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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4761-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007843-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007843-23-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMS (Endovascular Suppliers) S.A. solicita se autorice la inscripcion en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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 laque 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 €ello;
LA ADMINISTRADORA 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 nombre descriptivo Catéter de Dilatacion con Balon PTCA y nombre
técnico Catéteres, Cardiacos , de acuerdo con lo solicitado por EMS (Endovascular Suppliers) S.A. , con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2024-52586313-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2183-59 ", 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l 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 el articulo 4°.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2183-59
Nombre descriptivo: Catéter de Dilatacion con Balon PTCA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-698 Catéteres, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WILMA NC

Model os;



FGNW200005, FGNW225005, FGNW250005, FGNW275005, FGNW300005, FGNW200006, FGNW?225006,
FGNW250006, FGNW275006, FGNW300006, FGNW?200007, FGNW225007, FGNW250007, FGNW275007,
FGNW300007, FGNW200008, FGNW225008, FGNW250008, FGNW275008, FGNW300008, FGNW200009,
FGNW225009, FGNW250009, FGNW275009, FGNW300009, FGNW200010, FGNW225010, FGNW250010,
FGNW275010, FGNW300010, FGNW200011, FGNW225011, FGNW250011, FGNW275011, FGNW300011,
FGNW?200012, FGNW225012, FGNW250012, FGNW275012, FGNW300012, FGNW200013, FGNW225013,
FGNW250013, FGNW275013, FGNW300013, FGNW200014, FGNW225014, FGNW250014, FGNW275014,
FGNW300014, FGNW200015, FGNW225015, FGNW250015, FGNW275015, FGNW300015, FGNW200016,
FGNW225016, FGNW250016, FGNW275016, FGNW300016, FGNW200017, FGNW225017, FGNW250017,
FGNW275017, FGNW300017, FGNW200018, FGNW225018, FGNW250018, FGNW275018, FGNW300018,
FGNW200020, FGNW225020, FGNW250020, FGNW275020, FGNW300020, FGNW200021, FGNW225021,
FGNW250021, FGNW275021, FGNW300021, FGNW200024, FGNW225024, FGNW250024, FGNW275024,
FGNW300024, FGNW200025, FGNW225025, FGNW250025, FGNW275025, FGNW300025, FGNW200028,
FGNW225028, FGNW250028, FGNW275028, FGNW300028, FGNW200029, FGNW225029, FGNW250029,
FGNW275029, FGNW300029, FGNW200030, FGNW225030, FGNW250030, FGNW275030, FGNW300030,
FGNW325005, FGNW350005, FGNW375005, FGNW400005, FGNW425005, FGNW325006, FGNW 350006,
FGNW375006, FGNW400006, FGNW425006, FGNW325007, FGNW350007, FGNW375007, FGNW400007,
FGNW425007, FGNW325008, FGNW350008, FGNW375008, FGNW400008, FGNW425008, FGNW325009,
FGNW350009, FGNW375009, FGNW400009, FGNW425009, FGNW325010, FGNW350010, FGNW375010,
FGNW400010, FGNW425010, FGNW325011, FGNW350011, FGNW375011, FGNW400011, FGNW425011,
FGNW325012, FGNW350012, FGNW375012, FGNW400012, FGNW425012, FGNW325013, FGNW350013,
FGNW375013, FGNW400013, FGNW425013, FGNW325014, FGNW350014, FGNW375014, FGNW400014,
FGNW425014, FGNW325015, FGNW350015, FGNW375015, FGNW400015, FGNW425015, FGNW325016,
FGNW350016, FGNW375016, FGNW400016, FGNW425016, FGNW325017, FGNW350017, FGNW375017,
FGNW400017, FGNW425017, FGNW325018, FGNW350018, FGNW375018, FGNW400018, FGNW425018,
FGNW325020, FGNW350020, FGNW375020, FGNW400020, FGNW425020, FGNW325021, FGNW350021,
FGNW375021, FGNW400021, FGNW425021, FGNW325024, FGNW350024, FGNW375024, FGNW400024,
FGNW425024, FGNW325025, FGNW350025, FGNW375025, FGNW400025, FGNW425025, FGNW 325028,
FGNW350028, FGNW375028, FGNW400028, FGNW425028, FGNW325029, FGNW350029, FGNW375029,
FGNW400029, FGNW425029, FGNW325030, FGNW350030, FGNW375030, FGNW400030, FGNW425030,
FGNW450005, FGNW450016, FGNW500005, FGNW500016, FGNW450006, FGNW450017, FGNW500006,
FGNWS500017, FGNW450007, FGNW450018, FGNW500007, FGNW500018, FGNW450008, FGNW450020,
FGNWS500008, FGNW500020, FGNW450009, FGNW450021, FGNW500009, FGNW500021, FGNW450010,
FGNW450024, FGNW500010, FGNW500024, FGNW450011, FGNW450025, FGNW500011, FGNW500025,
FGNW450012, FGNW450028, FGNW500012, FGNW500028, FGNW450013, FGNW450029, FGNW500013,
FGNWS500029, FGNW450014, FGNW450030, FGNW500014, FGNW500030, FGNW450015, FGNW500015

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Esta indicado para la dilatacion con balén de una porcién estenosis de una arteria coronaria en pacientes que
evidencian isquemia coronaria con el proposito de mejorar la perfusién miocardica. También estaindicado parala
expansion posterior ala entrega de endoprotesis expandibles de balon.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicion 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
M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:
Sahajanand Medical Technologies Limited.

Lugar de elaboracion:
"Sahajanand Estate", Wakhariawadi, Near Dabholi Char
Rasta, Ved Road, Surat, Gujarat 395004, India.

N° 1-0047-3110-007843-23-7

N° Identificatorio Tramite: 54631

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.27 16:30:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.27 16:31:01 -03:00
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Endovascular Suppliers
ROTULO

CATETER DE DILATACION CON BALON PTCA

MARCA: WILMA NC
Fabricado por: SAHAJANAND MEDICAL TECHNOLOGIES LIMITED.
“Sahajanand Estate”,
Wakhariawadi, Near Dabholi Char Rasta, Ved Road,
Surat, Gujarat 395004, India.
Importado por:  EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata N° 215, PB y Piso 1°.
(C1184AC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.
Catéter de Dilatacion con Balén PTCA.
Marca: WILMA NC.
Modelo:
Presentacion: 1 catéter de dilatacion con balén PTCA WILMA NC.
“Estéril” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.
Numero de Serie/Lote N°: Ver envase.
Fecha de Fabricacion: Ver envase.
Fecha de Vencimiento: Ver envase.

No reesterilizar. No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado.

Conservacion

Almacenar entre 20 y 30° C.

Esterilizacion

El catéter de dilatacion con balon PTCA WILMA NC esta esterilizado con 6xido de
etileno.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

=78

Roxana Carmuega Edgardo Fernandez
DIRECTORA TECNICA — M.N. 16.985 PRESIDENTE EMS S.A.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903- 1009: 2024_

52586313-APN-DVPCY AR#ANMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.a
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Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica — M.N. N°
16.985.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-59.
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Roxana Carmuega Edgardo Fernandez
DIRECTORA TECNICA — M.N. 16.985 PRESIDENTE EMS S.A.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903- 1009: 202 4

52586313 APN-DVPCYAR#ANMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.a
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Endovascular Suppliers
INSTRUCCIONES DE USO

CATETER DE DILATACION CON BALON PTCA

MARCA: WILMA NC

Fabricado por: SAHAJANAND MEDICAL TECHNOLOGIES LIMITED.
“Sahajanand Estate”,
Wakhariawadi, Near Dabholi Char Rasta, Ved Road,
Surat, Gujarat 395004, India.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata N° 215, PB y Piso 1°.
(C1184AC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

Catéter de Dilatacidon con Balon PTCA.

Marca: Wilma NC.

Modelo:

Presentacion: 1 catéter de dilatacion con balén PTCA WILMA NC.

“Estéril” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.

Indicaciones

El catéter de dilatacidon con baléon PTCA WILMA NC esta indicado para la dilatacion con
balén de una porcién estenosis de una arteria coronaria en pacientes que evidencian
isquemia coronaria con el propdsito de mejorar la perfusion miocardica. También esta
indicado para la expansién posterior a la entrega de endoproétesis expandibles de

baldn.

Contraindicaciones

El uso del catéter de dilatacion con balon PTCA WILMA NC esta contraindicado en los
siguientes tipos de pacientes:

e Pacientes con una arteria coronaria izquierda no protegida.

e Pacientes con espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis

significativa.
Roxana Carmuega Edgardo Fernandez
DIRECTORA TECNICA — M.N. 16.985 PRESIDENTE EMS S.A.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903- 1009: 2024_

52586313-APN-DVPCY AR#ANMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.a
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Advertencias

Cuando se utiliza este tipo de dispositivo, se deberd observar la siguiente advertencia:

e Para reducir el potencial de dafo de los vasos, el diametro inflado del balén debe
aproximar el diametro del vaso justo proximal y distal a la estenosis.

e PTCA en pacientes que no son candidatos aceptables para la cirugia de
revascularizacién miocardica requiere una cuidadosa consideracion, incluyendo el
posible apoyo hemodindmico durante la PTCA, el tratamiento de esta poblacién de
pacientes conlleva un riesgo especial.

e Cuando el catéter esta expuesto al sistema vascular, debe ser manipulado, mientras
que bajo observacién fluoroscépica de alta calidad. No haga avanzar o retraer el
catéter a menos que el baldn se desinfla completamente al vacio. Si se encuentra
resistencia durante la manipulacién, determinar la causa de la resistencia antes de
continuar.

e La presion del baléon no debe exceder la presion de rotura nominal (RBP) indicado en
el envase. La RBP se basa en los resultados de las pruebas in vitro. Se recomienda el
uso de un dispositivo de control de presidn para evitar un exceso de presion.

e PTCA solo debe realizarse en los hospitales donde la cirugia coronaria de
revascularizacion de emergencia se puede realizar de forma rapida en el caso de una
complicacion potencialmente nocivo o potencialmente mortal.

¢ Use solamente el medio de inflado del baldn recomendado. No utilice nunca aire o
cualquier medio gaseoso para inflar el balén.

e Utilizar el catéter antes de la fecha de “Usar antes de” especificado en el paquete.

e Para su uso en un solo paciente. No vuelva a reutilizar, ni lo vuelva reprocesar. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y / o levarlo a que el dispositivo falle que a su
vez puede provocar lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también puede crear un riesgo de contaminacion
del dispositivo y/o causar la infeccidn del paciente o la infeccidon cruzada, incluyendo,
pero no limitado a, la transmisién de la enfermedad (es) infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede dar lugar a una lesion, enfermedad o la
muerte del paciente

Precauciones

e No restablecer el catéter PTCA en el dispensador de la bobina después de
procedimiento de uso.

e Antes de la angioplastia, el catéter de dilatacidn se debe examinar para verificar la
funcionalidad y garantizar que su tamafio sea el adecuado para el procedimiento

especifico para el que se estd utilizando.

Roxana Carmuega Edgardo Fernandez
DIRECTORA TECNICA — M.N. 16.985 PRESIDENTE EMS S.A.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903- 1009: 2024_

52586313-APN-DVPCY AR#ANMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.a
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e El sistema de catéter debe ser utilizado sélo por médicos formados en la realizacién
de una angioplastia transluminal percutanea.

e Durante el procedimiento de anticoagulante apropiado y la terapia vasodilatadora
coronaria se deben proporcionar al paciente segun sea necesario. Después del
procedimiento, el tratamiento anticoagulante debe continuarse durante un periodo de
tiempo determinado por el médico.

e El disefio y la construccién de estos catéteres no proporcionan al usuario la
capacidad de controlar la presion distal.

e Desechar todo el dispositivo desechable usado durante este procedimiento segun las
necesidades locales para la eliminacién de residuos de dispositivos médicos.

¢ No utilice un medio de contraste a base de aceite, disolventes organicos o alcoholes;
hay una posibilidad de fuga de catéter, dafio o pérdida de lubricacion.

Potenciales Complicaciones y Eventos Adversos

Incluye potenciales complicaciones potenciales y eventos adversos debidos al uso de
este producto, pero no se limitan a lo siguiente:

e Muerte

e Infarto agudo de miocardio

¢ Oclusiodn total de la arteria coronaria

¢ Diseccién coronaria de perforacion, ruptura o lesiéon

e Reestenosis del vaso dilatado

¢ Angina inestable

e Arritmias, incluyendo la fibrilacidn ventricular

e Reaccidn a las drogas, reaccion alérgica al medio de contraste
e Hematoma

¢ Hipo/hipertensién

e Infeccion

e Alergia

e Espasmo de la arteria coronaria

e Fistula arteriovenosa

e Embolia

e Estallido de baldn debido a las caracteristicas de la lesidon

e Complicaciones isquémicas

Material Requerido

e Cubierta Arterial

e Catéter guia femoral o braquial en el tamafio y la configuracién apropiada
e Valvula(s) Hemostatica(s).

e Medio de contraste diluido 1: 1 con solucidn salina normal

e Solucién salina normal heparinizada estéril

Roxana Carmuega Edgardo Fernandez
DIRECTORA TECNICA — M.N. 16.985 PRESIDENTE EMS S.A.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903- 1009: 2024_

52586313-APN-DVPCY AR#ANMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.a
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¢ Jeringa tipo luer-bloqueo de 20cc

¢ Dispositivo de inflado

e El didametro de cable guia que no debe exceder de 0,014 “; consulte la etiqueta del
producto

e Introduccion del cable guia

e Dispositivo de torsion cable guia

Preparacion para el Uso

Antes de su uso, examinar todo el equipo cuidadosamente para detectar defectos.
Examine el catéter de dilatacién de las curvas, torceduras, u otros dafos. No utilice
ningun equipo defectuoso. Preparar los equipos para ser utilizados siguiendo las
instrucciones del fabricante o procedimiento estandar. Complete los siguientes pasos
para preparar el catéter PTCA para su uso:

1. Retire el mandril protectora de la punta del catéter.

2. Deslice la funda protectora del baldn.

3. Enjuague el lumen de cable guia del catéter PTCA.

4. Conectar la jeringa con solucién salina normal heparinizada a la aguja de lavado
inserte suavemente la aguja en la punta de la luz del catéter y la guia al ras con
solucidn salina normal heparinizada hasta que se vea el fluido que sale del orificio de
hilo guia.

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

6. Evacuar el aire desde el segmento de baldn utilizando el procedimiento siguiente:

7. Llenar la jeringa de 20cc o dispositivo de inflado con aproximadamente 4cc del
medio de contraste recomendado.

8. Después de fijar el dispositivo de jeringa o la inflacidon de la luz de inflado de baldn,
orientar el catéter de dilatacion con la punta distal y el senalador baléon en una
posicion vertical hacia abajo.

9. Aplicar presién negativa y la aspiracion durante 15 segundos. Liberar lentamente la
presion a la posicidn neutra, lo que permite llenar contraste con el eje del catéter de
dilatacion.

10. Desconectar el dispositivo de jeringa o la inflacién desde el puerto de inflado del
catéter de dilatacion.

11. Eliminar todo el aire de la jeringa o dispositivo de inflado barril. Vuelva a conectar
la jeringa o el dispositivo de inflado al puerto de inflado del catéter de dilatacion.
Mantenga la presién negativa en el balén hasta que el aire ya no devuelve al
dispositivo.

12. Liberar lentamente la presidon del dispositivo a la posicion neutral.

13. Desconectar la jeringa 20cc (si se utiliza) y conectar el dispositivo de inflado al
orificio de inflado del catéter de dilatacion sin introducir aire en el sistema.

S8

Roxana Carmuega Edgardo Fernandez
DIRECTORA TECNICA — M.N. 16.985 PRESIDENTE EMS S.A.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903- 1009: 2024_

52586313-APN-DVPCY AR#ANMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.a
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Precaucién: Todo el aire debe ser retirado del balén y desplazado con contraste antes
de insertar en el cuerpo. De lo contrario se pueden producir complicaciones.

Instrucciones de Uso

1. Insertar un cable guia a través de la valvula Hemostatico que esta en el catéter
guia, siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Avanzar el cable guia con cuidado en y a través del catéter guia.

3. Conectar un dispositivo de torsién al cable guia, si se desea. Bajo fluoroscopia,
proceder con técnicas de PTCA aceptadas para hacer avanzar el alambre guia a través
de la lesion.

4. Carga posterior la punta distal del catéter de dilatacidon en el cable guia asegurando
qgue Salida el cable guia del catéter en aproximadamente 25 cm proximal al balén.

5. Avanzar el catéter de dilatacién sobre el alambre guia hasta que se aproxima la
valvula Hemostatico.

6. Abra la valvula Hemostatico. Insertar el catéter de dilatacion mientras se mantiene
la posicidn del cable guia y apriete la valvula Hemostatico. Para facilitar la insercion, el
balén debe estar completamente desinflado a una presidon negativa.

7. Apretar la valvula Hemostdtico para crear un sello alrededor del catéter de
dilatacion sin inhibir el movimiento del catéter de dilatacién. Esto permitird que el
registro continde la presidon de la arteria coronaria proximal. Nota: Es importante que
la valvula Hemostatico se cerrd con fuerza suficiente para evitar fugas de sangre
alrededor del eje de catéter de dilatacién, sin embargo, no tan apretado que restringe
el flujo de contraste de entrada y salida del balén o restringe el movimiento del cable
guia.

8. Avanzar el catéter de dilatacion hasta que el marcador proximal apropiado se alinee
con el eje de la valvula hemostatica. Esto indica que la punta del catéter de dilatacion
ha llegado a la punta del catéter guia.

9. Avanzar el catéter de dilatacion sobre el cable guia dentro de la estenosis.
Continuar en la seccion de fluoroscopia y la seccidén utilizable (dilatacién) del balén
dentro de la estenosis. Nota: Cuando se utiliza la técnica de doble hilo, una valvula
Hemostatico dual se debe utilizar con prudencia a la hora de introducirlo, la torsién y
la eliminacién de uno o ambos cables para evitar que se enreden. El cable guia no se
debe girar mas de 180 grados en cualquier direccion durante el procedimiento de
alambre dual. Se recomienda que un cable se retire completamente del paciente antes
de retirar el equipo adicional.

10. Continuar el procedimiento utilizando la técnica de la angioplastia coronaria
aceptada para dilatar la estenosis. Nota: No exceda la presién de rotura nominal
impreso en la etiqueta del envase. Mantenga la presién negativa en el balén entre las
inflaciones.

11. Retirar el catéter PTCA desinflado y el alambre guia en el catéter guia. Utilizando
una técnica de eleccién, retirar el catéter PTCA, el alambre guia y catéter guia de la
vasculatura. Desechar el catéter PTCA, el cable guia y el catéter guia.
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Tabla de Cumplimiento

Presion 2.00 | 2.25 (2.50(2.75/3.00/3.25|3.50|3.75|4.00(4.25 4.50|5.00
[atm] mm | mm mm mm mm mm/ mm mm| mm mm mm|mm
8 1.96 | 2.18 [2.44[2.69|2.88|3.14|3.42|3.67[3.90[4.10]4.35|4.92
10 1.99 | 2.23 |2.48|2.73|2.95|3.20(3.46|3.71|3.95|4.18|4.43|4.96
12 2.02 | 2.26 |2.52(2.76|3.01|3.25|3.50|3.75/4.00|4.254.50|5.00
14 2.05 | 2.30 |2.56(2.80]3.05|3.30[3.54|3.79/4.05|4.35]4.55|5.07
16 2.08 | 2.34 |2.60(2.83]3.09|3.36|3.58|3.83/4.10/4.484.62|5.14
18 2.11 | 2.38 |2.64|2.88|3.13|3.43|3.63|3.88|4.16|4.54 | 4.69 ¥

' 2.14  2.42
Fondo gris: Presion nominal (N. P.), Fondo Negro. Pre5|on de ruptura (R.B.P.)
Nota: Conversion de Unidades de Presién 1 atm=1.01bar=101.33kpa
Conversién de Unidades de Longitud 1F=0.33 mm

Técnica Procedimiento de Cambio

El catéter de la PTCA ha sido disefiado especificamente para una rapido, intercambio
de baldn por un solo operador. Para realizar un cambio de catéter de dilatacion:

1. Aflojar la valvula Hemostatico.

2. Mantenga el cable guia y la valvula Hemostatico en una mano, mientras sujeta el
eje del baldn en la otra mano.

3. Mantener la posicion del cable guia en la arteria coronaria sosteniendo el cable
estacionario y comenzar a retirar el catéter de dilatacién hacia fuera del catéter guia,
mientras se monitorea la posicion del cable bajo fluoroscopia.

4. Retirar el catéter de dilataciéon desinflado hasta llegar a la luz del hilo guia. Con
cuidado, tirar de la parte flexible distal del catéter de dilatacion de la valvula
Hemostatico de rotacidon mientras se mantiene la posicién del cable guia a través de la
lesion.

5. Deslice el extremo distal del catéter de dilatacién de la valvula Hemostatico, vy
apriete la valvula en el cable guia para sostenerlo firmemente en su lugar.

6. Preparar el proximo catéter de dilatacion que se utilizara, como se ha descrito
anteriormente en la seccién de preparacion para el uso.

7. Volver cargar otro catéter de dilatacidn en el cable guia como se describe
anteriormente con las Instrucciones de la Seccidn de Uso, Etapa 4, y continuar el
procedimiento en consecuencia.

Conservacion

Almacenar entre 20 y 30° C.
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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica - M.N. N©
16.985.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-59.
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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-2024-55125277-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007843-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007843-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EMS (Endovascular Suppliers) S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2183-59
Nombre descriptivo: Catéter de Dilatacion con Balén PTCA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-698 Catéteres, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WILMA NC

Model os;
FGNW?200005, FGNW225005, FGNW250005, FGNW275005, FGNW300005, FGNW200006, FGNW 225006,



FGNW250006, FGNW275006, FGNW300006, FGNW200007, FGNW225007, FGNW250007, FGNW275007,
FGNW300007, FGNW200008, FGNW225008, FGNW250008, FGNW275008, FGNW300008, FGNW200009,
FGNW225009, FGNW250009, FGNW275009, FGNW300009, FGNW200010, FGNW225010, FGNW250010,
FGNW275010, FGNW300010, FGNW200011, FGNW225011, FGNW250011, FGNW275011, FGNW300011,
FGNW200012, FGNW225012, FGNW250012, FGNW275012, FGNW300012, FGNW200013, FGNW225013,
FGNW250013, FGNW275013, FGNW300013, FGNW200014, FGNW225014, FGNW250014, FGNW275014,
FGNW300014, FGNW200015, FGNW225015, FGNW250015, FGNW275015, FGNW300015, FGNW?200016,
FGNW225016, FGNW250016, FGNW275016, FGNW300016, FGNW200017, FGNW225017, FGNW250017,
FGNW275017, FGNW300017, FGNW200018, FGNW225018, FGNW250018, FGNW275018, FGNW300018,
FGNW?200020, FGNW225020, FGNW250020, FGNW275020, FGNW300020, FGNW200021, FGNW225021,
FGNW250021, FGNW275021, FGNW300021, FGNW200024, FGNW225024, FGNW250024, FGNW275024,
FGNW300024, FGNW200025, FGNW225025, FGNW250025, FGNW275025, FGNW300025, FGNW200028,
FGNW225028, FGNW250028, FGNW275028, FGNW300028, FGNW200029, FGNW225029, FGNW250029,
FGNW275029, FGNW300029, FGNW200030, FGNW225030, FGNW250030, FGNW275030, FGNW300030,
FGNW325005, FGNW350005, FGNW375005, FGNW400005, FGNW425005, FGNW325006, FGNW 350006,
FGNW375006, FGNW400006, FGNW425006, FGNW325007, FGNW350007, FGNW375007, FGNW400007,
FGNW425007, FGNW325008, FGNW350008, FGNW375008, FGNW400008, FGNW425008, FGNW3250009,
FGNW350009, FGNW375009, FGNW400009, FGNW425009, FGNW325010, FGNW350010, FGNW375010,
FGNW400010, FGNW425010, FGNW325011, FGNW350011, FGNW375011, FGNW400011, FGNW425011,
FGNW325012, FGNW350012, FGNW375012, FGNW400012, FGNW425012, FGNW325013, FGNW350013,
FGNW375013, FGNW400013, FGNW425013, FGNW325014, FGNW350014, FGNW375014, FGNW400014,
FGNW425014, FGNW325015, FGNW350015, FGNW375015, FGNW400015, FGNW425015, FGNW325016,
FGNW350016, FGNW375016, FGNW400016, FGNW425016, FGNW325017, FGNW350017, FGNW375017,
FGNW400017, FGNW425017, FGNW325018, FGNW350018, FGNW375018, FGNW400018, FGNW425018,
FGNW325020, FGNW350020, FGNW375020, FGNW400020, FGNW425020, FGNW325021, FGNW350021,
FGNW375021, FGNW400021, FGNW425021, FGNW325024, FGNW350024, FGNW375024, FGNW400024,
FGNW425024, FGNW325025, FGNW350025, FGNW375025, FGNW400025, FGNW425025, FGNW 325028,
FGNW350028, FGNW375028, FGNW400028, FGNW425028, FGNW325029, FGNW350029, FGNW375029,
FGNW400029, FGNW425029, FGNW325030, FGNW350030, FGNW375030, FGNW400030, FGNW425030,
FGNW450005, FGNW450016, FGNW500005, FGNW500016, FGNW450006, FGNW450017, FGNW500006,
FGNW500017, FGNW450007, FGNW450018, FGNW500007, FGNW500018, FGNW450008, FGNW450020,
FGNWS500008, FGNW500020, FGNW450009, FGNW450021, FGNW500009, FGNW500021, FGNW450010,
FGNW450024, FGNW500010, FGNW500024, FGNW450011, FGNW450025, FGNW500011, FGNW500025,
FGNW450012, FGNW450028, FGNW500012, FGNW500028, FGNW450013, FGNW450029, FGNW500013,
FGNWS500029, FGNW450014, FGNW450030, FGNW500014, FGNW500030, FGNW450015, FGNW500015

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Esta indicado para la dilatacion con balon de una porcion estenosis de una arteria coronaria en pacientes que
evidencian isquemia coronaria con el propésito de mejorar la perfusion miocérdica. También estaindicado parala
expansion posterior ala entrega de endoprotesis expandibles de bal 6n.

Periodo de vida util: 3 afos.

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
M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:
Sahajanand Medical Technologies Limited.

Lugar de elaboracion:
"Sahajanand Estate", Wakhariawadi, Near Dabholi Char
Rasta, Ved Road, Surat, Gujarat 395004, India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2183-59 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007843-23-7
N° Identificatorio Tramite: 54631

AM
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Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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