
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FLEXIBLE AND ADAPTABLE  

PENTRU SUSȚINEREA MIȘCĂRII FIZIOLOGICE. 

Inelul �i banda de anuloplastie flexibil� St. Jude Medical Tailor sunt concepute pentru a men�ine 
dimensiunea unui inel mitral sau tricuspidian reparat, sus�inând în acela�i timp mi�carea 
fiziologic�. Flexibilitatea inelului �i a benzii le permite s� î�i schimbe forma în timpul ciclului 
cardiac,1,2 care este menit s� ajute la optimizarea hemodinamicii �i la men�inerea func�iei 
ventriculare naturale.1–3

 

 

INELUL OFER� DESIGN PERSONALIZABLE 

■ Suportul anterior si posterior permite miscarea 

inelara dinamica in timpul ciclului cardiac. 

■ Inelul complet flexibil poate fi adaptat pentru a 

r�spunde nevoilor specifice ale pacientului. 

 

BANDA OFER� O ALTERNATIVE SIMPLE 

■ Banda C standard pret�iat� ofer� simplitate care 
economise�te timp.  

■ Suportul posterior permite mi�carea inelar� dinamic�. 

■ Banda ofer� o alternativ� pentru repararea valvei 
tricuspide. 

 

DESIGN-ul OFER� BENEFICII CLINICE 

■ Man�eta din poliester cu velur dublu poate 
încuraja cre�terea �esuturilor.4,5

 

■ Designul flexibil ajut� la debitul cardiac �i la func�ia 
ventricular� stâng�, sus�inând o hemodinamic� 
optim�.1–3

 

■ Miezul de silicon radioopac asigur� vizibilitatea pe 
radiografie sau fluoroscopie. 

CARACTERISTICILE DE PROPRIETATE UŞOR� IMPLANTAREA 

■ Zona �int� mare u�ureaz� suturarea. 

■ Suportul ergonomic �i mânerul se ata�eaz� �i se 
deta�eaz� rapid pentru a economisi timp în timpul 
implantului. 

■ Suportul deschis faciliteaz� vizualizarea prospectului �i 
menține forma în timpul suturii. 

 

CONCEPUT PENTRU A SE ACCODA NEVOILOR PROCEDURALE 

■ Potrivit pentru implant folosind sternotomie deschis�, 
abordări minim invazive și robotizate. 

■ Utilizat în mod obi�nuit pentru boli mixomatoase �i 
degenerative ale valvelor mitrale și tricuspide. 
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Inel și bandă flexibile pentru anuloplastie 
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Evenly Spaced 
Suture Markers 
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Evenly Spaced 
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B 
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Informatii despre comanda 
Inel și bandă flexibilă pentru anuloplastie Tailor™ 

Num�rul 
de model 
al inelului 

Num�rul de 
model al 
benzii 

Marimea 
inelului (A) 
(mm) 

Dimensiunea 
interioar� (B) (mm) 

Dimensiunea 
exterioară (C) (mm) 

Dimensiunea intertrigonal� 
(A) (mm) 

 

TARP-25 TAB-25 25 28.4 34.4 25   

TARP-27 TAB-27 27 31.2 37.2 27   

TARP-29 TAB-29 29 34.0 40.0 29   

TARP-31 TAB-31 31 36.6 42.6 31   

TARP-33 TAB-33 33 39.4 45.4 33   

TARP-35 TAB-35 35 40.9 47.9 35   

Accesorii 
       

Numar Model      Continuturi 
 

TAR-505 Set de m�rimi inele pentru anuloplastie 
 

Un (1) mâner de suport maleabil 

Un (1) mâner de extensie 

C 

B 

A 

 

 

 

 
Sase (6) sizers (25, 27, 29, 31, 33, 35) 

 

Un (1) tav� autoclavabil� pentru depozitarea componentelor 

Un (1) capac tav� autoclavabil 

TAR-505R Set de calibrare robotic� Tailor and Attune™ Ring 
 

�ase calibratoare robotizate cu profil redus în tav� 
autoclavabil� 

 

HH-05 Mâner de înlocuire pentru suport 
 

EX-05 Mâner de extensie de schimb 

 

Caracteristici 
Ring/Band Specifications Sizer Specifications 

 
 
 

Robotic Sizer 

 
  

�es�tur�: Poliester Dublu Velour TAR-505R Sizer: Titan 
Miez: Silicon radioopac

 
 

TAR-505 Maner: Polyphenylsulfone 
Ax: Nitinol 
Cap: Polysulfone 

 
1. Yamaura Y, Yoshikawa J, Yoshida K, et al. Three-dimensional analysis of configuration and dynamics in patients with an annuloplasty ring by multiplane transesophageal 

echocardiography: Comparison between flexible and rigid annuloplasty rings. J Heart Valve Dis. 1995;4(6)618–22. 
2. Kunzelman K, Reimink S, Cochran P. Flexible versus rigid ring annuloplasty for mitral valve annular dilatation: A finite element model. J Heart Valve Dis. 1998;7(1)108. 
3. David T, Armstrong S, Sun Z. Left ventricular function after mitral valve surgery. J Heart Valve Dis. 1995;4(Supl) S175–80. 
4. Haverich A, Maatz W, Stegmann T, et al. Experimental and clinical experiences with double-velour woven Dacron prostheses. Thorac Cardiovasc Surg. 1986;34(1):52-3. 
5. Sato O, Tada Y, Takagi A. The biologic fate of Dacron double velour vascular prostheses. Jpn J Surg. 1989;19(3):301-11. 
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Tailor
™

Flexible Annuloplasty Ring and Band

Flexible and Adaptable

to Sustain Physiologic Movement.
The St. Jude Medical Tailor Flexible Annuloplasty Ring and Band are designed to maintain the size of 

a repaired mitral or tricuspid annulus while sustaining physiologic movement. The flexibility of the ring 

and band allows them to change shape during the cardiac cycle,1,2 which is intended to help optimize 

hemodynamics and maintain natural ventricular function.1–3

RING PROVIDES CUSTOMIZABLE DESIGN

n  Anterior and posterior support allows dynamic annular  

motion during the cardiac cycle.

n  Full, flexible ring can be tailored to address specific  

patient needs.

BAND OFFERS SIMPLE ALTERNATIVE

n  Standard pre-cut C-band provides time-saving simplicity.

n  Posterior support allows dynamic annular motion. 

n  Band provides an alternative for tricuspid valve repair. 

DESIGN OFFERS CLINICAL BENEFITS

n  Polyester double-velour cuff may encourage tissue  

in-growth.4,5

n  Flexible design aids cardiac output and left ventricular 

function, supporting optimal hemodynamics.1–3 

n  Radiopaque silicone core ensures visibility on x-ray  

or fluoroscopy. 

PROPRIETARY FEATURES EASE IMPLANTATION 

n  Large target area eases suturing. 

n  Secure ergonomic holder and handle quickly attach  

and detach to save time during implant. 

n  Open holder facilitates leaflet visualization and maintains 

shape while suturing.

DESIGNED TO ACCOMMODATE PROCEDURAL NEEDS

n  Suitable for implant using open sternotomy, minimally  

invasive and robotic approaches.

n  Commonly used for myxomatous and degenerative disease  

in the mitral and tricuspid valves.
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Ordering Information
Tailor™ Flexible Annuloplasty Ring and Band

Ring Model 
Number

Band Model 
Number

Ring Size (A)
(mm)

Inside Dimension (B)  
(mm)

Outside Dimension (C) 
(mm)

Intertrigonal Dimension (A) 
 (mm)

TARP-25 TAB-25 25 28.4 34.4 25

TARP-27 TAB-27 27 31.2 37.2 27

TARP-29 TAB-29 29 34.0 40.0 29

TARP-31 TAB-31 31 36.6 42.6 31

TARP-33 TAB-33 33 39.4 45.4 33

TARP-35 TAB-35 35 40.9 47.9 35

Evenly Spaced 
Suture Markers

A

B

C

Evenly Spaced 
Suture Markers

A

B

C

Accessories

Model 
Number Contents

TAR-505 Tailor Annuloplasty Ring Sizer Set

One (1) malleable holder handle

One (1) extension handle

Six (6) sizers (25, 27, 29, 31, 33, 35)

One (1) autoclavable tray for storage of components

One (1) autoclavable tray cover

TAR-505R Tailor and Attune™ Ring Robotic Sizer Set

Six low-profile robotic sizers in autoclavable tray

HH-05 Replacement Holder Handle

EX-05 Replacement Extension Handle

1.  Yamaura Y, Yoshikawa J, Yoshida K, et al. Three-dimensional analysis of configuration and dynamics in patients with an annuloplasty ring by multiplane transesophageal 

echocardiography: Comparison between flexible and rigid annuloplasty rings. J Heart Valve Dis. 1995;4(6)618–22.

2.  Kunzelman K, Reimink S, Cochran P. Flexible versus rigid ring annuloplasty for mitral valve annular dilatation: A finite element model. J Heart Valve Dis. 1998;7(1)108.

3.  David T, Armstrong S, Sun Z. Left ventricular function after mitral valve surgery. J Heart Valve Dis. 1995;4(Supl) S175–80.

4.  Haverich A, Maatz W, Stegmann T, et al. Experimental and clinical experiences with double-velour woven Dacron prostheses. Thorac Cardiovasc Surg. 1986;34(1):52-3.

5.  Sato O, Tada Y, Takagi A. The biologic fate of Dacron double velour vascular prostheses. Jpn J Surg. 1989;19(3):301-11.

Specifications
Ring/Band Specifications Sizer Specifications

Fabric: 

Core: 

Polyester Double Velour 

Radiopaque Silicone

TAR-505R Sizer: Titanium

TAR-505 Handle: Polyphenylsulfone 

Shaft: Nitinol 

Head: Polysulfone

ATRIAL FIBRILLATION CARDIAC RHYTHM MANAGEMENT CARDIOVASCULAR NEUROMODULATION

Global Headquarters

One St. Jude Medical Drive

St. Paul, Minnesota 55117

USA

+1 651 756 2000

+1 651 756 3310 Fax

Cardiovascular Division

177 East County Road B

St. Paul, Minnesota 55117

USA

+1 651 490 4470

+1 651 490 4466 Fax

St. Jude Medical  

Coordination Center BVBA

The Corporate Village

Avenue Da Vinci Iaan 11 Box F1

B-1935 Zaventem

Belgium

+32 2 774 68 11

+32 2 772 83 84 Fax

St. Jude Medical Brasil Ltda.

Rua Frei Caneca, 1380

7º ao 9º andares

01307-002 - São Paulo (SP)

Brazil

+55 11 5080 5400

+55 11 5080 5423 Fax

St. Jude Medical (Hong Kong) Ltd.

Suite 1608, 16/F Exchange Tower

33 Wang Chiu Road

Kowloon Bay, Kowloon

Hong Kong SAR

+852 2996 7688

+852 2956 0622 Fax

St. Jude Medical Japan Co., Ltd.

3-1-30, Minami-Aoyama

Minato-ku

Tokyo 107 0062

Japan

+81 3 3423 6450

+81 3 3402 5586 Fax

A

B

Robotic Sizer
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u r Mo el  Di ensiune o inal  
TARP-25  TAB-25 25 mm 

TARP-27  TAB-27 27 mm 

TARP-2   TAB-29 29 mm 

TARP-31  TAB-31 31 mm 

TARP-33  TAB-33 31 mm 

TARP-3   TAB-35 35 mm 
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 1 of 4

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. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

In respect of:

Design and manufacture of Mechanical and Tissue Heart Valves, Transcatheter Heart Valves,
Valved Grafts, Annuloplasty Rings and Related Accessories.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 1 of 4

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. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 2 of 4

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. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Number Device Name Intended Purpose per IFU

Class III

 --- � Masters Series Mechanical Heart Valve � Mechanical Heart

Valves

� Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded

Polyester Sewing Cuff � Mechanical Heart Valves

� Masters Series Mechanical Heart Valve with PTFE Sewing

Cuff � Mechanical Heart Valves

� Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded PTFE

Sewing Cuff � Mechanical Heart Valves

� Masters Series Mechanical Heart Valve with Hemodynamic

Plus (HP) Sewing Cuff � Mechanical Heart Valves

� Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded

Hemodynamic Plus (HP) Sewing Cuff � Mechanical Heart
Valves

� Regent Heart Valve � Mechanical Heart Valves

� Regent Heart Valve with FlexCuff � Mechanical

Heart Valves

See CE 578290
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 3 of 4

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. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Number Device Name Intended Purpose per IFU

Class III

 --- Masters HP Valved Graft with Gelweave Valsalva Technology
(VAVGJ) � Valved Grafts

See CE 578291

 --- Masters Valved Graft with Hemashield Graft Technology (CAVGJ)
� Valved Grafts

See CE 578292

 --- Tailor Annuloplasty Ring and Tailor Annuloplasty Band �
Annuloplasty Rings

Rigid Saddle Ring Annuloplasty Ring � Annuloplasty Rings

See CE 578289

 --- Seguin Annuloplasty Ring � Annuloplasty Rings See CE 578288

 --- Portico Transcatheter Aortic Heart Valve System � Transcatheter
Heart Valves

See CE 585003

 --- Trifecta and Trifecta GT � Tissue Heart Valves See CE 617862

 --- Biocor, Epic and Epic Supra � Tissue Heart Valves See CE 617865
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 4 of 4

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. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Number Device Name Intended Purpose per IFU

Class IIa

MD0106,
MDS7006

Mechanical Heart Valve Leaflet Tester � Related Accessories ---

MD0106 � Masters Series Mechanical Heart Valve Replacement

Holder/Rotators � Related Accessories
� Masters Series Hemodynamic Plus (HP) Mechanical Heart

Valve Replacement Holder/Rotators � Related Accessories
� Regent Mechanical Heart Valve Replacement

Holder/Rotators � Related Accessories
� Rigid Saddle Ring Annuloplasty Sizer Set � Related

Accessories
� Tailor Annuloplasty Ring Sizer Set� Related Accessories

� Tailor Ring Robotic Sizer Set � Related Accessories

� Seguin Annuloplasty Ring Sizer Set � Related Accessories

� Mechanical Heart Valve Sizer � Related Accessories

� Regent Mechanical Heart Valve Sizer Set� Related

Accessories
� Trifecta Valve Series Sizer Set � Related Accessories

� Bioprosthetic Heart Valve Sizer Set � Related Accessories

---
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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 
St Paul 
Minnesota 
55117 
SUA 

Prima emitere: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26 

Pagina 1 din 4 

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

  

: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 : 2024-05-26 
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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 

--- 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 �    

: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 : 2024-05-26 

 3 din 4 

 companiei 
-  

 

:  Say  : +  
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Certificat CE - Sistem complet de  

 CE 578287 

Eliberat pentru: St. Jude Medical 

177 County Road B East St 
Paul 
Minnesota 

55117  
SUA 

   

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

--- 

: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 : 2024-05-26 

 4 din 4 

  
-  

 

:   : +  
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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 
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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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