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Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

‘ REVISAO 004

Este resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a fornecer acesso publico a um resumo
atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do microcateter Maestro.

O SSCP nao se destina a substituir as Instrugdes de utilizagdo como o documento principal para garantir a
utilizacdo segura do microcateter Maestro nem se destina a fornecer sugestdes de diagndstico ou terapéutica a
utilizadores ou doentes previstos.

A versdo em inglés deste documento SSCP (SSCP-0143) foi validada pelo organismo notificado. As informacgdes
seguintes destinam-se a utilizadores/profissionais de saude.

1 Identificagao do dispositivo e informagdo geral

11

Os dispositivos e os nimeros de modelo abrangidos por este SSCP sdo apresentados na Tabela 1.

Nomes comerciais do dispositivo

Tabela 1. Dispositivos incluidos neste SSCP

NUMERO DE TAMANHO | TAMANHO | COMPRIMENTO | FORMA | D.I. CATETER FIO-GUIA MAX. D.1. MiN.
CATALOGO PROXIMAL | DISTALEM | UTILIZAVELDO | DA CATETER-GUIA
EM FRENCH CATETER PONTA
FRENCH | (Fr) DO
(Fr) CATETER
MDR-29MC29175ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Reta 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29175SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Pescog¢o | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 polegadas) | de cisne | (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29M(C2917545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29165ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Reta 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29165SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Pesco¢o | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 polegadas) | de cisne | (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29M(C2916545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29150ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Reta 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29150SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Pesco¢o | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 polegadas) | de cisne | (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29M(C2915045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29M(C29130ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Reta 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29130SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Pescog¢o | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 polegadas) | de cisne | (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29M(C2913045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29110ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Reta 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29MC29110SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Pescog¢o | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 polegadas) | de cisne | (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-29M(C2911045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 polegadas) (0,027 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,042 polegadas)
MDR-28MC28175ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Reta 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
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NUMERO DE TAMANHO | TAMANHO | COMPRIMENTO | FORMA | D.l. CATETER FIO-GUIA MAX. D.1. MiN.
CATALOGO PROXIMAL | DISTALEM | UTILIZAVELDO | DA CATETER-GUIA
EM FRENCH CATETER PONTA
FRENCH | (Fr) DO
(Fr) CATETER
MDR-28MC28175SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Pescoco | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 polegadas) | de cisne | (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC2817545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC28165ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Reta 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC28165SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Pescogo | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 polegadas) | de cisne | (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2816545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C28150ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Reta 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC28150SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Pescog¢o | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 polegadas) | de cisne | (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2815045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C28130ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Reta 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC28130SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Pescog¢o | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 polegadas) | de cisne | (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2813045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC28110ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Reta 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC28110SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Pesco¢o | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 polegadas) | de cisne | (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2811045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 polegadas) (0,024 polegadas) | (0,021 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24175ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Reta 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24175SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Pesco¢o | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 polegadas) | de cisne | (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2417545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24165ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Reta 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24165SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Pescog¢o | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 polegadas) | de cisne | (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2416545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24150ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Reta 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24150SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Pescog¢o | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 polegadas) | de cisne | (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2415045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24130ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Reta 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24130SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Pesco¢o | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 polegadas) | de cisne | (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
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NUMERO DE TAMANHO | TAMANHO | COMPRIMENTO | FORMA | D.l. CATETER FIO-GUIA MAX. D.I. MiN.
CATALOGO PROXIMAL | DISTALEM | UTILIZAVELDO | DA CATETER-GUIA

EM FRENCH CATETER PONTA
FRENCH | (Fr) DO
(Fr) CATETER
MDR-28MC2413045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24110ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Reta 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC24110SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Pescog¢o | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 polegadas) | de cisne | (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2411045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 polegadas) (0,020 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21175ST | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Reta 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21175SN | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Pescogo | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 polegadas) | de cisne | (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2117545 | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21165ST | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Reta 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21165SN | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Pescog¢o | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 polegadas) | de cisne | (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2116545 | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21150ST | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Reta 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21150SN | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Pesco¢o | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 polegadas) | de cisne | (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2115045 | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21130ST | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Reta 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21130SN | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Pesco¢o | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 polegadas) | de cisne | (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2113045 | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21110ST | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Reta 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28MC21110SN | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Pescoco | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 polegadas) | de cisne | (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)
MDR-28M(C2111045 | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 polegadas) (0,018 polegadas) | (0,018 polegadas) | (0,040 polegadas)

Abreviaturas: cm = centimetros; Fr = French; D.l. = didmetro interno; mm = milimetros

1.2 Informagdo sobre o fabricante

O nome e a morada do fabricante do Microcateter Maestro sdo fornecidos na Tabela 2.

Tabela 2. Informagao sobre o fabricante
Nome do fabricante Morada do fabricante
Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095
Estados Unidos da América
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1.3 Nudmero Unico de registo (SRN) do fabricante

O nlimero Unico de registo (SRN) do fabricante é incluido na Tabela 3.

1.4 UDI-DI basica

A identificagdo Unica do dispositivo (UDI) bdsica com a respetiva identificacdo (DI) é fornecida na Tabela 3.
1.5 Descrigdo/texto da nomenclatura do dispositivo médico

Os codigos e as descricdes da European Medical Device Nomenclature (EMDN) e da Classificazione Nazionale
dei Dispositivi medici (CND) para o dispositivo em questdo sao listados na Tabela 3.

1.6 Classe de risco do dispositivo
A classificacdo de risco de dispositivos da UE para o microcateter Maestro esta listada na Tabela 3.

Tabela 3. Informagao de identificagao do dispositivo

Nome do Classe de Numero UDI-DI basica Numero Unico de Cadigo Termos EMDN/CND
dispositivo dispositivoda | do registo (SRN) EMDN/CND
UE produto
Microcateter 1} Todos 088445047256DB | US-MF-000001366 C0104020202 CATETERES E
Maestro MICROCATETERES
DE EMBOLIZACAO
PERIFERICA

Abreviaturas: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = nomenclatura europeia de
dispositivos médicos; UE = Unido Europeia; SRN = nimero Unico de registo; UDI-DI = identificacdo Unica do
dispositivo — identificacdo do dispositivo

1.7 Ano deintroducao no mercado da Unido Europeia

O ano em que o microcateter Maestro foi colocado pela primeira vez no mercado da Unido Europeia é
apresentado na Tabela 4.

1.8 Mandatario

O nome do mandatario e o SRN s3do fornecidos na Tabela 4.

1.9 Organismo notificado

O organismo notificado (NB) envolvido na avaliagdo de conformidade do microcateter Maestro de acordo com
o Anexo IX ou Anexo X do Regulamento relativo aos Dispositivos Médicos (MDR) e o responsavel pela validagdo
do SSCP sao listados na Tabela 4.

1.10 Numero Unico de identificagao do organismo notificado
O numero Unico de identificacdo do organismo notificado estd listado na Tabela 4.

Tabela 4. Informagao do mandatario e organismo notificado

Nome do dispositivo | Ano de introducdo no mercado da UE | Mandatario Organismo notificado (NB)
Nome SRN Nome Numero de ID
Microcateter Maestro | 2009 Merit Medical Ireland | IE-AR-000001011 | BSI 2797
Ltd.

Abreviaturas: UE = Unido Europeia; NB = organismo notificado; SRN = nimero Unico de registo
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2 Utilizagdo prevista do dispositivo

2.1 Finalidade prevista

O Microcateter Maestro destina-se a infusdo vascular periférica de materiais de diagndstico, embdlicos e/ou
terapéuticos.

2.2 Indicag¢6es e grupos de doentes previstos

O Microcateter Maestro esta indicado para utilizacdo em doentes que necessitem de infusao vascular periférica

de materiais de diagndstico, embdlicos e/ou terapéuticos para o tratamento ou diagndstico de doenca e/ou
lesBes, intervencdo pré-operatdria ou hemdstase, conforme determinado pela avaliagdo do médico.

O Microcateter Maestro destina-se a ser utilizado em doentes adultos que necessitem de infusdo controlada e
seletiva de materiais de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos na vasculatura periférica.

2.3 Beneficios clinicos esperados

O Microcateter Maestro apresenta um beneficio clinico indireto para os doentes, uma vez que facilita a infusao
de materiais de diagnéstico, embdlicos ou terapéuticos nos vasos.

2.4 Contraindicagdes

N3o sdo conhecidas quaisquer contraindica¢Ges relativamente a Microcateter Maestro.

3 Descrigao do dispositivo

Os microcateteres Maestro sdo cateteres de pequeno didametro concebidos para aceder a pequenos vasos
ou a anatomia superselectiva. Os microcateteres facilitam a perfusdo de materiais de diagndstico, embdlicos
ou terapéuticos na vasculatura, principalmente para fins de oclusdo de vasos. A Merit Medical Systems,
Inc. comercializa atualmente microcateteres Maestro de 2,8/2,1 Fr, 2,8/2,4 Fr, 2,8/2,8 Fr e 2,9/2,9 Fr. As
configuragdes do produto sdo resumidas na Tabela 5.

Tabela 5. Configura¢6es do microcateter Maestro

Produto Configuragdo Descri¢do/imagens do produto

Microcateter | ¢  Um (1) microcateter | O microcateter Maestro esta disponivel nos tamanhos (proximal/distal) 2,9/2,9 Fr,

Maestro reto, 45° ou em 2,8/2,8 Fr, 2,8/2,4 Fre 2,8/2,1 Fr e nos comprimentos de 110 cm, 130 cm, 150 cm, 165 cm
pescogo de cisne e 175 cm. A ponta distal do microcateter é disponibilizada em configuracGes retas ou
com revestimento pré-moldadas a 45° e em pescogo de cisne. A extremidade proximal do cateter consiste
hidrofilico num conector com aletas moldado com um mecanismo cénico de alivio da tensdo.

A superficie externa dos 80 cm distais da haste do microcateter é revestida com um
revestimento hidrofilico concebido para facilitar a introdugdo do cateter na vasculatura. O
microcateter incorpora um marcador radiopaco na ponta distal para facilitar a visualizagao
fluoroscépica.

Abreviaturas: cm = centimetros; Fr = French

3.1 Materiais/substincias em contacto com os tecidos dos doentes

Os materiais de construcdo dos componentes do microcateter Maestro sdao resumidos na Tabela 6. Os
materiais de construcdao do microcateter Maestro ndao incluem componentes que exijam consideragdes
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especificas, tais como substancias medicinais ou tecidos animais ou humanos nao vidveis, e tais componentes
ndo sao utilizados durante o fabrico.

Tabela 6. Materiais do dispositivo do microcateter Maestro

Familia de produtos | Componente Material Categorizagao por natureza do
contacto corporal e duragao
Microcateter Maestro | Conector original Grilamid EC,CB, L
Conector atualizado Trogamid EC,CB, L
Alivio da tensdo Vestamid NC
Haste do cateter | Camada interna Politetrafluoroetileno (PTFE) EC,CB, L
Camada externa | Pebax EC,CB, L
Entrangado Nylon EC,CB, L
Banda marcadora | Platina/iridio EC,CB, L
Revestimento hidrofilico Camada inferior: polivinilpirrolidona, EC,CB, L
sulfonato de sdédio fotossensivel
Camada de superficie: copolimero de
polietilenopirrolidona, copolimero de
poliacrilamida

Abreviaturas: CB = contacto com sangue circulante; EC = comunica¢do externa; L = duracdo limitada (< 24
horas); NC = sem contacto com o doente

Foi realizada uma avaliacdo da biocompatibilidade do microcateter Maestro, cujos ensaios foram efetuados
de acordo com as recomendagdes definidas na série de normas ISO 10993 Biological Evaluation of Medical
Devices. As categoriza¢Oes do contacto com os tecidos para o microcateter Maestro sdo resumidas na Tabela 7.

Tabela 7. Categorizagdo do contacto com os tecidos: Microcateter Maestro
Dispositivo Categorizagao
Microcateter Maestro EC,CB, L

Abreviaturas: CB = contacto com sangue circulante; EC = comunicagdo externa; L = duragdo limitada (< 24
horas); NC = sem contacto com o doente

3.2 Principios do funcionamento

A colocagdo do microcateter é facilitada utilizando um fio-guia adequado e um cateter-guia. Recomenda-se
a utilizacdo de uma valvula hemostatica em conjunto com o cateter-guia para proporcionar uma vedagdo
estanque a volta do microcateter. O fio-guia é inserido no microcateter e o conjunto é feito avangar através
do cateter-guia. Depois da posicdo do microcateter ser confirmada, o fio-guia é retirado e o microcateter é
utilizado para infundir materiais de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos.

3.3 GeragoOes ou variantes anteriores

O material do conector do microcateter Maestro mudou de Grilamid para Trogamid para tornar o
microcateter Maestro adequado para utilizagdo numa vasta gama de procedimentos embdlicos. Além disso, os
comprimentos de 165 cm e 175 cm foram adicionados ao microcateter Maestro.

Tabela 8. Histdrico de geragbes/variantes — microcateter Maestro

Geragoes Alteragdo/diferenca Razdo para a alteracdo/diferenca Datada UDI-DI basica
implementagdo

Regulamento (UE) 2017/745 (MDR)
Maestro com conector | Conector alterado O novo material do conector Trogamid Certificagdo 088445047256DB
Grilamid para Trogamid é quimicamente compativel com DSMO, | pendente
lipiodol, farmacos de quimioterapia,
colas e etanol, fazendo com que o
microcateter Maestro seja adequado
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Geragoes Alteragdo/diferenga Razdo para a alteracdo/diferenca Datada UDI-DI basica
implementagdo
para utilizagdo numa vasta gama de
procedimentos de embolizagao.
Microcateter Maestro | Adigdo de Permite um acesso mais facil a artéria Certificagdo 088445047256DB
com comprimentos de | comprimentos de radial pendente
110 cm, 130 cm, 165cme 175 cm
150 cm

Abreviaturas: MDD = diretiva de dispositivos médicos; MDR = regulamento de dispositivos médicos; UDI-DI =
identificagdo Unica do dispositivo — identificagao do dispositivo

3.4 Acessorios

Os acessorios indicados na Tabela 9 ndo sdo fornecidos com o produto, mas sdo consumiveis necessarios
para a sua utilizagcdo. Outros dispositivos e produtos que se destinam a ser utilizados em combinag¢do com o
dispositivo estdo listados abaixo e nas instru¢des de utilizagcdo do dispositivo.

Tabela 9. Acessdrios e produtos adicionais ndo incluidos com o dispositivo, mas referenciados nas instrugées
de utilizagdo

Componente Comentario

Seringa Para ser utilizada com soro fisiolégico heparinizado para molhar a superficie do microcateter de modo a ativar o
revestimento hidrofilico e parairrigar o limen do microcateter para purgar o ar do interior do microcateter.

Agulha de Uma agulha de acesso é primeiro utilizada para entrar na vasculatura utilizando a técnica de Seldinger. A agulha é

acesso colocada através da pele no vaso pretendido.

Fio-guia Um fio-guia é depois introduzido enfiado através da agulha no vaso e a agulha é removida.

Dilatador Dilatador(es) sdo utilizados para aumentar a pele e a entrada no vaso para o introdutor de bainha do cateter.

Introdutor de Em seguida, é colocado um introdutor de bainha do cateter sobre o fio-guia e os dilatadores no vaso, e o fio-guia e

bainha do os dilatadores sdo removidos.

cateter

Cateter-guia

Pode ser colocado através do introdutor de bainha do cateter para fornecer uma passagem através da qual
a combinagdo microcateter ou microcateter/fio-guia pode ser avangada para localiza¢8es selecionadas na

vasculatura.

Fio-guia

Pode ser utilizado um fio-guia para fazer avangar o microcateter na vasculatura e como suporte do microcateter.

Material
terapéutico

Os materiais terapéuticos sdo utilizados para bloquear o fluxo de sangue para uma regido especifica de tecido.

D.E. do microcateter

D.l. do microcateter

D.E. maximo do fio-guia

D.l. minimo do cateter-guia

2,8Fr/2,1Fr 0,46 mm (0,018 polegadas) | 0,41 mm (0,016 polegadas) | 1,02 mm (0,040 polegadas)
2,8Fr/2,1Fr 0,52 mm (0,020 polegadas) | 0,46 mm (0,018 polegadas) | 1,02 mm (0,040 polegadas)
2,8Fr/2,1Fr 0,62 mm (0,024 polegadas) | 0,53 mm (0,021 polegadas) | 1,02 mm (0,040 polegadas)
2,9Fr/2,9Fr 0,69 mm (0,027 polegadas) | 0,53 mm (0,021 polegadas) | 1,07 mm (0,042 polegadas)

Agentes embodlicos

D.E. do microcateter

Tamanho maximo das
particulas

Tamanho maximo das
esferas

Tamanho maximo da espiral

2,8 Fr/2,1Fr Embolos < 500 pm Microesferas <700 pm <0,41 mm (0,016 polegadas)
2,8 Fr/2,1Fr Embolos < 700 pm Microesferas <700 um <0,46 mm (0,018 polegadas)
2,8 Fr/2,1Fr Embolos < 700 pm Microesferas <700 pm <0,46 mm (0,018 polegadas)
2,9Fr/2,9Fr Embolos < 1000 pm Microesferas < 900 um N/A*

*As espirais ndo devem ser utilizadas nos microcateteres Maestro de 2,9 Fr/2,9 Fr

3.5 Dispositivos utilizados em combinagao

N3o existem outros dispositivos ou produtos que se destinem a ser utilizados em combinacdao com o
Microcateter Maestro.
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4 Riscos e adverténcias

4.1 Riscos residuais e efeitos indesejaveis

O processo de gestdo de risco da Merit é realizado de acordo com a norma EN ISO 14971:2019. Os processos
de avaliagdo do risco sdo utilizados para analisar os riscos associados a utilizacdo dos dispositivos da Merit,
incluindo possiveis usos incorretos de um dispositivo. Isto garante que todos os potenciais modos de falha
previsiveis e riscos associados foram considerados e resolvidos no design do dispositivo e/ou no sistema de
qgualidade de producdo. O processo envolve os seguintes aspetos principais:

¢ identificagdo de potenciais modos de falha e suas provaveis causas e efeitos;

e avaliacdo da probabilidade de ocorréncia, do grau de severidade e da detetabilidade relativa de cada falha;
e

¢ identificacdo de controlos e medidas preventivas.

Todas as possiveis medidas de controlo dos riscos foram implementadas e verificadas e o microcateter
Maestro satisfez todos os regulamentos e normas aplicaveis. Através do processo de avalia¢do clinica, foram
identificadas informacGes relativas ao estado atual do conhecimento clinico e aos potenciais acontecimentos
adversos (AA) com base numa analise da evidéncia clinica pertinente. Esta avaliacdo tem em conta os
varios fatores de risco associados ao microcateter Maestro. Dado que as taxas de complica¢cbes sdo baixas
e de natureza geralmente temporaria, parte-se do principio que os doentes aceitam os riscos associados a
perfusdo vascular periférica de materiais de diagndstico, embdlicos e/ou terapéuticos com base nos provaveis
beneficios.

As potenciais complicacdes/AA relacionados com o dispositivo em questdo, conforme identificados nas
instrucdes de utilizacdo, sdo resumidos na Tabela 10. Ndo foram identificados na literatura acontecimentos
relacionados com o dispositivo/procedimento em 2246 doentes tratados com microcateteres Maestro. Todos
0s AA comunicados na literatura foram determinados como ndo relacionados com o dispositivo, uma vez
que sdo riscos conhecidos associados a procedimentos de intervengao de rotina, tratamento com agentes
embdlicos e condi¢do subjacente do doente.

Tabela 10. Microcateter Maestro Potenciais complicagbes

Potenciais complicagées
e disseccdo

e embolia

e  corpo estranho no doente
. hemorragia

e infecdo

e reacdoinflamatdria

e perfuragdo

e  formagdo de trombos

e vasoconstrigdao

Em resumo, a segurancga dos dispositivos em questdo foi comprovada através de evidéncia objetiva dos
dados de acompanhamento clinico pds-comercializacdo e dos dados da literatura clinica. Os resultados da
analise de risco clinico/seguranga demonstram que o dispositivo em questdo cumpre os critérios de aceitacdo
estabelecidos no que diz respeito a seguranga e apresenta um perfil de seguranga global aceitavel. Nesta
avalia¢do, ndo se identificaram novas preocupacgdes de seguranca especificas para o dispositivo em questdo e
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as taxas reportadas na literatura sdo consistentes com os dados disponiveis sobre os tratamentos alternativos
do estado atual do conhecimento.

4.2 Adverténcias e precaugoes

As adverténcias e precaucgdes constantes na documentacgao para as configuragGes do dispositivo microcateter
Maestro estdo resumidas na Tabela 11.

Tabela 11. Microcateter Maestro Adverténcias e precaugoes

Configuragao do
produto

Documentagao

Microcateter
Maestro

Adverténcias

Devido a acordos contratuais, o0 microcateter Maestro ndo se destina a utilizagdo neurovascular na artéria
carotida comum, ou na artéria vertebral, ou acima destas artérias.

N3o existem dados clinicos suficientes para apoiar a utilizagdo na vasculatura coronaria ou cerebral.
Estéril se a embalagem ndo estiver aberta e ndo apresentar danos.

Para utilizagdo num Unico doente. N3o reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesGes, doenga ou morte do doente.

A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo também criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou provocar uma infe¢do ou infe¢do cruzada nos doentes, incluindo, entre outros, a transmissdo
de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagdo do dispositivo podera provocar lesdes,
doenca ou a morte do doente.

Ap0s a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou
governamental local.

N&o utilize um injetor elétrico para a perfusdo de agentes, exceto meios de contraste, uma vez que o
microcateter pode ficar bloqueado. A defini¢do de segurancga da pressao de injegcdo ndo deve exceder

a pressao de inje¢do dinamica maxima de 5515 kPa (800 psi). Exceder a pressdo de inje¢do para além

da pressao de inje¢do maxima poderd causar a rotura do microcateter, resultando, possivelmente, em
lesGes no doente. Se o fluxo através do microcateter ficar restringido, ndo tente desobstruir o limen do
microcateter através de perfusao. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou substitua o microcateter
por um microcateter novo antes de retomar a perfusdo. (Consulte as Instrugdes de utilizagdo de um injetor
elétrico.)

Certifique-se de que o cateter-guia ndo desliza para fora do vaso. Se o cateter-guia sair do vaso quando o
microcateter e/ou o fio-guia € movido, isto podera resultar em danos no sistema do microcateter.

0O avango do microcateter para além da extremidade do fio-guia poderd resultar em traumatismo no vaso.

Na Unido Europeia, qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
notificado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro aplicavel.

Precaugoes

Atencdo: sujeito a receita médica: A lei federal (Estados Unidos da América) restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

Confirme a compatibilidade do material embdlico com o microcateter antes da utilizagdo.
Quando utilizar o microcateter, monitorize sempre as taxas de perfusdo.

Aquando da injegdo de contraste para angiografia, certifique-se de que o microcateter nao esta dobrado nem
obstruido.

O microcateter possui um revestimento hidrofilico lubrificado no exterior do cateter. Este revestimento tem
de ser mantido hidratado antes da remogado da embalagem de transporte e durante o procedimento para se
manter lubrificado. Isto pode ser conseguido fixando o conector Y para gotejamento continuo de soro.

Antes de um procedimento, todo o equipamento a ser utilizado deve ser cuidadosamente examinado para

confirmar o correto funcionamento e integridade.
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Configuragdo do | Documentagao
produto

e Antesda utilizagdo, inspecione o microcateter quanto a existéncia de quaisquer dobras ou deformagdes.
Quaisquer danos no microcateter poderao diminuir as caracteristicas de desempenho pretendidas.

o Proceda com cuidado ao manusear o microcateter durante um procedimento para reduzir a possibilidade de
quebras, dobras ou deformagdes.

e Quando o microcateter se encontrar no corpo, apenas deve ser manipulado sob fluoroscopia. Ndo tente
mover o microcateter sem observar a resposta da ponta resultante.

e Troque os microcateteres com frequéncia durante procedimentos demorados que exijam manipulagdo
extensiva ou vdrias trocas de fio-guia.

. Nunca faga avangar nem retire um dispositivo intravascular quando existir resisténcia até que a causa
da resisténcia seja determinada através de fluoroscopia. Movimentar o microcateter ou o fio-guia contra
resisténcia poderd resultar na separagao da ponta do microcateter ou do fio-guia, em danos no microcateter
ou na perfuragdo do vaso.

. Uma vez que o microcateter pode ser avangado para vasculatura subseletiva estreita, assegure repetidamente
que o microcateter ndo foi avangado de tal forma que interfira com a sua remocgao.

e O aperto excessivo de uma valvula hemostatica na haste do microcateter podera resultar em danos no
cateter.

. Leia e cumpra as instrugdes de utilizagdo do fabricante relativas a agentes de diagnéstico, embdlicos ou
terapéuticos a serem utilizados com este microcateter.

. Utilize antes da data de validade (“Usar até”).

e Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

e Aexatiddo daseringa é de +/- 5%.

Abreviaturas: UE = Unido Europeia; IFU = instru¢des de utilizagdo; kPa = quilopascal; psi = libras por polegada
quadrada

4.3 Outros aspetos de seguranga relevantes

O processo de agdo corretiva e preventiva (CAPA) para os dispositivos em questdo é realizado de acordo com
o QSP0219. De acordo com o procedimento, é realizada uma avaliacdo de risco para avaliar a importancia
do risco do problema e o seu impacto associado. Se a CAPA exigir intensificacdo, é necessario que essa
intensificacdo seja revista e avaliada pelos representantes administrativos apropriados com base no seu ambito
de responsabilidade.

A Merit criou 2 relatdrios de acdes corretivas (Corrective Action Reports, CAR) durante o periodo reportado
para este relatério (Tabela 12).

Tabela 12. Resumo do relatdrio de agdo corretiva

Numero da | Titulo da | Data de Descrigdo da CAPA Estado da

CAPA CAPA origemda CAPA
CAPA

Maestro

19-02198 N/A 07-julho-2019 | Apds investigagdo, foi detetado um problema com o revestimento hidrofilico. Fechada

Este problema s6 se manifesta quando o Maestro é utilizado no interior

de cateteres-guia pequenos, usados predominantemente na China. Esta a
ser elaborado o CAR com ajustes corretivos ja efetuados no processo de

revestimento sob avaliagdo da eficacia.

22-03359 N/A 11-fev-2022 Durante o processo de fabrico, ocorreram alguns incidentes num periodo Fechada
de 12 meses em que foram misturadas 2 ordens de trabalho durante o
processamento. As agles corretivas para este problema foram o aumento
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Numero da | Titulo da | Data de Descri¢do da CAPA Estado da
CAPA CAPA origemda CAPA
CAPA

da sinalética na area de fabrico para mostrar que ordens de trabalho estdo
atualmente a ser trabalhadas, barreiras para ajudar a manter as ordens de
trabalho separadas durante a produgdo e a implementagdo de formularios que
a produgdo preenche para ajudar a monitorizar o que se esta a ser trabalhar e
em que etapa do processo se encontra.

Abreviaturas: CAPA = acdo corretiva e preventiva; CAR = relatério de acdo corretiva; N/A = ndo aplicavel
A Merit realizou 1 intensificacdo de a¢do/recolha de produtos durante o periodo deste relatdrio (Tabela 13).

Tabela 13. Resumo de intensificagdes de acdo e recolhas

Identificador de Numero da Data Descrigao do problema Estado/

intensificacdo/recolha CAPA (se disposi¢ao
aplicavel) do produto

172504-09/23/22-006R N/A 23-set-22 | Recolha voluntéria do microcateter Merit Maestro devido Fechada

a um erro tipografico num documento de registo. O erro
nao afeta a utilizagdo clinica; ndo foram recebidas até a

data reclamagdes do produto relacionadas com o erro. Este
problema n3do afeta a seguranga ou o desempenho do
dispositivo, quando utilizado conforme previsto. Enquanto
isso, a Merit iniciou processos internos e externos e encetou
acoes preventivas para evitar que erros semelhantes ocorram
novamente.

Esta é uma recolha apenas para produtos na China.

Abreviaturas: CAPA = acdo corretiva e preventiva; N/A = ndo aplicavel

Este resumo da recolha indica uma resposta adequada a eventos significativos. Estas falhas do dispositivo ja
sdo do conhecimento da Merit, conforme evidenciado na documentacgdo da andlise de risco. As recolhas deste
produto continuam a ser monitorizadas com agdes corretivas atribuidas como parte dos esforcos de melhoria
continua da Merit através do seu sistema de qualidade.

5 Resumo da avaliagao clinica e do acompanhamento clinico pés-comercializagdo (PMCF)
5.1 Resumo dos dados clinicos para o dispositivo equivalente

Para apoiar adequadamente a seguranga e o desempenho com dados clinicos suficientes para as configuragdes
de microcateter Maestro de 165 cm e 175 cm, foi estabelecida equivaléncia entre as configuracbes de
microcateter Maestro de 165 cm e 175 cm com o novo material de conexdo e as configuracdes existentes do
microcateter Merit Maestro (dispositivo de comparacdo equivalente).

As caracteristicas clinicas, técnicas e bioldgicas foram analisadas entre os dispositivos em questdo e os
dispositivos de comparagdo equivalentes, ndo se prevendo diferengas que afetem significativamente a
seguranca ou o desempenho clinico. Em conformidade com a MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 Anexo Al, MDCG 2020-5
e MDR, Anexo XIV, Parte A, Seccdo 3, a equivaléncia clinica, técnica e bioldgica dos dispositivos em questdo
e dispositivos de comparagdo equivalentes supramencionados foi estabelecida através desta andlise. Por
conseguinte, os dados clinicos recolhidos nesta avaliacdo relativos aos dispositivos equivalentes podem ser
utilizados para apoiar a seguranca e o desempenho dos dispositivos em questdo. Todos os dados clinicos para
os dispositivos equivalentes e em questao estdo listados na Secg¢do 5.3.

5.2 Resumo das investigagdes clinicas do dispositivo em questao

Ndo aplicavel, uma vez que a avaliacdo clinica se baseou na literatura publicada. Ndo houve investigacGes
clinicas do Microcateter Maestro antes da marcac¢ao CE.

Gerado eletronicamente a partir de L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev. 005 ECN180641
Pagina 11 de 51

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITULO: Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) ‘ SSCP0143PT

‘ REVISAO 004

751 AEDICAN

Microcateter Maestro

5.3 Resumo dos dados clinicos de outras fontes

5.3.1 Revisao sistematica da literatura

Foi realizada uma revisdao abrangente e sistematica da literatura revista por pares relevante para a seguranca e
o desempenho clinicos do microcateter Maestro para o periodo de 1 de fevereiro de 2021 a 30 de setembro
de 2023. Também foi incluida literatura histérica de avaliacdes clinicas anteriores. Com base na avaliacdo da
adequacado e contribuicdo de dados, foram identificados 37 artigos como dados principais para uso conforme
do dispositivo e selecionados para inclusdo na avaliacdo clinica. As informac¢des do estudo inicial relativas aos
dados da literatura clinica principal para o microcateter Maestro sdo apresentadas na Tabela 14 e os resultados
da seguranca e desempenho clinicos sdo resumidos na Tabela 15.

Tabela 14. Microcateter Maestro Resumo das caracteristicas do estudo

Autor (Ano) | Indicagdo clinica Aplicagdo de Doentes, Dispositivos | Sexo (M/F) Idade Acompanhamento
LOE Tipode | primaria microcateter, n/N (%)? utilizados (anos)
estudo acesso (N)
Acharya et | Quimioembolizacdo | Aplicagdo: 50/50 (100) | Maestro 50/0 3 meses
al.(2022)t | daAP paradoentes | quimioembolizagdo (50) Grupo de software
LOE: B2 com BPH com particulas CBCT com detecdo
Estudo esfér'icas de automética de vasos:
prospetivo gelatina 65,3 £ 7,0 anos
Acesso: artéria Grupo de fluoroscopia
femoral(n=1)e 2D convencional:
artéria radial 66,4 + 7,1 anos
(n=49)
Becker et al. | DEB-TACE Artéria femoral 32/32 (100) | Maestro 26/6 3 meses
(2021)2 comum direita 67 + 8,9 anos
LOE: B2
Estudo
retrospetivo
Becker et al. | TACE da artéria Aplicagdo: 52/52 (100) | Maestro 45/7 N/R
(2021)3 hepatica quimioembolizagdo 67 + 11,3 anos
LOE: B2 com DEB
Estudo carregadz.:\s'de
retrospetivo doxorrubicina
Acesso: artéria
femoral comum
direita
Becker e TAE Aplicagdo: TAE 1/1 (100) Maestro (1) | 1/0 N/R
Hinrichs renal assistida por 65 anos
(2022) baldo
LOE: C Acesso: artéria
Relatério de femoral direita
caso
Bilhim et al. | cPAE Artéria femoral 43/89 (48) Maestro cPAE (dispositivo em 6 meses
(2019)5 questdo):
LOE: A2 43/0
Estudo 67,3 + 8,02 anos
prospetivo bPAE (sem dispositivo
em questdo):
46/0
65,8 + 7,93 anos
Boeken PAE em doentes Artéria radial ou 215/215 Maestro 215/0 1 ano
(2021)8 com BPH femoral (100)
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Autor (Ano) | Indicagao clinica Aplicagdo de Doentes, Dispositivos | Sexo (M/F) Idade Acompanhamento
LOE Tipo de | primaria microcateter, n/N (%)? utilizados (anos)
estudo acesso (N)
LOE: B1 66 *+ 8,7 anos
Estudo (intervalo: 45-93)
prospetivo
Chen et al. DEB-TACE N/R 131/1022 Maestro 84/18 Mediana: 220 dias
(2019)7 (108) 59,05 + 11,46 anos
LOE: B1
Estudo
retrospetivo
Chenetal. DEB-TACE e cTACE | Artéria femoral 335/335 Maestro DEB-TACE: Mediana: 11,0 meses
(2021)8 (100) 145/26 (intervalo: 1,0-37,0 meses)
LOE: B1 54,9+11,8 anos
Estudo CTACE:
retrospetivo 146/18
55,4 + 13,2 anos

Chengetal. | PAE Artéria femoral 13/13 (100)2 | Maestro 13/0b Mediana: 10 semanas
(2020)° direita e esquerda 83+ 5 anos (intervalo: 4-30 semanas)
LOE: C
Estudo
prospetivo
Cheunget | TAE Aplicacdo: 1/5 (20) Maestro (1) | 1/0 12 meses
al. (2023)%0 embolizagdo de 92 anos
LOE: C pseudoaneurisma
Estudo hepatico
retrospetivo Acesso: N/R
Cérdovaet | Embolizagdo de Aplicagdo: 1/1 (100) Maestro (1) | 0/1 N/R
al.(2022)11 | MAV embolizacdo de 62 anos
LOE: C MAYV da artéria
Relatdrio de renal .
caso Acesso: artéria

femoral comum
Hakimé et PAE em doentes Artéria femoral 165/165 Maestro 165/0 12 meses
al. (2021)22 | com BPH comum esquerda (100) 68 + 8,4 anos
LOE: B1 ou artéria radial (intervalo: 45-89 anos)
Estudo esquerda
retrospetivo
Lam et al. UAE em doentes N/R 26/26 (100) | Maestro 0/26 3 meses
(2021)13 com miomas N/R
LOE: C uterinos
Estudo
retrospetivo
Liu et al. TACE em doentes Artéria femoral 180/180 Maestro 155/25 N/R
(2020)14 com HCC (100) 54,3 + 9,3 anos
LOE: B1
Estudo
retrospetivo
Lyu et al. TACE para Aplicagdo: 54/54 (100) | Maestro cTACE: 9/28; 39 (34— 3 meses
(2023)15 angiomiolipoma quimioemboliza¢do | cTACE: 37/54 48) anos
LOE: B2 renal com esferas com CSM TACE: CSM TACE: 3/14; 49

emulsdo de 17/54 (33-56) anos

bleomicina-lipiodol
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Autor (Ano) | Indicagao clinica Aplicagdo de Doentes, Dispositivos | Sexo (M/F) Idade Acompanhamento
LOE Tipo de | primaria microcateter, n/N (%)? utilizados (anos)
estudo acesso (N)
Estudo (grupo cTACE) e
retrospetivo CSM carregadas

com bleomicina

(grupo CSM TACE)

Acesso: N/R
Ma et al. DEB-TACE e cTACE | Artéria femoral 192/192 Maestro DEB-TACE: 11,4 meses
(2019)16 em doentes com (100) 78/16 (intervalo: 1,0-37,0 meses)
LOE: B1 HCC 55,0 +12,9 anos
Estudo cTACE:
retrospetivo 87/11

54,7 + 13,4 anos

Meine et al. | SIRT em doentes Aplicacdo: SIRT pré- Maestro 17/5 N/R
(2021)17 com HCC Administracdo de | terapéutico: | (44) 70 + 9 anos
LOE: C 9mTc-HSA (SIRT 22/22 (100)
Estudo pré-terapéutico) e | SIRT: 22/22
retrospetivo microesferas Y90 (100)

(SIRT)

Acesso: artéria

femoral comum

direita
Nakhaei Miomas uterinos Aplicagdo: UAE 91/182 (50) | Maestro 0/91 3-6 meses
(2020)18 Acesso: artéria (91) 46,2 + 4,9 anos
LOE: B1 radial e femoral
Estudo
retrospetivo
unicéntrico
Pengetal. | DEB-TACEem N/R 367/367 Maestro 286/81 171 dias (intervalo: 38-404
(202022 | doentes com (100) 59,95+ 11,60 anos | dias)
LOE: B1 cancro do figado
Estudo
prospetivo
Pisco etal. | Quimioembolizagdo | Artéria femoral 20/20 (100) | Maestro 20/0 18 meses
(2018)20 da AP emdoentes | direita 67,5 + 6,4 anos
LOE: C com cancro da
Estudo prostata
prospetivo
Spink et al. | BAE para Através do arco 70/70 (100) | Maestro 32/38 N/R
(2017)2 hemoptise adrtico distal 34-71,5 anos
LOE: B2
Estudo
retrospetivo
Sun et al. DEB-TACE N/R 408/4082 Maestro NR ¢ 3 dias
(2018)22 (127)
LOE: B1
Estudo
retrospetivo
Torresetal. | PAE Artéria femoral 137/137 Maestro 137/0 18 meses
(2017)23 direita (100) 66,1 + 8,4 anos
LOE: B1 (intervalo: 47—-86 anos)
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Autor (Ano) | Indicagao clinica Aplicagdo de Doentes, Dispositivos | Sexo (M/F) Idade Acompanhamento
LOE Tipo de | primaria microcateter, n/N (%)? utilizados (anos)
estudo acesso (N)
Estudo
prospetivo
Vanstapel et | BAE Aplicagdo: 3/3 (100) Maestro 1/2 10 dias—26 meses
al. (2021)% embolizagdo Intervalo: 29-57 anos
LOE: C Acesso: artéria
Estudo femoral até as
retrospetivo arterias
brénquicas,
intercostais e
tordcicas
hipertroficas
Weiss et al. | Embolizagdo Artéria femoralou | 20/20 (100) | Maestro 4/16 12 meses
(2018)% bariatrica radial 44 + 11 anos
LOE: C (intervalo: 27-68)
Estudo
prospetivo
Wen et al. DEB-TACE Artéria femoral 52/120 (43) | Maestro DEB-TACE (dispositivo | Mediana: 18,5 meses
(2019)26 em questdo): (quantil: 13,0-24,0 meses)
LOE: B2 44/8
Estudo 59,90 £ 11,25 anos
prospetivo CTACE (sem dispositivo
em questdo):
55/13
58,97 £ 12,11 anos
Yangetal. | DEB-TACE Artéria femoral 91/91 (100) @ | Maestro Idosos: Mediana: 178 dias
(2018)%7 23/7 (quantil: 117-242 dias)
LOE: B2 73,60 £ 6,33 anos
Estudo Meia-idade:
prospetivo 49/12
54,91 + 7,00 anos
Ying et al. DEB-TACE N/R 65/65 (100) | Maestro 53/12 Mediana: 201,0 dias
(2018)28 57,46 + 12,05 anos (intervalo: 137,5-259,0
LOE: B2 dias).
Estudo
prospetivo
Yuetal. PAE Acesso arterial 31/31(100) | Maestro 31/10 1 més
(2017)%° femoral direito 60-72 anos (média de
LOE: B2 66)
Estudo Grupo de estudo:
prospetivo Idade mediana: 66
anos (IQR: 60,3-70,3)
Grupo de controlo:
Idade mediana: 66
anos (IQR: 60-72)
Yu et al. PAE Artéria femoral 31/31(100) | Maestro 31/0 6 meses
(2017)3%0 direita Mediana: 66 anos
LOE: B2 (intervalo: 60—71 anos)
Estudo
prospetivo
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. TITULO: Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) ‘ SSCP0143PT
y 5 ) AEDICAN R
Microcateter Maestro ‘
Autor (Ano) | Indicagao clinica Aplicagdo de Doentes, Dispositivos | Sexo (M/F) Idade Acompanhamento
LOE Tipo de | primaria microcateter, n/N (%)? utilizados (anos)
estudo acesso (N)
Yu et al. PAE Artéria femoral 82/82 (100) | Maestro 82/0 12 meses
(2019)3t direita 53-79 anos (média 66)
LOE: B2
Prospetivo
Yu et al. UAE Artéria femoral 27/60 (45) Maestro 0/60 24 meses
(2019)32 direita N/R
LOE: C
Estudo
prospetivo
Yuetal. TACE com Aplicagdo: 8/8 (100) Maestro (8) | 6/2 Mediana: 25 meses
(2022)33 obstrugdo eletiva quimioembolizagdo 64,5 anos (IQR: 60— (intervalo 22-28 meses)
LOE: C das artérias de Acesso: artéria 68,8 anos)
alimentagdo em femoral
Estudo
. . doentes com HCC
prospetivo
Zhang et al. | DEB-TACE Artéria femoral 66/66 (100) | Maestro 48/18 Mediana: 9,2 meses
(2019)34 59,4 + 9,9 anos (intervalo: 2,1-24,5 meses)
LOE: B2
Estudo
prospetivo
Zhang et al. | Tratamento Aplicacdo: 1/2 (50) Maestro (1) | 1/0 5 dias
(2021)35 endovascular de embolizagdo com 76 anos
LOE: C hemorragia espiral para
L. tratamento de
Relatério de )
hemorragia da
caso e
artéria tiroideia
superior esquerda
Acesso: artéria
femoral direita
Zhang et al. | TACE em doentes Aplicagdo: Grupo de Maestro Grupo de TFA: 54/11; 1 més
(2022)36 com HCC quimioembolizagdo | acesso (130) 57,5+10,9 anos
LOE: B1 com particulas de | transfemoral: Grupo TRA: 59/6;
Ensaio esponja de gelatina | 65/65 (100) 5819,5 anos
aleatorizado Acesso: artéria Grupo de
femoral (grupo acesso
TFA) ou artéria transradial:
radial (grupo TRA) | 65/65 (100)
Zhao et al. DEB-TACE e cTACE | Artéria femoral 89/89 (100) Maestro DEB-TACE: Mediana: 9,9 meses
(2019)37 37/5 (intervalo: 1,8-24,5 meses)
LOE: B2 52,9+11,9 anos
Estudo CTACE:
retrospetivo 44/3
51,9+ 13,1 anos

@ Multiplos procedimentos

b Reflete toda a populagdo do estudo (N = 21), incluindo doentes excluidos

¢ Reflete os dados demograficos para 520 procedimentos; 425 procedimentos em doentes do sexo masculino,
95 procedimentos em doentes do sexo feminino; 2 65 anos: 169 procedimentos, < 65 anos: 351 procedimentos

d Reflete os dados demograficos para toda a populagdo do estudo (N = 215)
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Microcateter Maestro

‘ REVISAO 004

Abreviaturas: 2D = bidimensional; mTc-HSA = tecnécio®*-macroagregados de albumina sérica humana; BAE
= embolizacdo da artéria bronquica; bPAE = embolizacdo da artéria prostatica por oclusdo com baldo; BPH
= hiperplasia benigna da préstata; CBCT = tomografia computorizada de feixe cénico; cPAE = embolizagao
convencional da artéria prostatica; CSM = microesfera CalliSpheres®; cTACE = quimioembolizacdo transarterial
convencional; DEB = esfera com eluicdo de farmaco; DEB-TACE = quimioemboliza¢do transarterial por esferas
com eluicdo de farmaco; F = feminino; IQR = intervalo interquartis; LOE = nivel de evidéncia; M = masculino;
NR = ndo reportado; PA = artéria prostdtica; PAE = embolizacdo da artéria prostatica; SIRT = radioterapia
interna seletiva; TACE = quimioembolizacdo transarterial; TAE = embolizacdo transarterial; TFA = acesso
transfemoral; TRA = acesso transradial; UAE = embolizacdo de artéria uterina

Tabela 15. Microcateter Maestro Resumo da seguranga e do desempenho

Autor (Ano) Sucesso do Complicagdes | Outros AA
LOE procedimento relacionadas
n/N (%) com o
dispositivo
Acharyaetal. |48/50(98) 0/50 (0) e Sem AA major
(2022)* . Pelo menos 4 casos de disuria, aumento da frequéncia, hematuria,
LOE: B2 nocturia, dor (local de acesso, uretra, retal, pélvica) ou urgéncia
e Pelo menos 3 casos de febre
. < 2 casos de epididimite, inchago escrotal, ITU, rubor facial, nduseas,
descoloragdo do pénis, fuga urindria, espasmos urinarios
Becker et al. 32/32 (100) N/R -
(2021)2
LOE: B2
Becker et al. 52/52 (100) N/R -
(2021)3
LOE: B2
Becker e 1/1 (100) N/R e N3o ocorreu embolizagdo distal inadvertida noutros érgdos.
Hinrichs
(2022)
LOE: C
Bilhim et al. 42/43 (98) 0/43 (0) e Em 2 casos de cPAE foi reportada rotura arterial intraprostatica devido a
(2019)° embolizagdo com pressdo excessiva.
LOE: A2 e  Foram reportados 46 AA minor em 23 doentes, incluindo micgdo irritativa
(19; 44,2), disuria (16; 34,2), lesdes cutaneas penianas (3; 6,98), hematuria
(2; 4,65), hemorragia retal (2; 4,65), retengdo urinaria aguda (1; 2,33),
hematospermia (1; 2,33), hematoma na virilha (1; 2,33) e infegdo do trato
urinario (1; 2,33).
e N&o houve AA major, incluindo impoténcia ou incontinéncia urinaria.
Boeken (2021)6 | 173/215 (80,5) | N/R -
LOE: B1
Chen et al. 102/102 (100) 0/102 (0) e a0sAAnotificados 1 semana apds a sessdo DEB-TACE incluem febre (112;
(2019)7 85,5), dor (84; 64,1), nauseas (53; 40,5), vomitos (40; 30,5) e outros (16;
LOE: B1 12,2).
Chen et al. 335/335 (100) N/R -
(2021)8
LOE: B1
Cheng et al. 13/13 (100) 0/13 (0) e a0sAA notificados incluem hematuria com necessidade de readmissao,
(2020)° que se resolveu espontaneamente (1; 6,3).
LOE: C
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Autor (Ano) Sucesso do Complicagdes | Outros AA
LOE procedimento relacionadas
n/N (%) com o
dispositivo
Cheung et al. 1/1 (100) N/R -
(2023)10
LOE: C
Cérdovaetal. |0/1(0) N/R e Odoente, que apresentou multiplas MAV devido a telangiectasia
(2022)11 hemorragica hereditaria, morreu 2 anos apds o procedimento devido a
LOE: C MAYV gigante com hemorragia ativa massiva.
Hakimé et al. 165/165 (100) 0/165 (0) e  Houve 83 doentes com sindrome pds-PAE autolimitante com uma duragdo
(2021)22 mediana de 3 dias (intervalo: 1-21 dias).
LOE: B1 o Houve um total de 18 doentes com complicagGes minor que deapareceram
sozinhas (10,9). As complicagdes que desapareceram sozinhas (Clavien-
Dindo Classe I) incluiram sindrome pds-PAE grave com necessidade de
hospitalizagdo prolongada (2; 1,2), hematuria (5; 3,0), hematospermia
(n =5; 3,0), disfungdo eréctil (1; 0,6), volume reduzido do sémen
observado subjetivamente (2; 1,2) e passagem espontanea de tecido
prostatico necrotico separado (2; 1,2).
e  Embolizagdo ndo-alvo: 3/165 (1,8)
e  Embolizagdo ndo-alvo, que conduziu a ulceragdo da glande (n = 2)
. Embolizagdo ndo-alvo com suspeita de conduzir a hidronefrose secundaria
a estrutura isquémica na jungdo vesicoureteral esquerda (Clavien-Dindo
Classe llla) resolvida com colocagdo de um stent ureteral duplo em J
durante 3 meses (n =1)
e Houve linfegdo do trato urindrio reportada (Clavien-Dindo Classe Il)
resolvida com antibidticos orais (1; 0,6).
o Houve 1 caso reportado de pseudoaneurisma da artéria femoral comum
(Clavien-Dindo Classe llla) resolvido com uso ndo conforme de um
dispositivo de encerramento vascular AngioSeal de 6 Fr (1; 0,6).
e  Foram relatados 4 casos de separagdo parcial de tecido prostatico
necrotico que causa obstrugdo do fluxo de saida da bexiga (Clavien-Dindo
Classe lllb) que foi resolvido com ressecgdo cistoscdpica sob anestesia
geral (4; 2,4).
Lam et al. 26/26 (100) 0/26 (0) e N3o seregistaram complicagdes periprocedimento.
13
(2021) e  Osdoentes sentiram dor (73), febre (4), nduseas (23), vdmitos (46) e
LOE: C tens3o arterial alta (19).
e  Houve 1 caso reportado de bradicardia e hipertensdo pds-procedimento
num doente que teve um internamento hospitalar de 5 noites.
Liu et al. 180/180 (100) | N/R -
(2020)4
LOE: B1
Lyu et al. 54/54 (100) 0/54 (0) e PES:23/54 (n =14 cTACE, n = 9 CSM TACE)
(2023)15 , _ _
. Dor: 14 (n =10 cTACE, n =4 CSM TACE)
LOE: B2
e  Febre: 15 (n =8 cTACE, n =7 CSM TACE)
Ma et al. 192/192 (100) 0/192 (0) e Durante o tratamento, os AA reportados incluiram dor, nduseas/vomitos
(2019)16 e aumento da tensdo arterial com taxas semelhantes entre DEB-TACE e
LOE: B1 cTACE: 27,7% (26/94) versus 15,3% (15/98), 11,7% (11/94) versus 8,2%

(8/98) e 4,3% (4/94) versus 1,0% (1/98), respetivamente.
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Autor (Ano) Sucesso do Complicagdes | Outros AA
LOE procedimento relacionadas
n/N (%) com o
dispositivo
e  Ograude dor NRS de DEB-TACE foi ligeiro, moderado e grave para
18 (69,2), 7 (26,9) e 1 (3,8) doentes, respetivamente. O grau de dor
NRS de cTACE foi ligeiro e moderado para 14 (93,3) e 1 (6,7) doentes,
respetivamente.
. Durante a hospitalizagdo, os AA reportados incluiram dor, nduseas/véomitos
e aumento da tensdo arterial com taxas semelhantes entre DEB-TACE e
CTACE: 36,2% (34/94) versus 22,4% (22/98), 27,7% (26/94) versus 14,3%
(14/98) e 10,6% (10/94) versus 11,2% (11/98), respetivamente.
e Ograude dor NRS de DEB-TACE foi ligeiro e moderado para 27 (79,4)
e 7 (20,6) doentes, respetivamente. O grau de dor NRS de cTACE foi
ligeiro, moderado e grave para 19 (86,4), 2 (9,1) e 1 (4,5) doentes,
respetivamente.
Meine et al. SIRT pré- N/R N/R
(2021)v7 terapéutico:
LOE: C 22/22 (100)
SIRT: 22/22
(100)
Nakhaei 90/91 (98,9) 0/91 (0) e  Vasospasmo: 1/91 (1)
(2020)18 — ]
e Complicagdes no local de acesso: 5/91 (5)
LOE: B1
e Obstrucdo focal sintomatica da artéria radial: 4/91 (4)
e Dor no local de acesso sem défices neuroldgicos: 1/91 (1)
e TVP dos membros inferiores: 1/91 (1)
Peng et al. 367/367 (100) 0/367 (0) e Durante o procedimento DEB-TACE, houve 259 casos (58,9) de dor, 161
(2020)1° casos (36,6) de febre, 75 casos (17,0) de vomitos, 60 casos (13,6) de
LOE: B1 nauseas e 33 casos (7,5) de outros acontecimentos de seguranga.
. Um més apds o procedimento, houve 132 casos (30,0) de dor, 93 casos
(21,1) de febre, 46 casos (10,5) de vomitos, 42 casos (9,5) de nauseas, 6
casos (1,4) de toxicidade da medula 6ssea, 4 casos (0,9) de hipertricose e
33 casos (7,5) de outros acontecimentos de seguranga.
Pisco et al. 16/20 (80) 0/20 (0) e  Dos 16 doentes com procedimentos bem-sucedidos, registaram-se 5 (31,3)
(2018)20 AA. Seis (6) meses apds a quimioembolizagdo, 1 doente referiu isquemia
LOE: C de uma pequena area na parede da bexiga e necessitou de cirurgia para
resolucdo. Neste doente, a base da parede da bexiga tinha 2 cm2 de
tecido necrético intraluminal ligado, sem envolvimento da uretra ou dos
ureteres. Houve 2 casos reportados de disfungdo sexual que se resolveram
em 10 e 12 meses. Houve 1 caso reportado de retengdo urindria aguda
gue necessitou uma algalia durante 1 semana. Houve 1 caso reportado de
urgéncia urinaria temporaria com duragdo de 1 semana.
Spink et al. 70/70 (100) N/R -
(2017)2
LOE: B2
Sun et al. 408/408 (100) 0/408 (0) . a Dos 284 registos de FD, foi reportada dor apds 275 procedimentos, nos
(2018)22 quais a dor foi ligeira apés 163 procedimentos, moderada apds 105 e
LOE: B1 severa apos 7.

Dos 284 FD, foi reportada febre apds 207 procedimentos, nos quais a febre
foi baixa apds 99 procedimentos, moderada apds 91 e acentuada apds 17.

Dos 284 FD, foram notificados vomitos apds 56 procedimentos e aumento

da tensdo arterial apos 75.
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Autor (Ano)
LOE

Sucesso do
procedimento
n/N (%)

Complicagoes
relacionadas
com o
dispositivo

Outros AA

e  Dos 236 registos de SHD, foi reportada dor apds 230 procedimentos, nos
quais a dor foi ligeira apds 161 procedimentos, moderada apds 67 e severa
apos 2.

o Do grupo de 236 SHD, foi reportada febre apds 145 procedimentos, nos
quais a febre foi baixa apds 91 procedimentos, moderada apds 42 e
acentuada apos 12.

o Do grupo de 236 SHD, foram notificados vémitos apds 52 procedimentos e
aumento da tensdo arterial apds 52.

Torres et al.
(2017)%
LOE: B1

137/137 (100)

0/137 (0)

e Ndo se verificaram complicagdes major, incontinéncia urindria ou
disfungdo eréctil apds PAE.

. Houve um total de 84 (61,3) acontecimentos adversos minor, incluindo
28 acontecimentos de disuria (100-300 um: 12, 300-500 um: 7, 100-500
um: 9), 26 acontecimentos de aumento da frequéncia urinaria (100-300
pum: 11, 300-500 pm: 6, 100-500 um: 9), 9 acontecimentos de hematuria
(100-300 pum: 4, 300-500 um: 2, 100-500 um: 3), 8 acontecimentos
de hematospermia (100-300 pum: 4, 300-500 um: 1, 100-500 um: 3), 6
acontecimentos de hemorragia retal (100-300 um: 3, 300-500 um: 1, 100—
500 um: 2), 6 acontecimentos de hematoma inguinal (100 um-300 um:
2, 300-500 pum: 2, 100-500 um: 2) e 1 lesdo cutanea na glande do pénis
no grupo de 100-300 pum. Todos os AA foram ligeiros e autolimitados:
100-300 pm: 86% (37/43), 300-500 pm: 41% (19/46), 100-500 pm: 58%
(28/48) (P < 0,001).

o Houve 1 morte nao relacionada notificada aos 3 meses apds o
procedimento de PAE devido a enfarte do miocardio. Este doente n3o foi
incluido na analise.

Vanstapel et al.

(2021)%
LOE: C

3/3 (100)

0/3 (0)

e Em1doente, hemoptise ligeira devido a presenga de uma rede vascular
tirocervical hipertréfica ocorreu novamente 7 meses apds o procedimento
de embolizagdo, que foi eficazmente tratada com reembolizagdo. O doente
estava assintomatico 18 meses apds a embolizagado.

o Num segundo doente, a mortalidade ocorreu 10 dias apds o procedimento
de embolizagdo. O doente tinha antecedentes de infe¢des pulmonares
apos transplante pulmonar bilateral (citomegalovirus, virus influenza
A, P. aeruginosa e Aspergillus fumigatus) e morreu devido a colapso
hemodinamico secundario a estado epilético originado por suspeita de
embolia flngica séptica.

o Num terceiro doente, a hemoptise foi eficazmente terminada apds
a embolizagdo e o doente ndo apresentou recidiva durante o
acompanhamento de 26 meses.

Weiss et al.
(2018)%s
LOE: C

20/20 (100)

0/20 (0)

e N&o houve nenhum AA major.

e Um total de 11 AA minor em 8 doentes. Um doente reportou pancreatite
subclinica indicada por elevagdo temporaria dos niveis de lipase, que foi
resolvida com cuidados de suporte no prazo de 48 horas. Na endoscopia
as 2 semanas, 8 doentes tinham ulceras superficiais assintomaticas em
locais consistentes com embolizagdo do fundo, que estavam cicatrizadas
aos 3 meses. Ao fim de 1 més de acompanhamento, 1 doente apresentava
atraso no esvaziamento gastrico. A endoscopia dos 3 meses indicou que 1
doente tinha gastrite ligeira no corpo gastrico ou antro.

Wen et al.
(2019)26

52/52 (100)

N/R
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Autor (Ano) Sucesso do Complicagdes | Outros AA
LOE procedimento relacionadas
n/N (%) com o
dispositivo
LOE: B2
Yangetal. 91/91 (100) 0/91 (0) e  aDos 36 procedimentos realizados no grupo de idosos, durante o
(2018)7 procedimento DEB-TACE houve 39 acontecimentos notificados, incluindo
LOE: B2 dor (17; 47,2), febre (11; 30,6), vomitos (5; 13,9), nduseas (5; 13,9) e
outros AA (1; 2,8).
o Dos 74 procedimentos no grupo de meia-idade, durante o procedimento
DEB-TACE houve 87 acontecimentos notificados, incluindo dor (47; 63,5),
febre (30; 40,5), vomitos (2; 2,7), nduseas (6; 8,1) e outros AA (2; 2,7).
o Dos 36 procedimentos no grupo de idosos, 1 més apds o procedimento
DEB-TACE, houve 15 acontecimentos notificados, incluindo dor (6; 16,7),
febre (5; 13,9), vémitos (2; 5,6) e nauseas (2; 5,6).
. Dos 74 procedimentos realizados no grupo de meia-idade, 1 més apds o
procedimento DEB-TACE, registaram-se 60 acontecimentos, incluindo dor
(36; 35,1), febre (18; 24,3), vomitos (9; 12,2), nduseas (6; 8,1) e outros
acontecimentos adversos (1; 1,4).
Ying et al. 65/65 (100) N/R -
(2018)28
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) e N&o houve complicagGes periprocedimento, dor pds-embolizagdo com
(2017)* severidade 2 em 10 ou quaisquer outros AA.
LOE: B2
Yuetal. 31/31 (100) 0/31 (0) e Dos 14 doentes que foram submetidos a tratamento com verapamilo apds
(2017)3 PAE, registaram-se 3 AA, incluindo 2 pequenos hematomas nas virilhas e
LOE: B2 1 retengdo urindria aguda 2 semanas apos PAE devido ao efeito de valvula
esférica da prostata intravesical necrotica.
o Dos 16 doentes que foram submetidos apenas a PAE, foram notificados
4 AA, incluindo 1 disuria e hematuria ligeira devido a ITU, 2 disuria
temporaria (< 3 dias) e sintomas de cistite (pontuag¢do 3/10), e 1 dor anal e
perineal temporaria (3 dias) (pontuac&o 3/10).
Yu et al. 82/82 (100) 0/82 (0) e Foram notificadas complicagGes periprocedimento em 13 de 57 (22,8)
(2019)3t doentes com IPP que incluiram acontecimentos como retengdo urinaria
LOE: B2 aguda grave (4; 7) com necessidade de algaliagdo, pequena deterioragdo

dos sintomas de obstrugdo da saida da bexiga (4; 7), ensaio falhado menor
sem cateter em doentes com algdlia permanente antes do procedimento
de PAE (2; 3,5) e passagem reduzida de fragmentos de tecido pela uretra,
causando obstrugdo ocasional do fluxo urinario (3; 5,3). Quatro doentes
com TURP, incluindo 2 doentes com retengdo urinaria aguda grave e 2
doentes com deterioragdo ligeira dos sintomas de obstrugdo da saida da
bexiga.

o Foram reportados AA pds-procedimento em 38 de 57 (66,7) doentes com
IPP e em 12 de 25 (48) doentes sem IPP e incluiram acontecimentos
como disuria (13 [22,8%)] versus 5 [20%]), dor uretral (9 [15,8%] versus 3
[12%]), dor prostatica e/ou anal (4 [7%)] versus 1 [4 %], febre (3 [5,3%]
versus [0%]), incontinéncia urindria temporaria (6 [10,5%)] versus 1 [4%])
e disfungdo sexual (3 [5,3%] versus 2 [8%]). O grau mediano de disuria foi
de 5,5 (intervalo: 1-9) e durou uma mediana de 7 dias (1-28 dias). O grau
mediano de dor uretral foi de 5,5 (intervalo: 1-10) e durou 3 dias (1-21
dias). O grau mediano de dor na préstata e/ou anal foi de 5 (intervalo: 2—
8) e durou 6 dias (3—10 dias). A temperatura média da febre foi de

38,4 °C (intervalo: 37,5 °C-39,3 °C) e durou em média 2,3 dias (intervalo:
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LOE procedimento relacionadas
n/N (%) com o
dispositivo
1-4 dias). A incontinéncia urinaria temporaria durou uma mediana de
8,5 dias (intervalo: 3—30 dias). Os 5 casos notificados de disfungdo sexual
incluiram disfungdo eréctil (2), volume reduzido de liquido ejaculado (2) e
uma combinagdo dos 2 (1).
Yu et al. 27/27 (100) 0/27 (0) e Na&oforam reportados acontecimentos graves em todos os grupos de
(2019)3 estudo.
LOE: C
Yu et al. 8/8 (100) 0/8 (0) e N3o se verificaram complicagdes imediatas ou tardias.
(2022)3 Lol
e  Febreseminfecdo: 4/8 (50)
LOE: C
e Deterioragdo em 1 grau dos niveis séricos de albumina: 2/8 (25)
e  Deterioragdo em 1 a 2 graus dos niveis séricos de bilirrubina: 6/8 (75)
o Deterioragdo em 1 a 3 graus dos niveis séricos de alanina-
aminotransferase: 7/8 (87,5)
Zhang et al. 66/66 (100) 0/66 (0) e Afrequéncia de danos na fungdo hepatica, dor, nduseas, vomitos e febre
(2019)34 foi de 29 (43,9), 27 (40,9), 22 (33,3), 13 (19,7) e 37 (56,1), respetivamente.
LOE: B2 o Entre os 27 doentes que reportaram dor, houve 15 (22,7) doentes com
dor ligeira, 7 (10,6) doentes com dor moderada e 5 (7,6) doentes com dor
intensa.
o Entre os 37 doentes que reportaram febre, 21 (31,8) tiveram febre baixa, 6
(9,1) tiveram febre moderada e 10 (15,2) tiveram febre alta.
Zhang et al. 1/1 (100) N/R . O doente, um homem de 76 anos com COVID-19 e insuficiéncia
(2021)3° respiratéria, morreu 5 dias apds o procedimento devido a faléncia
LOE: C multivisceral e colapso séptico.
Zhang et al. 130/130 (100) 0/130 (0) e Dorno local de acesso
36 .
(2022) Grupo TFA: *  Grupo TFA: 9/65 (13,8)
LOE: B1 65/65 (100)
Grupo TRA . Grupo TRA: 6/65 (9,2)

65/65 (100)

Equimoses no local de acesso
Grupo TFA: 7/65 (10,8)

Grupo TRA: 5/65 (7,7)
Hematoma no local de acesso
Grupo TFA: 1/65 (1,5)

Grupo TRA: 2/65 (3,1)

Obstrugdo da artéria de acesso

Grupo TFA: 0/65 (0)
Grupo TRA: 2/65(3,1)

Febre
Grupo TFA: 8/65 (12,3)
Grupo TRA: 5/65 (7,7)

Dor abdominal
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e GrupoTFA: 24/65 (36,9)
e Grupo TRA: 23/65 (35,4)
e Nauseas
e Grupo TFA: 13/65 (20)
e  Grupo TRA: 14/65 (21,5)
e VOmitos
e Grupo TFA: 10/65 (15,4)
e Grupo TRA: 12/65 (18,5)
e  Bilirrubina elevada
e Grupo TFA: 28/65 (43,1)
e Grupo TRA: 26/65 (40)
e Alanina-aminotransferase elevada
e Grupo TFA: 30/65 (46,2)
e Grupo TRA: 21/65 (32,3)
e  Aspartato-aminotransferase elevada
e Grupo TFA: 37/65 (56,9)
e Grupo TRA:33/65 (50,8)
Zhao et al. 89/89 (100) \ 0/89 (0) e  Foireportada dor durante o tratamento em 22 doentes com DEB-TACE em
(2019)37 comparagdo com 8 doentes com cTACE (P < 0,001) nos quais, dos doentes
LOE: B2 com DEB-TACE, 20 tiveram dor ligeira e 2 tiveram dor intensa; todos os
doentes com cTACE tiveram dor ligeira. Houve 6 doentes com DEB-TACE
e 9 doentes com cTACE com nduseas durante o tratamento. Durante o
tratamento, houve também 2 doentes com DEB-TACE com aumento da
tensdo arterial.
o Foi reportada dor durante a hospitalizagdo em 24 doentes com DEB-TACE
em comparagdo com 15 doentes com cTACE (P = 0,017) em que todos os
doentes com DEB-TACE tiveram dor ligeira e dos doentes com cTACE, 14
tiveram dor ligeira e 1 teve dor moderada. Houve 5 doentes com DEB-TACE
e 2 doentes com cTACE com nduseas durante a hospitalizagdo. Durante a
hospitalizagdo, houve 16 doentes com DEB-TACE e 7 doentes com cTACE
com febre (P =0,013).

@ Com base no numero de procedimentos e ndo de doentes

b Tentativas repetidas de cateterizar a artéria hepatica direita distal terminaram em insucesso, provavelmente
devido ao efeito de massa de varias massas hepaticas.

Abreviaturas: AA = acontecimento adverso; ALB = albumina; ALT = alanina-transaminase; MAV = malformacao
arteriovenosa; cm? = centimetros quadrados; cPAE = embolizac3o da artéria prostatica convencional; CSM =
microesfera CalliSpheres® cTACE = quimioembolizagdo transarterial convencional; CTCAE = critérios comuns de
terminologia para acontecimentos adversos; DEB-TACE = emboliza¢do transarterial de contas com eluicao de
farmaco; TVP = trombose venosa profunda; FD = primeiro farmaco; Fr = French; IPP = protrusdo prostatica
intravesical; LOE = nivel de evidéncia; RM = ressonancia magnética; NR = ndo reportado; NRS = escala de
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classificacdo numérica; PAE = emboliza¢do da artéria prostatica; SIR = Society of Interventional Radiology; SIRT
= radioterapia interna seletiva; SHD = segundo farmaco ou superior; TFA = acesso transfemoral; TRA = acesso
transradial; TURP = resseccdo transuretral da préstata; um = micrdmetro; ITU = infe¢do do trato urindrio

5.4 Resumo global da seguranca e do desempenho clinico

O desempenho do microcateter Maestro foi analisado através de uma revisdo dos dados da literatura.
Foram revistos os artigos publicados entre 2009 e 30 de setembro de 2023. Com base na literatura, os
microcateteres tém sido utilizados com sucesso para facilitar a perfusdo controlada e seletiva de materiais
de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos nos vasos. Os microcateteres sdo benéficos na medida em que
facilitam os procedimentos de interveng¢do de diagndstico e terapéutica. Para a avalia¢do clinica, os resultados
do desempenho foram definidos da seguinte forma:

e Sucesso do procedimento: cateterismo do vaso adequado e obtencdo de administragdo subsequente de
materiais de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos nos vasos.

As taxas de sucesso do procedimento da literatura clinica tanto para o dispositivo em questdo como para os
dispositivos de referéncia sdo muito elevadas. Globalmente, a taxa de sucesso do procedimento foi de 94,2%
para o microcateter Maestro e de 98,1% para os dispositivos de referéncia (Tabela 16).

Tabela 16. Taxas comparativas de sucesso técnico
Atributo Maestro Dispositivos de referéncia
Taxa de sucesso do procedimento 3222/3273 (98,4%) 4652/4741 (98,1%)

O microcateter Maestro tem sido utilizado com um elevado nivel de seguranca durante a perfusdo vascular
periférica de materiais de diagndstico, embdlicos e/ou terapéuticos em doentes. Os dados de segurancga para o
microcateter Maestro obtidos a partir dos dados da literatura e para microcateteres de referéncia compardveis
a partir da literatura clinica sdo resumidos na Tabela 17. A taxa de AA relacionada com o dispositivo para o
microcateter Maestro é de 0% e a taxa global de AA relacionados com o dispositivo para os dispositivos de
referéncia comparaveis é de 0,11%.

Tabela 17. Taxas comparativas de acontecimentos adversos
Atributo Maestro Dispositivos de referéncia
Taxa de acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo 0/2246 (0%) 4/3558 (0,11%)

Esta avaliagdo tem em conta os varios fatores de risco associados ao microcateter Maestro. Dado que as
taxas de complicacGes sdo baixas e de natureza geralmente temporaria, parte-se do principio que os doentes
aceitam os riscos associados aos procedimentos endovasculares de diagndstico ou intervengao com base nos
provaveis beneficios.

Os dados clinicos e as informagdes no relatério de avaliagdo clinica demonstram que os riscos associados aos
dispositivos no microcateter Maestro sdo aceitdveis quando ponderados em relagdo aos beneficios clinicos
para o doente. Todas as modalidades de perfusdo vascular periférica tém um risco de complicacées e/ou
insucesso, e os riscos para um individuo sdo uma combinacdo imprevisivel do doente, do procedimento
cirdrgico/de intervencdo primario e das interac6es relacionadas com o dispositivo. Os dispositivos em questdo
destinam-se a facilitar o tratamento em doentes que necessitem ou optem pela perfusdo controlada e seletiva
de materiais de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos na vasculatura periférica como a sua modalidade de
tratamento.

Os dispositivos em questdo foram considerados consistentes com os dispositivos de referéncia do estado atual
do conhecimento em termos de seguranca e desempenho nesta populacdao de doentes. Os microcateteres
Maestro estdo bem estabelecidos, tendo demonstrado um perfil de seguranca e desempenho aceitdvel
desde a sua primeira comercializacdo em 2008 e 2017, respetivamente. Com base nos resultados dos testes
de verificacdo/validacdo do design, nos resultados da seguranca e do desempenho da literatura, e nos
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dados de vigilancia pés-comercializagdo (PMS), ndo existem incertezas conhecidas relativas a seguranca e
ao desempenho do dispositivo em questdao, nem a sua utilizacdo indicada. Os riscos conhecidos estdo bem
documentados e o risco de ocorréncia é baixo e ndo estd associado a quaisquer sinais de seguranca ou
desempenho.

As indicagdes clinicas identificadas nas instrucdes de utilizacdo para as configuracdes do produto microcateter
Maestro sdo apoiadas pela evidéncia clinica apresentada no relatdrio de avaliagdo clinica. Além disso, as
instrucdes de utilizacdo contém informacdo correta e suficiente para reduzir o risco de erro do utilizador,
bem como informagdo sobre riscos residuais e o seu controlo, conforme apoiado pela evidéncia clinica
(por exemplo, instrugcbes de manuseamento e utilizagcdo, descricdo dos riscos, adverténcias, precaucoes,
cuidados, indicacOes e contraindicac¢oes, e instrugdes para o tratamento de situacdes indesejadas previsiveis).
Os beneficios clinicos gerais para o doente obtidos com o microcateter Maestro superam substancialmente
guaisquer riscos residuais associados a sua utilizacdo clinica.

De acordo com os requisitos de riscos/beneficios aceitaveis, uma avaliacdo dos dados clinicos e materiais
informativos demonstra o seguinte:

e Asinstrucdes de utilizacdo, a rotulagem e os materiais promocionais, coletivamente, fornecem a condicao
médica correta e a populagdo-alvo de doentes para a aplicacao clinica do microcateter Maestro.

e Oimpacto positivo na satde e no bem-estar do doente através da utilizagdo do microcateter Maestro
para facilitar a perfusdo vascular periférica de material de diagndstico, embdlico ou terapéutico esta
integralmente descrito.

e Resultados clinicos mensuraveis especificos (por exemplo, sucesso do procedimento) estao associados a
utilizacdo do microcateter Maestro.

e Ataxade sucesso do procedimento para o microcateter Maestro é elevada e comparavel a da dos
dispositivos de referéncia.

e Ataxade AArelacionados com o dispositivo para o microcateter Maestro é baixa e estas taxas sdo
consistentes com os dispositivos de referéncia do estado atual do conhecimento em todos os casos.

e Aincidéncia de AA com base na notificagdo de monitorizacdo/vigildncia pés-comercializagdo, bem como a
falta de a¢Bes corretivas/recolhas do microcateter Maestro, é considerada clinicamente aceitavel.

Com base numa revisdo dos dados clinicos, os beneficios globais para os doentes superam os riscos globais
guando os dispositivos sdo usados para a sua finalidade prevista. A avaliacdo dos riscos/beneficios para o
microcateter Maestro é resumida na Tabela 18.

Tabela 18. Resumo da avaliacdo dos riscos/beneficios

Resumo dos beneficios Resumo dos riscos Resumo de
outros
fatores

Maestro

O microcateter Maestro facilita a perfusdo de materiais de N3o foram identificados acontecimentos adversos N/A

diagnéstico, embdlicos ou terapéuticos nos vasos. O parametro (AA) relacionados com o dispositivo na literatura

mensuravel utilizado para os beneficios é o sucesso do clinica para o dispositivo em questdo.

procedimento, definido como o cateterismo do vaso adequado Os dados s30 comparaveis com a taxa de AA

e a obtengdo de administragdo subsequente de materiais de relacionados com o dispositivo para os dispositivos

diagndstico, embdlicos ou terapéuticos nos vasos. As taxas de de referéncia (0,11%).

sucesso do~ proced|m<{ent9 r\ecolhlda.\s na .Ilfceratura C|Inlfa para o AA relacionados com o dispositivo

Maestro sdo comparaveis as dos dispositivos de referéncia.

) Maestro: 0/2246 (0%)

Sucesso do procedimento . " .

Dispositivos de referéncia: 4/3558 (0,11%)

Maestro: 3222/3273 (98,4%)
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outros
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Dispositivos de referéncia: 4652/4741 (98,1%) A seguranga do dispositivo em questdo é

0 desempenho do dispositivo em questdo é determinado como | determinada como ndo inferior aos dispositivos de
n3o inferior aos dispositivos de referéncia a um nivel de confianca | referéncia a um nivel de confianca de 95%.

de 95%.

5.5 Acompanhamento clinico pés-comercializagao (PMCF) em curso

A necessidade de realizar atividades do PMCF estd sujeita a revisdao anual como parte do processo da PMS e
também com base em dados emergentes. Todos os dados estdo sujeitos a uma anadlise de riscos a partir da
qual é feita uma determinacdo relativamente aos requisitos do PMCF.

As atividades de PMCF planeadas para o dispositivo incluem um inquérito a profissionais de saude. Serd feito
circular um formuldrio de avaliacdo pelos profissionais de saude que utilizam o microcateter Maestro para
recolher casos ou pontos de dados. Serdo recolhidos, no minimo, 149 pontos de dados que representam casos
de doentes individuais.

A andlise teria os seguintes pontos em consideracao:

e Avaliacdo de problemas de seguranca ou desempenho identificados nos formuldrios de avaliagdo com
feedback do produto para determinar qual o impacto do microcateter Maestro, se tiver havido algum.

e Como parte da atualizacdo anual, os dados da seguranca e do desempenho recolhidos da atividade de
PMCF e da literatura clinica serdo analisados e comparados com os dados da literatura clinica da seguranca
e do desempenho para os dispositivos de referéncia.

* Avaliacdo de quaisquer problemas de seguranga ou desempenho identificados nos formuldrios de
avaliagdo com feedback do produto que constituam um risco residual anteriormente ndo identificado.

6 Alternativas de diagnodstico ou terapéutica

Os microcateteres sao utilizados numa variedade de procedimentos endovasculares. Podem ser utilizados para
a perfusdo vascular periférica de materiais de diagndstico, embélicos e/ou terapéuticos.®® As doencas que
requerem tratamento endovascular envolvendo microcateteres incluem, entre outras, as seguintes afeg¢des
médicas que sdo descritas em maior detalhe:

e tumores benignos e malignos (mais frequentemente carcinoma hepatocelular [HCC])
¢ hiperplasia benigna da prostata (BPH)

e miomas uterinos

e hemorragia vascular

e outras anomalias vasculares (ou seja, aneurismas, pseudoaneurismas, malformacées vasculares, fugas
intra-aneurismais)

6.1 Revisdo da condi¢cdo médica

6.1.1 Carcinoma hepatocelular

O cancro hepdtico (cancro do figado) é o quinto cancro mais frequente e a segunda causa mais frequente
de mortes relacionadas com cancro em todo o mundo.*® Cerca de 90% dos cancros hepaticos primarios sdo
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classificados como carcinoma hepatocelular (HCC).>® A incidéncia de HCC aumenta com o avanco da idade em
todas as populac¢des, com a incidéncia mais provavel cerca dos 70 anos.*® A idade média de pico da incidéncia
é menor nas populacdes chinesa e africana negra, e superior nas populacdes japonesas.’® O HCC tem cerca
de 2 a 2,5 vezes mais probabilidade de ocorrer em homens do que em mulheres.3® O HCC tem a taxa de
ocorréncia mais elevada na Asia Oriental e na Africa Subsaariana, que representam cerca de 85% de todos os
casos.? Na Europa, existe uma taxa de incidéncia significativamente elevada nos homens do Sul da Europa
(10,5 em 100.000, incidéncia padronizada por idade).

Os fatores etiolégicos mais comuns para o desenvolvimento de HCC incluem hepatite viral B e C crénica (VHB
e VHC, respetivamente), ingestdo de alcool, doenca de figado gordo ndo alcodlico (NAFLD) e exposicdo a
aflatoxinas.?® A cirrose é também uma fase significativa na carcinogénese viral para HCC, ocorrendo o HCC em
80% a 90% dos doentes com cirrose.*® Na Europa, a infe¢do pelo VHC que ocorreu entre 1940 e 1960 levou
a incidéncia atualmente observada de HCC.3° Da mesma forma, a taxa de mortes por HCC aumentou nos EUA
devido a um aumento na incidéncia crénica de VHC e VHB de 1990 a 2004, bem como a um aumento da
NAFLD.*® Mais recentemente, a vacinac¢do global generalizada contra o VHB em paises endémicos diminuiu a
taxa de HCC relacionado com VHB.3®

6.1.2 Hiperplasia benigna da préstata

A BPH é a principal causa de sintomas do trato urindrio inferior (LUTS) em individuos do sexo masculino e afeta
mais de 50% dos homens com mais de 60 anos de idade.*! E a hiperplasia ndo maligna do tecido prostatico
caracterizada pela proliferacdo de células do estroma e células epiteliais na zona de transicdo da proéstata (a
volta da uretra).*> Doenca prolongada n3o tratada pode levar ao desenvolvimento de reten¢do crdnica com
alta pressdo (uma emergéncia potencialmente fatal). A hiperplasia resulta na compressao da uretra que leva ao
desenvolvimento de LUTS.*? Os fatores de risco para a BPH incluem sindrome metabdlica (ou seja, hipertens3o,
intolerdncia a glicose, resisténcia a insulina, dislipidemia), obesidade, genética e idade.*? Os efeitos hormonais
diretos da testosterona no tecido prostatico também foram investigados. As diferengas globais na defini¢do da
BPH dificultam a interpreta¢do das estatisticas de base populacional relativamente a BPH; contudo, a idade é
um fator preditivo comum e esta correlacionada com o desenvolvimento de BPH na maioria das popula¢cdes.*

A severidade da BPH na qualidade de vida pode ser avaliada com a pontuagdo internacional de sintomas da
préstata (IPSS).*? A IPSS estratifica os doentes em 3 grupos com base nos sintomas com intervalos numéricos:
ligeiro (0-7), moderado (8-19) e grave (20-35).*? A IPSS ¢é util para decisdes de tratamento, que variam da
observacdo atenta a interven¢do médica ou cirdrgica.*

6.1.3 Miomas uterinos

Os miomas uterinos sdo os tumores ginecoldgicos mais comuns; estes tumores resultam do crescimento
inadequado do tecido do musculo liso uterino ou miométrio.** S30 tumores benignos do musculo liso que
podem ocorrer em mais de 70% das mulheres na pré-menopausa. A prevaléncia aumenta com a idade até
chegar a um pico na 4.2 década de vida.*® Aos 50 anos, a incidéncia cumulativa estimada de tumores é
superior a 80% em mulheres negras africanas e quase 70% em mulheres brancas.**** Os miomas representam
aproximadamente 240.000 casos ou 40% de todas as histerectomias realizadas anualmente nos Estados Unidos
da América e quase 20.000 internamentos no Reino Unido.*

Os miomas uterinos encontram-se tipicamente em 3 locais: subseroso (fora do Utero), intraparietal (dentro do
miométrio) e submucoso (no interior da cavidade uterina).*® Os exames fisicos e a ecografia s30 os métodos
de diagndstico de referéncia que podem ser realizados com elevada sensibilidade.* A fisiopatologia exata por
detras do desenvolvimento de miomas uterinos ndo é clara, mas pode depender dos niveis de estrogénio e
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progesterona.”® Os fatores de risco incluem niveis enddgenos de estrogénio, menarca precoce, nuliparidade,
obesidade, histdria familiar e entrada tardia na menopausa.” O tratamento e a gestdo variam da vigilancia a
medica¢do ou 3 cirurgia.*”

6.1.4 Hemorragia vascular

A hemorragia é a perda aguda de sangue de um vaso sanguineo danificado.** A hemorragia pode ser
externa ou interna e pode aparecer em quase todas as dreas vasculares do corpo.*® A hemorragia externa
é normalmente visivel a partir de um orificio corporal ou uma ferida traumatica.*®* A hemorragia interna requer
uma avaliacdo mais abrangente que inclui exames fisicos, exames imagioldgicos e andlises laboratoriais.*®
O quadro clinico e o tratamento da hemorragia variam consoante a localizacdo anatdmica e a extensdo da
les3o.*

A hemorragia pode resultar numa variedade de complicacées; em geral, a diminuicao do fluxo sanguineo pode
originar hipoxia tecidular, faléncia de érg3os, convulsdes, coma ou morte.* Outras complicacdes gerais podem
incluir nova hemorragia, infecdo, trombose venosa profunda (DVT). No caso do cérebro, a diminui¢do do fluxo
sanguineo pode resultar em ataques isquémicos, acidente vascular cerebral e outros disturbios neurolégicos
ou cognitivos associados.®

Os casos de hemorragia especificos que normalmente requerem a utilizacdo de tratamento com embolia ou
terapéutica através de microcateteres incluem hemorragia gastrointestinal ou hemorragia pds-parto (PPH). A
hemorragia do trato gastrointestinal superior ocorre com uma incidéncia anual estimada de 40 a 160 casos em
100.000 individuos.*”~* A maior parte das hemorragias do trato gastrointestinal superior deve-se a causas n3o
varicosas, incluindo ulceras pépticas, uUlceras duodenais, tumores benignos e malignos, isquemia, gastrite,
malformacdes arteriovenosas (AVM), roturas de Mallory-Weiss, traumatismo ou causas iatrogénicas.>%°?
A hemorragia do trato gastrointestinal superior ndo varicosa pode resultar numa mortalidade superior a
10%.°%°® Causas adicionais de hemorragia do trato gastrointestinal superior incluem tumores malignos do
trato gastrointestinal superior, varizes gastricas e causas ndo identificadas.*” PPH refere-se a hemorragia
excessiva apods o parto. Existe uma variedade de potenciais causas de PPH, incluindo lesdo vascular mecénica
e coagulopatia sistémica.>* A PPH representa 25% das mortes maternas em todo o mundo e mais de 30% em
alguns paises em desenvolvimento.>*>>®

Para além da hemorragia vascular, afe¢des vasculares adicionais que podem exigir a administracdao de materiais
de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos utilizando microcateteres incluem aneurismas, pseudoaneurismas,
malformacdes vasculares, fugas intra-aneurismais e outras anomalias vasculares relacionadas.”” A Society of
Interventional Radiology (SIR) nota que a embolizagdo transarterial (TAE) também é aplicavel a estas condi¢Oes
em contexto pediatrico.>’

6.2 Opgoes e intervengoes de tratamento

6.2.1 Terapéutica de embolizagao

Os microcateteres tém sido utilizados em diversos procedimentos de embolizacdo endovascular, que incluem
TAE, quimioembolizacdo transarterial (TACE), embolizacdo da artéria prostatica (PAE), embolizacdo das artérias
uterinas (UAE) e embolizacdo arterial bariatrica. Geralmente, os procedimentos de embolizagdo sdo realizados
sob anestesia local e sedac30.® Os doentes normalmente v3o para casa ho mesmo dia ou 1 dia apds o
procedimento.®
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6.2.1.1 Embolizagao transarterial

A TAE é utilizada para bloquear o fluxo sanguineo para tecidos andmalos ou lesdes vasculares, resultando
em encolhimento ou destruicdo do tecido ou les30.°® A oclusdo é conseguida com uma variedade de
agentes embdlicos administrados através de um microcateter, tal como gelfoam (esponja de gelatina), espirais,
particulas como dlcool polivinilico (PVA) e agentes liquidos que solidificam apds a injecdo.5® A TAE é utilizada
para tratar cancros hepaticos, hemorragia gastrointestinal e hemorragia renal.>® A primeira utiliza¢do da TAE foi
descrita em 1974 em doentes com tumores hepaticos malignos.®® A primeira utilizacdo de embolizac3o para
controlar hemorragias gastrointestinais agudas foi descrita em 1972.%° Desde entdo, a emboliza¢do tornou-se
uma opcao de tratamento minimamente invasiva, especialmente em doentes com hemorragia gastrointestinal
que ndo possa ser controlada ou acedida através de técnicas endoscépicas.’® A SIR indica as seguintes
indicacbes abrangentes para a TAE:®’

e obstrucdo de aneurismas (congénitos e adquiridos), pseudoaneurisma, malformacgdes vasculares ou outras
anomalias vasculares com potencial para danos;

e tratamento de hemorragia aguda ou recorrente;

e desvascularizacdo de tumores benignos, tecido nocivo ndo neopldsico, cuidados paliativos de tumores
malignos ou para reduzir a perda de sangue operatdria;

¢ redistribuicdo do fluxo para proteger o tecido normal ou facilitar tratamentos subsequentes; e
e tratamento de fugas intra-aneurismais (ou seja, puncao direta do saco ou embolizacdo de vasos colaterais).

Os potenciais beneficios da TAE para HCC incluem o tratamento curativo em fases mais precoces da doenga
ou uma “ponte” para o transplante curativo ou tratamento paliativo em fases mais tardias da doenca.®* AA
ligeiros frequentes incluem desconforto ligeiro (ou seja, dor ou céibras), fadiga ou sintomas de tipo gripal.>® As
complicagdes principais comuns da TAE em doentes com HCC incluem insuficiéncia hepatica e renal, abcesso
no figado e no baco, lesdo dos canais biliares, colecistite e mortalidade.®

6.2.1.2 Quimioembolizagao transarterial

A quimioembolizacdo transarterial convencional (cTACE) envolve o passo adicional de injetar agentes
guimioterapéuticos diretamente nos vasos sanguineos para tratar um tumor, seguido pela injecdao de
particulas embdlicas para bloquear o fluxo sanguineo.”® A combinacdo de quimioterapia e embolizacdo tende
a minimizar os danos em tecidos saudaveis.®® Os agentes quimioterapéuticos tradicionalmente utilizados
incluem doxorrubicina, cisplatina e mitomicina C (como reticulador do &cido desoxirribonucleico [ADN]).%®
Agentes embdlicos adicionais utilizados na TACE incluem lipiodol e contas de elui¢io de farmacos (DEB).%® A
utilizagcdo de DEB na TACE permite a libertacdo controlada do fdrmaco no tumor e concentragdes sistémicas
do farmaco inferiores em comparacdo com a cTACE.>®* A TACE fornece significativamente menos efeitos
secunddrios da fuga de doxorrubicina e melhorias significativas na sobrevivéncia a longo prazo em doentes
tratados para HCC avangado, conforme observado num ensaio clinico aleatorizado de 2010 envolvendo 212
doentes.®* Espera-se que cerca de metade de todos os doentes com HCC tratados com TAE ou TACE alcancem
uma sobrevivéncia mediana de 20 meses.®? A sobrevivéncia global (SG) diminui para doentes com tumores
grandes (mediana de 13 a 16 meses).5>® Atualmente, a combinacdo de TACE com outros farmacos sistémicos
n3o demonstrou uma melhor sobrevivéncia.*®®” As principais complicacdes da TACE incluem insuficiéncia
hepdtica, morte por qualquer causa e abcesso.®? Os AA relacionados com TAE e TACE ocorrem em cerca
de 10% dos doentes com HCC.%? Além disso, ndo se recomenda a utilizacdo da TACE em doentes com
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doenca hepatica descompensada, disfuncdo hepatica e/ou renal avangada, invasdo vascular macroscopica ou
disseminacdo extra-hepatica.>®

6.2.1.3 Embolizagao da artéria prostatica

Introduzida pela primeira vez na pratica clinica em 2020, a PAE é uma terapéutica relativamente nova e
minimamente invasiva para sintomas do trato urinario inferior (LUTS) que s3o causados pela BPH.%® Induz
isqguemia e diminuic3o da préstata, o que resulta na reducdo dos LUTS.®® Pode ser realizada em ambulatério.
O beneficio da PAE em doentes com BPH é a reducdo da IPSS (reduc3o tipica de 10-12 pontos aos 6 meses).*
Um ensaio controlado aleatorizado de 2020 composto por 90 doentes com BPH > 50 ml e LUTS demonstrou
que a PAE proporciona uma maior melhoria dos sintomas urinadrios e sexuais comparativamente com a
terapéutica medicamentosa combinada até aos 24 meses.** Combinando evidéncia de 2 estudos, uma revis3o
sistematica sugere que os doentes submetidos a PAE apresentaram uma taxa de complicag¢Bes inferior a dos
doentes submetidos a ressec¢3o cirtrgica da prdstata.®

As taxas de complicacGes graves para a PAE sdo baixas; dados de mais de 2000 doentes demonstraram uma
taxa de complica¢bes graves < 0,5%.7° A dor pélvica durante 1 a 3 dias apds a PAE é comum.®® A PAE pode ser
mais desafiante ou invidvel em doentes com aterosclerose grave ou anatomia pélvica dificil.”® Estima-se que
20% a 25% dos doentes ndo respondem a PAE ou apresentam recidiva de LUTS no acompanhamento a médio e
a longo prazo.®

6.2.1.4 Embolizagao das artérias uterinas

A UAE envolve a inje¢do direta de um agente embdlico numa ou em ambas as artérias uterinas.*® A UAE foi
descrita pela primeira vez em 1995 e é realizada por radiologistas de intervenc¢do para tratar miomas uterinos,
pois diminui o fluxo sanguineo total para o Utero e para o mioma.* E uma abordagem minimamente invasiva
que minimiza os sintomas de hemorragia comparativamente a outras op¢des cirtrgicas.”® Estd associada a
um significativo desconforto imediato pds-procedimento, mas os efeitos passam rapidamente.*® Complicacbes
comuns incluem corrimento vaginal e febre (taxas de 4,0%), insucesso bilateral da UAE (4,0%), e sindrome
pds-embolizacdo (PES) (2,9%).** A UAE pode ser benéfica para mulheres com miomas uterinos sintomaticos
que pretendam preservar o Gtero.*® No entanto, outros estudos observaram uma associa¢do da UAE a taxas de
aborto mais elevadas e a reserva ovérica reduzida.” Numa meta-anélise, realizada em 2020, observou-se que
a UAE pode resultar em taxas de complicagGes mais elevadas para o tratamento de miomas gigantes (= 10 cm
e/ou volume uterino = 700 ml).”?

6.2.1.5 Emboliza¢ao arterial bariatrica

A embolizagdo arterial bariatrica envolve a embolizagdo da artéria gastrica esquerda (LGA) como meio de
controlo do peso.”® Ao bloquear a artéria géstrica, o fluxo sanguineo é restringido ao fundo géstrico e
a producdo de hormonas indutoras do apetite é reduzida.”> Uma revisdo publicada em 2020 dos dados
clinicos de ensaios realizados em humanos (137 doentes) sugere uma perda de peso média de 8 kg a 9 kg
com procedimentos de embolizacdo arterial bariatrica.”® As complicacdes frequentemente reportadas da
embolizacdo da artéria baridtrica incluem ulceras gastricas superficiais; complicagdes importantes, tais como
perfuracdo gastrica e enfarte esplénico, foram notificadas numa taxa menos frequente.”® Foram também
reportadas melhorias no perfil metabdlico do doente (incluindo diminui¢cdo da hemoglobina Alc, do colesterol
total, dos triglicéridos, da lipoproteina de alta densidade e da lipoproteina de baixa densidade).” Até ao
momento, a embolizacdo arterial bariadtrica ainda é um procedimento experimental que ndo é recomendado
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pela American Society of Metabolic and Bariatric Surgery, mas ainda pode proporcionar beneficios aos doentes
que n3o sejam elegiveis para cirurgia bariatrica.*®

6.2.2 Tratamentos alternativos

As opgOes terapéuticas alternativas variam consoante a afecdo médica relevante. Os tratamentos alternativos
comuns que ndo envolvem embolizacdo ou administracao terapéutica com a utilizacdo de microcateteres sao
resumidos abaixo.

6.2.2.1 Cirurgia
6.2.2.1.1 Cancro do figado

A resseccdo e o transplante hepatico s3o abordagens cirdrgicas para o tratamento do cancro hepatico e HCC.*
A ressec¢do é eficaz na remogdo completa de um tumor identificado. E tipicamente realizado através de
cirurgia aberta.?® A resseccdo cirdrgica é um tratamento recomendado para HCC sem cirrose.3® Para HCC com
cirrose, a resseccdo é recomendada em doentes com tumores Unicos se o figado restante tiver um volume
adequado e a func3o hepdtica puder ser preservada.® Para doentes com multiplos tumores, a resseccdo pode
ser realizada se o volume restante do figado, a fun¢do hepatica, o desempenho do doente e as comorbilidades
forem adequados.* O transplante envolve a remoc¢3o de todo o figado e a substituicdo por um érgdo de um
dador vivo/cadaver.” O transplante hepético é recomendado para certos doentes que cumprem os critérios de
Mildo que n3o cumprem os critérios para resseccdo.?® Metdastases extra-hepaticas e invas3o macrovascular sdo
precaucdes ou contraindicacdes para cirurgia.?¥”

A ressecgdo cirurgica esta associada a taxas de mortalidade inferiores a 5% ao longo de 30 dias; as taxas
de sobrevivéncia aos 5 anos tendem a exceder os 50%.’® Para doentes com cirrose, a taxa de mortalidade
perioperatdria esperada apds resseccdo hepatica é inferior a 3%.3° A recorréncia do tumor é observada em
taxas elevadas apds a ressecgdo (foram notificadas taxas de recorréncia superiores a 70% a 5 anos apds
a resseccdo).”” As complicacdes da resseccdo incluem abcesso hepatico, abcesso abdominal; insuficiéncia
hepatica, fuga biliar; insuficiéncia renal, infecdo da ferida e hemorragia.”* As complica¢des do transplante
hepatico incluem rejei¢do ou falha do enxerto, trombose da artéria hepatica, estenose biliar, infe¢do da ferida e
morte.”*

6.2.2.1.2 Hiperplasia benigna da prostata

As opc¢Ges de tratamento para a BPH variam desde observacgdo atenta (para IPSS baixo) até intervengdo médica
ou cirurgica (para IPSS mais alto). Para doentes com BPH que ndo conseguem tolerar ou ndo beneficiam da
terapéutica médica, existem varias opg¢0es cirurgicas. Do ponto de vista histérico, a opg¢ao cirurgica padrdo é a
resseccdo transuretral da prdstata (TURP) para glandulas prostaticas de até 80 cm® a 100 cm? e prostatectomia
aberta para gldndulas prostaticas superiores a 80 cm?® a 100 cm®. Melhorias na IPSS s3o alcancadas com a
TURP (de 15 a 16 pontos) e com a prostatectomia aberta (de 13 a 18 pontos).”” As potenciais complicacdes
da TURP e da prostatectomia aberta incluem, coletivamente, infecdo, hemorragia grave, sépsis, incontinéncia,
retencdo urinaria, estenose uretral, infecdo do trato urinario (ITU), necessidade de transfusdo e disfuncdo
sexual.”” A prostatectomia aberta estd associada a taxas de morbilidade mais elevadas do que a TURP.
Foram desenvolvidas técnicas cirdrgicas menos invasivas em resposta a consideravel morbilidade associada as
técnicas padrao. No entanto, ndo sdo geralmente recomendadas em doentes com tamanhos de préstata muito
grandes e ndo sdo tdo eficazes como a PAE para doentes com determinada caracteristicas de aumento da
préstata (por exemplo, lobos medianos proeminentes).””
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6.2.2.1.3 Miomas uterinos

Podem ser utilizados varios procedimentos cirdrgicos para tratar miomas uterinos. A histerectomia continua
a ser o tratamento estabelecido para os miomas.* A histerectomia consiste na remog¢do do Utero através
de cirurgia aberta ou laparoscépica.*® E uma solu¢do permanente para miomas sintomdticos adquiridos para
mulheres que n3o desejam preservar a fertilidade.*® No caso de miomas assintométicos, a histerectomia
é indicada principalmente para mulheres que nao estdo a ser submetidas a terapéuticas de substituicao
hormonal.®® A miomectomia é uma opcdo cirdrgica invasiva alternativa para as que pretendem preservar
a fertilidade.* O resultado clinico da miomectomia depende da localizacdo e do tamanho do mioma.*
Atualmente, ndo existem grandes ensaios controlados aleatorizados que demonstrem que a miomectomia
melhora a fertilidade em comparacdo com outros tratamentos n3o cirurgicos.* No entanto, alguns estudos
indicam que a miomectomia estd associada a um menor risco de aborto e a taxas de gravidez mais elevadas
do que a UAE.”* Além disso, existe uma possibilidade de recorréncia; cerca de 10% das doentes submetidas
a miomectomia para miomas uterinos podem necessitar de histerectomia no prazo de 5 a 10 anos devido a
recorréncia.*®

6.2.2.2 Ablagdo por radiofrequéncia
6.2.2.2.1 Cancro do figado

A ablagdo por radiofrequéncia (ARF) utiliza energia de radiofrequéncia (RF) direcionada para o tecido-alvo
gue, ao ser convertida em energia térmica, causa necrose do tecido. Além disso, o calor induz necrose
no tecido peritumoral circundante com o potencial de destruir células tumorais satélite.3® A RFA é uma
opcdo terapéutica menos invasiva do que a resseccdo cirdrgica e pode ser recomendada como tratamento
de primeira linha para doenca em estadio muito inicial.* A RFA é o padrdo de cuidados para doentes com
tumores 0 e A da Barcelona Clinic Liver Cancer (BCLC) que ndo s3o adequados para cirurgia.?® Em estddio
inicial, em que os tumores tinham <3 cm de diametro, a RFA demonstrou resultados semelhantes aos da
ressec¢cdo, mas demonstrou menor morbilidade.®* Num estudo com 162 doentes com cirrose, as taxas de OS
e de sobrevivéncia sem recorréncia foram de 67,9% e 25,9%, respectivamente.?* Os métodos de ablacdo tém
limitagOes observadas em tumores préximos da vesicula biliar, do hilo hepatico ou no intestino nas imediagoes,
pelo que a cirurgia laparoscdpica pode ser preferida para essas indica¢bes.%

6.2.2.2.2 Hiperplasia benigna da prostata

A RFA para a BPH, também conhecida como ablagdo transuretral por agulha (TUNA), é um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento da BPH benigna sintomatica, preservando simultaneamente a uretra
e as estruturas adjacentes.”® Num estudo clinico que consistiu em 121 doentes submetidos a TUNA para BPH,
houve uma melhoria de 75% das pontuacdes de qualidade de vida (QdV) (P < 0,001).” As pontuacdes IPSS dos
doentes também melhoraram de uma mediana da pontuacdo de 19 pré-TUNA para uma mediana de 7 aos 12
meses pds-TUNA, uma melhoria de 65% (P < 0,001). A sobrevivéncia média sem recidivas para TUNA foi de 6,1
anos.”® Embora este estudo realizado num Unico centro tenha demonstrado que a TUNA (ou RFA) era segura
e eficaz, ainda sdo necessarios estudos de maior nivel de evidéncia (LOE) para determinar a sua eficacia em
comparagao com TURP ou PAE.

6.2.2.2.3 Miomas uterinos

A RFA para miomas uterinos também pode ser realizada através de cirurgia aberta ou laparoscdpica.”” Numa
revisdo sistemdtica de 32 estudos (1283 doentes), a RFA demonstrou diminuir o volume de miomas (66%),
aumentar as pontuacdes de qualidade de vida e reduzir a severidade dos sintomas.” As taxas anuais de
reintervengao devido a sintomas relacionados com miomas variaram de cerca de 4,2% a 11,5% ao longo de
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3 anos.”® Os efeitos da RFA na fertilidade n3o est3do bem estabelecidos, mas estudos iniciais ndo parecem
apresentar problemas de fertilidade.”

Uma desvantagem observada da RFA é que a energia direcionada pode tratar um mioma de cada vez no
centro, mas 0s miomas sdo conhecidos por se expandirem principalmente a partir da periferia.*® Embora a
tecnologia seja promissora, sdo necessarios dados a longo prazo para apoiar estes métodos em comparagao
com métodos mais estabelecidos como a UAE.*® A RFA pode ser adequada para miomas Unicos enquanto a
UAE pode ser bastante adequada para miomas maiores ou multiplos.”

6.3 Orientag¢des profissionais/clinicas e recomendagdes do tratamento padrio

OrientacOes da pratica clinica e declaragdes de consenso emitidas pelas seguintes sociedades profissionais
foram revistas para informar sobre o tratamento das doencgas médicas relevantes:

e Carcinoma hepatocelular: European Society for Medical Oncology (ESMO) Clinical Practice Guidelines for
Diagnosis, Treatment and Follow-up®*

e Orientag0es para a pratica clinica da European Association for the Study of the Liver (EASL): Tratamento do
carcinoma hepatocelular®®

e Otratamento de leiomiomas uterinos (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada)*

¢ Normas de melhoria da qualidade para embolizacdo transcateter percutanea da Society of Interventional
Radiology®’

e Declaracdo de posicao consensual da Society of Interventional Radiology Multisociety sobre embolizacao
da artéria prostatica para tratamento de sintomas do trato urinario inferior atribuidos a hiperplasia
benigna da prdstata (da Society of Interventional Radiology, da Cardiovascular and Interventional
Radiological Society of Europe, Societe Francaise de Radiologie e da British Society of Interventional
Radiology: subscrita pela Asia Pacific Society of Cardiovascular and Interventional Radiology, Canadian
Association for Interventional Radiology, Chinese College of Interventionalists, Interventional Radiology
Society of Australasia, Japanese Society of Interventional Radiology e Korean Society of Interventional

Radiology) 7’

e Tratamento de doentes com doenca arterial periférica (compilagdo das recomendagbes das orientagdes
da ACCF/AHA de 2005 e 2011) Um relatério do grupo de trabalho da American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association para orientacdes para a pratica clinica®

As orientagOes publicadas refletem a avaliacdo de especialistas reconhecidos na drea que, com base na sua
experiéncia e na analise pormenorizada da literatura disponivel, fornecem orientacGes para a comunidade
médica geral sobre procedimentos vasculares associados. As orientagdes examinam a evidéncia clinica de
varios tratamentos terapéuticos e interventivos para doentes que necessitam da infusdo controlada e seletiva
de materiais de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos na vasculatura periférica para condigdes médicas
especificas. Varias das orientacdes identificadas utilizam um LOE e/ou um sistema de classificacdo de classe
(forca) de recomendac¢do semelhante ao adotado nas orientacdes da European Society of Cardiology (ESC)%,
da Infusion Nurses Society (INS)® ou conforme estabelecido por Atkins et al. (2004).83 Utilizam um LOE e um
sistema de classificagao da for¢ca de recomendagdo conforme indicado na Tabela 19 e na Tabela 20. O sistema
de classificacdo de LOE da ESC baseia-se nas caracteristicas dos estudos que suportam as recomendagdes de
consenso (Tabela 19).2? O grau de recomendacdo é indicativo da forca relativa da recomendac3o (Tabela 20).2
Sistemas alternativos para pontuacdo de LOE e forca da recomendacdo incluem os estabelecidos pelo grupo
INS (Figura 1)8, o sistema Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations (GRADE)
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(Tabela 21) descrito por Atkins et al. (2004)%, os estabelecidos pelo Canadian Task Force on Preventive Health
Care (Figura 2)* e os estabelecidos pela Infectious Diseases Society of America (Figura 3).%* A metodologia de
classificacdo SIR para classificacdo de evidéncia é resumida na Figura 4.

Por conseguinte, as orientacGes representam a pratica clinica atual e ndo necessariamente o uso previsto para

o dispositivo.

Tabela 19. Nivel de evidéncia clinica®®

LOE | Descricao

A Dados derivados de multiplos ensaios clinicos aleatorizados ou de meta-analises

B Dados derivados de um Unico ensaio clinico aleatorizado ou de grandes estudos ndo aleatorizados
C Consenso da opinido de especialistas e/ou pequenos estudos, estudos retrospetivos, registos

Abreviaturas: LOE = nivel de evidéncia

Tabela 20. Graus de for¢a da recomendac¢do®

Classe de recomendacao | Definicdo

Classe | Evidéncia e/ou concordancia geral de que um determinado tratamento ou procedimento é benéfico, util e
eficaz

Classe Il Evidéncia contraditdria e/ou divergéncia de opinido sobre a utilidade/eficacia de um determinado
tratamento ou procedimento

Classe lla O peso da evidéncia/opinido é favoravel a utilidade/eficacia

Classe llb A utilidade/eficacia estda menos bem estabelecida pela evidéncia/opinido

Classe lll Evidéncia ou concordancia geral de que determinado tratamento ou procedimento n3o é util/eficaz e, em
alguns casos, pode ser prejudicial
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Figura 1. Forca do corpo de evidéncia®?
Strength of the
Body of Evidence Evidence Description*

Meta-analysis, systematic literature review, guideline based on randomized controlled trials (RCTs),
or at least 3 well-designed RCTs.

| A/P

Evidence from anatomy, physiology, and pathophysiology references as understood at the time of
writing.

Two well-designed RCTs, 2 or more multicenter, well-designed clinical trials without randomization, or
systematic literature review of varied prospective study designs.

One well-designed RCT, several well-designed clinical trials without randomization, or several studies
with quasi-experimental designs focused on the same question. Includes 2 or more well-designed
laboratory studies.

Well-designed quasi-experimental study, case-control study, cohort study, correlational study, time
series study, systematic literature review of descriptive and qualitative studies, or narrative litera-
ture review, psychometric study. Includes 1 well-designed laboratory study.

Clinical article, clinical/professional book, consensus report, case report, guideline based on consen-
sus, descriptive study, well-designed quality improvement project, theoretical basis, recommenda-
tions by accrediting bodies and professional organizations, or manufacturer directions for use for
products or services. Includes standard of practice that is generally accepted but does not have a
research basis (eg, patient identification). May also be noted as Committee Consensus, although
rarely used.

Regulatory

Regulatory regulations and other criteria set by agencies with the ability to impose consequences,
such as the AABB, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), Occupational Safety and
Health Administration (O0SHA), and state Boards of Nursing.

*Sufficient sample size is needed with preference for power analysis adding to the strength of evidence.
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Tabela 21. Sistema de pontuacio GRADE®

GRADE Definigao

Elevado/1/A E pouco provavel que mais investigagdo mude a nossa confianca na estimativa de efeito

Moderado/2/B | E provavel que mais investigacdo tenha um impacto importante na nossa confianca na estimativa de efeito e possa
alterar a estimativa

Baixo/3/C E muito provavel que mais investigacdo tenha um impacto importante na nossa confianca na estimativa de efeito e

é provavel que altere a estimativa

Muito baixo/4/D

Qualquer estimativa de efeito é muito incerta

Abreviaturas: GRADE = classificacdo de recomendacdes, analise, desenvolvimento e avaliagdes
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Figura 2. Declaragdes de evidéncia e classificagdao de recomendagées (com base na classificagdo do Canadian

Task Force on Preventive Health Care)*

Quality of evidence assessment

Classification of recommendations

I: Evidence obtained from at least one properly randomized
controlled trial

II-1: Evidence from well-designed controlled trials without
randomization

II-2: Evidence from well-designed cohort (prospective or
retrospective) or case—control studies, preferably from
more than one centre or research group

II-3: Evidence obtained from comparisons between times or
places with or without the intervention. Dramatic results in
uncontrolled experiments (such as the results of treatment with
penicillin in the 1940s) could also be included in this category

Ill:  Opinions of respected authorities, based on clinical experience,
descriptive studies, or reports of expert committees

A

B.

There is good evidence to recommend the clinical preventive action

There is fair evidence to recommend the clinical preventive action

. The existing evidence is conflicting and does not allow to make a

recommendation for or against use of the clinical preventive action;
however, other factors may influence decision-making

. There is fair evidence to recommend against the clinical preventive action

There is good evidence to recommend against the clinical preventive
action

There is insufficient evidence (in quantity or quality) to make
a recommendation; however, other factors may influence
decision-making
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Figura 3. Niveis de evidéncia e graus de recomendagdo (com base no Infectious Diseases Society of America-

United States Public Health Service Grading System)®

Levels of evidence

Evidence from at least one large randomised, controlled trial of good methodological quality (low potential for bias) or meta-analyses of
well-conducted randomised trials without heterogeneity

Small randomised trials or large randomised trials with a suspicion of bias (lower methodological quality) or meta-analyses of such trials or of trials
with demonstrated heterogeneity

Prospective cohort studies

Retrospective cohort studies or case-control studies

Studies without control group, case reports, expert opinions

Grades of recommendation

A Strong evidence for efficacy with a substantial clinical benefit, strongly recommended

B Strong or moderate evidence for efficacy but with a limited clinical benefit, generally recommended

C Insufficient evidence for efficacy or benefit does not outweigh the risk or the disadvantages (AEs, costs, . . .), optional

D  Moderate evidence against efficacy or for adverse outcome, generally not recommended

E  Strong evidence against efficacy or for adverse outcome, never recommended
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Figura 4. Niveis de evidéncia e for¢a da recomendacio pela Society of Interventional Radiology®®

LEVEL OF EVIDENCE
A HIGH QUALITY EVIDENCE

Types of Evidence Characteristics of Evidence
Multiple RCTs Homogeneity of RCT study population
Systematic reviews or meta-analyses of high-quality Intention-to-treat principle maintained
RCTs Appropriate blinding

RCT data supported by high-quality registry studies Precision of data (narrow Cls)
Appropriate follow-up (consider duration and patients lost to follow-up)
Appropriate statistical design

B MODERATE QUALITY EVIDENCE—Randomized Study Design

Types of Evidence Characteristics of Evidence
> 1RCTs RCTs with limitations (eg, < 80% follow-up, heterogeneity
Systematic reviews or meta-analyses of of patient population, bias, etc)
moderate-quality RCTs Imprecision of data (small sample size, wide Cls)

Cc MODERATE QUALITY EVIDENCE—Nonrandomized Study Design

Types of Evidence Characteristics of Evidence
Nonrandomized trials Nonrandomized controlled cohort study
Observational or registry studies Observational study with dramatic effect
Systematic reviews or meta-analyses of moderate Outcomes research
quality studies Ecological study
D  LIMITED QUALITY EVIDENCE
Types of Evidence Characteristics of Evidence
Observational or registry studies with limited design Case series
and execution Case-control studies

Systematic reviews or meta-analyses of studies limited Historically controlled studies
by design and execution

E EXPERT OPINION
Types of Evidence Characteristics of Evidence
Expert consensus based on clinical practice Expert opinion without explicit critical appraisal or based
on physiology, bench research, or “first principles”

STRENGTH OF RECOMMENDATION

Strong Recommendation Moderate Recommendation Weak Recommendation No Recommendation
Supported by high Supported by moderate quality Supported by weak quality evidence Insufficient evidence
quality evidence evidence for or against for or against recommendation; in the literature to

for or against recommendation; new research new research likely to provide support or refute

recommendation may be able to provide additional context recommendation

additional context
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As recomendacgbes das orientagdes e declaragdes consensuais acima mencionadas encontram-se resumidas
abaixo na Tabela 22, Tabela 23, Tabela 24 e Tabela 25.

Tabela 22. OrientagGes para o padrao de cuidados e recomendag6es para o tratamento de HCC

Recomendagdo Grau de LOE?2
recomendagao?

Hepatocellular Carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for Diagnosis, Treatment and Follow-up (2018)%*

No caso de um tempo de espera previsto longo (> 3 meses), aos doentes pode ser oferecida a B n
possibilidade de ressecgdo, ablagao local ou TACE de modo a minimizar o risco de progressao do
tumor e a oferecer uma “ponte” para transplante.

Fora dos ensaios clinicos, a utilizagdo de algoritmos terapéuticos baseados em pontuagdes de A n
progndstico de valores preditivos desconhecidos ndo é atualmente recomendada para a selegdo
de candidatos a TACE inicial e repetida.

A TACE convencional a base de lipiodol é o tratamento padrdo de doentes com HCC intermédio; C
a utilizagdo de DEB-TACE €, no entanto, uma opgao para minimizar os efeitos secundarios
sistémicos da quimioterapia.

Na prética clinica, ndo se recomenda a combinagdo, sequencial ou concomitante, de TACE com E
agentes sistémicos, tais como sorafenib.

Os doentes em estadios mais avangadas de HCC que sdo tratados com TACE ou agentes sistémicos | A n
sdo avaliados clinicamente quanto a sinais de descompensacgdo hepdtica e a progressdo do tumor
por TC dindmica ou RM a cada 3 meses para orientar as decisdes terapéuticas.

EASL Clinical Practice Guidelines: Management of Hepatocellular Carcinoma (2018)3°

ATACE é recomendada para doentes com BCLC de estddio B e deve ser realizada de forma Forte Elevado
seletiva.

A utilizagdo de esferas com eluigdo de farmaco demonstrou beneficios semelhantes aos da TACE Forte Elevado
convencional (cTACE; particulas de gelfoam-Lipiodol), pelo que qualquer uma das 2 pode ser

utilizada.

A TACE ndo deve ser utilizada em doentes com doenga hepatica descompensada, disfuncdo Forte Elevado
hepdtica e/ou renal avangada, invasdo vascular macroscopica ou disseminagdo extra-hepatica.

N&o existe evidéncia suficiente para recomendar embolizacdo ligeira, quimioterapia intra-arterial | Moderado N/A
seletiva e lipiodolizagdo.

A TARE/SIRT utilizando microesferas de itrio-90 foi investigada em doentes com BCLC-A para Moderado N/A

“ponte” para transplante, em doentes com BCLC-B para comparacdo com TACE e em doentes com
BCLC-C para comparagao com sorafenib. Os dados atuais mostram um bom perfil de seguranca

e controlo tumoral local, mas ndo mostram beneficio de sobrevivéncia global em comparagao
com sorafenib em doentes com BCLC-B e -C. E necessario definir o subgrupo de doentes que
beneficiam de TARE.

N3do existe evidéncia suficiente para recomendar pontuagdes que selecionem melhor candidatos Moderado N/A
BCLC-B para a primeira TACE ou para sessdes subsequentes.

a: A classificacdo das recomendac¢des e o LOE baseiam-se no Infectious Diseases Society of America-United
States Public Health Service Grading System

Abreviaturas: BCLC = Barcelona Clinic Liver Cancer; TC = tomografia computorizada; cTACE =
guimioembolizagdo transarterial convencional; DEB-TACE = quimioemboliza¢do transarterial com esferas de
eluicdo de doxorrubicina; EASL = European Association for the Study of the Liver; ESMO = European Society
for Medical Oncology; HCC = carcinoma hepatocelular; LOE = nivel de evidéncia; RM = ressonancia magnética;
N/A = ndo aplicavel; TACE = quimioembolizacdo transarterial; TARE = radioembolizacdo transarterial; SIRT =
radioterapia interna seletiva
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Tabela 23. Orientagdes para o padrao de cuidados e recomendag6es para o tratamento de leiomiomas
uterinos (miomas)

Recomendagoes Avaliagcao da Classificagao das
qualidade da recomendagoes?
evidéncia?

Tratamento de leiomiomas uterinos (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada, 2015)*3
Dos tratamentos de intervengdo conservadores atualmente disponiveis, a 11-3 N/A
embolizagdo da artéria uterina tem o histérico mais longo e demonstrou ser eficaz
em doentes devidamente selecionados.

A oclusdo da artéria uterina por embolizagdo ou métodos cirdrgicos pode 11-3 A
ser oferecida a mulheres selecionadas com miomas uterinos sintomaticos que
pretendam preservar o seu Utero. As mulheres que escolham a oclusdo da artéria
uterina para o tratamento de miomas devem ser aconselhadas relativamente aos
possiveis riscos, incluindo a probabilidade de a fecundidade e a gravidez poderem
ser afetadas.

Em mulheres que apresentem hemorragia uterina aguda associada a miomas 1] B
uterinos, pode ser considerada a gestdo conservadora com estrogénios,
moduladores seletivos dos recetores de progesterona, antifibrinoliticos,
tamponamento por cateter de Foley e/ou intervencg&o histeroscépica cirurgica,
embora, em alguns casos, possa ser necessaria histerectomia. Nos centros onde
esta disponivel, pode ser considerada a intervengdo por embolizagdo da artéria
uterina.

a: As declaracdes de evidéncia e a classificacdo das recomendacgdes baseiam-se na classificacdo do Canadian
Task Force on Preventive Health Care

Abreviaturas: NA = ndo aplicavel

Tabela 24. OrientagGes para o tratamento padrao e recomendacgdes para o tratamento da hiperplasia
benigna da préstata
Recomendagoes | SOR? | LOE?

Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery Embolization for Treatment of
Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia (2019)77

A PAE é uma opgdo de tratamento minimamente invasiva aceitavel para homens devidamente selecionados com Forte B
BPH e LUTS moderados a graves.

A PAE pode ser considerada como uma opg¢do de tratamento em doentes com BPH e LUTS moderados a graves que | Moderado | C
tém glandulas prostaticas muito grandes (> 80 cm3), sem um limite superior do tamanho da prostata.

A PAE pode ser considerada como uma opgdo de tratamento em doentes com BPH e retengdo urindria aguda ou Moderado | C
crénica no contexto de fungdo vesical preservada como um método para alcangar a independéncia do cateter.

A PAE pode ser considerada uma opgdo de tratamento em doentes com BPH e LUTS moderados a graves que Fraco C
pretendam preservar a fungdo erétil e/ou ejaculatoria.

A PAE pode ser considerada em doentes com hematuria de origem prostatica como um método para alcangar a Forte D
cessacgdo da hemorragia.

A PAE pode ser considerada uma opgdo de tratamento em doentes com BPH e LUTS moderados a graves que Moderado | E

nao sejam considerados candidatos a cirurgia por qualquer um dos seguintes motivos: idade avangada, multiplas
comorbilidades, coagulopatia ou incapacidade de interromper a anticoagulagdo ou terapéutica antiagregante
plaguetaria.

A PAE deve ser incluida na discussdo individualizada centrada no doente relativamente as opgdes de tratamento Forte E
para BPH com LUTS.
Os radiologistas de intervengdo, dado o seu conhecimento da anatomia arterial, das técnicas de microcateter Forte E

avancadas e da experiéncia em procedimentos de embolizagdo, sdo os especialistas mais adequados para a
realizagdo de PAE.

a: A forca das recomendacdes e a classificagdo do nivel de evidéncia baseiam-se na metodologia da Society of
Interventional Radiology.
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Abreviaturas: BPH = hiperplasia benigna da préstata; cm?® = centimetros clbicos; LOE = nivel de evidéncia; LUTS
= sintomas do trato urinario inferior; PAE = embolizacdo da artéria prostatica; SOR = forca da recomendacgao

Tabela 25. Orientag¢des para tratamento padrao e recomendagdes para o tratamento de aneurismas

Recomendagoes | Classe de recomendagido | LOE

Tratamento de doentes com doenga arterial periférica (compilacdo das recomendagdes das orientacées da ACCF/AHA de 2005
e 2011) Um relatério do grupo de trabalho da American College of Cardiology Foundation/American Heart Association para

orientagdes para a pratica clinica®

Aneurismas da aorta abdominal, das suas ramificacGes vasculares e dos membros inferiores:

Aneurismas da aorta abdominal e das artérias iliacas

A reparagdo endovascular de aneurismas aorticos infrarrenais em doentes que apresentem Ilb B
risco cirurgico ou anestésico elevado, conforme determinado pela presenga de doenga cardiaca,
pulmonar e/ou renal grave coexistente, é de eficicia incerta.

Aneurismas das artérias viscerais

A reparagdo aberta ou intervengdo com cateter esta indicada para aneurismas viscerais com | B
didmetro igual ou superior a 2,0 cm em mulheres em idade fértil que ndo estejam gravidas e em
doentes de ambos os sexos submetidos a transplante hepatico.

A reparagdo aberta ou intervengdo com cateter esta provavelmente indicada para aneurismas lla B
viscerais com didmetro igual ou superior a 2,0 cm em mulheres que ja passaram a idade fértil e
em homens.

Abreviaturas: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; cm =
centimetros; LOE = nivel de evidéncia

As orientacdes emitidas pela SIR em 2021 foram utilizadas para informar sobre as taxas apropriadas de sucesso
técnico, sucesso clinico e AA para embolizac3o transcateter percutdnea.’’ As normas publicadas refletem o
parecer dos membros da Divisdo de Normas, que sdo especialistas reconhecidos no campo da radiologia de
intervencdo. As taxas relevantes para indicagdes especificas sdo resumidas na Tabela 26 e na Tabela 27.

Tabela 26. Taxas de sucesso técnico e clinico e limiares para embolizacdo transcateter percutinea®

Localizagdo/patologia | Taxas de sucesso reportadas | Limiar sugerido

Indicagdo: tratamento de hemorragia aguda ou recorrente (por exemplo, hemoptise, hemorragia gastrointestinal, hemorragia
pos-traumatica e iatrogénica e neoplasias hemorragicas)

Gastrointestinal: superior

Sucesso téchico 99,2% (IC 95%: 98,3%—100%) 98,3%
Sucesso clinico 82,1% (IC 95%: 73%—88,6%) 75%
Gastrointestinal: inferior

Sucesso téchico 97,8% (IC 95%: 96%—99,6%) 96%
Sucesso clinico 86,1% (IC 95%: 79,9%—90,6%) 80%
Artérias bronquicas

Sucesso técnico 92% (81%—100%) 85%
Sucesso clinico 88% (82%—98,5%) 83%
Esplénica

Sucesso técnico 90,1% (72,7%—100%) 89%
Sucesso clinico 85,7% (84%—87,8%) 82%
Artérias renais

Sucesso técnico 83,5% (65%—100%) 75%
Sucesso clinico 87,3% (78%—100%) 80%
Hipogastrica/lombar

Sucesso técnico 92,6% (91%—95%) 88,6%
Sucesso clinico - -

Indicagdo: obstru¢do de aneurisma congénito ou adquirido, pseudoaneurisma, malformagao vascular ou outras anomalias
vasculares

Malformagao arteriovenosa pulmonar
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Localizacdo/patologia

Taxas de sucesso reportadas

Limiar sugerido

Sucesso técnico

92,4% (90,6%—100%)

83%

Sucesso clinico

Indicagdo: desvascularizagdo de tumores benignos ou tumores malignos para paliagdo (por exemplo, redugdo da dor, crescimento
lento do tumor ou prevengao de hemorragia) ou para reduzir a perda de sangue cirurgica

Embolizagao pré-operatoria da coluna vertebral

Sucesso técnico

68,3% (IC 95%: 60,0%—76,6%)

60%

Sucesso clinico

Indicagdo: desvascularizagdo de tecido ndo neoplasico que produz efeitos adversos para a satude do doente

Esplénica (hiperesplenismo)

Sucesso técnico 99% (99%—100%) 98%
Sucesso clinico 72% (58%—96,3%) 55%
Varicocelo

Sucesso técnico 92% (84%—95,7%) 83%
Sucesso clinico - -
Prostata

Sucesso técnico 94,2% (76,7%—100%) 80%
Sucesso clinico 87% (76,3%—100%) 80%
Sindrome de congestao pélvica

Sucesso técnico 99,8% (96,2%—100%) 95%
Sucesso clinico 84% (68,3%—100%) 68%

Indicagao: redistribuicdo do fluxo para proteger o tecido normal ou facilitar outros tratamentos subsequentes (por exemplo,
embolizagdo da veia porta direita para induzir hipertrofia do lobo esquerdo antes da ressecgao cirtrgica)

Veia porta
Sucesso técnhico 99,3% (99,3%—100%) 98,5%
Sucesso clinico 96,1% 90%

para fugas intra-aneurismais de tipo Il

Indicagao: tratamento de fugas intra-aneurismais, incluindo pungao direta do saco aneurismal ou embolizacao de vasos colaterais,

Fuga intra-aneurismal de tipo Il

Sucesso técnico

84% (77,2%—89,8%)

80%

Sucesso clinico

68,4% (61,2%—75,1%)

61%

Abreviaturas: IC = intervalo de confianga

Tabela 27. Taxas e limiares para AA relativos a embolizagio transcateter percutanea®’

AA I Taxas reportadas | Limiar sugerido
Emboliza¢do da artéria bronquica

Enfarte da coluna 0,25% (0,1%—0,3%) 0,45%
Dor tempordria no peito/costas 16,6% (3%—33,7%) 42,0%
Disfagia 2,2% (0,9%—3,5%) 4,8%
Sindrome p6s-embolizagdo 21% (1,7%-31%) 43,8%
Malformagoes da artéria pulmonar

Embolia gasosa 6,58% 10%
Pleurisia 10,5% 12%
Enfarte pulmonar 1,32% 3%
Embolizagdo ndo-alvo 0,7% 2%
Necessaria reembolizagdo 9,3% 12%
Artérias renais

Embolizagdo ndo-alvo | 6% 10%
Hipogastrica/lombar

Mortalidade (ndo relacionada com o procedimento) 21,6% (12%—22%) 27,6%
Obstrugdo da artéria femoral no local de acesso 1,3% 2%
Creatinina sérica aumentada 1,3% 2%

Fuga intra-aneurismal de tipo Il
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Mortalidade relacionada com o procedimento 1,7% (0,9%—1,8%) 2,6%
Necessitou de intervengdo secundaria 13,4% (0,9%—14,7%) 27,2%
Rotura secundaria 1,5% (0%—1,8%) 3,3%
Morte relacionada com aneurisma 0,5% (0%—0,6%) 1,1%
Conversdo para reparagao aberta 4% (1,4%—4,3%) 6,9%
Gl: superior

Embolizagdo ndo-alvo 0,65% -
Nova hemorragia 15,4% (29,6%—42,6%) 28,3%
Necessaria reembolizagdo 11,3% (10%-16,2%) 17,5%
Isquemia intestinal 0,4% 1%
Gl: inferior

Isquemia intestinal | 2,9% 5%
Esplénica

Abcesso/sépsis (lesdo esplénica) 1,4% (0,8%—2%) 2,3%
Nova hemorragia 3,3% (1,6%—4,5%) 5,0%
Enfarte (principal) 1,5% (0%—3,8%) 5,3%
Emboliza¢do da veia porta

Obstrugdo da veia porta (principal/esquerda) | 0,8% (0,5%—1,2%) | 1,4%
Varicocelo

Embolizagdo ndo-alvo | 0,1% (0,03%—2%) | 2,1%
Sindrome de congestdo pélvica

Embolizagdo ndo-alvo 2,6% (2,4%—4%) 4,2%
Perfuragdo do vaso 0,7% 2%
Emboliza¢do da artéria prostatica

Isquemia da parede da bexiga 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
Hematuria 5,1% (4,4%-5,5%) 6,2%
Hemorragia retal 3,9% (3%—4,5%) 5,4%
ITU 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
Retengdo urinaria aguda 5,8% (4,5%—7,8%) 9,1%

Abreviaturas: AA = acontecimento adverso; Gl = gastrointestinal; ITU = infecdo do trato urinario

7

Perfil e formacao sugeridos para os utilizadores

A colocagdo e acesso do Microcateter Maestro destina-se a ser utilizado apenas por médicos com formagdo em

técnicas e procedimentos intravasculares percutaneos.

8

Normas harmonizadas e especificagdes comuns aplicaveis

As seguintes normas harmonizadas e os documentos de orientagdo foram aplicados ou considerados durante o

design e o desenvolvimento do Microcateter Maestro:

management process.

equipment — Part 2: Lock fittings.

validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk

ISO 594-2, Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical

ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors
for intravascular or hypodermic applications.

EN 10555-1, Intravascular Catheters — Sterile And Single-Use Catheters — Part 1: Angiographic Catheters.

ISO 11135, Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
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