Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Guias de Acero para Hemodinamia y Llave Dinamomeétrica

Marca:

St. Jude Medical
Numero de PM:

961-72

Disposicién Autorizante o revalida: 1504/10

Expediente de Autorizacién original: 1-47-16961-09-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A

MODIFICACION/RECTIFICACION

2) Butlersland, New Ross, Wexford,

MODIFICAR DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA
Marca St. Jude Medical Abbott
Nombre del 1) Lake Region Medical 1) Lake Region Medical
fabricante 2) Lake Region Medical Limited 2) Lake Region Medical Limited
3) St. Jude Medical 3) Abbott Medical
1) 340 Lake Hazeltine Dr. Chaska, 1) 340 Lake Hazeltine Dr. Chaska,
Lugarde v Estados Unidos 55318. MN Estados Unidos 55318.
Elaboracion
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2) Butlersland, New Ross, Wexford,

Irlanda. Irlanda.
3) 5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN Estados Unidos 3) 5050 Nathan Lane North
55442. Plymouth, MN Estados Unidos
55442.
Método de
esterilizacion
para - Oxido de Etileno
productos de
origen
importado
Alambre Guia Hidrofilica HydroSteer:
5 unidades por envase de venta.
Formas de

presentacion Dispositivo de Torsién HydroSteer:

10 unidades por envase de venta.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE
RIESGO

.[FECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO LABORATORIO/N®|, -
DE PROTOCOLO |20 ¢ o1

1)1SO 13485
EN ISO 14971
EN ISO 10993-1
MEDDEYV 2.7.1
2) EN ISO 14971
ISO 13485

EN ISO 15223-1 N/A N/A
EN 1041
MEDDEYV 2.7.1
3) ENISO 13485 N/A N/A
4)ENI1SO 14971
ISO 13485

EN ISO 15223-1 N/A N/A
EN 1041
MEDDEV 2.7.1
5) EN ISO 14971
ISO 13485

EN ISO 15223-1
EN 556-1 N/A N/A
EN 1041

EN ISO 11607-1

N/A N/A
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EN ISO 11607-2
SPMC 004-96

6) EN 1SO 14971
ISO 13485

EN ISO 15223-1
EN 1041
MEDDEV 2.7.1

N/A

N/A

6.a) EN ISO 14971
MEDDEYV 2.7.1

N/A

N/A

7.1) EN ISO 14971
ISO 13485

EN I1SO 10993-1
MEDDEV 2.7 1

N/A

N/A

7.2)1SO 13485
ISO 11135-1

EN ISO 11607-1
EN 556-1

ISO 14644-1

N/A

N/A

7.3) EN ISO 14971
ISO 13485
EN ISO 10993-1

N/A

N/A

7.4y N/A

N/A

N/A

7.5) EN ISO 14971
MEDDEV 2.7 1

N/A

N/A

7.6) EN ISO 14971
EN I1SO 10993-1
MEDDEV 2.7 1
ISO 14644-1

N/A

N/A

8.1)EN ISO 14971
ISO 13485

EN ISO 10993-1
1ISO 11135-1

ISO 14644-1

EN 556-1

N/A

N/A

8.2) N/A

N/A

N/A

8.3) EN ISO 14971
ISO 13485

ISO 11135-1

ISO 11607-1

ISO 11607-2

EN 556-1

N/A

N/A

8.4) 1ISO 11737-1
ISO 11737-2
ISO 11135-1

ISO 14644

N/A

N/A

8.5) ISO 14644-1
ISO 14644-2

N/A

N/A

8.6) N/A

N/A

N/A

8.7) N/A

N/A

N/A

9.1)EN ISO 14971
EN ISO 15223-1

N/A

N/A
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EN 1041

9.2) EN SO 14971 N/A N/A
9.3) N/A N/A N/A
10) N/A N/A N/A
1) N/A N/A N/A
12) N/A ] N/A N/A
T3.T) EN 1O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.2) EN 15O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.3.2) EN 15O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
EN 556-1 )

13.3.0) EN 15O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
EN 556-1

13.3.0) EN 1SO 15223-1

EN 1041 N/A N/A
EN 556-1 )

13.3.d) EN 1O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.3.6) EN 15O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.3.T) EN 1SO 15223-1

EN 5561 N/A N/A
13.3.9) N/A N/A N/A
T33hNA N/A N/A
13.3.) EN 1SO 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.3,) EN 1SO 15223-1

EN 1041 _ N/A N/A
13.3.K) EN 1SO 15223-1 N/A N/A
13.3.) EN 1SO 15223-1 N/A N/A
13.3.m) EN 1O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.3.n) N/A N/A N/A
13.4) EN 1041

EN ISO 15223-1 N/A N/A
13.5) N/A N/A N/A
13.6.a) EN 1041

EN ISO 15223-1 NIA N/A
13.6.0) EN 15O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.6.0) EN 1SO 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.6.d) N/A N/A N/A
13.6.e) N/A N/A N/A
TB6NNA N/A N/A
13.6.9) EN 15O 15223-1

EN 1041 N/A N/A
13.6.n) EN 15O 15223-1 N/A N/A

EN 1041
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13.6.i) EN I1ISO 15223-1

o N/A N/A
3.6 VA N/A N/A
13.6.k) EN 1041

EN ISO 15223-1 N/A N/A
T3.6.7) VA N/A NIA
13.6.m) N/A N/A N/A
13.6.n) EN 18O 152231

E on N/A N/A
13.6.0) N/A N/A N/A
13.6.0) N/A N/A N/A
13.6.9) EN 15O 152231 A VA

EN 1041

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ST. JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de
la veracidad de la documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener
en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y
la que establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N°
16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico

Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 30 diciembre 2020
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/%

anMaAt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Direccion de Evaluacion de Registro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-009448-20-0

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/% /a

anMat anmMat
LOZZA Alejandra Celia ANTONICELLI Sebastian
CUIL 27215891653 CUIL 20237862628
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