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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1307-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: 1-47-3110-9177-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-9177-20-4 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Wilma™NC, Wilma™SC, nombre descriptivo Catéter de dilatacion con balén para
ACTPy nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon, de acuerdo con o solicitado por
SOLOIMPORTACION SR.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-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2501-22", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e 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 e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion con balon para ACTP

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Wilma™NC, Wilma™SC

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Para la dilatacion con balon de una porcién estenosis de una arteria coronaria en pacientes que evidencian
isgquemia coronaria con €l propésito de mejorar la perfusién miocérdica. En el caso de Wilma™NC también esta4



indicado parala expansion posterior ala entrega de endoprotesis expandibles de balon.

Modelos:
Wilma™SC

FGSW200009,
FGSW200025,
FGSW200041,
FGSW225017,
FGSW225035,
FGSW250012,
FGSW250029,
FGSW250045,
FGSW275020,
FGSW275037,
FGSW300013,
FGSW300030,
FGSW300049,
FGSW325021,
FGSW325040,
FGSW350015,
FGSW350033,
FGSW375009,
FGSW375025,
FGSW375041,
FGSW400017,
FGSW400035,
FGSW425012,
FGSW425029,
FGSW425045,
FGSW450020,
FGSW450037,
FGSW500013,
FGSW500030,
FGSW500045,

Wilma™NC

FGNW200005,
FGNW200012,
FGNW200020,
FGNW225005,
FGNW225012,
FGNW225020,
FGNW250005,
FGNW250012,

FGSW200012, FGSW?200013, FGSW200015, FGSW200017, FGSW200020, FGSWZ200021,
FGSW200029, FGSW?200030, FGSW200033, FGSW200035, FGSW200037, FGSWZ200040,
FGSW200045, FGSW?200049, FGSW225009, FGSW225012, FGSW225013, FGSW225015,
FGSW225020, FGSW225021, FGSW225025, FGSW225029, FGSW225030, FGSW225033,
FGSW225037, FGSW?225040, FGSW225041, FGSW225045, FGSW225049, FGSW250009,
FGSW250013, FGSW?250015, FGSW250017, FGSW250020, FGSW250021, FGSW250025,
FGSW250030, FGSW?250033, FGSW250035, FGSW250037, FGSW250040, FGSW250041,
FGSW250049, FGSW275009, FGSW275012, FGSW275013, FGSW275015, FGSW227017,
FGSW275021, FGSW275025, FGSW275029, FGSW275030, FGSW275033, FGSW275035,
FGSW275040, FGSW275041, FGSW275045, FGSW275049, FGSW300009, FGSW300012,
FGSW300015, FGSW300017, FGSW300020, FGSW300021, FGSW300025, FGSW300029,
FGSW300033, FGSW300035, FGSW300037, FGSW300040, FGSW300041, FGSW300045,
FGSW325009, FGSW325012, FGSW325013, FGSW325015, FGSW325017, FGSW325020,
FGSW325025, FGSW325029, FGSW325030, FGSW325033, FGSW325035, FGSW325037,
FGSW325041, FGSW325045, FGSW325049, FGSW350009, FGSW350012, FGSW350013,
FGSW350017, FGSW350020, FGSW350021, FGSW350025, FGSW350029, FGSW350030,
FGSW350035, FGSW350037, FGSW350040, FGSW350041, FGSW350045, FGSW350049,
FGSW375012, FGSW375013, FGSW375015, FGSW375017, FGSW375020, FGSW375021,
FGSW375029, FGSW375030, FGSW375033, FGSW375035, FGSW375037, FGSW375040,
FGSW375045, FGSW375049, FGSW400009, FGSW400012, FGSW400013, FGSW400015,
FGSW400020, FGSW400021, FGSW400025, FGSW400029, FGSW400030, FGSW400033,
FGSW400037, FGSW400040, FGSW400041, FGSW400045, FGSW400049, FGSW425009,
FGSW425013, FGSW425015, FGSW425017, FGSW425020, FGSW425021, FGSW425025,
FGSW425030, FGSW425033, FGSW425035, FGSW425037, FGSW425040, FGSW425041,
FGSW425049, FGSW450009, FGSW450012, FGSW450013, FGSW450015, FGSW450017,
FGSW450021, FGSW450025, FGSW450029, FGSW450030, FGSW450033, FGSW450035,
FGSW450040, FGSW450041, FGSW450045, FGSW450049, FGSWS500009, FGSW500012,
FGSW500015, FGSW500017, FGSW500020, FGSW500021, FGSWS500025, FGSW500029,
FGSW500033, FGSW500035, FGSW500037, FGSW500040, FGSW500041,
FGSW500049

FGNW200006, FGNW200007, FGNW200008, FGNW200009, FGNW200010, FGNW200011,
FGNW200013, FGNW200014, FGNW200015, FGNW200016, FGNW200017, FGNW200018,
FGNW200021, FGNW200024, FGNW200025, FGNW200028, FGNW200029, FGNW200030,
FGNW225006, FGNW225007, FGNW225008, FGNW225009, FGNW225010, FGNW225011,
FGNW225013, FGNW225014, FGNW225015, FGNW225016, FGNW225017, FGNW?225018,
FGNW225021, FGNW225024, FGNW225025, FGNW225028, FGNW225029, FGNW?225030,
FGNW250006, FGNW250007, FGNW250008, FGNW250009, FGNW250010, FGNW250011,
FGNW250013, FGNW250014, FGNW250015, FGNW250016, FGNW250017, FGNW250018,



FGNW250020, FGNW250021, FGNW250024, FGNW250025, FGNW250028, FGNW250029, FGNW250030,
FGNW275005, FGNW275006, FGNW275007, FGNW275008, FGNW275009, FGNW275010, FGNW275011,
FGNW275012, FGNW275013, FGNW275014, FGNW275015, FGNW275016, FGNW275017, FGNW275018,
FGNW275020, FGNW275021, FGNW275024, FGNW275025, FGNW275028, FGNW275029, FGNW275030,
FGNW300005, FGNW300006, FGNW300007, FGNW300008, FGNW300009, FGNW300010, FGNW300011,
FGNW300012, FGNW300013, FGNW300014, FGNW300015, FGNW300016, FGNW300017, FGNW300018,
FGNW300020, FGNW300021, FGNW300024, FGNW300025, FGNW300028, FGNW300029, FGNW300030,
FGNW350005, FGNW350006, FGNW350007, FGNW350008, FGNW350009, FGNW350010, FGNW350011,
FGNW350012, FGNW350013, FGNW350014, FGNW350015, FGNW350016, FGNW350017, FGNW350018,
FGNW350020, FGNW350021, FGNW350024, FGNW350025, FGNW350028, FGNW350029, FGNW350030,
FGNW375005, FGNW375006, FGNW375007, FGNW375008, FGNW375009, FGNW375010, FGNW375011,
FGNW375012, FGNW375013, FGNW375014, FGNW375015, FGNW375016, FGNW375017, FGNW375018,
FGNW375020, FGNW375021, FGNW375024, FGNW375025, FGNW375028, FGNW375029, FGNW375030,
FGNW400005, FGNW400006, FGNW400007, FGNW400008, FGNW400009, FGNW400010, FGNW400011,
FGNW400012, FGNW400013, FGNW400014, FGNW400015, FGNW400016, FGNW400017, FGNW400018,
FGNW400020, FGNW400021, FGNW400024, FGNW400025, FGNW400028, FGNW400029, FGNW400030,
FGNW450005, FGNW450006, FGNW450007, FGNW450008, FGNW450009, FGNW450010, FGNW450011,
FGNW450012, FGNW450013, FGNW450014, FGNW450015, FGNW450016, FGNW450017, FGNW450018,
FGNW450020, FGNW450021, FGNW450024, FGNW450025, FGNW450028, FGNW450029, FGNW450030,
FGNWS500005, FGNW500006, FGNW500007, FGNW500008, FGNW500009, FGNW500010, FGNW500011,
FGNW500012, FGNW500013, FGNW500014, FGNW500015, FGNW500016, FGNW500017, FGNW500018,
FGNW500020, FGNW500021, FGNW500024, FGNW500025, FGNW500028, FGNW500029,
FGNWS500030.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion 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 caja contiene 1 unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado con oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Nombre del fabricante 1:

Sahagjanand Medical Technologies Pvt. Ltd.

Nombre del fabricante 2:

Sahgjanand Medical Technologies Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Direccion del fabricante 1:

Plot No 33,34,35,52,53,54 Surat Special Economic Zone, Sachin, Surat-394230 Gujarat, INDIA



Direccion del fabricante 2:

“Sahajanand Estate”, Wakhariawadi, Near Dabholi Char Rasta, Ved Road, Surat- Gujarat, India-395004-

Expediente N° 1-47-3110-9177-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.02.19 23:57:13 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.02.19 23:57:16 -03:00



CARATULA

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

ROTULOS

|F-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT
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* ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

Fabwicado por:
Sahajanand Medical Technologies Pyt Ltd.
Plot Mo 33,34,35,52,53,54 Surat Special Economic Zone, Sachin, Surat-394230 Gujarat, INDIA

Fabricado por;
Sahajanand Medical Technologies Pvt, Ltd.,
"Sahajanand Estato”, Wakhariawadi, Near Dabholl Char Rasta, Vied Road, Surat- Gujarat, India-395004

Importado por:

SOLOIMPORTACION 5.R.L.

Direccion: Ruiz Huidobro N® 1647, 4° piso, Ciudad Auttnoma de Buanos Alres,
Teléfonn: 011-6009-2047 / 48 ( 49

Catiter de dilatacidn con balén para ACTP
Modelo:

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

N® de referencia.

LoT N® de lote,
E Fecha de vencimiento,
Producto estéril. Esterllizado con dxido de atibeno.
® Producto de un solo uso.

@ Mo re-esteriiizar,

% Apir0gend,

- TN
ﬁ Limite de temperatura entre 20° y 30°.

e
K Mantener akeado de s luz bis2021-08596479-APN-INPM#ANMAT

: A

e . Pagina2 de 12

i [Ef presenis documenio seciinico ha sida irmado Sgitaimenss en ios fermnos de ia Ley N 29,908, ¢ Decreto N 2E262002 y oi Decrein N 2852003,



PROYECTO DE ROTULO

* ANEXO IIIB

Mantener seco.

No lo utilice si & envase esta daflado,

Consulte las Instrucciones de uso.

Fabsricante.

Precaucican

BED @9

WSO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCTIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Romina Paola Sards, M.N. 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-22

IF-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT
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CARATULA

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

INSTRUCCIONES DE USO

|F-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT
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@ ANEXO IIIB

MPCRTACON PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd.
Plot Mo 33,34,35,52 53,54 Surat Spocial Economic Zone, Sachin, Surat-304230 Gujarat, INDIA

Fatwicada par
Sahajanand Medical Technologies Pyt Lid.,
"Sahajanand Estate”,Wakhariawadi, Near Dabholl Char Rasta, Vied Road, Surat- Gujarat, India-395004

Importads por:

SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccin: Ruiz Huidobro N® 1647, 4% piso, Cludad AutGnoma de Buenaos Alnes.
Teldfono: 011-6009-2047 [ 48 / 49

Fanc: -

Wilmae Wilmae

Catéter de dilatacitn con balén para ACTP

Modelo:
CONTENIDO: Cada caja contiena 1 unidad.
Productn estéril. Esterilizada con Guido de etilana,

Producto de un solo uso,

@ Mo re-esterilizar.

h
}%{ Apirogenda.
| = RO°C
i Limite de temperatura entre 207 y 30°,
Hrc
"ﬂi: Mantener alejads de la luz solar.

Mantener seco.

© No lo utilice si el envase esta dafiado.

Precauddn IF-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT
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@ ANEXO IIIB

CIHMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Romina Paola Sardi, M.N. 17264
AUTORIZADO POR, LA ANMAT PM-2501-22

IF-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT
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g ANEXO IIIB

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de diatacion WILMA PTCA esta disefado para parmitir un facil imtercambio del mismo usando un
alambre guia de longitud estandar. El eje proximal dal catéter se compone de wn conector |wer hembra unido a un
twho de acero inoxidable recublerto de PTFE. Bl eje Distal esta compuests de un tubo exterior de nylon ¥ un tubo
iriberior con un baldn soldado & ambos tubos en la punta distal listo para ser rastreado a través de a vasculatura
tortuosa. Dos radios opacos, bandas marcadoras de platinofindio estan posiclionados dentro de los hombros de
baldn. El twbo interior acepta un estandar de 0.014 pulgadas, alambre guia PTCA. El alambre guia entra en |3
punia del cabiter y avanza de forma coaxial 3 taves del puerto Rx distal, permitiendo con ello gue @nto la
arientacion coaxial y un rapido intercambéo de catéter com un solo alambre guia de longitud esténdar. Dos
secciones marcadas situadas en el eje proximal 8 una distancia de 900 mm y 1000 mm desde 1a punta indican la
posichén del catétor con relacion a la punta va sea wn catétor guia bragukal o femoral, El disefio de este catéter de
dilatacion mo inoorpara un lumen para inyecciones de colorante distal o mediciones de preskdn distal,

COMO SUMINISTRAR

Contenido: Un catéter de dilstacion WILMA PTCA

Estéril: Esterlizados con duido de etifeno. Apirdgeno,

Tyvek bofsa de empaguetado. Mo utllizar i e envasa estd abierto o dafiado.
Almacenamiento: Almacenar a 20 a 30°C.

= El dispositivo esta disefiado para un uso de una sola vez.

Mo Vuelva a esterlizar y/o reutilizar.

INDICACIONES

Para la dilatacion con baldn de wna porcidn estemosis de una artera coronaria en pacientes que evidencian
squemia coronaria con el propdsito de mejorar k& perfusion miocdrdica, En caso del catéter de dila@cidn WILMA
MNC PTCA Tambidn esta indicado para |a expansiin posterior a [a entrega de endoprotesis expandibles de baildn.

CONTRAINDICACIONES

El uso del cabéter de dilataciin WILMA PTCA esta contraindicado en los siguientes tipos de pacientes:
= |08 pacientes con una arteria coronana izquierda no profegida,

= Los packentos con espasmo de la arterla coronaria an ausencia de una estonosis significativa,

ADVERTENCIAS
Cuando se utiliza este tipo de dispositivo, se debard observar la siguiente advertencia;
= Para reducir el potencial de dafio de los vasos, ol didmetro Inflado del baldn debe aprosdmar el didmetro del vaso

Justo proximal y distal a la estencsis. IF-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT

mm?fggl na7del12
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h‘ ANEXO IIIB

SOLOBMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

= PTCA en padentes gue no son candidatos aceptables para a crugla de revascularizacon miocardica requiare
una cuidadosa consideracion, incluyendo el posible apoyo hemodindmico durante (@ FTCA, o tratamiento de esta
pobiacién de pacientes conllova un riesgo especial.

« Cuando e catéter estd expuesto al sistema vascular, debe sar manipulado, mientras que bajo observacion
fluprcscipica de alta calidad. Mo haga avanzar o retraer o catéter @ menos que el baldn se desinfia
complatamente al vacko. Si se encuentra resistencia durante la manipulacion, determinar la causa de la resistencia
antes de continuar.

+ La prosidn del baldn no debe exceder la presidn de rotura nominal (RBF) indicado en el envase. La RBP se basa
en los resuftados de @5 pruebas in vitro, Se recomienda el uso de un dispositivo de control de presidn para evitar
un @xXCeso de presein,

= PTCA shlo debe realizarse on los hospitales donde la cirugia coronarda do mvastulanzacihn de emergendia se
puede realizar de forma rdplda en el caso de una complicacian potendialmente nocivo o potenclalments mortal.

= Lse solamenta ef medio de Inflado del baldn recomendado. No utilice nunca aire o cualquier medio gase0so para
inflar el baldn.

= Litllizar & catéter antes de la fecha de "Usar antes de” especificado en el paguets.

« Pard sU uso en un solo paciente. Mo wvuelva @ redtilizar, ni lo vuelva reprocesar. La routilizacidng el
reproCesamiento 0 la reesterilzacion pueden comprometer la inbegridad estructural del dispositivo v [/ o levarlo a
gue o dispositiva falle que & su vez puade provocar kesiones al paciente, enfermadad o la muerta. La reutilizacion,
la reprocosamiento o ka ressterliizacion tambidn puede crear un resgo de contaminacidn del dispositivo yfo causar
fa Infeccion del paciente o la infeccidn cruzada, incluyendoe, pero o limitado a, la transmision de la enfermedad
{es) infectiosas de un paciente a ofro. La contaminacion del dispositivo puede dar lugar a una besion, enfermedad
o la muerte del paciente.

PRECAUCIONES

= Mo restablecer el catéter FTCA en al dispensador de la bobina después de procedimbanto de wso,

= Antos de la angioplastia, o catéter de dilatachin so debe examinar para verlficar la funcionalidad v garantizar
que su tamafo sea el adecuado para el procedimiento especifico para el que se esta utilizando,

= E| sistema de cateter debe ser utlizado sdlo por médicos formados en |a realizacion de una angloplastia
transiuminal parcutdnea,

= Durante el procedimiento de anticoagulante apropiado v la terapla vesodilatadora coronaria se deben
proporcionar al paciente seglin sea necesario. Después del procedimiento, of tralamiento anticoagulante debe
continuarse durante un periodo de tempo determinado por el madico.

= El disefio v la construccién de estos catéteres no proporcionan al usuario |a capacidad de controlar 3 presidn
distal.

= Desachar todo o dispositivo desechable usado dumF%zg@gwwnmmWa la
eliminacion de residuos de dispositivos médicos.

mmaf@gl na8de 12
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@ ANEXO IIIB

SOLCMPCRTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

= Mo utilice un medio de contraste a base de aceite, disolventes organicos o alcoholes; hay una posibilidad de fuga
de catéter, dafio o pérdida de lubricacian.

COMPLICACION POTENCIAL Y EFECTOS SECUNDARIOS
Incluye Complicaciones potenciales y efectos secundarios debidos al uso de este producto, pero no se limitan a o
siguientea:

= Muesito

« Infarto agudo de miocardio

= Oclusidn total de la arteria coronara

= Disaccion coronaria de perforacién, ruptura o lesion

= Reestenosis dal vaso dilatado

= Angina inestable

= Arritmias, incluyendo la fibrilackdn ventricular

= Reaccion a las drogas, reaccion alérgica al medio de contraste
= Hematoma

= Hipofhipertensidn

= Infeccion

= Alargia

= Espasmo de |a arteria coronaria

» Fistula arteriovencsa

= Embuolia

s Estallido de balon debido a las caracteristicas de |a lesidn

« Complicaciones isquémicas

MATERIAL REQUERIDO

= Cubierta Arterial

= Catéter guia femoral o braguial en el amafio y la conflouracidn aproplada

« Valvula({s) hemostatica (s).

+ El medio de contraste diluido 1: 1 con solucitn saling normmal

» Soluckdn salina mormal heparinizada estéril

= Joringa tipo luer-blogqueo de 20cc

= Dispositive de mflado

« El diametro de alambre guia que no doba oxceder de 0,014 "; consulte |3 etiqueta del producto
= Introduccidn del alambre gula

» Dispositivo de torsidn alambre guia IF-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT

f?gi na9 de 12
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ﬁ ANEXO IIIB

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION PARA EL USD

Antes de sy uso, examinar todo el equipo cuidadosamenta para detectar defectos, Examine el catéter de dilatacion
de las curvas, torceduras, u otros dafios. No utilice ningin equipo defectucso.

Preparar los equipos para ser utilizados siguiendo las instrucclones del fabricante o procedimiento estandar.
Complete los siguientes pasos para preparar ef catéter PTCA para su uso:

1. Retire gl mandril protector de 12 punta dal catétor,

2. Deslice la funda protectora del balkin,

3. Enjuague & lumen de alambre guia del catéber PTTA,

4, Conectar 1a jeringa con solucion saling normal heparinizada a la aguja de lBvado empaguetado con el catéter;
insarte suavemants |a aguja en la punta de |a luz del catdter v @ guia al ras Con solucon safing normal
heparinizada hasta gue se waa &l fluido gue sale del orificio de hilo guia.

5. Preparar dispositivo de inflado con e medio de contraste recomendada de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

6. Evacuar ol aire desde ol sagmento de baldn utilizando al pracedimients sigulento:

7. Uenar la jeringa de 20cc o dispositivo de Inflade con aproximadamente dcc del medio de contraste
recomendada.

8. Después de fijar el dispositive de jeringa o |a Inflacion de la luz de inflado de baldm, orientar el catéter de
difatacion con |2 punta distal y el sofialador baldn en una posicién vertical hacia abajo.

9. Aplicar presion negativa y la aspiracion durante 15 segundos. Liberar lentamente la presidn a la posicion neutra,
fo que permite lenar contraste con el eje del catdter de dilatacidn.

10. Desconectar el dispositive de jernga o la inflacion desde el puerto de inflado del catéter de dilatacian.

11. Eliminar todo i aira de la jeringa o dispositivo de inflado barril. Vuelva a conactar la Jeringa o el dispositive da
inflado al puerto de inflado del catéter de dilatacon. Mantenga la presion negativa en e baldn hasta gue & aire ya
no devuelve al dispositivo.

12, Liberar lentamente 13 presion dof dispositivo a (@ posicion neutral.

13, Desconectar la fernga 20cc (s so utlliza) v conectar el dispositive de nflado al orificeo de inflado del catéter de
dilatacion sin introducir aire en gl sistena.

Precaucidn: Todo el aire debe ser retirado ded baldn y desplarado con contraste antes de insertar en el ceerpo. De
o contrario so pueden producir complicaciones,

INSTRUCCIONES DE USO

1. Insartar un alambre guia a través de la vélvula hemostatica que estd en el catéter guia, sigulendo las
instrucciones del fabricante.

2, Avanzar ol alambre gula con culdado en y a traveés del catéter gula.

3. Conectar un dispositivo de tarsidn al alambre 0uly FL PP IHO85IBATIAPIN- INPIVHN NEAT: de
PTCA acepiadas para hacer avanzar o alambre guia a traves de la lesion.

A MPﬂé;gi na 10 de 12
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h‘ ANEXO IIIB

OO PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

4, Volver carga 8 punta distal del catéter de dilatacion en el alambre gula asegurando que existe el alambre guia
del catéter en aproximadamente 25 cm proximal al bakon.

5. Avanzar of catéter de dilatacion sobre ol alambre guia hasta que se aproxima la valvula homoostatica.

&. Abra la valvula homeostatica. Insertar el catéter de dilatacion mientras se mantione la posicidn del alambre guia
y apriete la vdlvula homeostatica. Para facilitar la insercidn, e balon debe estar completaments desinflado a una
presion negativa.

7. Apretar ka valvula homeostatica para crear wn sello alrededor dal catdter de dilatacidn sin inhible ol movimianto
del catéter de dilatacidn. Esto permitird gue & registro continde 3 presian de ka arterla coronaria proximal,

Nota: Es importante que la vahula hemostitica se cerrd con fuerza suficiente para evitar fugas de sangre
alrededor dei eje de catéter de dilatacidn, sin embargo, no @n apretado gue restringe el flujo de contraste de
entrada y salida del baldn o restringe el movimiento del alambre guia.

8. Avanzar el catéter de dilatacidn hasta que el marcador prosimal apropiado se alinee con of gje de la valvula
hemostatica. Esto indica gue la punta del catéter de dilatacidn ha legado a la punta ded catéter guia.

9. Avarzar of catéter de dilatacidn sobro el alambre gula dentro de 2 estenocks. Continuar en a3 seccidn de
fiuoroscopla v la seccidn utilizable (dilatacion) del baldn dentro de la estenasis,

MNota: Cuando se utiiza la téonica de doble hilo, una valvula hemostatica dual se debe utiizar con prudencia a la
hora de introducirko, |a torsidn v 13 eliminacion de uno o ambos alambres para evitar que se enreden. El alambre
guia no se debe girar mas de 180 grados en cualguier direccidon durante ol procedimiento de alambre dual. Se
recomienda que un alambre se retire completamente del paciente antes de retirar al equipo adiclonal,

10. Continuar & procedimiento utilizando la técnica de la angioplastia coronaria aceptada para dilatar la estenosis.
Mota: Mo exceda |3 presidn de rotura nominal impreso en |3 etigueta del envase. Mantenga la presidn negativa en
el baldn entre fas inflaciones.

11, Retirar el cabiter PTCA desinflado ¥ & alambre guia en & cabéter guia. Utiizando una técnica de elecclon,
retirar el catéter PTCA, el alambre guia y catéter guia de la vasculatura. Desechar el catéter PTCA; el alambre guia
v & catdter gula,

12, E balin puede replegarse una vez (después de |3 expansidn) con la funcidn de baldm de re-wrap [Re-
envoltura]. Bl estilete se debe wtillzar al mismo tempo para apoyar el lumen de alambre guia y se debe tener
cuidade de no dafiar el baldn tras |a colocackin o retirada de |a berramienta de re-wrap

IF-2021-08596479-APN-INPM#ANMAT
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N‘ ANEXO IIIB

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Tabla de cumplimiento para WILMA NC:

Presitn 200 225 2.50 276 3.00 350 3.75 4.04 .50 5.00
jatm] Emim ik AN i Imm mim mim mimy L mim
8| %06 | 240 | 244 | 29 | 289 | 342 | 367 | 390 | 438 | 442
1 1.54 .23 740 &T3 785 !.AE AT 33& £.4% 494
12 202 228 2.5 176 3.04 350 395 LK i 4 50 5.00
14 2056 2,30 2.56 2.80 306 3.54 3.7 4.05 4.55 507
16 2.08 2.4 2,60 283 .08 3-{!! A8 490 462 514
8 | 2a | 238 | 2ea | ams | 343 | ses | ame | a6 | ews | 572

Fondo gris: Preson nominal (N P ), Fondo Negro: Presion de ruptora (REF )
Hola: Converson de Unidades de Praeidn 1 stm=1.01bar=101_33kpa
Conversdn de Unidates de Longiud 1F=0.33 mm

Tabla de cumplimiento para WILMA 5C:

Presidn | 2.00 | 225 | 260 | 275 | 3.00 | 3.25 | 350 | 3.75 | 400 | 4.25 | 4.50 | 500D
jatm} mm mm mm T FTHT mm mm mim mim Tam TR il ]

2 199 | 296 | 241 | 261 | 262 [ 206 | 224 [ 362 | 34 | 405 | 4 [ 482
4 198 | 291 [246 [ 280 | 200 [ 3@ | 338 [ 3e7 [ 385 [aas] asn | 4o
T, a0 {.- -m '@Mﬂ- = ’m{dmrﬂ .l' lml Iw ﬂl |ml_‘
8 204 23 254 | LB3 309 333 | 353 | A8 4075 | 429 | 4.59 =08
10 708 | 235 | 257 | 286 | 314 | 338 | 267 | 388 | 415 | 437 | 488 | 515 |
12 213 239 | 268 | RS i1a 343 | 370 | 391 421 | 443 | 476 s |

291
24

Ll

2497 | 243

264

485 | 459

425 | 252

Fondo gria: Preskin mominal (M. P}, Fondo Negro: Presidn da ruphira (RL8.R)
1 atm=1 Dibar=101 Wkpa

TECNICA PROCEDIMIENTO DE CAMBIO
El catéter de la PTCA ha sido disefiade especificamente para una rapido, intercambic de baldn por un soko
operador. Para realizar un cambio de catéter de dilstacian:
1. Aflojar la valvula hemostatica.
2, Mantenga el cable guia vy la valvula hemostatica en una mand, mientras sujeta el eje del balon an la otra mano,
3. Mantenar la posicion del cable guia en |a arteria coronaria sosteniendo & cablke estacionario y comenzar a ratirar
ol catdter de dilatacion hacia fuera del catéter guia, mienlras se monitorea (2 posicidn del cable bajo flucroscopia.
4, Retlrar &l catéter de dilatacion desinflado hasta llegar a la luz del hilo gula. Con cuidado, tirar da |a parte flexible
distal del catéter de difatacion de |3 valvula hemostatica de rotacidn mientras se mantiens 13 posicidn del cable
Quia a traves de [a lesidn,
5. Deslice & extremo distal del catéter de dilatackin de la valvula hemostéatica, v apriete la vdlvula en el cable guia
para sostenero firmemente en su |lugar.

—ﬁqFrEparar el proximo catéter de dilatacion que m.qLHlFara como se ha descrito anteriormente en la seccidn de
Irp& cidn para af uso.

Qr:i' cargar otro catétor de dilatackin an el (ﬁ{ﬁﬁ%‘f WWW#&WKW
WO TeeSAErde

S A B BEILO Y Mg EEpa 4, y continuar el proc
CUIL 27323213157 CUIL 20277445574
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Referencia: 1-47-3110-9177-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-9177-20-4

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: Catéter de dilatacion con balon para ACTP

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Wilma™NC, Wilma™SC

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Para la dilatacion con balon de una porcién estenosis de una arteria coronaria en pacientes que evidencian
isgquemia coronaria con €l propésito de mejorar la perfusién miocérdica. En el caso de Wilma™NC también esta4
indicado parala expansion posterior ala entrega de endoprotesis expandibles de balon.

Modelos;
Wilma™SC

FGSW200009, FGSW?200012, FGSW200013, FGSW200015, FGSW200017, FGSW200020, FGSW200021,
FGSW200025, FGSW?200029, FGSW200030, FGSW200033, FGSW200035, FGSW200037, FGSW200040,



FGSW200041, FGSW?200045, FGSW200049, FGSW225009, FGSW225012, FGSW225013, FGSW225015,
FGSW225017, FGSW225020, FGSW225021, FGSW?225025, FGSW225029, FGSW225030, FGSW225033,
FGSW225035, FGSW225037, FGSW225040, FGSW225041, FGSW225045, FGSW225049, FGSW2500009,
FGSW250012, FGSW250013, FGSW250015, FGSW250017, FGSW250020, FGSW250021, FGSW250025,
FGSW250029, FGSW?250030, FGSW250033, FGSW250035, FGSW250037, FGSW250040, FGSW250041,
FGSW250045, FGSW250049, FGSW275009, FGSW275012, FGSW275013, FGSW275015, FGSW227017,
FGSW275020, FGSW275021, FGSW275025, FGSW275029, FGSW275030, FGSW275033, FGSW275035,
FGSW275037, FGSW275040, FGSW275041, FGSW275045, FGSW275049, FGSW300009, FGSW300012,
FGSW300013, FGSW300015, FGSW300017, FGSW300020, FGSW300021, FGSW300025, FGSW300029,
FGSW300030, FGSW300033, FGSW300035, FGSW300037, FGSW300040, FGSW300041, FGSW300045,
FGSW300049, FGSW325009, FGSW325012, FGSW325013, FGSW325015, FGSW325017, FGSW325020,
FGSW325021, FGSW325025, FGSW325029, FGSW325030, FGSW325033, FGSW325035, FGSW325037,
FGSW325040, FGSW325041, FGSW325045, FGSW325049, FGSW350009, FGSW350012, FGSW350013,
FGSW350015, FGSW350017, FGSW350020, FGSW350021, FGSW350025, FGSW350029, FGSW350030,
FGSW350033, FGSW350035, FGSW350037, FGSW350040, FGSW350041, FGSW350045, FGSW350049,
FGSW375009, FGSW375012, FGSW375013, FGSW375015, FGSW375017, FGSW375020, FGSW375021,
FGSW375025, FGSW375029, FGSW375030, FGSW375033, FGSW375035, FGSW375037, FGSW375040,
FGSW375041, FGSW375045, FGSW375049, FGSW400009, FGSW400012, FGSW400013, FGSW400015,
FGSW400017, FGSW400020, FGSW400021, FGSW400025, FGSW400029, FGSW400030, FGSW400033,
FGSW400035, FGSW400037, FGSW400040, FGSW400041, FGSW400045, FGSW400049, FGSW4250009,
FGSW425012, FGSW425013, FGSW425015, FGSW425017, FGSW425020, FGSW425021, FGSW425025,
FGSW425029, FGSW425030, FGSW425033, FGSW425035, FGSW425037, FGSW425040, FGSW425041,
FGSW425045, FGSW425049, FGSW450009, FGSW450012, FGSW450013, FGSW450015, FGSW450017,
FGSW450020, FGSW450021, FGSW450025, FGSW450029, FGSW450030, FGSW450033, FGSW450035,
FGSW450037, FGSW450040, FGSW450041, FGSW450045, FGSW450049, FGSW500009, FGSW500012,
FGSW500013, FGSW500015, FGSW500017, FGSW500020, FGSW500021, FGSW500025, FGSW500029,
FGSW500030, FGSW500033, FGSW500035, FGSW500037, FGSW500040, FGSW500041, FGSW500045,
FGSW500049

Wilma™NC

FGNW200005, FGNW200006, FGNW200007, FGNW200008, FGNW200009, FGNW200010, FGNW200011,
FGNW200012, FGNW200013, FGNW200014, FGNW200015, FGNW200016, FGNW200017, FGNW200018,
FGNW200020, FGNW200021, FGNW200024, FGNW200025, FGNW200028, FGNW200029, FGNW200030,
FGNW225005, FGNW225006, FGNW225007, FGNW225008, FGNW225009, FGNW225010, FGNW225011,
FGNW225012, FGNW225013, FGNW225014, FGNW225015, FGNW225016, FGNW225017, FGNW225018,
FGNW225020, FGNW225021, FGNW225024, FGNW225025, FGNW225028, FGNW225029, FGNW?225030,
FGNW250005, FGNW250006, FGNW250007, FGNW250008, FGNW250009, FGNW250010, FGNW250011,
FGNW250012, FGNW250013, FGNW250014, FGNW250015, FGNW250016, FGNW250017, FGNW250018,
FGNW250020, FGNW250021, FGNW250024, FGNW250025, FGNW250028, FGNW250029, FGNW?250030,
FGNW275005, FGNW275006, FGNW275007, FGNW275008, FGNW275009, FGNW275010, FGNW275011,
FGNW275012, FGNW275013, FGNW275014, FGNW275015, FGNW275016, FGNW275017, FGNW275018,
FGNW275020, FGNW275021, FGNW275024, FGNW275025, FGNW275028, FGNW275029, FGNW275030,
FGNW300005, FGNW300006, FGNW300007, FGNW300008, FGNW300009, FGNW300010, FGNW300011,
FGNW300012, FGNW300013, FGNW300014, FGNW300015, FGNW300016, FGNW300017, FGNW300018,
FGNW300020, FGNW300021, FGNW300024, FGNW300025, FGNW300028, FGNW300029, FGNW300030,



FGNW350005, FGNW350006, FGNW350007, FGNW350008, FGNW350009, FGNW350010, FGNW350011,
FGNW350012, FGNW350013, FGNW350014, FGNW350015, FGNW350016, FGNW350017, FGNW350018,
FGNW350020, FGNW350021, FGNW350024, FGNW350025, FGNW350028, FGNW350029, FGNW350030,
FGNW375005, FGNW375006, FGNW375007, FGNW375008, FGNW375009, FGNW375010, FGNW375011,
FGNW375012, FGNW375013, FGNW375014, FGNW375015, FGNW375016, FGNW375017, FGNW375018,
FGNW375020, FGNW375021, FGNW375024, FGNW375025, FGNW375028, FGNW375029, FGNW375030,
FGNW400005, FGNW400006, FGNW400007, FGNW400008, FGNW400009, FGNW400010, FGNW400011,
FGNW400012, FGNW400013, FGNW400014, FGNW400015, FGNW400016, FGNW400017, FGNW400018,
FGNW400020, FGNW400021, FGNW400024, FGNW400025, FGNW400028, FGNW400029, FGNW400030,
FGNW450005, FGNW450006, FGNW450007, FGNW450008, FGNW450009, FGNW450010, FGNW450011,
FGNW450012, FGNW450013, FGNW450014, FGNW450015, FGNW450016, FGNW450017, FGNW450018,
FGNW450020, FGNW450021, FGNW450024, FGNW450025, FGNW450028, FGNW450029, FGNW450030,
FGNWS500005, FGNW500006, FGNW500007, FGNW500008, FGNW500009, FGNW500010, FGNW500011,
FGNW500012, FGNW500013, FGNW500014, FGNW500015, FGNW500016, FGNW500017, FGNW500018,
FGNW500020, FGNW500021, FGNW500024, FGNWS500025, FGNWS500028, FGNWS500029,
FGNWS500030.

Periodo de vida Util: 3 afios

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

Método de esterilizacion: Esterilizado con 6xido de etileno.

Nombre del fabricante:

Nombre del fabricante 1:

Sahagjanand Medical Technologies Pvt. Ltd.

Nombre del fabricante 2:

Sahagjanand Medical Technologies Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Direccion del fabricante 1:

Plot No 33,34,35,52,53,54 Surat Special Economic Zone, Sachin, Surat-394230 Gujarat, INDIA
Direccion del fabricante 2:

“Sahajanand Estate”, Wakhariawadi, Near Dabholi Char Rasta, Ved Road, Surat- Gujarat, India-395004-

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2501-22, con una vigencia cinco (5)
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