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DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO 

 

El sistema Freesolve de armazón de magnesio reabsorbible de elución de sirolimus para lesiones coronarias (en 

adelante Freesolve SMR, sistema de armazón o de posicionamiento) es un armazón reabsorbible, expandible 

mediante balón, de elución de fármaco, premontado en un sistema de catéter de intercambio rápido con una 

longitud útil de 140 cm. Existen cuatro configuraciones para el armazón: pequeño, mediano, grande y 

extragrande. La longitud y el diámetro de cada armazón se indica en la tabla Tamaños y cargas totales de fármaco 

asociadas. Freesolve SMR está indicado para mejorar el diámetro luminal coronario en pacientes con arteriopatía 

coronaria sintomática a causa de lesiones estenóticas de las arterias coronarias. 

El armazón está fabricado con una aleación de magnesio y aluminio (MgAl 6,25) y está diseñado para su uso como 

implante reabsorbible que proporciona soporte vascular mecánico durante aproximadamente tres meses. 

Transcurrido este periodo, el armazón pierde su función mecánica debido a la degradación por oxidación y a los 

procesos de disolución de la obstrucción al entrar en contacto con fluido corporal. Pasados unos doce meses el 

armazón se habrá reabsorbido totalmente. 

El armazón fabricado con una aleación de magnesio es radiotransparente y presenta dos permanentes marcas 

radiopacas, una en cada extremo, fabricadas con tatalio. Los marcadores del armazón solo son visibles bajo guía 

angiográfica. 

Las superficies abluminal, adluminal y laterales del strut están recubiertas con el revestimiento BIOlute®, una 

matriz farmacológica bioabsorbible compuesta por una sustancia farmacológica de sirolimus y polímero poli-l-

láctido (PLLA). El contenido nominal de fármaco del armazón es de 1,4 μg de sirolimus por mm². La tabla 

«Tamaños y cargas totales de fármaco asociadas» muestra la gama de productos disponibles y la carga total 

nominal de fármaco para cada tamaño. 

El armazón se encuentra entre dos marcadores radiopacos en el extremo distal del sistema de posicionamiento 

que se utilizan para facilitar la visualización fluoroscópica durante la implantación. El sistema de posicionamiento 

tiene un revestimiento hidrófilo en la superficie exterior del cuerpo distal y un revestimiento hidrófobo enla 

superficie exterior del cuerpo proximal.  

El cuerpo proximal es un hipotubo que comienza dentro del conector y se extiende hasta el orificio de salida de la 

guía. Para monitorizar la salida de la punta del sistema de posicionamiento del catéter guía, el hipotubo tiene dos 

marcadores del cuerpo (a 92 cm (acceso corradial) y a 102 cm (acceso femoral) del extremo distal del sistema de 

posicionamiento). 
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El sistema de posicionamiento presenta dos luces dispuestas coaxialmente: una luz de hinchado exterior y una luz 

de la guía interior. La luz de hinchado exterior se conecta a través del Luer en el conector. El lumen interno de la 

guía comienza en la punta del sistema de posicionamiento y termina en el puerto de salida de guía, que se 

encuentra a 29 cm del extremo distal del sistema de posicionamiento.  

El sistema de armazón es compatible con guías de 0,014 - (0,36 mm) de diámetro, catéteres guía con un diámetro 

interior ≥ 0,070 - (1,78 mm) y extensores de catéter guía con un diámetro interior ≥ 0,062 (1,57 mm). 

 

Presentación 

Estéril. Apirógeno. Este dispositivo está esterilizado con óxido de etileno.  

 

Contenido 

• Un dispositivo y una tarjeta de datos de distensibilidad en una bolsa de apertura despegable sellada. 

• Un manual de instrucciones que incluye dos tarjetas de implante para el paciente. 

 

Almacenamiento 

Guárdelo protegido de la luz solar directa y manténgalo seco. 

Almacene el producto entre 15 y 25 °C (entre 59 y 77 °F). Se permiten excepciones breves a la temperatura de 

almacenamiento entre 10 °C y 40 °C (entre 50 y 104 °F) hasta 48 horas. 

 

Indicaciones 

Freesolve SMR está indicado para mejorar el diámetro luminal en el tratamiento de lesiones estenóticas de novo 

en arterias coronarias nativas en pacientes con arteriopatía coronaria sintomática. 

El diámetro vascular normal debe coincidir de forma muy aproximada con el diámetro nominal del armazón. La 

longitud de la lesión tratada deberá ser inferior a la longitud nominal del armazón. 

 

Población de pacientes diana 

Freesolve SMR está indicado para sujetos con angina de pecho estable o inestable o isquemia silenciosa 

documentada o pacientes con IMSEST estable de forma hemodinámica sin que haya evidencia angiográfica de 

trombo en la lesión diana. 

Freesolve SMR no está indicado para ser utilizado con los siguientes tipos de enfermedades/lesiones ya que aún 

no se ha establecido su seguridad y eficacia: 

• Trombo no resuelto en el lugar de la lesión. 

• Infarto de miocardio con elevación del ST (IMEST) en las 72 horas previas. 
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• Lesiones ostiales, lesiones en tándem o lesiones ubicadas en la arteria coronaria principal izquierda, en las 

bifurcaciones, en injertos vasculares de la vena safena, en stents colocados anteriormente o con reestenosis 

situadas dentro de stents. 

• Tortuosidad excesiva proximal a la lesión o en el interior de esta. 

• Oclusiones totales crónicas. 

• Lesiones muy calcificadas. 

• Enfermedad difusa o flujo escaso distal con respecto a la lesión identificada. 

• Pacientes con lesiones tratadas con dispositivos de aterectomía mecánicos o catéteres de angioplastia con láser. 

• Pacientes en los que la lesión diana se esté tratando mediante braquirradioterapia. 

• No se aconseja utilizar el armazón en el vaso principal a través de ramas laterales de ≥ 2,0 mm de diámetro. 

 

Contraindicaciones 

Todas las contraindicaciones de la intervención coronaria percutánea (ICP) son contraindicaciones de este 

dispositivo. 

En términos generales, el uso del dispositivo e ICP está contraindicado en: 

• Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes. 

• Pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a los materiales de implante del armazón o a los materiales 

del recubrimiento del armazón, incluidos el magnesio, aluminio, tantalio, PLLA, sirolimus o sus derivados. 

 

Advertencias 

• El dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis del armazón, complicaciones vasculares y/o efectos 

hemorrágicos. Por lo tanto, los pacientes deberán seleccionarse cuidadosamente (consulte el apartado «Selección 

de los pacientes. Individualización del tratamiento») y, después del procedimiento, mantenerse en un tratamiento 

clínicamente adecuado con antiagregantes plaquetarios (véase el apartado «Recomendaciones para antes y 

después del procedimiento del tratamiento con antiagregantes plaquetarios»). 

Se desconocen la seguridad y el rendimiento clínicos a largo plazo del armazón reabsorbible de elución de fármaco 

y el riesgo asociado a estos implantes a largo plazo. 

• El dispositivo está diseñado e indicado para un solo uso. 

NO reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reutilización de dispositivos de un solo uso entraña un potencial riesgo 

de infección para el paciente o el usuario. Un dispositivo contaminado puede provocar lesiones, enfermedades o 

incluso la muerte del paciente. 
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Su limpieza, desinfección o esterilización pueden afectar a materiales y características de diseño esenciales y 

provocar el fallo del dispositivo. BIOTRONIK no se hará responsable de ningún daño directo, incidental o derivado 

de la reesterilización o la reutilización. 

• NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. 

• NO utilice el sistema de stent si el envase exterior y/o el envase interior están abiertos o dañados, o bien si la 

información que se proporciona no aparece clara o está dañada. 

• NO exponga el armazón a líquidos, incluyendo disolventes orgánicos o superficies húmedas en el campo estéril 

antes de su preparación y su introducción, ya que el revestimiento portador de fármaco podría ser susceptible de 

sufrir daños, una elución de fármaco prematura o corrosión prematura del armazón. Excepción: el lavado del 

lumen para la guía justo antes de la introducción. 

• NO intente extraer o reajustar el armazón en el sistema de posicionamiento, ya que ello podría dañar el armazón 

y el sistema portador de fármaco, o provocar la embolización del armazón. El armazón no puede extraerse y 

colocarse en otro balón. 

• Manipule el sistema de armazón bajo guía angiográfica en el interior del organismo. 

• Como el armazón es radiotransparente, debe tenerse especial cuidado para evitar la pérdida del armazón 

durante su colocación.  

Para garantizar la localización precisa del armazón antes de hinchar el balón, compruebe la posición del armazón 

mediante las identificaciones por rayos X. Después de retirar el balón, los marcadores del armazón solo son 

visibles bajo guía angiográfica. 

• Utilice únicamente un medio adecuado para inflar el balón (p. ej., mezcla de contraste y solución salina a partes 

iguales). No utilice NUNCA aire ni ningún otro medio gaseoso para hinchar el balón. 

• NO supere la presión máxima de hinchado (RBP) indicada en la tabla de distensibilidad. Es obligatorio utilizar un 

dispositivo de control de la presión de hinchado para evitar una presurización excesiva. 

• Para reducir el riesgo de daño vascular, NO supere el diámetro original del vaso en las posiciones proximal y 

distal a la lesión cuando hinche el balón. 

• El armazón necesita postdilatación. NO supere el diámetro máximo del armazón que se indica en la etiqueta y en 

la tabla de distensibilidad. La sobredilatación podría afectar adversamente al soporte mecánico proporcionado por 

el armazón. 

• Para las intervenciones coronarias percutáneas en los primeros 120 días tras la implantación solo se recomienda 

la colocación de un stent para evitar la pérdida temprana de soporte mecánico o a la posible embolización de los 

segmentos del armazón si aún no están cubiertos con nuevo tejido. Por este motivo: 

• NO utilice aterectomía mecánica, balones de corte/scoring, catéteres láser ni braquirradioterapia en la zona de 

implantación para tratar la reestenosis. 
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• NO realice una angioplastia con balón 

• NO seguir las indicaciones de seguridad puede dañar el dispositivo, por ejemplo, el revestimiento, pudiendo ser 

necesaria una intervención o provocar efectos adversos graves. 

 

Precauciones 

Precauciones generales 

• El dispositivo solo debe ser utilizado por parte de médicos en instalaciones médicas y con una sólida formación y 

en intervenciones vasculares (incluidos casos en los que esté en riesgo la vida del paciente). 

• Si el sistema de armazón se extrae antes de su expansión, NO lo reintroduzca, ya que el armazón o el sistema 

de posicionamiento pueden haber sufrido daños al intentar cruzar la lesión por primera o durante la extracción 

(consulte los pasos indicados en el subapartado «Técnicas especiales de recuperación»). 

• La exposición del paciente al fármaco y al polímero está directamente relacionada con el número de armazón y 

la longitud de los armazón implantados. La tabla «Tamaños y cargas totales de fármaco asociadas» muestra la 

carga total nominal de fármaco para cada tamaño. Consulte también los apartados «Interacciones 

farmacológicas» y «Selección de los pacientes. Individualización del tratamiento». En el caso de Freesolve SMR, 

para un paciente puede emplearse una longitud combinada total de armazón de hasta 90 mm (si desea más 

información sobre otras limitaciones relativas a la seguridad de las RMN, consulte el apartado «Información de 

seguridad para RMN»). 

 

Precauciones relacionadas con la manipulación 

• Antes del procedimiento, el sistema de armazón debe examinarse visualmente para comprobar que funciona 

correctamente y que su tamaño es adecuado para el procedimiento específico para el que se va a utilizar. 

• Manipule el dispositivo con cuidado para reducir la posibilidad de desplazar el armazón sobre el balón, o de 

romper, doblar o retorcer accidentalmente el cuerpo del sistema de armazón. Se debe poner especial cuidado en 

no manipular ni alterar en ningún caso el revestimiento con fármaco del armazón. La manipulación es importante 

al retirar el catéter del envase, al colocarlo en la guía y al avanzar por el adaptador de la válvula hemostática 

giratoria y el conector del catéter guía. 

• Tenga cuidado al extraer el sistema de armazón del anillo de protección, ya que los movimientos bruscos 

podrían desplazar el protector y el armazón. 

• NO toque la parte del protector colocado sobre el armazón. Para evitar que el armazón se desplace durante la 

extracción del protector, tire siempre de la punta negra del protector. 

• Tenga cuidado al colocar el sistema de armazón utilizando extensores de catéter guía Cuando note resistencia 

durante la colocación, NO fuerce el avance. 
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Precauciones para la colocación del armazón 

Si el sistema de armazón no puede llegar hasta la lesión o atravesarla con facilidad, interrumpa el procedimiento y 

siga las instrucciones del subapartado «Extracción de un armazón no expandido». Para evitar causar daños al 

armazón/revestimiento o un desprendimiento prematuro del armazón del balón o que se coloque en una posición 

central del balón:  

• Es preceptivo predilatar con un balón no distensible con un cociente entre balón y arteria de 1:1. La estenosis 

residual antes de implantar un Freesolve SMR debe ser ≤ 20 % (mediante estimación visual). 

• NO aplique presión negativa al sistema de armazón antes de colocar el armazón a lo largo de la lesión que se 

vaya a tratar. 

• NO aplique demasiada fuerza al intentar atravesar la lesión. 

• NO fuerce el sistema si percibe cualquier tipo de resistencia durante el acceso a la lesión. Determine la causa de 

la resistencia antes de continuar. 

• Asegúrese de que la válvula hemostática giratoria del catéter guía está completamente abierta al introducir y 

colocar el sistema de armazón. 

Para un posicionamiento adecuado del armazón: 

• NO le dé el catéter más de una vuelta completa. 

• Asegúrese de que el puerto de salida de la guía, situado a 29 cm de la punta distal del sistema de 

posicionamiento, permanece en el catéter guía durante el procedimiento. 

• NO hinche el balón si no puede mantenerse el vacío, ya que esto indica que el sistema de posicionamiento tiene 

una fuga. Si no puede mantenerse el vacío, siga las instrucciones del apartado «Extracción de un armazón no 

expandido». 

• El balón del sistema de posicionamiento debe hincharse hasta la presión nominal (NP) indicada en la etiqueta y 

en la tabla de distensibilidad. Mantenga la presión de hinchado durante un mínimo de 15-30 segundos para que el 

armazón se expanda por completo. 

• Evite causar barotraumatismos fuera de los bordes del armazón durante la postdilatación. 

• Al tratar varias lesiones, debe comenzarse en la lesión distal, seguido de la lesión proximal. Así se evita la 

necesidad de atravesar el armazón proximal y se reduce la probabilidad de que el armazón se desprenda. 

• Utilice únicamente guías de 0,014" (0,36 mm) de diámetro. 

• Utilice catéteres guía y catéteres de extensión de guía con un diámetro interior de ≥ 0,070 (1,78 mm) y ≥ 0,062 

(1,57 mm). 
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Precauciones para la extracción del conjunto de sistema de armazón y sistema de posicionamiento 

• Si se percibe una resistencia fuera de lo normal en cualquier momento durante el procedimiento o al retirar el 

sistema de armazón/sistema de posicionamiento, consulte el apartado «Técnicas especiales de recuperación» para 

obtener las instrucciones apropiadas. Si no se siguen las instrucciones o se aplica demasiada fuerza al sistema, es 

posible que el armazón y los componentes del sistema de posicionamiento sufran daños o no 

puedan recuperarse. 

• Los métodos de recuperación del armazón como el uso de guías adicionales, asas o pinzas pueden provocar 

otros traumatismos a la vasculatura coronaria y al lugar de acceso vascular. Las posibles complicaciones incluyen 

hemorragia, hematoma y pseudoaneurisma. 

• Después del uso, el dispositivo y el envase pueden estar contaminados con sustancias infecciosas (p. ej., 

sangre). Por lo tanto, después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las normas 

hospitalarias, administrativas o gubernamentales. 

 

Precauciones posteriores a la implantación 

• Al atravesar un armazón recién desplegado con un catéter de ecografía intravascular, una guía coronaria, un 

balón o cualquier otro dispositivo, debe tenerse cuidado para no alterar la colocación, la aposición, el 

revestimiento o la forma del armazón. 

• La reestenosis posterior puede requerir una dilatación reiterada del segmento arterial que contiene el armazón. 

Se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatación reiterada de los armazones endotelizados. 

• Consulte el apartado «Información de seguridad para RMN» para obtener información sobre la compatibilidad 

del con las RMN. 

 

Efectos adversos y complicaciones posibles 

Posibles efectos adversos asociados a la ICP y a la colocación del armazón cuando el dispositivo se utiliza 

conforme al uso indicado pueden ser, entre otros: 

• Eventos cardíacos: IM o isquemia, cierre brusco de una arteria coronaria, reestenosis de una arteria tratada, 

parada cardiaca, shock cardiogénico, insuficiencia cardiaca congestiva, angina de pecho, palpitaciones, 

taponamiento, perforación o disección de arteria coronaria o aorta, perforación cardiaca, cirugía cardiaca 

de urgencia, derrame pericárdico, formación de aneurismas, taquicardia ventricular, fibrilación ventricular, 

fibrilación auricular y bradicardia. 
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• Eventos relacionados con el sistema de armazón: imposibilidad de colocar el armazón en el lugar deseado, 

desprendimiento del armazón del sistema de posicionamiento, colocación incorrecta del armazón, deformación del 

armazón, embolización del armazón, trombosis u oclusión del armazón, colapso del armazón, fractura del 

armazón, migración del armazón, yuxtaposición inadecuada o compresión de los armazones, dificultades en el 

hinchado, rotura o perforación de pequeño tamaño del balón del sistema de posicionamiento, dificultades en el 

deshinchado, dificultades en la retirada y embolización con fragmentos del material del catéter. 

• Eventos respiratorios: edema pulmonar agudo e insuficiencia o fallo respiratorio. 

• Acontecimientos vasculares: hematoma en el lugar de acceso, hipotensión/hipertensión, seudoaneurisma, 

formación de fístulas arteriovenosas, hematoma retroperitoneal o intramural, disección o perforación del vaso 

sanguíneo, reestenosis, trombosis u oclusión, pérdida de permeabilidad de la rama lateral, vasoespasmo, isquemia 

periférica, disección, embolización distal (aire, restos de tejido y trombos). 

• Eventos neurológicos: accidente vascular cerebral permanente (ictus) o reversible (isquemia transitoria), lesión 

del nervio femoral y lesión de los nervios periféricos. 

• Eventos hemorrágicos: sangrado o hemorragia del lugar de acceso y hemorragia que requiera transfusión u otro 

tratamiento. 

• Reacciones alérgicas a los medios de contraste, los antiagregantes plaquetarios y los anticoagulantes, magnesio, 

aluminio, tantalio, PLLA, sirolimus o sus derivados. 

• Dolor en el pecho o en el lugar de acceso. 

• Trastorno renal 

• Infección y septicemia. 

• Muerte 

Los efectos adversos posibles relacionados con la administración oral de sirolimus incluyen, entre otros, anomalías 

en las pruebas de la función hepática, anemia, artralgia, diarrea, hipercolesterolemia, hipersensibilidad (incluidas 

reacciones de tipo anafiláctico o anafilactoide), hipertrigliceridemia, hipopotasiemia, infecciones, enfermedad 

pulmonar intersticial, leucopenia, linfoma y otras neoplasias malignas. 

 

Interacciones farmacológicas 

No se han llevado a cabo estudios sobre las interacciones farmacológicas. El sirolimus es metabolizado por la 

enzima CYP3A4. 

Los inhibidores fuertes de la CYP3A4 (p. ej., el ketoconazol) e inhibidores de la glucoproteina P podrían provocar 

un aumento de la exposición al sirolimus a niveles asociados a efectos sistémicos, sobre todo si se despliegan 

varios armazones. 
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La exposición sistémica al sirolimus también debe tenerse en cuenta si el paciente se trata simultáneamente con 

inmunosupresores sistémicos. 

Aunque no existen datos específicos disponibles, los fármacos como el tracolimus, que actúan a través de la 

misma proteína de unión (FKBP), pueden afectar a la eficacia del sirolimus. 

 

Uso en poblaciones especiales 

Antes de utilizar el dispositivo deben considerarse cuidadosamente para cada paciente los riesgos y las ventajas en 

tipos de pacientes especiales: 

• Mujeres embarazadas o lactantes u hombres que quieran tener hijos: no existen estudios adecuados ni bien 

controlados para estos grupos de pacientes. Deberá establecerse un tratamiento anticonceptivo desde antes de la 

implantación de Freesolve SMR y hasta 12 semanas después de dicha implantación. El Freesolve SMR solo debe 

utilizarse durante el embarazo si las ventajas superan los riesgos para el embrión o el feto. 

• Uso pediátrico: no se han establecido ni la seguridad ni la eficacia del Freesolve SMR en pacientes pediátricos. 

 

Selección de los pacientes. 

Individualización del tratamiento 

Los pacientes deben seleccionarse prudentemente conforme al uso previsto, ya que el empleo del dispositivo 

conlleva los riesgos asociados de las complicaciones enumeradas en el apartado «Posibles efectos 

adversos/Complicaciones». Antes de utilizar Freesolve SMR deben considerarse los riesgos y las ventajas en cada 

paciente. Los factores de selección de pacientes que se deben evaluar deben tener en cuenta el riesgo del 

tratamiento con antiagregantes plaquetarios a largo plazo (véase el apartado «Recomendaciones para antes y 

después del procedimiento del tratamiento con antiagregantes plaquetarios»). Debe prestarse especial atención a 

los pacientes con gastritis activa reciente o úlcera gastroduodenal y a los pacientes con alto riesgo de hemorragia 

en los que estaría contraindicado el tratamiento con anticoagulantes. 

Es muy importante que el paciente cumpla la recomendación de uso de antiagregantes plaquetarios después del 

procedimiento. 

La interrupción prematura de la medicación de antiagregantes plaquetarios prescrita puede aumentar el riesgo de 

trombosis, infarto de miocardio o muerte. Antes de las intervenciones coronarias percutáneas, si se prevé la 

realización de un procedimiento quirúrgico o dental que requiera la interrupción precoz del tratamiento con 

antiagregantes plaquetarios, el cirujano y el paciente deben considerar cuidadosamente si un armazón de elución 

de fármaco y el tratamiento con antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes recomendado a él asociado es la 

opción adecuada de intervención coronaria percutánea.  
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Si tras la intervención coronaria percutánea se recomendara un procedimiento quirúrgico o dental, los riesgos y las 

ventajas del procedimiento deberán sopesarse frente a los posibles riesgos de la interrupción prematura del 

tratamiento con antiagregantes plaquetarios. 

Los pacientes que requieran una interrupción prematura del tratamiento con antiagregantes plaquetarios y 

anticoagulantes derivado de la aparición de hemorragias copiosas deberán vigilarse atentamente para comprobar 

si presentan eventos cardiacos; una vez estabilizados dichos pacientes, el tratamiento con antiagregantes 

plaquetarios deberá reanudarse lo antes posible a discreción de los médicos encargados de los tratamientos. 

Deben considerarse las comorbilidades de los pacientes que aumenten el riesgo de obtener malos resultados 

iniciales o el riesgo de remisión urgente a operación de bypass (por ejemplo, diabetes, insuficiencia renal y 

obesidad grave). También deben tenerse en cuenta la ubicación del vaso, el tamaño vascular normal, la longitud 

de la lesión y las características cualitativas de la lesión diana. 

La trombosis posterior a la implantación del armazón se ve afectada por varios factores angiográficos y 

procedimentales iniciales. Dichos factores incluyen: diámetro vascular de menos de 3 mm, formación de trombo 

durante el procedimiento y disección tras la implantación del armazón o del stent. En pacientes que se hayan 

sometido a implantación de stents coronarios, la persistencia del trombo o la disección deben considerarse 

indicadores de oclusión trombótica posterior. Tras la intervención coronaria percutánea, los pacientes deben 

vigilarse estrechamente durante el primer mes posterior a la implantación del armazón. 

 

Recomendaciones para el tratamiento previo y posterior al procedimiento con antiagregantes 

plaquetarios 

 

La medicación con antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes debe usarse en combinación con Freesolve SMR. 

Los médicos deben utilizar la información de la bibliografía actual sobre stents/armazones de elución de sirolimus, 

así como las pautas nacionales e internacionales sobre intervenciones coronarias percutáneas respecto a la 

selección, la dosificación, la duración y la combinación de diferentes antitrombóticos. Las necesidades específicas y 

el perfil de riesgo de los pacientes individuales pueden influir en el régimen de antiagregantes plaquetarios y 

anticoagulantes que debe emplearse. 

 

Información sobre el asesoramiento al paciente 

Además de asesorar al paciente sobre el procedimiento, el armazón y el período posterior al procedimiento (p. ej., 

riesgos/ventajas, visitas de seguimiento, medicación, cambios en el estilo de vida), se debe aconsejar al paciente 

sobre: 

• La necesidad de llevar siempre la tarjeta de implante para el paciente. 
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• Registre el armazón y las condiciones en las que puede ser sometido de manera segura a estudios de imagen 

con la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o con una organización equivalente. 

 

Modo de empleo 

Preparación del paciente y selección del sistema de armazón 

1. Prepare al paciente y el lugar de acceso vascular para una intervención coronaria percutánea según la 

práctica clínica habitual de la institución. 

2. Es preceptivo predilatar la lesión con un balón no distensible con un cociente entre balón y arteria de 1:1. 

La estenosis residual antes de implantar el Freesolve SMR debería ser ≤. 20 %. 

3. Seleccionar un diámetro de armazón que coincida de forma muy aproximada con el diámetro del vaso de 

referencia. En caso de duda con el diámetro del vaso, utilice la angiografía coronaria cuantitativa, la 

ecografía intravascular o la tomografía de coherencia óptica para obtener una evaluación cuantitativa de 

la lesión. 

Nota: Es importante seleccionar un armazón que coincida de forma muy aproximada con el diámetro del vaso que 

se quiera tratar. 

Consulte la tabla «Determinación del tamaño del vaso». Para evaluar el diámetro del vaso que se va a 

tratar al inicio y seleccionar el tamaño adecuado del armazón se recomienda la obtención de imágenes 

cuantitativas. El armazón no debería someterse a una postdilatación que supere el diámetro máximo que 

se indica en la etiqueta y en la tabla de distensibilidad. La sobredilatación podría afectar adversamente al 

soporte mecánico proporcionado por el armazón. 

4. La longitud nominal del armazón no debe superar la longitud de la lesión tratada. 

Nota: Se recomienda la colocación borde-borde en las implantaciones múltiples de armazón. 

 

Preparación del sistema de armazón 

5. Compruebe y asegúrese de que el envase exterior no está dañado y que no se ha abierto antes de utilizarlo. 

Abra el envase exterior y extraiga la bolsa. 

6. Inspeccione la bolsa y, antes de proseguir, asegúrese de que la barrera estéril no presenta daños. Abra la 

bolsa. 

7. Extraiga el anillo de protección que contiene el sistema de armazón del envase estéril y colóquelo en un campo 

estéril.  

8. Tire con sumo cuidado del sistema de armazón para extraerlo del anillo de protección. 

9. Retire con cuidado el protector. 
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10. Antes de utilizarlo, examine el sistema de armazón para asegurarse de que no presenta daños. Compruebe 

visualmente la compresión del armazón para confirmar su uniformidad, así como la ausencia de struts 

sobresalientes y asegúrese de que el armazón se encuentra centrado en el balón. Compruebe que el armazón se 

encuentra entre los marcadores proximal y distal del balón en el sistema de posicionamiento. NO utilice el 

dispositivo si presenta algún defecto. 

 

Lavado del lumen de la guía 

11. Conecte una jeringa con solución salina normal heparinizada a una aguja de lavado del tamaño adecuado. 

Aplique con cuidado la aguja de lavado a la punta distal del sistema de posicionamiento y lave el lumen de la guía 

hasta que salga líquido por el orificio de salida de la guía. 

12. Retire la jeringa y la aguja de lavado. 

13. Deje el sistema de armazón preparado a presión ambiental. 

 

Introducción y colocación del armazón 

14. Acople una válvula hemostática giratoria al conector Luer del catéter guía colocado dentro de la vasculatura. 

15. Coloque la guía bajo guía angiográfica de acuerdo con las técnicas de intervención coronaria percutánea. 

16. Introduzca el extremo proximal de la guía en la punta distal del sistema de posicionamiento hasta que salga 

por el orificio de salida de la guía.  

17. Abra por completo la válvula hemostática giratoria para facilitar el avance del armazón. 

18. Introduzca con cuidado el sistema de armazón a través de la válvula hemostática. 

19. Haga avanzar el sistema de armazón a través del catéter guía empleando guía fluoroscópica para determinar 

cuándo se aproxima la punta del sistema de posicionamiento a la punta distal del catéter guía. Los marcadores de 

salida del cuerpo situados sobre el hipotubo pueden utilizarse para determinar aproximadamente cuándo llega el 

sistema de armazón al extremo distal del catéter guía. 

20. Haga avanzar con cuidado el sistema de armazón en el interior de la arteria coronaria sobre la guía, mientras 

mantiene estable el asentamiento del catéter guía y la colocación de la guía a través de la lesión. 

21. Coloque el armazón dentro de la lesión utilizando los marcadores radiopacos del balón del sistema de 

posicionamiento como puntos de referencia. Si nota resistencia o si no puede llegar a la lesión o atravesarla, 

interrumpa el procedimiento y consulte las instrucciones del subapartado «Extracción de un armazón no 

expandido». 

22. Verifique la posición del armazón mediante guía angiográfica para garantizar la cobertura adecuada de la 

lesión, incluidos los bordes proximal y distal. Se recomienda utilizar una herramienta o un software mejorado de 

visualización para aumentar la visibilidad de los marcadores. Si la posición del armazón no es la óptima, 
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reposicione cuidadosamente o retire el armazón según las instrucciones del subapartado «Extracción de un 

armazón no expandido».  

La expansión del armazón no deberá llevarse a cabo si el armazón no está correctamente colocado dentro de la 

lesión diana del vaso. 

23. Apriete la válvula hemostática giratoria. 

 

Extracción del aire del sistema de posicionamiento 

24. Conecte una llave de paso de tres vías al conector Luer-Lock del sistema de posicionamiento. 

25. Prepare un dispositivo de hinchado de 20 ml de capacidad y extráigale el aire siguiendo las recomendaciones e 

instrucciones del fabricante. 

26. Conecte el dispositivo de hinchado con 3 ml de medio de hinchado de un balón a la llave de paso de tres vías. 

27. Abra la llave de paso de tres vías para crear una vía de paso de líquido entre el sistema de posicionamiento y 

el dispositivo de hinchado. 

28. Cree el vacío durante al menos 35 segundos hasta que el aire se haya extraído por completo y no queden 

burbujas de aire en el lumen de hinchado del sistema de posicionamiento. Fije de nuevo el dispositivo de hinchado 

en una posición neutra. 

29. Cierre la llave de paso de tres vías para interrumpir el paso de líquido al sistema de posicionamiento y evacuar 

todo el aire del dispositivo de hinchado a través de la llave de paso de tres vías.  

30. Repita los pasos 24 y 26 si es necesario para asegurarse de haber extraído completamente el aire contenido 

en el sistema de posicionamiento y para evitar una expansión irregular del armazón. Extraiga el aire del dispositivo 

de hinchado y fíjelo de nuevo en una posición neutra. 

31. Abra el paso de líquido de la llave de tres vías y evite que entre el aire en el sistema de posicionamiento. 

32. Configure el sistema en el modo neutral para realizar los siguientes pasos del procedimiento. 

 

Despliegue del armazón 

33. Vuelva a confirmar que el armazón está en la colocación correcta respecto a la lesión. Bajo guía angiográfica, 

verifique que el armazón no ha sido dañado ni desplazado durante la colocación y que el vaso no ha sufrido 

daños. 

34. Hinche gradualmente el balón del sistema de posicionamiento de acuerdo con la tabla de distensibilidad 

(Compliance Chart). 

Mantenga la presión de hinchado de 15 a 30 segundos para que el armazón se expanda por completo. 

Nota: Los valores de diámetro indicados en la tabla de distensibilidad se determinaron en pruebas no clínicas sin 

resistencia por parte de la lesión durante el hinchado. Las condiciones clínicas pueden ser diferentes. 
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35. Utilice varias vistas angiográficas para asegurarse de que el armazón se ha expandido completamente. El 

balón del sistema de posicionamiento se puede dilatar, en caso necesario, una vez más para lograr el 

asentamiento óptimo del armazón implantado. 

36. Posdilate para garantizar que el flujo se haya restablecido suficientemente y que los struts del armazón estén 

bien posicionados e integrados en la pared del vaso. Utilice un balón no distensible a presión elevada (> 16 atm) 

0,5 mm mayor que el diámetro nominal del armazón. 

Nota: Es obligatoria la postdilatación con balones no distensibles expandidos a presión elevada (> 16 atm). El 

límite de expansión del Freesolve SMR es 0,6 mm mayor que el diámetro nominal del armazón.  

 

Deshinchado del balón y extracción del sistema de posicionamiento 

37. Deshinche el balón según el procedimiento estándar de intervención coronaria percutánea creando el vacío 

durante al menos 35 segundos. Compruebe que no hay solución de contraste en el balón. 

38. Abra la válvula hemostática giratoria para permitir la extracción del sistema de posicionamiento. 

39. Mantenga la posición del catéter guía y la guía para evitar que se desplacen al interior del vaso. 

40. Bajo guía fluoroscópica, mantenga el vacío y retire con cuidado el sistema de posicionamiento deshinchado por 

completo hasta sacarlo del vaso que se quiere tratar e introducirlo en el catéter guía. Si el balón deshinchado del 

sistema de posicionamiento no se retira del armazón con facilidad, haga avanzar y retroceder ligeramente y con 

mucho cuidado el sistema de posicionamiento hasta que se pueda extraer. Si las dificultades persisten, extraiga 

juntos el sistema de posicionamiento y el catéter guía (consulte el subapartado «Extracción simultánea del 

conjunto de sistema de armazón y sistema de posicionamiento y el catéter guía»). 

41. Tras retirar correctamente el sistema de posicionamiento, apriete la válvula hemostática giratoria y compruebe 

que no existen signos de daños o fragmentación en el implante. 

42. Vigile al paciente periódicamente bajo guía angiográfica durante los 15 minutos siguientes a la implantación 

del armazón. 

43. Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas o 

gubernamentales locales. 

 

Técnicas especiales de recuperación 

Extracción de un armazón no expandido 

1. Si es necesario extraer el sistema de armazón antes del despliegue, asegúrese de que el catéter guía esté 

colocado coaxialmente respecto al sistema de posicionamiento y evite los ángulos agudos entre el cuerpo del 

catéter del sistema de posicionamiento y el catéter guía.  
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2. Retire lentamente el sistema de armazón hasta volver a introducirlo en el catéter guía. La introducción del 

armazón en el catéter guía debe llevarse a cabo lentamente y empleando control fluoroscópico para evitar el 

desprendimiento del armazón de su posición sobre el balón del sistema de posicionamiento. 

3. Si las dificultades persisten, extraiga simultáneamente el sistema de armazón y el catéter guía. Consulte el 

subapartado «Extracción simultánea del conjunto de sistema de armazón y sistema de posicionamiento y el 

catéter guía». 

4. La lesión debe predilatarse de nuevo o prepararse de otra manera antes de volver a intentar colocar el armazón 

usando un nuevo sistema de armazón. 

 

Extracción simultánea del conjunto de sistema de armazón/sistema de posicionamiento y el catéter 

guía 

1. NO retraiga el conjunto de sistema de armazón/sistema de posicionamiento de nuevo al interior del catéter 

guía. Mantenga la colocación de la guía a través de la lesión y tire hacia atrás con cuidado del conjunto de sistema 

de armazón/sistema de posicionamiento. Coloque el marcador proximal del balón del sistema de posicionamiento 

en una posición distal a la punta del catéter guía. 

2. Haga avanzar la guía al interior de la arteria hasta una posición lo más distal y segura posible. 

3. Apriete la válvula hemostática giratoria para asegurar el conjunto de sistema de armazón y sistema de 

posicionamiento al catéter guía. 

4. Extraiga simultáneamente el catéter guía y el conjunto de sistema de armazón/sistema de posicionamiento. 

 

Información de seguridad para RMN 

Pruebas no clínicas han demostrado que Freesolve SMR tiene compatibilidad condicionada con RM en 

configuraciones de longitud total tratada con stents de hasta 80 mm. Un paciente con un implante Freesolve SMR 

puede escanearse con seguridad en las condiciones siguientes: Si no se cumplen las siguientes condiciones puede 

provocar lesiones. 

• Campo magnético estático de 1,5 y 3 T. 

• Campo con gradiente espacial máximo de 3000 gauss/cm (30 T/m). 

• El promedio máximo notificado de la tasa de absorción específica (SAR) para cuerpo entero del sistema de 

resonancia magnética es de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal). 

Exploración de hasta 15 minutos. Tiempo de espera de 5 minutos antes de la siguiente prueba de imagen. En las 

condiciones de exploración definidas anteriormente, se espera que el Freesolve SMR produzca un aumento de 

temperatura máximo de 2,4 °C tras 15 minutos de exploración continua. Un aumento de temperatura de 2,4 °C 

no afectará a las propiedades del implante. 
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En pruebas no clínicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extendió aprox. 1 mm desde el 

Freesolve SMR cuando se obtuvieron imágenes con secuencias de pulsos de eco de gradiente o del espín y un 

sistema de RMN de 3 T. El artefacto podría oscurecer el lumen del dispositivo. 

 

Garantía y responsabilidad 

Este producto y todos sus componentes (en adelante «el producto») se han diseñado, fabricado, probado y 

envasado con el máximo cuidado posible, No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ningún control sobre las 

condiciones en las que se utiliza el producto, el contenido de las presentes Instrucciones de uso debe considerarse 

parte integrante de esta exención de responsabilidad, para casos en los que, por motivos diversos, se pueda 

producir una perturbación de la función prevista del producto. BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a 

producir las eventualidades siguientes: 

• Fallos o averías del producto 

• Respuesta inmunitaria del paciente al producto 

• Complicaciones médicas durante el uso del producto o como consecuencia de que el producto entre en contacto 

con el cuerpo del paciente BIOTRONIK no se responsabiliza de:  

• Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a uso o indicación, contraindicaciones, 

advertencias, indicaciones de seguridad e instrucciones de uso de las presentes Instrucciones de uso 

• Modificación del producto original 

• Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento de la entrega, a partir de los 

conocimientos disponibles de ciencia y tecnología 

• Eventos originados por otros productos de BIOTRONIK o productos de otras marcas 

• Eventos de fuerza mayor como, entre otros, catástrofes naturales. 

Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier otra exención y/o limitación de responsabilidad 

acordada por separado con el cliente, en la medida que lo permita la legislación aplicable. 
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Beneficios clínicos 

Armazones coronarios reabsorbibles ensanchan estenosis de arterias cardíacas y proporcionan un soporte vascular 

temporal. De este modo, el armazón permite que el flujo sanguíneo fluya sin obstrucciones en las arterias 

coronarias con tasas bajas de trombosis de stent (TS) y revascularización de la lesión tratada (TLR). Al degradarse 

tras cumplir su función, el armazón reabsorbible supera las limitaciones que los implantes permanentes presentan, 

estas incluyen efectos adversos tardíos relacionados con un stent como la TS y TLR. Es más, ofrecen todas las 

opciones en futuras terapias. 

 

Notificación de incidentes graves 

Notifique cualquier incidente grave ocurrido con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del país en 

el que se encuentre su hospital. En caso de fallo en el dispositivo, interrumpa el uso de inmediato y devuélvalo al 

fabricante.  

Uso de la Información para pacientes Las instituciones sanitarias están obligadas a poner a disposición del 

paciente la Información para pacientes. 

 

Las instituciones sanitarias están obligadas a poner a disposición del paciente la Tarjeta de Implante del Paciente. 

La Tarjeta de Implante para el paciente debe retirarse suavemente del anverso (o del reverso) de las 

Instrucciones de uso. 

1. Quite el adhesivo de la etiqueta interior o exterior.  

2. Coloque el adhesivo en el campo vacío correspondiente de la tarjeta de implante para el paciente. Tenga en 

cuenta que, si los dispositivos son de la misma familia, y hay espacio, la misma tarjeta puede utilizarse para más 

de un implante.  

Rellene los siguientes datos: 

3. Paciente (por ejemplo, nombre y apellidos); 

4. Hospital y médico; 

5. Fecha de implantación; 

6. Ubicación del stent. 

7. Entregue al paciente la Tarjeta de implante para el paciente junto con la Información para pacientes. 
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