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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6696-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4561-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4561-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SOLOIMPORTACION S.R.L., solicita se autorice lainscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 legal 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 el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por dllo;

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 ULTRASKIN™, nombre descriptivo Alambre guia hidrofilico y nombre técnico
Alambres Guia, de acuerdo con lo solicitado por SOLOIMPORTACION S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-55992529-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2501-15", con exclusion 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 a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Alambre guia hidrofilico

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULTRASKIN™

Clase de Riesgo: 1V

Indi cacion/es autorizadals:

El alambre de guia hidrofilico ULTRASKIN ™ esta disefiado para dirigir un catéter a las arterias coronarias
deseadas durante el procedimiento de diagndstico o intervencion.

Model os;



SD-S18150,ST-A25180,SD-A35150-10, ST-S35180, SD-A35300, SD-A18150, SD-S25260, SDA35150, ST-
A35180, SD-S38150-10, SD-S18180, SD-A25260, SD-A35150-50, ST-A35180-80, SD-S38150, SD-A18180,
ST-S25260, SD-A35150-80, HST-J35180, SD-A38150-10, SD-A18220, ST-A25260, SD-J35150, SP-S35180,
SD- A38150, SD-A18260, SD-S32150, ST-S35150, SPA35180, ST-S38150, SD-S18260, SD-A32150, ST-
A35150-10, HST-J35300, ST-A38150, STA18150, SD-S32180, ST-A35150, SD-S35220, SD-S38180, ST-
A18260, SD-A32180, SPS35150, SD-A35220, SD-A38180, SD-S25150, SD-S32260, SP-A35150, SD-S35260-
10, STS38180, SD-A25150, SD-A 32260, SD-J35180, SD-S35260, ST-A38180, ST-S25150, SD-S35150- 10, SD-
S35180-10, SD-A35260-10, SD-A38220, ST-A25150, SD-S35150, SD-S35180, SDA35260, SD-S38260, SD-
S25180, SD-S35150-50, SD-A35180-10, ST-S35260, SD-A38260, SDA 25180, SD-S35150-80, SD-A35180, ST-
A35260, ST-A38260

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Cada caja contiene 1 unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado con Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Lepu Medical Technology Co(Beijing)., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 37 Chaogian Road, Changping District, Beijing 102200, China.
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS

|F-2020-55992529-APN-INPM#ANMAT
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N‘ ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

Fatricaddo por;
Lepu Medical Technology ColBeijing)., Lid
Mo. 3T Chaogian Road, Changping District, Beijing 102200, China

Impartado pov:

SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccion: Ruiz Huidobro N® 1647, 4° piso,Cudad Autonoma de Buenos Aires.
Tetefono: 011-6009-2047 / 48 | 92

Ultraskin™

Alambre guia hidrofilico
Modelo:

CONTENIDO: Cada caja contiens 1 urmidad.

N° de referencia.
LoT N° de lote.

Fecha de vendimiento.

%

Producto estéril. Esterilizado con dwido de etileno.
@

(1]

@)

VAN

sta

Producto de un solo uso.

Consultar las Instrucciones de wso,
Mo fo utilice si el envase esta dafado.
Precaucian

Fabricante.

(i" Limite de temperatura entre 0°C 40°C.
e

Us0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

OT; Farmacautica, Romina Paola Sardi, M.N. 17264
s IF-2020-55992529-APN-INPM#ZANMAT
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO

|F-2020-55992529-APN-INPM#ANMAT
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@ ANEXO IIIB

L CAMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabicada por!
Lepu Medical Technology Cof{Beipng).. Lid
Mo. 37 Chaogian Road, Changping District, Beijing 102200, China

Impartads por:

SOLOIMPORTACION 5.R.L

Direccion: Ruiz Huidobro N 1647, 4° piso,Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Teiefono: 011-6009-2047 [ 48 | 49

Ultraskin™

Alambre guia hidrofifico
Modelo:
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

ME Producta estéril, Esterifizado con duido de etileno.
® Producto de un sobo uso,

@ Mo o utilice s el envase ests dafiado.
A Precaucion

Limite de temperatura superior 40°C,

USO BEXCLUSIVD A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
OT: Farmacéutica, Romina Paola Sandi, M.N. 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-15

IF-2020-55992529-APN-INPM#ANMAT
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@ ANEXO IIIB

SO CHMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Alambre de Guia Hidrofilico ULTRASKIN™ consta de un alambre de miclen de nitinol, una cubierta de plastico
con revestimiento hidrofiico. La curva distal del alambre viene en diferentes formas, como recta, en forma de 1y
en angulo, El alambre guia es radinactivo bajo fluoroscopia.

-]

INDICACION
El alambre de guia hidrofilico ULTRASKIN ™ esta disefiado para dirigir un catéter a las arterias coronarias
deseadas durante el procedimients de diagnostico o intervencion.

CONTRAINDICACIONES
« Cerebrovascular
« Tiene disfuncion grave ardiopulmonar ¥ no puede toberar la crugia,
« Disfuncion hepética y renal severa.
« Enfermedad hemarragica, como trastomos de sangrado v coagulacion.
« La condicion fisica del padente no puede aceptar o tolerar fa drugia intervencionista.
+ Pacientes con infeccon u ofras enfermedades graves de |a piel en el sitio de introduccian
+ Fiebre y enfermedades infecciosas graves,

INSTRUCCION DE USO
« Retire el alambre guia hidrofilico v | bobina de alambre dal paguete.

+ Inyecte solucion salina fisiologica heparinizada en Ia bobina de alambre a traves def cubo de la bobina con
una jeringa.

« Retire el alambre de guia hidroflico de la bobina de alambre e inspeccione el alambre antes de wsario,
para verificar que esté lubricado. S e alambre guia hidrofifico no se puede extraer faciimente de |3
bobina, inyecte mas sofucion salina fisioldgica heparinizada en iz bobina e intente nuevameante.

« Antes de usar, prepare un catéter com una jeringa con sofucion safina fisiologica heparinizada para
garantizar que el alambre guia hidrofilico pueda deslizarse suavemente dentro de &,

« Fl alambre guia hidrofiico puede desfizarse completamente dentro del catéter o deslizarse hada afuera
debido a su baja friccion de deslizamiento,

+ Mantenga al menos 5 an del alambre extendido fuera del cubo del catéter durante la introduccion,

IF-2020-55992529-APN-INPM#ANMAT
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@ ANEXO IIIB

CAMPCETACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES

Este dispositivo esta disefiado para un sobo uso. Los intentos de reprocesar, re esterilizar v |/ o reutilizar
pueden provocar fallas n el dispositivo y [ o transmision de enfermedades.

Este producto ha sido estenilizado con gas de dwido de etileno, No lo wse si el paguete de la unidad o &l
alambre guia estan rotos o sucios, El alambre guia hidrofilico debe usarse inmediatamente después de
ahrir el paguete y desecharse de manera segura ¥ adecuada después de su uso, siguiendo las
regulaciones locales para el manejo de desechos médicos.

El producto debe usarse con &l periodo de validez.

Evite la exposidon al agua, la luz solar directs, temperaturas extremas v alta humedad durante el
aimacenamiento. Almacenar a temperatura ambiente controlada.

El alambre de guia hidrofilico debe ser utilizado por un médico, que este bien capacitado en manipulacion
y observadon de alambres de guia bajo Auoroscopia,

Antes de usar, el operador debe fener una comprension completa de las instrucciones de uso,
advertencias y precauciones.

Consulte el uso previsto, las confraindicadones y las posibles complicadones de cualguier producho
intervencionista utilizado junto con ke guia hidrofilica.

La superficie del alambre de guia hidrofilico no es lubricado @ menos que esté mojada. Antes de sacario
da s soporte 2 insertario 3 traves de un catéter, Bene &l soporte y &l catéter con solucion salina fisioidgica
heparinizada,

Al volver a insertar el alambre de guia hidrofiico en el soporte, tenge cuidade de no danar el
revestimiento de polimero hidrofilico del alambre con &l borde del soporte.

Mo manipule ni retire & alambre de guia hidrofilico 2 través de una aguja de entrada de metal o un
dilatador de metal. La manipulacian y / o extraccion a traves de un dilatador metafico puede provocar la
destrucdon y / o separacion del revestimiento exterior de poliuretano gue reguiete recuperacion. Se
recomienda una aguja de entrada de plastico al usar este alambre para l2 colocacion inicial.

Mo uilice un dispositivo de torsion metaboo con el alambre de guia hidrofilico. El uso de un dispositivo de
torgue de metal puede dafiar el alambre de guia hidrofilico,

Mo deslice un par apretado al dispositivo o al conector Y sobre el alambre, yva que esto puede dafar &
glambra.

Mo manipule el alambre de guia hidrofiico a través de una valula de hemostasia giratoria apretada, ya
que esto puede dariar el alambre.

Diehido a las variaciones de ciertos didmetros intermos de la punta del cateter, puede producirse abrasion
dal recubrimientn hidrofilico durante la manipulacion. Si siente alguna resistencia durante la introduccian
del catéter, es aconsejable dejar de usar dichos catéteres.

IF-2020-55992529-APN-INPM#ANMAT
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@ ANEXO IIIB

CAMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Después de retirarlo del vaso del padente y antes de volver a insertario en & mismo padente durante el
misma cateterismo, el alambre guia hidrofiico debe enjuagarse en un redpiente lleno de solucion salina
fisioldgica heparinizada, Aan quedan restos de sangre

Se puede quitar la adherencia al alambre frotando una ver con una gasa humededda con solucion salina
fisioldgica heparinizada. Se debe evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros solventes, ya gue
pueden afectar negativamente la superficie ded alambre de guia hidrofilico,

El dlambre de guia hidrofilico contiene un ndcleo metafico, no demande con ningln equipo inapropiado
{por ejemplo, MRI).

Mo utilice ef alambre guia hidrofilioo con dispos&ivos gue contengan partes metalicas como Eteteres de
aterectomia, cateéter l3ser o dispositivos de introduccion de metal, va gue pusden hacer que &l
recubrimientn plastico del alambre guia Hidrofilico corte o corte ef alambre.

Mo intente utilizar el alambre de guia hidrofifico si s ha doblado, dobiado o danado. El use de un alambre
dafado puede provocar danos en el recipiente o la liberacion de fragmentos de alambre en el recipiente.
Mo remodele €l atlambre guia Hidrofifioco de ninguna manera. Intentar remodelar el alambre puede causar
dafios v provocar fa liberacion de fragmentos de alambre en &l recipiente.

Debido @ la naturaleza resbaladiza del recubrimiento hidrofiico en el alambre de guia hidrofiico, el
operador puede encontrar

Algunas dificultades en el manejo del alambre. Se recomienda un DISPOSITIVO DE PAR DE RADIFOCUS,
gue se vende por separado, para fadfitar &l manejo [ manipulacion del alambre.

Toda la operacion debe realizarse asépticamente.

ADVERTENCIAS

El incumplimiento de las siguientes advertencias puede provocar danos en el redpiente, corte del alambre de guia
hidrofilico y liberacion de fragmentos de plastico del alambre de guia hidrofilico. Es posible gue tales piezas o
fragmentos del alambre tengan gue retirarse del recipients.

Al intercambiar o retirar un catéter sobre el alambre guia hidrofilico, asegure y mantenga ef alambre guia
en su lugar baio fluoroscopia para evitar el avance inesperado del alambre guia; de |o contrario, se puede
danar la pared del vaso por la punta del alambre.

Un dispositivo de recuperacion, 0oma una pinZa o pinza de canasta, sofo se puede usar despuss de que &
alambra de guia hidrofilico se haya retirado del vaso del paciente. El uso de un dispositivo de recuperacian
mientras &l alambre de guia hidrofilico esta en el recipiente puede ocasionar que & alambre de guia
hidrofilico se rompa

Manipule & atambre de guia hidrofifico Eentamente v ton cuidado en el recipiente mientras confirma =
comportamiento y ka ubicacion de

L3 punta del alambre bajo fluoroscopia. LY FrRORERGE00RS2API-INPMAANIAAT 2
confirmacion fuorosodpica puede provodar |3 perforacion del vaso.
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@ ANEXO IIIB

O CAMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

« Mo apligue fuerza de flexion repetitiva en un punto especfico del dispositivo, ya que esto puede danar &l
#lambre de guia hidrofilico.

+ 5isiente alguna resistencia o si el comportamienta v / o I3 ubcadon de fa punta parecen inadecuados,
deje de manipular & alambre guia hidrofilico v [ o el catéter y determing la causa mediante fluoroscopia.
Continuar manipulando o girando &l alambre de guia hidrofilico o 5 no se ejerce la precaudon adecuada
pusde provocar 1a flexion, ef ennoscamiento y fa separadion de & punta del alambre de guia, danos al
catéter o dafios al vaso.

« Considere el uso de heparinizacion sistémica para prevenir o reducir la posibiidad de formacion de
trombos en fa superficie de la guia hidrofiica.

DESMONTAJE Y ELIMINACION DEL PRODUCTO
La extraccion y eliminacion del producto solo debe ser realizada por medicos que hayan redbido la capadtacion
adecuada, de conformadad con IS0 12891-1 y las leyes y regulaciones locales.

7n 7

¥ _,.-'I ]
anMmat OriF32020-55992529-APN-INPM#ANMAT
SARDI Romina Paola RUTIA Carlos Ariel
CUIL 27323213157 CUIL 20277445574
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-57014130-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4561-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4561-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SOLOIMPORTACION S.R.L., seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Alambre guia hidrofilico

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULTRASKIN™

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El alambre de guia hidrofilico ULTRASKIN ™ esta disefiado para dirigir un catéter a las arterias coronarias
deseadas durante el procedimiento de diagndstico o intervencion.

Modelos:

SD-S18150,ST-A25180,SD-A35150-10, ST-S35180, SD-A35300, SD-A18150, SD-S25260, SDA35150, ST-
A35180, SD-S38150-10, SD-S18180, SD-A25260, SD-A35150-50, ST-A35180-80, SD-S38150, SD-A18180,
ST-525260, SD-A35150-80, HST-J35180, SD-A38150-10, SD-A18220, ST-A25260, SD-J35150, SP-S35180,
SD-



A38150, SD-A18260, SD-S32150, ST-S35150, SPA35180, ST-S38150, SD-S18260, SD-A32150, ST-A35150-
10, HST-J35300, ST-A38150, STA18150, SD-S32180, ST-A35150, SD-S35220, SD-S38180, ST-A18260, SD-
A32180, SPS35150, SD-A 35220, SD-A38180, SD-S25150, SD-S32260, SP-A35150, SD-S35260-10, ST S38180,

SD-A25150, SD-A32260, SD-J35180, SD-S35260, ST-A38180, ST-S25150, SD-S35150- 10, SD-S35180-10,
SD-A35260-10, SD-A38220, ST-A25150, SD-S35150, SD-S35180, SDA35260, SD-S38260, SD-S25180, SD-
S35150-50, SD-A35180-10 , ST-S35260, SD-A38260, SDA25180, SD-S35150-80, SD-A35180, ST-A35260,
ST-A38260

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Cada cgja contiene 1 unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado con 6xido de etileno

Nombre del fabricante:

Lepu Medical Technology Co(Beijing)., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 37 Chaogian Road, Changping District, Beijing 102200, China.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2501-15, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4561-20-8

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 11:47:20 -03:00
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