|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8615-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-3692-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3692-18-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BIOMEDICA ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AMI nombre descriptivo SISTEMA AMI ATOMS y nombre técnico Barreras contra
la Incontinencia, Uretrales, de acuerdo con lo solicitado por BIOMEDICA ARGENTINA S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-86767978-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-295-165", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA AMI ATOMS

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-564 Barreras contra la Incontinencia, Uretrales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMI

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals: Se utiliza para el tratamiento de la insuficiencia intrinseca después del tratamiento
quirargico del esfinter, cirugia pélvica o lesion transuretral del mecanismo del esfinter uretral. Incontinencia de
esfuerzo masculina después de |la prostatectomia.

Modelo/s: ATOMS

Implante AMI ATOMS ATS5011



Tapo6n de tubo ATS5031

ATOMS ATS 5041
Puerto escrotal paraATOM S ATS5051
Conector de Tubo ATS 5061

Vidautil: 5 afios
Forma de presentacion: Unitaria

Método de Esterilizacion: esterilizado por Oxido de etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesional es e ingtituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: A.M.I. Agency for Medical Innovations GmbH
Lugar/es de elaboracion: Im Letten 1, 6800 Feldkirch, Austria.

Expediente N° 1-47-3110-3692-18-6

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.10.22 16:45:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.22 16:45:20 -03:00
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Fabricante: A.M.I. Agency for Medical Innovation GmbH
Im Letlen 1
6800 Feldkirch
Austria

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Peru 345 — Piso 8
Capital Federal
Republica Argentina

SISTEMA AMI ATOMS

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-295-165

CONDICION DE VENTA:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

Dr, Alberto E. Garcia Saitfa
~ Apoderado
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INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 1de 9

Fabricante: AM.Il. Agency for Medical Innovation GmbH
Im Letlen 1
6800 Feldkirch
Austria

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Peru 345 - Piso 8
Capital Federal
Republica Argentina

SISTEMA AMI ATOMS

EMEE

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-295-165

CONDICION DE VENTA:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

ATOMS se utiliza para ¢l tratamiento de la insuficiencia intrinseca después del tratamiento quirirgico

del esfinter, girugia p€ 10?1[?@011 transuretral del mecanismo del esfinter uretral. Incontinencia

& BlOMEDiC "
. Garcia Saitia IE-20 O: 36 EH AOG A RMNIITE 1.’Q‘
N Apoderado A .;‘"4 R 2 .Vd_bdr‘ 7 MAT
\\' MAT. N° 11.369°
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BIOMEDICA | DisPosiCION ANMAT 2318/02
ARGENTINA ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO

urinaria de esfuerzo masculina después de la prostatectomia.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO -

ATOMS ATS 5041

PUERTO ESCROTAL PARA ATOMS ATS 5051

N
X ﬁ lmg
BIO NTINAJS

. Dr. Alberto E. Garcia Faia
Apoderaco
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ARGENTINA

BIOMEDICA | DISPOSICION ANMAT 2318102

ANEXO llIl.B
INSTRUCCIONES DE USO

operacion.

1) Lazo del hilo de traccion

2) Hilo de traccion |

3) Posicion de corte

4) Casquillo de proteccion de la red
5) Brazo de lared

6) Balén |
7) Casquillo de proteccion del hilo
8) Hilos de fijacion

9) Catéter

10) Brazos de las eslingas

11) Puntos de fijacion

12) Puerto

13) Casquillos de proteccion del puerto’

C

TAPON DE TUBO ATS 5031

]

CONECTOR DE TUBO ATS 5061

El producto es un sistema hidraulico de sustitucion del esfinter que consta de unared de polipropileno
de hilo unico con un balon de silicona dispuesto en el centro 'y un puerto preconectado que se debe

posicionar en ¢l escroto. El balén se puede rellenar a través del puerto durante y después de la

N U

"0, Alberto E. Garcia S#tia
Apcderato

MAT

CN9Y11.38
MRECTORA TECNICA
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BIOMEDICA | DiSPOSICION ANMAT 2318/02
ARGENTINA ANEXO IIl.B

INSTRUCCIONES DE USO

Implantacién del ATOMS

1. Realice una incisidn perineal vertical, libere el bulbo de la uretra y €l masculo bulbocavernoso bajo
el ramo inferior del pubis.

2. A ambos lados, diseccione en el centro los cuerpos cavernosos y, en los laterales, el misculo
bulbocavernoso.

3. Disponga las fascias del miisculo isquicavernoso a ambos lados. .
4, Cuelgue el lazo del hilo de traccion (1) de la punta del Tunneller.

5. Con el AM.1. TOA Tunneller, de forma central a los nervios y lateral al musculo isquiocavernoso, '
haga una incision en el foramen dbturado. Deslice el A.M.I. TOA Tunneller con un movimiento de
rotacion alrededor de la rama inferior del pubis, al mismo tiempo identifique con el dedo la punta del
A.M.I. TOA Tunneller en la fosa isquiorrectal y, guidndolo con el dedo, saquelo de la herida.

6. Retire el Tunneller y ponga el implante en posicién tirando de los brazos de los lazos (10).

7. Corte los brazos de las eslingas (10) en la posicion de corte (3), retire el hilo de traccién 2)yel
casquillo.de proteccion de la red (4).

8. Ajuste la fijacion de los brazos de la red (5).

Atencién:
8.1. Utilice para la fijacién unicamente los hilos de fijacion integrados (11).

8.2. Al anudar los hilos de fijacion (8) con el brazo de la red (5), manténgalos siempre en los dos
extremos del hilo de ﬁja;ién (11) para que este ‘no‘ se salga.

8.3. Anude los hilos de fijacién (11) con el brazo de la red (5) de tal manera que entre el hilo y el
borde de 1a red haya al menos una fibra de tejido, y dos entre los dos hilos anudados. -

9. Acorte los brazos de la red (5). 7

10. Deshécer el lazo de fijacion (14) y quitar los casquil]os de proteccion del puerto (13).

11. Retire el casquillo de proteccion del puerto (13) soltandolo por los extremos y rompiéndolo.
12. Mediante una Port-Nadel sin corte, vacie el aire del implante a través del puerto (12).

13. Rellene el producto con la solucion de llenado. '
Atencion: :

13.1. Los posibles medios de llenado son: agua esterilizada con-un medio de contraste no ionico,

 DIRECTORA TECNICA
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BIOMEDICA | pisposicion ANMAT 2318102 | PM-295:165
ARGENTINA ANEXO HILB Fecha: 10.05 4¢3

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 5de 9

como. lopamiro 300, Omnipaque 300, Ultravist, Imagopaque. Relacion 1:1 o suero fisiologico.

13.2. Cantidad de llenado maxima: Durante la operacion 10 ml, tras la oﬁeracién 25 ml. |

13.3. Inserte solo égujas que no corten (p. €j. A.M.1. Port Needle) en ¢l puerto, con el fin de evitar -
fugas.

14. Coloque el puerto en el escroto, evite dobleces y tensiones en el recorrido del catéter.

Extraccién del puerto sin sustitucion inmediata:

1. Libere el puerto a implantar de manera quirrgica.

2. Manteniendo la cantidad de Tlenado ideal del sistema, pince y separe el catéter.

3. Deslice el extremo abierto del catéter por completo al tapon dé tubo y cierre asi el catéter.
4. Ponga e/ catéter cerrado (9) sin tension,

5. Saque de su sitio el puerto y los restos del catéter y deséchelos.

Recambio del puerto y conexion al catéter:

1. Deslice el extremo abierto del catéter por completo al tubo conector. Si el extremo abierto del
catéter se ha cerrado con el tapén dé tubo Plug o un medio sifnilar, acorte el catéter en correspondencia
antes de conectarlo al Tubo conector.

2. Acorte el catéter del puérto de recambio segin sus necesidades y deslicelo por completo en el tubo
conector. -

3. Coloque el puerto en el escroto

Contraindicaciones

No implante el producto en caso de:
- Pacientes con infecciones urinarias _
- Pacientes con hipersensibilidad conocida (alergia) ante un componente del producto (polipropileno,
polietileno, PTFE, silicona y titanio)

- Pacientes con trastomos de coagulacion

- Pacientes con un 51stema inmunolégico perjudicado u otra enfermedad que pueda amenazar el
proceso de curacién

- Pacientes con insuficiencia renal y obstrucciones en el tracto urinario

_ Pacientes con fistulas en la zona intestinal o abscesos perineoescrotales recidivantes -

MAT

Bl
Dr. Alberto E- Garm >

Apoderasn
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BIOMEDICA .DISPOSI&IC’)N ANMAT 2318/02 | PM-295:165 q/o ‘
ARGENTINA ANEXO III.B Fecha: 10.06 |

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 6 de 9 N oo 12

- Pacientes con diabetes no graduada

- Pacientes que ya llevan un implante para el tratamiento de la incontinencia urinaria

Advertencias/ Indicaciones de seguridad

- Explique a los pécientes que, en caso de molestias postoperatorias, deben acudir a un médico
de inmediato. |

- No utilice este producto para otro fin que no sea el descrito anteriormente.

- No modifique el producto de ningiin modo, ya que puede poner en peligro al paciente o al -
usuario. - '

.~ Los implantes A.M.I. se prestan para el tratamiento de la resonancia magnética con la
intensidad de campo magnético hasta 3 Tesla.

- Este producto es de un sélo uso. No lo someta a una nueva esterilizacion ni lo vuelva a
utilizar.

PELIGRO DE CONTAMINACION!

Tenga en cuenta la fecha de caducidad del producto. -
Compruebe que el embalaje barrera de esterilidad esté integro: Bajo ningiin concepto utilice productos

cuyo embalaje esté abierto o dafiado.

El producto s6lo se tiene que implantar en pacientes que hayan sido considerados aptos tras un

reconocimiento meédico previo.

Se pueden dar infecciones y erosiones en pacientes que:
- ya tengan o tenian implantes

- ya se hayan sometido antes a operaciones en la zona del suclo pélvico

No ponga el balén en contacto con instrumentos, piezas de otros implantes o los brazos de red para

evitar dafios en el material y fugas en consecuencia.

/_\ Vi,
(i

Dr, Alberto E. Garcla Fin

Apoderaia
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BIOMEDICA | DiSPOSICION ANMAT 2318702 | PM-295:165 A
ARGENTINA ANEXO LB - Fecha: 10.05. 10

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 7 de 9

Posicione el balén plano y sin doblar para evitar dafios en el material y fugas en consecuencia.

No tire de los hilos de fijacién del implante para asegurar que los brazos de red se queden

correctamente anclados. La colocacién de hilos propios entrafia riesgo de fugas.
No doble ni apriete el catéter para permitir el flujo del medio de llenado y evitar darfios del material.
Inserte solo agujas que no corten (p. ¢j. A.M.L. Port Needle) en el puerto con el fin de evitar fugas.

Para mantener constante la cantidad de llenado aplicada en el balén, el medio de llenado debe
presentar en la medida de lo posible el valor PH del entorno del implante. Los posibles medios de
llenado son: agua esterilizada con un medio de contraste no iénico, cormo. Topamiro 300, Omnipaque

300, Ultravist, Imagopaque. Relacion 1:1 o suero fisiologico.

Al terminar la implantacion, deje en el cuerpo del paciente inicamente las piezas necesarias del

implante.
Quite por completo los restos de red, los hilos de traccion y los casquillos de proteccion.

Deslice por completo el catéter al Tubo conector o al tapdn de tubo con el fin de evitar desconexiones

y fugas.

No deslice de nuevo los extremos del catéter que ya se hayan deslizado a un Tubo conector o al tapon
de tubo. Acorte el catéter para asegurarse de que el material del catéter va expandido se retire y respete
las propiedades del catéter original en cada nueva conexidn para garantizar la estabilidad y la '

hermeticidad de la conexién.

Los pacientes se someten a riesgos como dolores, infecciones quiriirgicas, atrofia de los tejidos,

formacién de fistulas, migracion de prétesis, fallo completo de la suspension.

La impla/ ion de redes puede causar la formacion de seromas, hematomas, granulomas, infecciones, |

XGA,

R )
St

MAANMAT
Dr. Alberto E. Gartia

-Apodearaco
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BIOMEDICA | bisPOSICION ANMAT 2318/02
ARGENTINA ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO

fistulas, inflamaciones y adhesiones. En caso de infecciones, erosiones y fistulas que resistan a la

terapia, sera necesario retirar el implante.

Las fugas en el producto hacen que sea necesario retirarlo por completo.

Una correccion excesiva de la incontinencia urinaria puede dar lugar al cierre temporal o permanente

del tracto urinario inferior.

Existe la posibilidad de que la cantidad del relleno en ¢l cojin de silicona se reduzca con el tiempo sin
que el producto presente una fuga. Después de sellar una fuga, la cantidad del relleno en el cojin se

puede volver a completar.
Atencion: no superar la cantidad de relleno maxima de 25 ml.
Medidas de precaucién

Siga las instrucciones de uso.

Este producto solo puede ser utilizado por personal medico especializado. ‘ .
Los pacientes no deben practicar actividades que supongan una fuerte presion sobre el implante
(montar en bicicleta, cabalgar, etc...).

El producto solo debe usarse con los AM.1. TVA/TOA Tunnellers, ]os que deben limpiarse y
esterilizarse antes de cualquier aphcacnon clinica.

Todo el instrumental quirtrgico se halla sujeto al desgaste y a los dafios en condiciones normales de
uso.

Antes de usarlo, se debe llevar a cabo una inspeccion visual del instrumento. Los instrumentos

defectuosos no deben utilizarse y se han de desechar.
Reacciones adversas

Pueden producirsWones o laceraciones de los vasos, los nervios, la vejiga o el intestino

_ RMACEUT!CA
Fa T.N° 14,389
DIRECTORA TECNICA
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BIOMEDICA | DISPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295: 165
ARGENTINA ANEXO III.B Fecha: 10.05.19

INSTRUCCIONES DE USO Pagina: Sde 9

durante el paso de la aguja, lo que podria requerir una reparacién quirargica,

Ademas, es posible que sean necesarias una o mas operaciones de revision para tratar estas
complicaciones, si bien puede darse el caso de que algunas de ellas no siempre se puedan corregir por

completo

Sistema TVA/TOA (No incluido)

Descripcion del dispositivo

El sistema para el abordaje transvaginal (TVA) / transobturatorio (TOA) consta de dispositivos de
multiples usos — TOA 5130, TOA 5140, TVA 5030, disefiados conforme requerimientos anatomicos
para posicionar los implantes para el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria por estrés. En
su punta, una ranura permite la fijacion de las suturas de posicionamiento que forman parte de la malla
que debe posicionarse.

Los dispositivos para el abordaje transobturador se presentan en pares: uno para el lado derecho y el
otro para el lado izquierdo. Los dispositivos para el abordaje retropibico transvaginal fueron
disefiados para utilizarse en ambos lados.

Materiales. La composicion de los dlsposmvos es la siguiente:

TVA 5030: acero inoxidable, sﬂnconas Largo total 316 mm, largo de manija 127 mm.

TOA 5130; acero inoxidable, siliconas. Largo total 244 mm, largo de manija 127 mm.

1 TOA 5140: acero inoxidable, siliconas. Largo total 225 mm, largo de hanija 127 mm.

Indicacion de uso

Los instrumentos que conforman el sistema estdn destinados a facilitar el posicionamiento de los

implantes mallas uroginecologicas.

Condiciones de almacenamiento y transporte: Almacenar a temperatura ambiente

Dr. Alberto E. Garcia Safia N WARIA ROSA SMITH
. Apcderado - ) FARMACEUT;EA
Ne 14

amecfom TECNICA
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anMaAt

Adminksracién Nodkens oo Medicamentos,

Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Abrnantos v Tecrologio Medico

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3692-18-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOMEDICA ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA AMI ATOMS
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-564 Barreras contra la
Incontinencia, Uretrales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMI
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para el tratamiento de la insuficiencia
intrinseca después del tratamiento quirlrgico del esfinter, cirugia pélvica o lesién
transuretral del mecanismo del esfinter uretral. Incontinencia de esfuerzo

masculina después de la prostatectomia.

Modelo/s: ATOMS

Implante AMI ATOMS ATS 5011
Tapén de tubo ATS 5031
ay ATOMS ATS 5041

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayc 869, CABA

Sede Alsina
Alsina 685/671, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgranc 1480, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa F8,

Prov. de Santa Fé



Puerto escrotal para ATOMS ATS 5051

Conector de Tubo ATS 5061

Vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Unitaria

Método de Esterilizacidn: esterilizado por Oxido de etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: A.M.I. Agency for Medical Innovations GmbH

Lugar/es de elaboracién: Im Letten 1, 6800 Feldkirch, Austria.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-295-165,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3692-18-6

Disposicién NO { |
615 290t 0
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