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CONTEUDO DA EMBALAGEM ESTERILIZADA 

DESCRIÇÃO GERAL DO PRODUTO/ ÁREA DE APLICAÇÃO 
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REFERÊNCIAS  

 

 

Quantidade de droga impregnada 
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Coroflex ISAR (oriundo do Coroflex Blue Neo) Coroflex ISAR (oriundo do Coroflex Blue Ultra) 

08 mm = 51 μg  
13 mm = 86 μg  
16 mm = 103 μg  
19 mm = 121 μg  
24 mm = 156 μg  
27 mm = 173 μg  
32 mm = 208 μg 

09 mm = 41 μg  
14 mm = 65 μg  
16 mm = 77 μg  
19 mm = 89 μg  
24 mm = 112 μg 
27 mm = 124 μg  
32 mm = 148 μg  

TRATAMENTO INDIVIDUAL 

INDICAÇÕES 

≤
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NOTA: ANTES DA IMPLANTAÇÃO DE UM STENT COROFLEX® ISAR,  O COMPRIMENTO E 

O DIÂMETRO NECESSÁRIOS DO STENT TÊM DE  ESTAR DE ACORDO COM A RESPECTIVA 

MORFOLOGIA DO VASO EXISTENTE. 

CONTRAINDICAÇÕES 

 

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES DA IMPLANTAÇÃO DE UM STENT  
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INFORMAÇÃO SOBRE O MEDICAMENTO UTILIZADO 

ALERGIAS 

 

INTERAÇÕES COM OUTROS MEDICAMENTOS 
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GRAVIDEZ 

 

AVISOS/MEDIDAS DE PRECAUÇÃO 
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≥

O USO DE RESSONÂNCIA MAGNÉTICA NUCLEAR (RMN)  
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O STENT COROFLEX ISAR® NÃO É MAGNÉTICO. PARA VERIFICAR O AUMENTO DE 

TEMPERATURA ATRAVÉS DE RÁDIO FREQUÊNCIA (RF) FORAM TESTADOS APENAS 

STENTS NÃO DANIFICADOS OU SOBREPOSTOS. ATRAVÉS DE ENSAIOS PRÉ -CLÍNICOS 

REVELOU-SE QUE O STENT COROFLEX® ISAR EM CONFIGURAÇÃO SIMPLES E  

SOBREPOSTA, ATÉ UM COMPRIMENTO DE 64 MM, É  CONDICIONADAMENTE SEGURO 

PARA EXAMES DE RMN (CONDICIONADO A RM, NÃO APRESENTA RISCOS CONHECIDOS 

EM DETERMINADAS CONDIÇÕES). 

COM BASE NESTES RESULTADOS DE TESTES, PODE CONSIDERAR -SE SEGURA A 

PENETRAÇÃO DE UM STENT NO CAMPO MAGNÉTICO RM  DIRETAMENTE APÓS A 

IMPLANTAÇÃO SEM NECESSIDADE DE AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA APENAS EM CASO 

DE CAMPO MAGNÉTICO ESTÁTICO DE 3 TESLA |∇B| < 30 TESLA/METRO E |B|·|∇B| < 

82 TESLA2/METRO (VALORES EXTRAPOLADOS).  NÃO FORAM EFETUADOS TESTES COM 

CAMPO MAGNÉTICO ESTÁTICO SUPERIOR A 3 TESLA PARA EXCLUIR A POSSI BILIDADE 

DE DESLOCAMENTO DO STENT.  

 

FORAM REALIZADOS ENSAIOS PRÉ -CLÍNICOS PARA O AQUECIMENTO CONDICIONADO A 

RF COM UM 3 TESLA MAGNETOM TRIO,  SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS MR SYSTEM. 

UM STENT COROFLEX® ISAR (4,0 X 32 MM) EM CONFIGURAÇÃO SIMPLES ,  

IMPLANTADO NA POSIÇÃO FANTASMA LATERAL “WORST CASE“,  PRODUZ UMA SUBIDA 

DE TEMPERATURA EXTRAPOLADA DE  ≈0,9°C. ESTE VALOR FOI MEDIDO NUM 

FANTASMA ESTÁTICO COM UM AQUECIMENTO DE FUNDO EXTRAPOLADO DE ≈0,4°C  

DURANTE UMA RESSONÂNCIA CONTÍNUA DE 15 MINUTOS,  COM  UM CORPO 

TRANSMISSOR/RECEPTOR EM ESPIRAL, ESCALADO A UM  SAR LOCAL DE 2 W/KG. OS 

CÁLCULOS NÃO INCLUÍRAM O EFEITO DE ARREFECIMENTO DEVIDO AO FLUXO 

SANGUÍNEO. O SAR LOCAL DEVE SER DE < 2,0 W/KG CASO SEJA UTILIZADA UMA 

BOBINA DE CORPO PARA RM.  

FORAM REALIZADOS ENSAIOS PRÉ -CLÍNICOS PARA O AQUECIMENTO CONDICIONADO A 

RF EM CONFIGURAÇÃO SOBREPOSTA COM UM 3 TESLA MAGNETOM TRIO, SIEMENS 
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MEDICAL SOLUTIONS MR  SYSTEM. O STENT COROFLEX® ISAR (4,0 X 32 MM) EM 

CONFIGURAÇÃO SOBREPOSTA  COM UM COMPRIMENTO DE ≈ 64 MM, IMPLANTADO 

NA POSIÇÃO FANTASMA LATERAL “WORST  CASE“ PRODUZIU UMA SUBIDA DE 

TEMPERATURA EXTRAPOLADA DE ≈ 1,9°C. ESTE VALOR FOI MEDIDO NUM FANTASMA 

ESTÁTICO COM UM AQUECIMENTO DE FUNDO EXTRAPOLADO DE ≈0,4°C DURANTE 

UMA RESSONÂNCIA CONTÍNUA DE 15 MIN UTOS, COM UM CORPO 

TRANSMISSOR/RECEPTOR EM ESPIRAL, ESCALADO A UM  SAR LOCAL DE 2 W/KG. OS 

CÁLCULOS NÃO TIVERAM EM CONSIDERAÇÃO O EFEITO DE ARREFECIMENTO DEVIDO 

AO FLUXO SANGUÍNEO. O SAR LOCAL DEVE SER DE < 2,0 W/KG CASO SEJA  UTILIZADA 

UMA BOBINA DE CORPO PARA RM. 

NOTA:  O WBA-SAR DISTRIBUÍDO POR TODO O CORPO EXIBIDO POR SOFTWARE É 

INAPROPRIADO PARA DETERMINAR UMA SUBIDA DE TEMPERATURA COM PRECISÃO 

DO LOCAL. O SAR LOCAL PODE DESVIAR-SE E ATINGIR VALORES WBA SAR MUITO MAIS 

ELEVADOS DO QUE EXIBIDOS PELO SOFTWARE. POR ISSO, AO FAZER-SE O CÁLCULO 

DEVE TER-SE EM CONTA IMPRECISÕES DE MEDIÇÃO E  MARGENS DE SEGURANÇA 

ADICIONAIS. ANTES DE CADA RESSONÂNCIA MAGNÉTICA INDIVIDUAL, RECOMENDA -SE 

FALAR COM OUTROS MÉDICOS DA ESPECIALIDADE E ESPECIALISTAS DE  RM SOBRE A 

SITUAÇÃO ACTUAL RELATIVAMENTE AO BENEFÍCIO PARA O PACIENTE. NÃO FOI 

REALIZADO NENHUM OUTRO TESTE  ALÉM DO ENSAIO DE AQUECIMENTO 3 TESLA.  

NOTA: NÃO FORAM REALIZADOS TESTES SOBRE A POSSÍVEL  ESTIMULAÇÃO DO TECIDO 

NERVOSO OU OUTROS TECIDOS QUE  POSSAM EVENTUALMENTE SER ATIVADOS 

DEVIDO A CAMPOS MAGNÉTICOS FORTES OU A VOLTAGENS INDUZIDAS DAÍ  

RESULTANTES. NO ENTANTO, COM AS DIMENSÕES REDUZIDAS DE  UM STENT É 

PRECISO ASSUMIR QUE AS VOLTAGENS INDUZIDAS  PRODUZEM CORRENTES PARASITAS 

QUE PODERÃO ESTIMULAR UM AQUECIMENTO. OS ARTEFATOS DE RM PODEM AFETAR 

A ÁREA ENVOLVENTE DO IMPLANTE, CAUSANDO NOMEADAMENTE A  DISTORÇÃO DO 
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COMPRIMENTO E DO DIÂMETRO DO STENT. O STENT  COROFLEX® ISAR NÃO FOI  

TESTADO EM COMBINAÇÃO COM OUTROS IMPLANTES E PRODUTOS.  

INFORMAÇÃO GERAL PARA A MONTAGEM, MANUSEAMENTO E IMPLANTAÇÃO 

NOTA: O COROFLEX® ISAR NÃO DEVE ENTRAR EM CONTATO  COM SOLVENTES 

ORGÂNICOS, POR EXEMPLO, ÁLCOOL OU DETERGENTES.  

NOTA: PARA UMA TERAPIA DO PACIENTE BEM SUCEDIDA E  SATISFATÓRIA DURANTE 

UM LONGO PRAZO, O STENT DEVE SER INCORPORADO PERFEITAMENTE NA PAREDE 

VASCULAR E COBRIR A LESÃO INTEIRA. ISTO PODE CONSEGUIR-SE NO CASO DE UM 

RESULTADO PRIMÁRIO INSATISFATÓRIO,  UTILIZANDO -SE, POR EXEMPLO,  CATETERES 

DE BALÃO DE ALTA PRESSÃO, SENDO  TAMBÉM POSSÍVEL FAZER-SE VERIFICAÇÕES 

SUBSEQUENTES DA LOCALIZAÇÃO DO STENT MEDIANTE ULTRA -SOM INTRAVASCULAR.  

COM A UTILIZAÇÃO DE VÁRIOS STENTS COROFLEX® ISAR, SÓ DEVE  HAVER UMA 
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SOBREPOSIÇÃO. OS STENTS COM MUITA  SOBREPOSIÇÃO PODEM ORIGINAR UMA 

REENDOTELIZAÇÃO RETARDADA. O COROFLEX® ISAR NÃO DEVE ENTRAR EM  CONTATO 

COM SOLVENTES, POR EXEMPLO, ÁLCOOL OU DETERGENTES.  

NOTA: O COROFLEX® ISAR É UM PRODUTO DE UTILIZAÇÃO ÚNICA E NÃO DEVE SER RE -

ESTERILIZADO. O COROFLEX® ISAR JÁ NÃO DEVE SER USADO APÓS DECORRIDO O 

PRAZO DE VALIDADE INDICADO OU EM CASO DE EMBALAGEM DANIFICADA. 

PREPARAÇÃO E INTRODUÇÃO DO COROFLEX® ISAR 

NOTA: OS CLIPS DE RETENÇÃO ANEXOS À EMBALAGEM PERMITEM  UMA FIXAÇÃO 

SEGURA E ECONOMIZADORA DE ESPAÇO DO VEIO DO CATETER NO CAMPO 

ESTERILIZADO. OS CLIPS DE  RETENÇÃO SÓ DEVEM SER USADOS NO VEIO PROXIMAL 

(HYPOTUBE). OS CLIPS DE RETENÇÃO NÃO SÃO ADEQUADOS PARA O VEIO DISTAL.   
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NOTA: O DIÂMETRO INTERIOR ESCOLHIDO PARA O STENT NÃO DEVE  SER INFERIOR AO 

DIÂMETRO DE REFERÊNCIA DO VASO. O STENT DEVE SER EXPANDIDO NUM DIÂMETRO 

LIGEIRAMENTE SUPERIOR AO TAMANHO DE UM VASO PRÓXIMO E SAUDÁVEL OU A UM  

DIÂMETRO QUE LHE CORRESPONDA.  

NOTA:  

NÃO EXPANDIR O STENT ALÉM DOS SEGUINTES LIMITES:   

DIÂMETRO DE STENT NOMINAL: 2,00 MM - 2,50 MM 

MÁX. DIÂMETRO DE DILATAÇÃO ADMISSÍVEL: 3,00 MM 

DIÂMETRO DE STENT NOMINAL: 2,75 MM - 4,00 MM 

MÁX. DIÂMETRO DE DILATAÇÃO ADMISSÍVEL: 4,50 MM  

FINALIZAÇÃO DA INTERVENÇÃO 

ESQUEMA DE MEDICAÇÃO 
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➢ 

➢ 

NOTA: AS DOSES, NOTAS E VALORES INDICADOS DEVEM SER  VERIFICADOS COM A 

MAIOR PRECISÃO PELO UTILIZADOR ANTES DA  IMPLANTAÇÃO E, SE NECESSÁRIO, 

CONSULTAR COLEGAS OU ALTERÁLOS.  COM O NOVO DESENVOLVIMENTO DA 

IMPLANTAÇÃO DE STENTS  NOS ANOS TRANSATOS, É  ABSOLUTAMENTE POSSÍVEL 

CONSIDERAR OUTROS PROCEDIMENTOS DIFERENTES DOS ATRÁS DESCRITOS.  

ARMAZENAMENTO 

IDENTIFICAÇÃO E RASTREABILIDADE 
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INSTRUÇÕES DE ELIMINAÇÃO 

β

 


