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INSTRUC IUNI DE UTILIZARE
(1) Valv  cardiac  mecanic

 din seria SJM™ Masters

DESCRIERE
Valvele cardiace mecanice din seria SJM™ Masters sunt valve rotative bicuspide 
destinate implant rii în pozi ie aortic  sau mitral .

Numerele de catalog i dimensiunile valvelor din seria SJM Masters sunt listate în 
sec iunea „Dimensiuni de referin ” din aceste Instruc iuni de utilizare. Modelele 
Hemodynamic Plus™ (HP) au fost concepute pentru furnizarea unei arii efective mai 
mari a orificiului. Acest lucru este posibil prin scoaterea man onului de sutur  din 
anulus a a cum se arat  în Figura 1.

Cuspele valvulare i inelul orificiului valvular
Substraturile de grafit ale cuspelor valvulare i ale inelului orificiului valvular sunt acoperite 
cu un strat de carbon pirolitic. Carbonul pirolitic a fost ales datorit  biocompatibilit ii i
durabilit ii sale. Pentru radioopacitate, substratul de grafit din structura cuspelor valvulare 
este impregnat cu tungsten. Pentru a ob ine buna vizualizare a cuspelor valvulare, 
orienta i fasciculul de raze X fie paralel cu axul mecanismului de pivotare a cuspelor, fie 
perpendicular pe planul orificiului valvei. Dup  suturarea valvei, inelul orificiului valvular 
poate fi rotit în pozi ia in situ preferat  de chirurg.

Man oanele de sutur  ale valvelor din seria SJM Masters
Sunt disponibile urm toarele configura ii de man oane de sutur  pentru valvele din 
seria SJM Masters:

• Man on standard din poliester 
• Man on expandat din poliester
• Man on standard din PTFE
• Man on expandat din PTFE
• Man on HP din poliester
• Man on HP expandat din poliester
• Man on HP FlexCuff™ din poliester (disponibil numai în configura ii aortice)
Man onul din poliester este fabricat din fibr  poliesteric  împletit  în dublu strat, care 
permite cre terea controlat i rapid  a endoteliului peste întregul man on de sutur .
Valvele din seria SJM Masters cu man oane de sutur  din poliester au marcaje de 
sutur  care pot fi utilizate pentru asigurarea unor puncte de referin  pentru orientarea 
valvei sau pentru plasarea suturilor. Modelele aortice de man oane din poliester 
au trei marcaje de sutur , iar modelele mitrale de man oane din poliester au patru 
marcaje de sutur  (Figurile 2a, 2b). Valvele din seria SJM Masters cu man oane de 
sutur  din PTFE nu au marcaje de sutur .

Man onul de sutur  expandat con ine, comparativ cu man onul de sutur  standard 
corespunz tor, cu 10% mai mult material în configura ia mitral i cu 25% mai mult 
material în configura ia aortic . Man onul de sutur  FlexCuff™ asigur o arie extins
a flan ei pentru plasarea suturilor* (Figura 3).

Suportul de sus inere/rota ie
La fiecare valv  cardiac  mecanic  din seria SJM Masters se ata eaz  un suport de 
sus inere/rota ie. Utiliza i acest suport de sus inere/rota ie pentru a roti valva in situ.

INDICA II

CONTRAINDICA II
Valva cardiac  mecanic  din seria SJM Masters este contraindicat  la pacien ii care 
nu tolereaz  terapia anticoagulant .

AVERTISMENTE 
• Acest dispozitiv este numai de unic  folosin . Încerc rile de reutilizare a valvei pot 

cauza func ionarea defectuoas  a valvei, sterilizarea neadecvat  sau v t marea
pacientului.

• Nu utiliza i dispozitivul dac :
• valva a fost sc pat , deteriorat  sau manipulat  necorespunz tor;
• a fost dep it  data de expirare;
•  sigiliul extern al recipientului de p strare sau sigiliile containerului intern/

extern sunt deteriorate, rupte sau absente.

• Selectarea unei valve de dimensiune potrivit  este extrem de important . Nu utiliza i
valve de dimensiuni mai mari. Dac  m rimea anulusului nativ este între dou  m rimi 
disponibile de valve cardiace mecanice din seria SJM Masters, utiliza i valva cardiac
mecanic  din seria SJM Masters cu dimensiunea mai mic .

• Folosi i numai dispozitive de m surare pentru valvele cardiace furnizate de St. Jude 
Medical™.

• Containerul extern nu este steril i nu trebuie plasat în câmpul steril. 
• Pentru a minimiza gradul de manevrare direct  a valvei la implantare, nu îndep rta i

suportul de sus inere/rota ie pân  când valva nu a fost fixat  în anulus.
• Nu utiliza i instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea cuspelor, deoarece 

aceasta poate cauza deteriorarea structural  a valvei sau complica ii tromboembolice. 
Utiliza i un dispozitiv de testare a cuspelor fabricat de St. Jude Medical pentru a testa 
cu grij  mobilitatea cuspelor. 

• Plasa i suturile în jum tatea exterioar  a man onului de sutur  al valvei.
• Nu ac iona i niciodat  cu for  asupra cuspelor valvulare. Utilizarea for ei poate 

cauza deterior ri structurale ale valvei.
• Utiliza i pentru rotirea valvei numai suporturi de sus inere/rota ie SJM. Utilizarea 

altor instrumente poate cauza deterior ri structurale. Suportul de sus inere/rota ie
al valvei este un dispozitiv de unic  folosin i trebuie scos din uz dup  efectuarea 
interven iei chirurgicale. 

• Nu trece i catetere sau alte instrumente prin valvele cardiace mecanice St. Jude 
Medical. Acest lucru poate cauza zgârierea sau deteriorarea componentelor valvei 
ori ruperea sau dislocarea cuspelor.

• T ia i din scurt capetele suturilor, în special în vecin tatea protec iilor pivo ilor, pentru 
a preveni stânjenirea mi c rilor cuspelor valvulare.

• În urma unui studiu efectuat în 149 centre, cu un total de 4.934 de pacien i c rora
li s-au efectuat implanturi pe durata a 3 (trei) ani, au fost raportate trei cazuri de 
stânjenire a mi c rii libere a cuspelor valvulare de cauze insuficient explicate. Alte
cazuri au fost raportate la primele studii efectuate asupra acestei proteze; cu toate 
acestea, frecven a incidentelor nedorite de acest tip nu este determinabil  statistic.

PRECAU II
•  Nu atinge i proteza valvular  dac  nu este necesar, chiar dac  purta i mânu i. Acest 

lucru poate cauza zgârieturi sau imperfec iuni ale suprafe ei valvei, ceea ce ar putea 
duce la formarea de trombi. 

• Ave i grij  s  nu t ia i sau s  nu rupe i man onul de sutur  al valvei atunci când 
îndep rta i eticheta de identificare i suportul de sus inere/rota ie de pe valva 
cardiac  mecanic  din seria SJM Masters.

• Înainte de plasa suturi pe man onul de sutur  al valvei, verifica i dac  valva a fost 
montat  corect pe suportul de sus inere/rota ie al valvei.

• Pentru a evita deterior ri structurale, valva trebuie rotit  numai când cuspele sunt 
în pozi ia „închis complet”.

• Pentru a minimiza torsiunea, verifica i c  suportul de sus inere/rota ie a valvei 
este fixat corect în valv , i c  mânerul suportului de sus inere a valvei este 
perpendicular pe valv  (Figurile 15a i 15b).

• Îndep rta i orice rest de sutur  sau de fir care ar putea cauza formarea de trombi 
sau tromboembolie.

SIGURAN A LA IMAGISTIC  PRIN REZONAN
MAGNETIC  (RMN)

• Câmp magnetic static de 1,5 tesla (1,5 T) sau 3,0 tesla (3,0 T).
• Câmp cu gradient spa ial maxim mai mic sau egal cu 3.000 Gauss/cm (30 T/m).
• Mod de func ionare normal: rata maxim  de absorb ie specific  a energiei pe 

întregul corp (SAR):
• 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare în Modul de func ionare normal la 1,5 T.

• 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare în Modul de func ionare normal la 3,0 T.

Înc lzire datorit  transmisiei în RF la 1,5 T

Înc lzire datorit  transmisiei în RF la 3,0 T

ATEN IE: Înc lzirea datorit  transmisiei în RF nu este propor ional  cu 
intensitatea câmpului static. Dispozitivele care nu prezint  o înc lzire
detectabil  la o anumit  intensitate a câmpului pot prezenta valori ridicate de 
înc lzire localizat  la alt  intensitate a câmpului.

Artefacte RMN

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE
Complica iile asociate cu înlocuirea valvelor cardiace mecanice includ, îns  nu 
se limiteaz  la hemoliz , infec ii, trombi sau trombembolie, dehiscen  valvular ,
performan e hemodinamice inacceptabile, complica ii hemoragice secundare terapiei 
anticoagulante, insuficien  a protezei valvulare, insuficien  cardiac  sau deces. 
Oricare dintre aceste complica ii poate necesita repetarea interven iei chirurgicale sau 
explantarea dispozitivului.

MODUL DE FURNIZARE
Ambalarea

Pachetul include:

• container extern nesteril sigilat
• container intern steril sigilat
• o (1) valv  cardiac  mecanic  din seria SJM Masters cu etichet  de identificare, 

montat  pe un suport de sus inere/rota ie din material plastic 
• un (1) colier de sus inere de unic  folosin
• un (1) document denumit „Instruc iuni de utilizare”
• un (1) formular de înregistrare a dispozitivului medical la care este ata at un card 

de identificare a pacientului i un plic pentru trimitere po tal
Depozitarea
Pentru a minimiza posibilitatea de contaminare i pentru a asigura o protec ie
maxim , depozita i valvele cardiace mecanice din seria SJM Masters pân  la utilizare 
într-un loc uscat i r coros.

RESTERILIZAREA
Dac  este necesar  resterilizarea valvei cardiace mecanice din seria SJM Masters, 
utiliza i numai ciclurile de sterilizare cu abur recomandate i urma i instruc iunile de mai 
jos. Valva se poate resteriliza numai o (1) singur  dat .

1. Scoate i containerul intern care con ine valva i îndep rta i capacul containerului. 

Parametri recomanda i pentru ciclurile de sterilizare

ACCESORII
Set de dispozitive de m surare
Utiliza i setul de dispozitive de m surare St. Jude Medical™ model 905 pentru a 
determina dimensiunea potrivit  a valvei cardiace mecanice din seria SJM Masters. 
Setul con ine dispozitive de m surare a valvelor i un mâner de sus inere a valvei 
model 905-HH. Componentele setului de dispozitive de m surare au fost concepute 
i testate pentru utilizare repetat . Cu toate acestea, dac  apar semne de deteriorare, 

nu utiliza i setul de dispozitive de m surare respectiv i contacta i Serviciul pentru 
clien i St. Jude Medical în vederea înlocuirii setului. Setul de dispozitive de m surare
este furnizat nesteril. Pentru informa ii despre cur are i sterilizare, consulta i
instruc iunile de utilizare pentru setul de dispozitive de m surare model 905. 

Mânere pentru suportul de sus inere
Urm toarele mânere pentru suportul de sus inere pot fi achizi ionate separat:

Mâner flexibil pentru suportul de sus inere Aortic /Mitral 905-HH

Mâner rigid pentru suportul de sus inere Aortic /Mitral 905-RHH

Mâner mitral rigid pentru suportul de 
sus inere

Mitral 905-MHH

Mâner curbat pentru suportul de sus inere Aortic /Mitral 905-R*

Mâner rigid cu lungime extins Aortic /Mitral MHV-HHR*

Mâner flexibil cu lungime extins Aortic /Mitral MHV-HHL1*

Mâner rigid cu lungime extins Aortic /Mitral MHV-HHL2*

Mâner rigid cu lungime extins Aortic /Mitral MHV-HHL3*

Suporturi de sus inere/rota ie a valvei de înlocuire
Urm toarele suporturi aortice i mitrale de sus inere/rota ie a valvei pot fi achizi ionate
separat (vezi tabelul de mai jos pentru descriere i numerele de model):

Dispozitiv de testare a cuspelor 

INSTRUC IUNI DE UTILIZARE
Îndep rtarea valvei native
Exciza i valva nativ i preg ti i anulusul pentru înlocuirea valvei. 

AVERTISMENT: Îndep rta i orice esut rezidual care ar putea duce la 
selectarea incorect  a dimensiunilor valvei, la fixarea i rotirea acesteia într-
un mod incorect sau la împiedicarea mi c rii cuspelor.

Dimensionarea

Atunci când implanta i modele HP de valve, utiliza i cap tul cu flan  al dispozitivului 
de m surare pentru a vizualiza pozi ia supraanular  a man onului de sutur  HP 
(Figura 5). Nu trece i cap tul cu flan  al dispozitivului de m surare prin anulus.

AVERTISMENT: Selectarea unei valve de dimensiune potrivit  este extrem de 
important . Nu utiliza i valve de dimensiuni mai mari. Dac  m rimea anulusului 
nativ este între dou  m rimi disponibile de valve cardiace mecanice din seria 
SJM Masters, utiliza i valva cardiac  mecanic  din seria SJM Masters cu 
dimensiunea mai mic .

Manevrarea înainte de implantare

Asistent medical de leg tur  (nesteril):
1. Scoate i containerul extern nesteril din cutia de ambalare a produsului.

AVERTISMENT: Nu utiliza i dispozitivul dac  a fost dep it  data de expirare.

2. Verifica i dac  num rul de catalog i num rul de serie de pe containerul extern coincid 
cu cele de pe eticheta cutiei. Dac  informa iile nu sunt identice, nu utiliza i dispozitivul 
i contacta i cât mai repede posibil Serviciul pentru clien i St. Jude Medical.

3. Deschide i containerul extern a a cum este ar tat în Figura 6. Nu atinge i capacul 
steril al containerului intern.

4.  inând de baz  containerul extern, prezenta i containerul intern asistentului chirurgical 
sau chirurgului, care îl pot manevra steril. Nu atinge i containerul intern steril.

5. Completa i informa iile de înregistrare a pacientului (dispozitivului medical) a a cum 
este descris în sec iunea „Înregistrarea pacien ilor”.

Asistent chirurgical/Chirurg (steril):
1.  Scoate i containerul intern steril din containerul extern (Figura 7). Evita i orice 

contact cu exteriorul containerului extern, care nu este steril.

AVERTISMENT: Examina i cu aten ie ambalajul i asigura i-v  c  acesta nu este 
deschis i nici deteriorat. Dac  observa i orice semn de deteriorare, nu utiliza i
respectivul dispozitiv i contacta i Serviciul pentru clien i St. Jude Medical. 

2.  inând containerul intern cu capacul orientat în sus, apuca i ag toarea i trage i
spre înapoi pentru a îndep rta complet capacul containerului intern (Figura 8).

3. Ap sa i mânerul sterilizat al suportului de sus inere a valvei mecanice în suportul 
de sus inere/rota ie a valvei (Figura 9). Atunci când este introdus în dispozitivul 
de sus inere a valvei, mânerul suportului de sus inere a valvei trebuie s  fie drept. 
Verifica i c  mânerul dispozitivului de sus inere a valvei este bine ata at la valv .

4. Pentru a scoate valva din containerul intern, ridica i ferm mânerul suportului de 
sus inere i colierul de sus inere a valvei (Figura 10).

NOT : Utiliza i întotdeauna mânerul dispozitivului de sus inere a valvei pentru a 
scoate valva din containerul intern.

5. Înainte de a implanta valva, scoate i colierul de sus inere de pe valv  plasând dou
degete sub colier, împingând cu policarul i apoi tr gând u or spre înapoi (Figura 11). 

6. Pe man onul de sutur  al valvei este ata at  o etichet  de identificare. Verifica i
dac  dimensiunea i num rul de model ale valvei de pe eticheta de identificare 
sunt identice cu dimensiunea i num rul de model ale valvei imprimate pe ambalaj. 
Dac  dimensiunea i num rul de model nu coincid, nu utiliza i valva respectiv .

7. Înainte de implantare, îndep rta i eticheta de identificare i sutura acesteia. P stra i
eticheta de identificare pentru fi a pacientului.

ATEN IE: Ave i grij  s  nu t ia i sau s  nu rupe i man onul de sutur  al valvei 
atunci când îndep rta i eticheta de identificare de pe valva cardiac  mecanic
din seria SJM™ Masters.

Implantarea valvei
1.  Efectua i suturarea în anulus. Tehnicile de sutur  pot diferi în func ie de preferin ele

medicului care efectueaz  implantarea i de cerin ele pentru pacient. Experien a
arat  c  exist  mai multe tehnici de efectuare a suturii, cu rezultate satisf c toare.

2. M sura i din nou anulusul pentru a avea confirmarea faptului c  a fost aleas  o 
valv  de dimensiuni potrivite.

3. Utiliza i mânerul de sus inere a valvei pentru a alinia valva în anulus. Orienta i
valva astfel încât fluxul sanguin s  fie înspre protec iile pivo ilor (Figura 12).
Alinia i valva astfel încât protec iile pivo ilor s  aib  orientarea dorit  în anulus. 14



4.  Plasa i suturile în jum tatea exterioar  a man onului de sutur  al valvei. La fiecare 
sutur , prinde i suficient material din man on pentru a men ine valva în pozi ia
dorit . Poate fi util  etichetarea anterioar  a suturilor adiacente fiec reia dintre 
protec iile pivo ilor la introducere. Pentru a preveni sec ionarea fibrelor în man onul
de sutur , se recomand  folosirea unor ace standard cu vârf rotund sau conic.

5.  Amplasa i valva.
6. T ia i cele dou  suturi de fixare de pe suportul de sus inere/rota ie (Figura 13) i

retrage i cu grij  suportul de sus inere/rota ie din valv . Îndep rta i suturile de fixare 
a valvei. P stra i suportul de sus inere/rota ie în câmpul steril pentru a-l putea folosi 
în continuare ca instrument pentru rota ie.

AVERTISMENT: Nu utiliza i instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea 
cuspelor, deoarece aceasta poate cauza deteriorarea structural  a valvei sau 
complica ii tromboembolice. 

8. Lega i mai întâi suturile protec iilor pivo ilor, apoi suturile r mase.

AVERTISMENT: T ia i din scurt capetele suturilor, în special în vecin tatea 
protec iilor pivo ilor pentru a preveni stânjenirea mi c rilor cuspelor valvulare.

. Testa i din nou mi carea cuspei i, dac  dori i, roti i valva folosind suportul de 
sus inere/rota ie (vezi „Rotirea valvei”).

AVERTISMENT: Cele dou  suturi de fixare de pe suportul de sus inere/rota ie
a valvei trebuie t iate i îndep rtate pentru ca valva cardiac  mecanic  din 
seria SJM™ Masters s  poat  fi rotit .

Rotirea valvei
Folosind suportul de sus inere/rota ie i mânerul suportului de sus inere al valvei 
SJM™, roti i valva in situ în pozi ia dorit  (Figura 14). Valva trebuie s  se roteasc
liber. Dac  se constat o rezisten , este posibil ca suportul de sus inere/rota ie s  nu 
fie a ezat corect în valv , ca valva s  nu fie complet închis  sau ca valva s  fie prea 
mare. Dac  valva nu se rote te liber, nu for a i rotirea valvei.

AVERTISMENT: Utiliza i pentru rotirea valvei numai suporturi de sus inere/
rota ie SJM. Utilizarea altor instrumente poate cauza deterior ri structurale. 
Suportul de sus inere/rota ie al valvei este un dispozitiv de unic  folosin i
trebuie scos din uz dup  efectuarea interven iei chirurgicale. 

ATEN IE: Pentru a evita deterior ri structurale, valva trebuie rotit  numai 
când cuspele sunt în pozi ia „închis complet”.

ATEN IE: Pentru a minimiza torsiunea, verifica i dac  suportul de sus inere/
rota ie valvular este fixat corespunz tor în valv i dac  mânerul suportului 
de sus inere al valvei este perpendicular pe valv  (Figurile 15a i 15b).

RECOMAND RI POSTOPERATORII 
Se recomand  efectuarea unei ecocardiografii pentru evaluarea competen ei i
performan ei valvulare. Fluoroscopia este util  îndeosebi pentru constatarea deplas rii
cuspelor din valvele bicuspide St. Jude Medical™.

AVERTISMENT: Nu trece i catetere sau alte instrumente prin valvele cardiace 
mecanice St. Jude Medical™. Acest lucru poate cauza zgârierea sau 
deteriorarea componentelor valvei ori ruperea sau dislocarea cuspelor.

Pentru pacien ii care sunt supu i unor proceduri stomatologice se va analiza 
oportunitatea tratamentului antibiotic profilactic.

Terapia anticoagulant
În lipsa unor date suficiente care s  demonstreze contrariul, St. Jude Medical 
recomand  ca pacien ii c rora li se implanteaz  valve cardiace mecanice din seria 
SJM™ Masters s  primeasc  în mod curent agen i anticoagulan i, cu excep ia
cazurilor în care, din alte motive, tratamentul este contraindicat.

Scoaterea din uz
Instruc iunile de utilizare sunt reciclabile. Scoate i din uz toate materialele de 
ambalare în mod corespunz tor. Scoate i din uz accesoriile în conformitate cu 
procedurile standard pentru de euri solide periculoase biologic.

ÎNREGISTRAREA PACIEN ILOR
Fiecare dispozitiv este înso it de un formular de înregistrare a dispozitivului medical 
i de un plic pentru trimitere po tal . Completa i cardul de identificare ata at la 

formularul de înregistrare al dispozitivului medical i înmâna i-i-l pacientului. Dup
implantare, completa i toate informa iile necesare i trimite i formularul ini ial înapoi 
la St. Jude Medical. În unele ri este obligatorie monitorizarea pacien ilor de 
c tre produc tori. Nu lua i în considerare eventualele solicit ri de informa ii despre 
pacient, dac  acestea contravin normelor locale legale sau de reglementare privind 
confiden ialitatea pacientului. 

x

DIMENSIUNI DE REFERIN
Valve din seria SJM Masters: valve cu man on din seria HP

Seria SJM Masters HP FlexCuff™

™

Valve din seria SJM™ Masters: man on din poliester

Valve din seria SJM™ Masters: man on din PTFE

Reprezentare grafic  (nu respect  scara real )

A = Diametru al anulusului tisular
B = În l ime total , deschis
C = În l ime implant, deschis

*Este posibil ca modelele s  nu fie disponibile în toate regiunile.

Figura 6. Îndep rta i capacul 
de pe containerul extern.

Figura 7. Scoate i
containerul intern.

Figura 8. Îndep rta i
complet capacul de pe 
containerul intern.

Figura 9. Introduce i mânerul 
suportului de sus inere în 
suportul de sus inere a valvei.

Figura 10. Scoate i valva i
colierul din containerul intern.

Figura 11. Scoate i colierul valvei înainte 
de implantare.

Figura 4. Dispozitiv standard 
de m surare a valvei

Figura 5. Dispozitiv de m surare
a valvei cu flan

Figura 2a. Trei marcaje 
de sutur  pe man onul de 
sutur  aortic (numai pentru 
poliester)

Figura 2b. Patru marcaje 
de sutur  pe man onul de 
sutur  mitral (numai pentru 
poliester)

Figura 13. Folosi i un bisturiu 
pentru a t ia suturile i a elibera 
valva din suportul de sus inere/
rota ie.

Figura 14. Cu ajutorul suportului de sus inere/rota ie
al valvei din seria SJM™ Masters valva se poate roti 
in situ.

Man on
standard

FlexCuff™

Figura 3. Valv  din seria SJM™ Masters cu man on de sutur  standard i FlexCuff™

Figura 15a. Suport de sus inere/
rota ie a valvei fixat incorect.

Figura 15b. Suport de sus inere/
rota ie a valvei fixat corect.

Orientarea suportului de sus inere/rota ie pentru valvele din seria 
SJM™ Masters

Figura 12. Fluxul sanguin este întotdeauna spre protec iile pivo ilor.

Flux sanguin
Aortic

(montare în aflux)

Protec ii pivo i

Flux sanguin

Mitral

(montare în flux)

Cuspe

Protec ii pivo i

Valv  aortic Valv  mitral

C

A
A

B

C

Figura 1. Valve standard i HP din seria SJM™ Masters implantate în 
pozi ia aortic

Valv  standard din seria 
SJM™ Masters

Valv  HP din seria 
SJM™ Masters

Diametrul
anulusului tisular

Diametrul
exterior

St. Jude Medical
177 County Road B, East
St. Paul, Minnesota 55117 USA
+ 1 855 478 5833
+ 1 651 756 5833
sjm.com

Sponsor australian
St. Jude Medical Australia Pty Limited
17 Orion Rd.,
Lane Cove NSW 2066 AUSTRALIA
Telefon +61 2 9936 1200

Cu excep ia cazurilor în care se specific  altfel, simbolul ™ indic  faptul c  numele pe care îl înso e te 
este o marc  comercial  a sau este folosit sub licen  de c tre St. Jude Medical sau de c tre una 
dintre filialele sale. ST. JUDE MEDICAL i simbolul cu nou  p trate sunt m rci comerciale i m rci de 
servicii ale St.Jude Medical, Inc. i ale companiilor sale afiliate.

MAGNETOM Espree, MAGNETOM Trio i SYNGO sunt m rci comerciale înregistrate ale corpora iei 
Siemens Aktiengesellschaft.
© 2014 St. Jude Medical, Inc. Toate drepturile rezervate. 2014-10 15



Manualul medicului
Valve mecanice St. Jude Medical 

1. Indicatii
2. Grefa

Cuspidele si orificiul inelar 
Manseta de cusut 

Seria valvelor SJM Masters 
Valve Standard 
Seria valvelor HP 

3. Impachetarea
4. Sterilizarea

Resterilizarea valvelor mecanice 
Sterilizarea dispozitivelor de masurare 

5. Manuirea inainte de implantare
6. Consideratii chirurgicale

Tehnica de masurare 
Orientarea dispozitivul de sustinere pentru seria de valve SJM Masters 
Orientarea dispozitivului de sustinere pentru seria devalve cu manseta 
standard si HP 

7. Tehnici de realizare a suturilor
Atasarea mansetei 
Legarea valvei prin suture 
Precautii in realizarea suturilor 

8. Rotirea valvelor din seria SJM Masters
9. Atentionari cu privire la manuirea valvei in timpul implantarii
10. Consideratii post-operative

Anticoagularea 
Efecte adverse potentiale 
Vizualizarea valvei cu ajutorul razelor X 

Indicatii 

Valva mecanica St. Jude Medical este folosita cu scopul de a inlocui valva aortica sau 
mitrala malformata, afectata de boala sau supusa unei traume. Poate fi de asemenea 
utilizata pentru inlocuirea unei valve prostetice aortice sau mitrale implantate anterior. 

Descriere 

Valvele mecanice St. Jude Medical sunt disponibile in 2 forme: rotative sau non-rotative. 

ATENTIE: NUMAI SERIA DE VALVE SJM MASTERS ESTE MODEL ROTATIV. 



Cuspidele si orificiul inelar

Cuspidele si orificiul inelar au la baza un substrat de grafit care este acoperit de carbon 
pirolitic.. Acest tip de carbon (LTI) a fost ales pentru biocompatibilitatea si durabilitatea 
sa. Substratul de grafit al cuspidelor este impregnat cu tungsten pentru radioopacitate. 
Fiecare cuspida se deschide la 85o  descriind un arc de 55o la marimile de 17mm pana la 
25 mm si 60o la marimile de 27mm pana la 33 mm. Cuspidele se deschid si se inchid 
acoperind aproape in intregime suprafata orificiului inelar. Inaltimea standard a valvelor 
de implantat este de la 3,6 mm pana la 7,1 mm pentru marimile de 19 mm pana la 33mm. 

Balansarea cuspidelor este controlata de niste nise localizate in paza pivotului.  
in 

timpul sistolei si a diastolei, minimalizand trombogeneza. 
Seria de valve SJM Masters prezinta un orificiu inelar care poate fi rotit in interiorul 
mansetei de cusut dupa ce valva a fost fixata prin suturi. 

SERIA DE VALVE SJM MASTERS 

Seria de valve SJM Masters este disponibila in configuratie mitrala si aortica (vezi 
Specificatii  pentru marimea valvelor si pentru configuratii). Un mecanism radioopac 

din interiorul mansetei de cusut cu care valvele SJM Masters sunt prevazute permite ca 
orificiul inelar al valvei sa fie rotit in pozitia in situ dorita de mediculul chirurg. 

Manseta de cusut a modelului aortic are trei markeri de sutura. Modelul mitral are patru 
markeri de sutura. Acesti markeri pot fi folositi ca puncte de referinta pentru orientarea 
valvei sau plasarea suturilor. 

VALVE STANDARD 

Patru tipuri de mansete sunt oferite cu valvele standard: 
Manseta standard din poliester 
Manseta expansibila din poliester 
Manseta standard PTFE 
Manseta expansibila PTFE 

Valva standard este disponibila intr-o configuratie mitrala prevazuta cu o manseta de 
cusut supra-inelara si intr-o configuratie aortica prevazuta cu o manseta de cusut sub 
forma de guler vertical. Manseta standard din poliester este alcatuita din fibre de 
poliester imbinate cu un strat dublu de velour care permite cresterea rapida si controlata a 
tesutului peste intreaga manseta. Manseta este atasata de orificiul inelar prin multiple 
infasurari ale suturilor. Manseta expansibila din poliester are cu 10% mai mult material 
din manseta in configuratia mitrala si cu 25% mai mult material in configuratia aortica. 

SERIA DE VALVE HP 
Trei tipuri de mansete sunt disponibile odata cu aceste valve: 
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calit ii

Supplementary Information to CE 578287

Eliberat pentru: St. Jude Medical
177 County Road B East
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Minnesota
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SUA

Prima emitere: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body.
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Certificat CE - 

 CE 578287 

Eliberat pentru: St. Jude Medical 
177 County Road B East St 
Paul 
Minnesota 
55117  
SUA 

Clasa III 

--- • – Valve cardiace
mecanice

•  cu inel de
 din poliester expandat – Valve cardiace

mecanice

•  cu inel 
din – Valve cardiace mecanice

•
expandat – Valve cardiace mecanice

•  cu 
Hemodynamic – Valve cardiace mecanice

•
Hemodynamic expandat – Valve cardiace
mecanice

• Regent – Valve cardiace mecanice

• Regent cu – Valve

cardiace mecanice
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 CE 578287 

Eliberat pentru: St. Jude Medical 
177 County Road B East St 
Paul 
Minnesota 
55117  
SUA 

Clasa III 

--- Gref  cu valv  cu tehnologia Gelweave 
Valsalva – Grefe cu valve

--- cu tehnologia Hemashield Graft 
– Grefe cu valve

--- Inel de anuloplastie i band  de anuloplastie  – 
Inele de anuloplastie 

Inel de anuloplastie – Inele de
anuloplastie 

--- Inel de anuloplastie Seguin – Inele de anuloplastie 

--- Sistem de valve cardiace aortice transcateter – Valve
cardiace transcateter 

--- i  – 

--- iocor, Epic i Epic Supra – 
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Eliberat pentru: St. Jude Medical 
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Clasa IIa 

de disc valve cardiace mecanice – Accesorii conexe --- 

•  de schimb
Suport/rotatori de schimb – Accesorii conexe

• Suport/rotatori de schimb valv
seria  – Accesorii conexe

• Regent
Suport/rotatori de schimb – Accesorii conexe

• Set de dimensionare de anuloplastie inel
– Accesorii conexe

• Set de dimensionare inel de anuloplastie – Accesorii
conexe

• Set de dimensionare de anuloplastie inel robotic  –
Accesorii conexe

• Set de dimensionare inel de anuloplastie Seguin – Accesorii
conexe

• Set de dimensionare – Accesorii
conexe

• Set de dimensionare Regent –
Accesorii conexe

--- 
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Abbott Medical 
177 County Road B East 
St. Paul 
Minnesota 
55117 
USA 

22 Nov 2023 

Notified Body Confirmation Letter  
Reference:  EU2023-607/ ID 628634 

To whom it may concern, 

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate 
surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical 
devices and in vitro diagnostic medical devices 

This letter confirms that, BSI Group The Netherlands B.V., a Notified Body (NB) designated against 
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO, has received a formal 
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a 
written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the 
following manufacturer:  

Abbott Medical 
177 County Road B East 
St. Paul  
Minnesota  
55117  
USA 

SRN Number (if available): US-MF-000018613 

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in 
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written 

43

mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com


agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the 
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR 
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the 
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. 

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been 
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the 
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State 
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in 
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the 
relevant devices. 

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s 
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU) 
2023/607), are shown below: 

• 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices
• 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-

established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

• 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

• 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of BSI Group The Netherlands B.V., 

Graeme Tunbridge 
Senior Vice President, Medical Devices 
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate 
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device classification 
(as proposed by the 
manufacturer and verified 
at the pre-application 
stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

Amplatzer™ Valvular Plug 
III 

Class III N/A CE 707326; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Guidewires Class III N/A CE 694955; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ TorqVue™ LP 
Delivery System 

Class III N/A CE 694956; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ TorqVue™ LP 
Catheter 

Class III N/A CE 694956; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Muscular VSD 
Occluder 

Class III N/A CE 694951; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ P.l. Muscular 
VSD Occluder 

Class III N/A CE 694951; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ 
Multifenestrated Septal 
Occluder-"Cribriform" (ASD-
MF) 

Class III N/A CE 694948; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Duct Occluder  Class III N/A CE 694957; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Duct Occluder 
II 

Class III N/A CE 694957; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer Piccolo™ 
Occluder 

Class III N/A CE 694957; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Septal Occluder  Class III N/A CE 694948; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Amulet™ 
Delivery Sheath 

Class III N/A CE 694956; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ TorqVue™ 2 
Delivery Sheath 

Class III N/A CE 694956; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ TorqVue™ 
Delivery System (ITV)  

Class III N/A CE 694956; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 
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Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device classification 
(as proposed by the 
manufacturer and verified 
at the pre-application 
stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

Amplatzer™ TorqVue™ 
Exchange System (EITV) 

Class III N/A CE 694956; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Trevisio™ 
lntravascular Delivery 
System (ATV) 

Class III N/A CE 694956; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Sizing Balloon 
II 

Class III N/A CE 694959; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Vascular Plug, 
Amplatzer™ Vascular Plug 
II, Amplatzer™ Vascular 
Plug 4 

Class IIb implantable non-
WET 

N/A CE 694788; NB 2797 

Amplatzer™ Amulet™ Left 
Atrial Appendage Occluder 

Class III N/A CE 694961; NB 2797 

CE 694788; NB 2797 

Epic™ Plus Heart Valve, 
Epic™ Plus Supra Heart 
Valve, Epic™ Plus Sizer Set 
and Holder Handles 

Class III Epic™ and Epic™ Supra Heart 
Valves  

CE 617865; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

Masters Series™ Aortic 
Valved Graft with 
Hemashield™ Graft 
Technology (CAVGJ) 

Class III N/A CE 578292; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

Masters Series HP™ Valved 
Graft with Gelweave 
Valsalva™ Technology 
(VAVGJ) 

Class III N/A CE 578291; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

Masters Series™ Mechanical 
Heart Valves (MHV) 

Class III N/A CE 578290; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

Mechanical Heart Valve 
Leaflet Tester 

Masters Series™ Mechanical 
Heart Valve Replacement 
Holder/Rotators - Related 
Accessories 

Masters HP SeriesTM 

Mechanical Heart Valve 
Replacement Holder/Rotator 
- Related Accessories

Mechanical Heart Valve 
Sizer - Related Accessories 

Class III N/A CE 578287; NB 2797 
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Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device classification 
(as proposed by the 
manufacturer and verified 
at the pre-application 
stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

Regent™ Mechanical Heart 
Valve Holder/Rotators - 
Related Accessories 

Regent™ Mechanical Heart 
Valve Sizer Set – Related 
Accessories 

Regent™ Mechanical Heart 
Valve and Regent™ 
Mechanical Heart Valve with 
FlexCuff™ 

Class III N/A CE 578290; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

Séguin™ Annuloplasty Ring 
(SARP) and Accessories 
  

Class III N/A CE 578288; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

Rigid Saddle Ring (RSAR) 
and Accessories 
  

Class III N/A CE 578289; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

Tailor™ Annuloplasty Ring 
(TARP) and Tailor™ 
Annuloplasty Band (TAB) 
and Accessories 
  

Class III N/A CE 578289; NB 2797 

CE 578287; NB 2797 

 
Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate 
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Device name or Basic 
UDI-DI (under MDR 
application) 

MDR Device classification 
(as proposed by the 
manufacturer and verified 
at the pre-application 
stage) 

If the MDR device is a 
substitute device, 
identification of the 
corresponding 
MDD/AIMDD device  

MDD/AIMDD Certificate 
Reference(s) of the 
devices under MDR 
application, and the NB 
Identification 

N/A N/A N/A N/A 

 
Confirmation Letter Revision History 

Date Action 

2023/06/01 Initial issue 

2023/08/14 Addition of Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder to table 1, addition of MDD 
FQA cert number to table 1, correction made to update document reference ID, and 
correction made to update the date listed on revision history for initial issue.  

2023/11/22 Addition of Epic™ Plus Heart Valve, Epic™ Plus Supra Heart Valve, Epic™ Plus Sizer Set and 
Holder Handles, Masters Series™ Aortic Valved Graft with Hemashield™ Graft Technology 
(CAVGJ), Masters Series HP™ Valved Graft with Gelweave Valsalva™ Technology (VAVGJ), 
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Date Action 

Masters Series™ Mechanical Heart Valves (MHV), Mechanical Heart Valve Leaflet Tester, 
Masters Series Mechanical Heart Valve Replacement Holder/Rotators - Related Accessories, 
Masters HP Series™ Mechanical Heart Valve Replacement Holder/Rotator - Related 
Accessories, Mechanical Heart Valve Sizer - Related Accessories, Regent™ Mechanical Heart 
Valve Holder/Rotators - Related Accessories, Regent™ Mechanical Heart Valve Sizer Set – 
Related Accessories, Regent™ Mechanical Heart Valve and Regent™ Mechanical Heart Valve 
with FlexCuff™, Séguin™ Annuloplasty Ring (SARP) and Accessories, Rigid Saddle Ring 
(RSAR) and Accessories, Tailor™ Annuloplasty Ring (TARP) and Tailor™ Annuloplasty Band 
(TAB) and Accessories to table 1, and change in signatory.  
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Abbott Medical 

177 County Road B East 

St. Paul 

Minnesota 

55117 

S.U.A. 

22 noiembrie 2023 

Scrisoare de confirmare a organismului notificat 

Referință: EU2023-607/ ID 628634 

În atenția persoanelor interesate, 

Confirmarea stadiului unei cereri oficiale, acord scris și supravegheri adecvate în cadrul 
Regulamentului (UE) 2023/607 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 și (UE) 
2017/746 în ceea  ce privește dispozițiile tranzitorii pentru anumite dispozitive 
medicale și pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro 

Prezenta scrisoare confirmă că BSI Group The Netherlands B.V., Organism Notificat (ON) desemnat 
în baza Regulamentului (UE) 2017/745 (RDM) și identificat cu numărul 2797 în NANDO, a primit 
cererea oficială în conformitate cu Secțiunea 4.3, primul subparagraf din Anexa VII la RDM, și a semnat 
un acord scris în conformitate cu Secțiunea 4.3, al doilea subparagraf din Anexa VII la RDM cu 
următorul producător: 

Abbott Medical 

177 County Road B East 
St. Paul 
Minnesota 
55117 
S.U.A. 

Număr SRN (dacă este disponibil): US-MF-000018613 

Dispozitivele acoperite de cererea oficială și de acordul scris menționate mai sus sunt identificate în 
Tabelele de mai jos. Tabelul 1 identifică dispozitivele pentru care a fost primită o cerere RDM, a fost 
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încheiat un acord scris și pentru care ON este deasemenea responsabil pentru supravegherea 
adecvată a dispozitivelor corespunzătoare în baza Directivei aplicabile. Tabelul 2 identifică 
dispozitivele pentru care a fost primită o cerere RDM și a fost încheiat un acord scris, însă ON nu și-a 
asumat încă responsibilitatea pentru supravegherea adecvată a dispozitivelor corespunzătoare în 
baza Directivei aplicabile. 

În cazul dispozitivelor acoperite de certificate eliberate în baza Directivei 90/385/CEE (DDMAI) sau 
Directivei 93/42/CEE (DDM), care au expirat după data de 26 mai 2021 și înainte de data de 20 martie 
2023, fără a fi fost retrase, prezenta scrisoare confirmă deasemenea că producătorul a semnat acordul 
scris în baza RDM până la data expirării certificatului DDM/DDMAI; sau a furnizat dovezi că o autoritate 
competentă dintr-un stat membru a acordat o derogare sau o scutire de la procedura de evaluare a 
conformității aplicabilă, în conformitate cu Articolul 59(1) din RDM sau, respectiv, cu Articolul 97(1) din 
RDM, până în data de 20 martie 2023 pentru dispozitivele respective. 

Termenele de tranziție care se aplică dispozitivelor acoperite de prezenta scrisoare, cu condiția 
respectării continue de către producător a celorlalte condiții specificate în Articolul 120.3c din RDM 
(modificat de (UE) 2023/607), sunt menționate mai jos: 

• 26 mai 2026 pentru dispozitivele implantabile din Clasa III fabricate la comandă

• 31 decembrie 2027 pentru dispozitivele din Clasa III și dispozitivele implantabile Clasa IIb,
cu excluderea tehnologiilor recunoscute (WET – materiale de sutură, capse, materiale pentru
plombe, aparate dentare, coroane dentare, șuruburi, pene, fire metalice pentru plăci, ace,
cleme și conectori)

• 31 decembrie 2028 pentru alte dispozitive din Clasa IIb, Clasa IIa, Clasa I introduse pe piață în
stare sterilă sau care au o funcție de măsurare

• 31 decembrie 2028 pentru dispozitive care nu necesită implicarea unui organism notificat în
baza DDM, însă care o necesită în baza RDM (de ex., dispozitive din clasa I care sunt
considerate instrumente chirurgicale reutilizabile)

În numele BSI Group The Netherlands B.V., 

Graeme Tunbridge 

Vice-Președinte Senior, Dispozitive Medicale 
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Tabelul 1: Dispozitive acoperite de prezenta scrisoare și pentru care ON este responsabil 
deasemenea pentru supravegherea adecvată a dispozitivelor corespunzătoare în baza 
Directivei aplicabile: 

Denumirea 
dispozitivului sau 
UDI-DI de bază (în 
baza cererii RDM) 

Clasificarea Dispozitivului 
RDM (așa cum este 
propusă de producător și 
verificată în etapa 
dinaintea cererii) 

Dacă dispozitivul RDM este 
un dispozitiv de înlocuire, 
identificarea dispozitivului 
DDM/DDMAI corespunzător 

Referință Certificat în 
cf. cu DDM/DDMAI 
pentru dispozitivele în 
baza cererii RDM și 
identificarea ON 

Dop valvular Amplatzer™ 
III 

Clasa III N/A CE 707326; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Conductoare de sârmă 
Amplatzer™  

Clasa III N/A CE 694955; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Sistem de introducere LP 
Amplatzer™ TorqVue™  

Clasa III N/A CE 694956; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Cateter LP Amplatzer™ 
TorqVue™  

Clasa III N/A CE 694956; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Obturator DSV muscular 
Amplatzer™  

Clasa III N/A CE 694951; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Obturator DSV muscular 

P.I. Amplatzer™

Clasa III N/A CE 694951; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Obturator septal 
multifenestrat Amplatzer™-
"Cribriform" (ASD- MF) 

Clasa III N/A CE 694948; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Obturator tract Amplatzer™ Clasa III N/A CE 694957; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Obturator tract 
Amplatzer™ II 

Clasa III N/A CE 694957; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Obturator 
Amplatzer Piccolo™ 

Clasa III N/A CE 694957; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Obturator septal Amplatzer™ Clasa III N/A CE 694948; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Teacă de introducere 
Amplatzer™ Amulet™ 

Clasa III N/A CE 694956; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Teacă de introducere 2 
Amplatzer™ TorqVue™ 

Clasa III N/A CE 694956; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Sistem de introducere (ITV) 
Amplatzer™ TorqVue™  

Clasa III N/A CE 694956; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 
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Denumirea 
dispozitivului sau 
UDI-DI de bază (în 
baza cererii RDM) 

Clasificarea Dispozitivului 
RDM (așa cum este 
propusă de producător și 
verificată în etapa 
dinaintea cererii) 

Dacă dispozitivul RDM este 
un dispozitiv de înlocuire, 
identificarea dispozitivului 
DDM/DDMAI corespunzător 

Referință Certificat în 
cf. cu DDM/DDMAI 
pentru dispozitivele în 
baza cererii RDM și 
identificarea ON 

Sistem de schimb  (EITV) 
Amplatzer™ TorqVue™ 

 

Clasa III N/A CE 694956; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Sistem de introducere 
intravascular (ATV) 
Amplatzer™ Trevisio™  

Clasa III N/A CE 694956; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Balon cu dublu lumen II 
Amplatzer™  

Clasa III N/A CE 694959; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Dop vascular Amplatzer™, 
dop vascular II Amplatzer™, 
dop vascular 4 Amplatzer™  

Clasa IIb implantabile 
non- WET 

N/A CE 694788; ON 2797 

Obturator cavitatea atrială 
stângă Amplatzer™ 
Amulet™  

Clasa III N/A CE 694961; ON 2797 

CE 694788; ON 2797 

Valvă cardiacă plus Epic™, 
valvă cardiacă supra plus 
Epic™, set calibrator și 
mânere suport plus Epic™  

Clasa III Valve cardiace Supra Epic™ și 
Epic™  

CE 617865; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Grefon valvă aortică 
Masters Series™ cu 
tehnologie grefon 
(CAVGJ) Hemashield™  

Clasa III N/A CE 578292; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Grefon valvă Masters 
Series HP™ cu Tehnologie 
(VAVGJ) Gelweave 
Valsalva™  

Clasa III N/A CE 578291; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Valve cardiace mecanice 
(MHV) Masters Series™  

Clasa III N/A CE 578290; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Dispozitiv de testare 
cuspidă valvă cardiacă 
mecanică 

Suport înlocuire/Dispozitive 
de rotire valvă cardiacă 
mecanică - Accesorii 
aferente Masters Series™  

Suport 
înlocuire/Dispozitive de 
rotire valvă cardiacă 
mecanică - Accesorii 
aferente Masters HP 
Series™  
Calibrator valvă cardiacă 
mecanică – accesorii 
aferente 

Clasa III N/A CE 578287; ON 2797 
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Denumirea 
dispozitivului sau 
UDI-DI de bază (în 
baza cererii RDM) 

Clasificarea Dispozitivului 
RDM (așa cum este 
propusă de producător și 
verificată în etapa 
dinaintea cererii) 

Dacă dispozitivul RDM este 
un dispozitiv de înlocuire, 
identificarea dispozitivului 
DDM/DDMAI corespunzător 

Referință Certificat în 
cf. cu DDM/DDMAI 
pentru dispozitivele în 
baza cererii RDM și 
identificarea ON 

Suport /Dispozitive de rotire 
valvă cardiacă mecanică - 
Accesorii aferente Regent™  

Set calibrator valvă cardiacă 
mecanică  – accesorii 
aferente Regent™  

Valvă cardiacă mecanică 
Regent™ și valvă cardiacă 
mecanică  Regent™ cu 
FlexCuff™ 

Clasa III N/A CE 578290; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Inel anuloplastie (SARP) și 
accesorii Séguin™  

Clasa III N/A CE 578288; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Inel tip șa rigid (RSAR) și 
accesorii 

Clasa III N/A CE 578289; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Inel anuloplastie (TARP) 
Tailor™ și bandă 
anuloplastie (TAB) și 
accesorii  Tailor™  

Clasa III N/A CE 578289; ON 2797 

CE 578287; ON 2797 

Tabelul 2: Dispozitive acoperite de prezenta scrisoare și pentru care ON NU este responsabil 
pentru supravegherea adecvată a dispozitivelor corespunzătoare în baza Directivei aplicabile: 

Denumirea 
dispozitivului sau 
UDI-DI de bază (în 
baza cererii RDM) 

Clasificarea Dispozitivului 
RDM (așa cum este 
propusă de producător și 
verificată în etapa 
dinaintea cererii) 

Dacă dispozitivul RDM este 
un dispozitiv de înlocuire, 
identificarea dispozitivului 
DDM/DDMAI corespunzător 

Referință Certificat în 
cf. cu DDM/DDMAI 
pentru dispozitivele în 
baza cererii RDM și 
identificarea ON 

N/A N/A N/A N/A 

Istoric al revizuirilor scrisorii de confirmare 

Data Acțiune 

01.06.2023 Versiunea inițială 

14.08.2023 Adăugarea unui Obturator cavitate atrială stângă Amplatzer™ Amulet™ în tabelul 1, 
adăugare număr cert. FQA DDM în tabelul 1, corecție efectuată pentru actualizarea ID-ului 
de referință document și corecție efectuată pentru a actualiza data menționată privind 
istoricul revizuirilor pentru versiunea inițială. 

22.11.2023 Adăugarea următoarelor: valvă cardiacă plus Epic™, valvă cardiacă supra plus Epic™, set 
calibrator și mânere suport plus Epic™, grefon valvă aortică Masters Series™ cu tehnologie 

grefon (CAVGJ) Hemashield™, grefon valvă Masters Series HP™ cu tehnologie (VAVGJ) 
Gelweave Valsalva™, 
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Data Acțiune 

valve cardiace mecanice (MHV) Masters Series™, dispozitive de testare cuspidă valvă 
cardiacă mecanică, suport înlocuire/dispozitive de rotire valvă cardiacă mecanică - Accesorii 
aferente Masters Series™, suport înlocuire/rdispozitive de rotire valvă cardiacă mecanică - 
Accesorii aferente Masters HP Series™, calibrator valvă cardiacă mecanică – accesorii 
aferente, suport /dispozitive de rotire valvă cardiacă mecanică - Accesorii aferente 
Regent™, set calibrator valvă cardiacă mecanică  – accesorii aferente Regent™, valvă 
cardiacă mecanică Regent™ și valvă cardiacă mecanică  Regent™ cu FlexCuff™, inel 
anuloplastie (SARP) și accesorii Séguin™, inel tip șa rigid (RSAR) și accesorii Tailor™, inel 
anuloplastie (TARP) Tailor™ și bandă anuloplastie (TAB) și accesorii  Tailor™ în tabelul 1, și 
schimbarea semnatarului. 
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ST. JUDE MEDICAL 

 
0000139227 Rev. B Engleză 

 
 
 

Declarația Producătorului privind valabilitatea certificatului 

 
 
 

Declarația Producătorului: 

 
În legătură cu Regulamentul 2023/607 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 și (UE) 2017/746 în ceea ce privește 

dispozițiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale și pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, în 

particular cu privire la 

• Valabilitatea certificatelor eliberate în baza Directivei Consiliului 90/385/CEE privind dispozitivele medicale active 

implantabile (DDMAI) sau Directivei Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (DDM) (Certificate în 

conformitate cu Directiva) și/sau1 

• Conformitatea dispozitivelor și a noastră în calitate de producători ai acestora cu condițiile pentru introducerea 

în continuare pe piață și punerea în funcțiune 

 

Denumirea producătorului St. Jude Medical 

 

Adresa și datele de contact ale producătorului 
177 County Road B East  

St. Paul, MN 55117, S.U.A. 

 
 

Număr Unic de Înregistrare (SRN) (dacă este disponibil) 

Nedisponibil pentru St. Jude Medical. 

Produsele sunt re-marcate Abbott 

Medical pentru înregistrările MOR cu SRN: US-MF- 

000018613 

 

Numele reprezentantului autorizat (dacă este cazul) St. Jude Medical Coordination Center BVBA 

 
  Adresa și datele de contact ale reprezentantului autorizat 

The Corporate  Village 

Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem, Belgia 

Număr Unic de Înregistrare (SRN) (dacă este disponibil) BE-AR-000008417 

 

 
Denumirea organismului notificat (dacă este cazul) 

BSI Group, The Netherlands B.V. 

◙ A se vedea anexa atașată 

 
Numărul organismului notificat (dacă este cazul) 

2797 

◙ A se vedea anexa atașată 

 
CE 578287 (FQA) 

 CE 617865 (DE) 

Numere Certificate în conformitate cu Directiva 

pentru care se face această confirmare (dacă este cazul) 

CE  578292 (DE) 

CE  578291 (DE) 

CE 578290 (DE) 

CE 578288 (DE) 

CE 578289 (DE) 
 

1 Prima condiție nu este aplicabilă în cazul dispozitivelor pentru care procedura de evaluare a conformității conform DDM nu a prevăzut implicarea 
unui organism notificat, pentru care declarația de conformitate a fost întocmită anterior datei de 26 mai 2021 și pentru care procedura de evaluare a 
conformității conform acestui Regulament prevede implicarea unui organism notificat. 
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ST. JUDE MEDICAL

0000139227 Rev B Engleză 

Declarația producătorului privind valabilitatea certificatului 

◙ A se vedea anexa atașată

CE 578287 2024-05-26 (FQA) 

CE 617865 2024-05-26 (DE) 

CE 578292 2024-05-26 (DE) 

Data expirării inițială, așa cum este menționată în Certificatul  CE 578291 2024-05-26 (DE) 

în conformitate cu Directiva anterior prelungirii valabilității (dacă 
este cazul) 

CE 578290 2024-02-17 (DE) 

CE 578288 2024-05-14 (DE) 

CE 578289 2024-03-30 (DE) 

◙ A se vedea anexa atașată

Data încheierii perioadei de valabilitate prelungită/de tranziție 

31.12.2027 (FQA) 

31.12.2027 (DE) 

◙ A se vedea anexa atașată
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ST. JUDE MEDICAL 

 
0000139227 Rev. B Engleză 

 
 

Declarația producătorului privind valabilitatea certificatului 
 

Noi, în calitate de producător, declarăm pe propria răspundere că: 

► În ceea ce privește Certificatul în conformitate cu Directiva menționat mai sus (sau a se vedea anexa atașată, 
dacă există certificate multiple), condițiile pentru prelungirea legală a valabilității, prevăzute în Articolul 120.2 din 
RDM sunt îndeplinite și/sau2 

► dispozitivele menționate în anexa atașată și noi, în calitate de producător al acestora, respectăm condițiile 
menționate în Articolul 120.3c din RDM pentru introducerea continuă pe piață și punerea în funcțiune, 

adică prin îndeplinirea condițiilor următoare: 

 

► Certificate în conformitate cu Directiva, așa cum sunt menționate mai sus sau în anexa atașată 
• Certificatele în conformitate cu  Directiva, acoperind dispozitivele menționate, au fost eliberate după data de 25 

mai 2017, au fost valabile la data de 26 mai 2021, nu au fost retrase ulterior. 

Alegeți afirmația aplicabilă: 

O Au expirat înainte de data de 20 martie 2023: 

O Înainte de data expirării inițială așa cum este menționată în Certificatul în conformitate cu Directiva, noi și 

organismul notificat am semnat acorduri scrise în conformitate cu Secțiunea 4.3, al doilea subparagraf 

din Anexa VII la acest Regulament privind evaluarea conformității în legătură cu dispozitivele acoperite 

de certificatul expirat sau în legătură cu dispozitivele destinate să le înlocuiască pe acelea, sau  

O O Autoritate competentă a acordat o derogare de la procedura de evaluare a conformității aplicabilă în 

conformitate cu Articolul 59(1) RDM (poate fi furnizată la cerere), sau 

O O Autoritate Competentă a cerut producătorului, în conformitate cu Articolul 97(1) RDM, să efectueze 

procedura de evaluare a conformității aplicabilă (poate fi furnizată la cerere) 

Alegeți una dintre afirmațiile următoare numai dacă Autoritatea Competentă a acordat o derogare conform 

Articolului 59(1) sau o cerință conform Articolulului 97(1): 

O Am efectuat sau vom efectua/transmite cereri oficiale către organismul notificat în conformitate cu 

Secțiunea 4.3, primul subparagraf din Anexa VII la RDM pentru evaluarea conformității, până cel mai 

târziu în data de 26 mai 2024 pentru dispozitivele menționate în anexa atașată sau cele de înlocuire și 

există/vor exista acorduri scrise semnate conform Secțiunii 4.3, al doilea subparagraf din Anexa VII la 

RDM înainte de data de 26 septembrie 2024. 

O Nu intenționăm să depunem o cerere de evaluare a conformității până în data de 26 mai 2024, prin 

urmare, perioada de tranziție se va încheia în data de 26 mai 2024. 

◙ A expirat/expiră după data de 20 martie 2023: 

Alegeți o afirmație aplicabilă: 

 
 

2 Prima condiție nu este aplicabilă în cazul dispozitivelor pentru care procedura de evaluare a conformității conform DDM nu a prevăzut implicarea 
unui organism notificat, pentru care declarația de conformitate a fost întocmită anterior datei de 26 mai 2021 și pentru care procedura de evaluare a 
conformității conform acestui Regulament prevede implicarea unui organism notificat 
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ST. JUDE MEDICAL 
 

0000139227 Rev B Engleză 

 
 
 

Declarația producătorului privind valabilitatea certificatului 
 

◙ Am efectuat sau vom efectua/transmite o cerere oficială către organismul notificat în conformitate cu 

Secțiunea 4.3, primul subparagraf din Anexa VII la RDM pentru evaluarea conformității, până cel mai 

târziu în data de 26 mai 2024 pentru dispozitivele menționate în anexa atașată sau cele de înlocuire și 

există/vor exista acorduri scrise semnate conform Secțiunii 4.3, al doilea subparagraf din Anexa VII la 

RDM înainte de data de 26 septembrie 2024. 

□ Nu intenționăm să depunem o cerere de evaluare a conformității până în data de 26 mai 2024, prin 

urmare, perioada de tranziție se va încheia în data de 26 mai 2024. 

► Dispozitive clasificate superior □ Neaplicabil 
În cazul dispozitivelor pentru care procedura de evaluare a conformității conform DDM nu a prevăzut implicarea unui 

organism notificat, pentru care declarația de conformitate a fost întocmită anterior datei de 26 mai 2021 și pentru 

care procedura de evaluare a conformității conform prezentului Regulament necesită implicarea unui organism 

notificat: 

Alegeți o afirmație aplicabilă: 

 
◙ Am efectuat sau vom efectua/transmite o cerere oficială către organismul notificat în conformitate cu 

Secțiunea 4.3, primul subparagraf din Anexa VII la RDM pentru evaluarea conformității, până cel mai 

târziu în data de 26 mai 2024 pentru dispozitivele menționate în anexa atașată sau cele de înlocuire și 

există/vor exista acorduri scrise semnate conform Secțiunii 4.3, al doilea subparagraf din Anexa VII la 

RDM înainte de data de 26 septembrie 2024. 

□ Nu intenționăm să depunem o cerere de evaluare a conformității până în data de 26 mai 2024, prin 

urmare, perioada de tranziție se va încheia în data de 26 mai 2024. 

 

► Sistem de Managementul Calității (SMC) 
Alegeți o afirmație aplicabilă: 

□ Un SMC în conformitate cu Articolul 10(9) RDM va fi implementat până cel mai târziu în data de 26 mai 2024. 

□ Un SMC în conformitate cu Articolul 10(9) RDM este implementat. 

◙   Un organism notificat a emis certificatul atașat pentru SMC în conformitate cu RDM. 

► Dispozitive așa cum sunt menționate în anexa atașată 
• Dispozitivele continuă să respecte DDMAI sau DDM. 

• Nu există modificări semnificative în proiectare și destinația avută în vedere. 

• Dispozitivele nu prezintă un risc inacceptabil pentru sănătatea sau siguranța pacienților, utilizatorilor sau altor 

persoane, sau pentru alte aspecte privind protecția sănătății publice. 

 

 
Semnat pentru și în numele producătorului: 

Denumirea completă a societății: St. Jude Medical 
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•,
ST. JUDE MEDICAL 

 
0000139227 Rev. B Engleză 

 
 
 

Declarația producătorului privind valabilitatea certificatului 
 

Locul și data: 177 County Road B East 
St. Paul, MN 55117 

Data: 01 Feb.2024  

Semnătură, nume cu litere de tipar, funcție: 
 

Semnătură indescifrabilă 
Christopher Gallivan 
Vice-Președinte Adjunct - Calitate 

Date de contact 
(La minimum adresa de email) 

christopher.gallivan@abbott.com 
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ST. ]UDE MEDICAL 

 
0000139227 Rev . B Engleză

 

Declarația producătorului privind valabilitatea certificatului 
 

Lista de dispozitive 

 
Declarația de mai sus a Producătorului este valabilă pentru următoarele dispozitive: 

 

Număr model/ 

Număr 
catalog 

Denumire 
comercială produs 

 
Număr Certificat în 
cf. cu Directiva 
pentru care se face 
această confirmare 
(dacă este cazul) 

Data expirării 
inițială așa cum 
este menționată în 

Certificatul în cf. 
cu Directiva, 

anterior prelungirii 

valabilității (dacă 
este cazul) 

Numele și numărul 
Organismului 
Notificat care a 

eliberat 
Certificatul în cf. 

cu Directiva 
(dacă este cazul) 

Numele și numărul 
Organismului 
Notificat unde a 

fost depusă 
cererea RDM/a 

fost semnat 

contractul 
(dacă este cazul) 

Data încheierii 
perioadei de 
valabilitate 

prelungită/de 
tranziție 

Dispozitive de 
înlocuire 

(dacă este cazul) 

ESP100-19 
ESP100-21 

ESP100-23 
ESP100-25 

ESP100-27 
ESP100-29 

Valvă bioprotetică 
porcină cu stent 

Epic™ și Epic™ 
Supra 

CE 578287 (FQA) 

 
CE 617865 (DE) 

2024-05-26 

 
2024-05-26 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Valvă țesut 
porcin cu stent 
Epic™ Plus și 
Epic™ Plus 
Supra  

E100-21A, 
E100-23A, 

E100-25A, 

E100-27A 
E100-29A 

       

E100-25M, 
E100-27M, 

E100-29M, 

E100-31M, 
E100-33M 

       

B1000 Accesorii valvă 
cardiacă 
bioprostetică 

CE 578287 (FQA) 26.05.2024 BSI Group, The 

Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 
2797 

31.12.2027 Accesorii valvă 
țesut porcin cu 
stent Epic™ 
Plus și Epic™ 
Plus Supra 
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ST. JUDE M ED ICA-L 

 

0000139227 Rev . B Engleză 

 

Declarația producătorului privind valabilitatea 
certificatului 

 

UT2000 • Set calibrator 
(model B1000) 

• Mâner suport 
flexibil (model 

UT2000) 

     • Mâner 
suport set 
calibrator  
(aortic și 
mitral) 

19CAVGJ-514 
00 21CAVGJ- 
514 00 

Grefon cu valvă 
aortică SJM™ 
Masters Series cu 
tehnologie grefon 
(CAVGJ) 

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578292 (DE) 

26.05.2024 

 
26.05.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 

Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

23CAVGJ-514 Hemashield™        

0025CAVGJ-        

514 00        

27CAVGJ-514        

00        

29CAVGJ-        

51400        

31CAVGJ-514        

00 33CAVGJ-        

514 00        

19VAVGJ-515 

21VAVGJ-515 
23VAVGJ-515 
25VAVGJ-515 
27VAVGJ-515 
29VAVGJ-515 

Grefon cu valvă SJM 
Masters Series HP™ 
cu tehnologie 
Gelweave Valsalva™ 

(VAVGJ) 

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578291 (DE) 

26.05.2024 

 
26.05.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 

Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 
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ST. JUDE MEDICAL

0000139227 Rev. B Engleză

Declarația producătorului privind valabilitatea 
certificatului 

19AJ-501 
21AJ-501 
23AJ-501 
25AJ-501 
27AJ-501 
29AJ-501 
31AJ-501 
19MJ-501 

21MJ-501 
23MJ-501 
25MJ-501 
27MJ-501 

29MJ-501 

31MJ-501 
33MJ-501 
35MJ-501 

37MJ-501 

Valve cardiace 
mecanice (MHV) 
SJM™ Masters 
Series  

Manșon de poliester 

CE 578287 (FQA) 

CE 578290 (DE) 

26.05.2024 

17.02.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Nether1ands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

I 

19AECJ-502 
21AECJ-502 
23AECJ-502 
25AECJ-502 
27AECJ-502 

29AECJ-502 
31AECJ-502 

19MECJ-502 
21MECJ-502 
23MECJ-502 
25MECJ-502 

27MECJ-502 

29MECJ-502 
31MECJ-502 

33MECJ-502 

Valve cardiace 
mecanice (MHV) 
SJM™ Masters 
Series  

Manșon de poliester 
expandat 

CE 578287 (FQA) 

CE 578290 (DE) 

26.05.2024 

17.02.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 
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ST. JUDE MEDICAL 

 
0000139227 Rev. B Engleză

 

Declarația producătorului privind valabilitatea 
certificatului 

 

19ATJ-503 
21ATJ-503 

23ATJ-503 
25ATJ-503 
27ATJ-503 
29ATJ-503 

31ATJ-503 
19MTJ-503 

21MTJ-503 
23MTJ-503 
25MTJ-503 

27MTJ-503 
29MTJ-503 
31MTJ-503 
33MTJ-503 

Valve cardiace 
mecanice (MHV) 
SJM™ Masters 
Series  

 
Manșon PTFE  

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578290 (DE) 

26.05.2024 

 
17.02.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

15AHPJ-505 
17AHPJ-505 
19AHPJ-505 
21AHPJ-505 

23AHPJ-505 
25AHPJ-505 

27AHPJ-505 
15MHPJ-505 
17MHPJ-505 
19MHPJ-505 
21MHPJ-505 
23MHPJ-505 
25MHPJ-505 

27MHPJ-505 

Valve cardiace 
mecanice 
(MHV)SJM™ 
Masters Series  

 
Manșon de 
poliester 
Hemodynamic Plus 
(HP)  

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578290 (DE) 

26.05.2024 

 
17.02.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

17AEHPJ-505 
19AEHPJ-505 

21AEHPJ-505 
23AEHPJ-505 

Valve cardiace 
mecanice (MHV) 

SJM™ Masters 
Series  

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578290 (DE) 

26.05.2024 

 
17.02.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 
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ST. JUDE MEDICAL 

 
0000139227 Rev. B Engleză 

 

Declarația producătorului privind valabilitatea 
certificatului 

 

25AEHPJ-505 

27AEHPJ-505 

Manșon de poliester 

expandat 

Hemodynamic Plus 

(HP)  

      

905-17 

905-19 
905-21 

Valvă cardiacă 

mecanică și 

accesorii grefoane 

cu valvă : Accesorii 

ambalate individual 

și vândute separat. 

• Set calibrator 
Model 905 și 
accesorii 

• Suport/dispozitiv 
de rotire de 
înlocuire 

• Dispozitiv de 
testare valvă 
Model LT100 

CE 578287 (FQA) 26.05.2024 BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

905 -23       

905-25       

905-27       

905-29       

905-31       

905-33       

905-HH       

905-15       

905-35       

905-37       

905-MHH       

905-RHH       

A-RHR       

AHP-RHR       

M-RHR       

LT100       

17AGN-751 

19AGN-751 

21AGN-751 

23AGN-751 

25AGN-751 

27AGN-751 

29AGN-751 

Valvă cardiacă 

mecanicăSJM 

Regent™  

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578290 (DE) 

26.05.2024 

 
17.02.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

17AGFN-756 

19AGFN-756 
21AGFN-756 

Valvă cardiacă 

mecanică SJM 

Regent™ cu  
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 ST. JUDE  MEDICAL 
 

0000139227 Rev. B Engleză

 

Declarația producătorului privind valabilitatea 
certificatului 

 

23AGFN-756 
25AGFN-756 
27AGFN-756 
29AGFN-756 

FlexCuff™       

907 
 

AG-RHR 

Accesorii valvă 
cardiacă 
mecanică 
Regent™: 

• Set 
calibrator 
valvă 
cardiacă 
mecanică 
Regent™  

(model 907) 

• Suport/ 
dispozitive de 
rotire înlocuire 
valvă cardiacă 
mecanică 
Regent™ 
(model AG- 
RHR) 

CE 578287 (FQA) 26.05.2024 BSI Group, The 
Netherlands B.V., 
2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 
2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

SARP-24 
SARP-26 
SARP-28 
SARP-30 
SARP-32 
SARP-34 
SARP-36 
SARP-38 
SARP-40 
SAR-501 
HH-05 
EX-05 

Inel anuloplastie 
Seguin (SARP) și 
accesorii SJM™  

CE 578287 (FQA) 
 

CE 578288 (DE) 

26.05.2024 
 

14.05.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 
2797 

BSI Group, The 
Netherlands B .V., 
2797 

31.12.2027 Neaplicabil 
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ST. JUDE MEDICAL 

 
0000139227 Rev. B Engleză 

 
 

Declarația producătorului privind valabilitatea 
certificatului 

 
        

RSAR-24 

RSAR-26 
RSAR-28 

RSAR-30 
RSAR-32 

RSAR-34 
RSAR-507A 

HH-05, EX-05 

Inel tip șa rigid 
(RSAR) și accesorii 
SJM™  

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578289 (DE) 

26.05.2024 

 
30.03.2024 

  31.12.2027 Neaplicabil 

TARP-25 
TARP-27 
TARP-29 
TARP-31 
TARP-33 
TARP-35 
TAB-25 
TAB-27 
TAB-29 
TAB-31 
TAB-33 
TAB-35 
TAR-505 
HH-05 
EX-05 

Inel anuloplastie 
(TARP) SJM 
Tailor™ și bandă 
anuloplastie (TAB) 
și accesorii SJM 
Tailor™  

CE 578287 (FQA) 

 
CE 578289 (DE) 

26.05.2024 

 
30.03.2024 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Neaplicabil 

TAR-510R Inel anuloplastie 
SJMTailor™ 
(TARP) și 
Accesoriu bandă 
anuloplastie (TAB) 
SJM 
Tailor™ 

CE 578287 (FQA) 26.05.2024 BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

BSI Group, The 
Netherlands B.V., 

2797 

31.12.2027 Inel anuloplastie 
SJMTailor™ 
(TARP) și 
Accesoriu 
bandă 
anuloplastie 
(TAB) SJM 
Tailor™ 
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ST. JUDE MEDICAL

0000139227 Rev. B Engleză 

Declarația producătorului privind valabilitatea 
certificatului 

 (model TAR-505) 

Istoric DCV 

Revizie Sumar modificări 
A Prima revizie a Surgical Devices DCV 
B Modele adăugate B1000, UT2000, și TAR-510R la DCV și actualizare model la versiunea C 
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