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Numero: CE-2025-143850136-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007424-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007424-25-3

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: 1842-495
Nombre descriptivo: Endoprotesis cubierta expandible con balon

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-641 Endoprétesis (stents), vasculares

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

Modelos:
RBXCS622120EE Stent cubierto expandible con bal6n Radiant



RBXCS632120EE Stent cubierto expandible con bal6n Radiant
RBXCS638120EE Stent cubierto expandible con bal6n Radiant
RBXCS659120EE Stent cubierto expandible con bal6n Radiant
RBXCS722120EE Stent cubierto expandible con balon Radiant
RBXCS732120EE Stent cubierto expandible con bal6n Radiant
RBXCS738120EE Stent cubierto expandible con bal6n Radiant
RBXCS759120EE Stent cubierto expandible con bal6n Radiant

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de stent cubierto expansible con balon Radiant est4 indicado para mantener la perfusion alas arterias
renales cuando se utiliza junto con el sistema de endoprétesis Endurant I/11s en el tratamiento de aneurismas
aortoiliacos o adrticos abdominal es yuxtarrenal es con |a técnica de endoproétesis paralelas en pacientes que
presentan |as siguientes caracteristicas.

» Morfologia adecuada para la reparacion de un aneurisma.

* Uno de los siguientes:

— diametro del aneurismamayor a5 cm

—diametro del aneurismade entre 4y 5 cm, que también ha aumentado de tamafio en 0,5 cm en los Gltimos 6
meses

— aneurisma que tiene al menos 1,5 veces el diametro de la aortainfrarrenal normal

 Diametros del cuello adrtico de entre 19 y 30 mm.

* Cuello proximal infrarrenal mayor o igual a2 mm de longitud y longitud de sellado proximal disponible total
mayor a 15 mm con un stent cubierto expansible con bal én desplegado en una técnica de endoprotesis paralelas
en una o dos arterias renales y con calcificacion no significativa, o trombo no significativo con una angulacién
infrarrenal menor o igual a 60°, una angulacion suprarrenal menor o igual a45°, una angulacién por encimade la
arteria mesentérica superior (angulacion supraAMS) menor o igual a45° y un didmetro adrtico aproximadamente
entre un 20 %y un 30 % mas pequefio que el didmetro nominal de la endoprotesis Endurant 11/1is.

* Acceso braquia o axilar adecuado que sea compatible con las técnicas, |os dispositivos o los accesorios de
acceso vascular.

* Longitud de fijacion renal suficiente.

» Angulacion de salida renal menor a 90° respecto de lalinea central adrtica.

Nota: El angulo entre las lineas centrales de laluz de la arteriaaortay de laluz de laarteriarena eslaangulacion
de salidarenal. Un angulo menor a 90° se asocia a una arteria renal dirigida hacia abajo respecto de latrayectoria
de lalinea central adrtica.

Periodo de vida til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Contiene 1 unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1. Medtronic Inc.



2. Atrium Medical Corporation

Lugar de elaboracion:
1. 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
2. 40 Continental Blvd. Merrimack, NH 03054, Estados Unidos.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-495 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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