2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1984-14#0002

En nombre y representacion de la firma Técnicas Minimo Invasivas S.A. , el responsable legal
y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 1984-14

Disposicién autorizante N° 5170/12 de fecha 30 agosto 2012

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion: Disposicion N° 13622/16
Transferencia: Disposicion N° 1811/17

Revalida y Modificacion: DI-2018-4581-ANP-ANMAT#MS

Modificacion: Rev N° 1984-14#0001

Modificacion: Rev N°1984-14#0003

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de derivacion (shunt) (CSF), para liquido cefalorraquideo (LCR)

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
(16-224) Derivaciones, para hidrocefalia

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de hidrocefalia: Suministra un flujo controlado de LCR
desde los ventriculos cerebrales a la auricula derecha del corazén o al peritoneo

Modelos: Fabricantes 1, 2y 3:

22082 J CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO P/LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE BARIO, 3.5CM

22082 K CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO P/LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE BARIO, 4.5CM

41407 CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
ESTANDAR, IMPREGNADO DE BARIO, 7 CM
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41408 CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
ESTANDAR, IMPREGNADO DE BARIO, 8 CM

41409 CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
ESTANDAR, IMPREGNADO DE BARIO, 9 CM

27771 EDM, CATETER VENTRICULAR, MARCADORES DE LONGITUD NUMERADOS, 20 CM
27875 CONJUNTO/KIT CATETER DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 15 CM

24004 B CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, IMPREGNADO DE BARIO,
ESTANDAR, 3 CM

41404 CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE

BARIO 4CM.

22082 F CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE
BARIO, 10 CM

22082 G CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE
BARIO, 11 CM

41405 CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE
BARIO, 5 CM

22082 | CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE
BARIO, 5.5 CM

41406 CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE
BARIO, 6 CM

22082 H CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, ESTANDAR, IMPREGNADO DE
BARIO, 6.5 CM

24088 D CATETER VENTRICULAR C/CONECTOR DE RESORTE, ESTANDAR IMPREGNADO
DE BARIO CON ORIFICIOS P/FLUJO MAS GRANDES, 7CM

24088 C CATETER VENTRICULAR C/CONECTOR DE RESORTE, ESTANDAR IMPREGNADO
DE BARIO CON ORIFICIOS P/FLUJO MAS GRANDES, 6CM

27726 CATETER VENTRICULAR CON BIOGLIDE, CON MARCADORES DE LONGITUD Y 8MM
DE ORIFICIOS P/FLUJO, 23CM

91503 CATETER VENTRICULAR CON BIOGLIDE, ESTANDAR, FRANJA/BANDA DE BARIO,
23 CM

9025 CATETER VENTRICULAR CON MARCADORES EXTRA DE

LONGITUD, 23 CM

24094 CATETER VENTRICULAR CON BASE P/RESERVORIO VENTRICULOSTOMIA,
CONECTOR DE RESORTE

24154 CATETER VENTRICULAR, 23 CM

27725 CATETER VENTRICULAR, ORIFICIOS 8MM, CON MARCADORES DE

LONGITUD, 23 CM

27327 CATETER VENTRICULAR, EXTRACTADO, 23 CM

20046 CATETER VENTRICULAR, GRANDE, IMPREGNADO DE BARIO, 23 CM

27211 CATETER VENTRICULAR, GRANDE, RANURADO, 15 CM

27852 CATETER VENTRICULAR, PLANTA CON COLLARETE DE FIJACION, 15 CM

5005 H CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 10 CM

5005 C CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 11 CM

5005 F CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 4 CM

5005 E CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 5 CM

5005 G CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 6 CM

5005 A CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 7 CM

5005 | CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 8 CM

5005 B CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 9 CM

27607 A CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, LONGITUD
INTRACRANEAL: 4 CM
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27607 B CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, LONGITUD
INTRACRANEAL: 5 CM

27607 C CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, LONGITUD
INTRACRANEAL: 6 CM

27607 D CATETER VENTRICULAR, ANGULO RECTO/DERECHO, LONGITUD
INTRACRANEAL: 7 CM

27251 CATETER VENTRICULAR, PEQUENO, 23 CM CON 8 MM DE ORIFICIOS P/FLUJO
41207 CATETER VENTRICULAR, PEQUENO, IMPREGNADO DE BARIO

27930 CATETER VENTRICULAR, PEQUENO, EXTRACTADO, IMPREGNADO DE BARIO,
23CM

41308 CATETER VENTRICULAR, PEQUENO, EMBRIDADO, IMPREGNADO DE BARIO, 23 CM
23025 A CATETER VENTRICULAR, PEQUENO, ANGULO RECTO/DERECHO, 2CM

23025 B CATETER VENTRICULAR, PEQUENO, ANGULO RECTO/DERECHO, 3CM

23025 C CATETER VENTRICULAR, PEQUENO, ANGULO RECTO/DERECHO, 4CM

41101 CATETER VENTRICULAR, ESTANDAR, IMPREGNADO DE BARIO, 23CM

41103 CATETER VENTRICULAR, ESTANDAR, MALEABLE, IMPREGNADO DE BARIO, 15CM
23075 CATETER VENTRICULAR, ESTANDAR, POLIURETANO, TRASLUCIDO, 23 CM

23064 B CATETER VENTRICULAR, ESTANDAR, ANGULO RECTO/DERECHO IMPREGNADO
DE BARIO, LONGITUD IC 3CM

23064 A CATETER VENTRICULAR, ESTANDAR, ANGULO RECTO/DERECHO, 2CM

23120 CATETER VENTRICULAR, ESTANDAR, TRASLUCIDO 15 CM

41115 CATETER VENTRICULAR ESTANDAR, TRASLUCIDO 23 CM

INNERVISION:

27065 G INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 10 CM

27065 H INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 11 CM

27065 A INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 4 CM

27065 B INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 5 CM

27065 C INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 6 CM

27065 D INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 7 CM

27065 E INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 8 CM

27065 F INNERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 9 CM

99102 INNERVISION CATETER VENTRICULAR CON BIOGLIDE, 15 CM

27298 INNERVISION CATETER VENTRICULAR CON BASE P/DEPOSITO DE DERIVACION,
15CM

27293 INNERVISION CATETER VENTRICULAR CON DOS GRUPOS DE ORIFICIOS P/FLUJO,
15CM

27781 INNERVISION CATETER VENTRICULAR, 3 GRUPOS DE ORIFICIOS P/FLUJO, 23 CM
27240 INNERVISION CATETER VENTRICULAR, IMPREGNADO DE BARIO, 15 CM

27165 INNERVISION CATETER VENTRICULAR, DIAMETRO GRANDE, 15 CM

27600 INNERVISION CATETER VENTRICULAR, RANURADO, 15 CM

27623 INNERVISION CATETER VENTRICULAR, DOS GRUPOS DE ORIFICIOS P/FLUJO,
15CM

27501 INNERVISION CATETER VENTRICULAR

27588 INNVERVISION CONJUNTO DE COLOCACION DE DRENAJE ENDOSCOPICO CON
CATETER VENTRICULAR RANURADO, GRANDE

27065 K INNVERVISION CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 5.5CM

27065 L INNVERVISION CATETER VENTRICULAR CON DRENAJE EXTERNO, 6.5CM

OPUS:

27853 OPUS CATETER VENTRICULAR CON BIOGUIDE, 23 CM
41501 OPUS CATETER VENTRICULAR, PEQUENO
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41503 OPUS CATETER VENTRICULAR, ESTANDAR

RIVULET:

41705 RIVULET CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 5 CM
41706 RIVULET CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 6 CM
41707 RIVULET CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 7 CM
41708 RIVULET CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 8 CM
41709 RIVULET CATETER DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, 9 CM
41701 RIVULET CATETER VENTRICULAR, 15 CM

CATETERES PERITONEALES/CARDIACOS:

43418 CATETER CARDIACO, PUNTA REDUCIDA, IMPREGNADO DE BARIO, 58 CM
24148 CATETER CARDIACO/PERITONEAL

9007 H CATETER CARDIACO/PERITONEAL, 90 CM, PRESION DE CIERRE: ALTA

9007 L CATETER CARDIACO/PERITONEAL 90 CM, PRESION DE CIERRE BAJA

9007 M CATETER CARDIACO/PERITONEAL, 90 CM, PRESION DE CIERRE MEDIA
25104 CATETER CARDIACO/PERITONEAL EXTREMO CERRADO, 90CM

27840 CATETER CARDIACO/PERITONEAL, MALEABLE, HENDIDURAS DE

PARED, EXTREMO CERRADO, 90CM

22002 H CATETER CARDIACO/PERITONEAL, PEQUENO, MALEABLE, IMPREGNADO DE
BARIO 75 CM, PRESION DE CIERRE: ALTA

22002 M CATETER CARDIACO/PERITONEAL, PEQUENO, MALEABLE,

IMPREGNADO DE BARIO, 75 CM, PRESION DE CIERRE: MEDIA

22002 L CATETER CARDIACO/PERITONEAL PEQUENO, MALEABLE,

IMPREGNADO DE BARIO, 75 CM, PRESION DE CIERRE BAJA

43209 CATETER CARDIACO/PERITONEAL, PEQUENO, IMPREGNADO DE

BARIO, 90 CM

27010 CATETER CARDIACO/FERITONEAL, PEQUENO, EXTREMO CERRADO,
MARCADORES DE LONGITUD EXTRA, 90CM

27929 CATETER CARDIACO/PERITONEAL PEQUENO, EXTRACTADO, IMPREGNADO DE
BARIO, EXTREMO CERRADO CON HENDIDURAS EN PARED, 90CM

24010 CATETER CARDIACO/PERITONEAL ESTANDAR, IMPREGNADO DE

BARIO, 120 CM CON FRANJA DE BARIO

43103 CATETER CARDIACO/PERITONEAL, ESTANDAR, IMPREGNADO DE BARIO 90 CM
43111 CATETER CARDIACO/PERITONEAL, ESTANDAR, TRASLUCIDO 90 CM

23047 CARDIACO/PERITONEAL ESTANDAR, EXTREMO ABIERTO, IMPREGNADO DE
BARIO, 120 CM

93522 CATETER PERITONEAL CON BIOGLIDE ESTANDAR, FRANJA/BANDA DE BARIO,
EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN PARED, 90CM

27536 CATETER PERITONEAL CON BIOGLIDE ESTANDAR, FRANJA/BANDA DE BARIO,
EXTREMO ABIERTO CON 8 HENDIDURAS EN PARED, 90CM

27617 CATETER PERITONEAL FRANJA/BANDA DE BARIO, 90 CM

27857 CATETER PERITONEAL FRANJA/BANDA DE BARIO, SIN HENDIDURAS 130 CM
27328 CATETER PERITONEAL EXTRACTADO 90CM

43551 CATETER PERITONEAL EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN PARED,
ESTANDAR MALEABLE IMPREGNADO DE BARIO, 90CM

27448 B CATETER PERITONEAL, EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN PARED, 120
CM

25024 CATETER PERITONEAL, EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN PARED, 90CM
21004 CATETER PERITONEAL EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN PARED,
PEQUENO, IMPREGNADO DE BARIO, 90 CM
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27629 CATETER PERITONEAL EXTREMO ABIERTO, 90 CM
27548 CATETER PERITONEAL EXTREMO ABIERTO, 120 CM

43555 CATETER PERITONEAL PEQUENO CON LUMEN 120 CM

22013 CATETER PERITONEAL PEQUENO EXTREMO ABIERTO IMPREGNADO DE BARIO
90CM

22014 CATETER PERITONEAL ESTANDAR PAPREGNADO DE BARIO 96 CM

43522 CATETER PERITONEAL, ESTANDAR, EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN
PARED, IMPREGNADO DE BARIO, 90CM

23092 CATETER PERITONEAL, ESTANDAR, EXTREMO ABIERTO, IMPREGNADO DE BARIO,
120 CM

23076 CATETER PERITONEAL, ESTANDAR, POLIURETANO, TRASLUCIDO, 90 CM
VALVULAS P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO

CSF Y BOTONES:

20022 B-M KIT/EQUIPO DE DRENAJE DE POLIURETANO, CONTORNEADO, VALVULA,
PEQUENA, PRESION MEDIA

24003 L VALVULA BOTON, BAJA PRESION CON TUBULADURA INGRESO INTEGRAL DE
SILICONA, 2.5 CM

24003 LL VALVULA BOTON, PRESION BAJA- BAJA CON TUBULADURA INGRESO
INTEGRAL DE SILICONA, 2.1 CM

24003 M VALVULA BOTON, PRESION MEDIA CON TUBULADURA INGRESO INTEGRAL DE
SILICONA, 2.5 CM

92326 VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON

BIOGLIDE, CONTORNEADA, REGULAR, PRESION ALTA

92322 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON

BIOGLIDE, CONTORNEADA, REGULAR, PRESION BAJA

92324 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON

BIOGLIDE, CONTORNEADA, REGULAR, PRESION MEDIA/MEDIANA.

92316 VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON

BIOGLIDE, CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION ALTA

92312 VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON

BIOGLIDE, CONTORNEADA, PEQUENA, LOW

92314 VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON

BIOGLIDE, CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION MEDIA

42536 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,
12MM, PRESION ALTA.

42532 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,
12MM, PRESION BAJA.

42534 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,
12MM, PRESION MEDIA/ MEDIANA.

42546 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,
16MM, PRESION ALTA.

42542 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,
16MM, PRESION BAJA.

42544 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,
16MM, PRESION MEDIA/ MEDIANA.

27107 LL VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, BOTON, PRESION
BAJA-BAJA

27107 ITVALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, BOTON, BAJA
PRESION

27107 M VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, BOTON, PRESION
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MEDIA.

42326 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CONTORNEADA,
REGULAR, PRESION ALTA.

42322 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION BAJA.

23093 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION BAJA-BAJA

42324 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION MEDIA/MEDIANA.

27102 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, CONTORNEADA, PEQUENA.

27553 L VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,
CONTORNEADA, PEQUENA

27553 LL VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA

27553 M VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA

27553 H VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA EXTRA

42312 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION BAJA.

42314 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION MEDIA/ MEDIANA.

42316 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION ALTA.

42106 VALVULA CONTROL DE FLUIO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ESTANDAR,
PRESION ALTA

42102 VALVULA CONTROL DE FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ESTANDAR, BAJA
PRESION

42104 VALVULA CONTROL DE FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ESTANDAR,
PRESION MEDIA

42414 VALVULA P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA PEQUENA, PRESION
MEDIA/MEDIANA

42410 VALVULA P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA PEQUENA, PRESION BAJA-BAJA
42412 VALVULA P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA PEQUENA, BAJA PRESION.

DEVACIONES UNITIZADAS:

20026 A-M DERIVACION UNITIZADA, IMPREGNADA DE BARIO ESTANDAR, PRESION DE
CIERRE MED 90CM LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO

21020 A-M DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON CATETER
PRESION DE CIERRE PRESION MEDIA, 65 CM

46022 DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,

CONTORNEADA REGULAR, BAJA PRESION

21020 B-M DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CON CATETER
PRESION DE CIERRE, PRESION MEDIA, 78 CM.

22097 A-L DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION BAJA

22097 B-L DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION BAJA

22097 B-M DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION MEDIA
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22098 B-L DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,
CONTORNEADA REGULAR, PRESION BAJA

22098 B-M DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION MEDIA

22098 C-L DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO
22098 C-M DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION BAJA

46012 DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION MEDIA

46014 DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION MEDIA

46016 DERIVACION UNITIZADA PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, PEQUENA, PRESION ALTA

46024 DERIVACION UNITIZADA PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION MEDIA

46026 KIT/EQUIPO DE DRENAJE P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO
UNITIZADO, REGULAR, PRESION ALTA

KITS DERIVACIONES:

22011 L KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,

ULTRA PEQUENO, PRESION BAJA.

22011 LL KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA

PEQUENO, PRESION BAJA-BAJA.

22011 M KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,

ULTRA PEQUENO, PRESION MEDIA/MEDIANA.

46220 KIT/EQUIPO DE DRENAJE P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA PEQUENO,

PRESION BAJA-BAJA.

46222 KIT/EQUIPO DE DRENAJE P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA PEQUENO, BAJA

PRESION

46224 KIT/EQUIPO DE DRENAJE P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA PEQUENO,

PRESION MEDIA

46242 KIT/EQUIPO DE DRENAJE P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, UNITIZED, ULTRA

PEQUENO, BAJA PRESION

46244 KIT/EQUIPO DE DRENAJE P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA PEQUENO,

PRESION MEDIA

9003 A KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,

CONTORNEADO, PEQUENO, PRESION BAJA.

9003 B KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,

CONTORNEADO, PEQUENO, PRESION MEDIA/ MEDIANA.

9003 C KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,

CONTORNEADO, PEQUENO, PRESION ALTA.

9003 D KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,

CONTORNEADO, REGULAR, PRESION BAJA.
9003 E KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LIQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, CONTORNEADO, REGULAR, PRESION MEDIA/ MEDIANA.

9003 F KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,

CONTORNEADO, REGULAR, PRESION ALTA.

9040 A KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,12MM, PRESION BAJA
9040 B KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LIQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,12MM, PRESION MEDIA/ MEDIANA.
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9040 C KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LiQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO,12MM, PRESION ALTA.

9040 D KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
ORIFICIO TREPANO, 16MM, PRESION BAJA

9040 E KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LIQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO, 16MM, PRESION MEDIA/ MEDIANA.
9040 F KIT/EQUIPO DE DRENAJE CONTROL FLUJO LiQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, ORIFICIO TREPANO, 16MM, PRESION ALTA.

CONJUNTOS DE DERIVACIONES:

27490 H CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP,
CONTORNEADA, PEQUENO

24133-2 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO ULTRA
PEQUENO CON CAMARA DELTA INTEGRAL, NIVEL DE RENDIMIENTO 1.0

24133-1 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA
PEQUENO CON CAMARA DELTA INTEGRAL, NIVEL DE RENDIMIENTO 2.0,

22017 B-LL CONJUNTO DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA
PEQUENO, PRESION BAJA-BAJA, CON CATETER PERITONEAL INTEGRAL, PEQUENO,
EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN PARED, 90CM.

22017 B-M CONJUNTO DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA
PEQUENO, PRESION MEDIA/MEDIANA, CON CATETER PERITONEAL INTEGRAL,
PEQUENO, EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN PARED, 90CM.

27496 L CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP,
ULTRA PEQUENO, BAJA PRESION.

27496 M CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP
ULTRA PEQUENO, BAJA PRESION.

9046 B-H CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,
CONTORNO REGULAR, PRESION ALTA.

46646 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEDO,

CONTORNO REGULAR, PRESION ALTA.

27020 L CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CONTORNO
REGULAR, PRESION BAJA

27645 L CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, CONTORNO REGULAR, PRESION BAJA

9046 B-L CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
CONTORNO REGULAR, PRESION BAJA

46642 CONECTOR DE DRENAJE LCR, REGULAR CON CONTORNO,

PRESION BAJA.

27020 M CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CONTORNO
REGULAR, PRESION MEDIA/MEDIANA.

27645 M CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CONTORNO
REGULAR, PRESION MEDIA

9046 B-M CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, CONTORNO REGULAR, PRESION MEDIA

46644 CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CONTORNO
REGULAR, PRESION MEDIA/MEDIANA.

9009 B H CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CON
CONTORNO, PEQUENO, PRESION ALTA.

46626 CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CON
CONTORNO, PEQUENO, PRESION ALTA.

27643L CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CON

Pagina 8 de 12 Pagi na 8 de 12

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



CONTORNO, PEQUENO, PRESION BAJA

9009 BL CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CON
CONTORNO, PEQUENO, PRESION BAJA.

46622 CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO,

CON CONTORNO, PEQUENO, PRESION BAJA

27643M CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CON
CONTORNO, PEQUENO, PRESION MEDIA/MEDIANA.

27862M CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LIQUIDO

CEFALORRAQUIDEO, CON CONTORNO, PEQUENO, PRESION MEDIANA

9009 BM CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, CON
CONTORNO, PEQUENO, PRESION MEDIA/MEDIANA

46624 CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,

CON CONTORNO, PEQUENO, PRESION MEDIA/MEDIANA

22017 B L CONJUNTO DE DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO, ULTRA
PEQUENO, PRESION BAJA, CON

CATETER PERITONEAL INTEGRAL, PEQUENO, EXTREMO ABIERTO CON HENDIDURAS EN
PARED, 90CM.

46542 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP, BOTON,
BAJA PRESION

46540 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO

CEFALORRAQUIDEO SNAP

BOTON, PRESION BAJA-BAJA

46544 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP BOTON,
PRESION MEDIA

27490 L CONJUNTO DERIVACIONES PARA LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP,
CONTORNEADA, PEQUENO, BAJA PRESION

27490 M CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP,
CONTORNEADA PEQUENO, PRESION MEDIA

27683 H CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION ALTA

27683 L CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP
CONTORNEADA, REGULAR, BAJA PRESION

23011 M CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP,
CONTORNEADA, REGULAR, PRESION MEDIA

27683 M CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP,
CONTORNEADO REGULAR, PRESION MEDIA.

23059 L CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP
CONTORNEADA, PEQUENO, BAJA PRESION

23059 M CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP,
CONTORNEADA, PEQUENO, PRESION MEDIA

46562 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP, ULTRA
PEQUENO, BAJA PRESION.

46564 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP, ULTRA
PEQUENO, PRESION MEDIA/MEDIANA.

46560 CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP, ULTRA
PEQUENO, PRESION BAJA-BAJA

27889 RESERVORIO VENTRICULAR PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP, BRIDA
EXTENDIDA

23011 L CONJUNTO DERIVACIONES REGULAR

27167 L CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP, VALVULA
BOTON, BAJA PRESION
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27167 M CONJUNTO DERIVACIONES PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO SNAP, VALVULA
BOTON, PRESION MEDIA ACCESORIOS

DERIVACIONES:

20033 CONECTOR CATETER 3 VIAS CON TRES CONECTORES MACHO
27756 TUBO P/CATETER CONECTOR, PACK/5

45105 CONECTOR CATETER, 3 VIAS

21066 CONECTOR CATETER, LUMBOPERITONEAL

45104 CONECTOR CATETER, ANGULO RECTO

45103 CONECTOR CATETER, RECTO

25027 CONECTOR CATETER ESTANDAR, RECTO, ACERO INOXIDABLE
22063 CONECTOR REDUCTOR

25077 TAB P/FIJACION

8023 A TAB P/FIJACION, PEQUENO

8023 B TAB P/FIJACION, ESTANDAR

21038 ALAMBRE GUIA CON TOPE AJUSTABLE, 10 CM

9032 INTRODUCTOR CATETER VENTRICULAR QUICK RELEASE
3008 A CLIP ANGULO RECTO/DERECHO, PEQUENO

3008 B CLIP ANGULO RECTO/DERECHO, ESTANDAR

23067 ADAPTADOR PRELLENADO CONJUNTO SNAP

45402 HERRAMIENTA CONJUNTO SNAP, REUTILIZABLE

23085 B OPUS ESTILETE 24 CM

27938 ESTILETE ACERO INOXIDABLE, 23 CM

9008 TAPON P/TUBULADURA

21048 AGUJA ROMA CALIBRE 20

23042 KIT MUESTREO SHUNT

ACCESORIOS DERIVACIONES:
27186 AGUJA TUOHY, CALIBRE 14, 12 CM
24043 AGUJA TUOHY, CALIBRE 14,9 CM

PASADORES:

48403 PASA CATETER REUTILIZABLE

48405 PASA CATETER SUBCUTANEO

48407 PASA CATETER, DESCARTABLE, 38CM
48409 PASA CATETER DESCARTABLE, 60CM

LUMBOPERITONEAL:

23069 DERIVACION LUMBOPERITONEAL, TUBO K

44410 SISTEMA LUMBOCATETER PERITONEAL P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO 84CM
44513 RESERVORIO LUMBOPERITONEAL P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, 20 MM

44515 RESERVORIO LUMBOPERITONEAL P/LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, 30 MM

44520 DERIVACION PARA LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO LUMBOPERITONEAL, TUROT 87
CM

Fabricantes 1, 2y 4:

9041 CONECTOR LUER

23021 CONECTOR CIERRE LUER CON CAPUCHON M/F NO VENTILADO
24114 CONECTOR LUER HEMBRA

Periodo de vida util: 5 afios
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Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria: valvulas para control del flujo de LCR, catéteres ventriculares,
catéteres cardiacos/peritoneales, catéteres lumboperitoneales, conectores de derivacion,
reservorios y accesorios.

Kit: sistemas de derivacion para control del flujo de LCR (equipos de derivacion y derivaciones
unificadas) y kit de muestreo Shunt.

Envase por 5 unidades: modelo 27756 — Tubo p/catéter conector (PACK/5).

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1) Medtronic Inc.
2) Covidien

3) Medtronic Neurosurgery

4) Medtronic México S. de R.L. de CV.

Lugar de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN USA 55432, Estados Unidos
de América

2) Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro, KM 17, Santo Domingo, Republica
Dominicana 3) 4620 North Beach Street Fort Worth, TX 76136, Estados Unidos de América.

4) Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago Tijuana, Baja California, México C.P 22210, México.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Técnicas Minimo
Invasivas S.A. bajo el numero PM 1984-14 siendo su nueva vigencia hasta el 30 agosto 2027
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Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 20.07.2026 12:12:09

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 02 julio 2026

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

N° ldentificatorio Tramite: 40902

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004988-22-8

VAZQUEZ Firmado digitalmente

por VAZQUEZ Mariela
Mariela Corina
C . Fecha: 2026.07.03
orina 10:45:34 -03'00'
anMaAt
SESSA Eduardo Antonio
CUIL 20205379461
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