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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-43482051-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000940-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000940-22-5

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-230
Nombre descriptivo: Microcatéter

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-209-Catéteres, de Otro Tipo

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

Model os:

627792/M CK 15026S-18200S-3/2.6F/2.9FX 150cm, 0.018* 200cm, 3g, recto (Shun Thros)
627793/M CK 15026S-18200S-6/2.6F/2.9FX 150cm, 0.018* 200cm, 6g, recto (Shun Thros)
627794/M CK 15026S-18300S-3/2.6F/2.9FX 150cm, 0.018* 300cm, 3g, recto (Shun Thros)



627679/M CS156-26S/2.6F/3.1FX 156cm/recto (Shun Captain)

627678/MCS150-20SY /2.6F/3.1FX 150cm/recto (Shun Captain)

627675/M CS156-205/2.0F/2.5FX 150cm/recto (Shun Captain)

627674/M CS150-205/2.0F/2.5FX 150cm/recto (Shun Captain)

627790/M CK 15026S-18300S-3T/2.6F/2.8FX 150cm, 0.018* 300cm, 3g, recto (Shun Ropeway)
627788/M CK 15026S-18200S-3T/2.6F/2.8FX 150cm, 0.018* 200cm, 3g, recto (Shun Ropeway)
627797/MCK 12526S-18200S-3T/2.6F/2.8FX 125cm, 0.018* 200cm, 3g, recto (Shun Ropeway)
627912/MCK 10526S-18200S-3T/2.6F/2.8FX105cm, 0.018* 200cm, 3g, recto (Shun Ropeway)
627795/M CK 15026S-18300S-6/2.6F/2.9FX 150cm, 0.018* 300cm, 64, recto (Shun Thros)
627681/M CS156-26SA/2.6F/3.1FX 156cm/Recto (Shun Captain)

627680/M CS150-26SAY /2.6F/3.1FX150cm/Recto (Shun Captain)
627677/MCS156-20SA/2.0F/2.5FX 156cm/Recto (Shun Captain)

627676/M CS150-20SA/2.0F/2.5FX 150cm/Recto (Shun Captain)

627654/M CT 150-26SA/2.6F/2.8FX150cm/Recto (Shun Ropeway)
627653/MCT125-26SA/2.6F/2.8FX125cm/Recto (Shun Ropeway)

627652/M CT105-26SA/2.6F/2.8FX105cm/Recto (Shun Ropeway)

627625/M CS130-185/1.8F/2.6FX 130cm/Recto (Driver)

627621/M CS150-26SA/2.6F/2.9FX 150cm/Recto (Shun Thros)

627620/M CS125-26SA/2.6F/2.9FX 125cm/Recto (Shun Thros)

627619/M CS105-26SA/2.6F/2.9FX 105cm/Recto (Shun Thros)

627615/M CS150-26S5/2.6F/2.9FX 150cm/Recto (Shun Thros)

627614/M CS125-26S5/2.6F/2.9FX 125cm/Recto (Shun Thros)
627613/MCS105-265/2.6F/2.9FX 105cm/Recto (Shun Thros)

627609/M CS150-22SA/2.2F/2.9FX 150cm/Recto (Shun Thros)

627608/M CS125-22SA/2.2F/2.9FX 125cm/Recto (Shun Thros)
627607/MCS105-22SA/2.2F/2.9FX 105cm/Recto (Shun Thros)

627603/M CS150-225/2.2F/2.9FX 150cm/Recto (Shun Thros)

627602/M CS125-225/2.2F/2.9FX 125cm/Recto (Shun Thros)

627601/M CS105-225/2.2F/2.9FX 105cm/Recto (Shun Thros)

627626/M CS150-185/1.8F/2.6FX 150cm/Recto (Driver)
627627/MCS130-18SA/1.8F/2.6FX 130cm/Recto (Driver)

627628/M CS150-18SA/1.8F/2.6FX 150cm/Recto (Driver)

627651/M CT 150-265/2.6F/2.8FX 150cm/Recto (Shun Ropeway)

627650/M CT125-265/2.6F/2.8FX 125cm/Recto (Shun Ropeway)

627649/M CT 105-265/2.6F/2.8FX 105cm/Recto (Shun Ropeway)

627646/M CT 150-18SA/1.98F/2.8FX 150cm/Recto (Shun Ropeway)

627645/M CT 125-18SA/1.98F/2.8FX 125cm/Recto (Shun Ropeway)

627644/M CT105-18SA/1.98F/2.8FX 105cm/Recto (Shun Ropeway)
627641/MCT150-18S5/1.98F/2.8FX 150cm/Recto (Shun Ropeway)

627640/M CT125-185/1.98F/2.8FX 125cm/Recto (Shun Ropeway)

627639/M CT 105-185/1.98F/2.8FX 105cm/Recto (Shun Ropeway)

627638/M CS150-22SAX/2.2F/2.5FX150cm/Recto (Shun Captain)

627634/M CS150-17SA/1.7F/2.4FX 150cm/Recto (Shun Captain)

627633/M CS150-22SX/2.2F/2.5FX 150cm/Recto (Shun Captain)

627629/M CS150-175/1.7F/2.4FX150cm/Recto (Shun Captain)



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El microcatéter esta disefiado para introducirse percutdneamente en los vasos sanguineos y servir de guia para
cruzar lesiones estendticas localizadas en el sistema vascular e inyectar medios de contraste, agentes embolizantes
o féarmacos. El microcatéter puede utilizarse en arterias periféricas, coronarias 0 neurovasculares. Las
indicaciones varian segin el modelo.

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: Opcidn convencional: Disponible para modelos Driver, Shun Captain, Shun Ropeway y
Shun Thros

1. Microcatéter

1. Mandril moldeador

1. Jeringa (opcional)

1. Vavulahemostasis Y (opcional)

Opcion Kit: Disponible para model os Shun Ropeway y Shun Thros
1. Microcatéter

1. Mandril moldeador

1. Jeringa

1. Vavulahemostasis Y

1. Guia de alambre

M étodo 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 el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-230 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000940-22-5
N° Identificatorio Tramite: 37133
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