Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N* 1 2 3 8

BUENOS AIRES, 16 FEg 201

VISTO el Expediente NO 1-47-493-10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A.,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca St.
Jude Medical, nombre descriptivo Anillo y banda de anuloplastia, nombre técnico
Anillos para anuloplastia, de acuerdo a lo solicitado, por St. Jude Medical
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97 a 102 y 103 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 961-138, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos . Girese

-
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese."
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ANEXO I

DATQS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?U%T(B MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 1 .......................

Nombre descriptivo: Anillo y banda de anuloplastia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-039 - Anillos para
Anuloplastia
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: reparacién de una valvula mitral o tricispide enferma
o dafiada debido a una enfermedad valvular congénita o adquirida.
Modelo/s:
Anillo de anuloplastia:
SIM® Tailor™ annuloplasty ring,
Sizes 25mm-35mm
Model TARP-(size)
Banda de anuloplastia:
SIM® Tailor™ annuloplasty band
Sizes 25mm-35mm
Model TAB-(size)
Periodo de vida util: cinco (5) anos
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) St Jude Medical, Inc
2) St. Jude Medical
3) St. Jude Medical Puerto Rico LLC
4) St. Jude Medical Brasil Ltda.
Lugar/es de elaboracion: 1) One Lillehei Plaza, St. Paul, MN 55117, Estados
Unidos.
2) 177 County Road B, East St. Paul, MN 55117, Estados Unidos.
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3) Caguas West Industrial Park, Street B Lot# 20, Caguas, Puerto Rico 00725,
Estados Unidos.
4) Rua da Paisagem 310b, Vila da Serra, Nova Lima MG CEP 34.000-000, Brasil.

Expediente N© 1-47-493-10-6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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PROYECTO DE ROTULO"-

Anillo de Anuloplastia SJM Tailor
Modelo: TARP-25, TARP-27, TARP-29, TARP-31, TARP-33, TARP-35

Razodn Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St. Jude Medical St. Jude Medical Puerto Rico LLC
177 County Road B, East Caguas West Industrial Park
St. Paul, MN 55117, USA Street B Lot# 20
Caguas, Puerto Rico 00725 USA
St. Jude Medical, Inc St Jude Medical Brasil Ltda.
One Lillehei Plaza Rua da Paisagem 310b
St. Paul, MN 55117, USA Vila da serra
Nova Lima MG CEP 34.000-000
Brazil
Importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Aniflo de Anuloplastia SJM Tailor

ESTERILIZADO POR: Vapor

LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 afios é”’"“/
“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién a temperatura ambiente
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Precauciones y Advertencias NO REESTERILIZAR. Ver Instrucciones para Uso
Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la ANMAT “PM-961-138"

Condicién de Venta: “..........c........ »
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Banda de Anuloplastia SJM Tailor
Modelos: TAB-25, TAB-27, TAB-29, TAB-31, TAB-33, TAB-35

Razon Social y Direccion/es del Fabricante ¢ Importador

Fabricantes

St. Jude Medical | St. Jude Medical Puerto Rico LLC
177 County Road B, East Caguas West Industrial Park
St. Paul, MN 55117, USA Street B Lot# 20
Caguas, Puerto Rico 00725 USA
St. Jude Medical, Inc St Jude Medical Brasil Ltda.
One Lillehei Plaza Rua da Paisagem 310b
St. Paul, MN 55117 Vila da serra
Nova Lima MG CEP 34.000-000
Brazil
Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1862

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre de! Producto Médico: Banda de Anuloplastia SJM Tailor

ESTERILIZADO POR: Vapor

LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 afios

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
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Instrucciones especiales de operaciony uso Ver “Instrucciones para Uso”
Precauciones y Advertencias NO REESTERILIZAR. Ver Instrucciones para Uso
Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
Autorizado por la ANMAT “PM-961-138”

Condicion de Venta: *“.............
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PROYECTO DE ETIQUETA DE ENVASE
Anillo de Anuloplastia 8JM Tailor
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Banda de Anuloplastia SJM Tailor

St. Jude Medical se encuentra en proceso de sustitucion del logo de empresa, por tal motivo
es posible que convivan productos con efiquetas que contengan el antiguo o el nuevo disefo

hasta que termine [a transicién.

Ejemplo: 6/

. .
@ ST. JUDE MEDICAL =8 ST. JUDE MEDICAL

MarE CconTae. LES Risk

Antiguo logo Nuevo Logo
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Anillo y Banda de Anuloplastia S.JM Taylor

La informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

Razoén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St. Jude Medical St. Jude Medical Puerto Rico LL.C
177 County Road B, East Caguas West Industrial Park
St. Paul, MN 55117, USA Street B Lot# 20
Caguas, Puerto Rico 00725 USA
St. Jude Medical, Inc St Jude Medical Brasil Lida.
One Lillehei Plaza Rua da Paisagem 310b
St. Paul, MN 55117 Vila da serra
Nova Lima MG CEP 34.000-000
Brazil
Importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-maii: bpascual@sim.com
Nombre del Producto Médico: Anillo y Banda de Anuloplastia SJM Tailor

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Director Técnico - Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9529
Autorizado por la ANMAT “PM-961-138"
Condicidén de Venta-

Descripcion

El anillo y la banda de anuloplastia St. Jude Medical (SJM) Tailor estan disefiados para usar

en un solo paciente. Pueden utilizarse para reparar las valvulas mitral o tricUspide.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-493-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T cniog’ glédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
‘13 , Y de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Anillo y banda de anuloplastia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-039 - Anillos para
Anuloplastia
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: reparacion de una vélvula mitral o tricispide enferma
o dafiada debido a una enfermedad valvular congénita o adquirida.
Modelo/s:
Anillo de anuloplastia:
SIM® Tailor™ annuloplasty ring,
Sizes 25mm-35mm
Model TARP-(size)
Banda de anuloplastia:
SIM® Tailor™ annuloplasty band
Sizes 25mm-35mm
Model TAB-(size)
Periodo de vida dtil: cinco (5) afios
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sénitarias
Nombre del fabricante: 1) St Jude Medical, Inc

o
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2) St. Jude Medical

3) St. Jude Medical Puerto Rico LLC

4) St. Jude Medical Brasil Ltda.

Lugar/es de elaboracién: 1) One Lillehei Plaza, St. Paul, MN 55117, Estados
Unidos.

2) 177 County Road B, East St. Paul, MN 55117, Estados Unidos.

3) Caguas West Industrial Park, Street B Lot# 20, Caguas, Puerto Rico 00725,
Estados Unidos.

4) Rua da Paisagem 310b, Vila da Serra, Nova Lima MG CEP 34.000-000, Brasil.

Se extiende a St. Jude Medical A%qentlrz'llms A. el Certificado PM 961-138 en |a
Ciudad de Buenos Aires, a . . e , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de |a fecha de su emisidn.
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