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

Disposicion
NUmero: DI-2025-5018-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Julio de 2025

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

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001322-25-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 64/25, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Medtronic nombre descriptivo Desfibrilador automético implantable monocameral 'y
nombre técnico desfibrilador/cardioversor implantable , de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin
America, Inc. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2025-71417353-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1842-481", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-481
Nombre descriptivo: Desfibrilador automético 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

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo Aurora EV-ICD MRI SureScan Modelo DVEAS3E4 estaindicado para el tratamiento automético de
pacientes que han experimentado, o presentan un riesgo importante de desarrollar, taquiarritmias ventriculares
potencialmente mortal es mediante la administracion de terapias de estimulacion antitaquicardia, cardioversion y
desfibrilacion. Entre las enfermedades para las que se puede indicar un DAI-EV en prevencién primaria o
secundaria de muerte cardiaca stbita como consecuencia de taquiarritmias ventriculares que puedan poner en
peligro lavidadel paciente seincluyen:

* Taguiarritmias 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, Asociacién Estadounidense del Corazén), €l
American College of Cardiology (ACC, Colegio Americano de Cardiologia) y laHeart Rhythm Society (HRS,
Asociacion del Ritmo Cardiaco).

Periodo de vida Util: 18 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: 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. (DV EA3E4)

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