
:MinisteriD áe S.fuá
Secretaria áe PoCíticas,
r.R.fguCacióne Institutos
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DISPOSICiÓN N° 0701

BUENOS AIRES, ; 1 8 ENE. 2011

VISTO" ",""1,",, N' 1-47-3110-4790-16-7 d,' R'9'\''I' " ~"
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ,el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

r
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I
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Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los

normativa aplicable.

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROI!JP S.R.L.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

::::,;:::I~:~:~7::~;:O~SI:::::d,:'d~:::::~::":,~r:~~:
I

prodrtores y

reqlisitos de la

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha, tomado la

t/1
;

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

. DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1991-105, denominado: Sistema de Stent Coronario libJrador de

Rapamicina, marca Firehawh'M.
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.A.:N.!M ..A. 'T

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qub deberá ,r
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1991-10S.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágase le entrega de copia autenticada de lá presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccio es de uso

autorizados, gírese a la Dirección de -Gestión de Información Técni a para que
. I

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado Gumplido,

0701

archívese.

Expediente NO1-47-3110-4790-16-7

DISPOSICIÓN NO

1:

1

2

Dr. ROBEfH'G l~1'!!
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 1
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Me icamentos,An70Y ;Tecnología Médica (ANMAT). autorizó mediante Dibposición

~ l.a los efectos de su anexado en el Certificado de Autotización y

Venta de Productos Médicos NO PM-1991-105 Y de acuerdo a lo solicitado por la
I

firma MTG GROUP S.R.L., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Stent Coronario li erador de

Rapamicina ..

Marca: Firehawk™.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7985 de fecha 22 de julio de 2016.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1645-14-4. .'1

I

ir I

DATO ,í
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICA ION /

RECTIFICJ ClaNTORIO HASTA LA FECJiA
A MODIFICAR AUTORI2 ~dA

Período de 12 meses 24 mes~sVida Útil

Rótulos Aprobado por Disposición ANMAT
FS.7 -1NO7985/16

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT
Fs. 8 a 24de uso NO7985/16

I
~ I
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Dr. f.!(!)I!ie'A'I'e l l)S
SUbadmln,strador Naclo al

Á.N.M.A.T. '

3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de ~tlrización

antes mencionado.. , I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP¡PTMa la

firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en e IRPPTM NO

PM-1991-105, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..l8 ..ENE....1~'.l..
Expediente NO 1-47-3110-4790-16-7

DISPOSICIÓN NOO70 1,
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porShangai MicroPort Medical (Group) Co., Ltd.
N°S01 Newton Road, Z,J. Hi-Tech Park, Pudong New Area, Shangai, República Popular China

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 30, Vicente López, Provincia de Buenos Aires, Argentina

""FIREHAWKN

Modelo
Sistema de stent coronario liberador de Rapamicina

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTÉRIL

LOTE N°

FECHADE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase está dañado

Esterilizado por óxido de etileno

Mantener seco. Mantener lejos de la luz solar.
,

Conservar entre 10°C y 300C
MR Condicional

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-lOS

&
,1

Bartolomé Cruz 1B50 5' piso (B1638BHR) Vle. LOpez, Prov. de Bs. As., Argentina I Te!.: 3220 2020 I www.mtggroup.com.ar
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado porShangai MicroPort Medical (Group) Co., Ltd.

N°S01 Newton Road, Z,J. Hi-Tech Park, Pudong New Area, Shangai, República Popular China

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente López, Provincia de Buenos Aires, Argentina

"FIREHAWK~
Modelo

Sistema de stent coronario liberador de Rapamicina
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTOESTÉRIL

PRODUCTODE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase está dañado

Esterilizado por óxido de etileno

Mantener seco. Mantener lejos de la luz solar.

Conservar entre 10°C y 30°C

MR Condicional

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSmUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-10S

I

, i
I

i

I
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO I
Es un sistema de stent coronario liberador de rapamlcma Firehawk™ (de aquí en adelante Ie denominado sistema de stent Firehawk™). El producto sistema de stent Firehawk™ co siste en ¡

I
· lir. I

• . Gern:lá . zmulewlCZ I
",'COL S JUANA Fa~iTIacGutiCO i,~'.',\.:,::?'\~. Bartolomé Cruz 165050 piso (BI636BHR) Vte. Lúpez, Prov. de Bs, As, Argentina I TeL: 3220 2020 I www.mtg~l~o::::~ar I
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Figura 1. gr~fico esquemático de sistema de stent Firehawk TM¡ ,
Stent coronario con globo expandible Firehawk™

El stent co~onario está compuesto de tubos de aleación con base de cobalto cortados con láser y

las especifi~aciones del tamaño del sistema de stent Firehawk se muestra en la Tabla 1:

Tabla 1. Especificaciones del stent,Firehawk

Diámetro I Lonoilud (mm)
(~) mm I 13 18 23 29 33 38, ..¡ ..¡ ..¡oIJn5 - - -
oIJ2.5 I ..¡ ..¡ ..¡ ..¡ ..¡ -

I ..¡ ..¡ ..¡ ..¡ ..¡oIJ2.75 , -
oIJ3.0 I ..¡ ..¡ ..¡ ..¡ ..¡ ..¡
41>3.5

, ..¡ ..¡ ..¡ . .J ..¡ ..¡I
oIJ4.0 I ..¡ .J .J .J .J -

"v.": Espedi.ficación proporcionada,
" __": Especi,ficación no proporcionada

1,
Cubierta de droga de Firehawk™

La cubiert~ del stent consiste en una droga anti proliferativa Rapamicina y ácido poliláctico

,/'- bioabsorbi~le (PLA) que rellena los su~cos que se encuentran en la superficie externa del !tent. La

~. droga tiene un fuerte efecto inmunosupresor y anti proliferativo que permite suprimir de forma

~

efectiva la.iproliferación y migración de células de músculo blando, y el ácido poli láctico dompleta

. I ~. .! '.. !f$r
NICOLA J~~NA [ Germár zmulewicz

APOO~P s R.\... l' Fanl1acéutlco
t.'>,GGRO. : , P 19930

¡Bartolomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vle. LOpez, Prov. de Bs. As .. Argentina I Tel.: a220 2020 I www.mlg.¡roup.com.ar
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11 I
finalmente el degradado luego de cumplir con su efecto transportador de droga. La cantidad de

droga transportada parlas stents de diferentes especificacionesse muestra en la Tabla 2:

Tabla 2. Cantidad de droga en el stent Firehawk

Diámetro Longitud (mm)
(~) mm

"
13 18 23 29 33 38

4>2,25 30llg 4311g 531lg -- -- --
4>25 3Ol'g 431'g 5311g 681'g 7811g --

4>2.75 '1 35 ~g 4711g 591'g 7611g 85 ~g --
4>3.0 3511g 471'g 5911g 7611g 8511g 9711g

4>3.5 1" 4511g 60llg 7611g 981'g 110 ~g 125 ~g

4>4.0 451'g 60llg 761'g 9811g 110 ~g --

___ Bartolomé e'ruz t850 50 piso (B1638BHR) Vle. LOpez, Prov. de Bs. As, Argentina I Tel. 32202020 I www.mtg-roup.com.ar
'1

Sistema de entrega Firehawk

El sistema de entrega es un catéter de dilatación con globo de intercambio rápido, con,

una longitud efectiva de alrededor de 1400 mm y longitud distal de 250 mm.

Hay dos bandas indicadoras en el extremo proximal del eje del catéter (a 950 mm y 1050
"

mm del extremo distal del catéter), que se utilizan para determinar la distancia relativa del

catéter de dilatación al extremo frontal del catéter guía cuando la arteria femo~al y la

arteria br~'qUial bajo tipos diferentes de condiciones de perforación. Existen dos puhtos de

desarrollo en el extremo distal del tubo interno que pueden utilizarse para identificar la

posición dgl stent mediante rayos X, ayudando a colocar el stent de manera precisal.
Hay un puerto de alambre guía sobre la punta del catéter, a 250 mm del más disial y un

alambre gUía con un diámetro no mayor a 0,014 pulgadas (0,355 mm) para quJ pueda

atravesarlo fácilmente.

Para que el stent transporte el globo, la presión nominal del globo es 10 atm; la presión

máxima de inflado para un globo de una especificación de 4,0 es 14 atm, y la presión

máxima de inflado para los globos de otras especificaciones es 16 atm.
I

I

Germá szmulewicz
Fa mscéutico

r{Wi9930

INDICACIONES DE USO

El Sistema de stent Firehawk™ está indicado para:

. '

http://www.mtg-roup.com.ar
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Pacientes con enfermedad coronaria isquémica, con una longitud de lesión coronaria menor o

igual a 36 mm, y con un diámetro de vaso de 2,25 mmN4,O mm. I
Tratamiento PTCA o cirugía con resultados no satisfactorios o con oclusión post qUirJgica y

I,
g p q !

stent antes de acercarse la lesión o antes de la colocación del stent, el sistema entJo debe

retirarse en su conjunto (ver PRECAUCIONES-precauciones para el stentjextracción del sisJema)

re-estenosis

INSTRUCCIONES DE USO

ACCESORIOS NECESARIOS PARA EL USO DEL PRODUCTO

Cantidad Accesorios
l Catéter gnía no inferior a 6F

2-3 Jeringa de 10-20cc (mI) v eXDulsar el aire antes de usar
1000U/500cc Solución salina heparinizada

l Alambre guía con diámetro de 0,014" (0,355mm) o menor I
1 Válvula hemostática rotativa . I

60% medio de cootraste, diluido con solución salina fisiológica estéril en proporción 1:1
l Dispositivo para inflado de Qlobo
1 , Válvula de 3 vías

Nota: Si se encuentra al ún ti o de resistencia en cual uier momento durante la extrae ción del

Proceso de liberación

1) Antes de liberar el. stent, reconfirmar la ubicación adecuada del stent a través del punto de

desarrollo; j
2) Conectar el dispositivo de llenado (solo llenado parcialmente con medio de contrast ) con la

válvula de tres vías, luego expulsar el aire del globo con una bomba de vacío;

3) Rotar I~ interfaz de la válvula de 3 vías rotativa y el transportador a la posición de cerrado y

expulsar el aire del dispositivo de lI~nado, luego cerrar la interfaz lateral de la válvGla de 3
, '1'vlas;

4) Bajo visualización de rayos X, dilatar el globo a no menos de 10 atm y luego liberar el stent y

prestar. atención para que la presión de expansión no exceda la presión máxima de i

t
lfiado. El

efecto de expansión ideal requiere que el stent se acerque por completo a la pared del vaso

sanguíneo para que el diámetro interno del stent concuerde con el diámetro el vaso

sanguíneo relevante. El efecto de expansión del stent puede verificarse por angibgrafía o

Jl ultrasonido intravascular;

p,~JUp,l~p,
NI ilo" 'DO G¡¡rre!l _mulewiczM';;€~~0P5RL. f;:,rt~l'¡;él.ltiCO

\ M;.' 19930

~ Bartolomé Cruz t B50 5' piSO (B163BBHR) Vte López, Pro, de Bs As . Argentina I Tel 32202020 I www.mtgroup.com.ar
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5) El lugar de la lesión en su totalidad y el área de pre amplificación del globo se cubren

completamente con el stent Firehawk1M (incluyendo disección), permitiendo que laj porción

excesiva del stent cubra tejido sano en el lado proximal o distal de la lesión;

6) Si es necesario que más de un stent Firehawk™ cubra el lugar de la lesión y el áre de pre

amplificación del globo, la porción superpuesta del stent debería ser suficiente. Debe tenerse

en cuenta la retracción axial del stent, y antes de la liberación, colocar el borde interno del

lugar de desarrollo del segundo stent a una distancia aproximada de 5 mm del bbrde del

primer stent liberado Firehawk™ y asegurarse de que no quede espacio entre los stehts. (ver

PRECAUCIONES-prec~ucionespara el stent/extracción del sistema)

7) Retirar el dispositivo de llenado, vaciar el globo y no mover el catéter cuando el globo no está

completamente vacío;

8) Inyectar medio de contraste a través del catéter guía para observar si el stent se encuentra

expandido en su totalidad.

Post expansión del stent

Es vital asegurar que la expansión del stent sea suficiente. Si la expansión del stent no es

suficiente, o la adherencia del stent a la pared del vaso es pobre, será necesario dilata1rmás el
I .

stent con un globo. Si se utiliza un Perfil menor, un globo de alta presión inapropiado pa1adilatar

más el stent, el profesional debe ser cauto cuando.el globo atraviese la sección del stent para

evitar la migración del mismo.

La porción del globo sobre el stent no debe exceder el stent.

.-

'" ,.- .-' zmulewiCZ IG""'" ~--' r. :'.I'cn2.céutico ,
, 'p j9930 ¡'

Bartolomé Cruz 18505' piso (81638BHR) Vte. López, Prov. de Bs. As, Argentina I Tel: 3220 2020 I www.mtg ,up.com.ar

Proceso de extracción.

1) Asegurar que el globo este completamente vacío,

2) Retirar el sistema de entrega del stent manteniendo la posición original del alambre guía y el

estado de presión negativa del dispositivo de llenado; I
Nota: Si durante la extracción del stent se encontrara algún tipo de resistencia, fntes de

acercarse a la lesión o antes de la colocación del stent, el sistema entero debe retirarke en su

conjunto (ver PRECAUCIONES-precaucionespara el stent/extracción del sistema) l
3) Repetir la angiografía para observar el efecto' de liberación del stent, si el stent no está

completamente expandido, reemplazar con el sistema de entrega del stent o iginal o

- reemplazar con un nuevo catéter con globo con especificacionesapropiadas para dilatbción;

NI OLAS JUANA
PODERAOO

M GROUPS.R.L.

http://www.mtg
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4) El diámetro del stent finalmente implantado debe coincidir con el diámetro del aso de

referencia. Asegurar que el diámetro del stent se encuentre totalmente expandido.
'1 -

Información sobre dilatación in vitro del globo
'1

La presión de dilatación recomendada para el sistema de stent Firehawk™ es el siguiente:

Presión de dilatación" Sten! enn balón (mm)
Alm (kPa)

2_25 ' 2_5 2_75 3_0 3_5 4_0

,;IO('¡~I)(JOP) , "wÚ,Q¿', I ;di o A< k,' ',i70;li 295' ",'- ''''PI ,,"3,,90. ¡:l- .'" .3:50.,:

11 (1115) 2.25 2_49 2_73 3_00 3_54 3_98

12 (1216) 2.30 2,52 278 3_05 3_61 4_06

13 (1317) 2.33 257 2_82 3_0.9 366 4_12

14 (1419) 2.36 2,61 2_85 3.12 3_70 ,,4_18;
, (*RBP)

15 (1520) 2.39 2_65 2.88 3.16 3_74 4_22
,,' "" --""', '1" 2,42 ,}~8¡ ~~.9(

-- '¡+:.~j9.íi~' , 16 (1~21):m:;i,,('¡< :,3_78,'"
4_27M,',_,

(*RBp)to,V_ ,,',1W - ,- ' (~RBp) (*RBp) (*RnP) 'eRBP)

17 (1723) 2_44 2_71 2_94 3_22 3_82 4.32

18 (1824) 2_47 2_73 2_97 3_25 3_86 4.37

"

NOTA:

• La presión máxima de inflado del globo se basa,en resultados obtenidos de pruebas in vitro, en o por

debajo de la presión máxima del globo, al menos 99,9% de los globos no explotarán (nivel de onfianza

del 95%); cuando el globo se dilata se recomienda utilizar un dispositivo de detección de prehión para

evitar la presión excesiva aplicada sobre el globo; ~

• Las cifras anteriores no tienen en cuenta la resistencia de las lesiones aplicada sobre el , lobo en
'11

expansión in vivo, el tamaño de la expansión real del stent in vivo necesita determinarse por medio de

angiografía; ',1
• . RBPsi9gifica presión máxima de inflado, y la presión durante la dilatación no debe exceder la presión

máxima de inflado.

••• _ 8artolomé Cruz 185050 piso (816388HR) Vte, López, Prov, de 8s, As, Argentina I rel : 3220 2020 I www.mtg-roup_com.ar

.Jo zmulewiaGerm<> ,
F"" acéutlCOM . 19930

II!
CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent firehawktm está contra indicado para los siguientes grupos de pacientes:
":1 ~

• Pacientes alérgicos a o resistentes a la rapamicina y sus derivados, aleaciones a base de

cobalto, o ácidos poli lácticos;
1
II

11 ~

http://www.mtg-roup_com.ar
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• Pacientes que no pueden recibir tratamiento de anticoagulación y anti plaquetario;

• Pacientes con lesiones calcificadas severas y lesiones extremadamente distorsionadas que

no pueden pre dilatarse con éxito e imposibilitan la entrega y despliegue del ltent de

manera precisa.

• Diámetro de lesión <2,25mm o >4,Omm;

• Pacientes con afección'principal izquierda sin protección

ADVERTENCIAS

Advertencias generales:

• En el caso de notar una resistencia inusual durante cualquier momento de la inte I ención,

deberá extraerse todo el sistema (vaina introductoria o catéter guía y sistema de aplicación del

stent) como una única unidad.

~ Los pacientes con hipersensibilidad demostrada al níquel o altitanio pueden sufrir una reacción

alérgica a este implante.

• La colocación de un stent en una bifurcación mayor puede dificultar o impedir futuros

procedimientos diagnósticos o terapéuticos .

• Una distensión excesiva de la arteria puede provocar espasmo, disección y/o perfora ión, con

posibles consecuencias graves.

I
I

I

barrera estéril está intact . NO lo

Advertencias relativas al dispositivo:

• Inspeccione visualmente el embalaje para verificar que la

utilice si la barrera estéril está abierta o dañada.

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

• Inspeccione visualmente el Sistema de stent vascular LifeStar™ para verificar que el di positivo, . . I
no se ha dañado durante el transporte o como consecuencia de un mal almacenaje. NO utilice

material dañado. 1
• Evite manipularlo si no es necesario, pues de lo contrario se podría doblar o dañar el si tema de

aplicación. NO utilice el dispositivo si está doblado .

• Si el gancho de seguridad se ha quitado o si se desprende involuntariamente del mango, NO
I

utilice el dispositivo .

• El catéter del dispositivo de colocación debe utilizarse exclusivamente para aplicar el stent. 12;;':-
. . G~(, szmuleWiczl

OLAS JUANA afl11flCéutico
PODER,.DO MP '19930

M
GAgUPS.R.l.iIIl•• iiiíiIi__ Sartolomé Cruz tS50 50 piso (St63BSHR) Vle. López, Prov. de Ss As., Argentina I Te!.: 3220 2020 I www.mtg.roup.com.ar
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• Durante el purgado del sistema de aplicación, NO utilice el sistema si se observa que no sale

líquido del catéter a través de su punta distal.

• Si se colocan dos stents traslapados, ambos deben tener diámetros idénticos y una composición

t '1' .11'1 .me a Ica Slmlaro

• Una vez que el stent se haya aplicado de forma total o parcial, ya no es posible realizar

microajustes y el stent no debe moverse ni reubicarse en la luz.

• Una vez iniciada la aplicación del stent, este no puede ser recapturado con el sistema de

aplicación del stent. 1
• Este producto se ha diseñado para ser utilizado con un único paciente. NO lo reutilic . NO lo

11

vuelva a esterilizar.

• La reutilización, la reesterilización, el reprocesamiento y el reembalaje podrían provocar nesgo de

infección en el paciente o el usuario y comprometer la integridad estructural o las caracJerísticas

esenciales de material y diseño del dispositivo, lo que podría acarrear fallos en el diSposltivo y/o

provocar daños, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

La reutilización de este dispositivo. médico implica un riesgo de contaminación cruzadlaentre

pacientes, ~ues los dispositivos médicos (especialmente los que tienen 'Iuces largas y pJqueñas,

puntos de unión o grietas, entre sus componentes) son difíciles o imposibles de limpiar una vez

que tejidos o fluidos corporales posiblemente contaminados pirogénica o microbianamente han

entrado en contacto con dichos dispositivos médicos durante un periodo indeterminable. Los

residuos de material biológico pueden favorecer la contaminación del dispositivo con Pirdgenos o

I (microorganismos, lo que puede provocar complicacionesinfecciosas. .

• Después de su uso, el sistema de aplicación del stent pasa a ser un riesgo bioló ico, La

manipulación y desecho de este producto deberá realizarse según la práctica médica acJptada y

de acuerdo con las regulaciones locales pertinentes.

I
I

Ge ,n zmulewicz'
F1rmacéuticO

p 19930

.Sartolomé Cruz 18505" piso (S1638SHR) Vte. López, Prov. de Ss. As., Argentina 1 Tel: 3220 2020 1 www.mtg- oup.com.ar

PRECAUCIONES
Considera'ciones Generales

1

1) La implantación del stent sólo puede realizarse en hospitales equipados para implementar

cirugías bypassde arteria coronaria bajo situacionesde emergencia;

2) Puede ser necesaria la re dilatación del stent para la sección coronaria obstru da. Los

resultados a largo plazo para la re dilatación de los stents con endotelización no ha Jido bie

caracterizada; ~ '

I
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3) No implantar stents fabricados con diferentes materiales uno después del otro por si los

mismos se superponen o si las partes de contacto de diferentes tipos de medallaJ sufren

corrosión;

4) No utilizar aceite etiodizado o medio de contraste a basede iodo;

5) El producto no puede tomar contacto con solvente orgánico (como el alcohol) o detergentes y

6) ~::i~: a la ausencia de informaciÓnde sustento a gran escala y validación clínica cJtrolada

de manera aleatoria, las siguientes circunstancias no aparecen en la lista de indicbciones:
I

infarto agudo de miocardio, diabetes, enfermedad principal izquierda sin protección, oclusiones

totales crónicas, lesiones de bifurcación, lesiones de calcificación severa, lesidnes de

tortuosidad severa.

Uso de stents múltiples

Cuando se implantan múltiples stents, hay mayores posibilidades de trombosis de stent. Un

médico capacitado puede determinar la cantidad de stents a implantar según el estbdo del

paciente y las lesiones vasculares y proponer un programa de tratamiento con medicaci:ónpost

quirúrgico. En consecuencia, los pacientes deben recibir tratamiento antiplaquetario según las

recomendacionesdel médico.

Radioterapia

Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de Firehawk™ para pacientes con zonas e lesión

que recibieron radioterapia con anterioridad. Tampoco se ha establecido la seguridad y efiJacia del

stent Firehawk™utilizado en terapia radioactiva para el tratamiento de la re-estenosis intta-stent.

Tanto la terapia de radiación vascular como los stents Firehawk™ han modificado la remotlelación

arterial y la sinergia de estos dos tratamientos no se ha determinado hasta el momento.

Uso combinado con otros métodos terapéuticos

• La seguridad y eficacia del stent Firehawk™con dispositivo de escisiónde placa aterosclerótica
I

(catéter para aterectomía coronaria direccional, catéter para peeling coronario) o angioplastía

laser no se ha probado en experimentos.

• Utilización en poblacionesespeciales

http://www.mtg-roup.com.ar
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~.

Mujeres embarazadas

No existen ,pruebas clínicas suficientes para el uso del sistema de stent Firehawk™ en ujeres

embarazadas. Deben tomarse medidas anticonceptivas efectivas dentro de las 12 semanas'previas

y posteriores a la implantación del stent Firehawk™. El stent Firehawk™sólo puede utiliJarse en

mujeres embarazadas en aquellos casos en los que el beneficio para el feto sea mayo~ que el

riesgo.

Uso durante la lactancia

Los riesgos y beneficios de la cirugía de implantación de stent en mujeres lactante deben

considerarsecon anterioridad a la implantación del stent.

Interacciones medicamentosas

Se conocen muchos medicamentos que afectan el metabolismo de la rapamlclna y las

interacciones con otros medicamentos pueden deducirse a partir de los efectos met~bólicos

conocidos. El metabolismo de la rapamicina puede ser inhibido por citocromo P450 IIIM C<tvP3M)

y la enzima P-glicoproteína.

Cuando se decide implantar el stent Firehawk™en pacientes que han recibido algún mediltamento
I

que pueda interactuar con la rapamicina o proporcionar medicamentos a pacientes implantados

con stent Firehawk™debe considerarse el impacto potencial de la interacción medicamenJosa.No

existen pruebas para confirmar que la seguridad y eficacia del stent Firehawk™ im~lantado

puedan verse afectadas por la interacción medicamentosa.

Cirugía coronaria- efecto sobre la curación coronaria

Existen escasos informes sobre pacientes con trasplante pulmonar a los que se les haya

suministrado rapamicina en forma oral. En cuanto a los vasos sanguíneos, la concentrJción de

rapamicina en pacientes recientemente trasplantados con stent FirehawkTM puede ser varibs veces

mayor que la concentración sistémica, por lo tanto, debe considerarse la posibilidad d~ que se

ponga en peligro la eficacia de la anastomosis del stent coronario debido a la existencia del stent

Firehawk™, sin embargo no se han hallado eventos relacionados en las. pruebasI clínicas
existentes. \1 !;JJ
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Aumento potencial de Iípidos en sangre

En pacientes con trasplante renal, el colesterol sérico y los triglicéridos pueden elevarse como

consecuenciade la rapamicina oral, y algunos casos requerirán tratamiento y este efecto depende

de la concentración. Si se utiliza como se especifica en las Instrucciones de Uso, la conce¡1tración

del sistema de rapamicina generada debido a la implantación del stent Firehawk™ será mucho

más baja que la de rapamicina oral. Aún se desconocen los efectos a largo plazo sobre lo. lípidos

de estas concentraciones.

Imagen por Resonancia Magnética (MRI)

Pruebasno clínicasdemostraron que, bajo estas condiciones, la RMpuede realizarsede for a

segura con Firehawk™.

• Fuerzade campo magnético estático no superior a 3T;

• Gradiente de campo magnético espacialno superior a 36T/M;

• Bajo 3T, el índice máximo de absorción específicopromedio de cuerpo entero (SAR)será

de 2W/KGo menos y persistirá durante 15 minutos de escaneo.

Según pruebas no clínicas, bajo un campo magnético de fuerza 3T y con un índice máximo de

absorción específico promedio de cuerpo entero (SAR) de 3,53 W/KG (determina10 por
I

calorimetría), cuando se realiza la resonancia magnética durante 15 minutos, el aum~nto de

temperatura con un stent simple Firehawk no va a ser superior a 1,20 e y el aumJnto de

temperatura debido a dos stents superpuestos será inferior a 3,20 C.

Según pruebas no clínicas realizadas en un campo magnético de fuerza 3T, cuando el gradiente

del campo magnético estático donde se encuentra el stent alcanza 6,5T/m y el produ~to del

gradiente y la fuerza del campo magnético alcanza la posición de 14, 7 T2/m el desPlazdmiento

del stent inducido por la fuerza magnética es alrededor de 119 IlN, Y este valor rep~esenta

aproximadamente el 18% de la gravedad del stent. Aaemás, bajo las mismas condiciones

experimentales, la 'torsión magnética a la que fue sujeto el stent es de alrededor de o,8~Nm, y

este valor representa aproximadamente el 3% de la torsión máxima. J
Si dicho sitio se encuentra justo donde está el stent o relativamente cerca, la calida de la

resonanciase verá afectada. Según pruebas no clínicas, bajo condiciones de campo magnJtico de

'" fuerza 3T, utilizando los parámetros característicos para escaneo, el ancho de los artefa~tos se

. muestra en la tabla siguiente. :t ~
"'n ulewic:z:Germa" . .Farrr.ac utlCO
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(Nota: ancho del artefacto = (tamaño máximo artefacto-tamaño muestra)/2) (Este resultado se

limita a la prueba donde se cumplen con todas las condiciones y se utilizan los mismos eqUi1pOS,

los resultados de la prueba con los de una prueba nueva pueden ser diferentes.

Parámetros de escaneo artefacto y resultados de RM
Secuencia de pulso SE ORE
Plano de imagen paralelo vertical (eje Paralelo (eje vertical (eje

(eje corto) longitudinal) corto)
longitudinal) 5,96mm 7,445mm

Ancho Artefacto
2,775 mm 5,335 mm

Aún no se han realizado pruebas no clínicas para evaluar el desplazamiento del stent y los

pirógenos bajo condiciones de campo magnético de fuerza superior a 3T.

Precauciones para el manejo del stent

1) No retirar el stent desde el balón de entrega, esta maniobra puede dañar el stent y/o causar

trombosis del stent. El sistema de stent debe manejarse como un sistema.

2) No tocar el stent antes de su implantación.

3) No retirar el globo antes que el sistema de entrega alcance la lesión objetivo.

4) Durante la cirugía, te(1er extremo cuidado que el stent no se caiga del globo de ningún modo,

lo cual sería particularmente importante al quitar el transportador del disco del tubo de ~u

envase, poniéndolo en el alambre guía, y también en el momento de hacerlo atravesar ~I

orificio de la válvula hemostática rotativa.

5) No sostener el stent con las manos, (por ejemplo rotar el stent montado sobre el globo con los

dedos) podría provocar que el stent se afloje y caiga. 1
6) El globo solo puede dilatarse de la manera apropiada. No utilizar ningún otro gas o mat rial

gaseoso para dilatar el globo, lo cual causaría dificultades en la entrega del stent y un

despliegue incorrecto.

Bartolomé Cruz 1850 50 piso (B1638BHR) Vte. López, Prov. d~ Bs. As., Argentina I Tel: 3220 2020 I www.mtg-g oup.com.ar
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( ~ Precauciones para la colocación del stent

~ 1) No dilatar el globo antes de hacer avanzar el stent;r 2) El tamaño del lumen del catéter guía utilizado debe coincidir con el sistema de entrbga del

:) stent;
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3) Antes de abrir el stent por completo, no retirar el globo ya que el stent podría caerse d I globo

prematuramente. I
4) Bajo circunstancias normales, el transportador puede dilatar el globo de manera sUficie1te, yel

globo no se explotará, pero cuando el globo se expande inconsistentemente al aplic¡arse la

presión, el alcance de la expansión de la porción distal del globo excede la de la porJión del

stent; la fuerza de corte circunferencial sobre la porción distal del globo aplicada sobrebl stent

haría que el globo sostenga el stent; lo cual requeriría su extracción mediante cirugía. ~n caso. I
de ruptura del globo, el sistema debe retirarse, y si es necesario, la expansión del stent podría

realizarse intercambiando un nuevo transportador de globo a través del alambre guía; l
S) El implante del stent puede causar disección vascular en la porción distal y /0 proxi al del

I
stent, resultando en oclusión vascular lo cual requeriría otra intervención urgente (CABG mayor

expansión, nueva colocación de stent, y otras intervenciones). l
6) No dilatar el stent antes que el stent llegue a la lesión correcta en el vaso.( Ver: Preca ciones

para el stent y extracción del sistema) l
7) La colocación del stent puede involucrar los vasos colaterales,

8) En el curso de la dilatación del globo, debe monitorearse la presión del globo, y la mi ma no

debe exceder la presión máxima de inflado indicada en la etiqueta del producto, de otrb modo

el globo puede romperse provocando una herida íntima y disección arterial.

9) No intentar retirar el catéter guía que no ha dilatado el stent por completo ya que podría

provocar que el globo del stent se caiga del stent. El sistema completo debe ser retirado todo

junto ( Ver: Precauciones para el stent y extracción del sistema) l
10) El método de extracción del stent (utilizar otro alambre guía, dispositivo de rete ción/o

fórceps) podría causar un daño adicional al sistema arterial y/o punción vascula~ y las

complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma, pseudoaneurisma)

l1)Asegurar la cobertura completa de la lesión con el stent y asegurarse'que no exi~tan espacios

entre los stents.

Precauciones para el stentj extracción del sistema I

Si en algún momento se encontrara algún tipo de resistencia durante la extracción del stenti antes

de acercarse a la lesión o antes de su colocación, el sistema entero debe retirarse en su cO~'unto.

Cuando el sistema entero se extrae en su conjunto:

1) No retraer el sistema de entrega dentro del catéter guía;

. L .'" mulewiczGerm«!1 '- '. '.f S¡¡l\DPSU\lCO
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2) Avanzar el alambre guía (por) el extremo distal de los vasos coronarios de la manera más

segura;, 1
3) Ajustar la válvula hemostática para asegurar que el. catéter guía y el sistema de entr ga del

stent estén conectados como una entidad única, y extraer el catéter guía y el sistJma de

entrega del stent en conjunto. .l
Si no se siguen los pasos mencionados con anterioridad para operar, o se aplica fuerza adicional al

sistema de entrega del stent, el sistema de entrega del stent podría caerse de la herida o st~nt.

Si es necesario dejar el alambre guía en el lugar de la lesión para realizar la siguiente ~irugía,

entonces retirar otro sistema en conjunto, excepto el alambre guía,.

Precauciones post-implante

Cuando el ultrasonido vascular (IVUS) por catéter, el alambre guía coronario, o el catéter con

globo atraviesan el stent recién implantado, el cirujano debe tener cuidado de no dlñar la

estructura del stent.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Los eventos adversos relacionados a la implantación del stent en la arteria coronaria no se imitan

a los siguientes eventos adversos

• Eventos adversos potenciales producidos por la implantación del stent coronario

• Revascularización de la lesión objetivo

• Revascularización de la lesión no objetivo y vaso objetivo

• MI

• Reestenosis intra -stent

• Reacciones alérgicas

• Aneurisma

• Arritmia

• Taponamiento cardiaco

• Muerte

• Disección vascular

• Reacción a medicamentos anti plaquetarios/medicamentos anticoaguiantes/respuesta agentes

de contraste Jé
• Embolización distal del vaso ".
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• Trombosis intra-stent

• CABG de emergencia

• Falta de entrega del stent a la lesión

• Fiebre 1I

• Fistula

• Sangrado

• Baja presión sanguínea/hipertensión

• Adherencia pobre del stent
1I

• Infección de lesión y dolor

• Seudoaneurisma causada por punción de arteria femoral

n S mulewicz
Ger, h"

FaínL2teutlCO
. 'MP 9930

11'
I

___ • Bartolomé Cruz lB50 50 piso (B1638BHR) Vle. LOpez, Prov. de Bs. As., Argentina I Tel: 3220 2020 I www.mtg-gr up.com.ar

Eventos adversos potenciales inducidos por medicamentos
I

• Laboratorio con resultados de función hepática anormal

•. Anemia

Dolor articular

Diarrea

Hipercolesterolemia

Hipersensibilidad y reacciones alérgicas

Hipertrigliceridemia

Hipocaliemia

Infarto de miocardio

Isquemia miocárdica

Oclusión vascular

Angina prolongada

Seudoaneurisma
11'

Falla de riñón

Reestenosis de una parte del stent (superior al 50%)

Ruptura de injerto bypass in situ

Compresión del stent
1'1

Migración del stent

Derrame cerebral

• Trombosis (aguda, sub aguda, tardía)

•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•v •
•
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•
•
•
•
•
•
•
•
•

Fibrilación ventricular

Espasmo arterial

Perforación arterial

Infección

Enfermedad pulmonar intersticial alveolar

Leucopenia

Linfoma y otras malignas
II

Trombocitopenia

Falla renal

070t

Farmacoterapia
,

Aspirina (325 mg»24 horas y

C1opidogrel (dosis de 75 mg/día)

Ticlopidina (dosis de 250 mg, des veces por dial

I

Medicamentos intra-operatorios

Heparina (ACT>250secs)

Medicamentos post operatorios
"Aspirina (325/día) de vez en cuando y

Clopidogrel (75 mg/día) o

Ticlopidina (250 mg/día) y suministrada por 12 meses.

I

Recomendaciones para la medicación

El régimen anterior sólo se utiliza como una recomendación general.

Para tipos específicos de medicamentos, dosis y tiempo de administración, seguir las

recomendaciones de un médico.

11
TRATAMIENTO INDIVIDUALIZADO

Antes de decidir utilizar el sistema de stent Firehawk, en cada paciente, el profesional debe

~

considerar eSfos riesgos y beneficios como también el riesgo de la terapia anti PlaqUetaria,~cf

. especialmente en pacientes que hayan tenido úlceras de estómago o gástricas recientementb. ' ,r '
~ . I
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El médico debe evaluar las enfermedades (tales como diabetes, insuficiencia renal,

severa) queafecten la efectividad inicial o aumenten el riesgo de implementación de una cirugía

bypass. También debe evaluar la lesión, el tamaño del vaso de referencia, la longitud de la lesión y

la trombosis aguda o subaguda causadapor la dimensión del daño miocardial. 1

La trombosis de stent causada por la implantación se ve afectada por el procedimiehto de

revascularización sustancial, el cual incluye vasos de menor diámetro (menos de 3,iomm),

trombosis intraoperatoria, llenado distal pobre/y o disección. Los pacientes que recibieron uh stent

coronario, sufren trombosis profunda o disección, deben considerarse propensos a la o~lusión

trombótica post operatoria por lo cual deben ser monitoreados rigurosamente dentro del rimer

mes de realizado el implante~

MTG Group

•

TRANSPORTE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe protegerse del estrés, la luz solar y la humedad durante su transporte. No se

recomienda el transporte a menos de 50.Cde temperatura por más de dos semanas.

Almacenar el producto en un ambiente de 10.C a 30.C, seco, limpio, bien ventilado y sin gas

corrosivo.

PRESENTACIÓN

El sistema de stent Firehawkm se esteriliza con óxido de etileno y se provee estéril y para uso

único exclusivamente.
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