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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-83782851-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002938-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002938-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Americalnc. ; 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: 1842-462
Nombre descriptivo: Sistema de sustitucion de vl vula adrtica transcatéter

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 — Prétesis, de Véavulas Cardiacas, Biol6gicas

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

Modelos:
EVPROPLUS23 — Medtronic Evolut Pro+ Vavula adrtica transcatéter (23mm)



EVPROPLUS26 — Medtronic Evolut Pro+ Valvula adrtica transcatéter (26mm)
EVPROPLUS29 - Medtronic Evolut Pro+ Vavula adrtica transcatéter (29mm)
EVPROPLUS34 - Medtronic Evolut Pro+ Vavula adrtica transcatéter (34mm)
D-EVPROP23-29 — Evolut Pro+ Sistema de catéter de liberacion
D-EVPROP34 — Evolut Pro+ Sistema de catéter de liberacion
L-EVPROP23-29 — Evolut Pro+ Sistema de montaje

L-EVPROP34 — Evolut Pro+ Sistema de montaje

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Evolut PRO+ esté indicado para pacientes que presentan estenosis intensa de la vavula adrtica natural .
Para pacientes que presentan estenosis intensa de la valvula adrtica biclspide natural, €l sistema Evolut PRO+
esta indicado para pacientes en riesgo intermedio o0 superior de sustitucion quirdrgica de lavavula adrtica (SVA),
definido este riesgo intermedio como una puntuacién de riesgo quirdrgico de =4 % conforme alos criterios de la
Society of Thoracic Surgeons o una valoracion documentada de SV A por parte del equipo cardiol6gico debido a
debilidad o enfermedades concomitantes. En el caso de pacientes que presentan un riesgo bajo de SVA (<4 %), €
sistema esta indicado para pacientes con una edad =70 afios que tengan una FEV| >30 %.

El sistema Evolut PRO+ también esta indicado en pacientes con fracaso de una valvula bioprotésica quirdrgica
por estenosis, insuficiencia 0 ambas que requiere la sustitucion de lavavulay que se considera que tienen un
riesgo alto o mayor de sustitucion quirdrgica de lavavula aortica (SVA), definiéndose riesgo alto como una
puntuacion de riesgo quirlrgico =8 % conforme alos criterios de la Society of Thoracic Surgeons o una
valoracion documentada de riesgo de SV A por parte del equipo cardiol 6gico debido a fragilidad o enfermedades
concomitantes.

Periodo de vida ttil: 12 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: Vavula cardiaca porcina
Forma de presentacién: Envase por unidad

Meétodo de esterilizacion: - Esterilizados con solucion conservante de glutaraldehido: EVPROPLUS-23,
EVPROPLUS-26, EVPROPLUS-29, EVPROPLUS-34
- Esterilizados con éxido de etileno: L-EVPROP23-29, L-EVPROP34, D-EVPROP23-29, D-EVPROP34

Nombre del fabricante:

1. Medtronic CoreValveLLC
2. Medtronic S. deR.L. de CV
3. Medtronic Ireland

Lugar de elaboracion:

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

2. Avenida Paseo Cucapah 10510 El Lago Tijuana, Baja California, Mexico
3. Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-462 , con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002938-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39055

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.11 17:08:48 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.11 17:08:48 -03:00



	fecha: Jueves 11 de Agosto de 2022
	numero_documento: CE-2022-83782851-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-08-11T17:08:48-0300


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-08-11T17:08:48-0300




