2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 310-108#0005

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
BIOSUD S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 310-108 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7858/13 de fecha 23 diciembre 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 3341/16

0323/17

310-108#0001

DC 1-0047-3110-009125-21-6

310-108#0003

310-108#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

DATO
IDENTIFICATORI AUTORIZAD MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

O HASTA LA
O A MODIFICAR FECHA

Valvula
Cardiaca
Pericardica

Adrtica Crownfy/s1vyla Cardiaca Pericardica Aértica Crown PRT: CNA19,
PRT: CNA19, IcNA21, CNA23, CNA25, CNA27, CNA29 (1)

CNA21,
Modelos CNAZ3, Accesorios no estériles:

CNAZ25, Mango aoértico Mitroflow: AH-11 (1)

CNA27, Conjunto de calibrador Crown PRT de doble extremo:
CNA29 (1) licv1353 (2)

Accesorios no
estériles:
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Mango adrtico
Mitroflow: AH-
11 (1)
Conjunto de
calibrador
Mitroflow de
doble
extremo:
ICV1189 (2)
Conjunto de
calibrador
Crown PRT
de doble
extremo:
ICV1353 (2)

Indicacion/es
autorizada/s

Reemplazo
de valvulas
aorticas tanto
nativas como
protésicas.

La valvula Crown PRT ha sido disefiada para reemplazar las
valvulas adrticas tanto nativas como protésicas que no
funcionen bien. Se recomienda utilizar la valvula Crown PRT
en los pacientes para los cuales esta desaconsejada una
terapia a largo plazo con anticoagulantes por diferentes
razones, como por ejemplo, pacientes que viven en zonas
lejanas, pacientes con problemas gastrointestinales u otros
problemas hemorragicos, pacientes que deben someterse a
intervenciones quirurgicas, pacientes ancianos u otros que
pudiesen padecer problemas con los anticoagulantes, por
motivos sociales u otros motivos de indole médica.

Roétulos y/o
instrucciones de
uso

Las
aprobadas en
DJ N° rev:
310-
108#0002

Indicacion

La valvula Crown PRT ha sido disefiada para reemplazar las
valvulas adrticas tanto nativas como protésicas que no
funcionen bien. Se recomienda utilizar la valvula Crown PRT
en los pacientes para los cuales esta desaconsejada una
terapia a largo plazo con anticoagulantes por diferentes
razones, como por ejemplo, pacientes que viven en zonas
lejanas, pacientes con problemas gastrointestinales u otros
problemas hemorragicos, pacientes que deben someterse a
intervenciones quirurgicas, pacientes ancianos u otros que
pudiesen padecer problemas con los anticoagulantes, por
motivos sociales u otros motivos de indole médica.

-Imagenes por resonancia magnética (IRM):

Pruebas no clinicas han demostrado que la valvula Crown
PRT cumple las condiciones de RM. Un paciente que lleve
este dispositivo puede someterse a una exploracion segura en
un sistema RM inmediatamente después de la implantacion,
bajo las siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico solo de 1,5 0 3 - Teslas.

« Campo con gradiente espacial magnético maximo de 4.000
Gauss/cm (40 T/m) o inferior.

 Sistema de RM maximo reportado, tasa de absorcion
especifica (SAR, por sus siglas en inglés) promediada del
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cuerpo entero de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracién
(por ejemplo, por secuencia de pulsos) en el Modo Normal de
Funcionamiento del sistema de RM. Bajo las condiciones de
escaneo definidas, se espera que la valvula Crown PRT
produzca un incremento de la temperatura maxima de 1,5 °C
después de 15 minutos de exploracién continua (por ejemplo,
por secuencia de pulsos). En ensayos no clinicos, el artefacto
de imagen producido por la valvula Crown PRT se extiende
aproximadamente 3 mm desde este implante cuando se
visualiza usando una secuencia de pulsos de eco de gradiente
y un sistema de RM de 3 teslas.

-Modo de suministro:

La valvula Crown PRT se entrega estéril y no pirogénica en
una solucion de formaldehido al 4% en un envase sellado. El
sistema de embalaje de la valvula ha sido disefiado para
facilitar la transferencia de la valvula de manera aséptica al
campo estéril. Después de implantar la valvula Crown PRT, la
solucién de conservacion de formaldehido al 4% debe
eliminarse conforme a los procedimientos hospitalarios.

-Indicador de temperatura para indicar las Condiciones de
Envio.

Cada caja de envio contiene un indicador de temperatura (Fig.
9) para indicar si ha estado expuesta a temperaturas de
extremo calor y/o frio durante el envio. El indicador es sélo
para el transporte y no esta disefiado para controlar la
temperatura durante el tiempo de almacenamiento del
producto.

-Inspeccione de inmediato el indicador tras la recepcion.

Si el indicador de temperatura esta activado (Fig. 11), NO
UTILICE LA VALVULA. Péngase de inmediato en contacto
con el representante de ventas de la zona para disponer la
devolucion y reemplazo. Para productos cuyo indicador de
temperatura se haya activado transcurridas 48 horas desde su
recepcion, se considerara que dicha activacién es resultado
de las condiciones ambientales que estan bajo el control del
cliente y los costes de su sustitucion correran a cargo del
cliente. El indicador de temperatura debe reciclarse de
acuerdo con las normativas locales sobre baterias de litio
después de abrir y revisar el producto, excepto en el caso de
un sensor activado.

Fuente de
obtencion de la
materia prima de
origen

biotecnoldgico

Pericardio
bovino, origen
Australia, o
Nueva
Zelanda.

Pericardio bovino, origen Nueva Zelanda o Estados Unidos.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Pagina 3 de 5 Pagina 3 de 5

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Nombre descriptivo: Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica

Cddigo 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): CORCYM
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: La valvula Crown PRT ha sido disefiada para reemplazar las valvulas
aorticas tanto nativas como protésicas que no funcionen bien. Se recomienda utilizar la valvula
Crown PRT en los pacientes para los cuales esta desaconsejada una terapia a largo plazo con
anticoagulantes por diferentes razones, como por ejemplo, pacientes que viven en zonas lejanas,
pacientes con problemas gastrointestinales u otros problemas hemorragicos, pacientes que
deben someterse a intervenciones quirurgicas, pacientes ancianos u otros que pudiesen padecer
problemas con los anticoagulantes, por motivos sociales u otros motivos de indole médica.

Modelos: Valvula Cardiaca Pericardica Adrtica Crown PRT: CNA19, CNA21, CNA23, CNA25,
CNA27, CNA29 (1)

Accesorios no estériles:
Mango aoértico Mitroflow: AH-11 (1)
Conjunto de calibrador Crown PRT de doble extremo: ICV1353 (2)

Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: Pericardio bovino, origen
Nueva Zelanda o Estados Unidos.

Forma de presentacién: Valvula: unidad

Accesorios no estériles:

Calibradores: set de calibradores de doble extremo conteniendo 3 calibradores
Mango adrtico: unidad

Método de esterilizacion: Valvula: quimico
Accesorios reusables: no estériles

Nombre del fabricante: (1) CORCYM Canada Corp. también comercializa como LivaNova
Canada Corp.

(2) Corcym S.r.l.
Lugar de elaboracion: (1) 5005 North Fraser Way; Burnaby, British Columbia, V5J 5M1, Canada

(2) Via Crescentino sn, 13040, Saluggia (VC), ltalia

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
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Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 07

julio 2025.

7 ﬁt anMot

anNMa _ TERRIZZANO Maria Lorena

BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604

CUIL 27254978472 .

Direccion Evaluacion y Registro de 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: 07 julio 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 51492

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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