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Sistema de Entrega Triaxial

Design Comprovado do Stent
O ÚNICO stent com design aprovado pela FDA 

1para artéria femoral superficial e artéria poplítea total

Projetado 
para flexão, 
compressão 

e torção
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Dupla 
velocidade

Sistema 
ergonômico

Baixo perfil - 5F
Sistema de 

entrega triaxialÚNICO
Stent aprovado pelo FDA

AFS e poplítea total
Compatível com 

fio-guia 
1

0,014"-0,035"

Baixo Perfil
Conclua o procedimento com o Sistema de Stent Vascular baixo perfil LifeStent™ 5F

Foi relatado que 
complicações no local de 
acesso ocorrem em até 
11% das intervenções 

 2-4
vasculares periféricas

A literatura sugere que 
as complicações no local 
de acesso podem ser 
minimizadas pela 
redução do perfil da 

 5-7bainha

11%
 Complicações no 

local de acesso em 
intervenções vasculares 

periféricas.

6F 1F SMALLER 5F

O sistema de entrega oferece facilidade de uso, controle de implantação e precisão de 
8

posicionamento.  Além disso, o cateter possui o sistema de marcação GeoAlign™ projetado para 
9ajudar a reduzir a exposição à radiação, minimizando o tempo de fluoroscopia.

Marcações 
mais largas 
a cada 5cm

Marcação 
a cada 1cm

Distância 
da ponta 
distal do 

cateter

Não desenhado em escala.
Apenas para fins ilustrativos.

Exclusivo suporte 
helicoidal e 

pontes angulares

Marcas radiopacas 
em todos os 

tamanhos



Resultados Clínicos 
Comprovados
O Sistema de Stent Vascular LifeStent™, em tamanhos variados, tem sido 
estudado em mais de dez ensaios clínicos em todo o mundo.*

• Eficácia sustentada sobre ATP por até 3 anos em nível 1,
10ensaio randomizado.

• O Sistema de Stent Vascular LifeStent tm demonstrou:

91,7% 81,8%

• O sistema de stent vascular LifeStent™ 5F apresentou uma 

taxa patência primária de 64,2% em comparação a ATP com 
1131,3% em 2 anos em um ensaio randomizado.

Ensaio Clínico

Popliteal Artery Study (ETAP)

Lesões Longas

12em 12 meses 12em 12 meses

em lesões maiores que
150 mm até 180 mm

em lesões maiores que 
180mm até 240mm

patênca primária da 
lesão alvo (proporcional)

patênca primária da 
lesão alvo (proporcional)

The LifeStent™ Vascular Stent System has been studied in the following trials: 
RESILIENT/RESILIENT II Trials; ETAP Trial; E-TAGIUSS Trial; STELLA Trial; CONTINUUM 
Trial; REALITY I/II/III Trials; and RELIABLE Trial. Data on file, BD Peripheral 
Intervention, Tempe, AZ.

*



Diametro (mm)
Comprimento 

(mm)

5

20 5F050201C 5F050203C

30 5F050301C 5F050303C

40 5F050401C 5F050403C

60 5F050601C 5F050603C

80 5F050801C 5F050803C

100 5F051001C 5F051003C

120 5F051201C 5F051203C

150 5F051501C 5F051503C

170 5F051701C 5F051703C

6

20 5F060201C 5F060203C

30 5F060301C 5F060303C

40 5F060401C 5F060403C

60 5F060601C 5F060603C

80 5F060801C 5F060803C

100 5F061001C 5F061003C

120 5F061201C 5F061203C

150 5F061501C 5F061503C

7

20 5F070201C 5F070203C

30 5F070301C 5F070303C

40 5F070401C 5F070403C

60 5F070601C 5F070603C

80 5F070801C 5F070803C

100 5F071001C 5F071003C

120 5F071201C 5F071203C
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Stent Vascular LifeStent™ 5F

Indicações de Uso:
O sistema de stent vascular Lifestent™ 5F é indicado para o 
tratamento de lesões ateroscleróticas na artéria femoral 
superficial (AFS) e na artéria poplítea.

Contraindicações:
O sistema de stent vascular Lifestent™ 5F está contraindicado 
para utilização em: Pacientes com hipersensibilidade conhecida 
ao nitinol (níquel, titânio) ou ao tântalo.

LifeStent™ | 5F
Stent Vascular

Cateter de 80 cm
de comprimento

Cateter de 135 cm
de comprimento
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8. Com base nas avaliações dos médicos durante os testes em animais. Pode não ser indicativo de desempenho 

clínico. Dados arquivados na Bard Peripheral Vascular, Inc., Tempe, AZ.
9. O Sistema de Marcação GeoAlign™ fornece uma aproximação que pode não ser uma representação exata da 

distância percorrida intravascular e deve ser confirmado sob fluoroscopia.
10. Artéria poplítea proximal: Resultados de doze meses do Estudo Randomizado RESILIENT. Circ Cardiovasc Interv. 

2010;3:267-276. O Stent Vascular LifeStent™ de 5mm não foi incluído neste estudo. N=206. O desfecho primário 
de segurança foi ausência de morte em 30 dias pós-procedimento. Nenhum paciente em nenhum dos braços do 
estudo morreu dentro de 30 dias após o procedimento. Livre de revascularização da lesão alvo (RLA) aos 12 
meses: 87,3% no braço do Stent Vascular LifeStent (n=134), braço angioplastia transluminal percutânea (ATP) de 
45,2% (n=72), p<0,001. Nenhum paciente em nenhum dos braços do estudo morreu em 30 dias do 
procedimento. O objetivo primário de eficácia neste estudo foi a taxa de revascularização da lesão alvo em 12 
meses após o procedimento. Livre de RLA aos 3 anos: 75,5% braço do Stent Vascular LifeStent™ (n=134), 41,8% 
braço ATP (n=72), p<0,0001. RLA ocorreu em indivíduos que foram submetidos a revascularização (cirúrgica ou 
endovascular) do segmento tratado pelo stent (teste) ou ATP (controle). Este estudo incluiu LifeStent™ Stent 
vascular em diâmetros de 6 mm e 7 mm e comprimentos de 40-80 mm.

11. Rastan A, et al. Colocação de stent versus angioplastia com balão para tratamento de artéria poplítea: 
resultados de dois anos de um estudo prospectivo, ensaio multicêntrico e randomizado. J Endovasc Ther. 2015 
fevereiro;22(1):22-27. n=264. O desfecho primário do estudo foi a taxa de patência primária após 1 ano, definido 
como taxa de ausência de reestenose da lesão-alvo (estreitamento luminal ≥50%) detectada com 
ultrassonografia duplex. As taxas de reestenose após 1 ano foram de 67,4% no grupo do stent nicional (n=64), 
em comparação com 44,9% no grupo da angioplastia (n=48), p<0,05. Patência primária aos 2 anos: 64,2% no 
braço do Stent Vascular LifeStent™ (n=89), 31,3% no braço PTA (n=94), p=0,0001. Taxas de patência calculadas 
quando o implante de stent provisório é considerado TLR. Análise de Kaplan-Meier com teste de log-rank de 
Mantel-Cox. Quando o stent provisório colocação no braço PTA não foi considerada como TLR e perda de 
patência, as diferenças prevaleceram entre os grupos de estudo, mas foram não significativo (64,2% no braço do 
stent vs. 56,1% no braço da PTA para patência primária; p=0,44). O estudo incluiu LifeStent™ Stent vascular em 
diâmetros de 6 mm, 7 mm e 8 mm e comprimentos de 20-170 mm.

12. Estudo do sistema de entrega do stent vascular LifeStent™ (ensaio LifeStent™ 200 mm), n=76. O objetivo 
primário de segurança foi a ausência de morte, amputação, TLR e/ou TVR em 30 dias. A ausência de morte, 
amputação, TLR e/ou TVR foi demonstrada em 98,7% dos sujeitos deste estudo. Os desfechos primários de 
eficácia deste estudo foram eficácia aguda: entrega bem-sucedida do stent com o comprimento pós-
implantação do stent dentro de 10% do comprimento pré-implantação e precisão de colocação com base em 
uma escala de classificação preenchido pelos investigadores. A eficácia aguda foi alcançada em 100% dos stents 
disponíveis para análise (n=64), enquanto os médicos avaliaram colocação como boa ou excelente em 97,7% dos 
stents. A patência primária da lesão-alvo foi considerada presente até a primeira avaliação, mostra um PSR > 2,5. 
Patência primária (proporcional) para todas as lesões aos 12 meses: 81,5% (n=76). 53 indivíduos neste estudo 
tiveram lesões superior a 150 mm de comprimento. Este estudo incluiu o Stent Vascular LifeStent™ em diâmetros 
de 6 mm e 7 mm e comprimentos de 20-200 mm. O stent LifeStent™ de 5 mm de diâmetro e o sistema de 
colocação LifeStent™ 5F não foram incluídos nestes estudos clínicos. Dados arquivados na Bard Periférica 
Vascular, Inc., Tempe, AZ.
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