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INSTRUÇÃO DE USO 
STENT VASCULAR LIFESTENT 

Stent para Artérias Periféricas (9000031) 
 
Ler todas as instruções adequadamente. As informações contidas nas 
Instruções de Utilização devem ser debatidas com o paciente, a critério do 
médico. 
Utilizar a figura do produto no início deste folheto para orientação através da descrição 
do dispositivo. 
 
Descrição do dispositivo 
O Stent Vascular LifeStent™ foi concebido para a inserção de um stent auto- 
expansível no sistema vascular periférico, através de um insersor de bainha. O Stent 
Vascular LifeStent™ inclui o seguinte: 
 
• Um stent de liga de níquel-titânio (nitinol) auto-expansível implantável (1), como 
mostrado na Figura 1 e na Figura 2. O stent é uma prótese de liga tubular fina 
flexível, com um design helicoidal, o qual alcança o seu diâmetro desobstruído depois 
da implantação no vaso alvo. Depois da implantação, o stent produz uma força radial 
na superfície luminal do vaso para estabelecer a permeabilidade. O stent possui um 
total de 12 marcadores radiopacos de tântalo (1A e 1B) localizados nas extremidades 
do stent (ou seja, 6 em cada extremidade). Consultar a tabela 1 para obter 
informações mais detalhadas sobre os materiais ou substâncias a que o paciente pode 
estar exposto.  

 
Figura 1 

 
 

Material Material ou substância a que o 
paciente pode estar exposto % peso Massa do 

material (g) 
Nìquel-titânio (nitinol) 

de acordo com as 
disposições da 

norma ASTM F2063 

Níquel 54,7 a 57,0 

≤0,35 Titânio Equilíbrio* 

Constituintes minoritários Cada máx. 
0,050 

Tântalo não ligado 
(grau R05200/05400) 

de acordo com as 
disposições da 

norma ASTM F560 

Tântalo Equilíbrio* 

≤0,006 
Nióbio ≤0,10 

Tungstênio ≤0,050 

Constituintes minoritários Cada máx 
0,020 

*aproximadamente igual à diferença entre 100% e a soma percentual dos outros 
elementos especificados 

Tabela 1: Materiais ou substâncias a que o paciente pode estar exposto. 
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• Um dispositivo introdutor, como mostrado na Figura 1, composto por um conjunto de 
tubos internos que contêm o lúmen do fio-guia, uma bainha introdutora do stent (2) e 
uma bainha para estabilidade do dispositivo (3), os quais se encontram ligados por 
uma pega (4). O lúmen do fio-guia termina distalmente na ponta atraumática do cateter 
(5) e começa proximalmente no conector Luer (6) concebido para aceitar um fio-guia 
compatível. 
O stent auto-expansível (1) é aprisionado no espaço entre o lúmen do fio-guia e a 
bainha introdutora do stent. Qualquer movimento indesejado do stent durante a 
retração da bainha é restringido pelo dispositivo introdutor. A bainha introdutora do 
stent possui uma zona radiopaca (7) na extremidade distal. Antes da implantação, a 
trava usada durante o transporte (8) deve ser removida e eliminada. 
 
Consulte “Procedimento de implantação do Stent, na Seção 04. Implantação do stent” 
para obter instruções sobre a implantação do stent com o seguinte: 
• Botão Rotativo (9) 
• Pega de Implantação Rápida (10) 
• Anel de Implantação Rápida (11) 
 
O Stent Vascular LifeStent™ destina-se a: 
- alargar ou reabrir a artéria femoral superficial e a artéria popliteal com constrição ou 
obstrução e mantê-las abertas para reestabelecer o fluxo sanguíneo; 
- ser utilizado por médicos com experiência em intervenções vasculares; 
- pacientes adultos com lesões novas ou restenóicas na artéria femoral superficial 
(AFS) ou na artéria popliteal. 
O Stent Vascular LifeStent™ é um implante permanente que não se destina a ser 
removido após a implantação. 
 
Os benefícios clínicos do Stent Vascular LifeStent™ são: 
- Tratamento minimamente invasivo com baixo risco de complicações decorrentes da 
intervenção; 
- Melhoria dos sintomas de doença arterial periférica, melhoria da capacidade de 
andar; 
- Manutenção do fluxo sanguíneo arterial nos membros inferiores e risco reduzido de 
reintervenção em comparação com a angioplastia transluminal percutânea (ATP). 
 
Para obter informações adicionais sobre o produto, consultar o Resumo da segurança 
e do desempenho clínico na base de dados europeia sobre dispositivos médicos 
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) onde pode ser localizado utilizando o 
UDI-DI básico 038290BGQRFMPR7Z. 
 
MODELOS 
 

Código Diâmetro do 
stent (mm) 

Comprimento do stent 
(mm) 

Comprimento 
do cateter (cm) 

EX050201C 

5 

20 

80 
EX050301C 30 
EX050401C 40 
EX050601C 60 
EX050801C 80 
EX050203C 20 

130 EX050303C 30 
EX050403C 40 
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EX050603C 60 
EX050803C 80 
EX060201C 

6 

20 

80 
EX060301C 30 
EX060401C 40 
EX060601C 60 
EX060801C 80 
EX060203C 20 

130 
EX060303C 30 
EX060403C 40 
EX060603C 60 
EX060803C 80 
EX070201C 

7 

20 

80 
EX070301C 30 
EX070401C 40 
EX070601C 60 
EX070801C 80 
EX070203C 20 

130 
EX070303C 30 
EX070403C 40 
EX070603C 60 
EX070803C 80 
EX080201C 

8 

20 

80 
EX080301C 30 
EX080401C 40 
EX080601C 60 
EX080801C 80 
EX080203C 20 

130 
EX080303C 30 
EX080403C 40 
EX080603C 60 
EX080803C 80 

    
Código Diâmetro do 

stent (mm) 
Comprimento do stent 

(mm) 
Comprimento 

do cateter (cm) 
EX090201C 

9 

20 

80 
EX090301C 30 
EX090401C 40 
EX090601C 60 
EX090801C 80 
EX090203C 20 

130 
EX090303C 30 
EX090403C 40 
EX090603C 60 
EX090803C 80 
EX100201C 

10 

20 

80 
EX100301C 30 
EX100401C 40 
EX100601C 60 
EX100801C 80 
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EX100203C 20 

130 
EX100303C 30 
EX100403C 40 
EX100603C 60 
EX100803C 80 

 
COMPOSIÇÃO 
 

DESCRIÇÃO DO COMPONENTE MATÉRIA PRIMA 
Stent Nitinol com marcadores de tântalo 
Cateter  Pellethane com 20% de BaSO4  
Lúmen  Tubo de Poliimida natural  
Suporte proximal do stent 

Fio liso trançado 
Camada interna/externa  

Cone 

 
Aço inoxidável 
Poliimida  
Pebax 63D, natural 
 

Luer Policarbonato   
Bloco de Deslizamento  Policarbonato  
Hipotubo Aço inoxidável 304  
Bainha Introdutora 
(Bainha primária)  

Tubo segmento distal e proximal 
Fio liso trançado 

Camada externa/forro  
Zona Radiopaca Distal 

 
 

Carregamento de pontas  

 
 
Poliamida, Grilamida TR55LX 
Aço inoxidável 304  
Politetrafluoroetileno (PTFE) 
Bloco de poliéter amida, Subcarbonato de 
bismuto 61,4% ± 0,1%, Polietileno 
oxidado 
Bloco de poliéter amida  

Bainha para estabilidade  
(Bainha secundária) 

Camada externa 
Ponta Macia 

Fio liso trançado 
Camada interna  

Revestimento Lubrificante 

 
 
Poliamida 12 
Bloco de poliéter amida 
Aço inoxidável 304 
Poliimida 
Polidimetilsiloxano (PDMS), Ácido 
Clorídrico e Álcool Isopropílico (IPA) 
 

Dispositivo introdutor (manopla) 
Botão rotativo para implantação 

Moldura 
Mecanismo para guiar 
Trava para transporte 

Eixo 
Cassete, Deslizador do Implante 

Cobertura do cabo 
Trava 

Rolamento da embreagem Cup 

 
ABS 
Evoprene Coggi 681-45 
Polietileno, monofilamento 
Polipropileno 
Aço 303 
ABS  
ABS  
Nylon 
Aço endurecido 
 

Luva de Alívio Impressa 
Luva de Alívio 

Ink 

 
Pellethane 80 A 
Ruco  

Adesivo do Cateter Cianoacrilato 
UV curable 
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DESCRIÇÃO DO COMPONENTE MATÉRIA PRIMA 
Primer do Adesivo Loctite primer 7701  
 
Indicação de utilização 
O Stent Vascular LifeStent™ é indicado para o tratamento de lesões ateroscleróticas 
na artéria femoral superficial (AFS) e na artéria popliteal. 
 
Contraindicações 
O Stent Vascular LifeStent™ está contraindicado para utilização em: 
- Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao nitinol (níquel, titânio) ou ao tântalo. 
 
Advertências 
• Não utilize se o indicador de exposição à temperatura (ou seja, o rótulo quadrado 

na bolsa) estiver preto, indicando que o diâmetro do stent desobstruído pode ter 
sido comprometido. O rótulo do indicador de exposição à temperatura existente no 
rótulo deve ser cinzento e estar claramente visível na bolsa. 

• O Stent Vascular LifeStent™ é fornecido ESTERILIZADO (por óxido de etileno) e 
destina-se a UMA UTILIZAÇÃO ÚNICA. NÃO REESTERILIZAR E/OU 
REUTILIZAR o dispositivo. 

• A reutilização, reesterilização, reprocessamento e/ou reembalagem podem 
representar um risco de infecção do paciente ou utilizador, ou comprometer a 
integridade estrutural e/ou as características essenciais do material e design do 
dispositivo, o que pode provocar a falha do dispositivo e/ou resultar em lesão, 
doença ou morte do paciente.  
A reutilização deste dispositivo médico acarreta o risco de contaminação cruzada 
entre pacientes pois os dispositivos médicos – especialmente aqueles com 
lúmenes compridos e pequenos, articulações e/ou fendas entre componentes – 
são difíceis ou impossíveis de limpar assim que os fluidos ou tecidos do corpo 
com potencial contaminação pirogênica ou microbiana tenham entrado em contato 
com o dispositivo médico durante um período de tempo indeterminado. Os 
resíduos de material biológico podem promover a contaminação do dispositivo 
com pirogênios ou microrganismos que podem resultar em complicações 
infecciosas. 

• NÃO utilizar em pacientes com coagulopatias não tratáveis. 
• NÃO utilizar em pacientes que não possam ser pré-medicados adequadamente. 
• NÃO utilizar em pacientes com uma lesão-alvo com uma grande quantidade de 

trombos adjacentes agudos ou subagudos. 
• NÃO utilizar em pacientes que se julgue terem uma lesão que impeça a insuflação 

completa de um balão de angioplastia ou a colocação adequada do stent ou do 
sistema introdutor do stent. 

• NÃO utilize o dispositivo se a embalagem esterilizada tiver sido danificada ou 
aberta acidentalmente antes da utilização. 

• NÃO utilize o dispositivo depois da data “Utilize Até” especificada no rótulo. 
• Pessoas alérgicas ao nitinol (níquel,titânio) e/ou tântalo podem sofrer uma reação 

alérgica a este implante. 
• NÃO exponha o dispositivo introdutor a solventes orgânicos (por ex., álcool). 
• O stent não foi concebido  para ser reposicionado nem recapturado. 
• A colocação de um stent através de uma ramificação poderá causar dificuldades 

durante diagnósticos futuros ou procedimentos terapêuticos.  
• Se vários stents forem colocados de forma sobreposta, devem ter uma 

composição semelhante (ou seja, nitinol). 
• A segurança e a eficácia da sobreposição de stents na artéria poplítea média (P2) 

e distal (P3) ainda não foram estabelecidas. 
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• Desconhecem-se os resultados a longo prazo após a dilatação repetida de stents 
endotelializados.  

 
Precauções 
• O dispositivo introdutor não foi concebido para ser usado com dispositivos de 

injeção mecânicos. 
• O cruzamento de um stent parcialmente ou totalmente implantado com 

dispositivos auxiliares deve ser executado com cuidado. 
• Antes da implantação do stent, retire a folga do cateter do dispositivo introdutor 

fora do paciente. 
• Caso se sinta força excessiva durante a implantação do stent, NÃO force o 

dispositivo introdutor. Retire o dispositivo introdutor e substitua-o por uma nova 
unidade. 

• NÃO tente quebrar, danificar ou mover o stent depois da colocação. 
• A segurança e a eficácia deste dispositivo para utilização no tratamento de 

restenose intra-stent não foram estabelecidas. 
• Foram mencionados casos de fratura na utilização clínica do Stent Vascular 

LifeStent™. Os casos de fratura do stent ocorreram em lesões de calcificação 
moderada a grave, proximais ou distais de uma área de sobreposição do stent e 
em casos em que os stents registaram >10% de elongação na implantação. Como 
tal, devem ser tomadas precauções ao implantar o stent pois a manipulação do 
dispositivo introdutor pode, em casos raros, originar a elongação do stent e a sua 
subsequente fratura. As implicações clínicas a longo prazo destas fraturas do 
stent ainda não foram estabelecidas. 

• Um ou mais componentes deste dispositivo contêm a seguinte substância definida 
como CMR 1B numa concentração superior a 0,1% em massa: 
N-metil-2-pirrolidinona (NMP; N.º CAS 872-50-4) 
N-metil-2-pirrolidona (NMP) é um solvente utilizado no processo de fabricação de 
determinados componentes do Stent Vascular LifeStent™. Foi demonstrado que a 
NMP tem efeitos adversos em animais de laboratório, incluindo efeitos na 
reprodução e no desenvolvimento. A BD não avaliou quaisquer efeitos adversos 
relacionados na sequência da exposição a NMP quando este dispositivo é 
utilizado com recém-nascidos, bebês, mulheres grávidas ou a amamentar. O 
médico é responsável pela avaliação dos riscos associados à utilização de um 
dispositivo que contenha NMP. 

 
Potenciais complicações e efeitos adversos 
As complicações e os efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas não se 
limitam aos seguintes: 
 
• Reação alérgica; 
• Amputação; 
• Fístula arteriovenosa; 
• Embolização distal; 
• Hematoma; 
• Hemorragia; 
• Complicações de isquemia; 
• Infecção 
• Intervenção cirúrgica aberta; 
• Pseudo aneurisma; 
• Insuficiência renal; 
• Restenose; 
• Intervenção cirúrgica 
• Fratura do Stent 
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• Dobragem/colapso do stent 
• Migração do stent; 
• Colocação incorreta do Stent 
• Evento tromboembólico 
• Trombose 
• Vasoespasmo; 
• Oclusão do vaso 
• Trauma da parede do vaso 
 
Nota: os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar qualquer incidente grave que 
tenha ocorrido na sequência da utilização do dispositivo ao fabricante e à autoridade 
competente da União Europeia ou à autoridade reguladora do país onde utilizador 
e/ou paciente esteja estabelecido. 
 
 

Dados clínicos 
Nome/conceção do estudo: RESILIENT/estudo aleatorizado, prospectivo, 
multicêntrico 
População de pacientes: 206 pacientes com lesão(ões) nova(s) e retinóica(s) (sem 
stent colocado) na AFS e/ou na artéria popliteal proximal foram tratados com o 
LifeStent NT ou apenas com a ATP 
Principais objetivos: sucesso da lesão aguda; revascularização da lesão-alvo 
(TLR)/revascularização do vaso-alvo (TVR), permeabilidade primaria (PP) 
Principais resultados: sucesso da lesão aguda 95,8% (braço LifeStent) vs. 83,9% 
(braço ATP) (p<0,01); ausência de TLR/TVR 87,3% (braço LifeStent) vs. 45,2% (braço 
ATP) (12 M; p<0,0001); PP 81,5% vs. 36,7% (12 M; p<0,0001) 
 
Nome/conceção do estudo: E-TAGIUSS/estudo prospectivo, não aleatorizado, 
multicêntrico 
População de pacientes: 37 pacientes com lesões na AFS ou na artéria popliteal 
<200 mm e lesões TASC A-C 
Principais objetivos: segurança durante 30 dias: ausência de morte, acidente 
vascular cerebral, enfarte do miocárdio, revascularização cirúrgica emergente, 
embolização distal significativa no membro-alvo, amputação do membro-alvo e 
trombose do vaso-alvo; eficácia: sucesso na implantação do stent no local pretendido 
com o comprimento do stent após a colocação dentro do limite de 10% do 
comprimento do stent antes do desdobramento. 
Principais resultados: segurança 97,3%, eficácia 100% 
 
Nome/conceção do estudo: Longer Lesion Study/análise retrospectiva, não 
aleatorizada, multicêntrica 
População de pacientes: 293 pacientes com lesões novas ou retinóicas em 
segmentos >160 mm na AFS ou na artéria popliteal 
Principais objetivos: segurança estimada a longo prazo (ausência de morte e 
amputação), ausência estimada de revascularização do vaso-alvo (TVR) 
Principais resultados: segurança a longo prazo 94,5% (12 M), ausência de TVR 
79,4% (comprimento da lesão até 160 mm), 76,1% (comprimento da lesão até 200 
mm) e 72,3% (comprimento da lesão até 240 mm) (12 M) 
 
Nome/conceção do estudo: ETAP/estudo aleatorizado, controlado, multicêntrico 
População de pacientes: 246 pacientes com lesões obstrutivas novas (estenose, 
oclusão) da artéria popliteal foram tratados com o Stent Vascular LifeStent™ (XL) ou 
apenas com a ATP 
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Principais objetivos: restenose, TLR, parâmetro de avaliação clínica (melhoria em 
matéria de distância percorrida, ITB, estadiamento clínico de acordo com a 
classificação de Rutherford), fratura do stent (SF) 
Principais resultados: restenose 32,6% (braço LifeStent) vs. 55,1% (braço ATP) 
(p=0,0021) aos 12 M; TLR 13% (braço LifeStent) vs. 40% (braço ATP) aos 12 M e 
13% (braço LifeStent) vs. 48% (braço ATP) aos 24 M, parâmetro de avaliação clínico 
semelhante entre ambos os grupos; quatro SF (12 M) e oito SF (24 M) 
 
Nome/conceção do estudo: REALITY/estudo de braço único, prospectivo, 
observacional 
População de pacientes: 30 pacientes com lesões na AFS e/ou na artéria popliteal 
proximal e claudicação limitante do estilo de vida ou perda de tecido menor (Categoria 
2-5 de Rutherford) 
Principais objetivos: sucesso técnico (TS), ausência de TLR/TVR, permeabilidade 
primaria (PP) e segurança (ausência de morte, amputação, TLR e/ou TVR) para os 5 
mm adicionais do Stent Vascular LifeStent™ e LifeStent™ XL 
Principais resultados: TS 100%, ausência de TLR/TVR 100% (30 d), PP 83% (12 M), 
segurança 100% (30 d) 
 
Para obter dados clínicos mais detalhados, consultar o Resumo da segurança e do 
desempenho clínico na base de dados europeia sobre dispositivos médicos 
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) onde pode ser localizado utilizando o 
UDI-DI básico 038290BGQRFMPR7Z. 
 
Armazenamento 
Não usar se a embalagem estiver danificada. Manter em temperatura ambiente, local 
seco, fresco e escuro. 
 
Informações de segurança de Imagiologia de Ressonância Magnética (IRM) 
Testes não clínicos demonstraram que o Stent Vascular LifeStent™ suporta 
Ressonância Magnética sob determinadas condições. Os pacientes com o Stent 
Vascular LifeStent™ podem ser submetidos a ressonância magnética com segurança, 
imediatamente após a colocação deste implante, nas seguintes condições: 
 
• O campo magnético estático seja 3 Tesla ou inferior 
• O campo gradiente espacial seja 720 Gauss/cm ou inferior 
• A taxa de absorção específica máxima (TAE) seja 3 W/kg durante 15 minutos de RM 
 
Nota: o não cumprimento destas condições pode resultar em lesão no paciente. 
 
Em testes não clínicos, o Stent Vascular LifeStent™ produziu um aumento de 
temperatura inferior ou igual a 0,7º C a uma taxa de absorção máxima específica 
(TAE) de 3 W/Kg por 15 minutos de exame em um sistema de ressonância magnética 
de 3-Tesla (Excite, Software G3.052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). 
A qualidade de imagem da ressonância magnética pode ser comprometida se a área 
de interesse estiver na mesma área ou relativamente próxima da posição do Stent 
Vascular LifeStent™. Por esta razão, poderá ser necessário otimizar os parâmetros de 
imagiologia por RM quanto à presença deste implante metálico. 
 
Cartão de Implante do Paciente e Brochura de informações do paciente 
Estas Instruções de Utilização são fornecidas com um Cartão de Implante do Paciente. 
As informações do paciente, do implante e do hospital devem ser registadas no cartão, 
conforme solicitado. Certifique-se de que um autocolante do rótulo do produto é 
colocado no cartão antes de ser dado ao paciente. O autocolante contém informações 
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importantes sobre o implante. O paciente deverá ter sempre consigo o cartão do 
implante e apresentá-lo a qualquer pessoal médico envolvido nos seus cuidados. 
A brochura deve ser disponibilizada ao paciente.  
Contém informações adicionais importantes sobre este produto. 
 
Instruções de Utilização  
 
Procedimento de pré-implantação 
 
1. Injeção de meio de contraste  
Realize um angiograma usando a técnica padrão.  
 
2.  Avaliação e Marcação do local alvo  
Avalie e marque o local alvo fluoroscopicamente, observando o segmento lesionado 
ou obstruído mais distal. 
 
3. Selecione o tamanho do stent 
Meça o comprimento da lesão alvo para identificar o comprimento necessário do(s) 
stent(s) desejado. Certifique-se que o stent é suficientemente comprido para permitir 
que a área proximal e distal à lesão ou estreitamento são cobertas pelo stent.  
Nota: O encurtamento do Stent Vascular LifeStent™ é inferior a 10%. 
Identifique o diâmetro do vaso de referência (proximal e distal à lesão). Para confirmar 
a colocação segura, consulte a tabela de seleção de tamanho de stents para obter o 
esquema de tamanhos apropriado. 
 

Tabela de Seleção de Tamanho do Stent 
Diâmetro do Vaso de referência Diâmetro Interno do Stent Desobstruído 

4,0 – 4,5 mm 5,0 mm 
4,5 – 5,5 mm 6,0 mm 
5,5 – 6,5 mm 7,0 mm 
6,0 – 7,0 mm 8,0mm 
7,0 – 8,0 mm 9,0 mm 
8,0 – 9,0 mm 10,0 mm 

Tabela 2: Tabela de Seleção do Tamanho do Stent 
Consulte o rótulo do produto para obter o comprimento do stent.  
 
4. Material necessário 
Para além do Stent Vascular LifeStent™ também pode ser necessário o material 
padrão seguinte para facilitar a introdução e a implantação do Stent Vascular 
LifeStent™: 
• Solução salina normal estéril 
• Bainha introdutora de 6F (2,0 mm) ou maior 
• Fio-guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) de diâmetro 
• Cateter de angioplastia de balão (ATP) padrão 
• Meio de contraste 
• Dispositivo de insuflação 
• Fármacos antiplaquetários e anticoagulantes apropriados 
 
5. Preparação do dispositivo introdutor do stent  
a) Abra a caixa e retire o envelope que contém o dispositivo de stent.  
b) Verifique o rótulo do indicador de exposição à temperatura no envelope para 

confirmar se o fundo cinzento está bem visível. Consulte a seção “Advertências”. 
c) Inspecione cuidadosamente o envelope para garantir que o selo de esterilização 

não foi comprometido. Em seguida, abra o envelope e retire o tabuleiro que 
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contém o sistema de stent. Extraia o sistema de stent do tabuleiro e verifique o 
seguinte: 

i. Examine o sistema do stent para garantir que não foi danificado durante o 
transporte e que seu tamanho, forma e condição são adequados para o 
procedimento no qual deve ser utilizado.  

Se suspeitar que a esterilização ou o desempenho do dispositivo foram 
comprometidos, o dispositivo não deve ser utilizado.  

ii.Verifique se a trava usada durante o transporte ainda se encontra presa na 
pega do dispositivo introdutor.  

d) Inspecione visualmente a extremidade distal do cateter do dispositivo introdutor 
para se certificar de que o stent está dentro da bainha. NÃO utilize se o stent 
estiver parcialmente implantado.  

e) Inspecione visualmente a extremidade distal do cateter do dispositivo introdutor 
para assegurar que não exista qualquer espaço entre a ponta do cateter do 
dispositivo introdutor (cinzento) e a bainha introdutora do stent (cateter entrelaçado 
com extremidade azul clara) de modo que o lúmen do fio guia (cor-de-laranja) não 
esteja visível. NÃO utilize o dispositivo se o lúmen do fio-guia cor-de-laranja estiver 
visível. 

f) Irrigue o lúmen interno do dispositivo com solução salina normal estéril antes da 
utilização.  

g) Limpe a parte do comprimento útil do cateter do dispositivo introdutor com uma 
gaze mergulhada em solução salina normal estéril.  

 
Procedimento de implantação do Stent 
 
01. Insira a bainha introdutora e o fio-guia  
a) Obtenha acesso femoral no local apropriado utilizando uma bainha introdutora de 

6F (2,0mm) ou maior.  
b) Insira um fio-guia de 0,035 pol. (0.89 mm) de diâmetro e com o comprimento 

apropriado (Tabela 3) através da lesão onde o stent será colocado através da 
bainha introdutora.  

 
Tabela de Comprimento recomendado do Fio-Guia 

Comprimento de trabalho do cateter Comprimento recomendado do Fio-Guia 
130cm 300 cm 
80 cm 260 cm 

Tabela 3: Tabela de Comprimento Recomendado do Fio-Guia 
 
02. Dilate a lesão  
A pré-dilatação da lesão deve ser realizada utilizando as técnicas padrão. Mantendo o 
acesso ao local com um fio-guia, retire o cateter balão do paciente. 

Atenção: Durante a dilatação, NÃO expanda o balão de forma a que possam 
ocorrer complicações derivadas da dissecção ou perfuração. 

 
03. Introduza o dispositivo introdutor do stent  
a) Avance o dispositivo pelo fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) de diâmetro através da 

bainha introdutora. Para acesso contralateral, utilize sempre uma bainha 
introdutora comprida que cubra a bifurcação aórtica. 
Nota: Caso se sinta resistência durante a introdução do dispositivo introdutor, o 
dispositivo deve ser retirado e deve-se utilizar outro dispositivo. 
Atenção: Para proteger a vasculatura e o local de punção, use sempre uma 
bainha introdutora durante o procedimento de implante. Recomenda-se uma 
bainha introdutora de 6 F (2,0 mm) ou maior. 

b) Posicione a ponta do dispositivo introdutor para fora do local alvo. 
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c) Puxe o dispositivo introdutor para trás até que as extremidades distais e proximais 
do stent estejam no lugar de forma a que estejam distais e proximais ao local alvo. 

d) Retire a folga do cateter do dispositivo introdutor mantido fora do paciente. 
 

 
 

Atenção: Qualquer folga no cateter do dispositivo introdutor (fora do paciente) 
pode resultar na implantação do stent para fora do local alvo.  

 
04. Implantação do stent 
a) Verifique se as extremidades distais e proximais do stent estão na posição distal e 

proximal à lesão alvo.  
b) Confirme se a bainha introdutora está segura e se a mesma não se moverá 

durante a implantação. 
c) Retire a trava usada durante o transporte.  
d) Para assegurar a colocação mais exata possível, segure firmemente na bainha 

preta de estabilidade do dispositivo durante a implantação. 
Nota: NÃO segure a bainha introdutora prateada do stent em qualquer momento 
durante a implantação do mesmo. NÃO obstrua a bainha introdutora do stent 
durante a implantação do mesmo. 

e) Inicie a implantação do stent girando o botão rotativo na direção da seta da pega, 
ao mesmo tempo em que segura a pega em uma posição fixa.  
Nota: Caso se sinta força excessiva durante a implantação do stent, não force o 
dispositivo introdutor. Retire o dispositivo introdutor, conforme for possível, e 
substitua-o por uma nova unidade. 

f) Usando fluoroscopia, mantenha a posição dos marcadores radiopacos distais e 
proximais do stent em relação ao local alvo. Observe à medida que os marcadores 
radiopacos distais do stent começam a se separar; a separação dos marcadores 
radiopacos distais do stent indica que o stent está sendo implantado. Continue a 
rodar o botão rotativo até que a extremidade distal do stent obtenha a aposição 
completa da parede. 

g) Com a extremidade distal do stent aposta à parede do vaso, a implantação final 
pode ser continuado com os seguintes métodos (Fig. 3, 4, 5). 
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h) A implantação do stent está concluída quando os marcadores radiopacos 
proximais do stent ficam apostos à parede do vaso e a zona radiopaca da bainha 
fica proximal aos marcadores radiopacos proximais do stent. 

i) NÃO tente recapturar o stent.  
 
05.  Após a colocação do stent 
a) Retire o dispositivo introdutor do corpo. 

Nota: Caso se sinta resistência ao retrair o dispositivo introdutor através de um fio-
guia, retire o dispositivo introdutor e fio-guia em conjunto. 

b)  Confirme visualmente a integridade do dispositivo introdutor após a remoção. 
c) Recomenda-se a expansão posterior do stent com um cateter PTA. Se for 
executada, selecione um cateter balão que corresponda ao tamanho do vaso de 
referência, mas que não seja maior do que o próprio diâmetro do stent. 
d)  Utilizando procedimentos padrão, verifique o local e a permeabilidade do stent. 
e)  Retire o fio-guia e a bainha introdutora do corpo. 
f)   Feche a lesão de entrada adequadamente. 
Nota: A experiência e o critério do médico determinarão o regime de farmacológico 
antitrombótico adequado para cada paciente.  
 
Instruções de descarte 
Após a utilização, este produto poderá representar um potencial risco biológico. O 
manuseamento e o descarte deste produto devem ser feitos de acordo com as 
práticas médicas correntes e com a regulamentação e leis locais, estatais e federais 
aplicáveis. 
 
APRESENTAÇÕES  
Formas de apresentação do produto médico 
O Stent Vascular LifeStent™ é fornecido esterilizado por óxido de etileno e 
comercializado embalado unitariamente em uma bandeja de Polietileno de Alta 
Densidade (HDPE) e um envelope de Poliamida e Polietileno de Alta Densidade 
(HDPE), e que por sua vez é acondicionado em caixa de papelão 
 
RASTREABILIDADE 
Todas as embalagens incluem as etiquetas de rastreabilidade que identifica o tipo, 
tamanho e número de lote do produto.  
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Tamanho mínimo do introdutor 

 
Comprimento do stent 

 
Diâmetro do stent 

 
Comprimento do sistema 

 
Comprimento de trabalho 

 
Compatibilidade do fio-guia 

 

Não utilizar se o rótulo do indicador de exposição a 
temperatura estiver preto 

 
Consultar as instruções de uso ou Consultar 

instruções eletrônicas de uso 

 
Não reusar 

 
Código de remessa 

 
Número de catálogo 

 
Esterilizado com Óxido de Etileno 

 
Usar até a data 

 
Fabricante 

 
Data de fabricação 

 
Não pirogênico 

 
Não usar se a embalagem estiver danificada e 

consultar as instruções de uso 

 
Não reesterilizar 

 
Produto não é feito com látex de borracha natural 

 
Contém substâncias perigosas 

 
Quantidade 
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Proteger de luz solar 

 
Manter seco 

 
Condicional a RM 

 
Dispositivo Médico 

 
Sistema único de barreira estéril  

 
Site de informações do paciente 

 
Identificador único do dispositivo 

 
 
 

“PRODUTO ESTÉRIL” 
“PRODUTO DE USO ÚNICO” 
“PROIBIDO REPROCESSAR” 

 
 
Esterilizado com óxido de etileno 
 
Fabricante:  
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG 
Wachhausstrasse 6, 76227 Karlsruhe, Alemanha 
 
Feito na Alemanha 
 
Importador:  
Bard Brasil Indústria e Comércio de Produtos para a Saúde LTDA. 
CNPJ: 10.818.693/0001-88 
Rua Alexandre Dumas n°1976 – 1º andar – Sala Bard  
CEP: 04717 -004 - São Paulo - SP 
Resp. Téc.:  Cristina M. de Almeida, CRF-SP 22669  
SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com 
ANVISA/MS n°: 80689090071 
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STENT VASCULAR LIFESTENT 
Stent para Artérias Periféricas (9000031) 
Brochura de Informações do Paciente 
 
Se você ou um familiar tiver sido diagnosticado com doença arterial periférica (DAP), 
poderá ter dúvidas sobre a doença e as opções de tratamento, especialmente se o seu 
médico estiver a considerar tratar uma artéria estreita na sua perna com o Stent 
Vascular LifeStent™.  
 
Esta brochura foi desenvolvida para o ajudar e aos seus familiares a compreender 
melhor as diferentes opções de tratamento ao seu dispor, incluindo o tratamento com 
um stent vascular. Embora esta brochura responda a algumas das dúvidas que os 
doentes têm frequentemente, não se destina a substituir o aconselhamento do seu 
médico. Se tiver alguma dúvida ao ler esta brochura, anote-a e discuta-a com o seu 
médico ou enfermeiro. 
 
Compreendendo a doença arterial periférica (DAP)  
O que são a artéria femoral superficial e a artéria popliteal?  

As artérias são vasos sanguíneos que transportam o sangue proveniente do coração. 
A artéria femoral superficial e a artéria popliteal estendem-se desde a região da anca 
até ao joelho (Figura 1). Estas artérias transportam sangue com oxigénio através das 
pernas até aos pés. 

 
Figura 1 
 
O que é a doença arterial periférica (DAP)?  

A doença arterial periférica desenvolve-se quando as artérias dos braços e das pernas 
se estreitam, limitando o fluxo sanguíneo, o oxigénio e os nutrientes. As artérias 
estreitam-se quando ocorre a acumulação de placa – composta por gordura, 
colesterol, cálcio e tecido fibroso – dentro das artérias durante um processo conhecido 
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como aterosclerose. A área de estreitamento ou bloqueio de uma artéria também pode 
ser chamada de estenose. A Figura 2 e a Figura 3 ilustram a diferença entre uma 
artéria saudável e uma artéria doente.  
 
Os sintomas de DAP nas artérias da perna incluem:  

• Fadiga, dor ou desconforto nos músculos da perna durante o exercício 
(claudicação) ou em repouso;  
• Dormência ou formigueiro;  
• Alterações na cor da pele;  
• Alterações na temperatura da pele;  
• Perda de pelo nas pernas ou nos pés;  
• Feridas que não cicatrizam, úlceras ou infeções 

 
Figura 2    Figura 3 

 
Quais são os fatores de risco de DAP?  

Os fatores que aumentam o risco de desenvolvimento de DAP incluem:  
• Fumar  
• Diabetes  
• Obesidade  
• Tensão arterial elevada  
• Colesterol elevado  
• Doença arterial coronária  
• Mais de 50 anos de idade  
• Historial familiar de DAP, doença cardíaca ou AVC 

 
Como é diagnosticada a DAP?  

A DAP é diagnosticada com base no historial médico e familiar, num exame físico e 
nos resultados dos testes de diagnóstico.  
Em caso de suspeita de DAP, podem ser realizados os testes de diagnóstico que se 
seguem. Estes testes podem ser utilizados para diagnosticar os locais onde poderão 
existir bloqueios e quão estreitas são as suas artérias em determinadas áreas da sua 
perna. 
 
Índice tornozelo-braço (ITB)  

• O ITB é um teste comum não invasivo para detectar a DAP através da comparação 
entre a tensão arterial nos tornozelos e a tensão arterial nos braços. Um resultado 
de ITB mais baixo pode indicar a presença de DAP.  
 
Eco-Doppler  

• Um Eco-Doppler é um teste não invasivo que analisa o fluxo sanguíneo nas 
principais artérias da perna. Durante este teste seguro e indolor, um dispositivo portátil 
passa para trás e para a frente sobre a área afetada do seu corpo, enviando ondas 
sonoras que são convertidas numa imagem do fluxo sanguíneo nas suas artérias. 
 

Angiografia/Fluoroscopia  



 

17 
Instrução de Uso_Stent Vascular LifeStent_Fev23 

• A angiografia com fluoroscopia é uma técnica minimamente invasiva utilizada para 
obter uma imagem baseada em raio-X através da injeção de corante por um cateter 
que é introduzido numa artéria na virilha. Este procedimento permite ao médico 
determinar exatamente onde se encontra o estreitamento ou bloqueio na artéria. 
 
Compreendendo o procedimento de colocação do stent 
O tratamento com um Stent Vascular LifeStent™ é um dos vários métodos de 
tratamento dos vasos afetados pela DAP. Consulte o seu médico para saber mais 
sobre as melhores opções de tratamento para si. 
 
Em que consiste a angioplastia transluminal percutânea e a colocação de stent? 

Durante uma angioplastia transluminal percutânea (através da pele), ou ATP, e um 
procedimento de colocação de stent, o seu médico começará com uma punção com 
agulha na parte superior da coxa para aceder à artéria femoral. O seu médico irá 
então introduzir na artéria bloqueada um cateter (tubo fino) com um pequeno balão na 
ponta. Ao ser insuflado, o balão empurra a placa para fora contra a parede da artéria. 
Isto alarga a artéria e restabelece o fluxo sanguíneo. O balão é esvaziado e removido 
do seu corpo.  
Em seguida, expande-se um stent, que é um pequeno tubo de malha metálica flexível, 
no interior da artéria para ajudar a mantê-la aberta. Com o tempo, a parede da sua 
artéria cicatrizará à volta do stent, à medida que este continua a suportar o vaso. 
 
O que é o Stent Vascular LifeStent™ e de que é feito? 

O Stent Vascular LifeStent™ é um tubo de malha flexível feito de nitinol (Figura 4). O 
nitinol é uma liga de níquel-titânio que foi concebida para se expandir até um tamanho 
especificado aquando do desdobramento do stent no vaso alvo. Em cada extremidade 
do tubo existem pequenos marcadores de tântalo para uma melhor visibilidade do 
stent no vaso. (Consulte a Tabela 1 para obter informações mais detalhadas sobre os 
materiais e as substâncias a que pode estar exposto). O stent é fornecido dentro de 
um cateter de sistema de colocação que permite que o médico o faça avançar através 
do seu corpo até ao estreitamento específico na artéria. 

 
Figura 4. 
  
Material Material ou substância a 

que pode estar exposto % peso Massa do material 
(gramas) 

Nìquel-titânio (nitinol) de 
acordo com as disposições 
da norma ASTM F2063 

Níquel 54,7 a 57,0 
≤0,35 Titânio Equilíbrio* 

Constituintes minoritários Cada máx. 0,050 
Tântalo não ligado (grau 
R05200/05400) de acordo 
com as disposições da 
norma ASTM F560 

Tântalo Equilíbrio* 

≤0,006 Nióbio ≤0,10 
Tungstênio ≤0,050 
Constituintes minoritários Cada máx 0,020 

*aproximadamente igual à diferença entre 100% e a soma percentual dos outros elementos 
especificados 
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Tabela 1: Materiais ou substâncias a que pode estar exposto. 
 
Quando é que o dispositivo pode ser utilizado? (Indicações) 

O Stent Vascular LifeStent™ é indicado para o tratamento de artérias estreitas na 
perna desde a parte superior da coxa até imediatamente abaixo do joelho. O médico 
saberá como melhor escolher o tamanho correto do stent. 
 
Quando é que o dispositivo não deve ser utilizado? (Contraindicações) 

Se tiver uma hipersensibilidade ou alergia conhecida ao metal nitinol, níquel, titânio ou 
tântalo. 
 
Que informações deve fornecer ao seu médico? 

É importante informar o médico sobre todas as alergias ou hipersensibilidade aos 
materiais de que tenha conhecimento. 
 
Quais são os riscos do procedimento de implantação do Stent Vascular LifeStent™? 

Como em qualquer procedimento, há a possibilidade de ocorrência de complicações. 
Apresentamos a seguir alguns dos riscos que podem estar associados ao 
procedimento de implantação do seu stent. Não deixe de discutir quaisquer questões 
que possa ter com o seu médico. 
• Reação alérgica; 
• Necessidade de amputação;  
• Ligação anormal entre uma artéria e uma veia (fístula); 
• Formação de coágulos dentro de um vaso sanguíneo que podem bloquear o 
vaso ou deslocar-se para outros vasos sanguíneos do corpo e bloqueá-los; 
• Nódoa negra/inchaço no local do procedimento (hematoma); 
• Hemorragia; 
• Complicações relacionadas com a redução do fluxo sanguíneo para os 
tecidos/órgãos (isquemia); 
• Infeção; 
• Necessidade de intervenção cirúrgica aberta ou minimamente invasiva; 
• Inchaço ou alargamento do vaso sanguíneo (pseudoaneurisma); 
• Incapacidade do rim em manter o funcionamento normal(insuficiência renal); 
• Recidiva de um estreitamento num vaso sanguíneo ou dentro do stent; 
• Quebra/fratura do stent; 
• Dobragem/colapso do stent; 
• Movimento do stent após a implantação (migração do stent); 
• Colocação incorreta do stent; 
• Espasmo ou contração do vaso (vasoespasmo);  
• Lesões no vaso sanguíneo. 

 
Após o procedimento de implantação do seu Stent Vascular LifeStent™ 
O que esperar durante a sua recuperação 

Antes de deixar o hospital, o seu médico falará sobre que tipo de atividades pode 
fazer, o que deve comer e que medicamentos deve tomar. Será dito quando poderá 
começar a regressar às atividades normais e regressar ao trabalho. O seu médico 
pode prescrever medicamentos para evitar a formação de coágulos sanguíneos no 
vaso sanguíneo recém-aberto. É importante seguir as instruções do seu médico e 
comparecer a todas as consultas de seguimento. Durante estas consultas de 
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seguimento, o seu médico irá monitorizar o seu progresso e avaliar os medicamentos 
e o estado da doença. 
 
Viver com a DAP 

Seguir um estilo de vida ativo e saudável pode melhorar significativamente a sua 
qualidade de vida e reduzir o risco de desenvolver novos bloqueios e estreitamentos 
nas suas artérias periféricas. 
 

 
“PRODUTO ESTÉRIL” 
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