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Disposicion
Niimero: DI-2018-732-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-002141-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002141-18-6 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 autorizacion
de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-73, denominado: Sistema de
Endoprétesis, marca MEDTRONIC.

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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn que le compete.

Que sc actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-73,
denominado: Sistema de Endoprétesis, marca MEDTRONIC segiin Disposicion Autorizante de (RPPTM)
N°5137/16 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-002941-15-4.

ARTICULO 2°.- Acéptase ¢l Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones documento N° IF-2018-



43083014-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1842-73.

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 Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion 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 Inscripcion en el

RPPTM N° PM 1842-73 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de Endoprotesis

Marca: MEDTRONIC

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5137/16

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-002941-15-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
TORIO A
MODIFICAR
Tratamiento endovascular El sistema de endoprotesis
de aneurismas aortoiliacos | Endurant II/Endurant IIs estd
0 adrticos abdominales indicado para el tratamiento
infrarrenales en pacientes endovascular de aneurismas
que presenten las siguientes | aortoiliacos o adrticos
caracteristicas: abdominales infrarrenales o
Indicacion , yuxtarrenales en pacientes que
-Morfologia adecuada de los
de uso presenten las siguientes

vasos de acceso iliacos o
femorales que sea
compatible con las técnicas,
los dispositivos y los
accesorios de acceso

vascular;

caracteristicas:

e Morfologia adecuada de los
vasos de acceso iliacos o
femorales que sea compatible

con las técnicas, los dispositivos
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-Cuello proximal mayor o
iguala 10 mm de longitud
con calcificaciéon no
significativa, o trombo no
significativo con una
angulacion infrarrenal menor
igual a 60°, una angulacion
suprarrenal menor igual a
45° y un didmetro del vaso
aproximadamente entre un
10% y un 20% mas
pequefio que el diametro
nominal de la endoprétesis
Endurant II / IIs;

-Cuello proximal mayor o
iguala 15 mm de longitud
con calcificacion no
significativa, o trombo no
significativo con una
angulacién infrarrenal menor
igual a 75°, una angulacion
suprarrenal menor igual a
60 ° y un didmetro del vaso
aproximadamente entre un
10% y un 20% mas
pequefio que el diametro
nominal de la endoproétesis
Endurant I / IIs;

-Longitud de fijacion distal
mayoriguala 15 mm;

y los accesorios de acceso
vascular.

e Longitud de fijacion distal iliaca

=15 mm.

e Diametros iliacos de 8 a 25

mm.

¢ Morfologia adecuada para la

reparacion de un aneurisma.
* Una de los siguientes:

- diametro del aneurisma > 5

cm

- didametro del aneurisma de 4 a
5 c¢cm, que ademas ha
aumentado de tamafio en 0,5

cm en los ultimos 6 meses

- aneurisma que tiene al menos
1,5 veces el didmetro de la

aorta infrarrenal normal

Ademas, para el tratamiento de
los aneurismas aortoiliacos o
adrticos abdominales
infrarrenales se aplican las
siguientes caracteristicas del
paciente;

e Didmetros del cuello adrtico
de 19 mm a 32 mm.

e Cuello proximal =2 10 mm o 2
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-Didmetros del cuello
adrtico de 19 a 32 mm;

-Diametros iliacos de 8 a 25

mm;

-Morfologia adecuada para

la reparacion de aneurisma;
-Una de los siguientes:

-diametro del aneurisma

mayora 5 cm,

-didmetro del aneurisma de

4a5cm,

que también ha aumentado

de tamarfio en

0.5 cm en los Ultimos 6

meses,

-aneurisma que tiene al
menos 1.5

veces el diametro de la

aorta

infrarrenal normal.

4 mmy < 10 mm de longitud
cuando se utiliza junto con el
sistema Heli-FX EndoAnchor,
con calcificacidon no significativa,
o trombo no significativo con
una angulacion infrarrenal <
60°, una angulacion suprarrenal
< 45° y un didametro del vaso
aproximadamente entre un 10
% y un 20 % mas pequefio que
el didmetro nominal de la
endoprotesis Endurant
[I/Endurant Ils.

¢ Cuello proximal = 15 mm de
longitud con calcificacion no
significativa, o trombo no
significativo con una angulacidén
infrarrenal < 75° y una
angulacién suprarrenal £ 60°, y
un diametro del vaso
aproximadamente entre un 10
% y un 20 % mas pequeno que
el diametro nominal de la
endoprotesis Endurant
II/Endurant IIs.

Ademds, para el tratamiento de
los aneurismas aortoiliacos o
adrticos abdominales
yuxtarrenales con la técnica de
endoprdtesis paralelas se

aplican las siguientes
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caracteristicas del paciente:

¢ Diametros del cuello adrtico

de 19 mm a 30 mm.

¢ Cuello proximal infrarrenal = 2
mm de longitud y longitud de
sellado proximal disponible total
> 15 mm con un stent cubierto
expansible con baldn
desplegado en una técnica de
endoprétesis paralelas en una o
dos arterias renales y con
calcificacion no significativa, o
trombo no significativo con una
angulacion infrarrenal < 60°,
una angulacién suprarrenal
45°, una angulacidon por encima
de la arteria mesentérica
superior (angulacién supraAMS)
< 45° y un didmetro adrtico
aproximadamente entre un 20
% y un 30 % mas pequefio que
el diametro nominal de la
endoprdtesis Endurant
II/Endurant IIs,

¢ Acceso braquial o axilar
adecuado que sea compatible
con las técnicas, los dispositivos
y los accesorios de acceso

vascular.

* Longitud de fijacién renal
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suficiente.

¢ Angulacion de salida renal <
90° respecto de la linea central
adrtica.

Nota: El dngulo entre las lineas
centrales de la luz de la arteria
aorta y de la luz de la arteria
renal es la angulacion de salida
renal. Un angulo < 90° se
asocia a una arteria renal
dirigida hacia abajo respecto de
la trayectoria de la linea central
adrtica.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado.
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