2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 961-278#0003

En nombre y representacién de la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. | el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion
9688/19 | Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 961-278

Disposicion autorizante N° 9316/19 de fecha 15 noviembre 2019

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE
MODIFICACION N° rev: 961-278#0001

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION N° rev: 961-278#0002
CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION N° rev: 961-278#0004.

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de liberacién de Clip MitraClip

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

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

Indicacion/es autorizada/s: El sistema MitraClip™ G4 esta concebido para la reconstruccion de la
valvula mitral insuficiente mediante la aproximacion del tejido.

Modelos: Sistema de liberacién de Clip MitraClip G4 CDS0705-NT
Sistema de liberacién de Clip MitraClip G4 CDS0705-NTW
Sistema de liberacién de Clip MitraClip G4 CDS0705-XT

Sistema de liberacion de Clip MitraClip G4 CDS0705-XTW
Catéter guia dirigible Mitraclip G4 SGC0705

Accesorios

LFTO7 — Elevador

PLTO7 — Placa de soporte
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SZR07 — Estabilizador

Periodo de vida util: Sistema de liberacion de Clip MitraClip G4: 12 meses
SGCO0705: 18 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NC

Forma de presentacion: Cada caja contiene una unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Fabricante legal

1- Abbott Vascular (solo modelos: Sistema de liberacion de Clip MitraClip

G4, Catéter guia dirigible Mitraclip G4 )

2- Abbott Medical

Fabricante

3- Abbott Vascular (solo modelos: Sistema de liberacion de Clip MitraClip G4, Catéter guia
dirigible Mitraclip G4 )

4- Abbott Medical

5- Abbott Medical (solo modelos: Sistema de liberacion de Clip MitraClip G4)

Lugar de elaboracion: 1- 3200 Lakeside Dr SANTA CLARA, CA Estados Unidos 95054.
2- 177 County Road B East, St. Paul, MN 55117. Estados Unidos

3- 3885 Bohannon Drive Menlo Park, CA Estados Unidos 94025.

4- 3885 Bohannon Drive Menlo Park, CA Estados Unidos 94025.

5- 1820 Bastian Court Westfield, IN 46074, Estados Unidos

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. bajo el nuimero PM 961-278 siendo su nueva vigencia hasta el 15 noviembre

/%

anMat

TERRIZZANO Matria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
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 cddigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 14 mayo 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 62406

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006899-24-7

/% /a

anMat anmMat
JOLODOVSKY Juan Pablo TARASCIO Gabriel Enrique Augusto
CUIL 23246866139 CUIL 20202851364
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