$

*2012 - Afic de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANQ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

DISPOSICION N- ] 4 9 ll
BUENOS AIRES, 17 MAR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-17757/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnhicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 Catéter irrigado para ablacién y nombre
técnico Catéteres, para Ablacién Cardiaca, 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 Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 58 y 59 a 67 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicidon 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-961-185, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-17757/11-7
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRqﬁou T% I\EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......5k., £ ...............
Nombre descriptivo: Catéter irrigado para ablacion

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para
Ablacion Cardiaca

Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidén/es autorizada/s: crear lesiones endocérdicas durante procedimientos
de ablacidén cardiaca. Estd indicado su uso con una bomba de infusidén externa
compatible y con el generador de radiofrecuencia IBI-1500T9-CP RF.

Modelo/s:

Safire™ BLU:

100020942 (A402869), 100020943 (A402871), 100020944 (A402870),
100020945 (A402872)

85641 conector del catéter con el generador IBI-1500T9-CP RF

Periodo de vida dtil: tres (3) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanjtarias

Nombre del fabricante: IRVINE BIOMEDICAL, INC. una empresa de St. Jude
Medical.

Lugar/es de elaboracidn: 2375 Morse Avenue, Irvine, CA 92614, Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47-17757/11-7
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ANEXO TI

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC{O ME§ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

ﬂ ------------ “m«ik

bDr. OTTO A ORSINGHER
suUB- INTERVF;\ g
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PROYECTO DE ROTULO

Razon Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

Irvine Biomedical, Inc.

a St. Jude Medical Company
2375 Mbprse Avenue

Irvine, CA 92614

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 3723 3700 y rotativas / 3223 3701

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Safire ™ Blu

ESTERILIZADO POR EtD
LOTE # SERIE #

FECHA DE VENCIMIENTO: Utilizar antes de XXXXXX
"PRdDUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion: entre 5° C y 25°C en ambiente seco (HR

entre 35% y 60%)

Inst!;%i:ciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”
Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 5629

PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-185" \?

Condicidn de Venta:
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO
Razdn Social y Direccidn del Fabricante e importador

Fabricantes

trvine Biomedical, Inc.

a St. Jude Medical Company
2375 Morse Avenue

Irvine, CA 92614

impartador

St. Jude Medical Argentina 5.A
Direccién: Viamonte 1621 52 Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Safire ™Blu

ESTERILIZADO POR EtO

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-961-185"

~

Cor"dlcién de Venta:
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El Catéter Irrigado para Ablacién Safire BLU ® es un catéter de 7 F, estéril, de un solo uso que

Descripcion

esta construido de material elastomero termoplastico v cuatro electrodos de metales nobles.
Este catéter posee un [imen (luz) conectado a circuitos abiertos en la punta del electrodo de 4
mm para la irrigacién con solucion salina heparinizada durante el procedimiento de ablacién.

La curvatura de la punta puede ser manipulada en dos direcciones con el pulgar y por medio
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del mecanismo de control del dedo indice ubicado en el mango en el extremo proximal del { 90
catéter. El catéter viene en cuatro configuraciones de curvaturas distales {Barrido Medio,

Enrollado Medio, Barrido Grande, y Enrollado Grande). La curva estd indicada en la etiqueta

del catéter.

El catéter se conecta al IBl-1500T9 o a Generador de RF compatible por medio de un cable

conector.

Indicacién

El Catéter irrigado para Ablacion Safire BLU ® estd disefiado para su uso con una bomba de
infusién externa compatible y el Generador de (RF) Radiofrecuencia IBl-1500T9 a un maximo
de 50 watts. El catéter tiene como finalidad crear lesiones endocardicas durante los
procedimientos de ablacién cardiaca {(mapeo, estimulacion y ablacion) para el tratamiento de

aleteos auriculares tipicos

El Catéter Irrigado para Ablacién Safire BLU ® esta contraindicado para:
- Pacientes con infeccién sistémica activa;
- Siel paciente posee un émbolo mural intracardiaco, ventroculostomia, o artriotomia

dentro de las cuatro semanas anteriores.

ADVERTENCIAS:

- los procedimientos para ablacion cardiaca deberan ser realizados solo por facultativos
completamente entrenados y capacitados en las técnicas de radiofrecuencia en un
laboratorio de electrofisiologia totalmente equipado.

- Los datos de ia temperatura transmitidos por el sensor en ei presente catéter son soio
representativos del electrodo irrigado y no proveen datos de temperatura respecto al
tejido.

- Los procedimientos para ablacidn cardiaca presentan el potencial para una exposicion
a los rayos X significativo, que puede dar lugar a una lesién por radiacién aguda asi

$ - como también a un riesgo aumentado para efectos somadticos y genéticos, para los
pacientes y para el personal de laboratorio debido a la duracién e intensidad del haz
de rayos X de las imagenes fluoroscépicas. La ablacion por catéter solo se deberd
realizar luego que se haya dado atencidon especial a la exposicion potencial de la
radiacién asociada al procedimiento, y s& hayan tomado los pasos necesarios a fin de
minimizar dicha exposicion. Por consiguiente, se debera prestar atencidn especial en lo

que concierne al uso del dispositivo en mujeres embarazadas. El riesgo a largo piazo de
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la fluoroscopia prolongada no ha sido aln establecido. Por lo tanto, se debers prestar
atencion especial al uso del dispositivo en chicos preptberes.

Los marcapasos y desfibriladores/cardioversores implantables pueden ser afectados
de manera adversa por sefiales de RF.

Es importante: a) tener fuentes externas temporales de estimulacidn y de
desfibrilacion disponibles durante la ablacién, b) desactijvar los DCls {ICDs, por su sigla
en inglés) ya que los mismos se podrian descargar y lastimar al paciente o ser dafiados
por el procedimiento de ablacidn, ¢} ejerza precaucion extrema durante la ablacién
cuando esté en las proximidades de estimulacién permanente o de electrodos de
desfibrilacion, y d) realice un analisis completo del sistema de dispositivo implantable
en todos los pacientes luego de la ablacidn.

La ablacién dentro y en las proximidades a la vasculatura arterial coronaria ha sido
asociada con el infarto de miocardio y la muerte.

En conformidad con el protocolo de su hospital, controle el balance de liquidos del
paciente durante todo el procedimiento a fin de evitar |a sobrecarga de liquidos.
Verifique siempre que el tubo y el catéter hayan sido adecuadamente liberados del
aire antes de insertar el catéter en la vasculatura ya que el atrapamiento podria
provocar una lesidn seria o fatal,

Los materiales del catéter no son compatibles con la imagen de resonancia magnética
{IRM} (MR, por su sigla en inglés).

El aire que queda adentro del catéter dentro del corazdén o en los vasos sanguineos es
una complicacién posible de los procedimientos electrofisiologicos.

La diseccidn o perforacién vascular es un riesgo inherente de cualquier colocacion de
un electrodo. Se deberd llevar a cabo una manipulacion cuidadosa del catéter a fin de
evitar dafos cardiacos, perforaciones, o taponamientos,

No utilice la fuerza para avanzar o retirar el catéter cuando encuentre resistencia.

Al utilizar un sistema de registro electrofisiologia EF (EP, por su sigla en inglés), el
equipo debera estar aislado de manera frontal, o poseer un cable para el paciente
aislado.

El presente dispositivo tiene por finalidad ser utilizado una sola vez

Si la alarma de la bomba de irrigacidn suena, finalice la entrega de RF. Se debera

evaluar la comunicacion y el flujo de liquido. Inspeccione el tubo de irrigacién para

Gl
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verificar que no haya obstrucciones como acodamientos y burbujas de aire. Extraiga el

catéter del paciente e inspeccione el catéter y los electrodos. De ser necesario, limpie

los electrodos con una gasa saturada en solucidn salina estéril. Aseglirese que los
4¥ puertos de irrigacidn estén permeables.

- La visualizacion de la impedancia del catéter del generador de ablacidn cardiaca
deberd ser monitoreado de manera continua durante la entrega de po.tencia de RF. Si
se nota un incremento repentino en la impedancia que no excede el iimite actual, la
entrega de potencia DEBERA ser discontinuada de manera manual. Se evaluard la
situacidn clinicamente. De ser necesario, el catéter deberd ser extraido del paciente y
{a punta distal del catéter limpiada a fin de eliminar el coagulo. Asegirese que fluya
liquido de los puertos de irrigacion antes de re-insertarlo en el paciente.

- Elavance del catéter deberd realizarse bajo guia fluoroscdpica junto con electrogramas
internos y el control de impedancia a fin de minimizar el riesgo de algun dafio cardiaco,
perforacion o taponamiento.

- Mantenga siempre la irrigacién constante a fin de evitar la coagulacidn dentro y
alrededor de los electrodos.

- No utilice el catéter si el mismo esta dafiado, doblado, o si existe alguna dificultad en
deflectar la seccidn distai a fin de iograr la curva deseada. No utilice el catéter si el
mismo no mantiene su curva y/o su alguno del ios puertos de irrigacidon esta
bloqueado.

- La flexién o torsién excesiva del catéter puede provocarle dafios al mismo. La pre-
torsion manual de la curva distal puede dafiar el mecanismo de direccidon y mas aun
provocarie una lesidn al paciente.

- Los sistemas irrigados para ablacidn han demostrado crear lesiones mayores que los
catéteres estandar para ablacidn por radiofrecuencia. Se deberd tener extremo
cuidado cuando la ablacién se realice cerca de paredes delgadas eléctricamente
vulnerabies u otras estructuras arteriales.

- Se debera utilizar una filtracion adecuada de los sistemas de mapeo para permitir el
monitoreo continuo de la superficie o de los electrocardiogramas intracardiacos
durante las aplicaciones de energia de radiofrecuencia. Se recomienda el uso de los

' - sistemas de monitoreo que incorporan dispositivos que se fimitan a corriente de alta

frecuencia.

R
=y,

- No se recomiendan electrodos de aguja para control.
- No sumerja el mango proximal o los cables conectores en liquidos; ya que el

funcionamiento eléctrico podria verse afectado.

o
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Coloque los cables conectores de manera tal que se evite el contacto con el paciente y
con los otros electrodos eléctricos.

Si el flujo de irrigacién se interrumpe, inspeccione de manera inmediata y extraiga el
catéter fuera del paciente. Reestablezca el flujo de irrigacion antes de colocar el
catéter en el cuerpo.

No intente efectuar la ablacidn sin la bomba de irrigacion.

No tuerza o tire en el electrodo distal. La fuerza excesiva puede desprender el
electrodo del eje del catéter.

Luego de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con la politica
hospitalaria.

No exponga al catéter a solventes organicos, como el alcohol,

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

AUEJANDRY ’

Anomalias en la visidn.
Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda {SDRA) (ARDS, por su sigla de inglés).
Embolia gaseosa.

Anafilaxia.

Anemia.

Reaccién alérgica (a la anestesia).

Arritmias.

Fistula AV.

Perforacién o taponamiento cardiacos.
Tromboembolia cardiaca.

Accidente Cerebrovascular {ACV).

Dolor o molestias toracicas.

Hematomas o isquimosis local.

Infarto de miccardio.

Dolor en cuello o ingle.

Obstruccidn, perforacion o dafios vasculares.
Palpitaciones.

Derrame pericdrdico.

Pericarditis.

Dafios del nervio frénico.

Derrame pleural.

Neumonia.

APo-énADA

1494
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- Neumotoérax.
- Blogueo cardiaco completo,

- Dafios a los componentes de ICD o marcapasos implantables.

i

Insuficiencia cardiaca congestiva o su reagudizacion,

Espasmo de las arterias coronarias.

e

Muerte.

s bl

Desplazamiento de algun desfibrilador cardioversor implantable o de los electrodos de
estimulacion permanentes,

- Mareos.

- Lesiones esofagicas (fistula),

- Exacerbacién de la fibrilacién auricular preexistente.

- Afasia expresiva.

- Insuficiencia cardiaca.

- Hemotdérax.

- Hipoxia o disnea.

- Aumento de la concentracion de la fosfocinasa.

- Infeccion o septicemia.

- Laceracion.

- Seudoaneurisma.

- Edema pulmonar

- Embolia puimonar.

- Llesiones por radiacion,

- Depresion respiratoria.

- Convulsiones.

- Quemaduras cutaneas.

- Sincope o casi sincope.

- Bloqueo cardiaco completo transitorio.

- Trombos.

- Tromboembalia.

- Accidente isquémico transitorio (AIT).

- Blogueo AV, dei nodo sinusal u otro blogueo (injecompleto o dafios imprevistos.
- Dafios o insuficiencia valvular.
- Hemorragia vascular.

- Reacciones vasovagales.

Taquicardia ventricular.
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- Empeoramiento de [a neuropatia obstructiva crénica.

SELECCIGN DEL PACIENTE Y RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO:

El paciente debera prepararse para el procedimiento de ablacién de acuerdo con la practica

clinica estandar, por ejemplo:

- Un estudio electrofisiclogico de base/inicial que documente |a presencia de la arritmia,

KR

- _ Interrupcion de las drogas antiarritmicas antes del proceso de ablacion y,

X . . .
‘~*  Terapia anticoagulante como la warfarina.

Procedimiento

FANDRA LOZZA
APODERADA

Verifique el generador IBI-1500T9 y sus accesorios relacionados estén instalados
segun el diagrama en el Manual de Instrucciones del generador de RF. Utilice con
cuidado para aislar cualguier terminal conector del cable del electrograma. Esto
reducird las posibilidades de desarrollar rutas accidentales comunes hacia el
corazén.

inspecciones el envase del catéter antes de utilizarlo. No lo use si ei envase estd
abierto, dafiado o expirado.

Extraiga el catéter de su envase. Inspecciones los electrodos y el catéter
cuidadosamente respecto a su integridad y condiciones generales.

Conecte la jeringa estéril luer lock llena con mezcla de solucién salina a ia conexién
luer del catéter. Empuje los contenidos de la jeringa a fin de confirmar gue los 6
puertos de irrigacldn estén abiertos.

Conecte el catéter al sistema de irrigacion y utilice las configuraciones/encastres
luer estandar.

Aslgerese de purgar el tubo y el catéter de las burbujas de aire. Enjuague el catéter
y use una configuracion de bomba de aito flujo. Agregue heparina al medio de
solucion salina de acuerdo a la condicién anticoagulante del paciente.

Conecte el cable al catéter Safire BLU ®. Observe |a polaridad del conector; no force
el dafio de los conectores o terminales ya que esto podria suceder. Luego conecte el
cable al enchufe etiguetado como CONECTOR AISLADO PARA El PACIENTE en el
panel frontal del generador.

Encienda el generador e inicie la bomba.

1494
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9- Antes de entrar en los pardmetros de ablacién en el generador, aseglrese que el
electrodo indiferente esté colocado de manera adecuada en el cuerpo del paciente.

10- Configure la energia inicial a un nivel de 20 watts.

11- Configure la temperatura inicial a 452C.

Nota: La temperatura representa solo la temperatura de la punta del electrodo y no
refleja la temperatura tisular.

12- Configure el tiempo de duracién preciso. El tiempo de duracién mdximo para cada
ablacién sera de 60 segundos,

13- Aseglrese de que el catéter esté en la posicion neutral (recto) antes de ia insercién.
Se puede utilizar una vaina introductora de un minimo de 8F para asistir la
insercion. A fin de evitar la oclusion de los conductos de irrigacion, EL CATETER
DEBE ESTAR CONTINUAMENTE IRRIGADO CUANDO SE ENCUENTRE DENTRD DE LAS
VASCULATURA. La irrigacidn solo debe detenerse luego de la extraccidn del catéter
del cuerpo.

14- El catéter debera pasar desde un vaso periférico a la posicion endocardica deseada
con la asistencia de fluorascopia.

15- Para ajustar la curva de la punta distal, empuje el mango con e} pulgar a fin de
deflectar la seccién distal en una direccién y empuje el mango con el dedo indice
para deflectar en la direccién correcta.

16- Los indices del flujo de la bomba y las configuraciones del generador de RF se

describen a continuacion:

PARAMETRDS DEL EQUIPO

Configuraciones de la bomba Tasa Basal Duracidn de la Ablacién
Flujo de Velocidad 120 mi/hr 800 ml/hr
Configuraciones del Configuracién Inicial Configuracion Maxima
Generador

Energia 20Watts 50 Watts
Temperatura 45°C 50eC

Duracién Maxima 60 segundos 60 segundos

17. Presione la tecla COMENZAR (Start) en el generador para comenzar la terapia de RF

(ablacidn).

JONTIRR
Rewie
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18. Luego de 15 segundos en la configuracion de potencia, la energfa puede ser
aumentada en incrementos de 5 watt segln sea necesario para crear una lesion
efectiva.

Se DEBERA evaluar un electrograma intracardiaco antes de cambiar 1a configuracion de
la potencia.

19. La salida de potencia preestablecida no se logra en la temperatura inicial de 45 2C,
estd permitido aumentar la configuracion la temperatura a un maximo de 509,
Nuevamente se DEBERA evaluar un electrograma intracardiaco antes de de cambiar
ias configuraciones de la temperatura.

~ 20. Al final de cada periodo de ablacion, iuego de 3 segundos, 1a bomba voivera
automaticamente a la velocidad de flujo basal.

21. Una vez que el procedimiento haya sido finalizado, asegurese de centrar i mango

accionador para traer ai catéter a su posicidn neutrai (recta) antes de extraer ei

catéter del paciente.

CONEXION A OTROS EQUIPOS:
El presente dispositivo puede ser conectado a el sistema de registro EP comercialmente
disponible y/o a un generador de radio frecuencia de 5JM compatibie al utilizar un cable de
conexién con el conector en la configuracidn del terminal que corresponde a este catéter,
Dichos equipos deberdn estar “aislados del paciente”, tener un cable aisiado para el paciente.
La corriente de fuga del sistema de registro EP conectado o del generador de RF no debera

exceder los 10 micro amperes para los electrodos intracardiacos.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17757/11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
.............. g&, y de acuerdo a lo solictado por
St. Jude Medical Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter irrigado para ablacién
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Cateteres, para
Ablacion Cardiaca
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: crear lesiones endocardicas durante procedimientos
de ablacién cardfaca. Esta indicado su uso con una bomba de infusion externa
compatible y con el generador de radiofrecuencia IBI-1500T9-CP RF.
Modelo/s: Safire™ BLU:
100020942 (A402869), 100020943 (A402871), 100020944 (A402870),
100020945 (A402872)
85641 conector del catéter con el generador 1BI-1500T9-CP RF
Periodo de vida util: tres (3) afos
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IRVINE BIOMEDICAL, INC. una empresa de St. Jude
Medical.
Lugar/es de elaboracion: 2375 Morse Avenue, Irvine, CA 92614, Estados Unidos.
Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-961-185, en la
Ciudad de Buenos Aires, a”MARZW’ siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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