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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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ila
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamente de Registro a los fines de confeccionar el Ilegajo
correspondiente. Cumplido, archivese. "

Expediente N° 1-47-10013-13-5
DISPOSICION NO
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ....§..8. 5§

Nombre descriptivo: ESTIMULADOR DEL NERVIO VAGO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-454- ELECTRODOS,
PARA ESTIMULADORES NEUROMUSCULARES. .

Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): VNS THERAPY.

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacién/es autorizada/s: DEPRESION: Indicado para el tratamiento de la
depresién cronica o recurrente en pacientes que padecen un episodio
depresivo grave resistente o intolerante al tratamiento.

EPILEPSIAI: Indicado como terapia complementaria para la reducciéon de la
frecuencia de crisis en pacientes cuyos trastornos epilépticos estan dominados
por crisis parciales (con o sin generalizacién secundaria) o crisis generalizadas
que no responden a la medicacién antiepiléptica.

Modelo/s: Modelo 102 VNS Therapy Pulse Generator.

Modelo 102R VNS Therapy Pulse Duo Generator.

Modelo 103 VNS Therapy Demipulse, Modelo 103 Generator.

Modelo 104 VNS Therapy Demipulse Duo, Modelo 104 Generator.

Modelo 105 VNS Therapy Aspire HC, Modelo 105 Generator.

Modelo 201 NCP Programming Wand.

Modelo 250 Versién 8.0 VNS Therapy Programming Software.

Modelo 250 Versién 8.1 VNS Therapy Programming Software,

Modelo 303 VNS Therapy PerenniaDURA Modelo 303 Lead.

Modelo 304 VNS Therapy PerenniaFLEX Modelo 304 Lead.

Modelo 402 VNS Therapy Tunneler.

Modelo 502 VNS Therapy Accessory Pack.

Modelo 220 Cyberonics Patient Magnet,

Periodo de vida atil: 36 meses.

e | ’
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cyberonics, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058-2017,
Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-10013-13-5 n“""] L
DISPOSICION No ‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrader Haclonal
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MED%Og%rip% en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
|
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ROTULO PARA ESTERILES

Cyberonics, Inc

Fabricante
100 Cyberonics Blvd.
Houston, TX 77058-2017,
Estados Unidos
importador Amedtech S.R.L.

Qlleros 2411 Piso § Of. 37
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Estimulador del nervio vago
VNS Therapy

Modelo: xxx

Estéril

a

j/-zo“c — 455°C

A Consulte las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Lidia Di Lorenzo Farmacéutica M.N. 10.132
Autorizado por la ANMAT  PM 2135-1
"Jenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Aplica para los modelos:

Modelo 102 VNS Therapy Pulse Generator

Modelo 102R VNS Therapy Pulse Duo Generator

Modelo 103 VNS Therapy Demipulse, Modelo 103 Generator
Modelo 104 VNS Therapy Demipulse Duo, Modelo 104 Generator
Modelo 105 VNS Therapy Aspire HC, Modelo 105 Generator
Modelo 303 VNS Therapy PerenniaDURA Modelo 303 Lead
Modelo 304 VNS Therapy PerenniaFLEX Modelo 304 Lead
Modelo 402 VNS Therapy Tunneler

Modelo 502 VNS Therapy Accessory Pack

Modelo 220 Cyberonics Patient Magnet

Estéril : los componentes estériles pueden ser esterilizados por Oxido de etileno o
peroxido de hidrégeno ’

Contenido esieribizado con dxido de etileuo
STERILE Coantenido esterilivado con perdxide de hidropene &
;
L1 | LOREMNZO
ALEJANDRO TOWSK! P, FARMAGEUTICA

Pagina 1 de 31
Represgfitante Legal M.N. 10,132 M.P. 12,738 gina



ROTULO PARA NO ESTERILES

Cyberonics, Inc

Fabricante
100 Cyberonics Blvd.
Houston, TX 77058-2017,
Estados Unidos
Importador Amedtech S.R.L.

QOlleros 2411 Piso 8 Of. 37
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Estimulador del nervio vago
VNS Therapy
Modelo: xxx

#Serie

szc — 55°C

A Constulte las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Lidia Di Lorenzo Farmacéutica M.N. 10.132
Autorizado por la ANMAT  PM 2135-1
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Aplica para los modelos:

Modelo 201 NCP Programming Wand

Modelo 250 Version 8.0 VNS Therapy Programming Software
Modelo 250 Version 8.1 VNS Therapy Programming Software

LIBA D\WRENZO
FAF’\MF\GEUNCA .
BN 10,132 M.P.12.73
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INSTRUCCIONES DE USO
Estimulador del nervio vago
VNS Therapy

Modelo xxx

Fabricante: Cyberonics, Inc

100 Cyberonics Blvd.
Houston, TX 77058-2017,
Estados Unidos

Importador: Amedtech S.R.L.
Olleros 2411 Piso 8 Of, 37
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Argentina

El estimulador del nervio vago, VNS Therapy consta de los siguientes modelos:

Modelo 102 VNS Therapy Pulse Generator

Modelo 102R VNS Therapy Pulse Duo Generator

Modelo 103 VNS Therapy Demipulse, Modelo 103 Generator
Modelo 104 VNS Therapy Demipulse Duo, Modelo 104 Generator
Modelo 105 VNS Therapy Aspire HC, Modelo 105 Generator
Modelo 201 NCP Programming Wand

Modelo 250 Version 8.0 VNS Therapy Programming Software
Modelo 250 Version 8.1 VNS Therapy Programming Software

Modelo 303 VNS Therapy PerenniaDURA Modelo 303 Lead
Modelo 304 VNS Therapy PerenniaFLEX Modelo 304 Lead
Modelo 402 VNS Therapy Tunneler

Maodelo 502 VNS Therapy Accessory Pack

Modelo 220 Cyberonics Patient Magnet

Los modelos gue presentan componentes estériles pueden ser esterilizados por oxido de
etileno o perdxido de hidrégeno. Dichos modelos flevan en el rétulo la palabra “Esteril” y
son ademas de un solo uso, los mismos se detallan a continuacion:

Modelo 102 VNS Therapy Pulse Generator

Modelo 102R VNS Therapy Pulse Duo Generator

Modelo 103 VNS Therapy Demipulse, Modelo 103 Generator
Modelo 104 VNS Therapy Demipulse Duo, Modelo 104 Generator
Modelo 105 VNS Therapy Aspire HC, Modelo 105 Generator
Modelo 303 VNS Therapy PerenniaDURA Modelo 303 Lead
Modelo 304 VNS Therapy PerenniaFLEX Modelo 304 Lead
Modelo 402 - VNS Therapy Tunneler

Modelo 502 VNS Therapy Accessory Pack

Modelo 220 Cyberonics Patient Magnet

Por ofra parte, los modelos que no presentan componentes esterilizados, no llevan en el
rétulo la palabra “Estéril”, no son de un solo uso y son los siguientes:

Modelo 201 NCP Programming Wand

Modelo 250 Version 8.0 VNS Therapy Programming Software

Modelo 250 Version 8.1 VNS Therapy Programming Software

&
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Las condiciones de almacenamiento y conservacién del producto son: Almacenar a t
temperatura de -20°C a 55°C.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y USO DEL ESTIMULADOR DEL
NERVIO VAGO VNS THERAPY

Procedimiento de implantacién

En general, la implantacion del sistema VNS Therapy es similar a la practica aceptada de
implantacién de un marcapasos, salvo por la colocacion de las hélices y la introduccion
subcutanea del cuerpo de la Derivacion. Aunque el enfoque quirdrgico y las técnicas
variaran segun las preferencias del médico que realice la implantacion, para garantizar
una correcta colocacion de la Derivacién, se debe ver Materiales de formacién que
consta de varias partes, proporciona recomendaciones para la implantacion, junto con
una descripcién detallada de! orden de colocacion de los electrodos helicoidales y de la
espiral de anclaje, y otros pasos esenciales.

Materiales de formacién
Los médicos que implanten el sistema VNS Therapy deben estar completamente
familiarizados con todos los materiales de entrenamiento relacionados, incluidos:

« Etiquetadoc original del producte para el Generador de Impulsos, Derivacion vy
accesorios, incluidos los manuales para el médico y para el paciente y las
instrucciones de uso.

» El manual de entrenamiento “Guia de implante para el sistema VNS Therapy”y
otros folletos.

» Video sobre la técnica correcta de implantacion: “Implantacién del sistema VNS
Therapy”.

o Fijacion practica del electrodo, un dispositivo utilizado para practicar la
colocacion de las hélices alrededor del nervio vago izquierdo.

El cirujano debe asegurarse de que el Generador de Impulsos, la Derivacion vy el
Tunelizador sean compatibles entre si.

Precaucion: las infecciones relacionadas con cualquier dispositivo implantado son
dificiles de tratar y pueden requerir la explantacion del sistema VNS Therapy.
Cyberonics recomienda suministrar antibidticos al paciente antes de Ia operacién y que,
antes de cerrar las incisiones, ambos sitios de incisién se irriguen frecuentemente con
grandes cantidades de bacitracina u otra solucion similar. (Para minimizar la cicatrizacion,
estas incisiones se deben cerrar mediante técnicas de sutura cosmética). Ademas, se
deben suministrar antibidticos tras la operacién a juicio del medico.

METODO DE ESTERILIZACION

El Generador de Impulsos, la Derivacién, el Conjunto de Accesorios y el Tunelizador
estan esterilizados con plasma gaseoso de peroxido de hidrogeno (H,O,) o con oxide de
etileno (EO) gaseoso y vienen en un paquete estéril que permite la introduccion directa
en el campo operatorio. Todos los paquetes indican la fecha de caducidad.

Cada paquete lleva un indicador del proceso de esterilizacion. Los productos esterilizados
deben utilizarse solo si el color del indicador estd comprendido en !a gama de cro a
bronce (en el caso de un producto esterilizado con H,O;) o de gris a verde (si se ha
esterilizado con EO).

Las piezas implantables de! sistema VNS Therapy son no pirogénicas.

Directgr Técnico: Lidia Di Lorenzo Farmacé

ALEJANDR HTOWSKI P
Represahtante Lagal
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"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 2135-1

PRESCRIPCION E INDICACIONES

Depresion

El sistema VNS Therapy esta indicado para el tratamiento de la depresion cronica o
recurrente en pacientes que padecen un episodio depresivo grave resistente o intolerante
al tratamiento.

Epilepsia ‘

El sistema VNS Therapy est4 indicado como terapia complementaria para la reduccion de
la frecuencia de crisis en pacientes cuyos trastornos epilépticos estan dominados por
crisis parciales (con o sin generalizacién secundaria) o crisis generalizadas que no
responden a la medicacién antiepiléptica.

CONTRAINDICACIONES

« Vagotomia — el sistema VNS Therapy no puede aplicarse en pacientes tras una
vagotomia cervical izquierda o bilateral.

« Diatermia — no emplee diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni diatermia
con ulirasonidos terapéuticos (de aqui en adelante denominadas diatermia} en
pacientes en los que se haya implantado un sistema VNS Therapy. Esta
contraindicacidn no incluye los ultrasonidos de diagndstico.

La energia emitida mediante diatermia puede concentrarse o reflejarse en productos
implantados, como el sistema VNS Therapy. Esta concentracion o reflexion de energia
puede generar calentamiento.

Las pruebas indican que la diatermia puede causar un calentamiento del sistema VNS
Therapy muy por encima de las temperaturas necesarias para la destruccion de tejido. El
calentamiento del sistema VNS Therapy resultante de la diatermia puede provocar dafos
temporales 0 permanentes en tejidos, nervios o en el sistema vascular.

Este dafio puede causar dolor o molestias, pérdida de la funcién de fas cuerdas vocales e
incluso la muerte si se producen dafos en los vasos sanguineos.

Como la diatermia puede concentrar o reflejar su energia sobre o desde un objeto
implantado de cualquier tamafio, el peligro de caientamiento puede surgir cuando algun
fragmento del sistema VNS Therapy, incluso una pequefia porcién de la Derivacién o de!
electrodo, permanece implantado. Durante el tratamiento mediante diatermia, pueden
preducirse lesiones o dafios tanto si el sistema VNS Therapy esta encendido ("ON") o
apagado {"OFF").

Asimismo, la diatermia esta prohibida porque puede dafiar también los componentes del
sistema VNS Therapy, lo que puede anular !a terapia y requerir cirugia adicional para la
explantacion 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 control de las
crisis).

Recomiende a sus pacientes que informen a todos los profesionales de asistencia
sanitaria que les atiendan que no se les debe someter a un tratamiento con diatermia.

ADVERTENCIAS

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

adversos posibles que estan descritos en los manuales para el meédico del sistema VNS

Therapy.

. Uso (depresién) — este dispositivo es un implante permanente. Debe usarse sblo en
pacientes con depresién grave que no respondan a tratamientos psiquiatricos
estandar. Quien prescriba y controle el sistema, debe ser unicamente un médico con
capacitacion especifica y conocimientos expertos en el tratamiento de la depresién
resistéhte al tratamiento y en la utilizacigrn™dd este dispositivo. La persona que realice

ALEJANDEY SNITOWSKT P. B LORENZO
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carotidea y que haya recibido formacion especifica en el implante de este dispositivo: N

conocimientos expertos en el tratamiento de crisis y en el uso de este dispositivo quien
prescriba y controle el sistema VNS Therapy. La persona que realice el implante del
dispositivo debe ser un médico con capacitacion en cirugia de la vaina carotidea y que
haya recibido formacion especifica en el implante de este dispositivo.

No curativo {depresion) — el médico debe advertir a los pacientes el hecho de que el
sistema VNS Therapy no ha sido establecido como una cura para la depresion. Se
debe informar a los pacientes que los resultados individuales pueden variar. Los
resultados positivos pueden no manifestarse durante meses. La mayoria de los
pacientes seguirdn necesitando medicamentos antidepresivos yfo terapia
electroconvulsiva ademds de VNS Therapy.

El dispositivo VNS Therapy no es curativo (epilepsia) — el médico debe informar a
los pacientes que el sistema VNS Therapy no es una cura para la epilepsia, y que,
dado que las crisis pueden ocurrir de forma imprevista, los pacientes deben consultar
a un meédico antes de realizar algln tipo de actividad que no cuente con supervision,
como conducir, nadar o bafiarse, y también al hacer algin ejercicio extenuante que
pudiera ser perjudicial para elios o para otros.

Usos no aprobados — la seguridad y eficacia del sistema VNS Therapy no se ha
establecido para usos no comprendidos en la seccién “Prescripcion e indicaciones” de
este manual para el médico, inclusive (sin limitacion) a pacientes corn:

o Comportamiento o actitud suicida de gravedad (depresion)

o Historial de esquizofrenia, trastorno esquizoafectivo o trastornos delirantes
(depresién}

Historial de trastorno bipolar de ciclo répido {depresion)

Historial de ciruglia cerebral terapéutica previa o dafios del SNC

Trastornos neurologicos progresivos distintos de la epilepsia o la depresion
Arritmias cardiacas u otras anormalidades

Historial de disautonomias

Historial de enfermedades o trastornos respiratorios, incluides la disnea y el asma
Antecedentes de ulceras {gastricas, ducdenales u otras)

Historial de sincope vasovagal

Un solo nervio vago

Otras formas concurrentes de estimulacion cerebral

Ronquera prexistente

o Crisis primarias generalizadas

Empeoramiento de la depresionitendencia at suicidio {depresién) — los pacientes
que reciben tratamiento complementario con VNS Therapy deben ser observados
detenidamente para detectar el empeoramiento clinico y la tendencia al suicidio, en
especial cuando se produzcan cambios en los pardmetros de estimulacion con VNS
Therapy o cambios de los medicamentos o la dosis de éstos, inclusive tanto el
aumentc como la disminucion en los parametros de estimulacion o los tratamientos
concomitantes. Se debe considerar el cambio del régimen terapéutico de VNS Therapy
o de los tratamientos concomitantes, incluso su posible interrupcion, en pacientes cuya
depresion empecre de forma continuada o en quienes haya surgido una tendencia al
suicidio que sea grave, que haya aparecido de manera repentina o que no formaba
parte de los sintomas que presentaba el paciente,

Sistemas de conducciéon cardiaca disfuncionales — no se ha establecido la
seguridad ni la eficacia de! sistema VNS Therapy en pacientes con predisposicion a
una disfuncion de los sistemas de conduccién cardiaca (via de reentrada). Se
recomienda la evaluacion por parte de un cardiblogo en caso de que el historial
familiar y de! paciente, o un electrocardicgrama, sugirieran una via anormal de
conduccidon cardiaca. Los electrolitos de suero, el magnesio y el calcio deben
documentarse antes del implante, Adesmgs, puede ocurrir una bradicardia
postogeratoria en pacientes con cie rritmias cardiacas subyacentes. Se

OO0 000 Q00000
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recomienda obtener electrocardiogramas y realizar una monitorizaciéon Holter despié
de la implantacion, si esta indicado clinicamente. v A

« Es importante seguir los procedimientos recomendados para la implantacién y aplicar- Q’iy
las pruebas intraoperatorias del producto que se describen en el apartado
Procedimiento de implantacion de este manual para el médico. Durante el Diagnéstico
del Sistema intraoperatorio (Test de Derivacion), han ocurrido incidentes poco
frecuentes de bradicardia y/o asistolia. Si se produce asistolia, bradicardia grave (ritmo
cardiaco < 40 latidos por minuto} o un cambic clinicamente importante del fitmo
cardiaco durante un Diagnéstico del Sistema (Test de Derivacidn) o durante el inicio
de la estimulacién, el médico debe estar preparado para seguir los procedimientos
correspondientes al soporte vital cardiaco avanzado (SVCA).

Ademas, puede ocurrir una bradicardia postoperatoria en pacientes con ciertas
arritmias cardiacas subyacentes. Si un paciente ha sufrido asistolia, bradicardia grave
(ritme cardiaco < 40 latidos por minuto) o un cambio clinicamente importante del ritmo
cardiace durante un Diagnostico de! Sistema (Test de Derivacion) en el momento de la
implantacion inicial de! dispositivo, al paciente deberia colocérsele un monitor cardiaco
durante el inicio de la estimulacion.

No se ha establecido sistematicamente la seguridad de esta terapia para pacientes
que sufren bradicardia o asistolia durante el implante del sistema VNS Therapy.

. Dificultades para tragar — la estimulacion activa puede causar dificultades para
tragar (disfagia); el aumento de estas dificultades puede provocar aspiracion. Los
pacientes con dificultades prexistentes para tragar sufren un mayor riesgo de
aspiracion. Se deben tomar las precauciones cportunas con respecto a la aspiracién
para dichos pacientes.

. Disnea o respiracion entrecortada -~ puede aparecer disnea (respiracion
entrecortada) con la activacion del sistema VNS Therapy. Los pacientes con
enfermedades pulmonares subyacentes o insuficiencias, como enfermedades
pulmonares obstructivas cronicas o asma, pueden sufrir un riesgo mayor de disnea.
Por tanto, se debe evaluar su estado respiratorio antes de realizar el implante y
monitorizarlo después del inicio de la estimulacion.

. Apnea obstructiva del suefio — los pacientes con apnea obstructiva del suefio
(AQS) pueden sufrir un aumento de sus episodios de apnea durante fa estimulacion.
Una reduccion de la frecuencia del estimulo o un tiempo de inactividad “OFF”
prolongado pueden prevenir la intensificacion de la AOS. La estimulacién del nervio
vago puede causar también una nueva apnea del suefio en pacientes a los que no se
les ha diagnosticado anteriormente este trastorno. Se recomienda gue a los pacientes
a quienes se vaya a aplicar VNS Therapy y que muestren signos ¢ sintomas de AOS,
o que presenten un alto riesgo de desarrollaria, se les someta a las evaluaciones
pertinentes antes de la realizacion del implante.

« Fallo del dispositivo -~ un fallo de funcionamiento de! dispositivo puede causar una
estimulacion dolorosa o una estimulacién de corriente continua. En ambos casos, e
nervio puede resultar lesionado o pueden surgir otros problemas secundarios. Se debe
indicar a jos pacientes que utilicen el Iman para detener la estimulacion si sospechan
un fallo en el funcionamiento y que acudan inmediatamente a su meédico para una
evaluacion. Si ocurre un fallo en el funcionamiento, es posible que sea necesaria una
intervencién quirirgica inmediata.

. Generacion de Imagenes por Resonancia Magnética {IRM) — a los pacientes a
quienes se les haya implantado el sistema VNS Therapy, o cualquier parte del sistema
VNS Therapy, debe habérseles practicado los procedimientos IRM sélo como se
describe en el apartado IRM (Generacion de Imagenes por Resonancia
Magnética) con el sistema VNS Therapy de este manual para el médico. Puede
ser necesaria la extraccién quirdrgica del sistema VNS Therapy si se precisa llevar a
cabo una IRM mediante una hobina corporal de RF de transmisién.

. Estimulacién excesiva — la estimulacién excesiva en un ciclo de trabajo excesivo {es
decir, el que tiene lugar cuando e! tiempo de actividad "ON” es mayor que el tiempo de
inactividad “OFF") ha tenido como result dafios degenerativos del nervio en

e

CTOWSKIL B Pagina 7 de 31
Grie Leyal LiDIA D1 RENZO

FARMACEUTICA
M.M. 10.132 M.P. 12.738

ALEINNA
Eepres



animales de laboratorio. Puede producirse un ciclo de trabajo excesivo mediante [a |
activacion frecuente o continua del Iman (> 8 horas), segun se ha determinado en\ P
estudios con animales. No efectiie estimulaciones aplicando estas combinaciones de “_01A "K
intervalos.

+ Manipulacion del dispositivo — los pacientes que manipulan el Generador de
Impulsos y la Derivacién a través de la piel (sindrome de Twiddler) pueden dafar ¢
desconectar la Derivacién del Generador de Impulsos y/o causar posiblemente dafios
en el nervio vago. Se debe advertir a los pacientes contra la manipulacidén del
Generador de Impulsos y la Derivacion.

» Muerte subita inexplicada en la epilepsia (MSEP) — durante el mes de agosto de
1996, se registraron 10 muertes subitas e inexplicables (definitivas, probables y
posibles) entre los 1000 pacientes a quienes se habia implantado el dispositiva VNS
Therapy vy que recibian tratamiento con éste. Durante diche periodo, estos pacientes
habian acumulado un total de 2017 afios-paciente de exposicidn.

Es posible que algunos de estos fallecimientos estén relacionados con crisis que
pasaron desapercibidas, durante la noche, por ejemplo.

Esta cifra representa una incidencia de 5,0 fallecimientos MSEP definitivos, probables
y posibles por cada 1000 afios-paciente.

En febrero de 2005, se llevé a cabo una actualizacion con datos pertenecientes a
pacientes estadounidenses. En estos datos se incluyeron a 31920 pacientes que
habian recibido ia terapia VNS y que habian sido sometidos a seguimiento, con un
total de 81 918 afios-paciente de implantacién. El total de muertes registradas durante
este periodo fue de 733, lo que indica un indice de mortalidad de 8,9 fallecimientos

por cada 1000 afos-paciente, tomando en consideracion todas las causas posibles.
De estos 733 fallecimientos, se determind que 387 “definitivamente no fueron MSEP”,
112 “posiblemente fueron MSEP” y 234 no pudieron ser clasificados debido a falta de
informacion.

La combinacién de estas ultimas dos categorias indica que el indice de fallecimientos
MSEP mas alto posible es de 4,2 por cada 1000 afiospaciente, que es apenas menor
al observade previamente,

Si bien este indice es mayor al esperade en una poblacién sana (no epileptica)
coincidente en términos de edad y género, se encuentra dentro del intervalo de
estimaciones correspondiente a pacientes epilépticos que no estan recibiendo
estimulacion del nervio vago.

Dicho intervalo varia desde 1,3 fallecimientos MSEP para la peblacién general de
pacientes epilépticos hasta 3,5 (en casos definitivos y probables) para una poblacién
recientemente estudiada que ha participado en un estudio clinico de un medicamento
antiepiléptico, y que es similar a la cohorte del estudio clinico del sistema VNS
Therapy, y hasta 9,3 para pacientes cuya epilepsia es intratable meédicamente y a
quienesse recomendo someterse a cirugia para tratar su afeccian.

PRECAUCIONES

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 sistema VNS
Therapy

General:

» Es muy importante que el médico esté capacitado de forma adecuada.

o El médico encargado de prescribir el dispositivo debe tener experiencia en el
diagnéstico y tratamiento de la depresidn ¢ la epilepsia, y debe estar familiarizado
con la programacion y usc del sistema VNS Therapy.

o El médico que lleve a cabo la implantacién del sistema VNS Therapy debe
tener experiencia en la practica de la cirugia de la vaina carotidea y debe estar
capacitado para realizar técnicas quirQrgicas relacionadas con la implantacién del
sistema VNS Therapy.

« Uso durante el embarazo — no se ha establecido la seguridad y eficacia del sistema

VNS Therapy para su uso durante el embm &
1
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No existen estudios adecuados o correctamente controlados del uso del sistema VNS, A &
Therapy en mujeres embarazadas. Se han realizado estudios sobre la reproduccién %0» S
usando conejos hembra estimulados con el sistema VNS Therapy comercial y con S oEA N
vatores de dosis de estimulacion similares a los usados en los seres humanos. Estos
estudios con animales no han revelado indicios de fertilidad alterada o dafios en el
feto debidos al sistema VNS Therapy. Debido a que los estudios de reproduccion
animal no siempre predicen la respuesta humana y a que dichos estudios no pueden
contemplar anormalidades en el desarrollo, sélo se debe usar el sistema VNS
Therapy durante ef embarazo en casos obviamente necesarios. Aunque los intervalos
de funcionamiento del sistema VNS Therapy y los monitores fetales son distintos y no
cabria esperar ninguna interaccion, no se han realizado pruebas al respecto. Por
tanto, puede existir un potencia! de interaccién entre el sistema VNS Therapy y los
sistemas de moniterizacion fetal.

¢ El sistema VNS Therapy esta indicado para ser ulilizado exclusivamente en la
estimulacion de! nervio vago izquierdo en el drea del cuello ubicada dentro de la vaina
carotidea. El sistema VNS Therapy esta indicado para ser utilizado exclusivamente en
la estimulacion del nervio vago izquierdo, por debajo del drea donde {as ramas
cardiacas cervicales superior e inferior se separan de dicho nervio.
No se han establecido la seguridad y la eficacia del sistema VNS Therapy para la
estimulacion del nervio vago derecho ni de ningln otro nervio, masculo o tejido.

e Esimpoertante seguir los procedimientos de control de infecciones.
Las infecciones relacionadas con cualquier dispositivo de implante son dificiles de
tratar y pueden requerir la explantacion del dispositivo.
Se deben administrar antibiéticos al paciente antes de la intervencidn quirdrgica. EI
cirujano debe asegurarse de que todos los instrumentos esteén estériles antes de la
operacion,
Antes de la sutura, se debe realizar una irrigacion frecuente de ambos puntos de
incision con abundantes cantidades de bacitracina o una sclucion equivalente. Para
facilitar la cicatrizacién, se deben cerrar estas incisiones mediante técnicas de sutura
estética. Asimismo, a juicio del médico, se deben suministrar antibidticos tras la
operacion.

¢ Efectos sobre otros dispositivos médicos — el sistema VNS Therapy puede
afectar el funcionamiento de ofros dispositives implantados, como estimuladores
cardiacos y desfibriladores. Los posibles efectos incluyen problemas de deteccion y
respuestas inadecuadas al dispositivo.
Si el paciente requiere una terapia simultanea de estimuladores cardiacos o
desfibriladores implantables, u otro tipo de estimuladores, es posible que sea
necesario programar minuciosamente todos los sistemas para que el paciente
obtenga el maximo beneficio de cada dispositivo. Por otra parte, cuando se implanten
el sistema VNS Therapy y algun otro estimulador en el mismo paciente, se deben
separar los dos estimuladores una distancia de al menos 10 cm (4 in.) para evitar
interferencias en 'a comunicacion. Los usuarios deben remitirse al etiquetado del
producto del dispositivo usado simultaneamente para determinar si existen
precauciones adicionales que deban tomarse en consideracion.

¢ En estudios con animales se ha asociade la inversion de la polaridad de ia
Derivacion con un aumento del riesgo de bradicardia.
Es importante que los electrodos se acopien al nervio vago izquierdo con la
orientacion correcta. También es importante asegurarse de que las Derivaciones con
clavijas conectoras bipolares estén correctamente insertadas (fa banda con numero
de serie/marcador blanco hacia la conexién +) en los receptaculos de la Derivacion
del Generador de Impulsos.

» El paciente puede llevar un collarin cervical durante la primera semana para
garantizar la correcta estabilizacion de la Derivacion.

« Después de la implantacién inicial o la reimplantacion, no se debe programar el
sistema VNS Therapy para un tratamight¢ de estimuiacién activo (“ON”) o

S——

ALEJANDRO] SNITOWSK! P LipiA b1 LORENZO P4gina 9 de 31
Represgflants Legal ML, 10.135 M.P. 12.738




L] 6:’{’8‘1” j 6
periédico durante un lapso de 14 dias como minimo. No observar estasmedida de
precaucion puede provocar molestias o efectos adversos al paciente.
Para los generadores de impulsos modelos 100, 101 y 102 y 102R no use frecuencias
de 5 Mz o inferiores para la estimulacién a largo plazo; ya que estas frecuencias
generan una sefial de activacion electromagnética, que produce un consumo excesivo
de la bateria del generador de impulsos implantado. Por tanto, estas frecuencias
bajas solamente se deben utilizar durante periodos breves de tiempo.
Para todos ios generadores de impulsos, al reajustar el Generador de impulsos, se
desactiva el dispositivo (corriente de salida = 0,0 mA).
Para los generadores de impulsos modelos 100, 101 y 102 y 102R, ai reajustar el
Generador de impulsos, se pierde toda la informacién del historial del dispositivo. La
informacién del historial del dispositivo (p. €j. iniciales del paciente programadas,
fecha de implantacidn, nimero de serie def dispositivo) se debe documentar antes del
reajuste.
Una vez restablecido el Generador de impulsos modelo 103 o posterior, se desactiva
la salida de estimulacién (0,0 mA), pero se conservan todos los ajustes y el historial
del dispositivo. Tras un ajuste satisfactorio, es posible retomar la emision de
estimulacion del generador de impulsos con los ajustes previamente programados.
La estimulacién puede provocar irritacion de la laringe. El riesgo de irritacion de
laringe en pacientes fumadores puede ser mayor.
La derivacién esta disponible en varios tamafios. Coemo no es posible predecir el
tamarnio de la Derivacion requerido para un paciente en particular, Cyberonics
recomienda que haya al menos otro tamafio de Derivacion disponible en el
quiréfano. Ademas, debe haber Derivaciones de repuesto en case de que la
esterilidad se vea comprometida o de que se produzca algun dafio durante la
operacion,

Como la Derivacién del sistema VNS Therapy es un componente integral del sistema,

las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones y efectos adversos

relacionados con su uso son idénticos a los que estan descritos en el manual del

Generador de Impulsos para el médico. Los posibles efectos adversos relacionados

especificamente con la Derivacion incluyen la migracion, el desplazamiento, la ruptura

y la corrosién.

Posibles efectos de roturas de la Derivacion — las fracturas de la Derivacién del

sistema VNS Therapy pueden impedir que los pacientes reciban la terapia. Si se

sospecha la fractura de la Derivacion, realice una prueba de diagnéstico para evaluar
la continuidad dentro del sistema.

Si la prueba de diagnastico sugiere la existencia de una fractura, considere fijar la

corriente de salida del Generador de Impulsos a cero miliamperios (0 mA). Continuar

la estimulacién con una Derivacidn fracturada puede resultar en la desintegracion def
material conductor, con lo cual pueden presentarse efectos adversos comeo dolor,
inflamacion y trastorno en las cuerdas vocales. Los beneficios y riesgos de dejar el

Generador de Impulsos en “ON” (estimulando activamente) cuando la Derivacion

presenta una fractura deben ser evaluados y monitorizados por €l médico a cargo del

paciente.

Algunas complicaciones pueden estar relacionadas con dafios al nervio vago.

o La ronquera puede estar motivada por un fallo del dispositivo o la constriccién o
fatiga del nervio. La constriccion del nervio deberfa manifestarse en un lapso de
pocos dias a partir de la implantacién y podria exigir la explantacion de la
Derivacion. La fatiga del nervio se produce generalmente después del uso de
parametros asociados a una estimulacién intensa y puede no estar relacionada
con ningin ofro efecto adverso. Si se sospecha la existencia de fatiga, debe
desactivarse el Generador de Impuisos durante varios dias hasta que remita fa
ronquera.

o La ronquera persistente no relacionada

de jrritacion del nervio y debe investi

con la estimulacién sugiere la posibilidad
e ipmediatamente.
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o El traumatismo del nervio vago en el punto de implantacién podria ocasiona
disfuncidn permanente de las cuerdas vocales.

Esterilizacion, almacenamiento y manejo:
El Generador de Impulsos, la Derivacion, el Conjunto de Accesorios v el Tunelizador
estan esterilizados con plasma gaseoso de peroxido de hidrogeno (H202) ¢ con 6xido de
etiteno (EQ) gaseoso y vienen en un paquete estéri! que permite Ia introduccion directa
en el campo operatorio. Todos los paquetes indican la fecha de caducidad.

Cada paquete lleva un indicador del proceso de esterilizacion. Los productos esterilizados
deben utilizarse solo si el coler del indicador esta comprendide en la gama de oro a
bronce (en el caso de un producto esterilizado con H202) o de gris a verde (si se ha
esterilizado con EO).

Las piezas implantables del sistema VNS Therapy son no pirogénicas.

» Guarde el sistema VNS Therapy a una temperatura de entre -20 °C (-4 °F) y +55
°C (+131 °F). Las temperaturas fuera de este intervalo pueden dafiar los
componentes.

¢ No almacene el sistema VNS Therapy en un lugar expuesto al agua u otros
liquidos. La humedad puede dafiar la integridad del precinto de los materiales
envasados.

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

o Si el dispositivo ha sufrido una caida, ya que ésla podria haber dafiado los
componentes del Generador de Impulsos.

o Si dentro del paquete interior, el color del indicador de proceso de
esterilizacion no esta comprendido en la gama de gris a verde (para
productos esterilizados con EOQ).

o Si dentro del paguete interior, el color del indicador de proceso de
esterilizacion noc esta comprendido en la gama de oro a bronce (para
productes esterilizados con H202).

o Si el paquete exterior o interior esta perforado o alterado, ya que es posible
que esto haya comprometido la esterilidad.

o Si se ha rebasado la fecha de caducidad (fecha limite de utilizacion),
porque pueden verse afectadas la vida 0til y la esterilidad del dispositivo.

+ No limpie el Generador de Impulsos ¢on ultrasonidos, ya que pueden dafiarse sus
componentes.

+ No vuelva a esterilizar ninguno de los productos del sistema VNS Therapy.
Devuelva a Cyberonics todo dispositive abierto inintencionadamente.,

¢ El Generador de Impulsos y la Derivacidn son dispositivos de un solo uso. No

reimplante un Generador de Impulsos o una Derivacion que hayan sido
explantados por cualquier motivo, ya que no se pueden garantizar la esterilidad,
funcionalidad y fiabilidad del dispositivo y se pueden producir infecciones.
t os Generadores de Impulsos y las Derivaciones que han sido explantados deben
devolverse a Cyberonics para ser examinados y desechados de manera
apropiada. Acompafelos siempre de un formulario de Informe de producto
devuelto debidamente relleno. Antes de devolver el Generador de Impulsos o la
Derivacién, desinfecte los componentes del dispositivo con Betadine®, una
solucion Cidex® u otro desinfectante similar, y sélleles dentro de una bolsa u otro
contenedor de doble cierre hermético que debe llevar una etiqueta adecuada de
advertencia de riesgo bioldgico.

« No incinere el Generador de Impulsos; contiene una bateria quimica sellada que

podria causar una explosion. O
&
Evaluacion y conexion de la Derivacion:
e No use otra derivacion que no sea la Derivacidn de clavija bipolar de Cyberonics

con €l Generador de Impulscs de d receptaculo de Cyberonics ¢ una Derivacion
unipolar de Cyberonics con el Ggneragor de Impulsos de un solo receptaculo de

:
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Cyberonics, ya que el Generador de Impulses puede dafiarse o el paciente pu
resultar lesionado.,

¢ Actle con mucha precaucion al realizar la prueba de la Derivacion utilizando equip
alimentados por la linea eléctrica, ya que la corriente de fugas podria lesicnar al e
paciente.

» No inserte una Derivacién dentro de los receptaculos para Derivacion del Generador
de Impulsos sin antes verificar visualmente que los tornillos de fijacidon estén
replegados lo suficiente como para permitir la insercién. Evite retirar el(los)
tornillo(s) mas de lo necesario para insertar la Derivacion.

s Asegurese de que el destornillador hexagonal esté completamente insertado en la
cabeza del tornillo y, a continuacién, presidnelo y girelo en el sentido de las agujas del
reloj hasta oir un clic. Para evitar dafiar (trasroscar) los tornillos de fijacion o desplazar
sus tapones, inserte el destornillador hexagonal en el ¢entro del tapén, manteniéndclo
perpendicular a} Generador de Impulsos.

Peligros ambientales y médicos de la terapia:

Los pacientes deben tomar las precauciones adecuadas para evitar los dispositivos 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.

Entornos clinicos y meédicos

-El funcionamiento del sistema VNS Therapy siempre debe verificarse realizando
diagnosticos del dispositivo tras cada procedimiento mencienado en este manual.
A continuacién se describen precauciones adicionales para estos procedimientos.

Dada la ubicacion del Generador de Impulsos en e pecho, es posible que se
necesite colocar a los pacientes de una forma especial a fin de obtener
imagenes claras en los procedimientos de mamografia.

(No se prevé que la mayoria de los procedimientos de diagnéstico rutinarios,
como fluoroscopias y radiografias, afecten el funcionamiento del sistema.)

.La radiacion terapéutica puede dafar el circuitc del Generador de Impulsos,

aunque no se han realizado pruebas hasta la fecha y no existe informacion
definitiva disponible acerca de los efectos de la radiacion. Las fuentes de este tipo
de radiacién incluyen la radiacion terapéutica, las maquinas de cobalto y los
aceleradores lineales.
Los efectos de la radiacidn son acumulativos, por lo que 1a dosis total determina la
magnitud del dafio. Los efectos de la exposicion a tal radiacion pueden variar
desde una molestia temporal hasta un dafio permanente y es posible que no se
detecten de forma inmediata.

.La desfibrilacién externa puede dafiar el Generador de Impulsos. Se debe tratar de
minimizar la corriente que circula a través del sistema de Generador de Impulsos y
la Derivacién tomando las siguientes precauciones:

o Cologue las paletas de desfibrilacién perpendiculares al sistema de
Generador de Impulsos y la Derivacién y a la mayor distancia posible del
Generador de Impulsos.

o Utilice el nivel minimo de energia de salida (en vatios-segundo) que sea
adecuado desde el punto de vista clinico.

o Confirme el funcionamiento del Generador de Impulsos después de realizar
cualquier tipo de desfibrilacion interna o externa.

+El uso de electrocirugia [dispositivos de electrocauterizacion o ablacion por
radiofrecuencia (RF)] puede dafiar el Generador de Impulsos.

Durante la implantacion de VNS, no utilice equipos electroquirirgicos despugs de

haber introducido el Generador de Impulsos en €l campo estéril. Cuando realice

otras intervenciones quirirgicas en un paciente al que se le haya implantado un

Generador de Impu!sos VNS, trate imizar la corriente que fluye a través del

sistema del Generador de Impulsos y Derivacién, tomando las siguientes
ecauciones:

I
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o Cologue los electrodos de electrocirugia a la mayor distancia posnble\{:l [
Generador de Impulsos y la Derivacion. 72
o Evite colocar los electrodos de modo que el Generador de Impulsos o la oy M-\ S
Derivacidn queden situados en la via directa del flujo eléctrico o dentro de la ™~
parte del cuerpo que esta siendo tratada.
o Después de la electrocirugia, compruebe que el Generador de Impulsos
funcicna de la manera en que fue programado.

«Las descargas electrostaticas pueden dafiar el Generador de Impulsos.

Cuando se utilice el destorillador hexagonal, hay que tener cuidado de no tocar el
eje metalico mientras el destornillador esta en contacte con el tornillo de fijacion
del Generador de Impulscs. Este eje puede actuar como conductor y permitir el
paso de las corrientes electrostaticas hacia los circuitos del dispositivo.

«La litotripsia extracorpérea de ondas de choque puede dafiar el Generador de
Impulsos. Si se requieren ultrasonides terapéuticos, evite colocar la zona del
cuerpo donde esta implantade el Generador de Impulsos en el bafio de agua o en
cualquier otra posicién que pudiera exponerlo a la terapia de ultrasonidos. Si no se
puede evitar tal posicién, programe la salida del Generador de Impulsos a § mA
durante el tratamiento y, tras !a terapia, reprograme el Generador con los
parametros iniciales.

.Si el paciente recibe tratamiento médico en el que se hace pasar corriente eléctrica a
través de su cuerpo (como desde una unidad TENS), configure la salida del
Generador de Impulsos a 0 mA o monitorice el funcionamiento del generador
durante las etapas iniciales del tratamiento.

Ultrasonidos terapéuticos. Los ultrasonidos terapéuticos rutinarios pueden dafiar ef
Generador de Impulsos y el dispositive puede concentrarlos de forma inadvertida,
provocando darios al paciente.

.La generacién de imagenes por resonancia magnética {IRM) no deberia
realizarse utilizando una bebina corporal de RF de transmisién ni ofras
condiciones especificas. El calentamiento de la Derivacién provocado por la
bobina corporal de RF de transmisién durante una sesion de IRM puede causar
lesiones graves. Los campos electromagnéticos estaticos, de gradiente y de
radiofrecuencia (RF) relacionados con la IRM pueden cambiar los ajustes del
Generador de impulsos (por gjemplo, los parametros de reinicio) o activar el
dispositivo VNS si la salida del Modo del iman permanece activada (“ON"). Se ha
demostrado que la estimulacién causa efectos adversos, come se describe en la
seccion “Efectos adversos” de los apartados dedicados especificamente a
indicaciones de este manual para el médico.

.Bobinas de RF de recepcidén — se debe tener en cuenta que ciertas bobinas del

cabezal del sistema de resonancia magnética (RM) funcionan en el modo sdlo
recepcidn y requieren el uso de la bobina corporal de RF de transmision. En otros
sistemas de RM, el cabezal! utiliza una bobina RF con funciones de transmisién y
recepcion.
Es también posible que las bobinas locales o de superficie sean bobinas de RF
sélo de recepcidn que requieren de la bobina corpcral de RF de transmision para
la IRM. Ei uso de una bohina de RF de recepcién no medifica los riesgos de
la bobina corporal de RF de transmisién.

Debe evitarse la exposicion del sistema VNS Therapy a cualquier bobina de

transmisién de RF. &
Ll
Qtros peligros ambientales
Objetos como imanes potentes, horquillas para el cabello, vibradores, imanes de
altavoces, desactivadores de etiquetas usados en sistemas electrénicos de vigilancia de
articulos y otros dispositivos similares, tanto eléctricos como electrénicos, con un fuerte
campo magnético, estatico o por impulsos, pueden causar una activacién accidental del

Iman. Los pacientes deben precurar man r estos dispositivos alejados del Generador
ade20cm (8in.).
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una Ilsta de los ordenadores aprobados para su uso con este software.
E! Generador de Impulsos se puede programar usando el software de programacion
modelo 250. Este software debe utilizarse en un ordenador dedicado tUnicamente a la
programacion del sistema VNS Therapy

Software de programacion

~
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10013-13-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NoO 6.85 y de acuerdo a lo solicitado por AMEDTECH S.R.L., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESTIMULADOR DEL NERVIO VAGO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-454- ELECTRODOS,
PARA ESTIMULADORES NEUROMUSCULARES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VNS THERAPY.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacién/es autorizada/s: DEPRESION: Indicado para el tratamiento de la
depresién cronica o recurrente en pacientes que padecen un episodio
depresivo grave resistente o intolerante al tratamiento.
EPILEPSIA: Indicado como terapia complementaria para la reduccién de la
frecuencia de crisis en pacientes cuyos trastornos epilépticos estan dominados
por crisis parciales {con o sin generalizacion secundaria) o crisis generalizadas
que no responden a la medicacién antiepiléptica.
Modelo/s: Modelo 102 VNS Therapy Pulse Generator,
Modelo 102R VNS Therapy Pulse Duo Generator.
Modelo 103 VNS Therapy Demipulse, Modelo 103 Generator.
Modelo 104 VNS Therapy Demipulse Duo, Modelo 104 Generator.
Modelo 105 VNS Therapy Aspire HC, Modelo 105 Generator.
Modelo 201 NCP Programming Wand.
Modelo 250 Version 8.0 VNS Therapy Programming Software.

e



Modelo 250 Versién 8.1 VNS Therapy Programming Software.

Modelo 303 VNS Therapy PerenniaDURA Modelo 303 Lead.

Modelo 304 VNS Therapy PerenniaFLEX Modelo 304 Lead.

Modelo 402 VNS Therapy Tunneler. |

Modelo 502 VNS Therapy Accessory Pack,

Modelo 220 Cyberonics Patient Magnet.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cyberon'ics, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058-2017,
Estados Unidos.

Se extiende a AMEDTECH S.R.L. el Certificado PM-2135-1, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 08N0V2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No 6 m:‘ot_\
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