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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2075-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005314-20-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005314-20-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el 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;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Shunmei nombre descriptivo Microguia y nombre técnico Alambres guia, de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A. , con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-03985971-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 954-231 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-231
Nombre descriptivo: Microguia

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

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

Modelos:

627493/M GWNA 300-14SS/300cm-0.014inch-Punta recta (Shun Syncess)

627447/M GWNA 200-14SS/200cm-0.014inch-Punta recta (Shun Syncess)

627455/M GWN300-14SX/300cm-0.014inch-Punta recta, soporte extra (Shun Tranpass 300)
627500/M GWN300-14SF/300cm-0.014inch- Punta recta, flexible (Shun Tranpass 300)



627453/M GWN200-14SF/200cm-0.014inch-Punta recta, flexible (Shun Tranpass 200)
627452/M GWN200-14SS/200cm-0.014inch-Punta recta, suave (Shun Tranpass 200)
627444/M GWN300-145/300cm-0.014inch-Punta recta (Shun Traverse)

627438/M GWN200-14SX/200cm-0.014inch-Punta recta (Shun Traverse)
627437/MGWN200-145/200cm-0.014inch-Punta recta (Shun Traverse)

627424/M GW185-185/185cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627423/M GW180-185/180cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627422/M GW165-185/165cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)
627421/MGW150-185/150cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627420/M GW135-18S5/135cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627419/M GW080-185/80cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 14)

627406/M GW185-145/185cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627405/M GW180-145/180cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627404/M GW165-145/165cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627403/M GW150-145/150cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627402/M GW135-145/135cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627401/M GW080-145/80cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627439/M GWN115-14E/115cm-0.014inch linea de extension (Shun Traverse)

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Lamicroguia de alambre esta disefiada para uso intravascular general, incluyendo la vasculatura periféricay
neurol 6gica.

Lamicroguia se puede dirigir para facilitar la colocacion selectiva de catéteres de diagndstico o terapéuticos. Este
dispositivo no esta destinado para usarse en arterias coronarias.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shunmei Medical Co. Ltd

Lugar de elaboracion:
R401 of Building B, No.8 of 1st Jinglong Road, Baolong Industrial Zone, Longgang District, Shenzhen,
Guangdong Province, 518116, China.

Expediente N° 1-0047-3110-005314-20-1



N° Identificatorio Tramite: 21299

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.02.27 17:36:47 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.27 17:36:49 -03:00



Céspedes 3857 CP (C1427EAG)
Buenos Aires - Argenlina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

2.1

2.2
23
2.4
25
2.6

2.7
2.8

2.9
2.10

2.11

ANEXOIIl. B
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.

R401 of Building B, No.8 of 1st Jinglong Road, Baolong Industrial Zone, Longgang
District, Shenzhen, Guangdong Province, 518116, China.

Nombre genérico: Microguia

Marca: Shunmei

Modelos: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Lote: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase g

Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guardar la microguia 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.

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

No utilizar 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-954-231

UNIEARMA oo

Vi

Pagina 1de 6 IF_202?503%§.§«Q] i

-~

Paginalde6

NAR#ANMAT



Céspedes 3857 CP (C1427EAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma 5.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

ANEXO lIl.B
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.

R401 of Building B, No.8 of 1st Jinglong Road, Baolong Industrial Zone, Longgang District,
Shenzhen, Guangdong Province, 518116, China.

Nombre genérico: Microguia

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: Guardar la microguia 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.

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

No utilizar 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-954-231

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La microguia es estéril, de un solo uso, no pirégena y desechable. El dispositivo consiste de una
microguia, herramienta de insercidn, torque y componentes de proteccién que contiene tubo
espiral, tres clips de palanca y conector Luer.

De acuerdo con las diferentes estructuras, la microguia esta dividida en series, las cuales estdn
opcionalmente equipadas con torque y herramienta de insercion.

La microguia esta disponible en longitudes de: 80cm, 115cm, 135cm, 150cm, 165cm, 180cm,
185cm, 200cm o 300cm y en un didmetro exterior de 0.014” (0.36mm) o 0.018” (0.46mm).
\Algunas de las caracteristicas son: o
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Céspedes 3857 CP (C1427EAG)

Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar
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Recubrimiento hidrofilico: mejora la lubricidad para permitir un control suave del catéter
a través de una anatomia tortuosa.

Diferentes tipos de puntas: blanda, rigida y soporte extra.

El espiral de platino en la punta distal proporciona una excelente radiopacidad.

La superficie lisa permite un buen deslizamiento con otros dispositivos de intervencion y
mantiene la torqueabilidad.

Estructura de cinta plana: crea una buena memoria de forma y facil remodelacion.
Alambre con nucleo de una pieza: proporciona una buena respuesta del torque y facilita la

maniobrabilidad.

Descripcion de componentes del dispositivo:

1- Microguia de alambre

1- Torque

1- Herramienta de insercion

Nota: la longitud de la guia de alambre, diametro y forma de punta estan indicadas en la

etiqueta del producto.

INDICACIONES DE USO

La microguia de alambre estd disefiada para uso intravascular general, incluyendo la

vasculatura periférica y neurolégica.

La microguia se puede dirigir para facilitar la colocacidn selectiva de catéteres de diagndstico o

terapéuticos. Este dispositivo no esta destinado para usarse en arterias coronarias.

CONTRAINDICACIONES

Recuento de plaquetas basal <50.000/uL,

Glucosa en sangre basal de <50mg/dL o >400mg/dl,

Hipertensidn severa y sostenida (SBP>220mm Hg o DBP > 110mm Hg),
Vasculitis cerebral

No indicado de PCI

Menos de 18 afios

Pacientes con diabetes severa

Cancer
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Céspedes 3857 CP (C1427EAG)

Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

e Pacientes embarazadas

ADVERTENCIAS

e El dispositivo debe ser usado por médicos que estén familiarizados con procedimientos
angiograficos e intervencionistas. Es importante seguir las instrucciones de uso antes de
usar este producto.

e La microguia de alambre esta destinada para un solo uso. No re-esterilizar y/o re-utilizar
el dispositivo. Después del uso, desechar de acuerdo con la politica del hospital. No usar si
el embalaje estd abierto o dafiado.

e  Verificar la microguia antes de usar por cualquier irregularidad o dafio y desechar si se
nota.

e La microguia de alambre debe manipularse bajo control fluoroscépico. No avanzar o
retirar la microguia cuando se sienta resistencia excesiva hasta que la causa se determine.

e  Observar la respuesta de la punta cuando se gire la microguia y evitar girarla en la misma
direccién mas de 3 veces cuando la punta esta fija. Evitar doblar la punta, ya que podria

dafarse la microguia.

PRECAUCIONES

Comprobar la compatibilidad de la guia de alambre cuando se usa otro dispositivo auxiliar

cominmente usado en procedimiento intravascular. El médico debe estar familiarizado con

técnica percutdnea, intravascular y posibles complicaciones asociadas con el procedimiento.

e La guia de alambre tiene una superficie lubricada y la seccién espiral distal con platino
deberia ser hidratada antes de su uso.

e  Tener cuidado al manipular la microguia para reducir la posibilidad de dafios accidentales.
No exponer la superficie de la guia a solventes organicos como el alcohol o
medicamentos, los cuales podrian dafiar el recubrimiento de la guia y/o causar la perdida
de lubricidad.

e  Verificar que el didmetro interno de cualquier catéter de diagndstico o terapéutico a
usarse con la microguia de alambre sea compatible con el didmetro externo de la
microguia ante de su uso.

e  Evitar doblar repetidamente en el mismo punto para evitar el dafio o separacion de la-

microguia de alambre. UNIFARM-*.&”{:%.A.
) —
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Céspedes 3857 CP (C1427EAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S5.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

e Tomar precaucion cuando se manipule la microguia de alambre en vasculatura tortuosa

para evitar dafiarla.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a:
e Vasoespasmo

e  Lesién vascular

e  Perforacion del vaso o aneurisma
e Hematoma en el sitio de ingreso
e  Embolismo

e [squemia

e [ntracerebral/ intracraneal

e Hemorragia

e  Pseudoaneurisma

e Ataque

e |Infarto

e Infeccion

e  Muerte

e  Formaciéon de trombos

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion

Antes de retirar la microguia de alambre, hidratar el segmento hidrofilico lavando con solucidn
salina heparinizada a través del tubo del espiral usando una jeringa adherida al conector Luer
(consultar Figura 1).

Para prevenir el dafio de la guia, remover con cuidado el clip blando que mantiene la guia en el
lugar del protector. Con cuidado retirar la guia de alambre tirando desde el tubo del espiral. Si
se siente resistencia, repetir el procedimiento de lavado hasta que la microguia de alambre
pueda ser retirada con cuidado desde el tubo del espiral. Verificar la guia de alambre
minuciosamente para asegurar que no esta dafiada.

Si se desea dar forma a la punta, curvar con cuidado la punta distal usando los dedos o doblar

la punta redonda con la herramienta de insercién como muestra la figura Hﬁﬁggﬁﬁ o
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Céspedes 3857 CP (C1427EAG)

Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

~la forma deseada.

Figura l Abrazadera de fijacion de
herramienta de insercién Figura 2

) Tubo de ezpiral
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INDICACION PARA USO

Antes de insertar la microguia de alambre en el catéter, enjuagar el lumen del catéter con
solucidn salina heparinizada para cebar el catéter y proporcionar un suave movimiento de la
microguia de alambre dentro del catéter. Un conector en Y puede adherirse al conector del
catéter y usarse para el proceso de enjuague.

Con cuidado insertar la seccién distal a la microguia de alambre en el catéter y avanzar. Se
puede usar una herramienta de insercién para facilitar la insercion de la microguia de alambre
a la punta distal a través del conector en Y e ingresar en el conector del catéter. Avanzar la
microguia de alambre hidrofilica hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del
catéter. Con cuidado tensionar el conector en Y para mantener la posicion.

Deslizar el torque sobre el extremo proximal de la microguia de alambre a la ubicacién
deseada. Asegurar el torque al lugar tensionando al conector giratorio. El torque puede ser
reposicionado aflojando y volviendo a apretar el conector giratorio.

Durante la navegacion en la vasculatura, aflojar el conector en Y, y avanzar y rotar la microguia
de alambre rotando el dispositivo de torsién en cualquier direccion para facilitar la seleccion
del vaso. Para ayudar en la navegacion del catéter, con cuidado girar la microguia de alambre a
medida que avanza.

Entre usos, enjuagar la microguia de alambre con solucién salina heparinizada y limpiar con
cuidado con gaza estéril humedecida y ubicar en una base salina heparinizada o enjugar el
tubo del espiral para mantener himeda la superficie hidrofilica antes de usar.

Tomar medidas preventivas contra infeccion después del uso. Descartar el producto como un -

desecho médico.

UNIF
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-20644455-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005314-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005314-20-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-231
Nombre descriptivo: Microguia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-925 Alambres guia

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

Modelos:

627493/M GWNA 300-14SS/300cm-0.014inch-Punta recta (Shun Syncess)

627447/M GWNA 200-14SS/200cm-0.014inch-Punta recta (Shun Syncess)

627455/M GWN300-14SX/300cm-0.014inch-Punta recta, soporte extra (Shun Tranpass 300)



627500/M GWN300-14SF/300cm-0.014inch- Punta recta, flexible (Shun Tranpass 300)
627453/M GWN200-14SF/200cm-0.014inch-Punta recta, flexible (Shun Tranpass 200)
627452/M GWN200-14SS/200cm-0.014inch-Punta recta, suave (Shun Tranpass 200)
627444/M GWN300-14S/300cm-0.014inch-Punta recta (Shun Traverse)

627438/M GWN200-14SX/200cm-0.014inch-Punta recta (Shun Traverse)

627437/M GWN200-14S/200cm-0.014inch-Punta recta (Shun Traverse)

627424/M GW185-185/185cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627423/M GW180-185/180cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627422/M GW165-185/165cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627421/M GW150-185/150cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627420/M GW135-185/135cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 18)

627419/M GW080-185/80cm-0.018inch-Punta recta (Shun SV 14)

627406/M GW185-145/185cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627405/M GW180-145/180cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627404/M GW165-145/165cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627403/M GW150-14S/150cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627402/M GW135-145/135cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627401/M GW080-14S/80cm-0.014inch-Punta recta (Shun SV 14)

627439/M GWN115-14E/115cm-0.014inch linea de extension (Shun Traverse)

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

Lamicroguia de alambre est& disefiada para uso intravascular general, incluyendo la vasculatura periféricay
neurol ogica.

Lamicroguia se puede dirigir parafacilitar la colocacién selectiva de catéteres de diagnostico o terapéuticos. Este
dispositivo no esta destinado para usarse en arterias coronarias.

Periodo de vida dtil: 3 afios

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

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shunmel Medical Co. Ltd

Lugar de elaboracion:
R401 of Building B, No.8 of 1st Jinglong Road, Baolong Industrial Zone, Longgang District, Shenzhen,
Guangdong Province, 518116, China.



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-231 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005314-20-1
N° Identificatorio Tramite: 21299
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.27 17:37:06 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.27 17:37:08 -03:00
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