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INSTRUÇÃO DE USO 

COVERA PLUS STENT VASCULAR REVESTIDO 

 
Leia todas as instruções cuidadosamente. As informações contidas nas Instruções de Uso 

devem ser discutidas com o paciente, a critério do médico. 

 
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO 
O dispositivo é uma endoprótese auto expansível e altamente flexível composto por 

politetrafluoroetileno (ePTFE) envolvendo um stent de malha de nitinol (liga de níquel-titânio).   

A camada mais interna do stent revestido (superfície de contato com sangue) é impregnada 

com carbono.  

O stent vascular revestido Covera Plus está disponível em uma variedade de diâmetros e 

comprimentos. 
Figura 1: Implante stent revestido 

 
MARCADORES DE RAIO X 
Os marcadores de tântalo encapsulado ePTFE altamente radiopaco são distribuídos de forma 

igual em volta da circunferência das extremidades distal e proximal do stent revestido. 

 

Consulte a Tabela 1 para obter informações mais detalhadas sobre materiais ou substâncias 

aos quais o paciente pode ser exposto. 

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 54,5 a 57,0 
≤ 0,43 Titânio Equilíbrio* 

Constituintes minoritários Cada máx. 0,050 
ePTFE com 

impregnação parcial 
de carbono 

Politetrafluoretileno (CAS 
9002-84-0) 99,33 

≤ 0,28 
Carbono (CAS 7440-44-0) 0,67 

Tântalo não ligado 
(grau R05200/05400) 

de acordo com as 
disposições da norma 

ASTM F560 

Tãntalo Equilíbrio* 

≤ 0,006 
Nióbio ≤ 0,10 

Tungstênio ≤ 0,050 
Constituintes minoritários Cada máx. 0,050 

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

Tabela 1: Materiais ou substâncias aos quais o paciente pode estar exposto 
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DISPOSITIVO DE IMPLANTAÇÃO 
O dispositivo de implantação é ilustrado na Figura 2. O cateter interior (invisível ao operador) 

contém o lúmen do fio-guia. O cateter interior transporta uma ponta atraumática (A) na 

extremidade distal do dispositivo e implantação na conexão Luer fêmea (B) na extremidade 

proximal da manopla. Uma bainha de estabilidade proximal (C) é ligada à extremidade distal da 

manopla e permanece estática durante o processo de implantação. 

 

A unidade do cateter distal (30 cm em comprimento) consiste em dois segmentos. A bainha de 

implantação do stent revestido (D), revestindo o stent revestido comprimido (implante) e um 

cateter de extensão de diâmetro menor, marrom escuro (E). Durante a implantação do stent 

revestido, toda a unidade do cateter distal retrai na direção da manopla enquanto o segmento 

do cateter mais escuro é dirigido para dentro da bainha de estabilidade até que o stent 

revestido esteja totalmente colocado. 

 

A retração do cateter distal e a implantação do stent revestido é iniciada rodando o botão 

giratório maior (G) na manopla. O botão giratório maior é utilizado para iniciação da 

implantação e uma taxa de implantação inferior onde o botão giratório menor (H) poderá ser 

utilizada para uma implantação mais rápida após a iniciação. 
 

Figura 2: Ilustração do dispositivo de implantação de stent vascular revestido Covera Plus 

 
Uma trava de segurança vermelha (F) na manopla impede a liberação prematura do stent 

revestido. Antes da implantação do stent revestido, a trava de segurança deverá ser retraído da 

posição bloqueada  para a posição desbloqueada  (Figura 3). 

 
Figura 3: Vista do topo da manopla 

 

1 = Controle deslizante da trava de segurança 

vermelha (F) 

2 = Botâo griatório grande para colocação inicial e 

lenta  (G) 

3 = Botão giratório pequeno para colocação mais 

rápida (H)  
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Controle deslizante 
da trava de 

segurança na posição 
travada 

Controle deslizante 
da trava de 

segurança na posição 
destravada 

 

 

Tabela 2: Legenda para as Figuras 2 e 3: 
Referência Informações correspondentes 

A Ponta do dispositivo introdutor 

B Porta luer fêmea 

C Bainha de estabilidade proximal (branca, estacionária) 

D 
Segmento de bainha do cateter distal (transparente, retrai durante a 

implantação) que abriga o Stent Revestido Comprimido 

E 
Segmento da bainha do cateter distal (marrom escuro, retrai durante a 

implantação) 

F Trava de segurança vermelha  

G Roda de colocação grande (colocação inicial e lenta) 

H Roda de colocação pequeno (colocação rápida) 

 

O stent vascular revestido Covera Plus é um dispositivo de implantação “sobre o fio”. O 

dispositivo de implantação é compatível com fios-guia 0,035 pol (0,89 mm) e bainhas do 

introdutor 8F e 9F. O dispositivo de implantação está disponível em comprimentos de trabalho 

de 80 cm e 120 cm. 

 

O stent vascular revestido Covera Plus destina-se: 

• a restaurar e manter o fluxo sanguíneo na artéria ilíaca comum e externa; 

• ser utilizado por médicos experientes em tratamento endovascular de doença artérial 

periférica  

• para pacientes adultos com lesões na artéria ilíaca comum e externa. 

O stent vascular revestido Covera Plus é um implante permanente que não se destina a ser 

removido após a implantação. 

 

Os benefícios clínicos do stent vascular revestido Covera Plus incluem: 

• Artérias ilíacas 

o Melhora dos sintomas de capacidade de marcha prejudicada (associada à doença 

artérial periférica) 

Para obter informações adicionais sobre o produto, consulte o Resumo de segurança e 

desempenho clínico na Europa banco de dados sobre dispositivos médicos (Eudamed: 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed) onde pode ser localizado usando o Basic UDI-DI 

0801741BXJXLQTA4J. 
 

MODELOS 
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DIÂMETRO 
DO STENT 

[MM] 

TAMANHO 
DO STENT 

[MM] 

BAINHA 
COMPATÍVEL 

[FRENCH] 
DESCRIÇÃO MODELO 

6 

30 8F Covera P 8F 6/30/800mm S OUS AASME06030 

40 8F Covera P 8F 6/40/800mm S OUS AASME06040 

60 8F Covera P 8F 6/60/800mm S OUS AASME06060 

80 8F Covera P 8F 6/80/800mm S OUS AASME06080 

100 8F Covera P 8F 6/100/800mm S OUS AASME06100 

7 

30 8F Covera P 8F 7/30/800mm S OUS AASME07030 

40 8F Covera P 8F 7/40/800mm S OUS AASME07040 

60 8F Covera P 8F 7/60/800mm S OUS AASME07060 

80 8F Covera P 8F 7/80/800mm S OUS AASME07080 

100 8F Covera P 8F 7/100/800mm S OUS AASME07100 

8 

30 8F Covera P 8F 8/30/800mm S OUS AASME08030 

40 8F Covera P 8F 8/40/800mm S OUS AASME08040 

60 8F Covera P 8F 8/60/800mm S OUS AASME08060 

80 8F Covera P 8F 8/80/800mm S OUS AASME08080 

100 9F Covera P 9F 8/100/800mm S OUS AASME08100 

9 

30 8F Covera P 8F 9/30/800mm S OUS AASME09030 

40 8F Covera P 8F 9/40/800mm S OUS AASME09040 

60 8F Covera P 8F 9/60/800mm S OUS AASME09060 

80 8F Covera P 8F 9/80/800mm S OUS AASME09080 

100 9F Covera P 9F 9/100/800mm S OUS AASME09100 

10 

30 8F Covera P 8F 10/30/800mm S OUS AASME10030 

40 8F Covera P 8F 10/40/800mm S OUS AASME10040 

60 8F Covera P 8F 10/60/800mm S OUS AASME10060 

80 9F Covera P 9F 10/80/800mm S OUS AASME10080 

100 9F Covera P 9F 10/100/800mm S OUS AASME10100 
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DIÂMETRO 
DO STENT 

[MM] 

TAMANHO 
DO STENT 

[MM] 

BAINHA 
COMPATÍVEL 

[FRENCH] 
DESCRIÇÃO MODELO 

6 

30 8F Covera P 8F 6/30/1200mm S OUS AASLE06030 

40 8F Covera P 8F 6/40/1200mm S OUS AASLE06040 

60 8F Covera P 8F 6/60/1200mm S OUS AASLE06060 

80 8F Covera P 8F 6/80/1200mm S OUS AASLE06080 

100 8F Covera P 8F 6/100/1200mm S OUS AASLE06100 

7 

30 8F Covera P 8F 7/30/1200mm S OUS AASLE07030 

40 8F Covera P 8F 7/40/1200mm S OUS AASLE07040 

60 8F Covera P 8F 7/60/1200mm S OUS AASLE07060 

80 8F Covera P 8F 7/80/1200mm S OUS AASLE07080 

100 8F Covera P 8F 7/100/1200mm S OUS AASLE07100 

8 

30 8F Covera P 8F 8/30/1200mm S OUS AASLE08030 

40 8F Covera P 8F 8/40/1200mm S OUS AASLE08040 

60 8F Covera P 8F 8/60/1200mm S OUS AASLE08060 

80 8F Covera P 8F 8/80/1200mm S OUS AASLE08080 

100 9F Covera P 9F 8/100/1200mm S OUS AASLE08100 

9 

30 8F Covera P 8F 9/30/1200mm S OUS AASLE09030 

40 8F Covera P 8F 9/40/1200mm S OUS AASLE09040 

60 8F Covera P 8F 9/60/1200mm S OUS AASLE09060 

80 8F Covera P 8F 9/80/1200mm S OUS AASLE09080 

100 9F Covera P 9F 9/100/1200mm S OUS AASLE09100 

10 

30 8F Covera P 8F 10/30/1200mm S OUS AASLE10030 

40 8F Covera P 8F 10/40/1200mm S OUS AASLE10040 

60 8F Covera P 8F 10/60/1200mm S OUS AASLE10060 

80 9F Covera P 9F 10/80/1200mm S OUS AASLE10080 

100 9F Covera P 9F 10/100/1200mm S OUS AASLE10100 

 
INDICAÇÕES DE USO 
O Stent Vascular Covera™ Plus Covera™ é indicado para o tratamento de lesões 

ateroscleróticas na artéria ilíaca comum e externa. 

 

CONTRAINDICAÇÕES 
Não existem contraindicações conhecidas para o stent vascular revestido Covera Plus. 

 

ADVERTÊNCIAS 
 NÃO exponha o stent revestido a temperaturas superiores a 500°F (260°C). O ePTFE 

decompõe-se a temperaturas elevadas, produzindo subprodutos de decomposição altamente 
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tóxicos. 

 NÃO utilize o dispositivo se a embalagem estéril tiver sido danificada ou aberta 

involuntariamente antes do uso. 

 NÃO utilize o dispositivo após o Prazo de Validade especificado no rótulo. 

 O dispositivo do stent vascular revestido Covera Plus é fornecido ESTÉRIL (por óxido de 

etileno) e serve apenas para UMA ÚNICA UTILIZAÇÃO. NÃO REESTERILIZAR E/OU 
REUTILIZAR o dispositivo. 

 A reutilização, reesterilização, reprocessamento e/ou reembalagem podem representar um 

risco de infecção para o 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 pode resultar em lesão, doença ou morte do paciente. 

A reutilização deste dispositivo médico acarreta o risco de contaminação de pacientes pois os 

dispositivos médicos – especialmente aqueles com lúmens compridos e pequenos, articulações 

e/ou fendas entre componentes – são difíceis ou impossíveis de limpar uma vez 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 doenças de coagulação sem cura. 

 NÃO utilizar em pacientes que não possam ser pré-medicados adequadamente. 

 NÃO utilizar em pacientes com alergia conhecida ou sensibilidade a meios de contráste. 

 NÃO utilizar em pacientes com conhecida hipersensibilidade a níquel-titânio ou tântalo. 

 NÃO utilizar o dispositivo em pacientes nos quais a expansão total de um cateter de balão 

PTA de tamanho adequado não possa ser atingida durante a pré-dilatação com um balão de 

angioplastia. 

 NÃO utilizar em pacientes que não possam receber terapêutica antiplaquetária e/ou 

anticoagulante recomendada. 

 NÃO utilizar em pacientes com obstrução artérial funcionalmente relevante do fluxo de 

entrada, fluxo de saída deficiente ou ausência de escoamento distal. 

 NÃO colocar em pacientes com uma lesão alvo com uma grande quantidade de trombos 

adjacentes agudos ou subagudos. 

 Colocar um stent revestido através da lateral de um vaso poderá impedir o fluxo 

sanguíneo e dificultar ou impedir procedimentos futuros. 

 NÃO usar para o tratamento de lesões que impeçam um procedimento de bypass cirúrgico 

de salvamento. 

 NÃO rastrear nem implantar o dispositivo endovascular 9F através da bifurcação aorto- 

ilíaca de forma cruzada, uma vez que isto pode resultar em falha da implantação do stent 

revestido. 

 Os resultados a longo prazo após a dilatação repetida de stents revestidos 

endotelializados são desconhecidos. 
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PRECAUÇÕES  
 Antes da implantação do stent revestido consulte a tabela de tamanhos (Tabela 3) e 

leia as instruções de utilização. 

 O dispositivo de implantação não tem como objetivo ser utilizado para além da 

implantação de stent revestido. 

 Durante as colocações do dispositivo na técnica cruzada, mantenha a extremidade 

proximal do stent revestido em uma posição reta durante a implantação. 

 O stent revestido (implante) não pode ser reposicionado ou recapturado após a 

implantação total ou parcial. 

 Assim que for colocado, total ou parcialmente, o stent revestido não poderá ser retraído 

ou colocado no dispositivo de implantação. 

 Se for sentida resistência durante a introdução do dispositivo de stent revestido, o 

dispositivo deve ser retirado e deve utilizar outro dispositivo de stent revestido. 

 NÃO introduzir ou manipular o dispositivo de implantação sem um fio-guia de tamanho 

adequado e sem orientação fluoroscópica. 

 NÃO utilizar um dispositivo de implantação dobrado. 

 Para procedimentos contralaterais, deve ser colocada uma bainha introdutora de 

passagem longa ou um cateter-guia através da bifurcação aorto-ilíaca. Certifique-se de que a 

extremidade proximal do stent revestido está posicionada em uma seção reta do vaso durante 

a implantação. 

 Durante a liberação do stent revestido, NÃO segure o segmento da unidade do cateter 

distal com 30 cm de comprimento uma vez que deverá estar livre para se mover e deslizar para 

a bainha de estabilidade. 

 O operador deverá estar atento para evitar qualquer potencial de migração distal do 

stent de revestimento durante a implantação. 

 O stent revestido não pode ser pós-dilatado além do diâmetro especificado. 

 A segurança e a eficácia do dispositivo, quando colocado em um aneurisma ou em um 

pseudo-aneurisma, não foi avaliada. 

 A segurança e a eficácia do dispositivo, quando colocado em um stent de metal 

anteriormente colocado, não foi avaliada. 

 A segurança e a eficácia do dispositivo quando colocado na artéria poplítea não foram 

avaliadas. 

 A segurança e a eficácia do dispositivo, quando utilizado em pediatria, não foi avaliada. 

 O dispositivo não foi testado quanto a utilização em uma condição sobreposta com um 

stent de metal ou um stent revestido de outros fabricantes. 

 Poderá ser encontrada uma força de implantação superior com bainhas cobertas de 

maior comprimento. 
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POTENCIAIS COMPLICAÇÕES E EFEITOS ADVERSOS 
Complicações e eventos adversos que podem ocorrer incluem, mas não estão limitados ao 
seguinte: 
• Reação alérgica 

• Colapso/compressão do stent revestido 

• Fratura de stent revestido 

• Dobra do stent revestido 

• Migração de stent revestido 

• Extravio de stent revestido 

• Estenose de stent revestido /oclusão 

trombótica 

• Embolia 

• Hemorragia 

• Infecção 

• Estenose/oclusão trombótica fora do 

segmento com stent 

• Intervenção cirúrgica 

• Vasoespasmo 

• Lesão do vaso 

NOTA: Os usuários e/ou pacientes devem relatar qualquer incidente grave ocorrido em relação 

ao dispositivo ao fabricante e à Autoridade Nacional Competente da União Europeia ou à 

autoridade reguladora do país em que o usuário e/ou paciente está estabelecido. 

 

DADOS CLÍNICOS 
Artérias ilíacas (doença artérial periférica) 
Covera EU 

(BDPI-19-002) 

102 pacientes 

com estenose 

da artéria 

ilíaca 

Estudo clínico 

multicêntrico, 

prospectivo, de 

braço único, 

não 

randomizado 

Sucesso técnico: 97,5% 

Permeabilidade primária em 9 meses: 

84,8% 

Reintervenção alvo da lesão (TLR) em 9 

meses: 3% 

Liberdade de eventos de segurança (morte 

relacionada ao dispositivo e/ou 

procedimento, infarto do miocárdio, TLR, 

amputação maior) até 30 dias: 100% 

 
Para dados clínicos mais detalhados, consulte o Resumo de Segurança e Desempenho Clínico 

no banco de dados Europeu sobre dispositivos médicos (Eudamed: 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed), que pode ser localizado usando o UDI-DI Básico 

0801741BXJXLQTA4J 

 

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE IMAGIOLOGIA DE RESSONÂNCIA MAGNÉTICA 
(IRM)  
Testes não clínicos demonstraram que o stent vascular revestido Covera Plus é Condicional 

para RM para a implantação de um único stent revestido ou stents revestidos sobrepostos nas 

artérias ilíaca comuns e externas para todos os comprimentos clinicamente relevantes. Com 

base nos testes pré-clínicos, os pacientes com o stent vascular revestido Covera Plus podem 

ser examinados com segurança, imediatamente após a implantação deste implante, sob as 

seguintes condições: 
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 Campo magnético estático de 1,5 Tesla ou 3 Tesla. 

 Campo de gradiente espacial de 3000 Gauss/cm ou menos. 

 Taxa de absorção específica (SAR) máxima de 1 W/kg para todo o corpo durante 15 

minutos de exame. 

 Funcionamento em modo normal do sistema de RM. 

NOTA: O não cumprimento dessas condições pode resultar em lesões ao paciente. 

 

Aumento de temperatura no sistema de 3,0 Tesla 
Em uma análise baseada em testes não clínicos de acordo com a norma ASTM F2182-11a e 

na modelação por computador de um paciente, determinou-se que um único stent vascular 

revestido Covera Plus de 6 x 100 mm produzia um potencial aumento de temperatura, no pior 

cenário possível, de menos de 3 °C com uma SAR de corpo inteiro de 1 W/kg por 15 minutos 

de exposição a RM em um sistema de RM de corpo inteiro de 3,0 Tesla. O arrefecimento 

devido ao fluxo sanguíneo dentro do stent revestido e a perfusão no leito vascular que envolve 

o stent revestido foram incluídos na avaliação do aumento de temperatura in vivo. 

 

Aumento de temperatura no sistema de 1,5 Tesla 
Em uma análise baseada em testes não clínicos de acordo com a norma ASTM F2182-11a e 

na modelação por computador de um paciente, determinou-se que um único stent vascular 

revestido Covera Plus de 6 x 100 mm produzia um potencial aumento de temperatura, no pior 

cenário possível, de menos de 3 °C com uma SAR de corpo inteiro de 1 W/kg por 15 minutos 

de exposição a RM em um sistema de RM de corpo inteiro de 1,5 Tesla. O arrefecimento 

devido ao fluxo sanguíneo dentro do stent revestido e a perfusão no leito vascular que envolve 

o stent revestido foram incluídos na avaliação do aumento de temperatura in vivo. 

 

Artefato de imagem 
Os testes de artefato foram realizados de acordo com a norma ASTM F2119-07. A qualidade 

da imagem da RM pode ser comprometida se a área de interesse estiver na mesma área ou 

relativamente perto da posição do stent revestido. O artefato máximo estendeu-se 5,5 mm 

para além do stent revestido para a sequência de eco de spin e 5,5 mm para a sequência de 

eco de gradiente. O lúmen foi obscurecido. 
 

Informações adicionais 
Deve-se seguir as boas práticas clínicas de RM, incluindo a implantação de estofamento entre 

a parede do túnel e o paciente e evitar o contato entre as mãos e o corpo. 

O stent vascular revestido Covera Plus não foi avaliado em sistemas de RM com forças de 

campo diferentes de 1,5 ou 3,0 Tesla. O efeito de aquecimento no ambiente de RM para stents 

revestidos fraturados não é conhecido. A presença de outros implantes ou o estado de saúde 

do paciente pode requerer a redução dos limites de RM listados acima. 
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ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE 
Manter longe da luz do sol. Manter seco. 

 

CARTÃO DE IMPLANTE DO PACIENTE E BROCHURA DE INFORMAÇÕES DO PACIENTE 
Um cartão de implante do paciente é fornecido nesta IFU. As informações do paciente, 

implante e hospital devem ser registradas no cartão como pedido. Certifique-se de que um 

adesivo destacável do rótulo do produto seja colocado no cartão antes de ser entregue ao 

paciente. o adesivo contém informações importantes sobre o implante. O paciente deve levar 

consigo o cartão do implante e apresentá-lo a qualquer pessoal médico envolvido em seus 

cuidados. 

 

INFORMAÇÕES DE UTILIZAÇÃO CLÍNICA 
 A terapia antibiótica poderá ser receitada à escolha do médico. 

 De acordo com a literatura clínica publicada sobre stents revestidos auto-expansíveis 

semelhantes, a inibição profilática da agregação plaquetária deve ser considerada quando o 

dispositivo é colocado em artérias ilíacas comuns e externas. 

 
SELEÇÃO DE TAMANHO DO STENT REVESTIDO 
Deverá ter-se um cuidado especial para assegurar que seja selecionado um dispositivo de 

tamanho adequado. No caso de diferenças de diâmetro entre a extremidade de fluxo de entrada 

e de saída, utilize sempre o diâmetro do vaso de entrada como diâmetro do vaso de referência. 
Tabela 3: Seleção de diâmetro de stent revestido 

Diâmetro de 
stent revestido 

Sobredimensionamento 
recomendado 

Diâmetro do vaso 
de Referência 

6 mm 0,5 mm – 1,5 mm 4,5 mm – 5,5 mm 

7 mm 0,5 mm – 1,5 mm 5,5 mm – 6,5 mm 

8 mm 1 mm – 2 mm 6 mm – 7 mm 

9 mm 1 mm – 2 mm 7 mm – 8 mm 

10 mm 1 mm – 2 mm 8 mm – 9 mm 
 

Comprimento do stent revestido 
Certifique-se que o comprimento do stent revestido cobre a lesão-alvo e de modo a que ambas 

as extremidades do enxerto de stent se prolonguem pelo menos por 5 mm do segmento não 

doente do vaso. No caso de dispositivos sobrepostos, recomenda-se pelo menos 10 mm de 

sobreposição entre dispositivos. 

 
NOTA: O stent vascular revestido Covera Plus pode apresentar um encurtamento de ≤ 13%. 
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MATERIAIS NECESSÁRIOS PARA O PROCEDIMENTO DO STENT VASCULAR 
REVESTIDO COVERA PLUS 
 Solução salina normal, estéril  

 Seringas com Luer-lock esterilizadas 

 Meio de contráste 

 Fio-guia de 0,035 pol (0,89 mm) de comprimento adequado para assegurar a 

implantação do stent revestido e a remoção do dispositivo de implantação 

 Bainha de introdução com diâmetro interno e comprimento adequados 

 Acessórios e cateteres de diagnóstico 

 Cateter de angioplastia de balão para pré e/ou pós-dilatação 

 Dispositivo de enchimento. 

 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO  
Preparação 
1. Utilizando técnicas de acesso endovascular padrão e fluoroscopia, avance o vaso alvo a 

partir de um local que permita o caminho mais direito possivel para a lesão alvo e o avanço do 

fio-guia de 0,035 pol (0,89 mm) de comprimento apropriado através da lesão alvo. 

2. Para procedimentos contralaterais, deve ser colocada uma bainha introdutora de passagem 

longa ou um cateter-guia através da bifurcação aorto-ilíaca. 

3. Pré-dilate a estenose com um cateter de balao PTA de comprimento e diâmetro adequados 

à lesão a ser tratada. 

4. Selecione o diâmetro do stent revestido adequado com base na tabela de tamanhos (Tabela 

3). 

5. Abra a caixa e retire a bolsa que contem o dispositivo. 

6. Inspecione cuidadosamente a bolsa para garantir que a barreira estéril não foi 

comprometida. Abra a bolsa e retire o tabuleiro que contem o sistema de colocação. Extraia 

cuidadosamente o dispositivo de implantação do tabuleiro. 

NOTA: Depois de ler, rasgue a etiqueta de papel pendurada com as notas de segurança 
da manopla do sistema endovascular 9F. 
7. Examine o sistema de colocação para garantir que não foi danificado durante o transporte e 

que o seu tamanho, forma e condição são adequados para o procedimento para o qual deve 

ser utilizado. Se se suspeitar que a esterilidade ou o desempenho do sistema de colocação foi 

comprometido, o dispositivo não deve ser utilizado. 

8. Verifique se o deslizador do bloqueio de segurança ainda se encontra na posição bloqueada 

(Figura 3). 

9. Inspecione visualmente a extremidade distal do dispositivo de implantação para se certificar 

de que o stent revestido está dentro da bainha. NÃO utilize se o stent revestido estiver 

parcialmente desdobrado. 

10. Limpe a parte do comprimento útil do sistema de colocação com gaze mergulhada em 

solução salina estéril. 
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11. Lave o dispositivo de implantação através da porta Luer na extremidade proximal da 

manopla com solução salina esterilizada até que a solução saia da extremidade do dispositivo 

(Figura 4). 

 
Figura 4 

NOTA: Não retraia a trava de segurança vermelha até que o stent revestido esteja 
posicionado através da lesão e pronto a ser utilizado. 
 

Introdução do Dispositivo de Implantação 
12. Sob orientação de radiografia, avance o dispositivo de implantação sobre o fio-guia através 

da lesão alvo e depois puxe para trás ligeiramente o dispositivo para conseguir o 

posicionamento correto dos marcadores radiopacos. Utilize as extremidades do stent revestido 

radiopaco para centralizar o stent revestido sobre a lesão (Figura 5). 

 
Figura 5 

NOTA: 
Certifique-se que o comprimento do stent revestido cobre a lesão-alvo de modo a que ambas 

as extremidades do enxerto de stent se prolonguem pelo menos por 5 mm do segmento não 

doente do vaso. No caso de dispositivos sobrepostos, recomenda-se pelo menos 10 mm de 

sobreposição entre dispositivos. 

 

PRECAUÇÃO: 
Para procedimentos contralaterais, deve ser colocada uma bainha introdutora de passagem 

longa ou um cateter-guia através da bifurcação aorto-ilíaca. Certifique-se de que a extremidade 

proximal do stent revestido está posicionada em uma seção reta do vaso durante a 

implantação (Figura 6). 

 
ADVERTÊNCIA: 
NÃO rastreie e implante o dispositivo endovascular 9F através da bifurcação aorto-ilíaca de 

forma cruzada, uma vez que isto pode resultar em falha da implantação do stent revestido. 
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Figura 6 

Implantação do stent revestido 
13. Antes da implantação do stent revestido, desbloqueie a trava de segurança (Figura 7) 

pressionando para baixo e puxando para trás a extremidade da manopla a partir da posição 

bloqueada  para a posição desbloqueada . Certifique-se que a trava de segurança 

vermelha está completamente retraída e que o símbolo para a posição desbloqueada  é 

totalmente visível. 
Figura 7 

 
14. Com a sua mão livre, mantenha a bainha de estabilidade branca totalmente estacionária 

durante a implantação do stent revestido e ajuste para a correção de implantação, se 

necessário (Figura 8). Segure a bainha de estabilidade branca o mais perto possível do 

introdutor sem tocar no cateter de movimento da unidade do cateter distal. Mantenha em mente 

que a bainha de estabilidade branca (segmento entre a mão esquerda e direita na ilustração) 

não deve estar tensionada. 

 
Figura 8 
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PRECAUÇÃO: 
Durante a implantação do dispositivo na técnica cruzada, mantenha a extremidade proximal do 

stent revestido em uma posição reta durante a implantação. 

 

IMPORTANTE: 
Não toque na unidade do cateter distal (ou seja, segmento do cateter castanho escuro) 
durante a implantação do stent revestido uma vez que isto poderá interferir com a 
implantação do stent revestido e poderá levar a implantação errada (Figura 9). 

 
Figura 9 

 

15. Devagar e com cuidado, ative o mecanismo de liberação do stent revestido rodando para 

trás o botão giratório maior no topo da manopla. 

 
NOTA: para uma implantação correta, o reposicionamento sutil poderá ser realizado 
durante a ativação do botão giratório inicial enquanto o stent revestido ainda está 
comprimido no cateter. 
Após a implantação de aproximadamente 15 mm, aguarde alguns segundos para permitir que 

a extremidade distal do stent revestido se expanda na totalidade. Certifique-se que o stent 

revestido está na posição de parede antes de proceder à implantação (Figura 10). 

 

 
Figura 10 

 

16. Complete a implantação do stent revestido com o botão giratório maior (liberação lenta) ou 

com interruptor para o botão giratório menor para liberação rápida. 
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NOTA: poderão ocorrer forças de fricção superiores com stents revestidos de maior 

comprimento. 

17. Remova cuidadosamente o dispositivo de implantação sob fluoroscopia enquanto mantém 

acesso ao fio-guia. 

18. Confirme visualmente a integridade do dispositivo de implantação após a remoção. 

19. Pós-dilate o stent revestido com um balão de angioplastia de tamanho adequado que 

assegure a completa posição de parede para o vaso de referência. Evite a dilatação do balão 

no segmento saudável e não-estenoso do vaso. 

NOTA: Recomenda-se que avance o cateter de balão PTA através do stent revestido 
colocado sob fluoroscopia para assegurar que o stent revestido permanece bem 
posicionado. 
20. Utilizando procedimentos padrão, verifique o local e a permeabilidade do stent revestido. 

21. Retire o fio-guia e a bainha introdutora do corpo. 

22. Feche a lesão de entrada conforme apropriado. 

NOTA: A experiência e critério do médico determinarão o regime farmacológico antitrombótico 

adequado a cada paciente. 

 

INSTRUÇÕES DE DESCARTE 
Após a utilização, este produto poderá ser um potencial perigo biológico. O manuseamento e a 

eliminação deste produto devem ser feitos de acordo com as práticas médicas correntes e com 

a regulamentação e leis locais, estatais e federais aplicáveis. 

 

 
Consultar as instruções de uso ou consultar 
instruções eletrônicas de uso 

 
Cuidado 

 
9F - Use somente ipsilateral 

 
9F - Não use cruzado 

 
Proteger de luz solar 

 
Manter seco 

 
Usar até a data 

 Código de remessa 

 Esterilizado com óxido de etileno 

 
Fabricante 

 
Data de fabricação 
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Tamanho mínimo do introdutor 

 Compatibilidade do fio-guia 

 
Não usar se a embalagem estiver danificada e 
consultar as instruções de uso 

 
Não reusar 

 
Não reesterilizar 

 
Quantidade 

 
Condicional em ambiente de RM 

 
Produto não fabricado com látex de borracha 
natural 

 
Não pirogênico 

 Número de catálogo 

 Dispositivo médico 

 Sistema único de barreira estéril 

 
Site de informações ao paciente 

 Identificador único do dispositivo 

 
Comprimento 

 
Diâmetro 

 

Marcadores Radiopacos 
 
Cobertura de ePTFE de camada dupla 

 
Dispositivo de implantação triaxial 

 
Comprimento de trabalho 

 
Comprimento do Sistema 

 

 
APRESENTAÇÃO 
O stent vascular revestido Covera Plus é fornecido esterilizado (através de gás de óxido 

etileno). Apenas para utilização única. O cateter do dispositivo é colocado dentro de um tubo 

de segurança fixado em um cartão de montagem para evitar dobras. O dispositivo do stent é 

fixado na alça do dispositivo e na entrada distal de Luer por correias no cartão de montagem. 
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Esta configuração é colocada em uma bolsa (pouch) separada (película de polímero / Tyvek). A 

bolsa separada é o sistema de barreira estéril. Uma caixa de papelão exterior é a embalagem 

protetora que fornece proteção durante o transporte, armazenamento e manuseio. 

 
Estéril. Esterilizado com óxido de etileno. Produto de uso único. Proibido reprocessar. 
 
Fabricante: 
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG 

Wachhausstrásse 6 76227 Karlsruhe – Alemanha 

Feito na Alemanha 

 

B06014 Rev.1/11-22_BR_Abr23 

 
Detentor da regularização:  
Bard Brasil Indústria e Comércio de Produtos para a Saúde LTDA. 

Rua Alexandre Dumas, 1.976 – 1º andar – Sala Bard 

CEP: 04717-004 - São Paulo - SP 

SAC: 0800 0555654 (cs_brasil@bd.com) 

CNPJ: 10.818.693/0001-88 

ANVISA/MS nº: 80689090173 
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COVERA PLUS STENT VASCULAR REVESTIDO 
Cartão de Implante do Paciente 

 

Aplicar autocolante amovível do rótulo do produto aqui 

 
Nome do paciente:_____________________________________________________________ 
Data do implante: _________________Local do implante: _____________________________ 
Instituição de saúde:___________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________ 
 
O stent vascular revestido Covera Plus é um implante permanente. Testes não clínicos 
demonstraram que o stent vascular revestido Covera Plus é Condicional para RM para a 
implantação de um único stent revestido ou stents revestidos sobrepostos nas artérias ilíacas 
comuns e externas para todos os comprimentos clinicamente relevantes. Com base nos testes 
pré-clínicos, os pacientes com o stent vascular revestido Covera Plus podem ser submetidos 
com segurança a um exame de ressonância magnética, imediatamente após a implantação 
deste implante, sob as seguintes condições: 
• Campo magnético estático de 1,5 Tesla ou 3 Tesla. 
• Campo gradiente espacial de 3000 Gauss/cm ou menos 
• Taxa de absorção específica (TAE) máxima de 1 W/kg para o corpo inteiro durante 15 
minutos de exame. 
• Funcionamento em modo normal do sistema de RM. 
Nota: o não cumprimento destas condições pode resultar em lesão no paciente. 
 
Estéril. Esterilizado com óxido de etileno. Produto de uso único. Proibido reprocessar. 
 
Fabricante: 
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG 
Wachhausstrásse 6 76227 Karlsruhe – Alemanha 
Feito na Alemanha 
 
B06014 Rev.1/11-22_BR_Abr23 
 
Detentor da regularização:  
Bard Brasil Indústria e Comércio de Produtos para a Saúde LTDA. 
Rua Alexandre Dumas, 1.976 – 1º andar – Sala Bard 
CEP: 04717-004 - São Paulo - SP 
SAC: 0800 0555654 (cs_brasil@bd.com) 
CNPJ: 10.818.693/0001-88 
ANVISA/MS nº: 80689090173 
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COVERA PLUS STENT VASCULAR REVESTIDO 
Brochura do Paciente 

 
Esta brochura destina-se a responder a questões que possam surgir sobre o tratamento com 
um stent vascular revestido Covera Plus. 
 
Esta parte da brochura foi desenvolvida para o ajudar a si e aos seus familiares a compreender 
melhor a doença arterial periférica (DAP) e o tratamento com um stent vascular revestido. 
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. 
 
Compreender a doença  artérial periférica (DAP) 
 
O que são as artérias ilíacas comuns e externas? 
As artérias são vasos sanguíneos que transportam o sangue proveniente do coração. A aorta 
transporta sangue do coração através do abdômen. 
No abdômen inferior, a aorta divide-se em dois vasos sanguíneos chamados artérias ilíacas 
comuns. Os ramos das artérias ilíacas comuns fornecem sangue à pélvis e às pernas. Os 
ramos que vão para as pernas são chamados de artérias ilíacas externas (Figura 4). As 
artérias são o caminho para o sangue rico em oxigênio e outros nutrientes alcancarem 
diferentes partes do seu corpo. 
 

 
Figura 1 

 
O que é a doença  artérial periférica (DAP)? 
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A doença  artérial periférica desenvolve-se quando as artérias dos braços ou das pernas se 
estreitam, limitando o fluxo sanguíneo, o oxigênio 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 como 
aterosclerose. A área de estreitamento ou bloqueio de uma artéria também pode ser chamada 
de estenose. A Figura 5 e a Figura 6 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 infecções. 
 

  
Artéria saudável  Artéria doente 

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 artérial elevada 
• Colesterol elevado 
• Doença  artérial coronária 
• Idade superior a 50 anos 
• 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 detetar a DAP através da comparação entre a 
tensão artérial nos tornozelos e a tensão artérial nos braços. Um resultado de ITB mais baixo 
pode indicar a presença de DAP. 
 
Eco-Doppler 
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• 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 
• A angiografia com fluoroscopia é uma técnica minimamente invasiva utilizada para obter um 
raio-X após a injeção de contraste por um cateter que e introduzido numa artéria na virilha. 
Este procedimento permite ao médico determinar exatamente onde se encontra o 
estreitamento ou bloqueio na artéria. 
Compreender o procedimento de colocação do stent revestido 
 
Em que consiste a angioplastia transluminal percutânea e a colocação de stent? 
Durante o seu procedimento, o seu médico irá começar 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, um stent revestido é introduzido na sua artéria e expandido para ajudar a manter 
a  artéria aberta. Um stent revestido é um pequeno tubo de malha metálica (stent), revestido 
com um material flexível que é concebido para manter a área bloqueada aberta. Com o tempo, 
a parede da sua artéria cicatrizará à volta do stent revestido, à medida que este continua a 
suportar o vaso. 
 
O que é o Stent vascular revestido Covera™ Plus e de que é feito? 
Stent vascular revestido Covera™ Plus (Figura 7) é um tubo de malha flexível feito de nitinol, 
que é uma liga de níquel titânio que se destina a expandir para um tamanho especificado 
aquando da colocação do stent revestido no vaso pretendido. Em cada extremidade do tubo 
existem pequenos marcadores de tântalo para uma melhor visibilidade do stent revestido no 
vaso. O tubo de nitinol, incluindo os marcadores, é revestido por um material flexível designado 
por politetrafluoroetileno expandido, ou ePTFE para abreviar. (Consulte a Tabela 2 para obter 
informações mais detalhadas sobre os materiais e as substâncias a que pode estar exposto). O 
stent revestido é fornecido dentro de um cateter do sistema de colocação que permite que o 
médico o faça avançar através do seu corpo até ao estreitamento específico no vaso. 
 

 
Figura 4 

 

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 54,5 a 57,0 

≤ 0,43 Titânio Equilíbrio* 

Constituintes minoritários Cada máx. 0,050 

ePTFE com impregnação 
parcial de carbono 

Politetrafluoretileno (CAS 9002-
84-0) 99,33 

≤ 0,28 
Carbono (CAS 7440-44-0) 0,67 

Tântalo não ligado (grau 
R05200/05400) de 

Tãntalo Equilíbrio* 
≤ 0,006 

Nióbio ≤ 0,10 
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acordo com as 
disposições da norma 

ASTM F560 

Tungstênio ≤ 0,050 

Constituintes minoritários Cada máx. 0,050 

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

Tabela 2: Materiais ou substâncias aos quais o paciente pode estar exposto 
 
Quando é que o dispositivo pode ser utilizado? (Indicações) 
O Stent vascular revestido Covera Plus é indicado para o tratamento de artérias estreitas no 
abdômen inferior e na pélvis (as artérias ilíacas comuns e externas). O médico saberá como 
melhor escolher o tamanho correto do stent revestido. 
 
Quando é que o dispositivo não deve ser utilizado? (Contraindicações) 
Não existem situações específicas conhecidas em que o Stent vascular revestido Covera Plus 
não deve ser utilizado porque pode ser prejudicial para si. 
 
Que informações deve fornecer ao seu médico? 
Fale com o seu médico para determinar se o Stent vascular revestido Covera Plus é o mais 
adequado para si. É considerado um candidato ao tratamento com o Stent vascular revestido 
Covera Plus, a menos que tenha alguma das seguintes condições: 
• Distúrbios de coagulação sanguínea impossíveis de corrigir; 
• Impossibilidade de tomar os medicamentos necessários antes ou depois do procedimento; 
• Alergia ou sensibilidade ao níquel-titânio ou ao tântalo, os metais que compõem o stent; ou 
• Alergia ou sensibilidade ao contraste. 
 
Quais são os riscos do procedimento de implantação do Stent vascular revestido Covera Plus? 
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 revestido. Não deixe de discutir quaisquer questões que possa ter 
com o seu médico. 
• Reação alérgica; 
• Colapso/compressão do stent revestido; 
• Fratura do stent revestido; 
• Stent revestido dobrado; 
• Movimento do stent revestido após a implantação (migração do stent revestido); 
• Colocação incorreta do stent revestido; 
• Estreitamento ou bloqueio do stent revestido (estenose/oclusão trombótica do stent 
revestido); 
• Hemorragia; 
• Infeção; 
• Necessidade de cirurgia; 
• Estreitamento ou bloqueio fora da área de aplicação do stent; 
• Espasmo ou contração do vaso (vasoespasmo); 
• Lesão dos vasos sanguíneos; 
• Bloqueio do vaso por um coágulo de sangue, bolha de ar ou corpo estranho (embolia). 
 
Após o seu procedimento de implantação do Stent vascular revestido Covera Plus 
O que esperar durante a sua recuperação 
Antes de deixar o hospital, o seu médico falar-lhe-á sobre que tipo de atividades pode fazer, o 
que deve comer e que medicamentos deve tomar. Lhe será dito quando poderá começar a 
regressar às atividades normais e regressar ao trabalho. O seu médico pode prescrever-lhe 
medicamentos para evitar a formação de coágulos sanguíneos no vaso sanguíneo recém-
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aberto. É importante seguir as instruções do seu médico e comparecer a todas as consultas de 
seguimento. Durante estas consultas de 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. 
As seguintes alterações do estilo de vida podem melhorar a sua saúde em geral: 
• Perder o excesso de peso e manter um peso saudável; 
• Fazer exercício regularmente; 
• Evitar fumar; 
• Seguir uma dieta saudável; 
• Seguir as recomendações do seu médico para tratar o colesterol elevado; 
• Comer porções adequadas as refeições. 
Deve falar com o seu médico sobre estas alterações do estilo de vida e como aumentar as 
suas hipóteses de obter um resultado mais saudável e uma vida mais gratificante. 
 
O stent vascular revestido Covera Plus pode ser removido? 
O stent vascular revestido Covera Plus é um implante permanente que não requer remoção. Só 
pode ser removido através de um procedimento cirúrgico. 
 
Mantenha o seu cartão de implante de doente a mão 
O seu cartão de implante do doente contém informações importantes sobre o stent revestido 
que tem implantado. Não se esqueça de mostrar o seu cartão de implante a qualquer prestador 
de cuidados de saúde que o trate no futuro.  
Se necessitar de uma imagiologia de ressonância magnética (IRM), informe o seu médico ou 
técnico de IRM de que tem um implante de stent revestido e oriente-o a seguir as instruções 
escritas no cartão de implante do doente ou incluídas nesta brochura. 
 
Segurança durante a imagiologia de ressonância magnética (IRM) 
Após a colocação do Stent vascular revestido Covera Plus, o seu médico pode solicitar um 
teste especial que utiliza ondas elétricas de um imã para obter imagens do interior do seu 
corpo, designado por IRM. 
O seu Stent vascular revestido Covera Plus foi classificado como sendo Condicional em 
ambiente de RM. Isto significa que é possivel realizar uma IRM em segurança se forem 
seguidas condicções de teste específicas. Estas condições estão delineadas no cartão de 
implante que lhe foi fornecido como parte do seu procedimento. Forneça esta informação a 
qualquer pessoa que o assista numa IRM. A informação escrita no cartão de implante é 
também inserida aqui: 
 

Testes não clinicos demonstraram que o Stent vascular revestido Covera Plus é 
condicional em ambiente de RM para colocação de um stent revestido único ou de 
stents revestidos sobrepostos nas artérias ilíacas comuns e externas para todos os 
comprimentos clinicamente relevantes. Com base nos testes pré-clinicos, os doentes 
com o Stent vascular revestido Covera Plus podem ser submetidos com segurança a 
um exame de ressonância magnética, imediatamente a seguir a colocação deste 
implante, nas seguintes condições: 
• Campo magnético estático de 1,5 Tesla ou 3 Tesla. 
• Campo gradiente espacial de 3000 Gauss/cm (30 T/m) ou inferior. 
• Taxa de absorção específica (TAE) máxima de média de corpo inteiro de 1 W/kg 
durante 15 minutos de exame. 
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• Funcionamento em modo normal do sistema de RM. 
Nota: O não cumprimento destas condições pode resultar em lesão no doente. 

  
O seu médico pode aceder a mais informações sobre IRM nas Instruções de Utilização 
do Stent vascular revestido Covera Plus. 
 
Os doentes devem comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido na sequência do 
uso do dispositivo ao fabricante e a autoridade competente da União Europeia ou a autoridade 
regulamentar do país onde o doente esteja estabelecido. 
 
Estéril. Esterilizado com óxido de etileno. Produto de uso único. Proibido reprocessar. 
 
Fabricante: 
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG 
Wachhausstrásse 6 76227 Karlsruhe – Alemanha 
Feito na Alemanha 
 
BAWB05968 Rev.1/11-22_BR_Abr23 
 
Detentor da regularização:  
Bard Brasil Indústria e Comércio de Produtos para a Saúde LTDA. 
Rua Alexandre Dumas, 1.976 – 1º andar – Sala Bard 
CEP: 04717-004 - São Paulo - SP 
SAC: 0800 0555654 (cs_brasil@bd.com) 
CNPJ: 10.818.693/0001-88 
ANVISA/MS nº: 80689090173 
 


	INDICAÇÕES DE USO
	POTENCIAIS COMPLICAÇÕES E EFEITOS ADVERSOS
	Aumento de temperatura no sistema de 1,5 Tesla
	Artefato de imagem

	SELEÇÃO DE TAMANHO DO STENT REVESTIDO
	INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

