Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

NuUmero de revision: 1984-15#0005

Sistema de derivacion de liquido cefalorraquideo para hidrocefalia con sistema de ajuste

Marca:

Medtronic

Numero de PM:

1984-15

Disposicién Autorizante o revalida: 5191/12

Expediente de Autorizacion original: 1-47-4554/12-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFIC
AR

DATOS AUTORIZADOS

Vida util
para
productos
de origen

MODIFICACION/RECTIFICACIO
N AUTORIZADA

3 anos: 46836, 45805, 27848, 27815,

27819, 27922,27926, 27814, 27867, 27903,|27819, 27922,27926, 27814,

27818, 27923, 27927, 27817, 27888,
27816, 42866, 27827, 92866, 27829,

3 anos: 46836, 27848, 27815,

27867, 27903, 27818, 27923,
27927, 27817, 27888, 27816,
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importado

27832, 42856, 27812, 92856, 27828,
27831, 27830, 27932, 27826,
46837,27864,45806, 45807, 45808, 45809.

5 anos: 42836, 46856, 27823, 27822,
27821, 46886, 46881, 27825, 27820,
46876, 46871, 27824, 46866, 46635,
42335, 44420, 44421, 44430, 44465,
27789, 96665, 46665, 46655, 96655,
27788, 27924, 27739, 27794, 27925,
46080, 46085, 27787, 46070, 27786,
46075, 42365, 92365, 27933, 42355,
92355, 46636, 27740, 27868.

42866, 27827, 92866, 27829,
27832, 42856, 27812, 92856,
27828, 27831, 27830, 27932,
27826, 46837,27864.

5 afos: 42836, 46856, 27823
27822, 27821, 46886, 46881,
27825, 27820, 46876, 46871,
27824, 46866, 46635, 42335,
44420, 44421, 44430, 44465,
27789, 96665, 46665, 46655,
96655, 27788, 27924, 27739,
27794, 27925, 46080, 46085,
27787, 46070, 27786, 46075,
42365, 92365, 27933, 42355,
92355, 46636, 27740, 27868.

N/A; 45805, 45806, 45807,
45808, 45809.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECH
A DE
EMISI
ON

1- Norma ISO 14971 - Gestion de Riesgo en Dispositivos
Médicos 2- Norma ISO 14971 - Gestion de Riesgo en
Dispositivos Médicos 3- ANSI/AAMI/ISO 10993-4:2002
Evaluacion Bioldgica de los Dispositivos Médicos — Parte 4:
Seleccion de los test para interaccidén con sangre.
ANSI/AAMI/ISO 10993-17:2002: Evaluacion Biologica de los
Dispositivos Médicos — Parte 17: Métodos para el
establecimiento de limites permitidos para lixiviado (leaching) de
sustancias

4-ANSI/AAMI/ISO 10993-4:2002 Evaluacién Biologica de los
Dispositivos Médicos — Parte 4: Selecciéon de los test para
interaccion con sangre. ANSI/AAMI/ISO 10993-17:2002:
Evaluacion Bioldgica de los Dispositivos Médicos — Parte 17:
Métodos para el establecimiento de limites permitidos para
lixiviado (leaching) de sustancias

5-ANSI/AAMI/ISO 10993-4:2002 Evaluacion Bioldgica de los
Dispositivos Médicos — Parte 4: Selecciéon de los test para
interaccion con sangre. ANSI/AAMI/ISO 10993-17:2002:
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Evaluacion Biologica de los Dispositivos Médicos — Parte 17:
Métodos para el establecimiento de limites permitidos para
lixiviado (leaching) de sustancias

6-ANSI/AAMI/ISO 10993-4:2002 Evaluacion Bioldgica de los
Dispositivos Médicos — Parte 4: Seleccion de los test para
interaccion con sangre. ANSI/AAMI/ISO 10993-17:2002:
Evaluacion Biologica de los Dispositivos Médicos — Parte 17:
Métodos para el establecimiento de limites permitidos para
lixiviado (leaching) de sustancias

7- Norma ISO 10993 (Completa) Biological Evaluation of medical
devices

8- Norma ISO 14971 - Gestion de Riesgo en Dispositivos
Médicos ANSI/AAMI/ISO 11607 requirements for packaging
systems — Guidance on medical packaging. (Requerimientos
para empaque de productos — guia de envasado y empaque
para dispositivos médicos) ANSI/ AAMI/ ISO

111351994 Esterilizacion por oxido de etileno - Validacion y
controles de rutina

9- Norma EN 1041:1998 Information supplied by the
manufacturer with medical devices ANSI/AAMI/ISO 109934:2002
Evaluacion Biologica de los Dispositivos Médicos — Parte 4:
Seleccion de los test para interaccidn con sangre.
ANSI/AAMI/ISO 10993-17:2002: Evaluacion Biologica de los
Dispositivos Médicos — Parte 17: Métodos para el
establecimiento de limites permitidos para lixiviado (leaching) de
sustancias

12- ANSI/AAMI/ISO 10993-4:2002 Evaluacioén Bioldgica de los
Dispositivos Médicos — Parte 4: Seleccion de los test para
interaccion con sangre. ANSI/AAMI/ISO 10993-17:2002:
Evaluacion Biologica de los Dispositivos Médicos — Parte 17:
Métodos para el establecimiento de limites permitidos para
lixiviado (leaching) de sustancias

13- EN 1041:1998 Informacién provista por el fabricante con los
dispositivos médicos. EN 980:2003 Simbolos Graficos utilizados
en el Rotulado de Dispositivos médicos

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Técnicas
Minimo Invasivas SA, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de
lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo
Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 09 octubre 2026

Lic. Laura Gabriela Peduto

ANMAT
Cuit 27-21981963-9
Direccion de Evaluacién de FfSSﬂé"tP’ohaéa- 28'10'2Pr1236ti%3t851\12a90ional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello
BODNAR Firmado digitalmente
por BODNAR Andrea

Andrea Veronica

. Fecha: 2026.10.29
Ve ronica 15:31:23 -03'00'

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007930-26-2

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
Lorena
Fecha y hora: 30.10.2026 10:58:38

Firmado digitalmente por
VAZQ U EZ VAZQUEZ Mariela Corina
H H Fecha: 2026.10.27
?’; Ma”ela Corlna 14:54:41 -03'00'
1

anMaAt

SESSA Eduardo Antonio
CUIL 20205379461
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