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CARACTERÍSTICAS: 
El STENT CORONARIO PARA BIFURCACIÓN CON SIROLIMUS 

BIOSS LIM C DE CROMO COBALTO CON SISTEMA DE 

LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO RÁPIDO es un producto estéril y 

libre de pirógenos fabricado de la aleación de Cromo-Cobalto L605. 

Es un stent liberador de fármacos con polímero biodegradable de 

liberación controlada y el contorno del mismo se obtuvo por medio 

de trabajo con láser. El ingrediente farmacéutico activo en este stent 

es Sirolimus, un polvo cristalino de color blanco a blanco insoluble 

en agua. 

El stent está indicado para mejorar el diámetro luminal coronario en 

pacientes con enfermedad de los vasos coronarios sintomática 

causada por cambios ateroscleróticos de novo en lesiones de 

bifurcación con diámetro de la rama principal ≤ 3,75 mm y diámetros 

del vaso principal ≤ 4,50 mm. 

 

EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO: 
Al momento de colocar el STENTS CORONARIOS PARA 

BIFURCACIÓN CON SIROLIMUS BIOSS LIM C DE CROMO 

COBALTO CON SISTEMA DE LIBERACIÓN DE INTERCAMBIO 

RÁPIDO pueden ser necesarios algunos de los siguientes 

elementos: 

• Catéter/es guía apropiado/s. 

• 2-3 jeringas de 10-20ml. 

• Solución salina estéril heparinizada. 

• 1 Alambre guía máx. 0.14”  (0.36mm) 

• 1 Conector con válvula hemostática rotativa de diámetro 

adecuado. 

• Medio de contraste diluido con solución salina 1:1. 

• 1 Inyector de alta presión. 

• 1 Válvula de 3 vías. 

• Soluciones antiplaquetarias y antitrombóticas adecuadas. 

 

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y 
COMPLICACIONES: 
 Precauciones  

• La implantación del stent debe ser realizada solamente 

por médicos que han recibido entrenamiento apropiado.  

• El tratamiento antiplaquetario dual debe ser utilizado 

durante 6 meses (PCI planificadas) o durante 12 meses 

en pacientes con síndrome coronario agudo.  

• La colocación del stent sólo debe realizarse en hospitales 

donde el procedimiento de revascularización quirúrgica 

de emergencia puede realizarse fácilmente. 

• La re estenosis subsiguiente en un vaso con stent puede 

requerir una dilatación repetida del segmento arterial que 

contiene el stent. 

• Los Stents hechos de diferentes metales no pueden ser 

implantados. 

• No utilizar junto con medios de contraste Ethiodol o 

Lipiodol.  

• No exponer el sistema de liberación a la acción de 

disolventes orgánicos como el alcohol. 

• Conservar a temperatura ambiente, en lugar seco. 

• No exponer a temperaturas: <10ºC y > 30ºC. 

 
 Precauciones especiales 
Antes de tomar una decisión sobre la implantación del stent, los 

riesgos potenciales y los beneficios deben ser considerados 

individualmente para cada paciente. Los siguientes factores de 

riesgo deben tomarse en consideración especial: 

- el riesgo de tratamiento antiplaquetario.  

- gastritis activa o úlcera gástrica.  

- diabetes, insuficiencia renal, obesidad. 

- la localización de los vasos, el tamaño de referencia del 

vaso, la longitud de la lesión y el tamaño del músculo 

cardíaco amenazado por trombosis aguda.  

Existen algunos factores angiográfico y de procedimientos iniciales, 

que pueden tener cierta influencia en la trombosis después de la 

implantación del stent. Estos incluyen: diámetro del vaso por debajo 

de 3 mm, formación de coágulos durante el procedimiento y 

deslaminación de la arteria después de la implantación del stent. La 

seguridad y la eficacia del implante de stent no se han establecido 

finalmente en los siguientes grupos:  

• Pacientes con coágulo presente en el lugar de la lesión.  

Instrucciones de uso 
 

Stents coronarios para 
bifurcación con 

Sirolimus Bioss Lim C 
de Cromo Cobalto con 
sistema de liberación 
de intercambio rápido 

 

Autorizado por la ANMAT: PM 646-73 



PM 646-73 V01-24 

• Pacientes con diámetro de referencia del vaso coronario 

<2,25 mm.  

• Pacientes con vasos tortuosos, en el lugar de 

implantación o proximal a la lesión, lo que haría imposible 

la inserción e implantación del stent.  

• Pacientes después de un infarto de miocardio reciente, 

cuando hay evidencia de existencia de coágulos o flujo 

alterado en la arteria objetivo. 

 

 Contraindicaciones  
El uso de Stents de vasos coronarios está usualmente 

contraindicado en los siguientes grupos: 

• Pacientes con contraindicación (es) para el tratamiento 

antiplaquetario y/o anticoagulante. 

• Pacientes con estenosis que impiden el llenado efectivo 

del balón de angioplastia. 

• Pacientes con cambios que contienen coágulos parietales 

visibles. 

• Pacientes con vasos excesivamente tortuosos, que, en 

opinión de los médicos asistentes, harían imposible la 

inserción del stent balón.  

• Trombosis (aguda, subaguda o crónica).  

• Contracción de los vasos coronarios.  

• Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleación 

Cromo-Cobalto, polímero de ácido láctico o sirolimus. 

 

 Reacciones adversas potenciales 
Las reacciones adversas, que pueden resultar de este 

procedimiento incluyen: 

• Reacciones alérgicas. 

• Aneurisma. 

• Arritmias. 

• Disección de la pared arterial. 

• Ruptura de puente. 

• Taponamiento cardíaco. 

• Muerte. 

• Fiebre. 

• Formación de fístula. 

• Hemorragia. 

• Hipotensión / Hipertensión. 

• Infección y dolor en el sitio de acceso vascular. 

• Infarto de miocardio. 

• Angina de pecho prolongada. 

• Pseudoaneurisma. 

• Reacciones para preparaciones antiplaquetarias 

(antitrombóticas) y de contraste. 

• Insuficiencia renal. 

• Estrechamiento repetido del vaso. 

• Dolor.  

• La necesidad de un procedimiento urgente de 

revascularización coronaria. 

• Trombosis (aguda, subaguda y crónica), embolia. 

• Colocación infructuosa del stent en el área deseada.  

• Espasmo vascular. 

• Cierre del vaso.  

• Perforación del vaso. 

 

 Advertencias 
• El stent coronario que libera el fármaco está diseñado 

para un solo uso. No puede esterilizarse y/o utilizarse de 

nuevo. 

• No utilizar si el envase está abierto o dañado. 

• No utilizar el stent o el sistema de liberación después de 

la fecha de caducidad indicada en el envase. 

• Evitar la influencia de disolventes orgánicos (por ejemplo, 

alcohol). 

• Como en cualquier otro caso de implante intravascular, su 

uso puede conducir a la formación de coágulos. 

• El stent puede causar formación de coágulos y émbolos 

distalmente desde el stent. El stent puede moverse 

distalmente desde el lugar de implantación. 

• El daño del vaso sanguíneo y el sangrado potencialmente 

mortal pueden ocurrir al avanzar el stent a lo largo de la 

arteria. 

• El implante puede causar reacción alérgica en personas 

alérgicas a la aleación de cromo-cobalto. 

• Los beneficios y riesgos del uso de los Stents que liberan 

Sirolimus deben ser profundamente considerados 

durante el embarazo o la lactancia. 

• Debe recordarse también acerca de posibles 

interacciones medicamentosas y supresión inmune 

cuando se utiliza el dispositivo de liberación de Sirolimus. 

La implantación del stent está contraindicada para su uso en: 

• Los pacientes con insuficiencia renal, en opinión de los 

médicos, en peligro de reacciones adversas al medio de 

contraste. 

• Pacientes con trastornos hemostáticos no controlados o 

en pacientes con contraindicaciones para terapia 

antiplaquetario y/o anticoagulante. 

• Pacientes con vaso perforado, visualizado 

angiográficamente. 

 

 Reglas para el uso del Stent - precauciones  
• El equipo está diseñado para un solo uso. No debe 

esterilizarse y / o utilizarse de nuevo. Prestar atención a 

la fecha de vencimiento del producto. 

• No retirar el stent de su sistema de liberación ya que la 

extracción puede dañar el stent o el balón y conducir a 

trombosis. 

• No usar presión negativa en el catéter guía antes de 

colocar el stent en el lugar de la lesión ya que esto puede 

desprender prematuramente el stent del balón del 

sistema de liberación.  

• El stent sostenido en el balón debe manejarse con 

extremo cuidado para que no se dañe. Se debe tener 

especial cuidado al sacar el catéter del envoltorio 

mientras lo coloca sobre los cables guía y mientras lo 

avanza a través de la válvula hemostática y el catéter 

guía. 

• Cualquier manipulación del stent situado en el balón 

puede disminuir la adherencia del stent. 

• Utilizar sólo la mezcla de medio de contraste con solución 

salina, como en el caso de la angioplastia estándar con 

balón (PTCA) 
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• No utilizar aire ni ningún otro medio gaseoso para inflar el 

globo. 

 

 Implantación del Stent - precauciones  
• No preparar el balón más allá de lo indicado. No inflar el 

balón previo al despliegue del stent. 

• Los diámetros de los catéteres de guía aplicados deben 

ser adecuados para el tamaño del sistema de liberación 

del stent. 

• La implantación del stent puede conducir a una disección 

del vaso distal y/o proximal al stent y causar oclusión 

aguda del vaso, lo que requiere intervención adicional 

(CABG, dilatación adicional, colocación de Stents 

adicionales u otro). 

• No expandir el stent a menos que esté colocado 

correctamente en el vaso. 

• La colocación del stent tiene el potencial de comprometer 

la permeabilidad de las ramas laterales. 

• Las presiones de los balones deben ser monitoreadas 

durante la expansión. No exceder la presión de ruptura 

nominal del balón, tal como se indica en la etiqueta del 
producto. El uso de presiones superiores a las 

especificadas en la etiqueta del producto puede provocar 

rotura del balón con posible daño a la íntima y disección. 

• Si se detecta alguna resistencia en cualquier momento 

durante el acceso a la lesión o la extracción del sistema 

de liberación antes del implante del stent, el sistema debe 

retirarse.  

• Los métodos de recuperación de Stents (uso de cables 

adicionales, trampas y/o fórceps) pueden resultar en un 

trauma adicional a la vasculatura coronaria y/o al sitio de 

acceso vascular. Las complicaciones pueden incluir 

sangrado, hematoma o aneurisma falso. 

• El ensanchamiento adicional del stent expandido puede 

causar disección, lo que puede limitar el flujo sanguíneo. 

Esto puede ser reparado por la implantación de otro stent. 

Cuando hay varios Stents implantados, sus extremos 

deben superponerse ligeramente. 

• Cuando se tratan lesiones múltiples, la lesión distal debe 

ser inicialmente endotraqueada, seguida de la lesión 

proximal. El despliegue del stent en este orden evita la 

necesidad de cruzar el stent proximal en la colocación del 

stent distal y reduce las posibilidades de desalojar el stent 

proximal. 

 

 Precauciones del sistema de remoción del Stent 
Nota: Si se encuentra resistencia al introducir el catéter con el 
Stent, el sistema debe ser retirado. Otro Stent debe ser 
utilizado. 

• El Stent sin expandir puede ser retirado dentro del catéter 

guía solo una vez. No debe sentirse ninguna resistencia 

durante esta acción, el sistema de entrega debe ser 

eliminado como una sola unidad. 

• Cuando se remueva el sistema de entrega como una sola 

unidad:  

o No extraer el sistema sistema de liberación sin 

el catéter guía. 

o Posicionar el marcador proximal del balón 

directamente en la punta distal del catéter. 

o Avanzar la guía de alambre dentro del sistema 

vascular distalmente de forma segura. 

o Apretar la válvula hemostática giratoria para 
asegurar el sistema de liberación del catéter 

guía, luego remover el catéter guía y el sistema 

de liberación como una sola unidad. 

• Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza 

excesiva en el sistema de liberación, puede resultar en la 

pérdida o daños en el Stent y/o en los elementos de 

lliberación tales como el balón. 

 
 Precauciones Post-Implantación 

• Se debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién 

desplegado con cualquier otro instrumento como el 

sistema de liberación de otro stent, catéter de ultrasonido 

intravascular, alambre guía coronario o catéter de balón 

para evitar la deformación o desplazamiento del stent. 

• No realizar exploraciones de resonancia magnética en los 

pacientes después de la implantación del stent hasta que 

el stent se haya endotelizado completamente (8 

semanas) para minimizar el desplazamiento potencial. El 

Stent puede causar en artefactos de Resonancia 

magnética distorsión de la imagen magnética. 

 

 TECNICA RECOMENDADA 
STENT MONTADO SOBRE BALÓN. 

Después de la inspección del embalaje, abrir cuidadosamente y 

remover el Stent con el sistema de liberación.  

Verificar que el dispositivo no esté dañado. Si se tiene una leve 

sospecha de que la esterilidad puede estar alterada o que el 

dispositivo está dañado, el mismo no debe ser utilizado. 

 

PREPARACIÓN 

Colocación de alambre guía 
1. Insertar una guía de alambre en la rama principal de la 

lesión tratada. 

2. Pre dilatar el vaso principal - lesión del vaso de la rama 

principal con el balón de PTCA. 

Si es necesario – pre dilatar la lesión de la rama lateral también. 

 

Lavado de la luz de la guía de alambre 
1. Llenar una jeringa con solución heparinizada y lavar la 

guía de alambre. 

2. Atención: evitar la manipulación del Stent durante el 

lavado de la guía de alambre, ya que esto podría provocar 

el desplazamiento del Stent sobre el balón. 

 
Preparación del sistema introductor. 
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1. Llenar el inflador de alta presión con el medio de 

contraste diluido.  

2. Conectar el inflador de alta presión a través de la llave 

tres vías con el catéter balón con el Stent montado. 

Atención: no utilizar ninguna presión en este momento, ni 

negativa ni positiva. 

3. Abrir la llave del sistema liberación del Stent. 

4. Mantener el inflador de alta presión en una posición 

neutral (presión 0 atm). 

 

Procedimiento de despliegue 

• Mantener la presión neutral en el inflador de alta presión. 

Abrir la válvula hemostática giratoria lo más ampliamente 

posible. 

• Colocar el sistema introductor en la parte proximal de la 

guía de alambre, manteniendo la parte distal de la guía 

de alambre en la periferia de la estenosis. El extremo 

proximal de la guía de alambre debe colocarse en el 

sistema de liberación a través del extremo del tubo 

principal distalmente al balón.  

• Avanzar con el sistema de liberación sobre la guía dentro 

de la lesión dilatada. Con el fin de posicionar el Stent en 

la posición adecuada, utilizar las marcas del balón. La 

angiografía debe realizarse para confirmar la adecuada 
colocación del Stent. El extremo proximal del marcador 

medio debe colocarse contra la punta de la carina.  

• Atención: si se encuentra alguna resistencia fuera de lo 

común al pasar con el sistema de liberación por la lesión, 

el mismo debe ser removido. 

 

PROCEDIMIENTO DE EXPANSIÓN DEL STENT. 

1. Antes de la expansión del Stent, verificar la correcta 

posición del Stent en relación a la lesión deseada 

observando las marcas del catéter. 

2. Conectar el inflador de alta presión (llenado solo 

parcialmente con el medio de contraste) con la llave de 

tres vías y remover el aire del balón utilizando presión 

negativa. 

3. Bajo visualización fluoroscópica, aplicar presión para 

expandir el Stent. Prestar especial atención de no 

exceder la máxima presión admisible. La expansión 

óptima del Stent requiere que el mismo este en contacto 

con la pared arterial, con el diámetro interno del Stent 

coincidente con el diámetro del vaso de referencia. El 

contacto del Stent con la pared arterial debe ser verificado 

con una angiografía de rutina o un ultrasonido 

intravascular.  

4. Vaciar el balón aplicando presión negativa en el inflador 

de alta presión. Asegúrese de que el balón esté 

completamente vacío antes de cualquier intento de mover 

el catéter.  

5. Verifique la colocación correcta del stent inyectando 

medio de contraste a través del catéter de guía.  

 

PROCEDIMIENTO DE REMOCIÓN DEL CATÉTER BALÓN. 

1. Asegurarse que el balón esté totalmente vacío. 

2. Remover el sistema de liberación bajo control de la 

fluoroscopia manteniendo la constante posición de la guía 

de alambre y la subpresión en el inflador de alta presión. 

3. Repetir la administración del medio de contraste para 

evaluar el área del Stent. Si no se ha obtenido la 

dilatación adecuada, se puede repetir el inflado del balón 

reintroducido en el área del stent utilizando una presión 

más alta.  

4. El diámetro final interno del Stent debe coincidir con el 

diámetro del vaso de referencia. 

 

 

 

 


