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: 310-108#0004

En nombre y representacién de la firma BIOSUD 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: 310-108

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

0323/17

310-108#0001

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

310-108#0003

310-108#0002

310-108#0005

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

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) meédico(s): CORCYM
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: La Valvula Cardiaca Pericardica Aértica 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
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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 aértico Mitroflow: AH-11 (1)

Conjunto de calibrador Crown PRT de doble extremo: ICV1353 (2)

Periodo de vida util: 5 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidon de la materia prima de origen biologico: 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 aortico: 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 Sir.l

Lugar de elaboracion: 5005 North Fraser Way; Burnaby, British Columbia, V5J 5M1, Canada (1)

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

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.
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello

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 BIOSUD S.A. bajo el
numero PM 310-108 siendo su nueva vigencia hasta el 23 diciembre 2028

/%

anMat

TERRIZZANO Maria 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 cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 31 julio 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 53629

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006805-23-1
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