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Numero de revision: 961-138#0005

Nombre Descriptivo del producto:

Anillo y Banda para Anuloplastia

Marca:

St. Jude Medical; Abbott
Numero de PM:

961-138
Disposiciéon Autorizante o revalida: 1238/11

Expediente de Autorizacién original: 1-47-493-10-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFIC |DATOS AUTORIZADOS oo s SWRECTIFICACION
AR

1) St. Jude Medical. 1) St. Jude Medical (Todos los
Nombre 12) Abbott Medical (Todos los modelos modelos excepto modelo TAR-505)
del excepto modelo TAR-505) 2) Abbott Medical
fabricante [3) Abbott Medical (Todos los modelos 3) Abbott Medical (Todos los
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|excepto modelo TAR-505)

|[modelos excepto modelo TAR-505)|

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

FECHA
DE
EMISIO
N

LABORATORIO/
N° DE
PROTOCOLO

1. EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN ISO 14630

Guia de la FDA para
anillos de anuloplastia
MEDDEV 2.7.1

NA NA

2. EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN ISO 14630

Guia de la FDA para
anillos de anuloplastia
MEDDEYV 2.7.1

NA NA

3. ENISO 13485
Guia de la FDA para
anillos de anuloplastia
EN ISO 14630

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

NA NA

4. ENTSO 14971

EN ISO 14630

Guia de la FDA para
anillos de anuloplastia
MEDDEYV 2.7.1

NA NA

5. ASTM D4169
EN 1SO 11607-1
EN ISO 11607-2

NA NA

6. EN ISO 14971
MEDDEV 2.7.1

NA NA

7.1 ENISO 14971
ISO 10993-1

FDA G95-1

Guia de la FDA para
anillos de anuloplastia
MEDDEYV 2.7.1

NA NA

7.2 EN1SO 14971
ISO 10993-1

NA NA
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FDA G95-1

7.3 NA

7.4 NA

NA

NA

7.5 EN ISO 14971
ISO 10993-1
FDA G95-1

NA

NA

7.6 NA

NA

NA

8.1 EN ISO 14971
ISO 10993-1

EN ISO 11138-3
EN ISO 11737-1
EN ISO 11737-2
EN ISO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN ISO 14644-1
AAMI TIR 13

EN ISO 17665-1
FDA G95-1

EN 556-1

PDA TR 1

NA

NA

8.2 NA

NA

NA

8.3 EN 556-1

ISO 14644-1

EN ISO 17665-1
ENISO 11138-3

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN ISO 11737-1

EN ISO 11737-2
AAMITIR 13

ASTM D4169 y Systems
PDA TR 1

Guia FDA para anillos
de anuloplastia

NA

NA

8.4 EN 556-1

ISO 14644-1

EN ISO 17665-1
ENISO 11138-3

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN ISO 11737-1

EN ISO 11737-2
AAMI TIR 13

ASTM D4169 y Systems
PDA TR 1

Guia FDA para anillos
de anuloplastia

NA

NA

8.5 EN 556-1
ISO 14644-1
EN ISO 17665-1

NA

NA
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ENISO 11138-3

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN ISO 11737-1

EN ISO 11737-2

AAMI TIR 13

ASTM D4169 y Systems
PDA TR 1

Guia FDA para anillos
de anuloplastia

8.6 NA

NA

NA

8.7 NA

NA

NA

9.1 NA

NA

NA

9.2 ENISO 14971
Orientacioén de la FDA
para anillos de
anuloplastia
MEDDEYV 2.7 1

NA

NA

9.3 NA

NA

NA

10.1 NA

10.2 NA

10.3 NA

NA

NA

11.1 NA

11.2 NA

11.3 NA

11.4 NA

11.5 NA

NA

NA

12.1 NA

12.2 NA

12.3 NA

12.4 NA

12.5 NA

12.6 NA

12.7 NA

12.8 NA

12.9 NA

NA

NA

13.1 ISO EN 20417

NA

NA
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EN 556-1

EN ISO 15223-1

EN ISO 14630
Orientacion de la FDA
para anillos de
anuloplastia

13.2 1SO EN 20417
EN ISO 15223-1
Orientacion de la FDA NA NA
para anillos de
anuloplastia

13.31SO EN 20417
EN 556-1

EN ISO 15223-1
EN ISO 14630 NA NA
Orientacioén de la FDA
para anillos de
anuloplastia

13.4 ISO EN 20417
EN ISO 14630

EN ISO 15223-1
Orientacion de la FDA
para anillos de
anuloplastia

NA NA

13.51SO EN 20417
EN ISO 14630

EN ISO 15223-1
Orientacioén de la FDA
para anillos de
anuloplastia

NA NA

13.6 ISO EN 20417
EN ISO 14630

EN ISO 15223-1
Orientacion de la FDA
para anillos de
anuloplastia

NA NA

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 ANMAT N° 64/25 y 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 comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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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, 05 febrero 2026 ?/,
anMat
,, TERRIZZANO Maria Lorena

CUIL 23242965604

anMat

BODNAR Andrea Veronica

Direccion de Evaluagippady 8&&gistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000847-26-2

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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