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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4571-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005890-20-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005890-20-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma lega vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Shunmei, hombre descriptivo Alambre guia PTCA y nombre técnico Alambres Guia,
de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie
delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-50701169-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 954-196", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-196
Nombre descriptivo: Alambre guia PTCA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-925 Alambres Guia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shunmei

Modelos:
626620/PGW-14190-01/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Flexible



626621/PGW-14300-01/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Flexible
626622/PGW-14190-02/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Super suave
626623/PGW-14300-02/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Super suave
626624/PGW-14190-03/190cm- punta recta 0.014 pulg.-Moderado suave
626625/PGW-14300-03/300cm- punta recta 0.014 pulg.-Moderado suave
626626/PGW-14190-04/190cm- punta recta 0.014 pulg.-Suave
626627/PGW-14300-04/300cm- puntarecta 0.014 pulg.-Suave
626628/PGW-14190-05/190cm- punta recta 0.014 pulg.-estéandar
626629/PGW-14300-05/300cm- punta recta 0.014 pulg.-Estandar
626630/PGW-14190-06/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Rigido
626631/PGW-14300-06/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Rigido
626632/PGW-14190-07/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Extrarigido
626633/PGW-14300-07/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Extrarigido
626634/PGW-14190-08/190cm-Punta recta 0.014 pulg.-Ultrarigido
626635/PGW-14300-08/300cm-Punta recta 0.014 pulg-Ultrarigido
626636/PGW-18190-01/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Flexible
626637/PGW-18300-01/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Flexible
626638/PGW-18190-02/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Super suave
626639/PGW-18300-02/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Super suave
626640/PGW-18190-03/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Moderado suave
626641/PGW-18300-03/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Moderado suave
626642/PGW-18190-04/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Suave
626643/PGW-18300-04/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Suave
626644/PGW-18190-05/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Estandar
626645/PGW-18300-05/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Estandar
626646/PGW-18190-06/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Rigido
626647/PGW-18300-06/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Rigido
626648/PGW-18190-07/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Extrarigido
626649/PGW-18300-07/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Extrarigido
626650/PGW-18190-08/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Ultrarigido
626651/PGW-18300-08/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Ultrarigido
626652/PGW-14190-01J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Flexible
626653/PGW-14300-01J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Flexible
626654/PGW-14190-02J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Super Suave
626655/PGW-14300-02J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Super Suave
626656/PGW-14190-03J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Moderado Suave
626657/PGW-14300-03J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Moderado Suave
626658/PGW-14190-04.J/190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Suave
626659/PGW-14300-04J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Suave
626660/PGW-14190-05J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Estandar
626661/PGW-14300-05J300cm-Punta en angulo 0.014 pul g.-Estandar
626662/PGW-14190-06J/190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Rigido
626663/PGW-14300-06J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Rigido
626664/PGW-14190-07J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Extrarigido
626665/PGW-14300-07J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Extrarigido
626666/PGW-14190-08J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Ultrarigido



626667/PGW-14300-08J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Ultrarigido
626668/PGW-18190-01J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Flexible
626669/PGW-18300-01J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Flexible
626670/PGW-18190-02J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Super suave
626671/PGW-18300-02J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Super suave
626672/PGW-18190-03J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Moderado suave
626673/PGW-18300-03J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Moderado suave
626674/PGW-18190-04J/190cm-Punta en éangulo 0.018 pulg.-Suave
626675/PGW-18300-04.J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Suave
626676/PGW-18190-05J190cm-Punta en angulo 0.018 pul g.-Estéandar
626677/PGW-18300-05J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Estéandar
626678/PGW-18190-06J/190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Rigido
626679/PGW-18300-06J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Rigido
626680/PGW-18190-07J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Extrarigido
626681/PGW-18300-07J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Extrarigido
626682/PGW-18190-08J/190cm-Punta en éangulo 0.018 pulg.-Ultrarigido
626683/PGW-18300-08J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Ultrarigido
626684/PGWH-14300/300cm-Punta recta 0.014 pulg.-Hidrofilico
626685/PGWH-18300/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Hidrofilico

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:
Esta destinado a facilitar la colocacion y cambio de un catéter balén u otros dispositivos de intervencion durante
un procedimiento PTCA.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shunmel Medical Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Fabricante legal: N° 8 Jinlong 1st Road, Zona Industrial de Baolong, Long gang district, Shenzhen, Guangdong,
518116, China.

Fabrica: Yifa 3rd road, Zona Industrial Yifa, Pingtan Town, Huiyang District, Huizhou, Guangdong, 516000,
China.

Expediente N°: 1-0047-3110-005890-20-0

N° Identificatorio Tramite: 21883



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.09 10:18:14 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 10:18:16 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO
Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Shunmei Medical Co. Ltd.
Fabricante legal: N2 8 Jinlong 1st Road, Zona Industrial de Baolong, Long Gang District,
Shenzhen, Guangdong, 518116, China.
Fabrica: Yifa 3rd Road, Zona Industrial Yifa, Pingtan Town, Huiyang District, Huizhou,
Guangdong, 516000, China.
Nombre genérico: Alambre guia PTCA
Marca: Shunmei
Modelos: Ver envase
ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
Lote: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase E

Producto médico de un solo uso ®, no re esterilizar

Condiciones de tfansporte, almacenamiento y uso: Guarde el alambre guia PTCA en
un lugar limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicién prolongada a la luz y
la humedad. Temperatura de almacenamiento: 0° C a 40° C.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES
SANITARIAS

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-954-196
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Céspedes 3857
CP {C142TEAG) Buenos Alres -
Argentina

TEL. {84-11} 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 99

e-mail unifarmaBunifarma.comar

UniFarma 8.A.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Shunmei Medical Co. Ltd.
Fabricante legal: N2 8 Jinlong 1st Road, Zona Industrial de Baolong, Long Gang District,
Shenzhen, Guangdong, 518116, China.
Fabrica: Yifa 3rd Road, Zona Industrial Yifa, Pingtan Town, Huiyang District, Huizhou,
Guangdong, 516000, China.
Nombre genérico: Alambre guia PTCA
Marca: Shunmei
Modelos: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso ®, no re esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guarde el alambre guia PTCA en un lugar
limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicion prolongada a la luz y la humedad.
Temperatura de almacenamiento: 0° C a 40° C.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-196

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El alambre guia PTCA es estéril, de un solo uso, no pirégeno y desechable. Estd destinado para
facilitar la colocacidon e intercambio de catéter balén u otros dispositivos durante una
Angioplastia Transluminal Percutdnea Coronaria (PTCA) u otros procedimientos
intervencionistas intravascular.

Algunas de sus principales caracteristicas son:

- Consta de 5 partes: alambre guia, tubo protector, clip de palanca, clip blando y Luer

Lock.
- Forma de la punf&%ﬁaﬁ‘ﬁg‘ﬁj’b‘akﬁé 'g“én angulo (J).
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Céspedes 3857

CP {C1427EAG) Buenos Aires -
Argentina

TEL.54-11} 6218 06 0D

Fax: (54-11) 52 18 06 99

e-mail unifarma@unifarma com.ar

UniFarma S.A.

- Tipo de punta: Flexible, Suave, Moderado suave, Super suave, Estandar, Rigida, Extra
rigida, Ultra rigida e hidrofilico.
- Didmetro exterior: 0.014 pulg. (0,36 mm), 0.018 pulg. (0,46 mm)

- Largo: 190cm, 300cm.

> Descripcion de componentes del dispositivo:
1 - Alambre guia PTCA
Nota: La longitud, el diametro y las configuraciones de la punta del alambre guia se indican en

la etiqueta del producto.

INDICACIONES DE USO
La guia PTCA esta destinada a facilitar la colocacion y el intercambio de catéteres de balon u
otros dispositivos intervencionistas durante una Angioplastia Coronaria Transluminal

Percutdnea (PTCA) u otros procedimientos de intervencién intravascular.

» CONTRAINDICACIONES

. Pacientes que tuvieran espasmo coronario previo.

. Pacientes embarazadas o pacientes que puedan estarlo.

° Pacientes que por su condicidn estén contraindicados para operacion quirtrgica.

. Lesiones que siguen a la derivacidon construida hace menos de un mes o el falso
aneurisma.

J Pacientes contraindicados para tratamiento antiplaquetario o anticoagulante.

° Paciente con alergia critica a los medios de contraste.

] Paciente con cancer o quimioterapia.

> ADVERTENCIAS

° Este dispositivo esta disefiado y destinado a un solo uso. No re esterilizar, reprocesar ni
reutilizar.
° Observe el movimiento del alambre guia en los vasos. Antes de moverlo, el movimiento

de la punta debe examinarse con fluoroscopia. No apriete un alambre sin qQbservar el

N}(V//IAK
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Céspedes 3857

CP [C1427EAG) Buenos Alres -
Argentina

TEL.: (8411} 62 18 D6 00

Fax: (84-11} 52 18 06 58

e-mail: unifarma@unifarmacom.ar

UniFarma S.A.

traumatismo vascular. Ademas, durante las manipulaciones del catéter, asegurese de
que la punta de la guia distal sea visible.

o Apretar un alambre guia contra la resistencia puede causar el dafio y/o separacion de la
punta del alambre guia. Avance o retire siempre lentamente. Nunca empuje, taladre,
retire o apriete un alambre guia que encuentre resistencia. La resistencia se puede
sentir y/u observar bajo fluoroscopia al notar cualquier pandeo de la punta del alambre
guia. Si se observa prolapso de la punta del alambre guia o si se usa para el
posicionamiento, no permita que la punta permanezca en una condicién de prolapso; de
lo contrario, se pueden producir dafios en el alambre guia. Determine la causa de la
resistencia bajo fluoroscopia y tome las medidas necesarias para solucionarlo.

. Si la punta del alambre guia queda atrapada dentro de la vasculatura, no lo apriete.

° Mantenga un lavado continuo mientras retira y vuelve a insertar el alambre guia para
evitar que entre aire en el sistema del catéter. Realice los intercambios lentamente para
evitar la entrada de aire y/o traumatismos.

. Cuando vuelva a introducir el alambre guia, confirme que la punta del dispositivo de
intervencion esté libre dentro del lumen del vaso y no contra la pared del vaso. Si no lo
hace, puede provocar un traumatismo en el vaso al salir del dispositivo el alambre guia.

Utilice el marcador radiopaco del dispositivo de intervencién para confirmar la posicion.

> PRECAUCIONES
J El alambre guia PTCA debe ser utilizado por, o bajo la orden de, un médico que esté bien

capacitado en la manipulacién y observacion bajo fluoroscopia de alta resolucion.

° El dispositivo ha sido esterilizado con gas de 6xido de etileno.
° Todo el procedimiento debe realizarse de forma aséptica.
° Si el paquete estd abierto o dafiado, no use el producto. No abra el paquete hasta justo

antes de su uso. Utilice una técnica aséptica al manipular y utilizar el alambre guia.

° Los alambres guia son instrumentos delicados y deben manipularse con cuidado. Antes
de usarlo y cuando sea posible durante el procedimiento, inspeccione cuidadosamente
el alambre guia para ver si esta doblado, torcido u otro dafio. No utilice alambres guia

dafiados. Su uso podria provocar dafios en el vaso y/o una respuesta de torsion inexacta.

° Confirme la compatibilidad del didmetro del alambre guia con el dispositivo de

intervencion antes del uso real. 5 { ;"&, i
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Céspedes 3857

CP {C1427EAG) Buenos Alres -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 0D

Fax; (54-11) 52 18 06 99

e-math unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

. El libre movimiento del alambre guia dentro del dispositivo de intervencion es una
caracteristica importante de un sistema orientable porque proporciona al usuario
informacidn tactil valiosa. Pruebe el sistema para detectar cualquier resistencia antes de
usarlo. Ajuste o reemplace la valvula hemostatica con una vadlvula ajustable si se
encuentra que inhibe el movimiento del alambre guia.

. Nunca coloque el dispositivo de torsién en la parte modificada del extremo proximal del
alambre guia extensible; de lo contrario, se pueden producir dafios en el mismo.

. No utilice nunca agujas o fundas metalicas para insertar y retirar el alambre guia. De lo
contrario, la superficie del alambre guia puede dafarse significativamente.

. Tenga cuidado al dar forma a la punta de esta guia. Asegurese de que el alambre guia

esté himedo antes de darle forma para evitar dafiar el revestimiento de la superficie.

. No limpie este alambre guia con una solucién orgénica como alcohol.
. El dispositivo se opera en un ambiente estéril.
° Tome medidas preventivas contra la infeccidn después de su uso. Deseche este

producto como residuo médico.

> POSIBLES COMPLICACIONES:
Las posibles reacciones adversas o complicaciones que pueden resultar del uso inadecuado,

incluyen entre otras:

° Enfermedad infecciosa y complicacion del sitio de puncién
. Complicacién hemorragica

. Perforacion de rifidn

° Perforacién cardiaca

° Infarto cerebral

» EFECTOS SECUNDARIOS:
Las posibles reacciones adversas o complicaciones que pueden resultar del uso inadecuado del
alambre guia PTCA incluyen, entre otras:
e Infarto agudo de miocardio,
e  Hipotensidn

e Diseccién de la arteria coronaria, perforacion arterial, rotura arterial, lesién de la arteria

i

coronaria, WNIFARM A_,‘,/-S-./A . \ ! r
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Céspedes 3857

CP (C1427EAG) Buenos Adres -
Argentina

TEL.: {54-11) 5218 06 08

Fax: (54-11) 52 15 06 9%

e-mail: unfarmaBunifarma.comar

UniFarma S.A.

Isquemia de miocardio,

Espasmo de la arteria coronaria,
Bradicardia, palpitaciones,

Fistula arteriovenosa

Angina de pecho inestable,

Arritmia, incluida la fibrilacién ventricular,
Formacidén de falso aneurisma femoral, falso aneurisma,
Alergia a medicamentos,

Oclusién total de arteria coronaria,
Embolizacién distal,

Perforacién de vasos

Desgarro intimo,

Daiios al vaso,

Espasmo vascular,

Hematoma en el lugar de la puncién.
Infecciones

Dolor,

Cierre agudo de la derivacion

Modificacion temporal del flujo sanguineo.

INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccién antes de su uso

a) Antes de usar, inspeccione cuidadosamente y confirme que todos los dispositivos y
paquetes no estén dafados.

b) Antes de usarlo, confirme que el alambre guia sea compatible con el dispositivo de
intervencién que se utilizara.

Preparacion

a) Seleccione el alambre guia mas adecuado para la zona afectada y retire el tubo de
sujecion que contiene el alambre guia del paquete estéril.

b) Suelte el extremo proximal del alambre guia del clip suave de la cola y empujelo
lentamente a través del soporte. (,

UNIFARMA S.A. /
¢) Cuando el extremo distal del alermbre guia se extulenda de 5 a alla del \ ANM
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Céspedes 3857

CP (CT427EAG) Buenos Ajres -
Argentina

TeEL.: (54-11) 6218 06 0B

Fax: (54-11) 52 18 06 99

email unifarmai@unifarma.comar

UniFarma S.A.

3.

soporte, si es necesario, dé forma a la punta de acuerdo con la practica estandar. Al
dar forma al extremo distal, utilice la fuerza minima necesaria para que la bobina no se
dafie. Especialmente, la cubierta de polimero del alambre guia con extremo distal de
tipo cubierta de plastico es muy delicada contra dafios. Preste especial atencién a no
dafiar el polimero al dar forma al extremo distal. Inspeccione la bobina y el alambre
guia en busca de dafios después de darles forma y antes de usarlos.

d) Sujete suavemente el alambre guia que sali6 del extremo distal del tubo del soporte en
el punto lo mas cerca posible del tubo del soporte y tire del alambre guia hacia afuera
lenta y cuidadosamente.

Procedimientos de insercion

Sistema por cable (over the wire)

1) Inserte el extremo distal del alambre guia con cuidado en el alambre guia del dispositivo
intervencionista.

2) Haga avanzar el alambre guia con cuidado hasta que su punta esté apenas proximal a la
punta del dispositivo de intervencion.

3) Enganche el catéter guia (si se usa) e inserte el sistema del dispositivo de intervencion
(con alambre guia) en el conectoren'Y.

4) Haga avanzar el sistema de dispositivo de intervencion a través del catéter de guia hasta
que la punta del sistema de dispositivo esté justo en la proximidad de la punta del catéter
de guia.

5) Apriete la valvula hemostatica del conector en Y para crear un sello alrededor del
dispositivo de intervencion. Aseglrese de que el movimiento del dispositivo aun esté
permitido.

6) Verifique para asegurarse de que el alambre guia se mueva con suavidad.

7) Conecte el dispositivo de torsidn al alambre guia si es necesario.

8) Haga avanzar el alambre guia con fluoroscopia para que pase a través de la lesion.
Confirme mediante angiografia que el mismo ha pasado la lesion diana.

9) Observe el movimiento del alambre guia en los vasos. Antes de moverlo o apretarlo, se
debe examinar el movimiento de la punta con fluoroscopia. No apriete un alambre sin
observar el movimiento correspondiente de la punta. De lo contrario, puede producirse
un traumatismo vascular.

10) No lo utilice en dreas del vaso que no s/pueden visualizar. A |
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11) Haga avanzar el dispositivo intervencionista hasta alcanzar la lesién mientras evita que el -
alambre guia se mueva. Asegurese de que la punta distal del alambre guia y su ubicacion

en el vaso sean visibles durante las manipulaciones del dispositivo de intervencion.

Sistema de intercambio rapido

1) Enganche el catéter guia.

2) Inserte el introductor de alambre guia en el conector Y del catéter guia.

3) Inserte con cuidado la punta del alambre guia en el introductor.

4) Haga avanzar el alambre guia a través del catéter guia bajo fluoroscopia hasta que la
punta del alambre guia esté préxima a la punta del catéter guia.

5) Conecte el dispositivo de torsion al alambre guia si es necesario.

6) Haga avanzar el alambre guia con fluoroscopia para que pase a través de la lesion.
Confirme mediante angiografia que el alambre guia ha pasado la lesién diana.

7) Observe el movimiento del alambre guia en los vasos. Antes de mover o apretar un
alambre guia, el movimiento de la punta debe examinarse con fluoroscopia. No apriete
una guia sin observar el movimiento correspondiente de la punta. De lo contrario, puede
producirse un traumatismo vascular.

8) No lo utilice en areas del vaso que no se pueden ser visualizadas.

9) Retire el dispositivo de torsidn y el introductor del alambre guia.

10) Siga el dispositivo de intervencion sobre la guia mientras evita que la guia se mueva y
avance hasta llegar a la lesién. Aseguirese de que la punta del alambre guia distal y su
ubicacion en el vaso sean visibles durante las manipulaciones del dispositivo de

intervencion.

PRINCIPIOS DE USO

En una angiografia intervencionista, primero punzar el vaso sanguineo con una aguja afilada. A
continuacion, se hace avanzar un alambre guia utilizado para punzar a través del lumen de la
aguja introductora; la cual luego es retirada. Ahora se pasara la vaina con el dilatador sobre el
alambre guia de puncién al interior del vaso, y luego se retiraran el dilatador y el alambre guia

de puncién. Después de esta operacion, se hace avanzar el alambre guia para catéter

angiogréfico a través del lumen del catéter hasta aproximadamente 5cm mas alla de la punta
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solo en la arteria y el catéter angiografico se hace avanzar en la vaina introductora para
alcanzar el vaso deseado sobre el alambre guia con revelado bajo fluoroscopia. Por ultimo, se
retirard la guia angiografica y se inyectardn medios de contraste para la angiografia. El
diagnostico angiogréfico fue seguido por operacién intervencionista. El proceso de operacion
especifico es el siguiente: a través del alambre guia, el catéter guia se coloca en el sistema
vascular, bajo rayos X, se ubica la posicion de la punta del catéter y el catéter guia se empuja a
la posicion deseada. Sacar el alambre guia, guiar el catéter para otros instrumentos vasculares,
como catéter de dilatacion con balén, alambre guia PTCA, microcateter, stent, etc., para la

terapia de intervencidn vascular.

MODO DE ACCION:

El alambre guia es utilizado para Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (PTCA) y
Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA). Durante el procedimiento, se utilizan las
propiedades fisicas del alambre guia, como la rigidez y la flexibilidad. Se procede a la
colocacion del catéter de dilatacion con baldn.

El disefio de "nucleo a punta" para el nicleo de Nitinol hace que la forma de la punta sea
duradera, a la vez que proporciona una retroalimentacion tactil. El grado de rectificado del
nucleo en la punta hace que la punta del alambre guia tenga una dureza diferente para que el
alambre guia pueda pasar a través de vasos sanguineos con diversos grados de lesion. El
nicleo distal de nitinol proporciona un cumplimiento superior, control de torsién y
trazabilidad. La aleacion de nitinol distal y el alambre de acero inoxidable proximal estdn
efectivamente conectados, de modo que el alambre guia puede combinar la rigidez del acero
inoxidable y la elasticidad de la aleacidn de nitinol. La superficie de la guia de acero inoxidable

proximal esta recubierta con PTFE para reducir la friccion superficial de la guia.

UNIFARMA S.A
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58227833-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005890-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005890-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A.; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores 'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-196
Nombre descriptivo: Alambre guia PTCA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-925 Alambres Guia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shunmei

Model os;
626620/PGW-14190-01/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Flexible



626621/PGW-14300-01/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Flexible
626622/PGW-14190-02/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Super suave
626623/PGW-14300-02/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Super suave
626624/PGW-14190-03/190cm- punta recta 0.014 pulg.-Moderado suave
626625/PGW-14300-03/300cm- punta recta 0.014 pulg.-Moderado suave
626626/PGW-14190-04/190cm- punta recta 0.014 pulg.-Suave
626627/PGW-14300-04/300cm- puntarecta 0.014 pulg.-Suave
626628/PGW-14190-05/190cm- punta recta 0.014 pulg.-estéandar
626629/PGW-14300-05/300cm- punta recta 0.014 pulg.-Estandar
626630/PGW-14190-06/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Rigido
626631/PGW-14300-06/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Rigido
626632/PGW-14190-07/190cm-punta recta 0.014 pulg.-Extrarigido
626633/PGW-14300-07/300cm-punta recta 0.014 pulg.-Extrarigido
626634/PGW-14190-08/190cm-Punta recta 0.014 pulg.-Ultrarigido
626635/PGW-14300-08/300cm-Punta recta 0.014 pulg-Ultrarigido
626636/PGW-18190-01/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Flexible
626637/PGW-18300-01/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Flexible
626638/PGW-18190-02/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Super suave
626639/PGW-18300-02/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Super suave
626640/PGW-18190-03/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Moderado suave
626641/PGW-18300-03/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Moderado suave
626642/PGW-18190-04/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Suave
626643/PGW-18300-04/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Suave
626644/PGW-18190-05/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Estandar
626645/PGW-18300-05/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Estandar
626646/PGW-18190-06/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Rigido
626647/PGW-18300-06/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Rigido
626648/PGW-18190-07/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Extrarigido
626649/PGW-18300-07/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Extrarigido
626650/PGW-18190-08/190cm-Punta recta 0.018 pulg.-Ultrarigido
626651/PGW-18300-08/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Ultrarigido
626652/PGW-14190-01J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Flexible
626653/PGW-14300-01J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Flexible
626654/PGW-14190-02J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Super Suave
626655/PGW-14300-02J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Super Suave
626656/PGW-14190-03J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Moderado Suave
626657/PGW-14300-03J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Moderado Suave
626658/PGW-14190-04.J/190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Suave
626659/PGW-14300-04J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Suave
626660/PGW-14190-05J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Estandar
626661/PGW-14300-05J300cm-Punta en angulo 0.014 pul g.-Estandar
626662/PGW-14190-06J/190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Rigido
626663/PGW-14300-06J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Rigido
626664/PGW-14190-07J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Extrarigido
626665/PGW-14300-07J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Extrarigido
626666/PGW-14190-08J190cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Ultrarigido



626667/PGW-14300-08J300cm-Punta en angulo 0.014 pulg.-Ultrarigido
626668/PGW-18190-01J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Flexible
626669/PGW-18300-01J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Flexible
626670/PGW-18190-02J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Super suave
626671/PGW-18300-02J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Super suave
626672/PGW-18190-03J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Moderado suave
626673/PGW-18300-03J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Moderado suave
626674/PGW-18190-04J/190cm-Punta en éangulo 0.018 pulg.-Suave
626675/PGW-18300-04.J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Suave
626676/PGW-18190-05J190cm-Punta en angulo 0.018 pul g.-Estéandar
626677/PGW-18300-05J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Estéandar
626678/PGW-18190-06J/190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Rigido
626679/PGW-18300-06J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Rigido
626680/PGW-18190-07J190cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Extrarigido
626681/PGW-18300-07J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Extrarigido
626682/PGW-18190-08J/190cm-Punta en éangulo 0.018 pulg.-Ultrarigido
626683/PGW-18300-08J300cm-Punta en angulo 0.018 pulg.-Ultrarigido
626684/PGWH-14300/300cm-Punta recta 0.014 pulg.-Hidrofilico
626685/PGWH-18300/300cm-Punta recta 0.018 pulg.-Hidrofilico

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:
Esta destinado a facilitar la colocacion y cambio de un catéter balén u otros dispositivos de intervencion durante
un procedimiento PTCA.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shunmel Medical Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Fabricante legal: N° 8 Jinlong 1st Road, Zona Industrial de Baolong, Long gang district, Shenzhen, Guangdong,
518116, China.

Fabrica: Yifa 3rd road, Zona Industrial Yifa, Pingtan Town, Huiyang District, Huizhou, Guangdong, 516000,
China.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 954-196, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°: 1-0047-3110-005890-20-0
N° Identificatorio Tramite: 21883
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