Repiiblica Argentina - Pbder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Namero: DI-2017-11163-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2135-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2135-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes acfuaciones la firma TECNOLOGY S.R.L solicita la autorizacién de modificacion
del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-584-50, denominado: Valvula Cardiaca transcatéter,
sistema de implantacién transfemoral, y Componentes del sistema de Implantacion transfemoral.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRAC_I()N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-584-50,
denominado: Valvula Cardiaca transcatéter, sistema de implantacién transfemoral, y Componentes del
sistema de Implantacion transfemoral. segiin Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6025 de fecha 02 de
junio de 2016, tramitado por Expediente N° 1-47-3110-1675-16-1. :

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizaciéon de Modiﬁcaciones documento N° IF-2017-

+ 25090182-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° -
PM-584-50. .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién

de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma TECNOLOGY S.R.L. la modificacién de los datos

L

caracteristicos correspondientes al Ceg‘?tiﬁcado’ de Inscripcién en el RPPTM N° PM

584-50 de acuerdo con los datos que figuran én tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Valvula Cag’c'éé\‘t:a transcatéter, sistema de

implantacién transfemoral,

transfemorai.

Marca: Edwards LifescienceTM.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6025 /16.

Tramitado por Expediente N°© 1-47-3110-1675-16-1.

y Componentes del sistema de Implantacion

DATO . | DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIC FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
NOVAFLEX+ NOVAFLEX+

Modelo

NovaFlex+ valvula de 23
mm

9355NF23 Kit NovaFlex+
9300TFX, 23 mm Valvula
cardiaca transcatéter Edwards
SAPIEN XT, 23 mm

9100DKS Kit de dilatacion
RetroFlex

916ES23 Set de vainas
introductoras expandibles
Edwards (16F)

NovaFlex+ valvula de 23
mm

9355NF23 Kit NovaFlex+
9300TFX, 23 mm Valvula
cardiaca transcatéter
Edwards SAPIEN XT, 23 mm

9100DKS Kit de dilatacién
RetroFlex

916ES23
introductoras
Edwards (16F)

Set de vainas
expandibles

9350BC20 Catéter balon
transfemoral Edwards, 20 mm
9355FS23 Sisterra de
implantacion NovaFlex+, 23

9350BC20 Catéter baldén
transfemoral Edwards, 20
mm

9355FS23 Sistema de
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mm ’
9350CR Dispositivo de ajuste

96402 Dispositivo de inflado
Atrion QL2530, 25 ml

NovaFlex+ valvula de 26
mm

9355NF26 Kit NovaFlex+
9300TFX, 26 mm Valvula
cardiaca transcatéter Edwards
SAPIEN XT, 26 mm

9100DKS Kit de dilatacion
RetroFlex

918ES26 Set de vainas
introductoras expandibles
Edwards (18F)

9350BC23 Catéter balon
transfemoral Edwards, 23 mm

9355FS26 Sistema de
implantacion NovaFlex+, 26
mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96402 Dispositivo de
inflado Atrion QL2530, 25 mi

29 mm

9355NF29 Kit NovaFlex+
9300TFX, 29 mm Valvula
cardiaca transcatéter Edwards
SAPIEN XT, 29 mm

9100DKS Kit de dilatacior
RetroFlex

920ES29 Set de vainas
introductoras expandibles
Edwards (20F)

implantacién NovaFlex+, 23
mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96402 Dispositivo de inflado
Atrion QL2530, 25 ml

NovaFlex+ valvula de 26
mm

9355NF26 Kit NovaFlex+
9300TFX, 26 mm Valvula
cardiaca transcatéter
Edwards SAPIEN XT, 26 mm

9100DKS Kit de dilatacién
RetroFiex

918ES26 Set de vainas
introductoras expandibies
Edwards (18F)

9350BC23 Catéter baldon
transfemoral Edwards, 23
mm

9355FS26 Sistema de
implantacién NovaFlex+, 26
mm

9350CR Dispositive de ajuste

96402 Dispositivo de
inflado Atrion QL2530, 25 ml

29 mm

9355NF29 Kit NovaFlex+
9300TFX, 29 mm Valvula
cardiaca transcatéter
Edwards SAPIEN XT, 29 mm

9100DKS Kit de dilatacién
RetroFlex

920ES29 Set de vainas
introductoras expandibles
Edwards (20F)
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9350BC25 Catéter balon
transfemoral Edwards, 25 mm

6355FS29 Sistema de
implantacién NovaFlex+, 29
mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96406 Dispositivo de
bloqueo de jeringa Atrion QL
38, 38 mi

9350BC25 Catéter baldn
transfemoral Edwards, 25
mm

9355FS29 Sistema de
implantacion NovaFlex+, 29
mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96406 Dispositivo de
bloqueo de jeringa Atrion QL
38, 38 ml

SAPIEN 3TM - Kit
Edwards Commander, 23
mm

S3TF123 Edwards SAPIEN 3
— Kit Edwards Commander:

9600TFX, 23 mm Vaélvula
cardiaca transcatéter
Edwards SAPIEN 3, 23 mm

9610ES14 Set de vainas
introductoras Edwards
eSheath (14F)

9350BC20 Catéter baldn
transfemoral Edwards, 20
mm

9610TF23 Sistema de
implantacién Commander, 23
mm

9600CR Dispositivo de ajuste

96402 Dispositivo de inflado
Atrion QL2530, 25 ml

SAPIEN 3TM - Kit
Edwards Commander, 26
mm

S3TF126 Edwards SAPIEN
3TM — Kit Edwards
Commander:

9600TFX, 26 mm Valvula
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cardiaca transcatéter
Edwards SAPIEN 3, 23 mm

9610ES14 Set de vainas
introductoras Edwards
eSheath (14F)

9350BC23 Catéter balén
transfemoral Edwards, 23
mm

9610TF26 Sistema de
implantacidn Commander, 26
mm

9600CR Dispositivo de ajuste

96402 Dispositivo de inflado
Atrion QL2530, 25 mli

SAPIEN 3TM - Kit
Edwards Commander, 29
mm

S3TF129 Edwards SAPIEN
3TM - Kit Edwards
Commander:;

9600TFX, 29 mm Valvula
cardiaca transcatéter
Edwards SAPIEN 3, 29 mm

9610ES16 Set de vainas
introductoras Edwards
eSheath (16F)

9350BC25 Catéter balon
transfemoral Edwards, 25
mm

9610TF29 Sistema de
implantacion Commander, 29

mm
'9600CR Dispositivo de ajuste
96406 Dispositivo de

bloqueo de jeringa Atrion QL
38, 38 mli '
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Fuente de
obtencién de
origen biolégico

Pericardio bovino, Oriéeh
Australia

Pericardio bovino, Origen
Australia

Pericardio  bovino,
Estados Unidos

Origen

Vida atil

Valvula / Catéteres baldn /
Sistema de colocacion / vainas
introductoras: 2 afios

Vélvula ASCENDRA+/
Catéteres balén
ASCENDRA+/ Sistema de
colocacion ASCENDRA+/
vainas introductoras
ASCENDRA++: 2 afnos

Vélvula SAPIEN XT /
Catéteres baldn transfemoral
Edwards / Sistema de
colocacién NovaFlex+/
vainas introductoras
expandibles Edwards: 2 afios

Dilatador: 3 afios

Fabricante/s y
Lugar/es de
elaboracion

Fabricantel :
Edwards Lifescience LLC,

Irvine, CA 92614, Estados
Unidos

Fabricante2:

ATRION MEDICAL PRODUCTS,
INC.

1462 Curt Francis Road, Arab,
Alabama 35016, Estados
Unidos

Fabricante3:

Edwards Lifesciences
(Singapur) Pte Lta.

35 Changi North Crescent,
Singapur 499641, Singapur
Fabricante4:

Edwards Lifescience LLC

12050 Lone Peak Parkway,
Draper, UT 84020, Estados
Unidos

Fabricantel:
Edwards Lifesciences LLC,

Irvine, CA 92614, Estados
Unidos

Fabricante2:

ATRION MEDICAL PRODUCTS,
INC.

1462 Curt Francis Road,
Arab, Alabama 35016,
Estados Unidos

Fabricante3:

Edwards Lifesciences
(Singapur) Pte Ltd.

35 Changi North Crescent,
Singapur 499641, Singapur

Fabricante4:
Edwards Lifesciences LLC

12050 Lone Peak Parkway,
Draper, UT 84020, Estados
Unidos
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Indicaciones

Las vaivulas de THV Edwards

SAPIEN XT, el sistema de
colocacién NovaFlex+ y los
accesorios estan indicados
para los pacientes con

1) estenosis adrtica calcificada

El sistema esta indicado para
pacientes con

1) estenosis adrtica
calcificada sintomatica grave
de la valvula nativa que

Indicaciones

sintomatica grave de la valvula
nativa que precisen la
sustitucion de la vilvula zdrtica
(AVR} y con un riesgo de-
mortalidad durantela
intervencién =15%, de
acuerdo con la evaluacior: de
una herramienta de riesgos
como Logistic EuroSCORE o
STS-PROM, o

2) con una bioprotesis
quirdrgica adrtica previamente
implantada que no funcione
correctamente y que requieran
la sustitucion de la vaivula,
evaluados como con una
mortalidad durante ia
intervencion de riesgo
extremo por el equipo
cardiaco (para los tamafios 23
mmy 26 mm).

precisen la sustitucion de la
valvula adrtica (AVR) y con
un riesgo de mortalidad
durante la intervencion
215%, de acuerdo con la
evaluacion de una
herramienta de riesgos como
Logistic EuroSCORE o STS-
PROM, o

2) con una bioprétesis
quirdrgica adrtica
previamente implantada que
no funcione correctamente y
qgue requieran la sustitucién
de la valvula, evaluados
como con una mortalidad
durante la intervencion de
riesgo extremo por el equipo
cardiaco (para los tamafios
23 mmy 26 mm).

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-2135-17-4

certificado de Autorizacion
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