
























Ânulo da valva aórtica (medido por TC)  Dimensões da prótese valvular recomendada  

Área (mm²)  
Diâmetro derivado da 

área (mm)  
Diâmetro externo 

(mm) 
Área (mm²)  

251 – 299 17,9 – 19,5 20 314 

299 – 362 19,5 – 21,5 22 380 

362 – 431 21,5 – 23,4 24 452 

425 – 506 23,3 – 25,4 26 531 

493 – 586 25,0 – 27,3 28 616 

565 – 673 26,8 – 29,3 30 707 

 











Componentes do Sistema de Entrega  Função 

1. Balão de insuflação Liberação/implante da prótese valvular  

1.1. Ponta atraumática Prevenção de danos vasculares durante a entrega 

1.2. Marcas radiopacas 
Rastreabilidade e orientação para o posicionamento da 
prótese valvular 

2. Bainha deflectível 
Navegação/entrega da prótese valvular 

Deflexão para navegação facilitada pelo arco aórtico 

3. Cartucho (Loader) 
Proteção da prótese valvular durante a passagem pelas 
válvulas hemostáticas da bainha introdutora, evitando 
danos e perda de posicionamento  

4. Manopla Acionar os mecanismos do cateter  

4.1. Rosca de deflexão Acionar a deflexão da bainha 

4.2. Flush do cateter Lavagem interna da bainha deflectível  

4.3. Hemostasia (válvulas internas) Prevenção de vazamentos de sangue 

4.4. Botão de travamento da haste Evitar deslocamento indesejável do balão de insuflação  

4.5. Ajuste fino 
Permitir o recuo do balão de insuflação, propiciando 
refinamento do posicionamento da prótese valvular para 
o implante 

5. Haste Permitir o posicionamento do balão de insuflação 

5.1 Hub 
Pórtico do lúmen do fio guia  

Pórtico (lateral) do lúmen do balão de insuflação 

 



Modelo do 

sistema de 

entrega 

Diâmetro balão  
x 

Comprimento útil balão  
x 

Comprimento total  

Volume 
nominal 

Pressão 
nominal 

Pressão de 
ruptura 
(RBP) 

Modelo de 
prótese 
valvular 

compatível  

20 20 mm x 3,5 cm x 110 cm  11 mL 4,5 atm 8 atm 20 

22 22 mm x 3,5 cm x 110 cm  15 mL 4 atm 8 atm 22 

24 24 mm x 3,5 cm x 110 cm  21 mL 4 atm 8 atm 24 

26 26 mm x 3,5 cm x 110 cm  24 mL 4 atm 8 atm 26 

28 28 mm x 3,5 cm x 110 cm  27 mL 4 atm 8 atm 28 

30 30 mm x 3,5 cm x 110 cm  30 mL 4 atm 5 atm 30 

 





Modelo  

Diâmetro Balão  
x 

Comprimento Útil Balão  
x 

Comprimento Total 

Volume 
Nominal  

Pressão  Nominal  
Pressão de 

Ruptura (RBP)  

18 18 mm x 4,0 cm x 110 cm  11 mL 6 atm 8 atm 

20 20 mm x 4,0 cm x 110 cm  14 mL 5 atm 8 atm 

 





Diâmetro  interno Diâmetro externo Comprimento útil 

Bainha expansível  

Fr mm Fr mm mm 

14 4,67 19 6,33 260 

Dilatador  

Pol. (“) mm Fr mm mm 

0,035 0,89 14 4,67 493 

Expansor  

Pol. (“) mm Fr mm mm 

0,035 0,89 22,5 7,50 353 

 





Componente  
Sistema 

20 

Sistema 

22 

Sistema 

24 

Sistema 

26 

Sistema 

28 

Sistema 

30 

Prótese Valvular Biológica INOVARE® 
SAFESYNC  

20 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm 30 mm 

B-Delivery System  20 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm 30 mm 

Cateter Balão para Pré -Dilatação  18 ou 20 mm 

Introdutor Expansível Transfemoral 
Aureus® 

14 Fr x 260 cm 

Crimpador  – 

 



















































Diâmetro do balão de pré-dilatação  Volume nominal de insuflação 

18 mm 11 mL 

20 mm 14 mL 

 









Diâmetro do balão de insuflação do 
sistema de entrega 

Volume nominal de insuflação 

20 mm 11 mL 

22 mm 15 mL 

24 mm 21 mL 

26 mm 24 mL 

28 mm 27 mL 

30 mm 30 mL 

 



































 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica 

Nome Comercial: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (uma) Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 ou 
30 mm); 01 (um) Cateter Balão para Pré -Dilatação (18 ou 20 mm); 01 (um) Introdutor Expansível Transfemoral 
Aureus®; 01 (um) Crimpador, 01 (um) Manual de Instruções.  

Produto de uso único. Proibido reprocessar.  

Esterilização Química Líquida (prótese valvular) ou por Óxido de Etileno (demais componentes). 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

       

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções. 

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer ref rigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada.  

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br  

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica  

Nome Comercial:  Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114  

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm, correspondente ao modelo 
da prótese valvular que acompanha).  

Produto de uso único. Proibido reprocessar.  

 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

       

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções.  

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada.  

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto. 

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica 

Nome Comercial: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm) 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (uma) Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 ou 
30 mm); 01 (um) Manual de Instruções, 01 (um) Formulário de Registro de Implante , 06 (seis) etiquetas de 
rastreabilidade. 

Composição: prótese valvular cardíaca biológica transcateter – tecido de pericárdio bovino preservado em 
solução de formaldeído, liga de cobalto-cromo, poliéster, tântalo. 

Produto de uso único. Proibido reprocessar. 

Esterilização Química Líquida. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções. 

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz sol ar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada. 

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br  

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica  

Nome Comercial:  Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm)  

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114  

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm, correspondente ao modelo 
da prótese valvular que acompanha) . 

Composição: cateter de entrega para prótese valvular transcateter balão expansível – poliéter-bloco-amida, 
poliamida, aço inoxidável.  

Produto de uso único. Proibido  reprocessar. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções.  

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada.  

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br  

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica  

Nome Comercial:  Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Cateter Balão para Pré-Dilatação (18 ou 20 mm) 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114  

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) Cateter Balão para Pré-Dilatação (18 ou 20 mm). 

Composição: cateter balão para pré-dilatação valvar – poliéter-bloco-amida, poliamida. 

Produto de uso único. Proibido reprocessar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções.  

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu trans porte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada.  

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica  

Nome Comercial:  Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Introdutor Expansível Transfemoral Aureus ®  

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) Introdutor Expansível Transfemoral Aureus ®. 

Composição: introdutor vascular expansível – poliéter-bloco-amida, politetrafluoretileno, polietileno.  

Produto de uso único. Proibido reprocessar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções.  

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer  refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada.  

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br  

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica  

Nome Comercial:  Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Crimpador 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114  

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) Crimpador. 

Composição: dispositivo para compressã o de prótese valvular transcateter – poliacetal, liga de alumínio.  

Produto de uso único. Proibido reprocessar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções.  

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer  refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada.  

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica 

Nome Comercial: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm) 

Componente de Reposição para uso exclusivo no sistema Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (uma) Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 ou 
30 mm); 01 (um) Manual de Instruções, 01 (um) Formulário de Registro de Implante , 06 (seis) etiquetas de 
rastreabilidade. 

Composição: prótese valvular cardíaca biológica transcateter – tecido de pericárdio bovino preservado em 
solução de formaldeído, liga de cobalto-cromo, poliéster, tântalo 

Produto de uso único. Proibido reprocessar. 

Esterilização Química Líquida. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções. 

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada. 

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica 

Nome Comercial: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm) 

Componente de Reposição para uso exclusivo no sistema Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem: 01 (um) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm, correspondente ao modelo 
da prótese valvular que acompanha), 01 (um) Manual de Instruções. 

Composição: cateter de entrega para prótese valvular transcateter balão expansível – poliéter-bloco-amida, 
poliamida, aço inoxidável. 

Produto de uso único. Proibido reprocessar. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções. 

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada. 

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica 

Nome Comercial: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Cateter Balão para Pré-Dilatação (18 ou 20 mm) 

Componente de Reposição para uso exclusivo no sistema Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) Cateter Balão para Pré -Dilatação (18 ou 20 mm), 01 (um) Manual de 
Instruções. 

Composição: cateter balão para pré-dilatação valvar – poliéter-bloco-amida, poliamida. 

Produto de uso único. Proibido reprocessar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções. 

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu trans porte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada. 

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica 

Nome Comercial: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Introdutor Expansível Transfemoral Aureus ® 

Componente de Reposição para uso exclusivo no sistema Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) Introdutor Expansível Transfemoral Aureus ®, 01 (um) Manual de Instruções. 

Composição: introdutor vascular expansível – poliéter-bloco-amida, politetrafluoretileno, polietileno.  

Produto de uso único. Proibido reprocessar . 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções. 

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer  refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada.  

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
CEP 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Fone: +55 17 2136-7000     SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09     www.braile.com.br 

Nome Técnico: Prótese Valvular Cardíaca Biológica 

Nome Comercial: Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Crimpador 

Componente de Reposição para uso exclusivo no sistema Prótese Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Registro ANVISA nº: 10159030114 

Responsável Técnico:  Vladimir D. A. Ramirez – CRF-SP 09010 

   

     

Conteúdo da embalagem:  01 (um) Crimpador, 01 (um) Manual de Instruções. 

Composição: dispositivo para compressã o de prótese valvular transcateter – poliacetal, liga de alumínio. 

Produto de uso único. Proibido reprocessar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertências e precauções, características técnicas e condições de armazenamento, 
conservação e manipulação do produto: consultar o Manual de Instruções.  

O produto em sua embalagem original deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries e em 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para 
evitar quedas e possíveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer refrigeração, congelamento 
ou exposição a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposição à água, luz solar direta, 
temperaturas extremas e umidade elevada. 

        

Os significados harmonizados internacionalmente para os símbolos estão disponíveis no Manual de Instruções do produto.  

 







Native aortic valve  annulus (CT) 
Dimensions of the  

recommended  valve prosthesis  

Area (mm²)  
Area derived 

diameter  (mm) 
Outer diameter (mm)  Area (mm²)  

251 – 299 17,9 – 19,5 20 314 

299 – 362 19,5 – 21,5 22 380 

362 – 431 21,5 – 23,4 24 452 

425 – 506 23,3 – 25,4 26 531 

493 – 586 25,0 – 27,3 28 616 

565 – 673 26,8 – 29,3 30 707 

 











Delivery System Parts Function 

1. Inflation balloon Deployment of the valve prosthesis 

1.1. Atraumatic tip Prevention of vascular damage during delivery 

1.2. Radiopaque markers 
Traceability and guidance for the positioning of the valve 
delivery system 

2. Deflectable sheath 

Navigation/delivery of the valve prosthesis 

Flexion mechanism for facilitated navigation in the aortic 
arch 

3. Loader 
Protection of the valve prosthesis during passage 
through the haemostatic valves of the expandable 
introducer, avoiding damage and loss of positioning  

4. Handle Activation of delivery system mechanisms 

4.1. Flex wheel Triggering sheath deflection 

4.2. Flush port Flushing of the deflectable sheath’s lumen 

4.3. Haemostatic valves Prevention of blood leakage 

4.4. Positioning rod unlocking button 

Allow movement of the positioning rod  

Prevention of undesirable displacement of the inflation 
balloon (when locked, i.e., unpressed) 

4.5. Fine adjustment wheel 
Allow the inflation balloon to be retr ieved into the 
deflectable sheath, providing refinement of the 
positioning of the valve prosthesis for deployment  

5. Positioning rod 
Allow adjustment of the inflation balloon ’s position in 
relation to the deflectable sheath 

5.1 Hub 
Guidewire lumen port (straight port) 

Inflation balloon lumen port (side port) 

 



Delivery 
system 
model 

Balloon diameter x  

Useful balloon length  x 

Total device  length 

Nominal 
Volume 

(NV) 

Nominal 
Pressure 

(NP) 

Rated Burst 
Pressure  

(RBP) 

Compatible 
valve 

prosthesis 
model 

20 20 mm x 3.5 cm x 110 cm  11 mL 4.5 atm 8 atm 20 

22 22 mm x 3.5 cm x 110 cm  15 mL 4 atm 8 atm 22 

24 24 mm x 3.5 cm x 110 cm  21 mL 4 atm 8 atm 24 

26 26 mm x 3.5 cm x 110 cm  24 mL 4 atm 8 atm 26 

28 28 mm x 3.5 cm x 110 cm  27 mL 4 atm 8 atm 28 

30 30 mm x 3.5 cm x 110 cm 30 mL 4 atm 5 atm 30 

 





Model  

Balloon diameter x  

Useful balloon  length  x 

Total  device  length  

Nominal 
Volume (NV)  

Nominal 
Pressure (NP)  

Rated Burst 
Pressure (RBP)  

18 18 mm x 4.0 cm x 110 cm  11 mL  6 atm 8 atm 

20 20 mm x 4.0 cm x 110 cm  14 mL  5 atm 8 atm 

 





Internal Diameter  External Diameter  Useful length  

Expandable Sheath  

Fr mm Fr mm mm 

14 4,67 19 6,33 260 

Dilator 

Pol. (") mm Fr mm mm 

0,035 0,89 14 4,67 493 

Expander  

Pol. (") mm Fr mm mm 

0,035 0,89 22,5 7,50 353 

 





Component  
System 
Model 

20 

System 
Model 

22 

System 
Model 

24 

System 
Model 

26 

System 
Model 

28 

System 
Model 

30 

INOVARE ® SAFESYNC Biological 
Valvular Prosthesis  

20 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm 30 mm 

B-Delivery System  20 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm 30 mm 

Pre-Dilation Balloon Catheter  18 or 20 mm  

Aureus® Transfemoral  

Expandable Introducer  
14 Fr x 260 cm 

Crimper – 

 

















































Pre-dilation balloon catheter  Nominal inflation volume 

18 mm 11 mL 

20 mm 14 mL 

 









Diameter of the delivery system’s 
inflation balloon 

Nominal inflation volume 

20 mm 11 mL 

22 mm 15 mL 

24 mm 21 mL 

26 mm 24 mL 

28 mm 27 mL 

30 mm 30 mL 

 



































 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis 

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30 
mm); 01 (one) Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm); 01 (one) Aureus® Transfemoral Expandable 
Introducer; 01 (one) Crimper, 01 (one) Instruction Manual. 

Single-use product. Do not reprocess. 

Liquid chemical sterilization (valve prosthesis) or sterilized by ethylene oxide (other components). 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

       

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for stor age, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to  freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols : consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name:  Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114  

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents:  01 (one) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm, corresponding to the valve 
prosthesis model it accompanies). 

Single-use product. Do not reprocess. 

 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

       

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use . 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather-free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis 

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm) 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30 
mm); 01 (one) Instruction Manual, 01 (one) Implant Registration Form, 06 (six) traceability labels.  

Composition: transcatheter biological cardiac valve prosthesis – bovine pericardium tissue preserved in 
formaldehyde solution, cobalt-chromium alloy, polyester, tantalum. 

Single-use product. Do not reprocess. 

Liquid chemical sterilization. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm)  

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents:  01 (one) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm, corresponding to the valve 
prosthesis model it accompanies). 

Composition: delivery system for balloon expandable transcatheter valve prosthesis – polyether-block-amide, 
polyamide, stainless steel. 

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transport ation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name:  Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm) 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm). 

Composition: pre-dilation balloon catheter – polyether-block-amide, polyamide. 

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use . 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transport ation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name:  Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: Aureus® Transfemoral Expandable Introducer  

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114  

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) Aureus® Transfemoral Expandable Introducer . 

Composition: expandable vascular introducer – polyether-block-amide, polytetrafluoroethylene, polyethylene.  

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use . 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transport ation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda. 
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: Crimper 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114  

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) Crimper. 

Composition: transcatheter  valve prosthesis crimping device - polyoxymethylene, aluminum alloy. 

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use . 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transport ation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis 

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm) 

Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – 
B-Delivery System. 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30 
mm); 01 (one) Instructions Manual, 01 (one) Implant Registration Form, 06 (six) traceability labels. 

Composition: transcatheter biological cardiac valve prosthesi s – bovine pericardium tissue preserved in 
formaldehyde solution, cobalt-chromium alloy, polyester, tantalum. 

Single-use product. Do not reprocess. 

Liquid chemical sterilization. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis 

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm) 

Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – 
B-Delivery System. 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm, corresponding to the valve 
prosthesis model it accompanies), 01 (one) Instructions Manual. 

Composition: delivery system for balloon expandable transcatheter valve prosthesis – polyether-block-amide, 
polyamide, stainless steel. 

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm) 

Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – 
B-Delivery System. 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm), 01 (one) Instructions Manual. 

Composition: pre-dilation balloon catheter – polyether-block-amide, polyamide. 

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transport ation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: Aureus® Transfemoral Expandable Introducer  

Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – 
B-Delivery System. 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents:  01 (one) Aureus® Transfemoral Expandable Introducer,  01 (one) Instructions Manual. 

Composition: expandable vascular introducer – polyether-block-amide, polytetrafluoroethylene, polyethylene.  

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transport ation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
ZIP Code 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brazil 
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis  

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – B-Delivery System 

Component: Crimper 

Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis – 
B-Delivery System. 

Model: xxxxx 

ANVISA registration no. 10159030114 

Technician in Charge: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Packaging contents: 01 (one) Crimper, 01 (one) Instructions Manual. 

Composition: transcatheter valve prosthesis crimping device - polyoxymethylene, aluminum alloy. 

Single-use product. Do not reprocess. 

 

DD/MM/YY 

 

DD/MM/YY 

      

 

Warnings and precautions, technical characteristics and conditions for storage, transportation and 
handling the product: consult instructions for use. 

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at 
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible 
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme 
temperatures. During transport ation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high 
humidity. 

        

For the internationally harmonized meanings for symbols: consult instructions for use.  

 







Anillo de la válvula aórtica nativa (TC)  
Dimensiones de la  

prótesis recomendada  

Área (mm²) 
Diámetro derivado 

del área (mm)  
Diámetro exterior 

(mm) 
Área (mm²) 

251 – 299 17,9 – 19,5 20 314 

299 – 362 19,5 – 21,5 22 380 

362 – 431 21,5 – 23,4 24 452 

425 – 506 23,3 – 25,4 26 531 

493 – 586 25,0 – 27,3 28 616 

565 – 673 26,8 – 29,3 30 707 

 











Partes del sistema de colocación Función 

1. Balón de inflado Implante de la prótesis 

1.1. Punta atraumática Prevención del daño vascular durante la colocación 

1.2. Marcadores radiopacos 
Trazabilidad y orientación para el posicionamiento del 
sistema de colocación 

2. Vaina desviable 

Colocación de la prótesis 

Mecanismo de deflexión para permitir la navegación en 
el arco aórtico 

3. Cargador (loader) 
Protección de la prótesis durante el paso por las válvulas 
de hemostasia del introductor expansible, evitando 
daños y pérdida de posicionamiento 

4. Mango Activación de los mecanismos del sistema de colocación 

4.1. Rueda de control de flexibilidad Desencadenar la deflexión de la vaina 

4.2. Puerto de purgado Permitir la purga de la luz de la vaina desviable 

4.3. Válvulas de hemostasia Prevención de fugas de sangre 

4.4. 
Botón de desbloqueo de la varilla de 
posicionamiento 

Permitir el movimiento de la varilla de posicionamiento  

Prevención del desplazamiento indeseable del balón de 
inflado (cuando está bloqueado, es decir, no 
presionado) 

4.5. Rueda de ajuste preciso 
Permitir que el balón de inflado se recupere en la vaina 
desviable, proporcionando refinamiento del 
posicionamiento de la prótesis para su implante. 

5. Varilla de posicionamiento 
Permitir el ajuste de la posición del balón de inflado en 
relación con la vaina desviable 

5.1 Hub 
Luz de el guía (puerto recto) 

Puerto de inflado del balón (puerto lateral) 

 



Modelo de l 
sistema de 
colocación  

Diámetro del balón x 

Longitud útil del balón x 

Longitud total del 
dispositivo  

Volumen 
nominal 

(NV) 

Presión 
nominal 

(NP) 

Presión de 
ruptura 
nominal 
(RBP) 

Modelo de 
prótesis 

compatible  

20 20 mm x 3,5 cm x 110 cm  11 ml 4.5 atm 8 atm 20 

22 22 mm x 3,5 cm x 110 cm  15 ml 4 atm 8 atm 22 

24 24 mm x 3,5 cm x 110 cm  21 ml 4 atm 8 atm 24 

26 26 mm x 3,5 cm x 110 cm 24 ml 4 atm 8 atm 26 

28 28 mm x 3,5 cm x 110 cm  27 ml 4 atm 8 atm 28 

30 30 mm x 3,5 cm x 110 cm  30 ml 4 atm 5 atm 30 

 





Modelo  

Diámetro del balón x 

Longitud útil del balón x 

Longitud total del 
dispositivo  

Volumen 
nominal (NV)  

Presión nominal 
(NP) 

Presión de 
ruptura  nominal 

(RBP)  

18 18 mm x 4,0 cm x 110 cm  11 ml  6 atm 8 atm 

20 20 mm x 4,0 cm x 110 cm  14 ml  5 atm 8 atm 

 





Diámetro interno  Diámetro externo  Longitud útil  

Vaina expansible  

Fr mm Fr mm mm 

14 4,67 19 6,33 260 

Dilatador  

Pol. (") mm Fr mm mm 

0,035 0,89 14 4,67 493 

Expansor  

Pol. (") mm Fr mm mm 

0,035 0,89 22,5 7,50 353 

 





Componente  
Sistema 
modelo 

20 

Sistema 
modelo 

22 

Sistema 
modelo 

24 

Sistema 
modelo 

26 

Sistema 
modelo 

28 

Sistema 
modelo 

30 

Prótesis Valvular Biológica 
INOVARE ® SAFESYNC  

20 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm 30 mm 

B-Delivery System  20 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm 30 mm 

Catéter Balón de Predilatación  18 o 20 mm  

Introductor Expansible  Transfemoral 
Aureus® 

14 Fr x 260 cm 

Ajustador  – 

 



















































Diámetro del balón de predilatación Volumen nominal de inflación 

18 mm 11 ml 

20 mm 14 ml 

 









Diámetro del balón de inflado 

del sistema de colocación 
Volumen nominal de inflación 

20 mm 11 ml 

22 mm 15 ml 

24 mm 21 ml 

26 mm 24 ml 

28 mm 27 ml 

30 mm 30 ml 

 



































 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica 

Nombre comercial: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114 

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (una) Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 o 30 
mm); 01 (uno) Catéter Balón de Predilatación (18 o 20 mm); 01 (uno) Introductor Expansible Transfemoral 
Aureus®; 01 (uno) Ajustador, 01 (uno) Manual de Instrucciones. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar. 

Esterilización química líquida (prótesis) o esterilizada por óxido de ethylene (otros componentes). 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

       

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso. 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad.  

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico:  Prótesis valvular cardíaca biológica  

Nombre comercial:  Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – B-Delivery System 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (un) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 o 30 mm, correspondiente al modelo 
de prótesis que acompaña). 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.  

 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

       

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso . 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad.  

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica 

Nombre comercial: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 o 30 mm) 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (una) Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 o 30 
mm); 01 (uno) Manual de Instrucciones, 01 (uno) Formulario de Registro de Implantes , 06 (seis) etiquetas de 
trazabilidad. 

Composición: prótesis cardíaca biológica transcatéter – tejido pericardio bovino conservado en solución de 
formaldehído, aleación de cobalto-cromo, poliéster, tántalo. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar. 

Esterilización química líquida. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso. 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad. 

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica  

Nombre comercial:  Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 o 30 mm)  

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (uno) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 o 30 mm, correspondiente al modelo 
de prótesis que acompaña). 

Composición: sistema de colocación para prótesis transcatéter expansible con balón – poliéter-bloque-amida, 
poliamida, acero inoxidable.  

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso . 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad.  

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica  

Nombre comercial:  Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Catéter Balón de Predilatación (18 o 20 mm) 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (un) Catéter Balón de Predilatación (18 o 20 mm). 

Composición: catéter balón de predilatación – poliéter-bloque-amida, poliamida. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso . 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad.  

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica  

Nombre comercial:  Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Introductor Expansible Transfemoral Aureus ® 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del envase: 01 (uno) Introductor Expansible Transfemoral Aureus®. 

Composición: introductor vascular expansible – poliéter-bloque-amida, politetrafluoroetileno, polietileno.  

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso . 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad.  

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50  
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica  

Nombre comercial:  Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Ajustador 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (un) Ajustador. 

Composición: dispositivo de compresión de prótesis transcatéter - polioximetileno, aleación de aluminio.  

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso . 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad.  

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica 

Nombre comercial: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 o 30 mm) 

Componente de repuesto para uso exclusivo en la Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114 

Técnico Responsable: Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje: 01 (una) Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 o 30 
mm); 01 (uno) Manual de Instrucciones, 01 (uno) Formulario de Registro de Implantes , 06 (seis) etiquetas de 
trazabilidad. 

Composición: prótesis cardíaca biológica transcatéter – tejido pericardio bovino conservado en solución de 
formaldehído, aleación de cobalto-cromo, poliéster, tántalo. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar. 

Esterilización química líquida. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso. 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C.  El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al producto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al a gua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad. 

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica 

Nombre comercial: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Catéter Balón de Predilatación (18 o 20 mm) 

Componente de repuesto para uso exclusivo en la Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (uno) Catéter Balón de Predilatación (18 o 20 mm), 01 (uno) Manual de 
Instrucciones. 

Composición: catéter con balón predilatación – poliéter-bloque-amida, poliamida. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso. 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al pr oducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad. 

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica 

Nombre comercial: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Catéter Balón de Predilatación (18 o 20 mm) 

Componente de repuesto para uso exclusivo en la Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114 

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje:  01 (uno) Catéter Balón de Predilatación (18 o 20 mm), 01 (uno) Manual de 
Instrucciones. 

Composición: catéter con balón predilatación – poliéter-bloque-amida, poliamida. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso. 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al pr oducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad. 

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica 

Nombre comercial: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Introductor Expansible Transfemoral Aureus® 

Componente de repuesto para uso exclusivo en la Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114 

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje: 01 (uno) Introductor Expansible Transfemoral Aureus®, 01 (uno) Manual de 
Instrucciones. 

Composición: introductor vascular expansible – poliéter-bloque-amida, politetrafluoroetileno, polietileno. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar. 

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso. 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al pr oducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad. 

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  

 



 

Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações Ltda.  
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 
Código Postal 15091-450 - São José do Rio Preto - SP - Brasil 
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50 
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br 

Nombre técnico: Prótesis valvular cardíaca biológica 

Nombre comercial: Prótesis Valvular Biológica INOVARE® SAFESYNC – B-Delivery System 

Componente: Ajustador 

Componente de repuesto para uso exclusivo en la Prótesis Valvular Biológica INOVARE ® SAFESYNC – 
B-Delivery System. 

Modelo: xxxxx 

Número de registro ANVISA: 10159030114  

Técnico Responsable : Vladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010 

   

     

Contenido del embalaje: 01 (un) Ajustador, 01 (uno) Manual de Instrucciones. 

Composición: dispositivo de ajuste de prótesis transcatéter - polioximetileno, aleación de aluminio. 

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.  

 

DD/MM/AA 

 

DD/MM/AA 

      

 

Advertencias y precauciones, características técnicas y condiciones de almacenamiento, 
transporte y manipulación del producto: consultar instrucciones de uso. 

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a 
temperaturas superiores a 10 °C e inferiores a 30 °C. El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado 
para evitar caídas y posibles daños al pr oducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelación o 
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposición al agua, la luz solar directa, las 
temperaturas extremas y la alta humedad. 

        

Para los significados internacionalmente armonizados de los símbolos: consulte las instrucciones de uso.  
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