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Disposicidn
Namero: DI-2018-1584-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Miércoles 7 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3525-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3525-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicita la autorizacion de
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2315-54, denominado: SISTEMA DE
STENT CORONARIO RECUBIERTO, marca BIOTRONIK.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre ¢l
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE-LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A MEDICA
DISPONE: '
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2315-54,
denominado: SISTEMA DE STENT CORONARIO RECUBIERTO, marca BIOTRONIK segun
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2774/15 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-2755-14-0.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N°IF-2018-49518048-



APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-2313-
54.

a

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestién de Informacidén Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivesé.

Expediente N° 1-47-3110-3525-18-1
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ANEXO DE AUTORIZACION bE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. la modificacion de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
T PM 2315-54 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE STENT CORONARIO RECUBIERﬁ”O.

Marca: BIOTRONIK. |

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2774/15 de fecha 13 de abril de 2015.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2755-14-0,

\

369381 PK Papyrus 3.0/15
369382 PK Papyrus 3.5/15
369383 PK Papyrus 4.0/15
369384 PK Papyrus 4.5/15
369385 PK Papyrus 5.0/15
369386 PK Papyrus 2.5/20
369387 PK Papyrus 3.0/20
369388 PK Papyrus 3.5/20
369389 PK Papyrus 4.0/20

369390 PK Papyrus 4.5/20 -

369391 PK Papyrus 5.0/20
381789 PK Papyrus 3.0/26
381790 PK Papyrus 3.5/26
381791 PK Papyrus 4.0/26
381792 PK Papyrus 4.5/26
381793 PK Papyrus 5.0/26

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO | FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s: 369380 PK Papyrus 2.5/15 | 369380 PK Papyrus 2.5/15

369381 PK Papyrus 3.0/15
369382 PK Papyrus 3.5/15
369383 PK Papyrus 4.0/15
369384 PK Papyrus 4.5/15
369385 PK Papyrus 5.0/15
369386 PK Papyrus 2.5/20
369387 PK Papyrus 3.0/20
369388 PK Papyrus 3.5/20
369389 PK Papyrus 4.0/20
369390 PK Papyrus 4.5/20
369391 PK Papyrus 5.0/20
381789 PK Papyrus 3.0/26
381790 PK Papyrus 3.5/26
381791 PK Papyrus 4.0/26
369392 PK Papyrus 4.5/26
369393 PK Papyrus 5.0/26

Cambics que

El sistema de stent coranario

El sistema de stent coronario cubierto
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deberan ser
reflejados en
Rétulos e
Instrucciones de
uso:

Descripcién,

cubierto PK Papyrus (PK Papyrus)
consiste en un stent cubierto
expansible mediante batén
premontado en un sistema de
implantacian de intercambio répido.
El stent esta indicado para colocarse
intraluminal y permanentemente en
arterias coronarias a fin de tratar
perfaraciones agudas de arterias
coronarias.

El stent estd hecho de aleacion de

.cabaita-cromo (L-605) recubierta
-con carburo de silicio (PROBIO), y

esta cubierto por una membrana de
poliuretanc en su superficie externa.
Para facilitar la visualizacion ‘
fluorascapica y la calacacion, el
stent se encuentra centrado entre
dos marcadores radiopacos.

El cuerpo proximal del sistema de
implantacién es un hipotubo. Este
tiene un solo conector Luer para
conectar un dispositivo especifico
para hinchar o deshinchar el balén,
La luz de la guia comienza en la

| punta del sistema de implantacién y

termina en el punto de salida de la
guia, a 29 cm del extremo distat.
El sistema de stent es compatible
con guias de 0,014 pulgadas (0,36
mm) de didmetro y cateteres éuia
con un didmetro interior 20,056
pulgadas (1,42 mm; S Fr) para
stents de 2,5- 4,0 mm, y con un
didmetro interior 20,070 pulgadas

PK Papyrus (en adelante PK Papyrus)
es un stent cubierto expandible
mediante baldn prementado en un
sistema de implantacién de
intercambio rapido. El stent estd
indicade para colocarse intraluminal y
permanentemente en arterias )
ceronarias a fn de tratar perforaciones
agudas de arterias coronarias,

El stent estd hecho de aleacidn de
cobalto-cramo (L-605) recubierta cen
carburo de silicio (proBIQ), vy esta
cubierte por una membrana de
poliuretano en su superfcie externa. Ei
stent se encuentra centrade entre dos
identifcaciones por rayos X para
facilitar la visualizacién fluoroscdpica y
la colocacion.

El cuerpo proximal del sistema de
implantacion es un hipetubo y tiene un
solo conector Luer para conectar un
dispositive especifco para hinchar o
deshinchar el balén. El catéter tiene
un revestimiento hidréfobo en la
superfcie exterior del cuerpo proximal
y un revestimiento hidrofilo en fa
superfcie exterior del cuerpo distal, La
luz de la guia comienza en la punta
del sistema de implantacién y termina
en el punto‘de salida de la guia, a 29
c¢m del extremo distal.

£l PK Papyrus es compatible con guias
de 0,014" (0,36 mm} de diametro y
catéteres guia con un diametro
interier = 0,056" {1,42 mm; 5F} para
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(1,78 mm; 6 Fr) para stents de 4,5-
5,0 mm. Para indicar cuando la
punta del sistema de implantacidn
sale.de| catéter guia, hay
marcadores situados en el hipotubo

t a 92 c¢cm (tecnica braquia.l) y a 102

cm {tecnica femeral) del extremo
distal del sisterna de implantacidn.
Para facilitar la manipulacién det
sistema de stent, el conector tiene
un dispositivo de sujecidn de’ <clicy
para el hipotube, que debe utilizarse
al guardar el sistema de stent en la
mesa de preparacion, '

Aviso: Este dispasitivo esta disefiado
para sujetar solamente |a parte del
hipotubo del sistema de
implkantacidn; el cuerpo distal no

‘debe sujetai'se con el dispositivo de

sujecion de Lclic>.

stents de 2,5-4,0 mm, y con un
diametro interior = 0,070" (1,78 mm;
6F) para stents de 4,5-5,0 mm.

Para indicar cudndo |a punta del
sistema de implantatién sale del
catéter guia, hay marcadores situados
en el hipotubo a 92 cm (técnica
braquia!) y a 102 cm (técnica femaral)
del extremo distal del sistema de
impiantacién, El conector esta
eguipado con un dispositive de
sujecién de cierre de clic para el
hipotuba para faﬁilitar la manipulacién
del sistema de stent al guardarlo en 12
mesa de preparacion.

Atencién: Este dispositivo esta
disefiado para sujetar solamente la
parte del hipotubo del sistema de
implantacidn; el cuerpo distal no debe
sujetarse con el dispositivo de

sujecion de cierre de clic,

Advertencias,

+ El dispositivo esta disefiado e
indicado para un salo uso. NO lo
reesterilice ni lo reutilice. La
reutilizacidn de dispositivas de un sclo
uso entrafia riesgo potencial de
infeccion para el paciente o el usuario.
La contaminacién del dispositive
puede provocar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del .
paciente. La limpieza, desinfeccién y
esterilizacidn pueden afectar a
materiales y caracteristicas de disefio

esenciales y provocar el fallo del

dispositivo. BIOTRONIK no se hard
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responsable de ningun dafo directo,
fortuito o emergente derivado de la
reesterilizacion o la reutilizacion.
+ NO utilice ef sistema de stent si los
envases exterior ¢ interior estan
dafiados o abiertos o bien si la
informacién que se proporciona no
aparece clara ¢ esta dafiada.
« NO utilice el dispasitive después de ‘
la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.
« NO expongé el sistema de stent a
disolventes crganicas, como p. €j.,
alcohol,
« NO aplique vacio antes de 1a
introduccidn del sistema de stent. Esto
podria provocar el desprendimiento
prermaturo del stent.
+ Manipule el sistema de stent bajo
guia angiografca en el interior del
- organisma.
» Utilice dnicamente un medio
adecuado para hinchar el balén {p.
ej., mezcla de medio de contraste y
solucién salina a partes iguales), No
utilice NUNCA aire ni ningin otro
medio gaseoso para hinchar el baldn.
s Para regucir el riesgo de dafo
vascular, el didmetro del balén
hinchado NUNCA debe superar el
didmetro original del vaso en las
pasiciones proximal y distal a |a
lesion.

« La presidn del balén no debe

superar la presién maxima de
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Pigina 4 de 9



hinchade (RBP). Es obligatorio utilizar
un dispositivo de monitorizacién de ia

presién para evitar una presurizacion

excesiva.

e La reestenosis posterior puede
requerir la dilatacidn reiterada del
‘segmento arterial que contiene el
stent. Se desconocen los resultadas
clinices a largo plazo de la dilatacion
reiterada de los stents endotelizados.

seguimiento
posterior al
procedimiento,

« Se debe vigilar al paciente y
repetir la evaluacién angiografica
periodicamente durante los 15,
minutos siguientes a la implantacion
del stent.

s Se debe vigilar al paciente para
comprebar si presenta signos
recurrentes de perforacidén o rotura
persistente durante un periodo de
tiempo adecuado después de Ia
implantacién del stent.

+ Se sabe que los stents cubiertos
utilizados para tratar roturas
coronarias muestran altas tasas de
reestenosis, por lo que los médicos
deben tener cuidado y realizar un
estrecho seguimiento de dichos
pacientes; esto podria incluir el usa
de otras técnicas de abtencion de
imagenes.

+ Se debe vigilar al paciente y repetir
la evaluacidn angiografica
periodicamenté durante los 15
‘minutos siguientes a la implantacién
del stent. .

» Se debe vigilar al paciente para
comprohar si presentz signos
recurrentes de perforacién o rotura
persistente durante un periodo de
tiempo adecuado después de la
implantacidn del stent.

+ Se sabe gue los stents cubiertes
utilizados para tratar roturas
coronarias muestran altas tasas de
reestenosis, por lo que los médicos
deben tener cuidado y realizar un
estrecho seguimiente de dichos
'pacientes; esto podria‘incluir el uso de
otras técnicas de obtencion de
imdgenes.

+ Se recomienda aplicar un
tratamiente con antiagregantes
plaquetarios y anticoagulantes tras
implantar el stent, asi como advertir al
paciente del punto siguiente:

IF-2018-49518048-APN-DNPM#ANMAT -
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-La necesidad de registrar la
pt.'esencia de un stent implantado y las
condiciones en las que puede ser
sometido de manera segura a
estudios de imagen con |2 MedicAlert
Foundation (www.medicalert.arg) o

con una organizacién equivalente,

Informacidn de
seguridad para
RMN,

El stent coronario cubierto PK
Papyrus es €MR Cenditional’» (esto
es, seguro bajo ciertas condiciones
de resonancia magnética) segdn ia
terminolodia de la American Society
for Testing and Materials {ASTM),,
Las condiciones de |a exploracién
mediante resonancia magnética
recomend_ac!as para el stent PK
Papyrus sin cubierta pueden
utilizarse también para el stent
coronario cubierte PKK Papyrus, ya
que la cubierta de po[iuf'etano no
supone ningln riesge conocido en el
entorno de la resenancia magnética.

Pruebas no clinicas y analisis

. informaticos han demostrado que el

stent PK Papyrus sin cubierta, en
configuraciones de hasta 75 mm de
stent (nico o stents solapados, es
<«MR Conditional®, sequn lo ,
especificado en ASTM F2503. Los
pacientes con este stent en una
arteri'a coronaria se pueden someter
de manera segura a resonancia
magnética inmediatamente después
de la implantacién del stent en las

siguientes condicicnes:

Pruebas no clinicas han demostrado
que el stent PK Papyrus tiene
compatibilidad condicionada con RMN.
Un paciente can este dispositivo puede
escanearse Con seguridad en un
sistema de resonancia magnética gue
cumpla las condiciones siguientes:

* Campo magnético estatice de 1,5 ¢
3T.

» Campo con gradiente espacial
maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).
* El premedio maximo notifcado de la
tasa de absorcién especifca {SAR)
para cuerpo enterc del sistema de
resohancia magnética es de 2 W/kg
(modo de funcionamiente normal).

En las condiciones de explaracién
defnidas anteriormente, se espera que
el stent PX Papyrus produzca un
aumento de temperatura maximo
inferior a 5,7 °C tras 15 minutos de’
exploracion centinua. En pruebas no
clinicas, el artefacto de la imagen
provocado por'el dispositive se
extendid unos 7 mm desde el PK
Papyrus cuando se obtuvieron
imagenes con secuencias de pulsos de

eco de gradiente y un sistema de RMN

IF-2018-49518048-APN-DNPM#ANMAT
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« Campo magnetico estatico de 1,5
0 3,0 teslas.

+ Gradiente espacial maximo en el
::ampo estatico de 25 T/m {2500
gauss/cm) o menos.

» Indice de absercién especifica
(specific absorption rate, SAR)
méaximo para cuerpo entero de 2
W/kg por 15 minutos de exploracion,
+ Modo de funcionamienﬁ: narmal
del sistema de resonancia
magnética.

La presencia de otros implantes ¢
circunstancias médicas del paciente
pueden requerir limites inferiores en
todos o algunos de los parametros
anteriores. No se evalud el
calentamiento en presencia de
bobinas de resonancia magnética
locales. Se recomienda no colocar
las bobinas locales directamente
sobre los stents.

Calentamiento por radiofrecuencia a
3,07

En pruebas no clinicas realizadas
con stents PK Papyrus sin cubierta
solapados y no solapados de
acuerdo con ASTM F2182-11, el
aumente maximo de temperatura
€in vitro>» medido despues de 15;
minutos, cuando se proporciona a un
SAR promedio para cuerpa enterg
de 2 w/kg, fue de 2,7 °C. Las
pruebas se realizaron en un escaner

Siemens Trio de 3,0 T con software

de 3,0 T. El artefacto podria oscurecer
la luz del dispositivo.

IF-2018-49518048-APN-DNPM#ANMAT
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SYNGO MR A30 4VA30A,

El analisis informatico del aumenta
de temperatura arrojé un aumento
€in vivo®» maximo de 4,3 °C para
el limite de SAR de 2 W/kg.
Calentamiento por radiofrecuencia a
15T '

En pruebas no clinicas realizadas
con stents PK Papyrus sin cubierta
solapados y no soiépados de
acuerde con ASTM F2182-11, &l
aumento maximo de temperatura
«in vitro» medido después de 15
minutes, cuando se proporcicha a un
SAR promedio para cuerpo entero
de 2 W/kg, fue de 4,8 °C. Las
pruebas se realizaran en un escaner
Siemens Espree de 1,5 T con
_software SYNGO MR B17,

El analisis infarmatico del aumento
de temperatura arrejo un aumento
«in vivo®» maximo de 4,3 °C para
el limite de SAR de 2 W/kg.
Calentamiento por radiofrecuencia
en general

Se desconocen los efectos de la
resonancia magnética sobre los
stents solapados con una longitud
total de mas de 75 mm o sobre los
stents con filamentos fracturadas.
Aviso: La conducta de calentamiento
por radiofreclencla no cambia
proporcionalmente con la intensidad
del campo estatico. ]

Los dispositivos que no presenten un

IF-2018-49518048-APN-DNPM#ANMAT
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calentamiento detectable a una
intensidad de campo pueden
presentar valores altos dé
calentamiente localizado a otras
intensidades de campo.

Artefactos en las imdgenes de
resonancia magnetica

La calidad de las imagenes de
resonancia magnética puede resultar
afectada si la zona de interes es 1a
misma zona en la que &sta colocado
el dispositivo o esta relativame‘nte
cercana a la posicion de este; por
ello puede ser necesario optimizar
los parametros de los estudios de
resonancia magnética. En pruebas
realizadas de acuerdo con ASTM
. F2119-07, la forma del artefacto
siguid aproximadamente el contorno
del dispositive y se extendio hasta 1
cm del implante. La luz resulto
oscurecida en su mayor parte por el
artefacto.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn antes
mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-3525-18-1
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