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: 954-251#0001

En nombre y representacion de la firma UNIFARMA S.A | 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: 954-251

Disposicidn autorizante N° 9443 de fecha 23 agosto 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 2610/2017: Transferencia
N° rev: 2295-8#0001: Modificacion

N° rev: 2295-8#0002: Revalida

1-0047-3110-005716-21-2: Modificacion
DI-2025-2146-APN-ANMAT#MS: Transferencia
DI-2025-4427-APN-ANMAT#MS: Rectificacion

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Alambre guia

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Terumo
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicada para ser usada como guia de los catéteres de dilatacion
hasta una lesion durante la angioplastia transluminal coronaria percutanea (ATCP) con el
propodsito de mejorar el flujo sanguineo miocardico en las lesiones estendticas de los vasos
coronarios.

Modelos: Runthrough NS PTCA Guide Wire:
TW-AS418FA, TW-AS418XA, TW-DS418FH, TW-DS418IA.
Runthrough NS Extension Wire:

TW-JJ415.
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Periodo de vida util: 36 meses incluido el mes de fabricacion

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: N/A

Forma de presentacion: 1 o 5 unidades por caja

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1) FABRICA ASHITAKA DE TERUMO CORPORATION
2) Terumo Corporation

Lugar de elaboracion: 1) 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture, Japon
2) 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, Japdn

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

/% /%

anMat anMat
DI LAUDADIO Claudio Marco VILLANUEVA Martin
ReSborsmai%ga° CUIL 6383808 Fscnico
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 UNIFARMA S.A bajo el
numero PM 954-251 siendo su nueva vigencia hasta el 23 agosto 2031

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

Fecha de emision: 18 agosto 2026

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

N° ldentificatorio Tramite: 80325

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005873-26-3

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 02.11.2026 16:02:07
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