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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-6551-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-005345-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005345-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNICAS MINIMO INVASIVAS S.A. solicita la revalidacion
y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1984-15 denominado Sistema de
derivacion de liquido cefalorraquideo para hidrocefalia con sistema de ajuste, marca MEDTRONIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1984-
15, correspondiente al producto médico denominado Sistema de derivacion de liquido cefalorraquideo para
hidrocefalia con sistema de ajuste, marca MEDTRONIC, propiedad de la firma TECNICAS MINIMO
INVASIVAS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5191/12 de fecha 31 de agosto de 2012,



la cual serd 31 de agosto de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1984-15,

denominado Sistema de derivacion de liquido cefalorraquideo para hidrocefalia con sistema de ajuste,
marca MEDTRONIC.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

24031719-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1984-15.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-005345-17-9

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma TECNICAS MINIMO INVASIVAS S.A. la modificacion

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-1984-15 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de derivacion de liquido cefalorraquideo

para hidrocefalia con sistema de ajuste.

Marca: MEDTRONIC

Autorizado por Disposicion ANMAT N°© 5191/12 de fecha 31 de agosto de

2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-4554-12-6

DATO
IDENTIFI DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION
CATORIO A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del
certificado 31 de agosto de 2017 31 de agosto de 2022
46836 Ensamble de derivacion, Fabricadosen 1, 2 y 3:
orificio con rebaba STRATA®. 46836 Ensamble de derivacion,
42836 Valvula, orificio con orificio con rebaba STRATA®.
rebaba STRATA®. 42836 Valvula, orificio con
Modelos 45805 Equipo (Kit) para ajustes rebaba STRATA®.

STRATA® II.
27848 Equipo (kit) de ensamble
de derivacion STRATA® I,

45805 Equipo (Kit) para ajustes
STRATA® II.
27848 Equipo (kit) de ensamble
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pequefio.
27815 Ensamble de derivacion
STRATA® I, regular.

27819 Ensamble de derivacion
STRATA® 1,
Bioglide®.
27922 Ensamble de derivacion
STRATA® 1,

regular con

regular con

reservorio integral para
ventriculostomia.

27926 Ensamble de derivacion
STRATA® 1,

regular con

reservorio integral para

ventriculostomia Yy catéter
INNERVISION.

27814 Ensamble de
STRATA® Il, pequefio.
27867 Ensamble de
STRATA® Il, pequeiio.
27903 Ensamble de
STRATA® Il, pequeiio.
46856 Ensamble de

STRATA® I,

derivacion

derivacion

derivacion

derivacion
pequefioc con

catéter peritoneal, extremo
abierto con rendijas de pared,
120 cm.

27818 Ensamble de derivacion
STRATA® I,
Bioglide®.

27923 Ensamble de derivacion

pequefio, con

de derivacion STRATA®

pequefio.

STRATA® I, regular.

STRATA® I,
Bioglide®.

regular

STRATA® I, regular

reservorio integral
ventriculostomia.
STRATA® I, regular
reservorio integral
ventriculostomia Yy
INNERVISION.

27814 Ensamble de
STRATA® Il, pequefio.
27867 Ensamble de
STRATA® Il, pequefio.
27903 Ensamble de
STRATA® I, pequefio.
46856 Ensamble de
STRATA® I, pequeiio
catéter peritoneal,
abierto con rendijas de pared,

120 cm.

STRATA® I,
Bioglide®.

pequefio,
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27815 Ensamble de derivacion

27819 Ensamble de derivacion

con

27922 Ensamble de derivacion
con

para

27926 Ensamble de derivacion

con

para

catéter

derivacion

derivacion

derivacion

derivacion

con

extremo

27818 Ensamble de derivacion

con




STRATA® Il, pequeio, con

reservorio integral para
ventriculostomia.

27927 Ensamble de derivacion

STRATA® Il, pequefio, con
reservorio integral para
ventriculostomia Yy catéter

Innervision.

27817 Ensamble de conector de
resorte en derivacion STRATA®
Il, regular.

27888 Ensamble de conector de
resorte en derivacion STRATA®
Il, regular.

27823 Ensamble de conector de
resorte en derivacibn STRATA®
Il, regular con Bioglide.

27816 Ensamble de conector de
resorte en derivacibn STRATA®
I, pequenia.

27822 Ensamble de conector de
resorte en derivacibn STRATA®
Il, regular con Bioglide®.

27821 Equipo (Kit) de derivaciéon
unificada STRATA® I, regular.
46886 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, regular,

catéter ventricular, 13 cm vy
catéter peritoneal 120 cm.

46881 Equipo (Kit) de derivacion

STRATA® |1l, pequeiio,

reservorio integral

ventriculostomia.

STRATA® Il, pequefio, con
reservorio integral para
ventriculostomia Yy catéter

Innervision.

Il, regular.

Il, regular.

I, regular con Bioglide.

I, pequeia.

I, regular con Bioglide®.
27821 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® I, regular.
46886 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® I, regular,
catéter ventricular,

catéter peritoneal 120 cm.
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27923 Ensamble de derivacion
con

para

27927 Ensamble de derivacion

27817 Ensamble de conector de

resorte en derivacion STRATA®

27888 Ensamble de conector de

resorte en derivacion STRATA®

27823 Ensamble de conector de

resorte en derivacion STRATA®

27816 Ensamble de conector de

resorte en derivacion STRATA®

27822 Ensamble de conector de
resorte en derivacion STRATA®

13 cm vy




unificada STRATA® Il, regular,
catéter ventricular, 11 cm vy
catéter peritoneal 120 cm.
27825 Ensamble de derivacion
unificada STRATA® I, regular con
Bioglide®.

27820 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® I, pequefio.
46876 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, pequefio,
con catéter ventricular, 11 cm y
catéter peritoneal 120 cm.
46871 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, pequefio,
con catéter ventricular, 8 cm y
catéter peritoneal 120 cm.
27824 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, pequefio

con Bioglide®.

42866 Valvula STRATA® I,
regular.

46866 Valvula STRATA® I,
regular.

27827 Valvula STRATA® I,
regular, extraida.

92866 Valvula STRATA® I,

regular con Bioglide®.
27829 Vélvula STRATA® I,
regular, con valvula de botén

integral baja-baja presion.

46881 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, regular,
catéter ventricular, 11 cm vy
catéter peritoneal 120 cm.
27825 Ensamble de derivacion
unificada STRATA® I, regular con
Bioglide®.

27820 Equipo (Kit) de derivaciéon
unificada STRATA® I, pequefio.
46876 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, pequerio,
con catéter ventricular, 11 cm y
catéter peritoneal 120 cm.
46871 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, pequefio,
con catéter ventricular, 8 cm y
catéter peritoneal 120 cm.
27824 Equipo (Kit) de derivacion
unificada STRATA® Il, pequefiio

con Bioglide®.

42866 Valvula STRATA® I,
regular.

46866 Valvula STRATA® I,
regular.

27827 Valvula STRATA® I,
regular, extraida.

92866 Valvula STRATA® I,

regular con Bioglide®.
27829 Vélvula STRATA® I,

regular, con valvula de botén
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27832 Valvula STRATA® I,

regular, con reservorio integral
con conector de resorte
42856 Valvula STRATA® I,
pequefia.

27812 Valvula STRATA® I,
pequefa, extraido.

92856 Valvula STRATA® I,
pequefia, con Bioglide®.

27828 Valvula STRATA® Il, con
valvula de botdn integral baja-
baja presion.

27831 Ensamble de conector de
resorte en derivacibn STRATA®
Il, regular.

27830 Ensamble de conector de
resorte en derivacion STRATA®
I, pequeio.

46635 Ensamble de derivacion,

orificio con rebaba NSC
STRATA® II.
42335 Valvula, orificio con

rebaba NSC STRATA® ILI.

44420 Equipo (Kit) de derivacion
lumboperitoneal NSC STRATA®
I, punta cerrada.

44421 Equipo (Kit) de derivacion
lumboperitoneal NSC STRATA®
I, punta abierta.

44430 Equipo (Kit) de derivacion

integral baja-baja presion.
27832 Vélvula STRATA®
regular, con reservorio
con conector de resorte
42856 Valvula STRATA®
pequenia.

27812 Valvula STRATA®
pequefa, extraido.

92856 Valvula STRATA®

pequefa, con Bioglide®.

baja presion.

Il, regular.

rebaba NSC STRATA® II.

lumboperitoneal

I, punta cerrada.

lumboperitoneal

I, punta abierta.

integral

27828 Valvula STRATA® Il, con

valvula de botdon integral baja-

27831 Ensamble de conector de
resorte en derivacion STRATA®

27830 Ensamble de conector de
resorte en derivacion STRATA®

I, pequeiio.
46635 Ensamble de derivacion,
orificio con rebaba NSC
STRATA® ILI.
42335 Valvula, orificio con

44420 Equipo (Kit) de derivacion
NSC STRATA®

44421 Equipo (Kit) de derivacion
NSC STRATA®
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lumboperitoneal NSC STRATA®
I, con catéter integral peritoneal.
44465 Valvula peritoneal NSC
STRATA® II.
27789 Ensamble
NSC STRATA®,
Bioglide®.
96665 Ensamble
NSC STRATA®,
Bioglide®.
46665 Ensamble
NSC STRATA®,

de derivacion
regular con
de derivacion
regular con
de derivacion
regular con
catéter peritoneal, 120 cm.

46655 Ensamble de derivacion
NSC STRATA®, pequefio con
catéter peritoneal, 120 cm.

96655 Ensamble de derivacion

NSC STRATA®, pequefio con

Bioglide®.

27788 Ensamble de conector de
resorte en derivacion NSC
STRATA®, pequerio con
Bioglide®.

27868 Catéter peritoneal,
pequefio, en derivacion NSC

STRATA®, 130 cm.
27924 Ensamble de conector de

resorte en derivacibn NSC

STRATA®, regular reservorio

integral para ventriculostomia.

44430 Equipo (Kit) de derivacion
lumboperitoneal NSC STRATA®
I, con catéter integral peritoneal.
44465 Valvula peritoneal NSC
STRATA® II.

27789 Ensamble de derivacion
NSC STRATA®,
Bioglide®.
96665 Ensamble
NSC STRATA®,
Bioglide®.
46665 Ensamble
NSC STRATA®,

regular con
de derivacion
regular con
de derivacion
regular con
catéter peritoneal, 120 cm.

46655 Ensamble

NSC STRATA®,

de derivacion
pequefio con
catéter peritoneal, 120 cm.

96655 Ensamble de derivacion
NSC STRATA®, pequeiio con

Bioglide®.

27788 Ensamble de conector de
resorte en derivacion NSC
STRATA®, pequeiio con
Bioglide®.

27868 Catéter peritoneal,
pequefio, en derivacibn NSC

STRATA®, 130 cm.
27924 Ensamble de conector de

resorte en derivacion NSC

STRATA®, regular reservorio
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27739 Ensamble de conector de

resorte en derivacion NSC
STRATA®, pequeiio.

27794 Ensamble de conector de
derivacion NSC

brida.27925

resorte en
STRATA®, sin
Ensamble de conector de resorte
en derivacibon NSC STRATA®,
pequefio, con reservorio integral
para ventriculostomia.

46080 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®, regular,
con catéter ventricular, 11 cm vy
catéter peritoneal, 120 cm.
46085 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®, regular,
con catéter ventricular, 13 cm y
catéter peritoneal, 120 cm.
27787 Equipo (Kit) de derivacidon
unificada NSC STRATA®, regular,

con Bioglide®.

46070 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®,
pequefio.

27786 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®,

pequefio, con Bioglide®.
46075 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®,

pequefio, con catéter ventricular,

integral para ventriculostomia.

resorte derivacion

STRATA®, pequeiio.

en

resorte derivacion

STRATA®,

en

sin

para ventriculostomia.
46080 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®, regular,
con catéter ventricular, 11 cm y
catéter peritoneal, 120 cm.
46085 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®, regular,

catéter peritoneal, 120 cm.
27787 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®, regular,

con Bioglide®.

46070 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®,
pequefo.

27786 Equipo (Kit) de derivacion
unificada NSC STRATA®,

pequefio, con Bioglide®.
46075 Equipo (Kit) de derivacion

unificada NSC
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27739 Ensamble de conector de
NSC

27794 Ensamble de conector de
NSC
brida.27925
Ensamble de conector de resorte
en derivacion NSC STRATA®,

pequefio, con reservorio integral

con catéter ventricular, 13 cm y

STRATA®,




11 cm y catéter peritoneal, 120
cm.

42365 Valvula NSC STRATA®,
regular.

92365 Valvula NSC STRATA®,
regular, con Bioglide®.

27933 Valvula NSC STRATA®,
regular, Extraido.

42355 Valvula NSC STRATA®,
pequefio.

92355 Valvula NSC STRATA®,
regular, con Bioglide®.

27932 Véalvula NSC STRATA®,
extraido.

ACCESORIO STRATA:

27826 Herramienta para ajuste
de valvula STRATA®.

pequefo, con catéter ventricular,
11 cm y catéter peritoneal, 120
cm.
42365 Valvula NSC STRATA®,
regular.
92365 Valvula NSC STRATA®,
regular, con Bioglide®.

27933 Valvula NSC STRATA®,
regular, Extraido.

42355 Valvula NSC STRATA®,
pequeio.

92355 Valvula NSC STRATA®,
regular, con Bioglide®.

27932 Valvula NSC STRATA®,
extraido.

ACCESORIO STRATA:

27826 Herramienta para ajuste
de valvula STRATA®.
Fabricadosen 1,2y 4:

45806 Sistema Stratavarius

45807 Reemplazo de ficha
inteligente Stratavarius
45808 Reemplazo de ficha

inteligente NSC Stratavarius
45809 Reemplazo de magneto

Stratavarius

Fabricantes

1) Medtronic Neurosurgery: 125

Cremona Drive, Goleta, CA
93117. EEUU

2) Medtronic Inc.:710 Medtronic

1) Medtronic Neurosurgery , 125
Cremona Dr., Goleta, CA 93117,
Estados Unidos

2) Medtronic Inc. , 710 Medtronic
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Parkway NE, Minneapolis, MN
55432-5604. EEUU

3) Medtronic México S. de R.L.
de CV: Av.
10510, ElI Lago, Tijuana, Baja

California, CP 22210, México

Paseo Cucapah

Pkway., Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos

3) Medtronic México S. de R.L.
de CV., Av.
10510, El Lago, Tijuana, Baja
California, C.P. 22210, MEXICO
4) Qualitel
11831Beverly Park Road, Bldg A
WA 98204,

Paseo Cucapah

Corporation,

Everett, Estados

Unidos

Indicacion de

uso

El sistema de derivacién Strata Il
esta disefiado para proporcionar
un flujo constante de liquido
cefalorraquideo (LCR) de Ilos
ventriculos del cerebro a la
auricula derecha del corazén o de

la cavidad peritoneal

El sistema de derivacion Strata
estd disefiado para proporcionar
un flujo constante de liquido
cefalorraquideo (LCR) desde los
ventriculos cerebrales o el

espacio subaracnoideo Ilumbar

hasta la auricula derecha del
corazébn o a la cavidad
peritoneal. Este sistema permite
al médico ajustar de forma no
invasiva el nivel de rendimiento
del flujo y la presidon de pre- y
post-implantacion, sin la
necesidad de confirmacion
radiografica, para responder a las
necesidades cambiantes del

paciente. [l

Forma de

presentacion

Unitaria
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El presente sdOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-005345-17-9
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-6551-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Junio de 2018
Referencia; 1-47-3110-5345-17-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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