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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-126508559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006492-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006492-22-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-466
Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-237-Endoprotesis (stents), Vasculares, Coronarios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Modelos:

TRCR22508X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR22512X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacién de zotarolimus
TRCR22515X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus



TRCR22518X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR22522X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR22526X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR22530X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR22534X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR22538X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25008X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25012X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25015X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25018X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25022X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25026X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25030X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25034X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR25038X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27508X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27512X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27515X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27518X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27522X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27526X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27530X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27534X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR27538X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30008X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30012X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30015X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30018X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30022X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30026X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30030X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30034X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR30038X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35008X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35012X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35015X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35018X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35022X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35026X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35030X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35034X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR35038X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40008X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40012X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40015X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40018X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus



TRCR40022X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40026X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40030X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40034X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus
TRCR40038X Onyx Trucor, Sistema de stent coronario con liberacion de zotarolimus

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de stent Onyx TruCor esta indicado para su uso en pacientes idéneos para angioplastia coronaria
transluminal percutanea (ACTP) con un diametro del vaso de referencia de 2,25 mm a 4,0 mm. El stent Onyx
TruCor estaindicado para el tratamiento de |os siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones:

* Diabetes mellitus

* Reestenosisintrastent (RIS)

» Enfermedad de varios vasos

* Oclusiones totales crénicas (OTC)

* Sindrome coronario agudo (SCA)

* Oclusionestotales (OT)

* Infarto agudo de miocardio (IAM)

* Arteria coronaria principal izquierda (ACPI)

» Anginainestable (Al)

* Vaso pequefio (VP)

* Lesiones en bifurcaciones

» Un mes de tratamiento antiagregante plaquetario doble( DAPT) en pacientes con alto riesgo de hemorragia
(ARH),incluidos pacientes que no toleran un DAPT prolongado.

Periodo de vida ttil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1. Medtronic Inc.
2. Medtronic Ireland

Lugar de elaboracion:
1. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
2. Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-466 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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