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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-75409305-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001322-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001322-25-2

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: 1842-481
Nombre descriptivo: Desfibrilador automatico implantable monocameral

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-503-desfibrilador/cardioversor implantable

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

Model os;
DVEA3E4 Aurora EV-ICD MRI SureScan



SWO041 — Aplicacion de Software del Programador
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El dispositivo Aurora EV-ICD MRI SureScan Modelo DVEA3E4 estaindicado para el tratamiento automatico de
pacientes que han experimentado, o presentan un riesgo importante de desarrollar, taquiarritmias ventriculares
potencial mente mortal es mediante la administracion de terapias de estimulacion antitaquicardia, cardioversiony
desfibrilacion. Entre las enfermedades para las que se puede indicar un DAI-EV en prevencion primariao
secundaria de muerte cardiaca stbita como consecuencia de taguiarritmias ventriculares que puedan poner en
peligro lavidadel paciente seincluyen:

* Taquiarritmias ventriculares anteriores

» Enfermedad coronaria grave

* Disfuncion ventricular izquierda

» Miocardiopatia

» Sindromes de arritmia primaria hereditarios

* Cardiopatias congénitas

* Cardiopatia valvular, reumética e inflamatoria

Nota: Para conocer |as recomendaciones especificas del paciente, tales como las medidas preventivas primarias y
secundarias, consulte las directrices clinicas actuales de la European Society of Cardiology (ESC, Sociedad
Europea de Cardiologia) y la American Heart Association (AHA, Asociacion Estadounidense del Corazon), el
American College of Cardiology (ACC, Colegio Americano de Cardiologia) y la Heart Rhythm Society (HRS,
Asociacion del Ritmo Cardiaco).

Periodo de vida (til: 18 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: DVEA3E4: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

1. Medtronic Inc.(todos |os model 0s)
2. Medtronic Europe Sarl (DVEA3E4)
3. Medtronic Inc. (SW041)

Lugar de elaboracion:

1. 710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. (todos |os model os)
2. Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza. (DVEA3E4)

3. 8200 Coral Sea Street, NE, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos (SW041)



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-481 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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