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 d
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c
e 
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s
el

ec
ta
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a
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n

c
o
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c
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 d
im
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n
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u

n
il
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r 
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la
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a

re
a 

i 
ro

ti
re

a 
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es
te
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 î

n
tr

-
u

n
 m

o
d
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n
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o

re
c

t 
sa

u
 l

a
 î

m
p

ie
d
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a

re
a

 m
i

c
ri

i 
c
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s
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e

lo
r.
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im
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a
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tu

n
ci

 c
â
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 im
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ta
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de

le
 H

P
 d
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a
lv

e,
 u

til
iz
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l c
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n
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l d
is
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o

zi
tiv

ul
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d

e 
m

su
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re
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nt

ru
 a
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iz

ua
liz

a
 p

oz
ii

a
 s

u
pr

a
a

nu
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r
 a

 m
a

n
o

nu
lu

i 
d

e 
su

tu
r
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u
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e

i c
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l c

u
 f
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n
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l d

is
p

o
zi

tiv
ul

ui
 d

e
 m

su
ra

re
 p

ri
n 

an
u

lu
s.

A
V

E
R

T
IS

M
E

N
T:

 S
el

e
ct

ar
ea

 u
n

e
i 

va
lv

e
 d

e 
d

im
en

si
u

n
e

 p
o

tr
iv

it
 e

s
te

 e
x

tr
e

m
 d

e
 

im
p

o
rt

an
t

. 
N

u
 u

ti
liz

a
i 

va
lv

e
 d

e 
d

im
en

si
u

n
i 

m
ai

 m
ar

i. 
D

ac
 m

ri
m

ea
 a

n
u

lu
su

lu
i 

n
at

iv
 e

st
e

 î
n

tr
e 

d
o

u
 m

ri
m

i 
d

is
p

o
n

ib
il

e 
d

e
 v

a
lv

e
 c

a
rd

ia
c

e
 m

e
ca

n
ic

e 
d

in
 s

e
ri

a 
S

JM
 M

as
te

rs
, u

ti
liz

a
i 

va
lv

a
 c

a
rd

ia
c

 m
ec

an
ic

 d
in

 s
e

ri
a 

S
JM

 M
as

te
rs

 c
u

 
d

im
e

n
si

u
n

ea
 m

a
i 

m
ic

.

M
an

e
v

ra
re

a
 î

n
ai

n
te

 d
e

 i
m

p
la

n
ta

re

A
s

is
te

n
t 

m
e

d
ic

a
l 

d
e 

le
g

tu
r

 (
n

es
te

ri
l)

:
1

. 
S

co
a

te
i c

on
ta

in
er

ul
 e

xt
e

rn
 n

es
te

ril
 d

in
 c

ut
ia

 d
e 

am
ba

la
re

 a
 p

ro
d

u
su

lu
i.

A
V

E
R

T
IS

M
E

N
T:

 N
u

 u
ti

liz
a

i 
d

is
p

o
zi

ti
vu

l 
d

ac
 a

 f
o

s
t 

d
e

p
it

 d
at

a 
d

e 
ex

p
ir

ar
e

.

2.
 V

er
ifi

ca
i d

ac
 n

um
ru

l d
e 

ca
ta

lo
g 

i n
um

ru
l d

e 
se

rie
 d

e 
pe

 c
on

ta
in

er
ul

 e
xt

er
n 

co
in

ci
d 

cu
 c

el
e 

de
 p

e
 e

tic
he

ta
 c

u
tie

i. 
D

a
c

 in
fo

rm
a

iil
e 

nu
 s

un
t i

de
nt

ic
e,

 n
u 

ut
ili

za
i d

is
po

zi
tiv

ul
 

i c
on

ta
ct

a
i c

ât
 m

a
i r

ep
ed

e
 p

o
si

b
il 

S
er

vi
ci

ul
 p

e
nt

ru
 c

lie
n

i S
t. 

Ju
de

 M
ed

ic
al

.
3

. 
D

e
sc

hi
d

e
i c

on
ta

in
er

ul
 e

xt
e

rn
 a

a
 c

u
m

 e
st

e 
ar

ta
t 

în
 F

ig
u

ra
 6

. 
N

u 
at

in
ge

i c
ap

ac
u

l 
st

er
il 

al
 c

on
ta

in
e

ru
lu

i 
in

te
rn

.
4.

  
in

ân
d 

de
 b

az
 c

on
ta

in
er

ul
 e

xt
er

n,
 p

re
ze

nt
a

i c
on

ta
in

er
ul

 in
te

rn
 a

si
st

en
tu

lu
i c

hi
ru

rg
ic

al
 

sa
u 

ch
iru

rg
ul

ui
, 

ca
re

 îl
 p

ot
 m

an
e

vr
a 

st
er

il.
 N

u 
at

in
ge

i c
on

ta
in

er
ul

 in
te

rn
 s

te
ril

.
5

. 
C

o
m

pl
et

a
i i

n
fo

rm
a

iil
e 

de
 î

n
re

g
is

tr
a

re
 a

 p
ac

ie
n

tu
lu

i (
di

sp
o

zi
tiv

ul
ui

 m
e

di
ca

l) 
a

a
 c

u
m

 
e

st
e

 d
e

sc
ri

s 
în

 s
e

c
iu

ne
a 

„Î
nr

eg
is

tr
a

re
a 

p
a

ci
en

ilo
r”

.

A
s

is
te

n
t 

c
h

ir
u

rg
ic

a
l/C

h
ir

u
rg

 (
s

te
ri

l)
:

1
. 

 S
co

a
te

i c
on

ta
in

er
ul

 in
te

rn
 s

te
ril

 d
in

 c
on

ta
in

er
ul

 e
xt

e
rn

 (
F

ig
u

ra
 7

).
 E

vi
ta

i o
ri

ce
 

co
nt

ac
t 

cu
 e

xt
e

rio
ru

l c
o

nt
a

in
e

ru
lu

i e
xt

e
rn

, 
ca

re
 n

u 
es

te
 s

te
ri

l.

A
V

E
R

T
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M
E

N
T:
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m
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a
i 

cu
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te
n

ie
 a

m
b
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a
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l 

i 
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ig
u

ra
i-

v
 c
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c
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ta

 n
u

 e
st

e
 

d
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c
h

is
i 

n
ic

i 
d

et
er

io
ra

t.
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a
c

 o
b

s
er

v
a

i 
o

ri
ce
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e

m
n

 d
e

 d
et

er
io

ra
re

, 
n

u
 u

ti
liz

a
i

re
sp

e
ct

iv
u

l 
d

is
p

o
zi

ti
v

 
i 

co
n

ta
c

ta
i 

S
e

rv
ic

iu
l 

p
en

tr
u

 c
li

en
i 

S
t.

 J
u

d
e

 M
ed

ic
al
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2
. 

 
in

ân
d 
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n

ta
in

e
ru

l i
n

te
rn

 c
u 

ca
p

ac
u

l o
ri

en
ta

t 
în

 s
u
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p
u

ca
i a

g
to

a
re

a
i t

ra
g

e
i

sp
re

 î
n

a
po

i p
e

nt
ru
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 î

n
de

p
rt

a
 c

o
m

pl
et

 c
ap
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u

l c
o

nt
a

in
er

u
lu

i i
nt

er
n 

(F
ig

u
ra

 8
).

3
. 

A
p
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â
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ru
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ril

iz
at
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l 
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p
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lu
i d

e
 s
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in
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e 

a
 v
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ve

i m
e

ca
n
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e 

în
 s

up
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tu
l 

d
e 
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s

in
er
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ro
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ie
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 v

a
lv

e
i (
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A
tu

n
ci

 c
â

nd
 e

st
e 

in
tr

od
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 î
n 

di
sp

oz
iti

vu
l 

d
e 
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s

in
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a
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al

ve
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m
ân

e
ru

l s
u

po
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 d
e
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u

s
in

er
e 

a
 v

al
ve
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re

b
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 d
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V
e

rif
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a
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e
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l d
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u
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i d

e 
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s
in

er
e 

a
 v
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ve
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st

e
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e
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ta
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 v

a
lv

.
4

. 
P

en
tr

u 
a 
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te
 v
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 d
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 c
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n
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e

ru
l i

nt
e

rn
, 
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a
i f
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m

 m
â

n
er

u
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i d
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su
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e
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l d
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er
e 

a
 v

al
ve

i (
F
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U
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ot
d
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m
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ru
l d
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p

oz
iti

vu
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i d
e 
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o
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 c
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 d
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p
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 d
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 c
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 p
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r
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p
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. 
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l d
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r
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e
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h
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 d
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 id

e
n
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d
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ea
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u
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l d
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 d
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l d
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 p
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l d
e

 m
o
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7
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 d
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 d
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 p
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p
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 d
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p
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i c
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 c
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en
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n
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 e
xi
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 d
e

 e
fe
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at
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2
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i d
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u
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 c
o
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a
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u
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i c

 a
 f

o
st

 a
le

a
s

 o
 

va
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 d
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l d
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â
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g

u
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 p
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c
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 p
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il
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2
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A
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l î
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â
t 

p
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te
c

iil
e 
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r 

s
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en
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n

u
lu

s.



4
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 P
la

sa
i s

ut
u

ril
e

 î
n

 ju
m

ta
te

a 
e

xt
er

io
ar

 a
 m

a
n

o
nu

lu
i d

e 
su

tu
r

 a
l v

al
ve

i. 
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 f
ie
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tu
r
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p

rin
d

e
i s

uf
ic

ie
nt
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a

te
ri

al
 d

in
 m

an
o

n 
pe

n
tr

u
 a

 m
en

in
e 

va
lv

a
 î

n
 p

o
zi

ia
d

or
it

. 
P

o
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e
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til
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h
e

ta
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a
 a

nt
e

rio
a

r
 a

 s
ut

u
ri

lo
r 
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n

te
 f

ie
c
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 d
in

tr
e

 
p

ro
te

c
iil

e 
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ilo

r 
la
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u
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re

. 
P

e
n
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 p
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ve

n
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e
c
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a

 f
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r 
în

 m
a
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o

nu
l

d
e 
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tu

r
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o

m
a
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 f

o
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un
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 s

ta
n
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 c
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 v
â
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 r

ot
un

d
 s

a
u

 c
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.

5
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 A
m

p
la

sa
i v

al
va

.
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. 
T

ia
i c

el
e 

d
o

u
 s

ut
ur

i d
e 

fix
a

re
 d

e 
p

e
 s

u
po

rt
ul

 d
e

 s
us

in
er

e/
ro

ta
ie

 (
F

ig
u

ra
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3
)

i
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tr
a

ge
i c

u 
gr

ij
 s

up
or

tu
l d

e
 s

u
s

in
er

e/
ro

ta
ie

 d
in

 v
a

lv
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de

p
rt

a
i s

ut
u

ril
e

 d
e 

fix
a

re
 

a
 v

a
lv

e
i. 
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i s

up
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tu
l d

e
 s
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s

in
er

e/
ro

ta
ie

 î
n

 c
â

m
pu

l s
te

ri
l p

e
n

tr
u
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-l 

pu
te
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 f

ol
os

i 
în

 c
on

tin
u

ar
e 

ca
 in

st
ru

m
en

t 
p

en
tr

u
 r

o
ta

ie
.
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liz
a
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b
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te
a 
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e
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tr
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e.
 

8
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L
eg

a
i m

a
i î

n
tâ

i s
ut

u
ril

e
 p

ro
te

c
iil

or
 p

iv
o

ilo
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p

o
i s

u
tu
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le

 r
m
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V

E
R

T
IS

M
E

N
T:
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ia

i 
d

in
 s

cu
rt

 c
a

p
et

e
le

 s
u

tu
ri

lo
r,
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n

 s
p

e
ci

al
 în

 v
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in
ta

te
a

 
p

ro
te

c
iil

o
r 

p
iv

o
ilo

r 
p

en
tr

u
 a

 p
re

ve
n

i 
st

â
n

je
n

ir
ea

 m
i

c
ri

lo
r 

c
u

sp
e

lo
r 

va
lv

u
la

re
.

. 
Te

st
a

i d
in

 n
o

u 
m

i
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re
a

 c
u

sp
e

i 
i, 

da
c

 d
o

ri
i, 

ro
ti

i v
al
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 f

o
lo
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u

p
o

rt
u

l d
e 
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s

in
er
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ro

ta
ie
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ve

zi
 „

R
o

tir
e

a 
va

lv
e

i”
).

A
V

E
R

T
IS

M
E

N
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 C
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 d
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u

tu
ri

 d
e 
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 d
e
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u
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d
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su
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in
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e
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o
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ie
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 v
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v

e
i 

tr
e

b
u

ie
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te

i 
în

d
e

p
rt

a
te

 p
e

n
tr

u
 c

a
 v

al
v

a 
ca

rd
ia

c
 m

e
c

a
n

ic
 d

in
 

s
er

ia
 S

J
M

™
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a
st

er
s 
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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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CARDIACE MECANICE DE LA ST JUDE 
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Valvele cardiace protetice de la St. Jude Medical 

Posibile la, regurgita
Anti-coagularea este recomand

SJM St. Jude Medical The Global Leader in Heart Valve Devices St. Jude Medical, Inc. US Pat # 6,007,577 
5,876,436; St. Jude Medical Cardiac Surgery. ©2002, 2004 St. Jude Medical, Inc. Toate drepturile rezervate. Imprimat în SUA. ARTICOL
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Valve mecanice cardiace

V RegentTM

Valve Aortice

Caracteristicile produsului
Destinate pentru a furniza o hemodinamica , cu ratelor mici 

, a a
Gradienti presionali dintr-o singura cifra, chiar si la dimensiuni valvulare mici 19mm1

Raport orificiu la inelul annular

2-4

Plasare supra-annulara

Manseta FlexCuffTM este prevazuta cu a eta standard

Valvele cardiace St. Jude Medical sunt C te MR5

V

*

Diametru inel
annular (mm)

Diametru interior 

(mm)

Zona orificiu 
geometric 

(cm2)

Zona orificiu 
efectiv6 (cm2)

17AGN-751 17 15,9 1,87 1,42 Standard
19AGN-751 19 17,8 2,39 1,84 Standard
21AGN-751 21 19,6 2,90 2,47 Standard 
23AGN-751 23 21,4 3,45 2,91 Standard 
25AGN-751 25 23,0 4,02 3,34 Standard 
27AGN-751 27 24,9 4,69 4,28 Standard 
29AGN-751 29 26,8 5,44 Neraportat Standard 

17AGFN-756 17 15,9 1,87 1,42 FlexCuff
19AGFN-756 19 17,8 2,39 1,84 FlexCuff 
21AGFN-756 21 19,6 2,90 2,47 FlexCuff 
23AGFN-756 23 21,4 3,45 2,91 FlexCuff 
25AGFN-756 25 23,0 4,02 3,34 FlexCuff 
27AGFN-756 27 24,9 4,69 4,28 FlexCuff 
29AGFN-756 29 26,8 5,44 Neraportat FlexCuff 

Produsul la care se face referirea este aprobat pentru Marcajul CE.

Pagina MH2
GMCSD176EN (Iunie 2010)

©2010 St. Jude Medical. Toate drepturile rezervate
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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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BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9, 1066 EP 
Amsterdam, Olanda 

bsigroup.com 
bsigroup.nl 
T: +31 20 346 0780 
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Valabilitatea prezentei scrisori poate fi verificată scriind la Certificate.Verification@bsigroup.com 

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 

 

89440 Ver C, Model 
 Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțământul expres în scris al Abbott. 

Pagina 9 din 13 

77



 
 

 
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  

      

 

 
89440 Ver. C, Model 

Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțământul expres în scris al Abbott. 
Pagina 10 din 13 

78



 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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