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Republica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de 1a Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-1546-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENGS AIRES
Martes 6 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-005038-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005038-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., solicita la autorizacién
de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842- 164 denominado: Valvula

adrtica transcatéter (bioprotesis), marca MEDTRONIC ™

Que 10 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 y sus modificatorias. -

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripeion en ¢l RPPTM N° PM-1842-164,

denominado: Valvula adrtica transcatéter (bioprotesis), marca MEDTRONIC™ segiin  Disposicidén
Autorizante de (RPPTM) N° 1190/16 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-002227-15-9.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Amnexo de Autorizacion de Modificaciones documento N°IF-2018-



LEE O

50355964-APN-DNPMUANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°

‘PM-1842-164.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas,

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado vy hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese..
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., la modificacion
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de inscripcic’m en el

RPPTM N© PM-1842-164 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie,

del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Valvula adrtica transcatéter (bioprotesis) -

Marca: MEDTRONIC™

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1190/16

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-002227-15-9

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO -
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

!

Nombre genérico

Valvula adrtica

transcatéter (bioproétesis)

Sistema transcatéter de

reemplazo valvular adrtico

‘Modelos

Sistema CoreValve™
Evolut™ R de Medtronic

*EVOLUTR-23 CoreValve
Evolut 23R TAV (Valvula

aortica transcatéter).

*EVOLUTR-26 CoreValve
Evolut 26R TAV (Valvula
aértica transcatéter).

*EVOLUTR-29 CoreValve
Evolut 29R TAV (Valvula

sEVOLUTR-23 CoreValve
Evolut 23R TAV (Valvula
Adrtica Transcatéter)

*EVOLUTR-26 CoreValve
Evolut 26R TAV (Valvula
Aortica Transcatéter)

*EVOLUTR-29 CoreValve
Evolut 28R TAV (Valvula

Adrtica Transcatéter)

*EVVOLUTR-34 CoreValve
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aortica transcatéter).

*EVOLUTR-29 CoreValve
Evolut 29R TAV (Valvula

adrtica transcatéter).

*EVOLUTR-34 CoreValve
Evolut 34R TAV (Valvula

aodrtica transcatéter).

sENVEQR- L EnVeo R
Sistema de catéter para

administracion.,

+ENVEOR- N EnVeo R
Sistema de catéter para

administracién.

«LS- ENVEOR- 23 EnVeo
R Sistema de carga.

¢|S- ENVEQOR- 2629
EnVeo R Sistema de

carga.

¢|.5- ENVEOR- 34 EnVeo
R Sistema de carga.

Evolut 34R TAV (Valvula
Adrtica Transcatéter)

*EVOLUTPRO-23 Evolut
PRO TAV, 23mm

*EVOLUTPRO-26 Evolut
PRO TAV, 26mm

*EVOLUTPRO-29 Evolut
PRO TAV, 29mm

*ENVEOR- L EnVeo R
Sistema de catéter de

liberacion

.| sENVEOR- N EnVeo R

Sistema de catéter de

liberacion

oS- ENVEOR- 23 EnVeo R.

Sistema de montaje

. LS- ENVEQR- 2629
EnVeo R Sistema de

montaje

o[ S- ENVEOR- 34 EnVeo R

Sistema de montaje

*| S-MDT2-23 LS para
Evolut PRO TAV de 23mm

~

o S-MDT2-2629 LS para
Evolut PRO TAV(s) de
26mm y de 29mm
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- Fabricantes

Nombre del fabricante:

1)}Medtronic Corevalve
LLC '

2)Medtronic Mexico S. de
R.L. de C.V,

3)Medtronic Ireland

{Modelos Enveo RDCS vy
LS)

Lugar/es de elaboracion:

1)1851 E. Deere Ave,
Santa Ana, CA 92705,
Santa Ana, CA 92705,
Estados Unidos

2)Avenida Paseo dei
Cucapah 10510, Parque
Industrial El Lago, Tijuana,
Baja California, 22210,

México

3)Parkmore business,

Park west, Galway,

| Irlanda

Nombre del fabricante:

1)Medtroni¢c CoreValve
LLC

(Todos los modeloé)

2)Medtronic Mexico S. de
R.L. de C.V. (Todos los
modelos)

3)Medtronic Ireland
(Todos los modelos)
Lugar/es de elaboracion:

1)1851 E. Deere Ave,
Santa Ana, CA 92705, EE.
uu.

2)Avenida Paseo Cucapah
10510, El Lago, C.P.
22210, Tijuana, Baja

California, México

3)Parkmore Business, Park

West, Galway, Irlénda

Indicacion de uso

El sistema CorevValve™
Evolut™ R estd indicado
para pacientes con
estenosis sintomatica de
la vélvula adrtica natural o
con un fallo de una valvula

bioprotésica quirdrgica

Tanto el sistema
CoreValve™ Evolut™ R
como el sistema

CoreValve™ Evolut™ PRO
estan  indicados  para
pacientes con estenosis

sintomatica de la valvula
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estenosada, insuficiente o
combinada que requieran
la  sustitucion de la

valvula.

El sistema esta indicado
para pacientes que tienen

un riesgo alto o superior

de sustitucion de Ila
valvula adrtica (RVA)
quirlrgica o bien para

pacientes =75 afos de
edad

intermedio

con un riesgo
de RVA
quirdrgica (puntuaciéon de
riesgo _quirurgico 24 %
conforrﬁe a los criterios
de la Society of Thoracic
Surgeons o valoracidén de
mortalidad

estimada =4 % por parte

hospitalaria

del equipo cardioldgico).

aortica natural o con un
de

bioprotésica

fallo una  valvula
quirtrgica
estenosada, insuficiente o
combinada que requieran

la sustitucidon de la valvula.

Tanto el sistema
CoreValve™ Evolut™ R
como el sistema

CoreValve™ Evolut™ PRO

estan  indicados  para
pacientes que tienen un
riesgo alto o superior de
sustitucidén de la valvula
adrtica (RVA) quirdrgica o
bien para pacientes =75
afios de edad con un
riesgo intermedio de RVA
quirdrgica (puntuacién de
riesgo quirurgico =4 %
conforme a los criterios de
la  Society of Thoracic
Surgeons o valoracion de
mortalidad

estimada 24 % por parte

hospitalaria

del equipo cardiologico).

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-50355964-APN-DNPM#ANMAT

- CIUDAD DE BUENOS AIRES
, Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5038-18-0
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