1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 961-110#0003

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 ST
JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 961-110 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 2980/2010 de fecha 03 junio 2010

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 6628/2010

6112/2014

N° rev: 961-110#0001 (revalida)

N° rev: 961-110#0002

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Ill - IV Tramitada por
Expediente N°: 1-0047-3110-006386-21-9

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO |[DATO AUTORIZADO
RIO A HASTA LA FECHA MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Valvula cardiaca SJM™ Masters Series Mechanical Heart Valve
mecanica St. Jude [Valvula cardiaca mecanica St. Jude Medical - SUIM™
Medical-SJM Master Master Series]
Series (Rotable) “Aortic  |Polyester Sewing Cuff (Aortic) - 19-31 mm [Manguito
Polyester Cuff” 19AJ- de sutura de Polyester (Adrtico) - 19 - 31 mm]
501, 21AJ-501, 23AJ-  [19AJ-501, 21AJ-501, 23AJ-501, 25AJ-501, 27AJ-
Modelos 501, 25AJ-501, 27AJ-  |501, 29AJ-501, 31AJ-501.
501, 29AJ-501, 31AJ-
501. Polyester Sewing Cuff (Mitral) - 19-37mm [Manguito
“Mitral Polyester Cuff”  |de sutura de Polyester (Mitral) - 19 - 37mm]
19MJ-501, 21MJ-501,  [19MJ-501, 21MJ-501, 23MJ-501, 25MJ-501, 27MJ-
23MJ-501, 25MJ-501,  [501, 29MJ-501, 31MJ-501, 33MJ-501, 35MJ-501,
27MJ-501, 29MJ-501,  [37MJ-501.
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31MJ-501, 33MJ-501,
35MJ-501, 37MJ-501.
“Aortic Expanded”
19AECJ-502, 21AECJ-
502, 23AECJ-502,
25AECJ-502, 27AECJ-
502, 29AECJ-502,
31AECJ-502.

“Mitral Expanded”
19MECJ-502,21MECJ-
502, 23MECJ-502,
25MECJ-502, 27MECJ-
502, 29MECJ-502,
31MECJ-502,33MECJ-
502.

“Aortic Hemodinamic
Plus” 15AHPJ, 17AHPJ-
505, 19AHPJ-505,
21AHPJ-505, 23AHPJ-
505, 25AHPJ-505,
27AHPJ-505.

“Mitral Hemodinamic
Plus” 15SMHPJ-505,
17MHPJ-505, 19MHPJ-
505, 21MHPJ-505,
23MHPJ-505, 25MHPJ-
505, 27MHPJ-505.
“Aortic Expanded
Hemodynamic Plus”
17AEHPJ-505,
19AEHPJ-505,
21AEHPJ-505,
23AEHPJ-505,
25AEHPJ-505,
27AEHPJ-505.

“Aortic Hemodynamic
Plus con Flex Cuff”
17AFHPJ-505,
19AFHPJ-505,
21AFHPJ-505,
23AFHPJ-505,
25AFHPJ-505,
27AFHPJ-505.
“‘Masters Series Aortic
PTFE
(Politetrafluoroetileno)
Cuff” 19ATJ-503, 21ATJ-
503, 23ATJ-503, 25ATJ-
503, 27ATJ-503, 29ATJ-
503, 31ATJ-503.

Expanded Polyester Sewing Cuff (Aortic) 19 -31mm
[Manguito de sutura de Polyester Expandido (Aortico)
19 - 31 mm]

19AECJ-502, 21AECJ-502, 23AECJ-502, 25AECJ-
502, 27AECJ-502, 29AECJ-502, 31AECJ-502.

Expanded Polyester Sewing Cuff (Mitral) 19 - 33mm
[Manguito de sutura de Polyester Expandido (Mitral)
19 - 33mm]

19MECJ-502, 21MECJ-502, 23MECJ-502, 25MECJ-
502, 27MECJ-502, 29MECJ-502, 31MECJ-502,
33MECJ-502.

Hemodynamic Plus (HP) Sewing Cuff (Aortic) 15 -
27mm [Manguito de sutura (Aortico) Hemodynamic
Plus (HP) 15 - 27mm]

15AHPJ-505, 17AHPJ-505, 19AHPJ-505, 21AHPJ-
505, 23AHPJ-505, 25AHPJ-505, 27AHPJ-505.

Hemodynamic Plus (HP) Sewing Cuff (Mitral) 15 -
27mm [Manguito de sutura (Mitral) Hemodynamic
Plus (HP) 15 — 27 mm]

15MHPJ-505, 17MHPJ-505, 19MHPJ-505, 21MHPJ-
505, 23MHPJ-505, 256MHPJ-505, 27MHPJ-505.

Expanded Hemodynamic Plus Sewing Cuff (Aortic)
17 - 27mm [Manguito de sutura (Aortico)
Hemodynamic Plus Expandido 17 — 27 mm]
17AEHPJ-505, 19AEHPJ-505, 21AEHPJ-505,
23AEHPJ-505, 25AEHPJ-505, 27AEHPJ-505.

Hemodynamic Plus with FlexCuff™ (Aortic) 17 —
27mm [Hemodynamic Plus con FlexCuff™ (Aortico)
17 — 27 mm]

17AFHPJ-505, 19AFHPJ-505, 21AFHPJ-505,
23AFHPJ-505, 25AFHPJ-505, 27AFHPJ-505.

PTFE Sewing Cuff (Aortic) 19 - 31mm [Manguito de
sutura de PTFE (Politetrafluoretileno) (Aortico) 19 -
31mm]

19ATJ-503, 21ATJ-503, 23ATJ-503, 25ATJ-503,
27ATJ-503, 29ATJ-503, 31ATJ-503.

PTFE Sewing Cuff (Mitral) 19 - 33mm [Manguito de
sutura de PTFE (Politetrafluoretileno) (Mitral) 19 -
33mm]

19MTJ-503, 21MTJ-503, 23MTJ-503, 25MTJ-503,
27MTJ-503, 29MTJ-503, 31MTJ-503, 33MTJ-503.
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“Masters Series Mitral
PTFE Cuff’ 19MTJ-503,
21MTJ-503, 23MTJ-503,
25MTJ-503, 27MTJ-503,
29MTJ-503, 31MTJ-503,
33MTJ-503.

“Masters Series Mitral
Expanded PTFE Cuff’
19METJ-504, 21METJ-
504, 23METJ-504,
25METJ-504, 27TMETJ-
504, 29METJ-504,
31METJ-504, 33METJ-
504.

Valvula cardiaca
mecanica St. Jude
Medical Regent
(Rotable)

Valvula cardiaca
mecanica SJM Regent
17AGN-751, 19AGN-
751, 21AGN-751,
23AGN-751, 25AGN-
751, 27AGN-751,
29AGN-751.

Valvula cardiaca
mecanica St. Jude
Medical Regent con Flex
Cuff 177AGFN-756,
19AGFN-756, 21AGFN-
756, 23AGFN-756,
25AGFN-756, 27AGFN-
756, 29AGFN-756.

Expanded PTFE Sewing Cuff (Mitral) 19 - 33mm
[Manguito de sutura de PTFE (Politetrafluoretileno)
Expandido (Mitral) 19 - 33mm]

19METJ-504, 21METJ-504, 23METJ-504, 25METJ-
504, 27METJ-504, 29METJ-504, 31METJ-504,
33METJ-504.

SJM Regent™ Mechanical Heart Valve [Valvula
cardiaca mecanica SIJM Regent™]

Standard Polyester Sewing Cuff (Aortic) 17 — 29 mm
[Manguito de sutura de Polyester Estandar (Adrtico)
17 — 29 mm]

17AGN-751, 19AGN-751, 21AGN-751, 23AGN-751,
25AGN-751, 27AGN-751, 29AGN-751.

FlexCuff™ 17 — 29 mm [FlexCuff™ 17 - 29mm]
17AGFN-756, 19AGFN-756, 21AGFN-756, 23AGFN-
756, 25AGFN-756, 27AGFN-756, 29AGFN-756.

Juegos de medidores:

SJM™ Mechanical Heart Valve Sizer Set [Juego de
medidores de Valvula cardiaca mecanica St. Jude
Medical™] - 905

Regent™ Mechanical Heart Valve Sizer Set [Juego
de medidores de Valvula cardiaca mecanica
Regent™] - 907

Medidores individuales:

15mm sizing ring [Anillo calibrador 15mm] - 905-15
17mm sizing ring [Anillo calibrador 17mm] - 905-17
19mm sizing ring [Anillo calibrador 19mm] - 905-19
21mm sizing ring [Anillo calibrador 21mm] - 905-21
23mm sizing ring [Anillo calibrador 23mm] - 905-23
25mm sizing ring [Anillo calibrador 25mm] - 905-25
27mm sizing ring [Anillo calibrador 27mm] - 905-27
29mm sizing ring [Anillo calibrador 29mm] - 905-29
31mm sizing ring [Anillo calibrador 31mm] - 905-31
33mm sizing ring [Anillo calibrador 33mm] - 905-33
35mm sizing ring [Anillo calibrador 35mm] - 905-35
37mm sizing ring [Anillo calibrador 37mm] - 905-37

Accesorios:

Mechanical Heart Valve Standard Holder Handle
[Mango de Soporte de Valvula cardiaca mecanica] -
905-HH

Mechanical Heart Valve Rigid Holder Handle [Mango
de Soporte Rigido de Valvula cardiaca mecanica] -
905-R

Mechanical Heart Valve Rigid Holder Handle [Mango
de Soporte Rigido de Valvula cardiaca mecanica] -
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905-RHH

Mechanical Heart Valve Mitral Holder Handle [Mango
de Soporte Mitral de Valvula cardiaca mecanica] -
905-MHH

Holder Handle [Mango de Soporte] - HH-804

Flexible Holder Handle [Mango de Soporte Flexible] -
HH-05

MHV Flexible Holder Handle [MHV Mango de
Soporte Flexible] - MHV-HHL1

MHV Flexible Holder Handle [MHV Mango de
Soporte Flexible] - MHV-HHL2

MHV Flexible Holder Handle [MHV Mango de
Soporte Flexible] - MHV-HHL3

MHV Rigid Holder Handle [MHV Mango de Soporte
Rigido] = MHV-HHR

Soporte de Reemplazo/Rotadores:

SJM Masters Series Valves (Aortic) [SJM Valvulas
Cardiacas Masters Series (aortica)] - A-RHR

SJM Masters HP Valves (Aortic) [SJM Valvulas
Cardiacas Masters HP (aodrtica)] - AHP-RHR

SJM Masters Series Valves (Mitral) [SIM Valvulas
Cardiacas Masters Series (mitral)] - M-RHR

SJM Regent Valves (Mitral) [SIM Valvulas Cardiacas
Regent (mitral)] - AG-RHR

Comprobador de Valvas:

SJM™ Mechanical Heart Valve Leaftet Tester
[Comprobador de Valvas de Valvula Cardiaca
Mecanica SUIM™] - LT100

1) St. Jude Medical

1) St. Jude Medical, haciendo negocios como Abbott

Nombre del . Medical
fabricante ;;Jg:to‘li;zol\fe_gi(.:al 2) St. Jude Medical
' ' 3) St. Jude Medical Puerto Rico LLC.
1) 177 Country Road B East Saint Paul, Minnesota
EE.UU. 55117.
(Modelos: 19AJ-501, 21AJ-501, 23AJ-501, 25AJ-501,
27AJ-501, 29AJ-501, 31AJ-501, 19MJ-501, 21MJ-
501, 23MJ-501, 25MJ-501, 27MJ-501, 29MJ-501,
1) Lot 20-B ST., Caguas, 31MJ-501, 33MJ-501, 35MJ-501, 37MJ-501,
Puerto Rico, Estados 19AECJ-502, 21AECJ-502, 23AECJ-502, 25AECJ-
Lugar de Unidos 00725. 502, 27AECJ-502, 29AECJ-502, 31AECJ-502,
elaboracion 2) 177 County Road BE, 19MECJ-502, 21MECJ-502, 23MECJ-502, 25MECJ-

Saint. Paul, MN Estados
Unidos 55117.

502, 27MECJ-502, 29MECJ-502, 31MECJ-502,
33MECJ-502, 15AHPJ-505, 17AHPJ-505, 19AHPJ-
505, 21AHPJ-505, 23AHPJ-505, 25AHPJ-505,
27AHPJ-505, 15MHPJ-505, 17MHPJ-505, 19MHPJ-
505, 21MHPJ-505, 23MHPJ-505, 25MHPJ-505,
27MHPJ-505, 17AEHPJ-505, 19AEHPJ-505,
21AEHPJ-505, 23AEHPJ-505, 25AEHPJ-505,
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27AEHPJ-505, 17AFHPJ-505, 19AFHPJ-505,
21AFHPJ-505, 23AFHPJ-505, 25AFHPJ-505,
27AFHPJ-505, 19ATJ-503, 21ATJ-503, 23ATJ-503,
25ATJ-503, 27ATJ-503, 29ATJ-503, 31ATJI-503,
19MTJ-503, 21MTJ-503, 23MTJ-503, 25MTJ-503,
27MTJ-503, 29MTJ-503, 31MTJ-503, 33MTJ-503,
19METJ-504, 21METJ-504, 23METJ-504, 25METJ-
504, 27METJ-504, 29METJ-504, 31METJ-504,
33METJ-504, 17AGN-751, 19AGN-751, 21AGN-751,
23AGN-751, 25AGN-751, 27AGN-751, 29AGN-751,
17AGFN-756, 19AGFN-756, 21AGFN-756, 23AGFN-
756, 25AGFN-756, 27AGFN-756, 29AGFN-756)

2) 177 Country Road B East Saint Paul, Minnesota
EE.UU. 55117.

(Modelos: 905, 907, 905-15, 905-17, 905-19, 905-21,
905- 23, 905- 25, 905-27, 905-29, 905- 31, 905- 33,
905-35, 905- 37, 905-HH, 905-R, 905-RHH, 905-
MHH, HH-804, HH-05, MHV-HHL1, MHV-HHL2,
MHV-HHL3, MHV-HHR, A-RHR, AHP-RHR, M-RHR,
AG-RHR, LT100)

3) Lot 20-B Street Caguas, West Industrial Park,
Caguas, Puerto Rico, Estados Unidos 00725.
(Modelos: 19AJ-501, 21AJ-501, 23AJ-501, 25AJ-501,
27AJ-501, 29AJ-501, 31AJ-501, 19MJ-501, 21MJ-
501, 23MJ-501, 25MJ-501, 27MJ-501, 29MJ-501,
31MJ-501, 33MJ-501, 35MJ-501, 37MJ-501,
19AECJ-502, 21AECJ-502, 23AECJ-502, 25AECJ-
502, 27AECJ-502, 29AECJ-502, 31AECJ-502,
19MECJ-502, 21MECJ-502, 23MECJ-502, 25MECJ-
502, 27MECJ-502, 29MECJ-502, 31MECJ-502,
33MECJ-502, 15AHPJ-505, 17AHPJ-505, 19AHPJ-
505, 21AHPJ-505, 23AHPJ-505, 25AHPJ-505,
27AHPJ-505, 15MHPJ-505, 17MHPJ-505, 19MHPJ-
505, 21MHPJ-505, 23MHPJ-505, 25MHPJ-505,
27MHPJ-505, 17AEHPJ-505, 19AEHPJ-505,
21AEHPJ-505, 23AEHPJ-505, 25AEHPJ-505,
27AEHPJ-505, 17AFHPJ-505, 19AFHPJ-505,
21AFHPJ-505, 23AFHPJ-505, 25AFHPJ-505,
27AFHPJ-505, 19ATJ-503, 21ATJ-503, 23ATJ-503,
25ATJ-503, 27ATJ-503, 29ATJ-503, 31ATJ-503,
19MTJ-503, 21MTJ-503, 23MTJ-503, 25MTJ-503,
27MTJ-503, 29MTJ-503, 31MTJ-503, 33MTJ-503,
19METJ-504, 21METJ-504, 23METJ-504, 25METJ-
504, 27METJ-504, 29METJ-504, 31METJ-504,
33METJ-504, 17AGN-751, 19AGN-751, 21AGN-751,
23AGN-751, 25AGN-751, 27AGN-751, 29AGN-751,
17AGFN-756, 19AGFN-756, 21AGFN-756, 23AGFN-
756, 25AGFN-756, 27AGFN-756, 29AGFN-756)
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Las valvulas cardiacas mecanicas Masters Series de

St. Jude Medical™ estan pensadas como valvulas de

reposicion en los pacientes con una valvula cardiaca

mitral o adrtica enferma, dafiada o defectuosa. Estos

Reposicion de valvula  |dispositivos pueden usarse también para reemplazar

cardiaca mitral o adrtica |una protesis valvular cardiaca implantada

(Regent solo adrtica) anteriormente.

enferma, dafiada o La valvula cardiaca mecanica SUM Regent™ esta

defectuosa. concebida como valvulas de reposicion en pacientes

con valvula cardiaca aodrtica enferma, dafada o

defectuosa. Este dispositivo también puede usarse

para reemplazar una valvula cardiaca protésica

previamente implantada.

Valvulas cardiacas mecanicas: Vapor.

Método de . Juegos de medidores, medidores individuales,
N Esterilizado por vapor. . )

Esterilizacion accesorios, Soporte de Reemplazo/Rotadores: N/A

Comprobador de Valvas: Oxido de etileno.

Valvulas cardiacas mecanicas: 5 afnos.

Periodo de vida ~ Juegos de medidores, medidores individuales,

- 5 anos. . _

atil accesorios, Soporte de Reemplazo/Rotadores: N/A

Comprobador de Valvas: 2 afios.

Nuevo proyecto de rétulos e instrucciones de uso

Aprobadas segun con agregado de Informacion sobre Juego de

Disposicion 8510/17. medidores e Informacion sobre

portavalvulas/rotadores de reemplazo.

Indicaciéon/es
autorizada/s

Rétulos y/o
instrucciones de
uso

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Valvula cardiaca mecanica

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-138 Protesis de valvula cardiaca

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical; Abbott
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Las valvulas cardiacas mecanicas Masters Series de St. Jude
Medical™ estan pensadas como valvulas de reposicion en los pacientes con una valvula
cardiaca mitral o aértica enferma, danada o defectuosa. Estos dispositivos pueden usarse
también para reemplazar una prétesis valvular cardiaca implantada anteriormente.

La valvula cardiaca mecanica SUM Regent™ esta concebida como valvulas de reposicion en
pacientes con valvula cardiaca aértica enferma, danada o defectuosa. Este dispositivo también
puede usarse para reemplazar una valvula cardiaca protésica previamente implantada.

Modelos: SUIM™ Masters Series Mechanical Heart Valve [Valvula cardiaca mecanica St. Jude
Medical - SUIM™ Master Series]

Polyester Sewing Cuff (Aortic) - 19-31 mm [Manguito de sutura de Polyester (Adrtico) - 19 - 31
mm]

19AJ-501, 21AJ-501, 23AJ-501, 25AJ-501, 27AJ-501, 29AJ-501, 31AJ-501.

Polyester Sewing Cuff (Mitral) - 19-37mm [Manguito de sutura de Polyester (Mitral) - 19 - 37mm]
19MJ-501, 21MJ-501, 23MJ-501, 25MJ-501, 27MJ-501, 29MJ-501, 31MJ-501, 33MJ-501, 35MJ-
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501, 37MJ-501.

Expanded Polyester Sewing Cuff (Aortic) 19 -31mm [Manguito de sutura de Polyester Expandido
(Aortico) 19 - 31 mm]
19AECJ-502, 21AECJ-502, 23AECJ-502, 25AECJ-502, 27AECJ-502, 29AECJ-502, 31AECJ-502.

Expanded Polyester Sewing Cuff (Mitral) 19 - 33mm [Manguito de sutura de Polyester Expandido
(Mitral) 19 - 33mm]

19MECJ-502, 21MECJ-502, 23MECJ-502, 25MECJ-502, 27MECJ-502, 29MECJ-502, 31MECJ-
502, 33MECJ-502.

Hemodynamic Plus (HP) Sewing Cuff (Aortic) 15 - 27mm [Manguito de sutura (Aortico)
Hemodynamic Plus (HP) 15 - 27mm]
15AHPJ-505, 17AHPJ-505, 19AHPJ-505, 21AHPJ-505, 23AHPJ-505, 25AHPJ-505, 27AHPJ-505.

Hemodynamic Plus (HP) Sewing Cuff (Mitral) 15 - 27mm [Manguito de sutura (Mitral)
Hemodynamic Plus (HP) 15 — 27 mm]

15MHPJ-505, 17MHPJ-505, 19MHPJ-505, 21MHPJ-505, 23MHPJ-505, 26MHPJ-505, 27MHPJ-
505.

Expanded Hemodynamic Plus Sewing Cuff (Aortic) 17 - 27mm [Manguito de sutura (Aortico)
Hemodynamic Plus Expandido 17 — 27 mm]
17AEHPJ-505, 19AEHPJ-505, 21AEHPJ-505, 23AEHPJ-505, 25AEHPJ-505, 27AEHPJ-505.

Hemodynamic Plus with FlexCuff™ (Aortic) 17 — 27mm [Hemodynamic Plus con FlexCuff™
(Aortico) 17 — 27 mm]
17AFHPJ-505, 19AFHPJ-505, 21AFHPJ-505, 23AFHPJ-505, 25AFHPJ-505, 27AFHPJ-505.

PTFE Sewing Cuff (Aortic) 19 - 31mm [Manguito de sutura de PTFE (Politetrafluoretileno)
(Aortico) 19 - 31mm]
19ATJ-503, 21ATJ-503, 23ATJ-503, 25ATJ-503, 27ATJ-503, 29ATJ-503, 31ATJI-503.

PTFE Sewing Cuff (Mitral) 19 - 33mm [Manguito de sutura de PTFE (Politetrafluoretileno) (Mitral)
19 - 33mm]

19MTJ-503, 21MTJ-503, 23MTJ-503, 25MTJ-503, 27MTJ-503, 29MTJ-503, 31MTJ-503, 33MTJ-
503.

Expanded PTFE Sewing Cuff (Mitral) 19 - 33mm [Manguito de sutura de PTFE
(Politetrafluoretileno) Expandido (Mitral) 19 - 33mm]

19METJ-504, 21METJ-504, 23METJ-504, 25METJ-504, 27METJ-504, 29METJ-504, 31METJ-
504, 33METJ-504.

SJM Regent™ Mechanical Heart Valve [Valvula cardiaca mecanica SUM Regent™]

Standard Polyester Sewing Cuff (Aortic) 17 — 29 mm [Manguito de sutura de Polyester Estandar
(Adrtico) 17 — 29 mm]

17AGN-751, 19AGN-751, 21AGN-751, 23AGN-751, 25AGN-751, 27AGN-751, 29AGN-751.

FlexCuff™ 17 — 29 mm [FlexCuff™ 17 - 29mm)]

17AGFN-756, 19AGFN-756, 21AGFN-756, 23AGFN-756, 25AGFN-756, 27AGFN-756, 29AGFN-
756.
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Juegos de medidores:

SJM™ Mechanical Heart Valve Sizer Set [Juego de medidores de Valvula cardiaca mecanica St.
Jude Medical™] - 905

Regent™ Mechanical Heart Valve Sizer Set [Juego de medidores de Valvula cardiaca mecanica
Regent™] - 907

Medidores individuales:

15mm sizing ring [Anillo calibrador 15mm] - 905-15
17mm sizing ring [Anillo calibrador 17mm] - 905-17
19mm sizing ring [Anillo calibrador 19mm] - 905-19
21mm sizing ring [Anillo calibrador 21mm] - 905-21
23mm sizing ring [Anillo calibrador 23mm] - 905-23
25mm sizing ring [Anillo calibrador 25mm] - 905-25
27mm sizing ring [Anillo calibrador 27mm] - 905-27
29mm sizing ring [Anillo calibrador 29mm] - 905-29
31mm sizing ring [Anillo calibrador 31mm] - 905-31
33mm sizing ring [Anillo calibrador 33mm] - 905-33
35mm sizing ring [Anillo calibrador 35mm] - 905-35
37mm sizing ring [Anillo calibrador 37mm] - 905-37

Accesorios:

Mechanical Heart Valve Standard Holder Handle [Mango de Soporte de Valvula cardiaca
mecanica] - 905-HH

Mechanical Heart Valve Rigid Holder Handle [Mango de Soporte Rigido de Valvula cardiaca
mecanica] - 905-R

Mechanical Heart Valve Rigid Holder Handle [Mango de Soporte Rigido de Valvula cardiaca
mecanica] - 905-RHH

Mechanical Heart Valve Mitral Holder Handle [Mango de Soporte Mitral de Valvula cardiaca
mecanica] - 905-MHH

Holder Handle [Mango de Soporte] - HH-804

Flexible Holder Handle [Mango de Soporte Flexible] - HH-05

MHV Flexible Holder Handle [MHV Mango de Soporte Flexible] — MHV-HHL1

MHV Flexible Holder Handle [MHV Mango de Soporte Flexible] - MHV-HHL2

MHV Flexible Holder Handle [MHV Mango de Soporte Flexible] - MHV-HHL3

MHV Rigid Holder Handle [MHV Mango de Soporte Rigido] - MHV-HHR

Soporte de Reemplazo/Rotadores:

SJM Masters Series Valves (Aortic) [SIM Valvulas Cardiacas Masters Series (adrtica)] - A-RHR
SJM Masters HP Valves (Aortic) [SJM Valvulas Cardiacas Masters HP (aortica)] - AHP-RHR
SJM Masters Series Valves (Mitral) [SIM Valvulas Cardiacas Masters Series (mitral)] - M-RHR
SJM Regent Valves (Mitral) [SJM Valvulas Cardiacas Regent (mitral)] - AG-RHR

Comprobador de Valvas:
SJM™ Mechanical Heart Valve Leaftet Tester [Comprobador de Valvas de Valvula Cardiaca
Mecanica SUIM™] - LT100

Periodo de vida util: Valvulas cardiacas mecanicas: 5 anos.

Juegos de medidores, medidores individuales, accesorios, Soporte de Reemplazo/Rotadores:
N/A

Comprobador de Valvas: 2 afnos.
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Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: NA
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: Valvulas cardiacas mecanicas: Vapor.

Juegos de medidores, medidores individuales, accesorios, Soporte de Reemplazo/Rotadores:
N/A

Comprobador de Valvas: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: 1) St. Jude Medical, haciendo negocios como Abbott Medical
2) St. Jude Medical
3) St. Jude Medical Puerto Rico LLC.

Lugar de elaboracion: 1) 177 Country Road B East Saint Paul, Minnesota EE.UU. 55117.
(Modelos: 19AJ-501, 21AJ-501, 23AJ-501, 25AJ-501, 27AJ-501, 29AJ-501, 31AJ-501, 19MJ-501,
21MJ-501, 23MJ-501, 25MJ-501, 27MJ-501, 29MJ-501, 31MJ-501, 33MJ-501, 35MJ-501, 37MJ-
501, 19AECJ-502, 21AECJ-502, 23AECJ-502, 25AECJ-502, 27AECJ-502, 29AECJ-502,
31AECJ-502, 19MECJ-502, 21MECJ-502, 23MECJ-502, 25MECJ-502, 27MECJ-502, 29MECJ-
502, 31MECJ-502, 33MECJ-502, 15AHPJ-505, 17AHPJ-505, 19AHPJ-505, 21AHPJ-505,
23AHPJ-505, 25AHPJ-505, 27AHPJ-505, 15MHPJ-505, 17MHPJ-505, 19MHPJ-505, 21MHPJ-
505, 23MHPJ-505, 25MHPJ-505, 27MHPJ-505, 17AEHPJ-505, 19AEHPJ-505, 21AEHPJ-505,
23AEHPJ-505, 25AEHPJ-505, 27AEHPJ-505, 17AFHPJ-505, 19AFHPJ-505, 21AFHPJ-505,
23AFHPJ-505, 25AFHPJ-505, 27AFHPJ-505, 19ATJ-503, 21ATJ-503, 23ATJ-503, 25ATJ-503,
27ATJ-503, 29ATJ-503, 31ATJI-503, 19MTJ-503, 21MTJ-503, 23MTJ-503, 25MTJ-503, 27MTJ-
503, 29MTJ-503, 31MTJ-503, 33MTJ-503, 19METJ-504, 21METJ-504, 23METJ-504, 25METJ-
504, 27METJ-504, 29METJ-504, 31METJ-504, 33METJ-504, 17AGN-751, 19AGN-751, 21AGN-
751, 23AGN-751, 25AGN-751, 27AGN-751, 29AGN-751, 17AGFN-756, 19AGFN-756, 21 AGFN-
756, 23AGFN-756, 25AGFN-756, 27AGFN-756, 29AGFN-756)

2) 177 Country Road B East Saint Paul, Minnesota EE.UU. 55117.

(Modelos: 905, 907, 905-15, 905-17, 905-19, 905-21, 905- 23, 905- 25, 905-27, 905-29, 905- 31,
905- 33, 905-35, 905- 37, 905-HH, 905-R, 905-RHH, 905-MHH, HH-804, HH-05, MHV-HHLA1,
MHV-HHL2, MHV-HHL3, MHV-HHR, A-RHR, AHP-RHR, M-RHR, AG-RHR, LT100)

3) Lot 20-B Street Caguas, West Industrial Park, Caguas, Puerto Rico, Estados Unidos 00725.
(Modelos: 19AJ-501, 21AJ-501, 23AJ-501, 25AJ-501, 27AJ-501, 29AJ-501, 31AJ-501, 19MJ-501,
21MJ-501, 23MJ-501, 25MJ-501, 27MJ-501, 29MJ-501, 31MJ-501, 33MJ-501, 35MJ-501, 37MJ-
501, 19AECJ-502, 21AECJ-502, 23AECJ-502, 25AECJ-502, 27AECJ-502, 29AECJ-502,
31AECJ-502, 19MECJ-502, 21MECJ-502, 23MECJ-502, 25MECJ-502, 27MECJ-502, 29MECJ-
502, 31MECJ-502, 33MECJ-502, 15AHPJ-505, 17AHPJ-505, 19AHPJ-505, 21AHPJ-505,
23AHPJ-505, 25AHPJ-505, 27AHPJ-505, 15MHPJ-505, 17MHPJ-505, 19MHPJ-505, 21MHPJ-
505, 23MHPJ-505, 25MHPJ-505, 27MHPJ-505, 17AEHPJ-505, 19AEHPJ-505, 21AEHPJ-505,
23AEHPJ-505, 25AEHPJ-505, 27AEHPJ-505, 17AFHPJ-505, 19AFHPJ-505, 21AFHPJ-505,
23AFHPJ-505, 25AFHPJ-505, 27AFHPJ-505, 19ATJ-503, 21ATJ-503, 23ATJ-503, 25ATJ-503,
27ATJ-503, 29ATJ-503, 31ATJ-503, 19MTJ-503, 21MTJ-503, 23MTJ-503, 25MTJ-503, 27MTJ-
503, 29MTJ-503, 31MTJ-503, 33MTJ-503, 19METJ-504, 21METJ-504, 23METJ-504, 25METJ-
504, 27METJ-504, 29METJ-504, 31METJ-504, 33METJ-504, 17AGN-751, 19AGN-751, 21AGN-
751, 23AGN-751, 25AGN-751, 27AGN-751, 29AGN-751, 17AGFN-756, 19AGFN-756, 21AGFN-
756, 23AGFN-756, 25AGFN-756, 27AGFN-756, 29AGFN-756)
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 17

enero 2023.
?,’ onmo

RIZZO Marcela Claudia

anMAL CUIL 27169736184

BODNAR Andrea Veronica . . o

Direcciéon Evaluagign yRegistresde 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: 17 enero 2023

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

N° ldentificatorio Tramite: 44886

/%

anMat
SCHUGURENSKY Gabiriel Ernesto

CUIL 20201785767 ?

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Pagina 10 de 10 Pagi na 10 de 10

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.-




		2023-01-26T14:57:41-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-01-27T14:21:37-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-01-27T18:55:32-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-01-30T09:56:46-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




