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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1842-470#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Medtronic Latin America, Inc. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-470 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 6290/2024 de fecha 15 julio 2024
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

Indicacidon/es
autorizada/s

DATO
DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORI MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
O A MODIFICAR HASTA LA
FECHA
El sistema El sistema Evolut FX esta indicado para pacientes adultos

Evolut FX esta
indicado para
pacientes
adultos que
presentan
estenosis
intensa de la
valvula aodrtica
natural. Para
pacientes que
presentan
estenosis
intensa de la
valvula aodrtica
bicuspide
natural, el
sistema Evolut

que presentan estenosis intensa de la valvula adrtica natural.
Para pacientes que presentan estenosis intensa de la valvula
aortica bicuspide natural, el sistema Evolut FX esta indicado
para pacientes en riesgo intermedio o superior de sustitucion
quirurgica de la valvula aértica (SVA), definido este riesgo
intermedio como una puntuacion de riesgo quirurgico de =4
% conforme a los criterios de la Society of Thoracic
Surgeons o una valoraciéon documentada de riesgo de SVA
por parte del equipo cardiolégico debido a debilidad o
enfermedades concomitantes. En el caso de pacientes que
presentan un riesgo bajo de SVA (<4 %), el sistema esta
indicado para pacientes con una edad =70 anos que tengan
una FEVI >30 %.

El sistema Evolut FX también esta indicado en pacientes con
fracaso de una valvula bioprotésica quirurgica o transcatéter
estenosada, con insuficiencia o ambas que requiere la
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FX esta
indicado para
pacientes en
riesgo
intermedio o
superior de
sustitucion
quirurgica de
la valvula
aortica (SVA),
definido este
riesgo
intermedio
como una
puntuacion de
riesgo
quirurgico de
=4 %
conforme a los
criterios de la
Society of
Thoracic
Surgeons o
una valoracion
documentada
de riesgo de
SVA por parte
del equipo
cardiologico
debido a
debilidad o
enfermedades
concomitantes
. En el caso de
pacientes que
presentan un
riesgo bajo de
SVA (<4 %), el
sistema esta
indicado para
pacientes con
una edad =70
anos que
tengan una
FEVI >30 %.

El sistema
Evolut FX
también esta
indicado en

sustitucién de la valvula y que se considera que tienen un
riesgo alto o mayor de sustitucion quiruargica de la valvula
aortica (SVA), definiéndose riesgo alto como una puntuacién
de riesgo quirurgico =8 % conforme a los criterios de la
Society of Thoracic Surgeons o0 una valoracién documentada
de riesgo de SVA por parte del equipo cardiolégico debido a
fragilidad o enfermedades concomitantes.
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pacientes con
fracaso de una
valvula
bioprotésica
quirurgica, con
insuficiencia o
ambas que
requiere la
sustituciéon de
la valvula y
que se
considera que
tienen un
riesgo alto o
mayor de
sustitucion
quirurgica de
la valvula
aortica (SVA),
definiéndose
riesgo alto
como una
puntuacion de
riesgo
quirurgico =8
% conforme a
los criterios de
la Society of
Thoracic
Surgeons o
una valoracion
documentada
de riesgo de
SVA por parte
del equipo
cardiologico
debido a
fragilidad o
enfermedades
concomitantes

Rétulos y/o
instrucciones de
uso

Rotulos e
Instrucciones
de Uso
aprobados por
Disp
6290/2024

ROTULOS: permanece sin modificaciones respecto a lo
aprobado.

INSTRUCCIONES DE USO

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se adecua segun Disp
64/2025.
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A lo aprobado por Disp 6290/2024, se modifica:

DESCRIPCION

La bioproétesis esta disefiada para reemplazar la valvula
cardiaca aortica natural, o bioprotésica quirurgica o
bioprotésica transcatéter sin cirugia a corazon abierto y sin la
retirada quirurgica concomitante de la valvula defectuosa.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se modifica:

Fin previsto

El fin previsto del sistema Evolut FX es sustituir la funcion de
una valvula aodrtica natural estenosada, o quirurgica o
transcatéter defectuosa, sin necesidad de realizar una
cirugia a corazén abierto.

Grupo objetivo de pacientes

Este dispositivo esta destinado a pacientes adultos con una
cardiopatia debida a una estenosis grave por calcificacion de
la valvula adrtica natural o a una valvula bioprotésica
quirurgica o transcatéter estenosada o insuficiente.

Las recomendaciones para la eleccion del tamano de la
bioprétesis Evolut FX en un anillo natural, o en una
bioprétesis quirurgica o transcatéter defectuosa se muestran
en la Tabla 3.

a Para VAT en VAQ (valvula adrtica transcatéter en valvula
aortica quirurgica) y VAT en VAT (valvula adrtica transcatéter
en valvula adrtica transcatéter), los criterios de diametro y
perimetro son aplicables al diametro interno medido de la
VAQ o VAT defectuosa.

Consideraciones relativas a la implantacion de "valvula en
valvula"

La implantacion de la bioprotesis Evolut FX en una
bioprétesis adrtica quirdrgica degenerada (valvula adrtica
transcatéter en valvula aortica quirdrgica [VAT en VAQ] se
debe evitar por regla general en pacientes que presenten
alguno de los siguientes problemas:

Antes de implantar la bioprétesis Evolut FX en una
bioprotesis adrtica transcatéter degenerada (valvula adrtica
transcatéter en valvula aortica transcatéter [VAT en VAT])),
deben tenerse en cuenta otros factores relacionados con el
tamano de la valvula defectuosa y la anatomia del paciente
para garantizar su seguridad (por ejemplo, para evitar una
obstruccién coronaria). Debe considerarse la posible
necesidad del acceso coronario en el futuro. La implantacion
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de VAT en VAT debe evitarse en las situaciones siguientes:
* La VAT degenerada presenta una fuga paravalvular
concomitante significativa (entre la protesis y en anillo
natural),

* la VAT degenerada no esta firmemente fijada al anillo
natural o su estructura no esta intacta (por ejemplo, rotura
del armazon) o

* El riesgo de obstruccion coronaria o secuestro sinusal tras
la implantacién de la bioprétesis Evolut FX es alto.

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos del sistema Evolut FX son la mejora
de la calidad de vida por el alivio de los sintomas
relacionados con la estenosis adrtica severa, los sintomas
relacionados con la insuficiencia valvular de una valvula
quirurgica o transcatéter defectuosa, o los sintomas
relacionados con ambas.

Caracteristicas de funcionamiento

El sistema Evolut FX esta disehado para aliviar la estenosis
aortica en valvulas naturales disfuncionales o para aliviar la
estenosis adrtica o la insuficiencia adrtica en valvulas
bioprotésicas aorticas quirurgicas o transcatéter defectuosas.

La valvula bioprotésica reemplaza la funcion de la valvula
natural disfuncional o la valvula quirdrgica o transcatéter
defectuosa.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se elimina:

* No se han demostrado la seguridad ni la eficacia de la
bioprétesis Evolut FX implantada dentro de una bioprétesis
transcatéter preexistente defectuosa.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se modifica:

MEDIDAS PREVENTIVAS

Medidas preventivas relativas a la implantacion

* La bioprotesis bloqueara la salida de sangre del corazon
desde el contacto anular (o con la valvula defectuosa, en
procedimientos de valvula en valvula) hasta justo antes del
punto de no recapturacion.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se afade:

Medidas preventivas relativas al cambio de posicion

En los casos de VAT en VAT, el equipo de cardiologia debe
tener en cuenta las caracteristicas de la VAT defectuosa (por
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ejemplo, expansion insuficiente, profundidad del implante
inicial) a la hora de evaluar y determinar los riesgos y
beneficios de la predilatacién y el plan de tratamiento para
cada paciente.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se modifica:
Medidas preventivas relativas al cambio de posicion

* Durante el despliegue, la bioprétesis puede avanzar o
retroceder siempre y cuando no haya entrado en contacto
con el anillo (o con la valvula defectuosa, para los
procedimientos de valvula en valvula).

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se afade:
Medidas preventivas relativas al cambio de posicion

Nota: Para los procedimientos de VAT en VAQ o VAT en
VAT, recupere por completo la bioprétesis antes de
cambiarla de posicidn para reducir el riesgo de colgamiento
o enganche en la bioprotesis defectuosa y ayudar a colocarla
mediante la banda marcadora radiopaca de la capsula.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se elimina:
Medidas preventivas posteriores a la implantacion

* No se han demostrado la seguridad ni la eficacia de la
bioprétesis Evolut FX implantada dentro de una bioprétesis
transcatéter.

No obstante, en el caso de que se deba implantar la
bioprotesis Evolut FX dentro de una bioprétesis transcatéter
para mejorar el funcionamiento de la valvula, se deben tener
en cuenta el tamano de la valvula y la anatomia del paciente
antes de implantar la bioprétesis Evolut FX para garantizar la
seguridad del paciente (por ejemplo, para evitar una
obstruccion coronaria).

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se afade:

Consideraciones sobre la dilatacion con balén después de la
implantacion

Para VAT en VAQ o VAT en VAT, el balén no debe superar
el diametro interno de la valvula bioprotésica quirurgica o
transcatéter.

Para VAT en VAQ o VAT en VAT, el balén debe ser al
menos 1 mm mas pequefio que el diametro interno de la
valvula bioprotésica quirurgica o transcatéter.
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A lo aprobado por Disp 6290/2024, se modifica:

Consideraciones sobre la dilatacion con balon después de la
implantacion

Tabla 5. Determinacion del tamafo de baldn para dilatacion
posterior a la implantacion

A lo aprobado se anade:

Consideraciones sobre la dilatacion con balén después de la
implantacion

Los tamafos de balén maximos indicados en la Tabla 5 se
derivan de pruebas realizadas en banco de pruebas con una
unica dilatacion de la VAT Evolut FX hasta 2 atm. El riesgo
de dano de las valvas bioprotésicas aumenta si la VAT
Evolut FX se dilata repetidas veces.

PRESENTACION

Bioprotesis

No utilice la bioproétesis si se ha activado el indicador de
congelacion, no utilice la bioprétesis y deséchela conforme a
las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios
pertinentes.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se modifica:

ALMACENAMIENTO

Almacene la bioprotesis a temperatura ambiente (entre 5 °C
y 25 °C [entre 41 °F y 77 °F]). Evite la exposicion a
fluctuaciones extremas de la temperatura. No congelacion.
Precaucion: No utilice la bioprétesis si se ha activado el
indicador de congelacién en el acondicionamiento
secundario. Si se ha activado el indiciador de congelacion,
elimine la bioprétesis conforme a las leyes, normativas y
procedimientos hospitalarios pertinentes.

Conserve el catéter y el sistema de montaje a temperatura
ambiente en un entorno seco.

A lo aprobado por Disp 6290/2024, se afade:

Procedimiento de montaje de la bioprotesis

Precaucion: El avance rapido de la capsula puede provocar
dificultades en la carga de la valvula y aumentar el riesgo de
dafios al catéter. Un avance lento de la capsula ayuda a
facilitar la carga correcta.

20. Haga avanzar lentamente la capsula para cerrar por
completo el espacio entre la capsula y la punta del catéter.
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Precaucion: Deje de hacer avanzar la capsula una vez que el
espacio con la punta del catéter esté cerrado. Hacer avanzar
mas la capsula puede dafiarla.

Nota: Si el mando de despliegue ha llegado a la empufiadura
frontal gris y hay un espacio entre la capsula y la punta del
catéter, haga una pausa para permitir que la capsula se
mueva mas. Si aun hay espacio, siga rotando lentamente el
mando de despliegue para hacer avanzar la capsula
incremento a incremento, haciendo una pausa entre cada
incremento.

Predilatacién del lugar de implantacion

Informacidn para valvula bioprotésica quirurgica o
transcatéter defectuosas: no se ha evaluado la predilatacion
con balén de una valvula bioprotésica adrtica quirurgica o
transcatéter estendtica.

Despliegue de la bioprotesis

Nota: Para valvulas bioprotésicas quirurgicas o transcatéter,
tenga en cuenta las caracteristicas de la valvula al
determinar la colocacion de la bioprétesis.

Recuperacion de la bioprotesis (opcional)

Nota: Para los procedimientos de VAT en VAQ o VAT en
VAT, recupere por completo la bioprétesis antes de
cambiarla de posicidn para reducir el riesgo de colgamiento
o enganche en la bioprotesis defectuosa y ayudar a colocarla
mediante la banda marcadora radiopaca de la capsula.

Nota: Para valvulas bioprotésicas quirurgicas o transcatéter,
tenga en cuenta las caracteristicas de la valvula al
determinar la colocacion de la bioprotesis.

Dilatacién posterior a la implantacion
El riesgo de dafio de las valvas bioprotésicas aumenta si la
VAT Evolut FX se dilata repetidas veces.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD EN RELACION CON
LA RM

Para el despliegue de una bioprétesis Evolut FX dentro de
una valvula adrtica bioprotésica quirurgica o transcatéter
defectuosa, consulte el etiquetado de RM de la valvula fallida
para obtener mas informacién sobre los artefactos de
imagen.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de sustitucion de valvula adrtica transcatéter

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 — Protesis, de Valvulas Cardiacas, Biologicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
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Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Evolut FX esta indicado para pacientes adultos que
presentan estenosis intensa de la valvula aortica natural. Para pacientes que presentan estenosis
intensa de la valvula aértica bicuspide natural, el sistema Evolut FX esta indicado para pacientes
en riesgo intermedio o superior de sustitucion quirdrgica de la valvula aértica (SVA), definido este
riesgo intermedio como una puntuacion de riesgo quirurgico de =4 % conforme a los criterios de
la Society of Thoracic Surgeons o una valoracion documentada de riesgo de SVA por parte del
equipo cardioldgico debido a debilidad o enfermedades concomitantes. En el caso de pacientes
que presentan un riesgo bajo de SVA (<4 %), el sistema esta indicado para pacientes con una
edad =70 anos que tengan una FEVI >30 %.

El sistema Evolut FX también esta indicado en pacientes con fracaso de una valvula bioprotésica
quirurgica o transcatéter estenosada, con insuficiencia 0 ambas que requiere la sustituciéon de la
valvula y que se considera que tienen un riesgo alto o mayor de sustitucion quirurgica de la
valvula aédrtica (SVA), definiéndose riesgo alto como una puntuacion de riesgo quirdrgico =8 %
conforme a los criterios de la Society of Thoracic Surgeons o una valoracion documentada de
riesgo de SVA por parte del equipo cardioldgico debido a fragilidad o enfermedades
concomitantes.

Modelos: EVOLUTFX-23 — Evolut FX Valvula Adrtica Transcatéter, 23 mm
EVOLUTFX-26 — Evolut FX Valvula Adrtica Transcatéter, 26 mm
EVOLUTFX-29 — Evolut FX Valvula Adrtica Transcatéter, 29 mm
EVOLUTFX-34 — Evolut FX Valvula Adrtica Transcatéter, 34 mm
L-EVOLUTFX-2329 - Evolut FX Sistema de Montaje, 23-29 mm
L-EVOLUTFX-34 - Evolut FX Sistema de Montaje, 34 mm
D-EVOLUTFX-2329 - Evolut FX Sistema Catéter de Liberacion, 23-29 mm
D-EVOLUTFX-34 - Evolut FX Sistema Catéter de Liberaciéon, 34 mm

Periodo de vida util: 2 afios (todos los modelos)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidon de la materia prima de origen biotecnologico: Tejido de pericardio porcino
procesado

Forma de presentacion: Envase por unidad

Método de esterilizacion: EVOLUTFX-23 Solucién conservante de glutaraldehido
EVOLUTFX-26 Solucién conservante de glutaraldehido

EVOLUTFX-29 Solucién conservante de glutaraldehido

EVOLUTFX-34 Solucién conservante de glutaraldehido

L-EVOLUTFX-2329 Oxido de etileno

L-EVOLUTFX-34 Oxido de etileno

D-EVOLUTFX-2329 Oxido de etileno

D-EVOLUTFX-34 Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1. Medtronic CoreValve LLC
2. Medtronic Mexico S. de R.L. de CV
3. Medtronic Ireland

Lugar de elaboracioén: 1. 1851 E. Deere Ave Santa Ana 92705 CA, Estados Unidos
2. Avenida Paseo Cucapah 10510 El Lago CP 22210 Tijuana, Baja California, Mexico
3. Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina Ciudad de Buenos Aires, 22

enero 2026.
onmo
b | TERRIZZANO Maria Lorena

anmat CUIL 23242965604

BODNAR Andrea Veronica

Direccién EvaluS&ibh %@éﬁ%?r%“a@ Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 22 enero 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 70399

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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