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: 1959-46#0004

En nombre y representacion de la firma SHEIKOMED SRL , 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: 1959-46

Disposicion autorizante N° 5162 de fecha 09 mayo 2016

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Dj de Revalida. N° rev: 1959-46#0001
Certificado de modificacion N° rev: 1959-46#0002

Dc de modificaciéon N° rev: 1959-46#0003

Disp. Modificatoria EXP 1-0047-3110-003338-26-3

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema para derivacién de liquido cefalorraquideo y accesorios

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-244 — Derivaciones, para Hidrocefalia

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

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de la hidrocefalia mediante la derivacion del liquido
cefalorraquideo hacia la cavidad abdominal o la auricula derecha del corazon.

Modelos: Polaris® valvula ajustable / 5 pres. SPV

Polaris® valvula ajustable / 5 pres. 10-140 SPV-140

Polaris® valvula ajustable 10-140 con SiphonX® SPV-140-SX
Polaris® kit SPV preconectado / BO19-10 SPV-2010

Polaris® valvula ajustable / 5 pres. 50-300 SPV-300

Polaris® valvula ajustable / 5 pres. 80-400 SPV-400

Polaris® valvula ajustable SPV / con antecamara SPVA
Polaris® valvula ajustable SPV-140 / con antecamara SPVA-140
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Polaris® valvula ajustable 10-140 con antecamara y SiphonX® SPVA-140-SX
Polaris® kit SPVA preconectado / BO19-10 SPVA-2010

Polaris® valvula ajustable SPV-300 / con antecamara SPVA-300

Polaris® valvula ajustable SPV-400 / con antecamara SPVA-400

Polaris® valvula ajustable con antecamara y SiphonX® SPVA-SX
Polaris® valvula ajustable SPV / reservorio para orificio de trépano SPVB
Polaris® kit SPVB preconectado / BO19-10 SPVB-2010

Polaris® valvula ajustable 30-200 con reservorio para orificio de trépano y SiphonX® SPVB-SX
Polaris® valvula ajustable 30-200 con SiphonX® SPV-SX

SiphonX® dispositivo antisifén gravitacional SX-200

Catéter auricular distal / peritoneal B905S

Catéter peritoneal antirreflujo B905S-20

Kit de catéter lumbo-peritoneal LPS50

Catéter ventricular recto pediatrico 1.3 x 2.2 BO15

Catéter ventricular recto estandar 1.3 x 2.5 BO19-10

Catéter ventricular recto graduado 1.3 x 2.2 BO19-20

Catéter ventricular en angulo recto 4 cm BO40

Catéter ventricular en angulo recto 5 cm BO50

Catéter ventricular en angulo recto de 6 cm BO60

Catéter ventricular en angulo recto de 7 cm BO70

Catéter ventricular en angulo recto de 8 cm BO80

Catéter ventricular en angulo recto de 9 cm BO90

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 3 cm PRO3

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 4 cm PRO4

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 5 cm PROS

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 6 cm PROG6

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 7 cm PRO7

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 8 cm PROS8

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 9 cm PRO9

Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 10 cm PRO10
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 11 cm PRO11
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio de 12 cm PRO12
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 3 cm PLO3
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 4 cm PLO4
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 5 cm PLOS
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 6 cm PLOG6
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 7 cm PLO7
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 8 cm PLOS8
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 9 cm PLO9
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 10 cm PLO10
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 11 cm PLO11
Catéter ventricular en angulo recto con reservorio / pectoral de 12 cm PLO12
Sophy® SM1-H kit preconectado / BO19-10 SM1-2010H

Sophy® SM1-L kit preconectado / BO19-10 SM1-2010L

Sophy® SM1-M kit preconectado / BO19-10 SM1-2010M

Sophy® SM1A-H kit preconectado / BO19-10 SM1A-2010H

Sophy® SM1A-L kit preconectado / BO19-10 SM1A-2010L

Sophy® SM1A-M kit preconectado / BO19-10 SM1A-2010M

Sophy® valvula SM1-H / con antecamara SM1A-H

Sophy® valvula SM1-L / con antecamara SM1A-L

Sophy® valvula SM1-M / con antecamara SM1A-M
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Sophy® valvula SM1-H / reservorio para orificio de trépano SM1B-H
Sophy® valvula SM1-L / reservorio para orificio de trépano SM1B-L
Sophy® valvula SM1-M / reservorio para orificio de trépano SM1B-M
Sophy® valvula de monopresion Mini HP SM1-H

Sophy® valvula de monopresion Mini LP SM1-L

Sophy® valvula de monopresion Mini MP SM1-M

Sophy® valvula ajustable Mini / 8 pres. SM8

Sophy® valvula ajustable Mini / 8 pres. 10-140 SM8-140

Sophy® SM8 kit preconectado SM8-2000

Sophy® SM8 kit preconectado / BO19-10 SM8-2010

Sophy® SM8 kit preconectado / PRO6 SM8-2020

Sophy® SM8 kit preconectado / PRO7 SM8-2021

Sophy® SM8 kit preconectado / PLO6 SM8-2030

Sophy® SM8 kit preconectado / PLO7 SM8-2031

Kit lumbo-peritoneal Sophy® SM8 preconectado SM8-2040
Sophy® valvula ajustable Mini / 8 pres. 50-300 SM8-300

Sophy® valvula ajustable Mini / 8 pres. 80-400 SM8-400

Sophy® SM8-400 kit preconectado / BO19-10 SM8-400-2010
Sophy® SM8 valvula ajustable / con antecamara SM8A

Sophy® SM8A kit preconectado / BO19-10 SM8A-2010

Sophy® SM8 valvula ajustable / reservorio para orificio de trépano SM8B
Sophy® SM8B kit preconectado / BO19-10 SM8B-2010

Accesorios:

Polaris® kit de ajuste de valvula-2 PAK2

Polaris ® Instrumento de localizacién-2 PAK2-LI

Polaris ® Instrumento de lectura-2 PAK2-RI

Polaris ® Instrumento de ajuste-2 PAK2-SI

Polaris® 24 kit de ajuste mecanico PAK24M

Polaris® 24 instrumento de localizaciéon PAK24-L|

Polaris® 24 instrumento de lectura PAK24-RI

Polaris® 24 instrumento de ajuste PAK24-SI

Polaris® y Polaris 24 Instrumento de lectura electronica PAK3-ERI
Polaris® 24 kit de ajuste electronico PAK24E

Sophy ® Kit de ajuste SAK

Sophy® Mini SM8 Instrumento de localizacion SAK-LI-1
Sophy® Mini SM3 Instrumento de localizacion SAK-LI-2
Sophy ® Instrumento de lectura SAK-RI

Sophy ® Instrumento de ajuste SAK-SI

Introductor de catéter descartable de 30 cm con vaina TUD-30
Introductor de catéter descartable de 45 cm con vaina TUD-45
Introductor de catéter descartable de 65 cm con vaina TUD-65

Periodo de vida util: 5 afios. Excepto: Polaris® kit de ajuste de valvula-2 PAK2; Polaris ®
Instrumento de localizacién-2 PAK2-LI; Polaris ® Instrumento de lectura-2 PAK2-RI; Polaris ®
Instrumento de ajuste-2 PAK2-SI

Polaris® 24 kit de ajuste mecanico PAK24M; Polaris® 24 instrumento de localizacion PAK24-L1,
Polaris® 24 instrumento de lectura PAK24-RI; Polaris® 24 instrumento de ajuste PAK24-Sl;
Polaris® y Polaris 24 Instrumento de lectura electronica PAK3-ERI; Polaris® 24 kit de ajuste
electronico PAK24E; Sophy ® Kit de ajuste SAK; Sophy® Mini SM8 Instrumento de localizacién
SAK-LI-1; Sophy® Mini SM3 Instrumento de localizacion SAK-LI-2; Sophy ® Instrumento de
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lectura SAK-RI; Sophy ® Instrumento de ajuste SAK-SI: No aplica, productos suministrados NO
estériles.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: -

Forma de presentaciéon: Envase unitario.

Método de esterilizacién: Estériles: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: SOPHYSA

Lugar de elaboracion: 5 rue Guy Moquet, 91400 Orsay Cedex, Francia

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
Firma y 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 SHEIKOMED SRL bajo el
numero PM 1959-46 siendo su nueva vigencia hasta el 09 mayo 2031

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello

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

Fecha de emision: 07 mayo 2026

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

N° ldentificatorio Tramite: 77865

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003343-26-1

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
Maria Lorena
Fecha y hora: 01.06.2026 10:52:15

/%

anMaAt

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563

Firmado digitalmente por: Firmado digitalmente por:
FRIDMAN Claudio Hugo, CUIL LUCONI Agustina Natalia, CUIL
27-35922847-3 27-35922847-3
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