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APRESENTACAO

Descri¢do do Documento

Este relatorio refere-se a avaliacdo do cateter de imagem de tomografia de coeréncia dptica
(OCT) corondria para guiar implante de stent corondrio, demandado pela empresa St. Jude Medical

Brasil Ltda — uma empresa Abbott, para incorporacdo no Sistema Unico de Saude.

Objetivo

O objetivo do presente relatdrio foi avaliar as evidéncias cientificas, de custo-efetividade e
impacto orcamentdrio do OCT para guiar implante de stent coronario em comparacdo com a
angiografia corondria atualmente disponivel no Sistema Unico de Saude (conforme cédigo de
procedimento 02.11.02.001-0 - CATETERISMO CARDIACO). Este relatério foi desenvolvido de acordo
com as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-cientificos, do Departamento

de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Saude.
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RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Cateter de tomografia de coeréncia Optica corondria (OCT) (Registro ANVISA

10332340356, 10332340477, 10332340489).

Indicacdo: Visualizagdo e imagiologia coronaria durante procedimentos de angioplastia durante

procedimentos intervencionais.
Demandante: St. Jude Medical Brasil Ltda., empresa do grupo Abbott.

Introducao: As doengas cardiovasculares lideram os indices de morbidade e mortalidade no Brasil e
no mundo, sendo a Doenca arterial coronariana (DAC) a causa elevada no nimero de mortes e de
gastos em assisténcia médica. Os tratamentos recomendados para pacientes diagnosticados com
DAC incluem a modifica¢Oes de estilo de vida, tratamento farmacoldgico, cirurgia de revascularizacao
do miocdrdio e a intervenc¢do corondria percutanea. No aspecto referente a intervengdo coronaria
percutdnea, a angiografia coronariana tem sido a técnica de imagem utilizada para realizacdo destes
procedimentos no Sistema Unico de Saude. No entanto, a angiografia coronariana tem uma série de
limitacOes inerentes, incluindo aquelas decorrentes de sua projecdo bidimensional da arvore
corondria tridimensional, bem como limita¢Ges na avaliagdo da parede do vaso, composi¢do da placa
e extensdo e distribuicdo da aterosclerose. O OCT e fornece aquisicdo rapida de imagens de alta
resolucao das artérias coronadrias, o qual permite a identificacao precisa das trés camadas da parede
arterial normal e o delineamento da morfologia da placa no cendrio pré-ICP, bem como a
identificacao altamente sensivel de complicagdes pds-ICP, como ma aposicdo, dissec¢des de borda,
trombo do stent e reestenose do Stent. O OCT possui evidéncias robustas na melhora dos desfechos
de Revascularizacdo da Lesdo alvo, trombose de Stent, infarto do miocardio em lesdo alvo, Infarto do
miocardio por todas as causas, morte cardiovascular e morte por todas as causas. Desta forma, o OCT
surge como uma opc¢do segura e eficaz para esse perfil de pacientes, com impacto na reducdo de

complicagdes, reintervengdes e mortalidade.

Pergunta: O uso do OCT é eficaz e seguro para guiar a intervengdo coronaria percutdanea com uso de
stent em pacientes com doenca arterial coronariana quando comparado a intervengdo corondria

percutdanea guiada por angiografia corondria?

Evidéncias cientificas: A revisdo sistematica incluiu 16 estudos oriundos de 13 ensaios clinicos
randomizados (ECR. A meta-analise demonstrou superioridade do OCT em todos os desfechos

clinicos avaliados: revascularizacdo da lesdo-alvo (HR 0,69; 1C95% 0,50 — 0,94), trombose de stent (HR



0,52; 1C95% 0,32 — 0,84), infarto do miocardio em lesdo-alvo (HR 0,73; IC95% 0,55 — 0,96), infarto do
miocdrdio por todas as causas (HR 0,79; IC95% 0,65 — 0,96), morte cardiovascular (HR 0,77; 1C95%
0,60 — 0,99) e morte por todas as causas (HR 0,70; 1C95% 0,51 — 0,95). A certeza da evidéncia foi

considerada alta para todos os desfechos.

Avaliacao economica: A andlise de custo-efetividade, na perspectiva do SUS, demonstrou que a OCT
proporciona ganho médio de 1,06 QALY por paciente, com custo incremental de RS 6.909,33 para
implante de 1 stent e RS 6.629,30 para implante de 2 stents. A razdo custo-efetividade incremental
foi de RS 4.353,88 para implante de 1 stent e RS 4.175,33 para implante de 2 stents Ambos valores

estdo abaixo do limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Saude.

Avaliacao de impacto orcamentario: A incorporagao do OCT no SUS, considerando diferentes
cenarios de adocdo, representa um incremento de aproximadamente RS 555 a RS 838 milhdes em

cinco anos, equivalente a 13% de aumento nos custos totais do procedimento.

Recomendacdes de agéncias internacionais de ATS: o National Institute for Health and Care

Excellence (NICE) do Reino Unido recomenda o uso do OCT para guiar a angioplastia.

Consideracoes finais: A evidéncia cientifica disponivel demonstra que o uso do OCT melhora
significativamente os desfechos clinicos da intervencao corondria percutdanea com implante de stent,
incluindo reducao de revascularizagdes, trombose de stent, infarto do miocardio e mortalidade. A
certeza da evidéncia é alta em todos os desfechos avaliados, reforcando a confiabilidade dos
resultados. A analise de custo-efetividade indica que o OCT é uma tecnologia altamente custo-
efetiva, com ganhos adicionais de sobrevida e valores de ICER muito abaixo do limiar de disposicdo a
pagar adotado pelo Ministério da Saude. Ja a andlise de impacto orcamentario, mesmo nos cenarios
mais abrangentes, apresenta um incremento gerenciavel frente aos beneficios clinicos e econdmicos
esperados. Diante disso, a incorpora¢dao do OCT no SUS é recomendada como uma estratégia que
agrega valor clinico, econémico e social. A implementacdo deve ser planejada de forma escalonada,
com capacitacao técnica e priorizacdo de centros com maior volume de procedimentos, garantindo

equidade no acesso e sustentabilidade do sistema.



1. DESCRICAO DA DOENGA RELACIONADA A UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA

As doencas cardiovasculares (DCV) lideram os indices de morbidade e mortalidade no Brasil
e no mundo, sendo a Doenca arterial coronariana (DAC) a causa elevada no numero de mortes e de
gastos em assisténcia médica. Segundo a Organizacao Mundial da Saude, a DAC é a principal causa
de morte no mundo, representando mais de 1 milhdo de ébitos/ano em individuos entre 15 a 59

anos, e quase 6 milhdes de mortes em maiores de 60 anos!?.

A prevaléncia de DAC no Brasil determina consumo elevado de recursos para tratamento e
reabilitagdo de pacientes. Dados de prevaléncia no Brasil estimam que 5% a 8% dos adultos acima de

40 anos apresentam DAC (14,

A DAC é uma patologia causada por lesGes provocadas ao endotélio vascular, caracterizada
por um quadro inflamatério crénico de origem multifatorial. O surgimento de DAC ocorre de forma
lenta e assintomatica. Com o tempo, a condi¢cdo tende a agravar-se e a ocasionar complicacdes
agudas, como o infarto agudo do miocardio (IAM)®). Os danos ao endotélio aumentam a
permeabilidade vascular as lipoproteinas, que acabam se depositando na camada subendotelial,
além de liberar moléculas de adesdo leucocitdria. O conjunto de particulas de lipoproteina de baixa
densidade (LDL, low density lipoprotein), de linfécitos, mondcitos (posteriormente diferenciados em
macroéfagos) ddo inicio ao processo de aterosclerose. A progressao da placa de aterosclerose se da
pela liberacdo de citocinas inflamatdrias e de enzimas capazes de produzir matriz extracelular. A
placa aterosclerdtica pode ser considerada estdvel quando apresenta baixa atividade inflamatdria e
uma capa fibrosa espessa, e instavel quando sua atividade inflamatdria é intensa e ha risco de ruptura
da capa fibrosa. O rompimento dessa camada de protecdo libera no interior do vaso um conteudo
altamente trombogénico, que é responsavel pelo processo de aterotrombose e pelos eventos agudos

resultantes da DAC®> ©),

Apesar das doengas cardiovasculares apresentarem expressiva morbimortalidade na
populacdo idosa, a literatura apresenta claras evidéncias de que a DAC na idade adulta resulta de
uma complexa interacdo entre fatores de risco variados presentes desde a infancia e adolescéncia.
Assim, torna-se importante a identificacdo precoce situacdes de risco como a obesidade, a elevada
adiposidade corporal, a histéria familiar e as anormalidades lipidicas® ). Pacientes com DAC possuem
maior risco de desenvolver os chamados eventos cardiovasculares maiores (MACE, major adverse

cardiovascular events), que sdo caracterizados na maior parte dos estudos como um desfecho



composto por morte cardiovascular, infarto agudo do miocardio (IAM), acidente vascular cerebral

(AVC), insuficiéncia cardiaca isquémica (IC) ou hospitalizacdo por evento cardiovascular agudo(®).

1.1. Sindrome coronariana aguda

A SCA é a manifesta¢do aguda da DAC e refere-se ao infarto agudo do miocardio (IAM) com
ou sem supra desnivelamento do segmento ST (SST) e a angina instavel. Sua fisiopatologia relaciona-
se aos eventos trombdticos resultantes da ruptura ou da expansao subita de uma placa de ateroma,
n3o necessariamente obstrutiva, levando a uma obstruc3o parcial ou total do leito coronariano!”- 8,
A seguir sdo apresentadas as denominacdes dos diagndsticos especificos compreendidos dentro do

termo SCA:

e angina instavel: quando a obstrugdao do lumen da artéria é parcial, ocorrendo isquemia da
area afetada;

e infarto agudo do miocardio sem supradesnivelamento do segmento ST (IAMSSST): casos em
qgue a obstrucdo arterial é parcial, porém, ocorre necrose do miocdrdio;

e infarto agudo do miocardio com supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSST): situacdes
em que a ruptura da placa é mais profunda e extensa, com oclusdo total do limen da artéria,

levando a uma grande zona de necrose miocardica!’-8),

A angina estdvel é uma manifestacdo clinica importante da DAC. O diagndstico
frequentemente inclui testes funcionais ou anatomicos feitos antes da indicacdao de um cateterismo
cardiaco diagnéstico (angiografia coronariana ou coronariografia), reservado para pacientes com
moderada ou alta probabilidade de DAC. Somente 41% dos pacientes que sdao submetidos a

coronariografia invasiva confirmam o diagndstico de DAC obstrutiva'’-8),

A avaliacdo diagndstica da maior parte dos pacientes sob suspeita para DAC é baseada na
avaliacdo dos sintomas (principalmente dor toracica anginosa), no eletrocardiograma, nos testes
funcionais ndo-invasivos (ergometria, cintilografia miocardica com estresse farmacoldgico,
ecocardiograma com estresse farmacoldgico) e em exames laboratoriais, como a dosagem da
troponina | ou T 8),

O cateterismo cardiaco diagndstico fica reservado aos pacientes de maior probabilidade de
DAC sintomatica ou aguda. Essa imagem coronariana invasiva permite investigar a localizacdo das

placas de aterosclerose existentes, suas caracteristicas e a gravidade da obstrucao coronariana. Essas



informagcdes sdo fundamentais para a realizacdo da intervengdo coronariana percutanea

(angioplastia coronariana), com serd apresentado a seguir (7-8),

1.2. Tratamentos recomendados

Os tratamentos recomendados para pacientes diagnosticados com DAC incluem:
modifica¢Oes de estilo de vida, tratamento farmacolégico, cirurgia de revascularizagdo do miocardio

e a intervencdo corondria percutanea (ICP) /8,

Desde sua introdugdo na década de 1970, as técnicas intervencionistas tornaram-se um pilar
para o tratamento da doenca arterial coronariana®. A ICP, anteriormente conhecida como
angioplastia com stent, é hoje um dos procedimentos mais realizados para o tratamento da DAC. O
objetivo da ICP é aumentar o fluxo sanguineo para o coracdo e, por sua vez, aliviar a dor no peito.
Avancos recentes em stents, equipamentos, tecnologia, técnicas e terapia farmacoldgica

melhoraram significativamente os resultados clinicos de curto e longo prazo apés a ICP (% 10),

Uma ICP abaixo do ideal aumenta o risco de eventos adversos tanto no pds-operatério
precoce quanto a longo prazo®. Um dos principais determinantes dos resultados do procedimento
de ICP é a orientacdo por imagem durante o procedimento. A orientacdo por imagem desempenha
um papel fundamental no planejamento pré-ICP (avaliacdo das morfologias da placa) e na selecdo do
tamanho do stent) e na otimizacdo pds-ICP (avaliacdo da expansdo do stent, aposicdo do stent e
disseccdo da borda™®). Avancos recentes nas tecnologias de imagem também forneceram a
capacidade de identificar e gerenciar os mecanismos de falha do stent (ou seja, reestenose do stent,

trombose do stent) durante o periodo de acompanhamento pds-ICP(19),

Nesse contexto, a angiografia coronariana tem sido a técnica de imagem mais utilizada para
avaliar a gravidade da doenca arterial coronariana e orientar a ICP nos ultimos 30 anos.6 No entanto,
a angiografia coronariana tem uma série de limitacGes inerentes, incluindo aquelas decorrentes de
sua projecao bidimensional da arvore coronaria tridimensional, bem como limitacdes na avaliacdo
da parede do vaso, composi¢do da placa e extens3o e distribuicio da aterosclerose 2. Como a
angiografia avalia apenas o lUmen e ndo toda a parede do vaso, a selecdo do tamanho e comprimento
do stent pode n3o ser a ideal (19, Pode ser dificil escolher as "zonas de aterrissagem" apropriadas

para a colocacdo do stent, uma vez que as placas ndo sdo visualizadas, a menos que produzam
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estreitamento luminal.4 Além disso, a angiografia estd associada a alta variabilidade interobservador

na estimativa visual do grau de estenose, mesmo entre operadores experientes (12),

Quadro 1. Limita¢des da angiografia corondria

LimitagOes da angiografia coronaria

e ProjecGes bidimensionais de estruturas coronarias tridimensionais.

e Avaliagdo apenas do limen e ndo de toda a parede do vaso.

e Aselegdo do tamanho e comprimento do stent pode nao ser a ideal.

o Dificil escolher "zonas de aterrissagem" apropriadas para a colocagdo do stent.
e Alta variabilidade interobservador.

e Segmentos de artérias coronarias que parecem normais podem abrigar aterosclerose significativa.

A incapacidade da angiografia corondria de fornecer informagdes detalhadas sobre as
estruturas dos vasos corondrios e a morfologia da lesdo levou ao projeto e desenvolvimento de
tecnologias de imagem intravascular.

A tomografia de coeréncia dptica, da Abbott, uma tecnologia baseada em cateter que
fornece aquisicdo rapida de imagens de alta resolucdo das artérias coronarias!3). Essa tecnologia
foi inicialmente desenvolvida para uso oftalmolégico e posteriormente adotada para imagens
intracorondrias!®. Na qual utiliza luz infravermelha para obter imagens transversais de 360° de
uma artéria corondria com uma imagem de pullback continuo de um segmento arterial*. Em
contraste, a angiografia coronariana é um lumenograma bidimensional de uma estrutura arterial

tridimensional complexa e, portanto, é limitada em fornecer informacdes diagndsticas precisas!®3).

Quadro 2. Comparagdo de caracteristicas entre angiografia e tomografia de coeréncia dptica.

Angiografia Tomografia de coeréncia optica

e 2-Dimensional e Visdo 360°
e Planar e Tomografia e sagital
e Sombra do lumen e Visualizagcdo de forma e localizagdo
e  Estrutura da parede NAO fotografada e Visualizagdo das estruturas e
e O vaso é visto por um curto periodo durante a morfologia das paredes internas

injecdo do contrato e Imagem confluente: todo o vaso pode ser
e Analise quantitativa da angiografia corondria com fotografado

erros. e Avaliagdo precisa de imagens espaciais

A resolucdo aprimorada do OCT permite a identificagdo precisa das trés camadas da parede
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arterial normal e o delineamento da morfologia da placa no cenario pré-ICP, bem como a
identificacdo altamente sensivel de complicacdes pds-ICP, como mad aposicao, disseccdes de borda,
trombo do stent e reestenose do stent*4),

Cada execucdo do OCT tem um propdsito separado. Ele pode ser aplicado no cendrio pré-
ICP para avaliar a morfologia da placa, identificar locais de pouso para determinar o comprimento
do stent e medir o tamanho dos vasos de referéncia para selecdo do didmetro do stent®. No
cenario pos-ICP, pode ser usada para detectar cobertura ideal da lesdo, expansdo do stent,
dissec¢des de borda e ma aposi¢do do stent>1%), O uso de algoritmos de tratamento pode ajudar
a padronizar a pratica clinica e fornecer uma abordagem pratica para garantir a otimizacdo de cada
intervencdo de ICP(3), Vérios algoritmos clinicos foram desenvolvidos para a otimizac3o da ICP e
publicados na literatura médical? 1416, 19-21) Este capitulo se concentrard no algoritmo MLD MAX,

uma tomada de decisdo clinica desenvolvida pelos principais lideres de opinido e pela Abbott.

Figura 1. Algoritmo MLD MAX

OCT PRE-PCI | Planeje

OCT POS-PCI | Otil

n. W&

Morfologia Comprimento Dizmetro Dissecgao Aposigao Expansao

medial

Fonte: Adaptado de Shlofmitz E, Croce K, Bezerra H, Sheth T, Chehab B, West NEJ, Shlofmitz R, Ali ZA. The MLD MAX OCT algorithm: An imaging-based
workflow for percutaneous coronary intervention. Catheter Cardiovasc Interv. 2022 Nov;100 Suppl 1:57-513.%22

Ha uma série de cenarios clinicos para o uso de do OCT antes da ICP, incluindo a caracterizacdo

da morfologia da placa e a determinac¢3o do didmetro e comprimento ideais do stent*2),
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e Morfologia da placa: permite delinear a microestrutura da parede do vaso e pode determinar
o progndstico por meio da diferenciacao entre varios tipos de placas — placa fibrosa, placa
calcificada e placa rica em lipidios. O OCT é particularmente util para determinar a preparagao
do vaso com base no grau de carga calcéria.

e Comprimento do stent: A sele¢ao adequada do comprimento do stent é importante, uma vez
gue a cobertura incompleta do stent é um dos indicadores de falha do stent. Ao selecionar
um comprimento do stent, o objetivo é encontrar locais de insercdo de referéncia distal e
proximal que sejam mais adequados para implantagdo do stent (ou seja, evitando placas ricas
em lipidios ou placas superficiais de calcio na zona de aterrissagem do stent).

e Diametro do stent: Duas abordagens podem ser usadas para selecdo do didgmetro do stent
com a tomografia de coeréncia Optica; a abordagem da lamina eldstica externa (EEL) ou a
abordagem do diametro médio do limen. A abordagem EEL deve ser usada para determinar

com mais precisao o diametro do baldo e do stent.

Figura 2. Pré-PCl - Morfologia da placa.??

Total Angle Max Thickness

1.02

Automatic Calcium detection
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Figura 3. Pré-PCl - Determinagéo do comprimento do Stent.(??

Automatic detection of EEL in cross-section and lumen profile

Figura 4. Pré-PCl - Determinagdo do didmetro do baldo e stent.?3)

Simultaneous EEL and lumen measurements

Ha uma série de cendrios clinicos para o uso de pds-ICP, incluindo a avaliacdo de disseccdo

medial, aposicdo de stent e expansao.

e Disseccao medial: A disseccdo de borda é definida como uma borda linear de tecido adjacente
a uma borda de stent com uma largura maior ou igual a 200 um.10 As dissec¢bes de borda

podem levar a taxas mais altas de trombose e revascularizacdo da lesdo-alvo.10 A alta
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resolucdo das imagens permitem uma avaliacdo mais precisa das disseccoes de borda em
comparagao com a angiografia e podem orientar ainda mais a tomada de decisdes
apropriadas no cendrio pds-ICP(1%,17),

e Posicao do stent: A ma aposicao refere-se a falta de contato das hastes do stent com a parede
do vaso.8 Embora a relevancia clinica da ma aposi¢cdao permaneca incerta, diretrizes recentes
da EAPCI sugerem que a ma aposicao extensa apds o implante do stent deve ser evitada e
corrigida, se anatomicamente vidvel®®, O sistema da Abbott permite a estratificacdo
automatica codificada por cores da ma aposicdo da haste do stent com base na distancia da
haste do stent da parede do vaso*®),

¢ Expansdo do stent: A subexpansado do stent é um dos principais preditores de falha do stent
(isto é, reestenose ou trombose)?¥. A meta para a expans3do ideal do stent é >90% em
comparacgao com o respectivo segmento de referéncia. Diretrizes recentes da EAPCI sugerem
que, na pratica clinica de rotina, um limite de >80% seja uma meta realista®® 17), A
subexpansao do stent é determinada instantaneamente durante a aquisicdo da imagem por
meio de um recurso de expansao do stent no software de imagem. Isso fornece orientacao

de procedimento pds-stent para otimizar a expansao do stent.

Figura 5. P6s-PCl - Dissec¢do medial, posi¢do do Stent e expanséo do Stent(?),

MEDIAL DISSECTION
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Figura 6. Posi¢do do stent.

Ref. lumen diameter @

3'78 mm

Lumen diameter

3.28 mn

Ref. lumen diameter @

3-78 mm

Lumen ctameter

3.28 v

1.3. Diretrizes Internacionais

Existem varias diretrizes clinicas publicadas e diretrizes recomendando o uso da tomografia
de coeréncia éptica. Um resumo das principais recomendac¢des de cada uma dessas diretrizes é

apresentado abaixo, o qual é apresentado em ordem cronoldgica.

Vale destacar que em 2024 o uso do OCT foi considerado classe | e nivel A para Realizacdo
de ICP em lesGes anatomicamente complexas, em particular tronco da corondria esquerda,
bifurcacOes verdadeiras e lesGes longas, realizar ICP em lesGes anatomicamente complexas, em
particular lesdes esquerdas tronco principal, bifurca¢cdes verdadeiras e lesdes longas ou realizar ICP
em lesdes anatomicamente complexas, em particular lesGes esquerdas tronco principal,

bifurca¢des verdadeiras e lesdes longas®?9,



Quadro 3. Diretrizes recomendado o uso da tomogrdfia de coeréncia dptica.

Diretriz/HTA

Principais recomendagées

ESC?7) 2013 |¢  Podem ser considerados para caracterizar lesdes em pacientes com doenca arterial coronariana estavel [Classe Ilb, Nivel de
Guidelines on the Management Evidéncia B]*
of StableCoronary Artery e Podem ser considerados para melhorar a implantagdo do stent em pacientes com doencga arterial coronariana estavel [Classe
Disease Ilb, Nivel de Evidéncia B]*
2014 |Provavelmente benéfico:
. . e Determinagdo da implantac¢do ideal do stent (dimensionamento, aposi¢do e auséncia de dissec¢do da borda).
Society of Cardiovascular
Angiography and Interventions Possivelmente benéfico:
Expert Consensus Statement on e Aavaliacdo da morfologl.a da placa. i ' ) N
the Use of Fractional Flow e Durante a ICP, pode avaliar a presenca e a extensdo da dissec¢do corondria.
e Durante a ICP, pode avaliar lesGes nebulosas de etiologia ou gravidade incertas, ou suspeitas de dissec¢des de borda pds-ICP.
Reserve, Intravascular
Ultrasound, and OCT.28) )
Sem valor comprovado/Deve ser desencorajado:
e Ndo deve ser realizada para determinar a significancia da estenose.
NICE®? 2014 |  As evidéncias sobre a seguranca para guiar a ICP ndo mostram grandes preocupagoes.
Interventional procedures e As evidéncias sobre a eficdcia sdo limitadas em quantidade e qualidade.
guidance
ESC/EACTS/EAPCIG? 2018 | Deve ser considerado em pacientes selecionados para otimizar o implante do stent [Classe lla, Nivel de Evidéncia B]*
Guidelines on Myocardial e devem ser consideradas para detectar problemas mecanicos relacionados ao stent que levam a reestenose [Classe lla, Nivel de
Revascularization Evidéncia C]*
2018 |Provavelmente benéfico:
e Determinacdo da implantacdo ideal do stent (dimensionamento, aposi¢cdo e auséncia de dissec¢do da borda).
SCA1 4361
Focused Update of Expert Possivelmente benéfico:
Consensus Statement: Use of e A avaliacdo da morfologia da placa.
Invasive Assessments of e Durante a ICP, pode avaliar a presenca e a extensdo da dissec¢do coronaria.
Coronary Physiology and e Durante a ICP, pode avaliar lesGes nebulosas de etiologia ou gravidade incertas, ou suspeitas de dissec¢des de borda pds-ICP.
Structure.
Sem valor comprovado/Deve ser desencorajado:
e N&o deve ser realizada para determinar a significancia da estenose.
EAPCI(16) 2018 |Diagndstico de lesdes corondrias

Consensus document on Clinical

Opiniéio consensual de especialistas
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Diretriz/HTA
Use ofIntracoronary Imaging.

Ano

Principais recomendagées
e Achados angiograficamente pouco claros/ambiguos (por exemplo, dissec¢do, trombo, nédulo calcificado)
e Avaliagdo do tronco da coronaria esquerda

Part  1:  Guidance  and o Lesdes complexas de bifurcagdo
Optimization ~ of ~ Coronary| o Les3o suspeita de SCA
Interventions.
Orientar e otimizar o PCI
Evidéncia ECR
e LesOes longas
e OclusOes totais cronicas
Opinidéo consensual de especialistas
e Pacientes com SCA
® Lesdes do tronco da coronadria esquerda
e Bifurcacdo de dois stents
e Implantagdo de scaffolds bioabsorviveis
Identificar mecanismos de falha do stent:
® Reestenose
e Trombose do stent
2018 |Considerado 'Apropriado’ para:

Netherlands Society of
Cardiology!??

Appropriate Use Criteria for
Optical Coherence Tomography
Guidance in Percutaneous
Coronary Interventions.

e Orientagdo em ICP da lesdo distal do tronco da coronaria esquerda e da artéria coronaria descendente anterior proximal,
® Avaliagdo da trombose do stent,

e Avaliagdo de anormalidades angiograficas inexplicadas,

® Aposicdo de scaffolds vasculares bioabsorviveis.

Considerado 'Pode ser apropriado' para:
® Avaliagdo da aposi¢do de rotina ou dimensionamento do stent.

Considerado "raramente apropriado" para:
e Na estenose da anastomose do enxerto,
e Avaliacdo das lesGes proximais do tronco da corondria esquerda.

European Association of
Percutaneous Cardiovascular
Interventions®®¥

2019

e [ o padrio-ouro atual para deteccdo de trombos.
e As caracteristicas da placa derivada permitem a identificacdo de pacientes de alto risco.
e Existem dados limitados que d&o suporte ao uso para orientacdo da intervengdo do tronco da coronaria esquerda.
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Diretriz/HTA

Part 2: Acute Coronary
Syndromes, AmbiguousCoronary
Angiography Findings, and
Guiding Interventional Decision-

Principais recomendagdes

Making
2019 |¢  Avaliagcdo da Doenca Arterial Coronariana
ECRI Institute®®¥ ® Avaliacdo da composicdo da placa coronariana em pacientes considerados para revascularizagdo do miocardio em comparagdo com
o OCT e a angiografia coronariana é inconclusiva.
JACITES) 2020 |Procedimentos de PCI:
e avalia¢Oes qualitativas, incluindo medigGes de lumen, vaso e stent
Expert Consensus Statement L e = .
e avaliagGes quantitativas, como detec¢do da morfologia da placa.
JACITE® e Na aterectomia rotacional.
Clinical Expert Consensus 2021 j¢  Antes, durante e apds a ICP.
Document
Avaliacdo dos riscos processuais e resultados pds-procedimento
® Realizagdo de ICP em lesdes anatomicamente complexas, em particular tronco da coronaria esquerda, bifurcagGes verdadeiras e
lesGes longas. (Classe I, Nivel A)
Recomendacdes para angiografia coronariana invasiva no manejo diagndstico de individuos com suspeita de sindrome coronariana
ESC(26) ® Avaliar a gravidade das estenoses intermedidrias do tronco do tronco esquerdo antes da revascularizagdo. (Classe lla, nivel B)
Guidelines for the 2024
management Avaliacdo dos riscos processuais e resultados pés-procedimento

of chronic coronary syndromes

e Realizar ICP em lesGes anatomicamente complexas, em particular lesdes esquerdas tronco principal, bifurcaces verdadeiras e
lesGes longas. (Classe I, nivel A)

Recomendagdes para revascularizagdo em pacientes com sindrome coronariana crénica
® Realizar ICP em lesdes anatomicamente complexas, em particular lesdes esquerdas tronco principal, bifurcacdes verdadeiras e

lesGes longas. (Classe I, Nivel A)
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. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

Tipo: Produto

Tecnologia: Tomografia de coeréncia dptica (OCT)

Nome comercial: Cateter de Imagem Dragonfly Optis (ANVISA 10332340356), Dragonfly™ Optis™
Imaging Catheter Kit (ANVISA 10332340477) ou Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter (ANVISA
10332340489). Os equipamentos para uso do cateter sdo OPTIS™ Mobile System (ANVISA
10332340429) ou OPTIS™ Mobile Next (ANVISA 10332340482)

Descrigdao: O Cateter é constituido por dois conjuntos principais: o corpo do cateter e o nucleo
de imagiologia de fibra ética de rotacdo interna. O cateter tem um comprimento inserivel de 135
cm com um diametro maximo de 3,5 Fr. Tem uma concecao de troca rapida (RX) com uma ponta
"monocarril", com 17 mm de comprimento de interacdo de fio-guia. O cateter tem um
revestimento hidrofilico que comeca a cerca de 2 cm da extremidade distal da ponta, ou seja,
proximal em relacdo ao orificio de saida da purga e estende-se até 90 cm de comprimento. O
comprimento total revestido é de 88 cm. O revestimento hidrofilico destina-se a tornar o cateter
[Ubrico e a reduzir a friccdo durante a entrega do cateter. O cateter foi concebido para ser
compativel com fios-guia orientaveis de 0,014" (0,36 mm) utilizados durante procedimentos de
intervencdo coronadria. A area de imagiologia é proximal a ponta monocarril. Durante a aquisicao
da imagem, o nucleo do Cateter roda e é automaticamente retraido no cateter para obter uma
imagem de 360° da artéria e uma imagem do pullback continuo de um segmento da artéria. O
Cateter liga-se ao sistema de imagiologia através do Motor de acionamento e controlador 6tico
(DOC). Toda a rotacao da fibra ética e pullback translacional sdo acionados pelo DOC e ocorrem
no interior do cateter.

Detentor do registro: ST. Jude Medical Brasil Ltda.

Fabricante: Abbott Medical - Estados Unidos Da América

Indicacao aprovada na Anvisa: destina-se a visualizacdo e imagiologia de artérias coronarias
durante procedimentos intervencionais. E sdo utilizados para avaliacdo qualitativa e quantitativa
da morfologia vascular nas artérias coronarias; Como um complemento do procedimento
angiografico convencional para fornecer uma imagem do limen do vaso e das estruturas das
paredes; para a imagiologia das artérias coronarias e sdo indicados em pacientes candidatos para

o procedimento de intervencao transluminal.
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¢ Indicacdo proposta: visualizagdao e imagiologia corondria durante procedimentos de angioplastia

durante procedimentos intervencionais.

e Contraindicagdes: a utilizacdo é contraindicada em casos em que a introdugao de qualquer

cateter coronario constituiria uma ameaca a seguranca do paciente. As contraindicagdes incluem:

(@]

©)

o

o

Insuficiéncia renal aguda

Bacteremia ou sepses

Trombo grande

Anomalias graves do sistema de coagulagao.

Pacientes diagnosticados com espasmo arterial corondrio

Pacientes ndo qualificados para cirurgia de enxerto de by-pass da artéria corondria.
Pacientes desqualificados para angioplastia coronaria transluminal percutanea.
Instabilidade hemodinamica grave ou choque hemodinamico grave.

Oclusao total.

A incapacidade de tolerar a anticoagulacdo sistémica.

e Precaugdes:

o

Utilize a taxa de irrigagdo minima e o volume necessario para produzir a imagem da
anatomia desejada.

N3o torca, dobre acentuadamente, prenda ou esmague o cateter de imagiologia em
momento algum.

O Cateter de imagiologia ndo tem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador. Ndo
tente reparar ou alterar qualquer parte do Cateter de imagiologia, conforme fornecido.
Ao utilizar solucdo salina, recomenda-se a utilizacdo de solucdo salina heparinizada. O
revestimento hidrofilico, quando humido, aumenta a lubricidade da superficie revestida.
Evite a abrasdo do revestimento hidrofilico. Tenha aten¢do ao manipular, fazer avancar
e/ou retirar estes dispositivos através de agulhas, canulas metdlicas, stents, ou outros
dispositivos com bordas afiadas, ou através de vasos sanguineos tortuosos ou calcificados.
A manipulacdo, o avanco e/ou a remocdo através de bordas afiadas ou biseladas pode
resultar na destruicdo e/ou separagdo do revestimento externo, o que pode causar efeitos
adversos clinicos, resultando na permanéncia do material de revestimento na vasculatura
ou danos no dispositivo. Isto pode resultar em efeitos adversos que exijam intervencao

adicional.
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o A integridade e o desempenho do revestimento do dispositivo podem ser afetados
negativamente pela preparagdao com meios ou solventes incompativeis. Tome nota das
seguintes recomendagdes importantes:

= Evite limpar o aparelho com gaze seca, uma vez que isso pode danificar o
revestimento do dispositivo.

= Evite a limpeza excessiva do dispositivo revestido.

= Evite utilizar lcool, solucGes antissépticas ou outros solventes no pré-tratamento
do dispositivo, uma vez que isso pode provocar alteragdes imprevisiveis no
revestimento que poderdo afetar negativamente a seguranca e o desempenho do
cateter.

o Na&o mergulhe o dispositivo, pois isso pode afetar adversamente o revestimento
hidrofilico do cateter.

o Nunca tente encaixar ou libertar o Cateter de imagiologia no DOC enquanto o indicador
LED da fungao de bloqueio estiver aceso.

o O Cateter de imagiologia deve ser purgado antes da ligacdo ao DOC para prevenir a
ocorréncia de danos no nucleo de imagiologia.

o Certifique-se de que o marcador da ponta do Cateter de imagiologia foi corretamente
identificado e diferenciado do marcador da lente antes da administracdo do contraste e
antes de efetuar a leitura.

o Um componente deste dispositivo contém a seguinte substancia definida como CMR 1B
numa concentragao superior a 0,1% em massa: 1-metil-2-pirrolidona ou NMP, N.2
Chemical Abstracts Service (CAS) 872-50-4; N.2 CE 212-828-1. Esta substancia exibiu
toxicidade para a reproducgado e teratogenicidade em testes realizados em animais.

o Este dispositivo ndo foi testado em grdvidas ou homens que pretendam ter filhos. Os
efeitos sobre o feto em desenvolvimento ndo foram estudados. No pior cendrio, a
guantidade de NMP que pode eluir do Cateter de imagiologia é seis vezes inferior a
guantidade de exposicdo continua permitida pelas Diretrizes relativas a solventes
residuais ICH Q3H(R7). A ocorréncia deste pior cenario é muito pouco provavel e o tempo
de exposicao esperado do paciente para o procedimento é de 60 minutos. Embora ndo
existam contraindicagdes, os riscos e efeitos na funcdo reprodutora humana resultantes

da utilizacdo deste dispositivo em seres humanos sao desconhecidos neste momento.
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Recomenda-se que a necessidade do paciente e o beneficio clinico sejam ponderados em
relacdo ao risco acima referido.

Um componente deste dispositivo contém a seguinte substancia definida como CMR 1B
numa concentracdo superior a 0,1% em massa: Cobalto: N.2 CAS 7440-48-4; N.2 CE 231-
158-0. Os conhecimentos cientificos atuais suportam que os dispositivos médicos
fabricados com ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo provocam um risco acrescido
de cancro ou efeitos adversos no sistema reprodutor.

A seguranca e eficacia do Cateter de imagiologia ndo foram estabelecidas na populagdo
pediatrica.

Pessoas com histérico conhecido de alergias a qualquer um dos componentes deste
dispositivo listados abaixo poderdo sofrer uma reacdo alérgica a este cateter de
imagiologia. Antes da sua utilizacdo no paciente, este deve ser informado dos materiais
contidos no dispositivo, devendo discutir-se exaustivamente o historial de alergias. Este
dispositivo contém: Liga de niquel-titanio, liga de platina/iridio, ago inoxidavel, poli-imida,
copolimero de bloco de poliamida e poliéter, adesivo de cianoacrilato, éxido de
polietileno e poliamida. § Apds a utilizacdo, o Cateter pode ser considerado um potencial
risco bioldgico. Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com a pratica médica aceite e

as leis e regulamentos aplicaveis.

e Riscos associados: Classe de risco “IV - MAXIMO RISCO” seguindo definigdo da Anvisa

e Eventos adversos: As seguintes complicacdes podem ocorrer em resultado de imagiologia

intravascular e do procedimento de cateterismo:

o

(0]

Reacgdo alérgica ao meio de contraste ou farmaco administrado para o procedimento.
Hemorragia.

Disseccao arterial, lesdao ou perfuragao.

Ritmo cardiaco anédmalo ou arritmias.

Angina instavel.

Espasmo da artéria coronaria.

Formacao de trombos, oclusao abrupta ou oclusao total

Embolia

Infeccao

Isquemia miocardica.

Revascularizacdo repetida.
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o Insuficiéncia ou falha renal devido a utilizacdo do meio de contraste.

o Morte.

o Reagbes no local de acesso do cateter: inflamagado ou granuloma ou necrose dos tecidos.
o Hipotensao

Preco proposto para incorporag¢io do Kit da tomografia de coeréncia éptica®: RS 6.720,00.

@ Comprende os itens necessdrios para a realizagdo do exame de OCT.
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3. REVISAO SISTEMATICA

3.1. Objetivo

O objetivo dessa revisdo sistematica foi identificar, através de busca ampla em bases de dados
eletrénicas, ensaios clinicos randomizados que avaliassem a eficacia e seguranca do cateter de

tomografia de coeréncia dptica coronaria para guiar implante de stent coronario.

3.2. Metodologia

3.2.1. Questao de pesquisa estruturada

A pergunta de pesquisa estruturada para essa revisao sistemdtica estd resumida no quadro a

seguir:

Adultos com doenga arterial coronariana submetidos a intervengdo coronaria percutanea com
Pacientes
uso de stent

intervencdo corondria percutanea guiada por cateter tomografia de coeréncia optica

Intervengao

coronario

Comparador intervengdo corondria percutanea guiada por angiografia coronaria

Primdrios: revascularizagdo da lesdo-alvo
Outcome

(desfechos) Secundarios: morte cardiovascular, morte por todas as causas, infarto do miocardio em lesao-

alvo, infarto do miocardio por todas as causas ou trombose de stent
Tipo de estudo Ensaios Clinicos Randomizados (ECR)

Desta forma, temos a seguinte pergunta de pesquisa: O uso da tomografia de coeréncia

Opticaé eficaz e seguro para guiar a interveng¢do corondria percutanea com uso de stent em adultos
com doenga arterial coronariana quando comparado a intervengao coronaria percutanea guiada por

angiografia corondria?

Destaca-se, no entanto, que o Unico comparador disponivel atualmente no SUS é a angiografia

corondria. Este procedimento é reembolsado pelo cédigo 02.11.02.001-0 (Cateterismo cardiaco), e

possui como descrigdo:
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“Consiste no procedimento para diagnosticar ou tratar doencas cardiacas, por meio da introducdo de
um catéter, que é um tubo flexivel extremamente fino e longo, na artéria do brago ou da perna do
individuo, que sera conduzido até o coragdo. Também denominado de angiografia coronaria,
cinecoronariografia ou ainda estudo hemodinamico. E indicado no diagnéstico e tratamento do infarto
ou da angina, sendo capaz de detectar e remover acumulos de placas de gordura, colesterol, calcio e
outras substancias encontradas no sangue, mostrar se as placas estreitaram ou bloquearam as artérias
coronarias. O acumulo de placas estreita o interior das artérias e restringe o fluxo de sangue ao coragdo.
O cateterismo cardiaco é muito utilizado para diagnosticar e/ou tratar diversas condig¢bes cardiacas,
dentre as quais: avaliar as artérias coronarias que irrigam a musculatura do coragdo, desobstruir artérias
e valvulas devido ao acumulo de placas de gordura, verificar se existem lesdes nas valvulas e do musculo
cardiaco, verificar a existéncia de alteragdes na anatomia do coragdo ndo confirmadas por outros
exames, mostrar em detalhes malformagdo congénita em recém-nascidos e criangas. A recuperagao do
procedimento é rapida, e ndo havendo complicagGes que impecam, o paciente recebe alta logo apds
algumas horas, desde que ndo haja outro procedimento associado. Feito sob anestesia local, é realizada
uma pequena abertura para entrada do catéter na pele da virilha ou do antebrago na altura do punho
ou cotovelo, a seguir é feita a inser¢do do catéter na artéria (geralmente, radial, femoral ou braqueal)
gue sera conduzido até o coragdo. Sdo localizadas as entradas das artérias coronarias direita e esquerda
e a seguir a injecdo de contraste a base de iodo que permite a visualizagdo das imagens das artérias e
de possiveis pontos de entupimento. Também é injetado contraste no ventriculo esquerdo para
visualiza¢do do bombeamento cardiaco. O exame ndo causa dores, sendo normal o paciente sentir uma
onda passageira de calor no peito quando se injeta o contraste. Normalmente, o exame ndo demora
mais que 30 minutos, sendo geralmente mais longo em pacientes ja submetidos a cirurgia de
revascularizacdo do miocardio ou doenca da artéria coronariana. Bloqueios nas artérias também podem
ser vistos usando ultrassonografia durante o cateterismo cardiaco para auxiliar na definigdo ou ndo da
necessidade de tratamento cirdrgico (angioplastia coronaria, cirurgia cardiaca ou corregdo de
cardiopatias congénitas). A justificativa mais comum da solicitagdo do cateterismo é para avaliar dor no
peito, sintoma de doenca da artéria coronaria mostrando se a placa esta estreitando ou bloqueando as
artérias cardiacas. E um exame invasivo que pode ser realizado de forma eletiva, para confirmar a
presenca de obstrugGes das artérias coronarias ou avaliar o funcionamento das valvas e do musculo
cardiaco ou em emergéncias, para determinar a exata localizagcdo da obstrucdo que esta causando o
infarto agudo do miocardio e planejar a melhor estratégia de intervengao. Todo o exame envolve a
aquisicdo e geragdo de imagens que sdo posteriormente disponibilizadas, em filme e fotos, para o
paciente. Quando da puncdo da artéria (seja no bragco ou na virilha), é instalado um introdutor, por
onde o cateter serd introduzido. Estabelecido o diagndstico e o grau da obstrucdo arterial, o
cardiologista intervencionista podera decidir por tratamento intervencionista imediato, que seria a

angioplastia coronaria ou programar o tratamento subsequente.”
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3.2.2. Critérios de elegibilidade

Foram elegiveis estudos que avaliaram pacientes submetidos a interveng¢ao coronadria
percutanea com uso de Stent em adultos com doenca arterial coronariana, a qual foi guiada por

angiografia coronaria ou tomografia de coeréncia dptica.

A interven¢do considerou a tomografia de coeréncia dptica. Como comparador foi
considerado a angiografia corondria. Estas tecnologias sdo aplicadas juntamente com a intervencao
corondria percutanea com o objetivo de planejar, orientar e avaliar o posicionamento de stents em

placas estenéticas. Nao foi realizado nenhuma limitacdao quanto ao tipo de Stent utilizado.

Foram considerados como desfechos a revascularizagdo da lesao-alvo, morte cardiovascular,
morte por todas as causas, infarto do miocdrdio em lesdo-alvo, infarto do miocardio por todas as

causas e trombose de stent.

Apenas estudos com delineamento de ensaios clinicos randomizados foram considerados

para inclusdo na analise.

3.2.3. Fontes de informacao e estratégias de busca

As buscas foram conduzidas nas bases de dados eletronicas Medline (via PubMed) e EMBASE,

por estudos indexados até 24 de setembro de 2025.

Para garantir abrangéncia, apenas termos relacionados a intervencao e filtros para ECR foram
utilizados nas estratégias de busca. No Quadro 4 estao detalhadas as estratégias de busca adaptadas
para cada base de dados. O filtro para ECR utilizado no MEDLINE foi o do préprio PubMed, disponivel
na secao Clinical Queries e desenvolvido por pesquisadores da MacMaster University. Para o Embase
foi utilizado o filtro recomendado pelo novo manual da Cochrane, que foi desenvolvido para
compilacdo de estudos para a Cochrane CENTRALB?) e revisado pelo InterTASC Information
Specialists’  Sub-Group  Search  Filter ~ Resource para uso em outras revisdes

(https://sites.google.com/a/york.ac.uk/issg-search-filters-resource/home/rcts/embase-rct-filter).



https://sites.google.com/a/york.ac.uk/issg-search-filters-resource/home/rcts/embase-rct-filter

Quadro 4. Estratégia de busca nas bases de dados.

MEDLINE (via PubMed)

#1

#2

#3

#5
Embase
#1

#2

#3

#4

#5

"angiography"[MeSH Terms] OR "angiography"[All Fields] OR “angiogram"[All Fields] OR
"angiograms"[All Fields]
"tomography, optical coherence"[MeSH Terms] OR ("tomography"[All Fields] AND "optical"[All
Fields] AND "coherence"[All Fields]) OR "optical coherence tomography"[All Fields] OR
("optical"[All Fields] AND ‘"coherence"[All Fields] AND "tomography"[All Fields]) OR
(("eye"[MeSH Terms] OR "eye"[All Fields] OR "optic"[All Fields] OR "optic s"[All Fields] OR
"optical"[All Fields] OR "optically"[All Fields] OR "optics"[All Fields]) AND ("coherence"[All
Fields] OR "coherences"[All Fields] OR "coherencies"[All Fields] OR "coherency"[All Fields] OR
"coherent"[All Fields] OR "coherently"[All Fields]) AND ("radionuclide imaging"[MeSH Terms]
OR ("radionuclide"[All Fields] AND "imaging"[All Fields]) OR "radionuclide imaging"[All Fields]
OR "scan"[All Fields]))
("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "controlled clinical trial"[Publication Type]
OR "randomized"[Title/Abstract] OR “placebo"[Title/Abstract] OR "clinical trials as
topic"[MeSH Terms:noexp] OR '"randomly"[Title/Abstract] OR "trial"[Title]) NOT
("animals"[MeSH Terms] NOT "humans"[MeSH Terms])

#1 AND #2 AND #3

(‘coronary angiography'/exp OR 'angiography, coronary' OR 'arteriography, coronary' OR
‘coronarography' OR 'coronary angiography' OR 'coronary arteriogram' OR ‘'coronary
arteriography' OR 'coronary arteriograpy')
(‘optical coherence tomography'/exp OR 'OCT (optical coherence tomography)' OR 'optical
coherence tomography' OR 'tomography, optical coherence')
(‘randomized controlled trial'/de) OR (‘controlled clinical trial'/de) OR (random*:ti,ab,tt) OR
(‘randomization'/de) OR ('intermethod comparison'/de) OR (placebo:ti,ab,tt) OR (compare:ti,tt
OR compared:ti,tt OR comparison:ti,tt) OR ((evaluated:ab OR evaluate:ab OR evaluating:ab OR
assessed:ab OR assess:ab) AND (compare:ab OR compared:ab OR comparing:ab OR
comparison:ab)) OR ((open NEXT/1 label):ti,ab,tt) OR (((double OR single OR doubly OR singly)
NEXT/1 (blind OR blinded OR blindly)):ti,ab,tt) OR (‘double blind procedure'/de) OR ((parallel
NEXT/1 group*):ti,ab,tt) OR (crossover:ti,ab,tt OR 'cross over':ti,ab,tt) OR (((assign* OR match
OR matched OR allocation) NEAR/6 (alternate OR group OR groups OR intervention OR
interventions OR patient OR patients OR subject OR subjects OR participant OR
participants)):ti,ab,tt) OR (assigned:ti,ab,tt OR allocated:ti,ab,tt) OR ((controlled NEAR/8 (study
OR design OR trial)):ti,ab,tt) OR (volunteer:ti,ab,tt OR volunteers:ti,ab,tt) OR (‘human
experiment'/de) OR (trial:ti,tt)
((((random* NEXT/1 sampl* NEAR/8 (‘cross section*” OR questionnaire* OR survey OR surveys
OR database or databases)):ti,ab,tt) NOT (‘comparative study’/de OR ‘controlled study’/de OR
‘randomised controlled’:ti,ab,tt OR ‘randomized controlled’:ti,ab,tt OR ‘randomly
assigned’:ti,ab,tt))) OR ((‘cross-sectional study’/de NOT (‘randomized controlled trial’/de OR
‘controlled clinical trial’/de OR ‘controlled study’/de OR ‘randomised controlled’:ti,ab,tt OR
‘randomized controlled’:ti,ab,tt OR ‘control group’:ti,ab,tt OR ‘control groups’:ti,ab,tt))) OR
((‘case control*':ti,ab,tt AND random*:ti,ab,tt NOT (‘randomised controlled’:ti,ab,tt OR
‘randomized controlled’:ti,ab,tt))) OR ((‘systematic review’:ti,tt NOT (trial:ti,tt OR study:ti,tt)))
OR ((nonrandom*:ti,ab,tt NOT random*:ti,ab,tt)) OR (‘random field*':ti,ab,tt) OR ((‘random
cluster’ NEAR/4 sampl*):ti,ab,tt) OR ((review:ab AND review:it) NOT trial:ti,tt) OR ((‘we
searched’:ab AND (review:ti,tt OR review:it))) OR (‘update review’:ab) OR ((databases NEAR/5
searched):ab) OR (((rat:ti,tt OR rats:ti,tt OR mouse:ti,tt OR mice:ti,tt OR swine:ti,tt OR
porcine:ti,tt OR murine:ti,tt OR sheep:ti,tt OR lambs:ti,tt OR pigs:ti,tt OR piglets:ti,tt OR
rabbit:ti,tt OR rabbits:ti,tt OR cat:ti,tt OR cats:ti,tt OR dog:ti,tt OR dogs:ti,tt OR cattle:ti,tt OR
bovine:ti,tt OR monkey:ti,tt OR monkeys:ti,tt OR trout:ti,tt OR marmoset*:ti,tt) AND ‘animal
experiment’/de)) OR ((‘animal experiment’/de NOT (‘human experiment’/de OR ‘human’/de)))
#1 AND #2 AND (#3 NOT #4)

Estratégia de busca realizada em 24 de setembro de 2025.

27

384.177

77.331

1,599,634

1.289

117.560

123.719

7.618.568

4.977.472

1.006
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3.2.4. Processo de selegao

Os registros identificados a partir das buscas nas bases de dados foram agrupados em
gerenciador de referéncias (Endnote X9), onde foi realizada atualizacdo automatica das referéncias
para posterior a remocdo automatizada de duplicatas. O arquivo contendo as referéncias para

selecdo foi exportado para o software online RevMan da Cochrane (https://revman.cochrane.org/),

onde foi realizado o processo de triagem de titulos e resumos. Estudos potencialmente relevantes
foram selecionados para avaliagao de texto completo, os quais foram avaliados em detalhe conforme
os critérios de elegibilidade e as acGes para a exclusdo destes estudos foram avaliadas e apresentadas
de forma detalhada na Tabela Suplementar 1.. O resultado do processo de sele¢do dos estudos foi
apresentado conforme o fluxograma Prisma (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and

Meta-analyses)38).

3.2.5. Extracao dos dados

A extracdo dos dados foi realizada acessando os textos completos e extraindo as seguintes
varidveis: ano de publicacdo, caracteristicas da populagdo e informacgdes dos desfechos de interesse

para o grupo comparador e grupo intervengdo.

Para analise descritiva dos estudos incluidos, foram extraidos dados quanto a caracteriza¢ao

da amostra em estudo, metodologia, e resultados para os desfechos de interesse.

3.2.6. Sintese dos dados

Os estudos foram, sempre que possivel, agrupados em meta-analises estatisticas utilizando o
software online Revman da Cochrane. Os tamanhos de efeito foram expressos como risk ratios (para
dados dicotomicos) e seus intervalos de confianga de 95% foram calculados para analise. As Analises
estatisticas foram realizadas utilizando o modelo de efeitos aleatérios ou fixos®?), assim como foi
utilizado o método estatistico de Mantel-Haenszel (MH). A heterogeneidade foi avaliada
estatisticamente usando os testes padrao qui-quadrado e | quadrado.

Andlises de sensibilidade foram conduzidas para testar as decisGes tomadas em relagdo a

alteracdo do modelo de efeito (aleatdrio ou fixo).


https://revman.cochrane.org/
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Um grafico de funil foi gerado para avaliar o viés de publicacdo se houver 10 ou mais estudos
incluidos em uma meta-analise. Testes estatisticos para assimetria de grafico de funil foram

realizados quando apropriado.

3.2.7. Analise da qualidade metodoldgica

A avaliagdo de risco de viés dos ECR incluidos foi realizada através da segunda versao da
ferramenta de avaliagdo de risco de viés da Colaboragdo Cochrane (RoB 2). A ferramenta é composta
por cinco dominios de viés: viés devido ao processo de randomizacao, viés por desvios da intervencao
pretendida, viés devido a dados faltantes, viés na afericdo dos desfechos e viés na selecdo do
resultado reportado. Para cada dominio, a avaliacdo é guiada por questdes sinalizadoras que
alimentam algoritmo de apoio ao julgamento do risco de viés para cada dominio e do risco de viés

global, que pode ser classificado como “alto”, “baixo” ou “algumas preocupagdes” 40

3.2.8. Avaliacao de certeza da evidéncia

A abordagem GRADE®“Y (Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation) foi utilizada para classificar a certeza da evidéncia sendo seguido do um Resumo dos

Achados (SoF), a qual foi elaborada usando o GRADEpro (https://www.gradepro.org/).

O SoF apresentara as seguintes informacdes, riscos absolutos para o tratamento e controle,
estimativas de risco relativo e uma classificacao da qualidade da evidéncia com base no risco de viés,
direcionamento, heterogeneidade, precisao e risco de viés de publicacao dos resultados da revisao.

Os resultados relatados no SoF sdo baseados nos desfechos da pergunta de pesquisa.

3.3. Resultados

3.3.1. Selecao dos estudos

O processo de selecdo dos estudos esta resumido na Figura 8. As buscas resultaram em 2.295
registros, dos quais, apds deduplicacdo automatizada, 2.174 passaram por triagem. Apds triagem, 26
publicacGes completas foram avaliadas para elegibilidade. Foram incluidos 16 estudos na sintese dos
dados, os quais sdo oriundos de 13 ECR. A lista das publicacdes excluidas na fase de avaliacao de

texto completo estd apresentada na Tabela Suplementar 1.


https://www.gradepro.org/

Figura 8. Fluxograma do processo de selecdao dos estudos.
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O risco de viés foi avaliado para os desfechos revascularizacdao da lesdo-alvo, morte

cardiovascular, morte por todas as causas, infarto do miocardio em lesao-alvo, infarto do miocardio

por todas as causas e trombose de Stent.

Em todos os desfechos avaliados foi verificado o baixo risco de viés, conforme pode ser

observado nas figuras a seguir.



Figura 9. Avaliacdo do risco de viés para
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Figura 12. Avaliagdo do risco de viés para

infarto do miocardi
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Figura 13. Avaliacdo do risco de viés para

infarto do miocdrdio por todas as causas.
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3.3.3. Resultados - Meta-analise

O uso da tomografia de coeréncia 6tica (OCT) é superior ao uso de angiografia em todos os
desfechos, com significancia estatistica e baixa heterogeneidade e inconsisténcia. Os resultados da
analise principal por desfecho estao sintetizados no Quadro 5 e os resultados detalhados das meta-

analises realizadas e das andlises de sensibilidade estdo disponiveis no APENDICE .

Quadro 5. Resultados da meta-andlise comparando OCT e angiografia.

Participantes Risco Relativo do
(Estudos) OCT* (1C95%)

Heterogeneidade

Desfecho

Heterogeneidade: Tau? = 0,06
Revascularizagdo da 7.243 0,69 Chi?=13,89, df =10 (P = 0.18)
Les3o alvo (12) (0,50 - 0,94) 12=28%
Test for overall effect: Z = 2,23 (p = 0,02)
Heterogeneidade: Tau? = 0,00
Trombose de stent 7.268 0,52 Chi?=3,18,df=7 (P =0.87)
(definida ou provavel) (12) (0,32-0,84) 12=0%
Test for overall effect: Z = 2,66 (p = 0,008)
Heterogeneidade: Tau? = 0,01
Infarto do miocardio em 7.268 0,73 Chi?=8,26,df =8 (P =0.41)
les3o alvo (12) (0,55 -0,96) 12=3%
Test for overall effect: Z= 2,27 (P = 0,02)
Heterogeneidade: Tau? = 0,00
Infarto do miocardio por 7.084 0,79 Chi?=6,60,df=7 (P =0,47)
todas as causas (11) (0,62 -0,96) 12=0%
Test for overall effect: Z=2,41 (P = 0,02)
Heterogeneidade: Tau? = 0,01
7.268 0,77 Chi?=7,55,df=7 (P=0.37)
(12) (0,60 — 0,99) 12=7%
Test for overall effect: Z= 2,03 (P = 0,04)
Heterogeneidade: Tau? = 0,00
Morte por todas as 7.151 0,70 Chi?=3,19,df =7 (P =0.87)
causas (11) (0,51 -0,95) 12=0%
Test for overall effect: Z = 2,25 (P = 0,02)
n: nimero total de participares dos estudos *Método estatistico: Mantel-Haenszel; Modelo de analise: efeitos randdémicos.

Morte Cardiovascular

A anadlise de sensibilidade foi realizada para se os resultados da andlise principal se mantém

consistentes. Os principais pontos a destacar:

e Consisténcia dos resultados: Os efeitos benéficos do OCT se mantém em todos os modelos
testados, com pequenas variacdes nos intervalos de confianca.

e Baixa heterogeneidade: os desfechos apresentaram baixa a moderada heterogeneidade, o
gue reforga a confiabilidade dos resultados.

e Robustez estatistica: A significancia estatistica foi mantida em todos os desfechos principais,

mesmo com diferentes métodos de analise.
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Desta forma, podemos afirmar que a analise de sensibilidade confirma que os resultados da
meta-analise sdo robustos e consistentes, independentemente do modelo estatistico utilizado. Isso
fortalece a evidéncia de que o uso de OCT estd associado a melhores desfechos clinicos em
comparac¢ao com a angiografia. Os resultados consolidados podem ser verificados no quadro abaixo

e os detalhes da andlise de sensibilidade estdo disponiveis no APENDICE II.

Quadro 6. Andlise principal e andlises de sensibilidade.

Anidlise (analise de

Principal iElksel [FiEsel sensibilidade)
Desfecho M-H. efeito sensibilidade) sensibilidade) 1V, Efeito fixo
o M-H, efeito fixo I-V, Efeito aleatério .
aleatério
Revascularizagdo da Lesdao 0,69 0,72 0,69 0,74
alvo (0,50 - 0,94) (0,60 -0,88) (0,50 —-0,94) (0,61 —0,90)
Trombose de stent (definida 0,52 0,51 0,52 0,52
ou provavel) (0,32-0,84) (0,32-0,82) (0,32-0,84) (0,32-0,84)
Infarto do miocardio em lesdo 0,73 0,72 0,73 0,74
alvo (0,55 -0,96 (0,55-0,92) (0,55 - 0,96) (0,57 —0,96)
Infarto do miocardio por 0,79 0,77 0,79 0,79
todas as causas (0,62 —0,96) (0,64 —0,94) (0,65 -0,96) (0,65 —0,96)
Morte Cardiovascular 0,77 0,75 0,77 0,78
(0,60 —0,99) (0,61 -0,93) (0,60 -0,98) (0,63 —0,96)
Morte por todas as causas 0,70 0,70 0,70 0,70
(0,51 -0,95) (0,51-0,95) (0,51-0,95) (0,51-0,95)

3.3.4. Certeza da evidéncia

A certeza da evidéncia dos resultados da meta-analise foi avaliada para os desfechos
revascularizacdo da lesdo alvo, morte cardiovascular, morte por todas as causas, infarto do miocardio
em lesdo alvo, infarto do miocdrdio por todas as causas e trombose de stent. Foi utilizada a
metodologia GRADE para avaliacdo da certeza da evidéncia. Para todos os desfechos a certeza da

evidéncia foi considerada alta, conforme demonstrado no quadro abaixo.
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Quadro 7. Avalia¢do da confianca na evidéncia baseado na metodologia GRADE.

Resumo dos achados

Efeitos absolutos

Diferenca de risco do
exame de OCT a cada

Certeza da evidéncia

Taxa de evento (%)

Com

Certeza
geral da
evidéncia

Pacientes
(Estudos)
Follow-up

Risco Relativo
(95% Cl)

Viés de
publicagdo

Risco de

" Indirectness
viés

Imprecisao

Incosisténcia Risco com

Com OCT

Revascularizagao da lesao alvo

angiografia

angiografia

1.000

7243 N&o sério N&o sério N&o sério N&o sério Nenhum OPPD | 163/3510 236/3733 HR 0.69 63 19 a menos
(11 RCTs) Alto (4.6%) (6.3%) (0.50 t0 0.94) | acada1.000 (de 31 a 4 a menos)
Morte cardiovascular
7268 N3o sério N3o sério N3o sério N3o sério Nenhum OODD | 142/3497 197/3771 HR 0.77 52 12 a menos
(12 RCTs) Alto (4_1%) (5,2%) (0_60 to 0,99) a cada 1.000 (de 21 a 1 a menos)
Morte por todas as causas
7151 N&o sério N&o sério N&o sério N&o sério Nenhum (GIST18) 62/3439 103/3712 HR 0.70 28 8 a menos
(11 RCTs) Alto (1.8%) (2.8%) (0.51t0 0.95) |acada1.000 (de 13 a1 a menos)
Infarto do miocardio em lesao alvo
7268 N&o sério N&o sério N&o sério N3o sério Nenhum DOPD 03/3497 144/3771 HR 0.73 38 10 a menos
(12 RCTs) Alto (2.7%) (3.8%) (0.55t0 0.96) | acada1.000 (de 17 a 1 a menos)
Infarto do miocardio por todas as causas
7084 N3o sério N3o sério N3o sério N3o sério Nenhum OPDP | 167/3399 243/3685 HR 0.79 66 13 a menos
(11 RCTs) Alto (4.9%) (6.6%) (0.65t0 0.96) | acada1.000 (de 23 a 3 a menos)
Trombose de stent (definida ou provavel)
7268 N&o sério N3o sério N&o sério N&o sério Nenhum (GloT1e) 24/3497 51/3771 HR 0.52 14 6 a menos
(12 RCTs) Alto (0.7%) (1.4%) (0.32t0 0.84) |acada1.000 (de 9 a2 amenos)

Nota: Assumido como diferenca clinicamente importante para avaliagdo de imprecisdo e heterogeneidade um HR ou RR <0,85 ou >1,176.; 1C95%, intervalo de confianga de 95%.
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4. ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

4.1. Objetivo

Avaliar razdo a custo-efetividade do OCT comparado a angiografia para guiar

implante de Stent coronario, na perspectiva do SUS.

4.2. Metodologia
4.2.1. Premissas gerais

e A perspectiva do modelo foi a do SUS.

e O horizonte temporal adotado foi de 20 anos foi considerado suficientemente longo
para captar as diferencas clinicas e econbmicas no modelo. Este periodo foi
considerado devido a idade média dos pacientes submetidos ao implante de stent
coronario pelo SUS (média de 64 anos) e a referente a expectativa de vida no Brasil
conforme dados da tabua de mortalidade do IBGE (19,4 anos de expectativa de vida
em pessoas com 64 anos).

e Conforme recomendacgdes das Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliacdo
Econémica?, foi aplicada uma taxa de desconto de 5% ao ano para custos e
efetividade.

e Foi considerado um limiar de custo-efetividade de RS 35.000/AVG.

4.2.2. Tipo de analise

A avaliagao econdmica envolveu analises de custo-efetividade, cujos desfechos
foram mensurados em termos de anos de vida e estimadas as razdes de custo-
efetividade incrementais (ICER) para OCT comparado a angiografia para guiar implante

de stent coronario.

4.2.3. Estrutura do modelo

A andlise de custo-efetividade (ACE) foi conduzida através de um modelo de

markov, composto apenas pelos estados sem eventos, vivo pés TVR (ndo IM), vivo pos
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IM e morte. Todos os pacientes come¢cam o modelo no estado sem eventos, os quais

podem manter sem a ocorréncia de eventos, alterar para trombose de Stent,

revascularizacdo da lesao alvo, infarto do miocardio ou morte. O modelo foi elaborado

no software TreeAge Pro 2023.

Figura 15. Estrutura do modelo de custo-utilidade.
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A populacdo simulada no modelo reflete os pacientes submetidos ao implante

de Stent, guiados por angiografia ou tomografia de coeréncia dptica. A idade inicial (64

anos) foi ajustada conforme idade média de pacientes que realizam o procedimento em

2024 para simular os pacientes submetidos a este procedimento no SUS.
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4.2.5. Intervengoes

As intervencdes consideradas na presente analise foram o OCT ou angiografia,

0s quais guiam o implante de Stent (independentemente do tipo de Stent).

4.2.6. Dados de eficacia, eventos e utilidades

A estimativa de efetividade do OCT foi estimada pela meta-andlise em rede
descrita na secao resultados — meta-andlise. Os parametros de prevaléncia também
foram retirados da mesma andlise, os quais foram ajustados por meio de uma meta-
anadlise proporcional do grupo com uso da angiografia. O quadro abaixo apresenta os

dados sumarizados.

Quadro 8. Pardmetros aplicados ao modelo de custo-utilidade.

Parametro Caso-base Limite Limite Distribuicao

inferior superior aplicada na PSA

Prevaléncia
Revascularizagdo da lesdo-alvo 6,3% 2,5% 7,0% Beta
Infarto do miocardio por todas as causas 6,6% 3,8% 8,1% Beta
Morte cardiovascular 5,2% 2,9% 6,3% Beta
Trombose de Stent 1,4% 1,3% 4,4% Beta
Risco relativo para OCT versus angiografia
Revascularizagao da lesdo-alvo 0,69 0,50 0,94 Beta
Infarto do miocardio por todas as causas 0,79 0,65 0,96 Beta
Morte cardiovascular 0,77 0,60 0,99 Beta
Morte por todas as causas 0,70 0,51 0,95 Beta
Trombose de Stent 0,52 0,32 0,84 Beta

Ap0s a alta hospitalar, a sobrevida da coorte é baseada nas tabuas completas de
mortalidade para a populacdo brasileira, publicadas pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), conforme apresentado no quadro abaixo. Desta

estimativa, foi somado a probabilidade de morte cardiovascular.

Quadro 9. Estimativa de mortalidade por idade, conforme dados do IBGE.

Idade Valor Idade Valor ‘
64 anos 0,01372096 0,02938909
65 anos 0,01502902 - 75 anos 0,03267486

74 anos
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Idade Valor Idade Valor
66 anos 0,01636882 76 anos 0,03638730
67 anos 001766587 | 77 anos 0,04037137
68 anos 001888478 | 78 anos 0,04451684
69 anos 0,02005285 | 79 anos 0,04886853
70 anos 002125655 | 80 anos 0,05359903
71 anos 002265450 | 81 anos 0,05909109
72 anos 002439848 | 82 anos 0,06573332
73 anos 002661819 | 83 anos 0,07377928

4.2.7. Parametros de custos

Os custos inseridos no modelo foram custos diretos relacionados ao implante de
stent guiado por OCT ou angiografia. Para estimar o custo do implante de stent guiado

por angiografia foram considerados as informagdes de AlH do DataSUS.

A angioplastia coronariana com implante de um stent foi considerado como
motivo principal de interna¢cdo o procedimento com cddigo SIGTAP 04.06.03.003-0
(Angioplastia coronariana com implante de Stent). Foram consideradas informacg&es de
52.970 procedimentos no periodo de janeiro a dezembro de 2024. Os dados foram
analisados por meio do Tabwin, sendo exportados para planilha Excel e avaliados quanto

ao custo médio e desvio padrao.

A angioplastia coronariana com implante de dois stents foi considerado como
motivo principal de internacdo o procedimento com cddigo SIGTAP 04.06.03.002-2
(Angioplastia coronaria com implante de dois stents). Foram consideradas informacdes
de 36.534 internacbes no periodo de janeiro a dezembro de 2024. Os dados foram
analisados por meio do Tabwin, sendo exportados para planilha Excel e avaliados quanto

ao custo médio e desvio padrao.

O valor proposto do cateter do OCT é de RS 6.720,00. Este custo considera os
cateteres e o custo do sistema automatizado de tracdo uniforme do cateter para uma
captacdo de melhor qualidade da imagem denominado pullback. Também estd
considerado o custo por utilizacdo da CPU do sistema de imagem que serd fornecido

pelo sistema de comodato.
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O custo do cateter da OCT foi somado ao avaliado pela andlise AIH do DataSUS e
reduzido do custo do servigo hospital do cateterismo RS 492,52 (foi mantido o custo do
servico profissional para estimar o custo de honorarios médicos do tomografia de

coeréncia Optica).

Quadro 10. Pardmetros de custos utilizados para realizagéo do OCT ou angiografia e
implante de Stent.

ETE ] [ d¢) Desvio Distribuicao
Padrao aplicada na
(RS) PSA
Angiografia + angioplastia com implante 6.405,98 2.389,89 Gamma DataSUS - AlH
de stent
Angiografia + angioplastia com implante 9.132,84 2.714,71 Gamma DataSUS - AlH

de dois stents

OCT + angioplastia com implante de stent  12.633,46

e (Cateter 6.720,00 +/- 20% Linear Proposta

e Angioplastia com implante de stent 5.913,46  2.389,89 Gamma DataSUS - AlH
OCT + angioplastia com implante de dois 15.360,32

stents

e Cateter 6.720,00 +/-20% Linear Proposta

e Angioplastia com implante de stent 8.640,32 2.714,71 Gamma DataSus - AlH

Os custos do seguimento pdés-implante do Stent (guiado por angiografia ou OCT),
foram classificados em: sem eventos, trombose de Stent, revascularizacdo da lesdo alvo
e infarto do miocardio. Os pacientes que mantiveram a auséncia da ocorréncia de

eventos ndo tiveram custos adicionais associados.

Para estimar o custo da complicacdo de pacientes com trombose de stent, foi
utilizado as informacgdes de AIH do DataSUS. Foram considerados as informacdes de
1.706 internacgGes no periodo de janeiro de 2023 a dezembro de 2024, que tiveram
como motivo principal de internagdo o diagndstico CID10 124.0 (trombose corondria que
ndo resulta em infarto do miocardio). Os dados foram analisados por meio do tabwin,

sendo avaliados o custo médio e desvio padrao.

Para estimar o custo da complicacdo de pacientes com necessidade de
revascularizagao, foi utilizado as informagdes de AlH do DataSUS. Foram considerados
as informacoes de 42.292 internagdes no periodo janeiro de 2023 a dezembro de 2024,

que tiveram como motivo principal de internacdo procedimentos relacionados a
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revascularizacdo miocardica (04.06.01.092-7 - revascularizacdo miocardica com uso de
extracorpdrea; 04.06.01.093-5 - revascularizagdo miocardica ¢/ uso de extracorpérea (c/
2 ou mais enxertos); 04.06.01.094-3 - revascularizagdo miocardica s/ uso de
extracorpédrea; 04.06.01.095-1 - revascularizagdo miocardica s/ uso de extracorpérea (c/
2 ou mais enxertos)). Os dados foram analisados por meio do tabwin, sendo avaliados o

custo médio e desvio padrao.

Deste valor, foi estimado a probabilidade de realizacdo da revascularizacdo
miocardica ou de novo procedimento com implante de Stent, assim foi estimado a
probabilidade de ocorréncia conforme volume de procedimentos no mesmo periodo,
foi estimado que 19,4% dos procedimentos sao realizados por meio de revascularizacao
miocardica e 80,4% por meio de angioplastia com implante de Stent. Assim, serd
aplicado essa taxa do valor total médio do conjunto de procedimentos de

revascularizagdo e da angioplastia.

Para estimar o custo da complicacdo de pacientes com infarto do miocardio, foi
utilizado as informacgdes de AIH do DataSUS. Foram considerados as informacgdes de
65.773 internacgGes no periodo de janeiro de 2023 a dezembro de 2024, que tiveram
como motivo principal de internacdo o diagndstico CID10 121 (infarto agudo do
miocdrdio). Os dados foram analisados por meio do tabwin, sendo avaliados o custo

médio e desvio padrao.

Quadro 11. ParGmetros de custos utilizados de eventos adversos.

Pardmetro Caso-base Desvio Padrao Distribuicdo Fonte
(RS) (RS) aplicada na PSA

Sem complicagOes N3o aplicavel Ndo aplicavel N3o aplicavel N3o aplicavel

Trombose de Stent 5.203,17 8.003,80 Gamma DataSUS
Revascularizagdo 24.723,11 8.686,29 Gamma DataSuUS
Infarto do miocardio 4.666,27 5.403,98 Gamma DataSUS

4.2.8. Analises de sensibilidade e cenarios

As analises de sensibilidade deterministicas univariadas foram conduzidas para
identificar os fatores com maior impacto nos resultados do modelo. Foram analisadas
variacoOes de efetividade, custo, utilidades e taxas de desconto aplicadas. Em todas as

analises, os valores foram variados considerando os limites superiores e inferiores dos
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IC95%. Para parametros que nao houvesse intervalo de confianc¢a, uma variacao padrao

de 20% foi assumida. Os resultados foram apresentados pelo diagrama de tornado.

Também foi realizada analise de sensibilidade probabilistica (PSA). Na PSA foram
executadas 10.000 simulagdes, com variacdao aleatéria de todos os parametros do
modelo dentro de suas distribuicdes estatisticas, baseadas nos intervalos de confianca
de 95%. Para parametros que nao houvesse intervalo de confianga, uma variagdo padrao
de 20% foi assumida. As distribuicGes adotadas foram beta para probabilidade e hazard

ratio e gagmma para custos.

4.3. Resultados

4.3.1. Caso base

Os resultados principais para a analise de caso base estdo resumidos no quadro
abaixo, a seguir. O implante do OCT resultou em aproximadamente 11,20 anos de vida
ganhos (AVG), ou seja, 1,59 adicionais. Por sua vez custo foi estimado em RS 23.441,18
para implante de 1 Stent e RS 27.275,58 para implante de 2 Stent, RS 6.909,33 e RS
6.626,30 incrementais respectivamente. O ICER foi estimado em RS 4.353,88 para
implante de 1 Stent e RS 4.175,33 para implante de 2 Stent para cada AVG, ambos
parametros ficando abaixo do limiar de disposicao a pagar definido pelo Ministério da

Saude.

Quadro 12. Resultados da andlise de custo-efetividade.

Implante de 1 Stent Implante de 2 Stent

Intervencdo Custos totais (RS) AVG Custos totais (RS) AVG

Angiografia 16.561,84 9,61 20.649,28 9,61

Tomografia de coeréncia dptica 23.441,18 11,20 27.275,58 11,20
Incremental 6.909,33 1,59 6.626,30 1,59
ICER 4.353,88 4.175,33

Nota: AVG, anos de vida ganhos; ICER, razdo de custo-efetividade incremental;

4.3.2. Analise de sensibilidade deterministica

Os resultados para as analises de sensibilidade univariadas esta sumarizados no

grafico de tornado a seguir. Para ICER/LY, as variaveis com maior impacto nas sdo risco
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relativo de morte por todas as causas, custo do implante da tomografia de coeréncia

Optica e risco relativo de revasculariza¢ao da lesao alvo.

Figura 16. Grdfico de tornado da andlise de sensibilidade univariada para ICER/LY.

Tornado Diagram: ICER
Implante de stent guiado por angiografia vs. Implante de stent guiado por OCT (WTP: 40,000.00)

|| Risco relativo de infarto de morte por todas as causas - Exame de imagem (0.560051053 to D.B40076579)
[ ] Custo dispositivo exame de imagem intravascular (5376 to 8064)
| ] Risco relativo de revascularizacio da lesdo alvo - Exame de imagem (0552 to (0 528)
] Risco relativa de infarto do miocardio por todas as causas - Exame de imagem (0.022 to 0.948)
| Probabilidade de morte por todas as causas - Angiografia (0.0624 to D.0416)
Taxa revascularizacdo (0 2325 to 0 1552)
72)

Risco relativa de trombose de stent - Exame de imagem (0415 to 0.504)

Custo angioplastia com implante de dois stents (70459 408 to 730¢

Probabilidade de revascularizagae da lesdo alvo - Angiografia (0.0504 to D.0750)

Custo complicagao revascularizagao (22667 737 to 19778 488)

Probabilidade de trombose de stent - Angiografia (0.0158 to 0.0112)

Custo complicagao trombose (5243604 to 4162.536)

Custo complicagdo infarto {5599 524 to 3733.016)

Probabilidade de infarto do miocardio por todas as causas - Angiografia (0.0792 to 0.0528)
Probabilidade de morte pos 5T (01652 to 0.1128)

Probabilidade de marte pos IM (00328 to 0.0422)

17553 ViHsta@pgioplpstia com implante de um stent (5124.784 to 7687.176)
T 1

T T T
0.00 10,000.00 20,000.00 30,000.00 40,000.00
ICER

Nota:; ICER, razdo de custo-efetividade incremental; WTP, disposi¢do a pagar.

4.3.3. Andlise de sensibilidade probabilistica

A PSA para o implante de um stent, aponta que o uso do OCT apresenta maior
efetividade e menor custo em 1% dos casos (dominante), e maior efetividade e maior
custo em 99% dos casos, todos abaixo do limiar de custo efetividade. O custo
incremental médio foi de RS 6.955,52 e a efetividade incremental média foi de 1,59,

resultando em um ICER de RS 4.365,69 por ano de vida.
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Figura 17. Grdfico de dispersGo para as simulagbes da andlise de sensibilidade
probabilistica de ICER por AVG para implante de 1 stent.
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Incr tal Effecti

Nota: ICER, razdo de custo-efetividade incremental; AVG, anos de vida ganho; WTP, disposigcdo a pagar.

A PSA para o implante de 2 stents, aponta que o uso do OCT apresenta maior

efetividade e menor custo em 1% dos casos (dominante), e maior efetividade e maior

custo em 99% dos casos, todos abaixo do limiar de custo efetividade. O custo

incremental médio foi de RS 6.634 e a efetividade incremental média foi de 1,59,

resultando em um ICER de RS 4.182,61 por ano de vida.

Figura 18. Grdfico de dispersGo para as simulagbes da andlise de sensibilidade
probabilistica de ICER por AVG para implante de 2 stents.
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As curvas de aceitabilidade apontam que a partir de um limiar de custo-

efetividade de aproximadamente RS 5.000/AVG o OCT seria considerado custo-efetivo

em mais de 50% das itera¢Oes (valor abaixo do limiar de custo-efetividade definido

conforme recomendac¢des do Ministério da Saude) e com um limiar proximo de RS

10.000/AVG atingiria aproximadamente 100% das iteragdes.

Figura 19. Curva de aceitabilidade do OCT em comparag¢do com angiografia na andlise
de sensibilidade probabilistica para ICER/AVG para implante de 1 stent.
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Figura 20. Curva de aceitabilidade do OCT em compara¢do com angiografia na andlise
de sensibilidade probabilistica para ICER/AVG para implante de 2 stents.
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5. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

5.1. Objetivo

Avaliar o impacto orcamentdrio da implementacdo do OCT para guiar implante
de stent corondrio no SUS em comparag¢do com a angiografia. O horizonte temporal foi
definido como 5 anos, sem taxa de desconto, de acordo com as recomendacdes das
Diretrizes Metodoldgicas de Analise de Impacto Orgamentdrio do Ministério da

Saude(®3).

5.2. Metodologia

Foi construido modelo estidtico em Microsoft Office Excel®, com planilha
padronizada. Os valores dos parametros utilizados no modelo sdo baseados em dados
de producao disponibilizados pelo SUS. Cendrios alternativos foram concebidos para

avaliar o impacto da variacdao de parametros onde ha incerteza.

5.2.1. Estimativa da populagao elegivel

Para estimativa da populacdo elegivel ao do OCT para guiar implante de stent
coronario, foi utilizado o método de demanda aferida. Neste caso, partimos do niumero
de interna¢cbes no SUS onde foi utilizado o cédigo “04.06.03.003-0 - ANGIOPLASTIA
CORONARIANA COM IMPLANTE DE STENT” ou “04.06.03.002-2 - ANGIOPLASTIA
CORONARIANA C/ IMPLANTE DE DOIS STENTS”. Foi avaliado a quantidade de
procedimentos realizados no periodo de 2016 a 2024, de forma a estimar a quantidade

de procedimentos no periodo de 2025 a 2029.

Quadro 13. Projecdo de procedimentos no SUS.

Angioplastia coronariana com Angioplastia coronariana c/
implante de stent implante de dois stents
2018 48.375 27.667 76.042
2019 51.760 30.242 82.002
2020 44.941 28.742 73.683

2021 46.371 31.898 78.269
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Angioplastia coronariana com Angioplastia coronariana c/
implante de stent implante de dois stents
2022 44.656 31.960 76.616
2023 47.884 33.894 81.778
2024 50.984 35.150 86.134
2025 53.412 36.337 89.749
2026 55.369 37.340 92.709
2027 56.934 38.205 95.139
2028 58.186 38.953 97.139
2029 59.188 39.598 98.786

Do total de procedimentos de angioplastia com implante de Stent foi necessario
estimar os pacientes elegiveis uso da tomografia de coeréncia éptica. Na analise foram

considerados que todos os pacientes sdo elegiveis independente da gravidade da lesdo.

No primeiro cendrio foi considerado na capacidade de instalacdo e
disponibilizacdo dos equipamentos de tomografia de coeréncia dptica. Considerando o
volume total de procedimentos observados em 2024 foram realizados em 244 hospitais.
Considerando a necessidade de disponibilizacdo do equipamento de OCT e sua
instalacdo, bem como o treinamento da equipe que ira realizar o procedimento, é
inviavel a realizacdo deste processo em todos os hospitais no periodo de 5 anos. Desta
forma, foi estimado a capacidade do mercado em realizar a instalacao, disponibilizacao
e capacitacdo da equipe de 5 equipamentos/ano, sendo selecionado os hospitais com

maior volume de procedimentos independentemente da regido.

No segundo cendrio foi considerado na capacidade de instalacdo e
disponibilizacao dos equipamentos de tomografia de coeréncia dptica. Considerando o
volume total de procedimentos observados em 2024 foram realizados em 244 hospitais.
Considerando a necessidade de disponibilizacdo do equipamento de OCT e sua
instalacdo, bem como o treinamento da equipe que ird realizar o procedimento, é
inviavel a realizacdo deste processo em todos os hospitais no periodo de 5 anos. Desta
forma, foi estimado a capacidade do mercado em realizar a instalacao, disponibilizacao

e capacitacdo da equipe de 5 equipamentos/ano, sendo selecionado os hospitais com

maior volume de procedimentos por regido. Este cenario foi estabelecido considerando

uma possibilidade de expandir o acesso a tecnologia de modo equitativo em todas as

regides do Brasil ao longo dos anos iniciais de implantagdo, assim como entendemos
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gue a habilitacdo e escolha dos hospitais iniciais pode sofrer alteracdo pois se trata de

uma atribui¢cdo do Ministério da Saude.

No terceiro cenario, considerando um cendrio otimista, foi considerado na
capacidade de instalagdo e disponibilizagdo dos equipamentos de tomografia de
coeréncia dptica. Considerando o volume total de procedimentos observados em 2024
foram realizados em 244 hospitais. Considerando a necessidade de disponibilizacdo do
equipamento de OCT e sua instalacdo, bem como o treinamento da equipe que ird
realizar o procedimento, é invidvel a realizacdo deste processo em todos os hospitais no
periodo de 5 anos. Desta forma, foi estimado a capacidade do mercado em realizar a
instalacdo, disponibilizacdo e capacitagdo da equipe de 8 equipamentos/ano, sendo
selecionado os hospitais com maior volume de procedimentos por regido e apds
selecionar ao menos um hospital por regido os 3 restantes serdo selecionados conforme
ordem de procedimentos. Este cenario foi estabelecido considerando uma possibilidade
de expandir o acesso a tecnologia de modo equitativo em todas as regides do Brasil ao
longo dos anos iniciais de implantagao, assim como entendemos que a habilitacdo e
escolha dos hospitais iniciais pode sofrer alteracdo pois se trata de uma atribuicdo do

Ministério da Saude.

Quadro 14. Cendrios de populagdo elegivel e market-share.

Variavel 2026 2027 2028

Cenario 1
Populacdo elegivel 89.749 92.709 95.139 97.137 98.786
Market share

ocT 9,4 % 16,6 % 22,7 % 27,5% 31,7%

Angiografia 90,6 % 83,4 % 77,3 % 72,5 % 68,3 %
Cenario 2
Populacdo elegivel 89.749 92.709 95.139 97.137 98.786
Market share

ocT 8,3% 14,6% 19,8% 24,4% 28,5%

Angiografia 91,7% 85,4% 80,2% 75,6% 71,5%
Cenario 3
Populacdo elegivel 89.749 92.709 95.139 97.137 98.786
Market share

oCT 13,1% 22,9% 30,3% 36,2% 41,9%

Angiografia 86,9% 77,1% 69,7% 63,8% 58,1%
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5.2.2. Estimativa dos custos

Os custos do OCT e angiografia para guiar implante de stent coronario no SUS
foram estimados a partir da projecao do modelo de custo-efetividade, considerando a
analise de caso base, para os cinco primeiros anos do modelo, mas utilizando os custos

sem aplicagao de taxa de desconto.

Quadro 15. Custos ao longo do tempo com cada intervengdo

Intervengao Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Implante de 1 stent

oCT RS 13.565,77 RS 880,60 RS 831,75 RS 784,48 RS 738,80
Angiografia RS 7.414,25 RS 933,11 RS 863,55 RS 797,98 RS 736,26
Implante de 2 stents

OoCT RS 16.388,17 RS 970,84 RS 916,98 RS 864,88 RS 814,51

Angiografia RS 10.279,57 RS 1.061,25 RS 982,15 RS 907,57 RS 837,36

Para o célculo do valor médio do anual das intervencgdes foi aplicado uma taxa
de utilizagdao de 60% para implante de 1 stent e 40% de taxa de utilizagao para implante
de 2 stents. Nao foram incluidos na analise os custos de compra dos equipamentos de
tomografia de coeréncia dptica, uma vez que estes equipamentos poderdo ser

comodatados sem custo adicional nas instituicdes hospitalares.

5.3. Resultados

Conforme os cendrios avaliados a incorpora¢do do OCT no SUS é de RS
555.160.366 a RS 838.756.475, ao longo de 5 anos, representando um incremento de

13% de custos.



Quadro 16. Impacto orcamentdrio por cendrio.
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Porcentual
Custo total Acumulado de
incremento
Cenario 1
ocCT RS 820.309.595 RS 976.058.558 = R$1.118.515.741 RS 1.246.941.974 RS 1.364.596.262  R$ 5.526.422.130
Angiografia RS 768.285.365 RS 881.969.948 RS 987.445.832 R$1.085.207.272 RS$1.175.688.475 RS 4.898.596.892
Total R$ 52.024.230 R$ 94.088.610 R$ 131.069.909 R$ 161.734.702 RS 188.907.786 R$ 627.825.238 13%
Cenario 2
oCT RS 813.841.817 RS 964.268.596 = R$1.101.790.871 RS 1.228.590.193 RS 1.345.265.781 @ R$ 5.453.757.258
Angiografia RS 768.285.365 RS 881.969.948 RS 987.445.832 RS$1.085.207.272 RS$1.175.688.475 RS 4.898.596.892
Total R$ 45.556.452 RS 82.298.647 RS 114.345.040 RS 143.382.921 RS 169.577.306 R$ 555.160.366 13%
Cenario 3
oCT RS 840.669.301 = R$1.011.576.216 RS 1.162.020.318 = R$ 1.297.978.308 R$1.425.109.223 = RS$5.737.353.367
Angiografia RS 768.285.365 RS 881.969.948 RS 987.445.832 R$1.085.207.272 RS$1.175.688.475 RS 4.898.596.892
Total R$ 72.383.936 R$ 129.606.268 RS 174.574.487 R$ 212.771.037 RS 249.420.748 RS 838.756.475 13%
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6. IMPLEMENTAGCAO E VIABILIDADE

A incorporagdo do OCT no Sistema Unico de Salde representa um avango
significativo na qualidade assistencial em cardiologia intervencionista, mas exige

planejamento estratégico para superar desafios técnicos, operacionais e estruturais.

A infraestrutura necessdria é compativel com os centros que ja realizam
procedimentos de angioplastia coronariana com implante de stent, sendo necessario
apenas a instalacdo dos equipamentos do OCT e a capacitacdo das equipes envolvidas.
A proposta de implementacdo prevé uma abordagem escalonada, iniciando-se em
centros com maior volume de procedimentos e capacidade instalada, com expansdo
progressiva e equitativa por regido. Estima-se que o mercado seja capaz de realizar a
instalacdo e capacitacdo cinco centros por ano, priorizando hospitais com
representatividade regional e experiéncia em cardiologia intervencionista. Em 2024, 244
hospitais realizaram o procedimento angioplastia coronariana ¢/ implante de dois stents
(SIGTAP 04.06.03.002-2) ou angioplastia coronariana com implante de stent (SIGTAP

04.06.03.003-0), estas informacdes estao disponiveis no apéndice .

Um dos principais desafios é a disponibilidade de infraestrutura hospitalar
adequada, especialmente em regides com menor densidade de servicos de alta
complexidade. Para mitigar esse risco, propde-se a priorizacdo de centros com maior
volume de procedimentos e a adogao de modelos de comodato para os equipamentos,

reduzindo o impacto financeiro inicial.

Outro desafio relevante é a capacitacdo técnica das equipes, considerando que
a interpretacdo das imagens OCT exige conhecimento especifico e dominio de
algoritmos clinicos. A solu¢dao envolve programas de treinamento estruturado. A
presenca de inteligéncia artificial nos sistemas de OCT representa um facilitador
importante nesse processo, pois 0s softwares com IA oferecem suporte automatizado a
interpretacdao das imagens, identificando estruturas vasculares, ma aposicao de stent,
dissec¢Oes e trombos com alta precisdo. Isso reduz a variabilidade interobservador,
acelera a curva de aprendizado e aumenta a seguranca dos procedimentos,

especialmente em centros com menor experiéncia em tomografia de coeréncia dptica.
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A sustentabilidade or¢amentaria também é um ponto de atencdo, dado o
impacto incremental estimado em até 13% nos custos totais do procedimento. No
entanto, esse impacto é proporcional aos beneficios clinicos esperados e pode ser
mitigado por meio de modelos de financiamento hibrido, como comodato de
equipamentos e uso de recursos estratégicos. Além disso, os ganhos indiretos com a
reducao de eventos adversos, reinternagdes e mortalidade contribuem para o equilibrio

econdmico da proposta.

Por fim, destaca-se a importancia de estabelecer mecanismos de governanga
clinica e monitoramento continuo, com definicdo de indicadores de qualidade, auditoria
periodica e transparéncia nos resultados. Com essas solucdes, é possivel superar os
desafios e garantir uma incorporacao segura, eficaz e sustentavel da OCT no sistema de

saude brasileiro.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

A incorporagdao do OCT para guiar a intervenc¢do corondria percutanea com
implante de stent no Sistema Unico de Salude (SUS) representa uma oportunidade

concreta de avanco na qualidade assistencial em cardiologia intervencionista.

A revisdao sistematica incluiu 13 ensaios clinicos randomizados e demonstrou
superioridade da OCT em todos os desfechos clinicos avaliados, com alta certeza da
evidéncia. Os resultados indicam reducdes significativas em revascularizagdo da lesao-
alvo, trombose de stent, infarto do miocardio em lesdo-alvo, infarto por todas as causas,
morte cardiovascular e morte por todas as causas. A robustez metodoldgica dos estudos

e a consisténcia dos achados reforcam a confiabilidade dos resultados.

A andlise de custo-efetividade, conduzida sob a perspectiva do SUS demonstrou
que a OCT proporciona ganho médio de 1,06 anos de vida por paciente, com ICERs de
RS 4.353,88 (1 stent) e RS 4.175,33 (2 stents), ambos substancialmente abaixo do limiar

de disposicdo a pagar adotado pelo Ministério da Saude.

A anélise de impacto orgamentario estimou um impacto acumulado de RS 555 a
RS 838 milhdes em cinco anos, representando um incremento de aproximadamente
13% nos custos totais do procedimento. Este impacto é considerado gerenciavel e
proporcional aos beneficios clinicos e econdmicos esperados, especialmente pela

reducdo de eventos adversos, reinternacdes e mortalidade.

A implementacdo da OCT no SUS deve ser realizada de forma escalonada e
estratégica, priorizando centros com maior volume de procedimentos e capacidade
técnica. A tecnologia ja é recomendada por diretrizes internacionais, como as da ESC,
SCAI e NICE, e sua adogao no Brasil esta alinhada as melhores praticas globais em

cardiologia intervencionista.

Dessa forma, recomenda-se fortemente a incorporagao do OCT no SUS, como
uma tecnologia que alinha inovacgdo, valor clinico e responsabilidade orcamentaria,
promovendo ganhos reais em saude publica e contribuindo para a sustentabilidade do

sistema.
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outcomes in comparison to conventional Coronary Angiography: A network meta-analysis of randomized
controlled trials

Two-year results from Onyx ONE clear in patients with high bleeding risk on one-month DAPT with and without
intracoronary imaging

Optical Coherence Tomography-Guided Percutaneous Coronary Intervention for ST-Segment Elevation
Myocardial Infarction: Rationale and Design of the ATLAS-OCT Study

57

Motivo de exclusao
Pacientes submetidos e nao
submetidos a implante de stent
Protocolo de estudo

Protocolo de estudo

Auséncia de grupo controle
Resumo de congresso
Grupo comparador composto por
mais de uma tecnologia que ndo OCT

Auséncia de analise comparativa

Resumo de congresso

Ensaio clinico ndo randomizado

Protocolo de estudo
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Tabela Suplementar 2. Caracteristicas gerais dos estudos incluidos na meta-analise.

Pais/Regido Idade média Caracteristicas dos pacientes Angiografia
CALIPSO“4 2025 Franca 73 anos Lesdes calcificadas 134 65 69
DOCTORS™) 2016 Franca 60 anos non-ST-segment elevation myocardial infarction 240 120 120
HONEST®6) 2022 Dinamarca 61 anos Non-ST-Segment Elevation Myocardial Infarction 75 37 38
ILUMIEN [11¢47,48) 2021 Multicéntrico 65 anos LesBes ndo complexas 431 289 142
ILUMIEN [V©9) 2023 Multicéntrico 65 anos Lesdes complexas 2487 1233 1254
iSIGHT(0) 2021 Brasil 59 anos LesGes ndo complexas (predominante) 100 51 49
Kim et al®®!) 2015 Corea do Sul 59 anos LesGes ndo complexas 117 58 59
OCCUPI®2 2024 Corea do Sul 64 anos LesBes complexas 1604 803 801
OCTACS®3 2015 Dinamarca 62 anos non-ST-segment elevation myocardial infarction 85 40 45
OCTOBER® 2023 Corea do Sul 66 anos Lesdes bifurcardas 1201 600 601
OPTICO BVS®9) 2020 Suica 63 anos All-comers, few restrictions 38 19 19
RENOVATE(56,57)% 2024 Corea do Sul 65 anos LesBes complexas 825 278 547
ROBUST®8 59) 2018 Republica Tcheca 58 anos ST-segment elevation myocardial infarction 201 105 96

Tabela Suplementar 3. Lista de desfechos por estudo.

Revascularizagdo da lesdao . Morte por todas as Infarto do miocardio em Infarto do miocardio por
Estudo Ano Morte cardiovascular o Trombose de stent
alvo causas lesdo alvo todas as causas
CALIPSO“4 2025 NAO NAO NAO NAO SIM NAO
DOCTORS™) 2016 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
HONEST®) 2022 NAO SIM SIM SIM SIM SIM
ILUMIEN [1147,48) 2021 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
ILUMIEN [Vv©9) 2023 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
iSIGHT(0) 2021 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Kim et alsV 2015 SIM SIM NAO SIM NAO SIM
OCCUPI®2 2024 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
OCTACS®3 2015 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
OCTOBER®4 2023 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
OPTICO BVS®> 2020 SIM SIM SIM SIM SIM SIM
RENOVATE(56, 57)* 2024 SIM SIM SIM SIM SIM SIM

ROBUST(8 59 2018 SIM SIM SIM SIM nao SIM
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Tabela Suplementar 4. Avaliacdo do risco de viés.

Estudo Processo de Deviation from Missing outcome Measurement of Selection of the Vies geral
randomizacao intended intervention data the outcome reported
results
CALIPSO!*) 2025 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
DOCTORS®*) 2016 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
HONEST®) 2022 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
ILUMIEN 1114749 2021 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
ILUMIEN V9] 2023 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
ISIGHT®O 2021 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Kim et al®®" 2015 Baixo Baixo Algumas preocupagdes Baixo Baixo Baixo
0OCCUPIF? 2024 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
OCTACS® 2015 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
OCTOBER®* 2023 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
OPTICO BVS®®) 2020 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
RENOVATE®657* 2024 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
ROBUSTE®> 2018 Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo




APENDICE Il. META-ANALISES

Revascularizacdo da lesdo alvo

Risk ratio

Weight M-H, Random, 95% CI

Risk ratio

60

M-H, Random, 95% CI

OCcT Angiografia

Study or Subgroup Events Total Events Total

DOCTORS 2 120 1 120 1.7%
ILUMIEN 1l 2 153 11 142 41%
ILUMIEN IV 76 1233 86 1254 316%
iISIGHT 1 101 0 49 1.0%
Kim et al 2 58 3 59 3.0%
OCCUPI 9 803 28 801 12.8%
OCTACS 0 40 2 45 1.1%
OCTOBER 59 600 83 601 306%
OPTICC BVS 2 19 1 19 1.8%
RENOVATE 7 278 20 547  10.5%
ROBUST 3 105 1 96 1.9%
Total (Walda) 3510 3733 100.0%
Total events: 163 236

Test for overall effect: Z =233 (P = 0.02)
Heterogeneity: Tau® (DLP) = 0.06; Chi* = 13.89, df =10 (P = 0.18); 1> = 28%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau® calculated by DerSimonian and Laird method.

Morte Cardiovascular

2.00 [0.18 , 21.76]
0.17 [0.04 , 0.75]
0.90 [0.67 , 1.21]

1.47 [0.06 , 35.46]
0.681[0.12, 3.91]
0.32[0.15, 0.68]
0.2210.01, 4.54]
0.7110.52 , 0.97]

2.00 [0.20 , 20.24]
0.69[0.29 , 1.61]

2.741[0.29 , 25.92]

0.69 [0.50 , 0.94]

Favours [experimental]

.

o L1l L]

0.01

0.1 1

10 100
Favours [control]

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 85% CI M-H, Random, 95% CI
DOCTORS 3 120 2 120 2.0% 1.50[0.26 , 8.82] S ma—
HOMNEST 0 a7 0 38 Mot estimable
ILUMIEN 11l 0 153 0 142 Mot estimable
ILUMIEN IV 76 1233 86 1254  479% 0.90 [0.67 ,1.21] »
ISIGHT 1 51 1 49 0.8% 0.96 [0.06 , 14.94]
Kim et al 0 58 0 59 Mot estimable
QOCCUFI 1 803 5 801 1.4% 0.20[0.02, 1.70] —
OCTACS 0 40 2 45 0.7% 0.22[0.01, 454] —
OCTOBER 59 600 83 601 447% 0.71[0.52, 0.97] -
OPTICO BVS 0 19 0 19 Mot estimable
REMNOVATE 1 278 17 547 16% 0.12[0.02, 0.87]
ROBUST 1 105 1 96 0.8% 0.91[0.06 , 14.42]
Total (Walda) 3497 3771 100.0% 0.77 [0.60 , 0.99]
Total events: 142 197 “

Test for overall effect: Z = 2.03 (P = 0.04)
Heterogeneity: Tau? (DLB) = 0.01; Chi2 = 7.55,df =7 (P = 0.37); 1= 7%
Footnotes

acl calculated by Wald-type method.
bTau® calculated by DerSimonian and Laird method.

Favours [experimental]

0.01

0.1 1

10 100

Favours [control]



Morte por todas as causas
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Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% Cl
DOCTORS 1120 0 120 10%  3.00[0.12,7291] o
HONEST 0 37 0 38 Not estimable
ILUMIEN Ii 0 153 0 142 Not estimable
ILUMIEN IV 32 1233 44 1254 49.4% 0.74[0.47 , 1.16] -
ISIGHT 2 51 1 49 18%  192[0.18,20.52] o
OCCUPI 5 803 6 801 7.1% 0.83[0.25, 2.71] B
OCTACS 0 40 1 45 10% 0.37[0.02, 8.93]
OCTOBER 13 600 23 601 221% 057[0.29, 1.11] .
OPTICO BVS 0 19 0 19 Not estimable
RENOVATE 8 218 28 54T 167% 0.56 [0.26, 1.22] .
ROBUST 1105 0 9% 10%  275[0.11,66.59] —
Total (Walda) 3439 3712 100.0% 0.70 [0.51, 0.95] ¢
Total events: 62 103
Test for overall effect: Z = 2.25 (P = 0.02) 001 01 ; 100

Favours [experimental]

Heterogeneity: Tau? (DLb) = 0.00; Chi = 3.19, df = 7 (P = 0.67); I = 0%

Footnotes
aCl calculated by Wald-type method.

bTau calculated by DerSimonian and Laird method.

Infarto do miocardio em lesdo-alvo

Favours [control]

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random,95% Cl M-H, Random, 95% CI
DOCTORS 1120 1120 10%  1.00[0.06,15.80]
HONEST 0 37 0 38 Not estimable
ILUMIEN Ii 1 153 1 142 10%  093[0.06,1470]
ILUMIEN IV 31 1233 a1 1254 323% 077 [0.49, 1.22] .l
ISIGHT 0 51 2 19 08% 019[001.391 +———t—
Kim et al 0 58 1 59  08% 0.34[0.01, 8.15] —
OCCUFI 5 803 17 801 76% 029011, 0.79] —_
OCTACS 0 40 0 15 Not estimable
OCTOBER 6 600 51 601 445% 0.90[062,132] L]
OPTICO BVS 0 19 0 19 Not estimable
RENOVATE 7 278 30 547 112% 0.46[0.20 , 1.03] e
ROBUST 2 105 0 9% 08%  458[0.22,9412] o
Total (Walda) 3497 3771 100.0% 0.72 [0.55, 0.96] ¢
Total events: 93 144
Test for overall effect: Z = 2.27 (P = 0.02) 0 01 p 100

Favours [experimental]

Heterogeneity: Tau? (DLby = 0.01; Chi2=8.26,df =8 (P =0.41); 1= 3%

Footnotes
aCl calculated by Wald-type method.

bTau® calculated by DerSimonian and Laird method.

Favours [control]



62

Infarto do miocardio por todas as causas

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% Cl
CALIPSO 5 65 6 69  3.0% 0.88[0.28, 2.76] —
DOCTORS 1120 1 120 05%  1.00[0.06,1580]
HONEST 0 37 0 38 Not estimable
ILUMIEN Ii 4 153 3 142 18% 1.24[0.28 , 5.43] e
ILUMIEN IV 57 1233 72 1254 334% 0.81[0.57, 1.13] -
ISIGHT 3 51 6 49 22% 0.48[0.13, 1.82] ——t
OCCUPI 29 803 40 801 175% 0.72[0.45, 1.15] .t
OCTACS 0 40 0 45 Not estimable
OCTOBER 54 600 54 601 296% 1.00[0.70 , 1.44] -
OPTICO BVS 0 19 0 19 Not estimable
RENOVATE 14 2718 61 547 121% 0.45[0.26, 0.79] o
Total (Walda) 3399 3885 100.0% 0.79 [0.65 , 0.96]
Total events: 167 243 .‘
Test for overall effect: Z = 2.41 (P = 0.02) 001 01 ; 100
Favours [experimental] Favours [control]

Heterogeneity: Tau? (DLb) = 0.00; Chi? = 6.60, df = 7 (P = 0.47); I = 0%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau calculated by DerSimonian and Laird method.

Trombose de Stent (definida ou provavel)

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random,95% Cl M-H, Random, 95% CI
DOCTORS 0 120 0 120 Not estimable
HONEST 0 37 0 38 Not estimable
ILUMIEN Ii 1 153 0 142 23%  279[011,67.83 .
ILUMIEN IV 6 1233 17 1254 268% 0.36[0.14,091] e
ISIGHT 0 51 0 49 Not estimable
Kim et al 0 58 1 59  23% 034[001,815] ——————
OCCUFI 4 803 10 801 17.3% 0.40[0.13,1.27] e
OCTACS 0 40 1 45 23% 037[0.02, 893] o
OCTOBER 12 600 17 601 433% 0.71[0.34, 147] .
OPTICO BVS 0 19 0 19 Not estimable
RENOVATE 0 278 4 54T 27% 022[001,404 ——-—t1—
ROBUST 1105 1 9% 30%  091[0.06,1442] s
Total (Walda) 3497 3771 100.0% 0.52[0.22, 0.84] X
Total events: 24 51
Test for overall effect: Z = 2,66 (P = 0.008) 0 01 p 100

Favours [experimental] Fawvours [control]
Heterogeneity: Tau? (DLby = 0.00; Chi=3.18, df=7 (P =0.87); 1= 0%

Footnotes
acl calculated by Wald-type method.
bTau® calculated by DerSimonian and Laird method.
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Funnel Plot - Revascularizagao da lesao alvo
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Funnel Plot — Morte por todas as causas
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Funnel Plot — Infarto do miocardio em lesdo alvo
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Funnel Plot — Infarto do miocardio por todas as causas
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Funnel Plot — Trombose de Stent definida ou provavel
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Resultados da Andlise de sensibilidade.

Desfecho

(analise de sensibilidade)

(analise de sensibilidade)

66

(analise de sensibilidade)

Revascularizagdo da Lesdo alvo

Trombose de stent (definida ou
provavel)

Infarto do miocardio em lesdo alvo

Infarto do miocardio por todas as
causas

Morte Cardiovascular

Morte por todas as causas

M-H, efeito fixo
0,72
(0,60 - 0,88)

Test for overall effect: Z = 3.31 (P = 0.0009)
Heterogeneity: Chi? = 13.89, df = 10 (P = 0.18);
12=28%

0,51
(0,32 -0,82)

Test for overall effect: Z=2.81 (P = 0.005)
Heterogeneity: Chi> = 3.18, df =7 (P = 0.87); I
=0%
0,72
(0,55 - 0,92)

Test for overall effect: Z=2.56 (P = 0.01)
Heterogeneity: Chi? = 8.26, df = 8 (P = 0.41); I
=3%

0,77
(0,64 — 0,94)

Test for overall effect: Z=2.60 (P = 0.009)
Heterogeneity: Chi? = 6.60, df =7 (P = 0.47); I
=0%

0,75
(0,61 -0,93)

Test for overall effect: Z=2.69 (P = 0.007)
Heterogeneity: Chi? = 7.55, df =7 (P = 0.37); I
=7%

0,70
(0,51 -0,95)

Test for overall effect: Z=2.25 (P =0.02)
Heterogeneity: Chi?=3.19, df =7 (P = 0.87); I
=0%

RR: risco relativo para OCT; HT: heterogeneidade; M-H: Mantel-Haenszel; |-V: varidncia inversa.

I-V, Efeito aleatdrio
0,69
(0,50 — 0,94)

Test for overall effect: Z=2.34 (P = 0.02)
Heterogeneity: Tau? (DL) = 0.06; Chi*=13.82, df =10 (P =
0.18); I> = 28%

0,52
(0,32 -0,84)

Test for overall effect: Z=2.66 (P = 0.008)
Heterogeneity: Tau? (REML) = 0.00; Chi?=3.17,df=7 (P =
0.87); 12 =0%
0,73
(0,55 - 0,96)
Test for overall effect: Z=2.27 (P =0.02)
Heterogeneity: Tau? (DL) = 0.01; Chi? = 8.21, df =8 (P = 0.41);
12=3%
0,79
(0,65 —0,96)

Test for overall effect: Z=2.41 (P =0.02)
Heterogeneity: Tau? (DL) = 0.00; Chi? = 6.57, df =7 (P = 0.47);
12=0%

0,77
(0,60 — 0,98)
Test for overall effect: zZz = 208 (P = 0.04)
Heterogeneity: Tau? (DL) = 0.01; Chi?=7.42, df =7 (P = 0.39);
12=6%
0,70
(0,51 - 0,95)
Test for overall effect: Z=2.25 (P =0.02)
Heterogeneity: Tau? (REML) = 0.00; Chi?=3.19,df=7 (P =
0.87); 1> = 0%

|-V, Efeito fixo
0,74
(0,61 - 0,90)

Test for overall effect: Z = 3.00 (P = 0.003)
Heterogeneity: Chi? = 13.82, df = 10 (P = 0.18);
12 =28%

0,52
(0,32 -0,84)

Test for overall effect: Z=2.66 (P = 0.008)
Heterogeneity: Chi>=3.17, df =7 (P=0.87); 1> =
0%
0,74
(0,57 - 0,96)
Test for overall effect: Z=2.30 (P =0.02)
Heterogeneity: Chi?=8.21, df =8 (P =0.41); 1> =
3%
0,79
(0,65 — 0,96)
Test for overall effect: Z=2.41 (P =0.02)
Heterogeneity: Chi?=6.57, df =7 (P =0.47); 1> =
0%
0,78
(0,63 - 0,96)
Test for overall effect: Z=2.30 (P =0.02)
Heterogeneity: Chi?=7.42,df =7 (P=0.39); 1> =
6%
0,70
(0,51 -0,95)
Test for overall effect: Z=2.25 (P =0.02)
Heterogeneity: Chi?=3.19, df =7 (P=0.87); I>=
0%
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APENDICE IIl. LISTA DE HOSPITAIS QUE REALIZARAM PROCEDIMENTOS
DE ANGIOPLASTIA COM IMPLANTE DE STENT EM 2024

Hospital BR (CNES)

Total

2339234 Hospital Ruy Azeredo

2088495 Instituto Dante Pazzanese De Cardiologia Idpc
Sao Paulo

2237849 Instituto De Cardiologia

2089785 Hospital Do Rim E Hipertensao

2080575 Hospital Bp

0027014 Santa Casa De Belo Horizonte

6558895 Prontocardio Servicos Medicos Hospitalares Ltda
7065515 Hospital Sao Francisco Na Providéncia De Deus
2232146 Fundacao De Saude Publica De Novo Hamburgo
Fsnh

2479214 Hm Hospital De Messejana Dr Carlos Alberto
Studart Gomes

4034236 Hospital Universitario Ciencias Medicas
2280132 Ms Inc Instituto Nacional De Cardiologia
7743068 Hospital Estadual De Urgencias Gov Otavio Lag
Siqueira Hugol

7498810 Hospital Mestre Vitalino

2098938 Hospital Ibiapaba Cebams

2576341 Honpar Hospital Norte Paranaense

2071568 Hc Da Fmusp Instituto Do Coracao Incor Sao
Paulo

3508528 Hospital Universitario De Canoas

2425300 Hospital Do Coracao

3276678 Instituto De Cardiologia E Transplantes Do
Distrito Federal

2077485 Hospital Sao Paulo Hospital De Ensino Da
Unifesp

2741989 Hospital De Caridade Sao Vicente De Paulo
2269678 Ses Rj lecac Inst Est De Cardiologia Aloysio De
Castro

2077396 Hospital De Base De Sao Jose Do Rio Preto
2080680 Hospital Das Clinicas Luzia De Pinho Melo
0013633 Hospital Angelina Caron

2280051 Santa Casa De Misericordia De Barra Mansa
2273748 Huv Hospital Universitario De Vassouras
2252295 Sociedade Portuguesa De Beneficencia
0002283 Hospital De Cirurgia

2078155 Hospital Stella Maris

0013846 Hospital Do Rocio

2436450 Hospital Regional Hans Dieter Schmidt
0009601 Hospital Pio Xii

2464594 Hospital De Ref Est De Alta Complexidade Dr
Carlos Macieira

2082527 Santa Casa De Araraquara

2302969 Icsc

2522691 Hospital E Maternidade Marieta Konder
Bornhausen

2580055 Iscal

Frequén
(JF]
89804

2164
1764

1603
1502
1453
1421
1301
1285
1262

1193

1169
1155
1134

1034
948
940
916

886
826
776

773

756
747

739
728
724
717
707
696
688
686
682
667
664
661

658
634
607

607

Porcent
ual

2,4%
2,0%

1,8%
1,7%
1,6%
1,6%
1,4%
1,4%
1,4%

1,3%

1,3%
1,3%
1,3%

1,2%
1,1%
1,0%
1,0%

1,0%
0,9%
0,9%

0,9%

0,8%
0,8%

0,8%
0,8%
0,8%
0,8%
0,8%
0,8%
0,8%
0,8%
0,8%
0,7%
0,7%
0,7%

0,7%
0,7%
0,7%

0,7%

Porcentual
acumulado

2,4%
4,4%

6,2%
7,8%
9,4%
11,0%
12,5%
13,9%
15,3%

16,6%

17,9%
19,2%
20,5%

21,6%
22,7%
23,7%
24,8%

25,8%
26,7%
27,5%

28,4%

29,2%
30,1%

30,9%
31,7%
32,5%
33,3%
34,1%
34,9%
35,6%
36,4%
37,2%
37,9%
38,6%
39,4%

40,1%
40,8%
41,5%

42,2%



Hospital BR (CNES)

2246929 Hospital De Clinicas

2020890 Hospital Sao Camilo E Sao Luis

0026050 Hospital Santa Cecilia

2743469 Hospital Santa Rita

2371707 Hospital Wilson Rosado

9467718 Hospital Metropolitano Dom Jose Maria Pires
2798298 Santa Casa De Misericordia De Sao Jose Do Rio
Preto

2246988 Hospital Sao Vicente De Paulo

2761041 Hospital Regional Do Sul De Minas

2396866 Santa Casa De Rondonopolis

0015334 Hospital Santa Casa De Curitiba

4001303 Hospital De Base Porto Velho

0026840 Complexo Hospitalar Sao Francisco

2659107 Hospital Geral E Maternidade De Cuiaba
2272695 Hospital Sao Lucas

2018403 Hospital Universitario Francisca Mendes
2278855 Hospital Sao Jose Do Avai

0015423 Cruz Vermelha Brasileira Filial Do Estado Do
Parana

2494442 Hospital Evangelico De Vila Velha

2077477 Hosp Sta Marcelina Sao Paulo

2080273 Hospital Estadual Mario Covas De Santo Andre
2223538 Hospital Geral

2237253 Irmandade Da Santa Casa De Misericordia De
Porto Alegre

0009717 Santa Casa

2765942 Hospital Santa Lucinda Sorocaba

6908268 Hospital Pelopidas Silveira

2442604 Hospital Nasr Faiad

2755130 Hospital Domingos Leonardo Ceravolo
Presidente Prudente

0026808 Hospital Evangelico De Belo Horizonte
2127989 Hospital Das Clin Samuel Libanio Pouso Alegre
2333031 Hospital De Clinicas Gaspar Viana

4044916 Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes
Hucam

2379333 Hospital Sao Vicente De Paulo

2488892 Ibr Hospital

2748029 Santa Casa De Sao Jose Campos

0011746 Hospital Da Santa Casa De Misericordia De
Vitoria

6601804 Hospital E Maternidade Municipal Dr Odelmo
Leao Carneiro

3126838 Hospital Regional Do Vale Do Paraiba
2206595 Hospital De Clinicas Da Uftm

2269783 Uerj Hospital Univ Pedro Ernesto

2206382 Hospital Arnaldo Gavazza Filho

2082187 Hospital Das Clinicas Faepa Ribeirao Preto
2772280 Hospital Calixto Midlej Filho

2237601 Hospital De Clinicas

2772310 Santa Casa De Piracicaba

2758164 Hospital Sao Jose

Frequén
cia
604
599
587
583
582
579
570

563
562
559
558
553
548
524
522
509
505
503

501
499
486
472
470

468
467
461
460
452

446
442
442
439

437
435
418
413

412

411
405
404
402
393
388
387
386
385

Porcent
ual
0,7%
0,7%
0,7%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%

0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%

0,6%
0,6%
0,5%
0,5%
0,5%

0,5%
0,5%
0,5%
0,5%
0,5%

0,5%
0,5%
0,5%
0,5%

0,5%
0,5%
0,5%
0,5%

0,5%

0,5%
0,5%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%

68

Porcentual

acumulado
42,8%
43,5%
44,2%
44,8%
45,5%
46,1%
46,7%

47,4%
48,0%
48,6%
49,2%
49,9%
50,5%
51,0%
51,6%
52,2%
52,8%
53,3%

53,9%
54,4%
55,0%
55,5%
56,0%

56,5%
57,1%
57,6%
58,1%
58,6%

59,1%
59,6%
60,1%
60,6%

61,0%
61,5%
62,0%
62,5%

62,9%

63,4%
63,8%
64,3%
64,7%
65,2%
65,6%
66,0%
66,5%
66,9%



Hospital BR (CNES)

4010868 Hospital Do Coracao Do Cariri

2786117 Hospital Geral De Palmas Dr Francisco Ayres
0017868 Hospital Filantropico Policlinica

2082128 Hospital E Maternidade Celso Pierro
3983730 Procape

0012505 Hospital Universitario Antonio Pedro
2686953 Santa Casa De Misericordia De Ponta Grossa
2547821 Hospital Evangelico De Cachoeiro De Itapemirim
2411393 Hospital Regional Sao Paulo Assec

0010456 Hospital De Base Do Distrito Federal
2337800 Hospital Jacob Facuri

2005417 Chama

2688689 Santa Casa De Sao Paulo Hospital Central Sao
Paulo

0000418 Hospital Agamenon Magalhaes

2697041 Hospital Sao Joao Batista De Macae
2079828 Hospital Geral Pirajussara

2208172 Hospital Santa Rosalia

0003859 Hospital Geral Roberto Santos

2146355 Hospital De Clinicas De Uberlandia

2262568 Hospital Sao Lucas Da Pucrs

2686791 Hospital Do Coracao Bom Jesus

2080931 Santa Casa De Sao Carlos

9491252 Dr Rubens Savastano Hospital Regional De Sao
Jose Dos Campos

2200422 Hospital Madre Teresa

0019402 Instituto De Ensino E Pesquisa Dr Irineu May
Brodbeck

2278286 Hospital Santa Izabel

2594366 Instituto Nossa Senhora Aparecida

2081458 Santa Casa De Limeira

2092611 Santa Casa De Barretos

2491710 Hospital Nossa Senhora Da Conceicao
2726653 Ebserh Hospital Universitario Da Ufma
2738368 Hospital Universitario Do Oeste Do Parana
2371375 Hospital Evangelico Dr Sra Goldsby King
2338351 Santa Casa De Misericordia De Goiania
9680977 Hospital Municipal De Aparecida De Goiania
Hmap

2079798 Hospital Das Clinicas Da Unicamp De Campinas
2253054 Santa Casa De Misericordia De Pelotas
5364515 Hscor

2118661 Hospital Bom Samaritano

2653982 Hospital Universitario Onofre Lopes
2081377 Santa Casa De Votuporanga

2146525 Santa Casa De Paraiso

2244306 Hospital Universitario Santa Maria

0010510 Hospital Universitario De Brasilia

2790556 Hospital De Base De Bauru

2080532 Santa Casa Hosp Dr Aristoteles Oliveira Martins
Pres Prudent

2465833 Hospital Rio Doce

2790602 Hospital Estadual Bauru

Frequén
cia
383
379
377
377
376
375
374
361
352
351
346
338
333

332
332
325
322
319
315
315
313
310
309

308
304

300
300
299
294
294
293
285
284
283
283

281
281
281
276
272
271
271
271
269
269
267

265
262

Porcent
ual
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%

0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,4%
0,3%
0,3%
0,3%

0,3%
0,3%

0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%

0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%

0,3%
0,3%
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Porcentual

acumulado
67,3%
67,7%
68,2%
68,6%
69,0%
69,4%
69,8%
70,2%
70,6%
71,0%
71,4%
71,8%
72,1%

72,5%
72,9%
73,2%
73,6%
74,0%
74,3%
74,7%
75,0%
75,4%
75,7%

76,0%
76,4%

76,7%
77,0%
77,4%
77,7%
78,0%
78,4%
78,7%
79,0%
79,3%
79,6%

79,9%
80,2%
80,6%
80,9%
81,2%
81,5%
81,8%
82,1%
82,4%
82,7%
83,0%

83,3%
83,6%



Hospital BR (CNES)

5654319 Hospital Universitario Nova Esperanca Hune
2601680 Hospital Dom Pedro De Alcantara

2219646 Hospital Dilson Godinho

2704900 Hospital Universitario Sao Francisco Na Prov De
Deus

2558246 Hospital Santa Isabel

2142376 Hospital Sao Luiz De Formiga

2237571 Hospital Nossa Senhora Da Conceicao Sa
2738309 Hospital De Ensino Sao Lucas

2781859 Hospital Universitario Regional Do Norte Do
Parana

2261057 Hospital De Clinicas ljui

2705982 Santa Casa De Franca

2159252 Hospital Sao Joao De Deus

2504316 Hospital Nossa Senhora Dos Prazeres
2748223 Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina
De Botucatu

0027049 Hosp Das Clinicas Da Univ Fed De Minas Gerais
Ebserh

2522411 Hospital Azambuja

2002078 Hospital Santa Juliana

2340704 Hospital Presbiteriano Dr Gordon

2025752 Santa Casa De Santos

2129566 Hospital Santa Lucia Hospital Do Coracao
4049020 Santa Casa De Ourinhos

2219638 Hospital Aroldo Tourinho

7373465 Hospital De Clinicas Municipal

0014125 Center Clinicas

4042107 Hospital Prontocor De Muriae

2087057 Hospital Dos Fornecedores De Cana De
Piracicaba

2786435 Hcsvp Hospital Sao Vicente

2448521 Hospital Sao Jose

0015245 Hospital Universitario Evangelico Mackenzie
2384299 Complexo Do Hospital De Clinicas Da Ufpr Hc E
Mvfa

2613743 Sas

2332671 Hospital D Luiz |

2206528 Hospital Nossa Senhora Das Gracas
2084414 Santa Casa De Ribeirao Preto

2591049 Hospital Ministro Costa Cavalcanti

2287447 Hospital Escola Alvaro Alvim

2149990 Hospital Santa Casa De Montes Claros
2081253 Hospital Sao Luiz De Araras

2007037 Santa Casa De Misericordia De Maceio
6559379 Hospital Dom Helder Camara

2755165 Hospital Dom Orione De Araguaina
2090961 Hospital Carlos Fernando Malzoni Matao
2080400 Hospital Imaculada Conceicao

4042085 Casa De Caridade De Muriae Hospital Sao Paulo
2301830 Hospital Maice

0003832 Hospital Santa lzabel

2205440 Hospital Marcio Cunha

Frequén
cia

262

260

259

259

257
252
252
250
247

245
245
244
242
233

229

229
225
225
224
224
224
217
217
216
213
212

210
209
208
205

205
201
199
198
197
193
192
184
182
182
174
173
170
170
165
164
164

Porcent
ual
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%

0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%

0,3%
0,3%
0,3%
0,3%
0,3%

0,3%

0,3%
0,3%
0,3%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%

0,2%
0,2%
0,2%
0,2%

0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
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Porcentual

acumulado
83,9%
84,1%
84,4%
84,7%

85,0%
85,3%
85,6%
85,8%
86,1%

86,4%
86,7%
86,9%
87,2%
87,5%

87,7%

88,0%
88,2%
88,5%
88,7%
89,0%
89,2%
89,5%
89,7%
89,9%
90,2%
90,4%

90,7%
90,9%
91,1%
91,3%

91,6%
91,8%
92,0%
92,2%
92,5%
92,7%
92,9%
93,1%
93,3%
93,5%
93,7%
93,9%
94,1%
94,3%
94,5%
94,6%
94,8%



Hospital BR (CNES)

2153882 Santa Casa De Misericordia De Juiz De Fora
2232995 Santa Casa Do Rio Grande

2153114 lbg Saude

2287382 Santa Casa De Misericordia De Campos
2078775 Santa Casa De Aracatuba Hospital Sagrado
Coracao De Jesus

8003629 Hospital Do Coracao De Natal

0009725 Hospital Regional De Mato Grosso Do Sul
2568713 Hospital Regional Alto Vale

2399555 Hospital Municipal Santa Isabel

2223546 Hospital Pompeia

2153084 Hospital E Maternidade Therezinha De Jesus
2209195 Hospital Santa Casa De Patrocinio

2083116 Santa Casa De Marilia

2328798 Hospital Das Clinicas De Ananindeua
3285391 Hospital Universitario Da Universidade Federal
Do Piaui

2727005 Hospital Sao Paulo

2561492 Hospital Universitario Walter Cantidio
2089327 Hospital Padre Albino Catanduva

2380463 Incor Natal

0000434 Imip

2527057 Hospital Sao Raimundo

2275635 Hospital Santa Teresa

2550792 Hospital Evangelico De Londrina

2362856 Hospital Emergencia E Trauma Dom Luiz
Gonzaga Fernandes

2025507 Hospital Das Clinicas Hcfamema

2082888 Santa Casa De Rio Claro

0000396 Hospital Das Clinicas

0015407 Hospital Universitario Cajuru

2254964 Hospital Santa Cruz

2442108 Hospital Evangelico Goiano Sa

2775999 Irmandade Da Santa Casa De Misericordia De
Passos

0003816 Hospital Universitario Professor Edgard Santos
2208857 Aisi Hospital De Clinicas De Itajuba

0009709 Ebserh Hosp Univ Maria Aparecida Pedrossian
2135132 Santa Casa De Caridade

9569723 Instituto Memorial Do Vale

2253046 Ucpel Hospital Universitario Sao Francisco De
Paula

4009444 Mat Dr Marques Basto E Hosp Inf Dr Mirocles
Veras

3075516 Hospital Sao Vicente

2269880 Ms Hospital Federal De Bonsucesso

2173166 Hospital Cesar Leite

2252287 Hospital Bruno Born

2487756 Hospital Sao Vicente De Paulo

2269988 Ms Hse Hospital Dos Servidores Do Estado
0001120 Real Hospital Portugues

9650105 Santa Casa De Misericordia De Patos De Minas
0003875 Hospital Ana Nery

Frequén
cia

161

155

152

142

141

141
137
137
133
130
128
128
126
120
120

118
116
115
111
101
100
93
92
91

90
82
81
80
80
80
79

75
74
73
72
58
55

52

51
49
47
44
43
42
40
39
38

Porcent
ual
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%

0,2%
0,2%
0,2%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%

0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%

0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%

0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%
0,1%

0,1%

0,1%
0,1%
0,1%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
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Porcentual

acumulado
95,0%
95,2%
95,3%
95,5%
95,7%

95,8%
96,0%
96,1%
96,3%
96,4%
96,5%
96,7%
96,8%
97,0%
97,1%

97,2%
97,4%
97,5%
97,6%
97,7%
97,8%
97,9%
98,0%
98,1%

98,2%
98,3%
98,4%
98,5%
98,6%
98,7%
98,8%

98,9%
98,9%
99,0%
99,1%
99,2%
99,2%

99,3%

99,3%
99,4%
99,5%
99,5%
99,6%
99,6%
99,6%
99,7%
99,7%
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Hospital BR (CNES) Frequén Porcent Porcentual
cia ual acumulado
9681752 Hospital Universitario Sagrada Familia 37 0,0% 99,8%
0004251 Hospital Portugues 33 0,0% 99,8%
2280167 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho 29 0,0% 99,8%
2557509 Promatre De Juazeiro 25 0,0% 99,9%
2338424 Hospital Das Clinicas 23 0,0% 99,9%
2111659 Santa Casa De Misericordia De Lavras 19 0,0% 99,9%
0745804 Help Fundacao Pedro Americo 18 0,0% 99,9%
2400243 Hospital Universitario Lauro Wanderley 15 0,0% 99,9%
2118858 Hospital Sao Lucas 10 0,0% 100,0%
2306336 Hospital Sao Jose 9 0,0% 100,0%
0026859 Hospital Felicio Rocho 8 0,0% 100,0%
2303892 Hospital Sao Francisco 5 0,0% 100,0%
2006448 Hospital Veredas 4 0,0% 100,0%
2112175 Hospital Vaz Monteiro 4 0,0% 100,0%
2340992 Hospital Ordem Terceira 2 0,0% 100,0%
2695634 Biocor Instituto 2 0,0% 100,0%
2077531 A C Camargo Cancer Center 1 0,0% 100,0%
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lekarza. / A legislagao federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por um
médico ou mediante prescricdo médica. / Legile federale restrictioneaza
comerciali acestui di itiv doar cétre sau la comanda unui medic. /
®depepanbHoe 3akoHoaaTenscTBo CLUA orpaH1imMBaeT Npoaaxy AaHHOro
ycTpoiicTBa Bpadyamm unu no ux 3akasy. / Savezni zakoni ograni¢avaju prodaju
ovog uredaja na lekare ili po nalogu lekara. / Federalny zakon obmedzuje
predaj tejto pomécky len lekarom alebo na objednavku lekara. / La ley federal
esta-dounidense limita la venta de este dispositivo exclusiva-mente a médicos
o con prescripcion facultativa. / Enligt federal (USA) lag far denna anordning
endast séljas av eller pa ordination av lakare. / Federal yasalar geregince bu
cihaz yalnizca doktor tarafindan veya doktorun istegi tizerine satilabilir. /
PepepanbHe 3akoHoaaBcTeo CLUA obmexye npoaax AaHoro obnagHaHHs
nikapsimm abo 3a iX 3aMOBMNEHHAM.

'

(e

= E

Imaging Catheter

Temperature limitation / & s / OrpaHuyeHme 3a Temneparypara / SRR / BEEBRH /
Temperaturno ogranicenje / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperatuurgrenzen /
Temperatuuri piirang / Lampétilarajoitus / Plage de températures / Temperaturbegrenzung /
Mepiopiopds Beppokpaciag / Homérséklet-hatarok / Limiti di temperatura / &%= &+ /
Temperatiras ierobeZojums / Temperattros apribojimai / OrpaHuiyBara Ha Temnepatypata /
Temperaturbegrensning / Ograniczenia w zakresie temperatury / Temperatura de conservagao /
Limitele de temperatura / TemnepartypHsie orpaHuienusi / Temperaturna ogranicenja / Teplotné
obmedzenie / Limite de temperatura / Temperaturgréans / Sicaklik sinirlamasi / TemnepatypHi
oBMexeHHs

Consult Instructions for Use / JLexiuyl Jis sl 5 / BukTe MHCTPYKuMMTe 3a ynoTpe6a / 2558 8 88 /
F2MEMARP / Pogledajte Upute za uporabu / Viz navod k pouziti / Se brugsanvisningen /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor gebruik / Vt kasutusjuhendit / Tarkista kayttdohjeista /
Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouleurteite Tig Odnyieg XpAong
/ Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per l'uso / AF-& A 4] %/
lepazistieties ar lietoSanas noradijumiem / Skaitykite naudojimo instrukcija / Buaete Ynatcteo 3a
ynotpe6a / Se bruksanvisningen / Zapoznac sig z trescig instrukcji obstugi / Consultar as instrugdes
de utilizagéo / Consultati instructiunile de utilizare / O6paTtutech k MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHMIO |
Konsultujte Uputstva za upotrebu / Pregitajte si navod na pouzitie / Consulte las instrucciones de
uso / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin / 3BepHiTbcst A0 iHCTPYKLUIT No
3acTOCyBaHHIO

Manufacturer / si_alias 2 / Mpoussoputen / #i& ™ / §iE / Proizvodad / Vyrobee / Producent /
Manufacturer (Fabrikant) / Tootja / Valmistaja / Fabricant / Hersteller / KataokeuaoTig / Gyarté /
Produttore / Al A} / Razotajs / Gamintojas / Mpoussoguten / Fabrikant / Wytwérca / Fabricante /
Producitor / MponssoauTens / Proizvodad / Vyrobca / Fabricante / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

Date of manufacture / «-=! &5 / [lata Ha npoussoacTeo / 7= B #§ / #i& B # / Datum proizvodnje /
Datum vyroby / Produktionsdato / Fabricagedatum / Tootmiskuupaev / Valmistuspaivaméaara / Date
de fabrication / Herstellungsdatum / Huepounvia kataokeurig / Gyartas ideje / Data di fabbricazione
/ Az 2} | Razosanas datums / Pagaminimo data / [latym Ha npou3soacTeo / Fabrikasjonsdato /
Data produkcji / Data de fabrico / Data fabricatiei / lata nponssoactea / Datum proizvodnje / Datum
vyroby / Fecha de fabricacion / Tillverkningsdatum / imalat tarihi / [lata Bupo6HuuTBa

Manufacturing Facility / gi—=ill 38— / MpoussoacTeeHo NpeanpusiTue / EpyooTacio Kataokeurg
1 Proizvodno postrojenje / A gyartas helye / Pagaminta / Izgatavo$anas uznémums / Mpoussoaxu
kanauutetu / Locul fabricatiei / Proizvodno postrojenje / Mianpuemcteo-Bupo6Huk / Vyrobni zafizeni
/ Produktionssted / Herstellungsort / Fabrica / Tootmisasutus / Valmistuslaitos / Unité industrielle /
Azienda produttrice / |2 &7 / Productielocatie / Produksjonsanlegg / Zaktad wytwoérczy / Insta-
lagdes de fabrico / MpeanpuaTtue-narotosuTens / Miesto vyroby / Produktionsanléggning / imalat
Tesisleri / i / Wi 8t

Do not reuse / sl 13y / He anonasaiite nostopHo / ) EEEM / SN EEER / Nemojte
ponovno upotrebljavati / NepouZivejte opakované / Ma ikke genanvendes / Niet opnieuw gebruiken
I Mitte korduvkasutada / Ei saa kayttaa uudelleen / Ne pas réutiliser / Nicht zur Wiederverwendung /
Mnv emavaypnaoipotroieite / Ne hasznalja tdbbszér / Non riutilizzare / 21 AF-& 4] / Nelietot atkartoti
/' Nenaudoti pakartotinai / He ro ynotpe6ysajte nosTopHo / Ma ikke brukes igjen / Nie uzywac
powtérnie / N&o reutilizar / Nu se reutilizeaza / He ucnons3soeatb nostopHo / Ne koristiti ponovo /
Opétovne nepouzivajte / No reutilizar / Far ej ateranvandas / Yeniden kullanmayin / MoBTopHO He
BUKOPUCTOBYBATH

Quantity / &)\ / Konuuectso / ¥ / B& / Kolicina / MnoZstvi / Antal / Aantal / Kogus / Lukumaara
/ Quantité / Menge / MoodtnTa / Mennyiség / Quantita / 5% / Daudzums / Kiekis / Konuuuna /
Mengde / llo$¢ / Quantidade / Cantitate / Konnuectso / Kolicina / MnoZstvo / Cantidad / Antal /
Miktar / KinbkicTb

Caution: Consult accompanying documents / i ;i <l aal : / BHumanune: Buxre
npuapyxasaliata AokymeHTaums / SEE : IS EFIBEMAY IR / D FESBIREM U, / Oprez:
pogledaijte prilozene dokumente / Pozor: prostudujte si doprovodnou dokumentaci. / Forsigtig: Se
vedlagte dokumenter / Let op: raadpleeg de bijgevoegde documenten / Ettevaatust! Lugege
seadmega kaasnevat dokumentatsiooni / Huomio: lue mukana toimitetut asiakirjat / Mise en garde :
consultez les documents accompagnant le produit / Vorsicht: Beiliegende Dokumentation beachten
1 Mpoooxr: ZupPouleuTeite Ta oUVOBEUTIKA £yypaga / Figyelem: Olvassa el a mellékelt
dokumentumokat / Attenzione: consultare i documenti allegati / 5=2]: -l 4] % / Uzmanibu:
iepazistieties ar pievienotajiem dokumentiem! / Démesio: skaitykite pridedamus dokumentus. /
Mepku Ha NPeTNaanuBOCT: NPOYMTajTe M1 NpunoxeHuTe fokymeHTn / OBS! Se dokumenter som
folger med / Przestroga: zapoznac¢ sig z trescig dotgczonych dokumentéw / Atengéo: consulte os
documentos anexos / Atentie: Consultati documentele insotitoare / Buumanue! Cmotpute
conpoBoanTenbHy AokymeHTauuio / Oprez: konsultujte prate¢u dokumentaciju / Upozornenie:
Precitajte si sprievodné dokumenty / Atencion: Consulte los documentos que se adjuntan / OBS! Se
medféljande dokument / Dikkat: Uriinle birlikte verilen belgelere bakin / 3acTepexeHHs. Qusitbca
CYNpOBiAHY AOKYMEHTaLLit0.

Imaging Catheter / :sils a3 / KaTeTbp 3a 06pasHa guarHoctuka / FIRSE / BIREE / Kateter
za snimanje / Zobrazovaci katetr / Scanningskateter / Beeldvormingskatheter / Kuvamiskateeter /
Kuvauskatetri / Cathéter d'imagerie / Bildgebungskatheter / KaBetripag ameikéviong / Képalkotd
katéter / Catetere di imaging / £ %-& 7}El €] / Attélveides katetrs / Vaizdo gavimo kateteris /
KateTtep 3a aujarHoctuyko cHumakse / Avbildingskateter / Cewnik do obrazowania / Cateter de
imagiologia / Cateter imagistic / Katetep ans nony4enns nsobpaxenuit / Kateter za snimanje /
Zobrazovaci katéter / Catéter de obtencion de imagenes / Bildframstallningskateter / Gériintiileme
Kateteri / Katetep ans sisyanisauii
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Maximum diameter / ki ,Si / MakcumaneH anametsp / SAERE / HFAER /
Maksimalni promjer / Maximalni pramér / Maksimumsdiameter / Maximale
diameter / Maksimaalne diameeter / Enimmaislapimitta / Diamétre maximal /
Maximaler Durchmesser / Méyiotn diGueTpog / Maximalis atmérd / Diametro
massimo / # ol %7 / Maksimalais diametrs / DidZiausias skersmuo /
MakcumaneH aujametap / Maksimal diameter / Maksymalna $rednica /
Diametro maximo / Diametru maxim / MakcumansHbinn guametp / Maksimalni
precnik / Maximalny priemer / Didmetro maximo / Maxdiameter / Maksimum ¢ap
/ MakcumaneHwin giameTp

Keep dry / Gila <. i kaiad / [la ce naam cyxo / RIG T4 / RIF¥4R / Cuvajte na
suhom / Uchovavejte v suchu / Holdes tert / Droog bewaren / Hoida kuivana /
Suojattava kosteudelta / Garder au sec / Trocken halten / Alatnpeital oTeyvo /
Tartsa szarazon / Mantenere asciutto / 71 %+ 4}l & #-#] / Turiet sausa vieta /
Laikyti sausoje vietoje / la ce 3awTuTtn oa Bnara / Hold terr / Chroni¢ od wilgoci
/ Manter seco / A se feri de umezeala / Bepeub ot Bnaru / Cuvati na suvom
mestu / Uchovavajte v suchu / Manténgase seco / Forvaras torrt / Kuru tutun /
Beperty Bin BONOMMN

Authorized European Representative / 4 Jsi 505! e [ YbiHOMOLLEH
npeacrasuTen 3a Espona / FREZ AR / BUM ML / Oviasteni
predstavnik za Europu / Opravnény zastupce pro Evropu / Autoriseret
repraesentant i EU / Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa / Volitatud
Esindaja Euroopas / Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa / Représentant
européen agréé / Autorisierte Vertretung in Europa / E§ouciodotnuévog
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Rappresentante autorizzato per I'Europa / 31 3] ©l3% / Pilnvarotais
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w Europie / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
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Representante europeo autorizado / Auktoriserad europeisk representant /
Yetkili Avrupa Temsilcisi / YnoBHoBaxeHUi1 npeacTaBHUK B €Bponi

Syringe / i ia~ o / CnpuHuoska / SE4T8% / #H18 / Strealjka / Stiikacka / Sprojte /
Spuit / Stistal / Ruisku / Seringue / Spritze / ZUpiyya / Fecskendd / Siringa / A}
7] 1 8lirce / Svirkétas / Lnpuy / Sprayte / Strzykawka / Seringa / Seringa /
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Minimum Guiding Catheter Inner Diameter / . s il Jlals jki i / MUHMManeH BbTpelueH
[avameTbp Ha Boaelms katetbp / 5| S S ER/NAR / 5| 8B E K /MR / Minimalni unutarnji
promjer vodeceg katetera / Minimalni vnitfni primér vodiciho katetru / Minimumsinderdiameter pa
guidekateter / Minimale binnendiameter van geleidekatheter / Juhtekateetri minimaalne
sisediameeter / Ohjainkatetrin vahimmaissisalapimitta / Diameétre intérieur minimal du cathéter
guide / Minimaler Innendurchmesser des Fiihrungskatheters / EAGxI0Tn e0WwTEPIKR SIAPETPOG
odnyou kabetripa / A vezetSkatéter minimalis bels6 atmérdje / Diametro interno minimo del catetere
guida / 7}e] = Jhe|E] o] # 4 A / Vadita a minimalais i diametrs / MazZiausias
kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo / MuHMmaneH BHaTpeLleH AvjameTap Ha kateTep-soauvnka /
Minimum indre diameter for ledekateter / Minimalna $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego /
Diametro interno minimo do cateter-guia / Diametrul interior minim al cateterului de ghidare /
MuHUManbHbIN BHYTPEHHUIA ArameTp NPoBoAHMKOBOro kateTepa / Minimalni unutradnji prenik
vodeceg katetera / Minimalny vnutorny priemer vodiaceho katétra / Diametro interior minimo del
catéter guia / Minsta innerdiameter, guidekateter / Kilavuz Kateterin Minimum Ig Gapi /
MiHiManbHuWiA BHYTPILLHIA AiaMeTp NpoBiAHUKOBOrO kaTeTepa

Keep away from sunlight / ..l ixii e 13 Sis? / He nanaraiite Ha cribHueBa ceeTnuHa / 8 5P X B
§¥ / 8BS X / Drzite podalje od sunceve svjetosti / Chrarite pfed sluncem / M4 ikke udszettes for
sollys / Niet aan zonlicht blootstellen / Kaitsta paikesevalguse eest / Suojattava auringonvalolta /
Conserver a I'écart des rayons du soleil / Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren / ®uAdooetal
pakpIG aTmé To nAiaké @uwg / Tartsa napfénytél tavol / Mantenere al riparo dalla luce solare / 2 A}
A =% T4 / Neturiet vietd, ko apspid saules gaisma / Laikyti atokiau nuo saulés $viesos / [la He
ce yyBa Ha coHyeBa ceeTnunHa / Hold borte fra sollys / Chroni¢ od $wiatta / Manter afastado da luz
solar / A se feri de lumina solara / He gonyckats nonaganms conHeunoro ceeta / Cuvati zasticeno
od suncevog svetla / Chraiite pred sine¢nym svetlom / Manténgase alejado de la luz solar / Far ej
utséttas for solljus / Glines 1s1gindan uzak tutun / He gonyckatv noTpannsHHs COHSYHOTO CBiTNa

Conformité Européenne (European Conformity). Affixed in accordance with European Council
Directive 93 / 42 / EEC (NB 0086) and 2011 / 65 / EU. Hereby, Abbott Medical declares that this
device is in compliance with the essential requirements and other relevant provisions of this directive. /
5(NB 0086) 93/42/EEC 359! usdaall ddal sl g 20ale (3155 A2ilall) Conformité Européenne
il il 5 AYT el s Bl lial ol bl Jeall S o Abbott Medical i< ,5 s ik s 2011/65/EU
/ Conformité Européenne (eBponeicko cboTeeTcTaMe). MpUCBOEHO B CbOTBETCTBUE C [IupekTuBa
Ha EC 93 /42 /EEC (NB 0086) n 2011/ 65/ EU. C HacTosioTo Abbott Medical 3asiBsiBa, Ye ToBa
YCTPOIICTBO CbOTBETCTBA HA OCHOBHUTE W3UCKBAHMA U IPYT NPUNOXAMN pasnopeatn Ha
[Dvpektusarta. / Conformité Européenne (FFEFMHME ) o MHEERBRNEELIES 93/42/
EEC (NB 0086) #1 2011/65/EU. Abbott Medical # it FHRZEH A ZIESPNERERURME
XME. [ Conformité Européenne ( BEBF3R ) . 1RIRERMARRERAE 93 /42 / EEC (NB 0086)
2011/65/EU &R, Abbott Medical it BIAAK BN UL EENERBREHMBERARE. /
Conformité Européenne (Sukladno sa smjernicama EU). Pridodano u skladu s direktivama 93 /42 /
EEC (NB 0086) i 2011 / 65 / EU Europskog vije¢a. Ovim tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj
uredaj sukladan s bitnim zahtjevima i drugim relevantnim odredbama ove direktive. / CE (soulad s
pozadavky pravnich predpisi EU) Pfipojeno v souladu se smérnicemi Evropské rady 93 / 42 / EHS
(NB 0086) a 2011 /65 / EU. Abbott Medical timto prohlasuje, Ze toto zafizeni je v souladu se
zékladnimi poZadavky a ostatnimi pfislusnymi ustanovenimi této smérnice. / Overensstemmelse
med europaeiske standarder. Anbragt i overensstemmelse med Det Europaeiske Rads direktiv 93 /
42/ EQF (NB 0086) og 2011 / 65 / EU. Abbott Medical erklzerer herved, at denne anordning er i
overensstemmelse med de vaesentlige krav og andre relevante bestemmelser i dette direktiv. /
Conformité Européenne (Europese conformiteit). Aangebracht overeenkomstig de Richtlijn van de
Europese Raad 93 /42 / EEG (NB 0086) en 2011 / 65 / EG. Abbott Medical verklaart hierbij dat dit
apparaat voldoet aan de essentiéle vereisten en andere van toepassing zijnde bepalingen van deze
richtlijn. / Conformité Européenne (vastavus Euroopa normidele). Lisatud kooskdlas Euroopa
N6ukogu direktiividega 93 / 42 / EMU (NB 0086) ja 2011 / 65 / EU. Abbott Medical kinnitab
kéesolevaga, et see seade vastab antud direktiivi peamistele nduetele ja teistele asjakohastele
sétetele. / Conformité Européenne (European Conformity); eurooppalaisten vaatimusten
mukainen. Merkitty Euroopan neuvoston direktiivin 93 / 42 / ETY (NB 0086) ja 2011 /65 / EU
mukaisesti. Abbott Medical taten ilmoittaa, etté tdma laite noudattaa tdman direktiivin olennaisia
vaatimuksia ja muita asiaankuuluvia séannéksia. / Conformité Européenne (European Conformity).
Apposé conformément a la directive du Conseil européen 93 /42 / CEE (NB 0086) et 2011/ 65/
UE. Abbott Medical déclare par la présente que cet appareil est conforme aux exigences
essentielles et aux autres dispositions applicables de cette directive. / Conformité Européenne
(europaische Konformitat). Angebracht gemaR der Richtlinie des Europaischen Rats 93 /42 / EWG
(NB 0086) und 2011/ 65/ EU. Hiermit erklart Abbott Medical, dass dieses Gerat die grundlegenden
Anforderungen und andere relevante Bestimmungen dieser Richtlinie erfillt. / Conformité
Européenne (Eupwraik Zuppépewaon). TomroBeTeital cUpguwva pe Tnv Odnyia Tou Eupwaikol
ZupBouAiou 93 /42 / EOK (NB 0086) ka1 2011 / 65 / EK. Aia Tng Trapouong, n Abbott Medical
SnAwvel 6T N Guokeun auTh TTANPOI TIg BaoiKEG aTraITAOEIG Kal GAAEG OXETIKEG DIaTdelg TG odnyiag
auTrg. / Conformité Européenne (Eurdpai Megfeleléség). Felhelyezve az Eurépai Tanacs 93 /42 /
EGK sz. irényelvével (NB 0086) és az 1999 / 05 / EE iranyelvvel 6sszhangban. Ezennel a Abbott
Medical kijelenti, hogy ez az eszkdz megfelel az iranyelv Iényegi eléirasainak és mas
rendelkezéseinek. / Conformita Europea. Apposto in conformita alle Direttive del Consiglio
Europeo 93 /42 / CEE (ON 0086) e 2011 /65 / UE. Con il presente, Abbott Medical dichiara che il
presente dispositivo & conforme ai requisiti fondamentali e alle altre disposizioni pertinenti di questa
direttiva. / Conformité Européenne (% & &41¢15 ). 31913 olAH8] #3 93/ 42/ EEC (NB
0086) 2! 2011/ 65/ EU ol u}e} 5. o] 24 Abbott Medical & ¥ 41| 7} 2 x| H o] P4 o4 2 7]
El g = kel gttt} . / Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba).
Piestiprinats saskana ar Eiropas Padomes Direktivu 93 / 42 / EEK (NB 0086) un 2011 /65 / ES. Ar
S0 Abbott Medical pazino, ka &T ierice atbilst batiskajam prasibam un citiem attiecigiem &is
direktivas noteikumiem. / Conformité Européenne (atitiktis ES direktyvoms). Atitinka Europos
Tarybos direktyvy 93 / 42 / EEB (NB 0086) ir 2011 / 65 / ES reikalavimus. ,Abbott Medical*
pareiskia, kad $is prietaisas atitinka visus esminius reikalavimus ir kitas susijusias $ios direktyvos
nuostatas. / Conformité Européenne (Eeponcka coo6pasHocT). MocTaBeHo BO COrNacHoCT CO
MvpekTueata 93 / 42 / EE3 Ha CosetoT Ha EBpona (NB 0086) n 2011 /65 / EU. Abbott Medical
u3jasysa [ieka OBOj YPeA € BO COIMacHOCT CO OCHOBHUTE Gaparba 1 pyriTe penesaHTHN onpeatn
Ha oBaa aupekTuBa. / Conformité Européenne (europeisk konformitet). Festet i henhold til
radsdirektiv 93 / 42 / EQF (NB 0086) og 2011 / 65 / EU. Abbott Medical erkleerer herved at denne
enheten overholder de viktigste kravene og andre relevante pabud i dette direktivet. / Oznakowanie
CE (European Conformity). Umit ono zgodnie z dyrek 3 Rady Europy 93 /42 / EWG (NB
0086) oraz 2011 / 65 / UE. Niniejszym firma Abbott Medical o$wiadcza, ze urzadzenie to spetnia
podstawowe wymagania i inne istotne postanowienia zawarte w tej dyrektywie. / Conformidade
Europeia. Afixado em conformidade com a directiva Directiva do Parlamento Europeu e do
Conselho 93 /42 / CEE (NB 0086) e 2011 / 65 / UE. Pelo presente documento, a Abbott Medical
declara que este dispositivo estd em conformidade com os as exigéncias essenciais e outras
provisdes relevantes desta directiva. / Conformité Européenne (Conformitate europeana). Atasat in
conformitate cu Directiva Consiliului Europei 93 / 42 / CEE (NB 0086) si 2011 /65 / UE. Prin
prezenta, Abbott Medical declara ca acest dispozitiv este in conformitate cu cerintele esentiale si
alte prevederi relevante din aceasté directivd. / Conformité Européenne (eBponeiickoe
cootBeTcTBME). HaHocuTCS B cooTBeTCTBUM C [InpekTuBoii EBponeiickoro coseta 93 /42 / EEC (NB
0086) 1 2011 / 65 / EU. HacTtosiumm komnanus Abbott Medical 3asBnseT, 4To AaHHOE yCTPOINCTBO
COOTBETCTBYeT 06s13aTeNbHLIM TPeGOBaHUAM, @ TakKe OTBEYAET IPYTM COOTBETCTBYIOLIMM
TpeGoBaHusm atoi AvpekTusbl. / Conformité Européenne (Uskladenost sa evropskim propisima).
Dodato u skladu sa Direktivom Saveta Evrope 93 / 42 / EEC (NB 0086) i 2011 / 65 / EU. Ovim
Abbott Medical izjavljuje da je uredaj u skladu sa osnovnim zahtevima i drugim vaze¢im odredbama
ove direktive. / Conformité Européenne (Zhoda s predpismi Eurépskej tnie). Nalepené v stlade so
smernicou Eurépskej rady ¢. 93 / 42/ ES (NB 0086) a 2011 / 65 / EU. Tymto spolo¢nost Abbott
Medical prehlasuije, Ze toto zariadenie je v silade s podstatnymi poziadavkami a inymi dolezitymi
opatreniami tejto smernice. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Pegado con arreglo
a la Directiva 93 / 42 / CEE (NB 0086) del Consejo Europeo y 2011/ 65 / CE. Por la presente,
Abbott Medical declara que este aparato cumple con los requisitos esenciales y otras
estipulaciones pertinentes de esta directiva. / Conformité Européenne (europeisk
overensstammelse). Uppfyller kraven enligt Europaradets direktiv 93 / 42 / EEG (anmalt organ
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO — PORTUGUES

TODOS OS OPERADORES DEVEM RECEBER FORMACAO POR UM REPRESENTANTE
DA ABBOTT MEDICAL ANTES DE INICIAREM A UTILIZACAO. LER ATENTAMENTE TODAS
AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. OBSERVAR TODOS OS AVISOS E PRECAUCOES
REGISTADOS NAS PRESENTES INSTRUCOES; A SUA NAO-OBSERVANCIA PODE
PROVOCAR A OCORRENCIA DE COMPLICAGOES.

DESCRIGAO

O cateter de imagologia Dragonfly™ OPTIS™ consiste em dois conjuntos principais: o corpo

do cateter e o nucleo interno rotativo de imagiologia de fibra 6ptica. O cateter tem uma extenséo
inserivel de 135 cm com um didmetro de 0,91 mm (2,7 Fr). Possui design de troca rapida (“‘RX”")
com uma ponta 'minicarril’, com 20 mm de comprimento de fio-guia para posicionamento. O cateter
possui um revestimento hidrofilico e foi concebido para compatibilidade com fios-guia
direccionaveis de 0,356 mm (0,014”),usados em procedimentos de intervengdo coronarios.
Proximal a ponta minicarril encontra-se a area imagioldgica. Durante a aquisi¢cdo da imagem, o
nucleo de fibra 6ptica do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS gira e é automaticamente retraido
para dentro do cateter para obter uma imagem de 360° da artéria e obter uma imagem de retracgdo
continua de um segmento arterial.

Existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal, 0 marcador da ponta minicarril,

esta localizado a 4 mm proximal da ponta do cateter e esta afixado a bainha. O marcador da lente
encontra-se 2 mm proximal a lente. O marcador mais proximal encontra-se 50 mm proximal ao
marcador da lente e é usado para ajudar a distinguir a regido de imagiologia. Os marcadores da
lente e proximal estéo presos directamente ao ndcleo de imagiologia e movem-se com a retracgao,
enguanto que o marcador da ponta permanece estacionario. Também é possivel observar o nicleo
de imagiologia sob fluoroscopia.

Um encaixe luer da haste na extremidade proximal do cateter facilita a purga do limen central

do cateter com meio de contraste a 100% antes da utilizagao. E necessaria uma seringa de 3 ml
para realizar a purga do cateter. A purga do cateter deve ser realizada antes da imagiologia.

A seringa de 3 ml deve permanecer ligada a haste para permitir a purga repetida durante todo

o procedimento de imagiologia e manter uma pressao estatica para evitar o refluxo.

O cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS conecta-se ao sistema de imagiologia OCT através

do motor de accionamento e controlador optico (DOC). Todos os movimentos de rotagéo e de
translagao da retracgéo da fibra 6ptica séo accionados pelo DOC e ocorrem dentro do cateter.

Consultar também a figura 1.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

O cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS e o sistema de imagiologia OCT destinam-se a:
1. Avaliagédo qualitativa e quantitativa da morfologia vascular nas artérias coronarias.
2. Como um complemento ao procedimento angiografico convencional para fornecer
uma imagem do limen e das estruturas da parede do vaso sanguineo.
3. Geragao de imagens das artérias coronarias, indicado para pacientes candidatos
a um procedimento intervencionista transluminal.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizag&do do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS é contra-indicada quando a introdugéo
de qualquer tipo de cateter constitui uma ameaca a seguranca do paciente.

As contra-indicagdes incluem:

. Bacteriemia ou sepsia

. Anomalias graves do sistema de coagulagdo

. Pacientes desqualificados para CABG (cirurgia de revascularizagdo miocardica)

. Pacientes desqualificados para PTCA (angioplastia coronaria transluminal percutanea)
. Instabilidade hemodinamica grave ou choque

. Pacientes diagnosticados com espasmo das artérias coronarias

. Oclus&o total

. Trombos de grandes dimensdes

. Insuficiéncia renal aguda

AVISOS E PRECAUGOES

Conservar a temperatura ambiente, em local seco e protegido da luz solar directa.

. Certifique-se de que o cateter esta a temperatura ambiente (10 °C a 32 °C) antes da utilizagao.

. O dispositivo é esterilizado por 6xido de etileno e destina-se a uma unica utilizagcdo. N&o pirogénico.
N&o use se a embalagem estiver violada ou danificada. N&o reutilizar ou reesterilizar.

. Durante o procedimento deve-se usar, conforme necessario, anticoagulante apropriado e terapia
vasodilatadora.

. Observar todo o avango e o movimento do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS sob fluoroscopia.
Avance e retraia o cateter sempre lentamente. A ndo-observagao do movimento do dispositivo por via
fluoroscépica pode resultar em lesdes no vaso sanguineo ou danos no dispositivo. Para assegurar
a colocagdo adequada, ndo mover o fio-guia apds o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS estar
posicionado.

. Se for encontrada resisténcia durante o avango ou a retracgéo do cateter de imagiologia Dragonfly
OPTIS, interromper a manipulagéo e avaliar sob fluoroscopia. Se a causa da resisténcia ndo puder
ser determinada ou mitigada, remover cuidadosamente o cateter do paciente.

. Usar o minimo de fluxo de irrigagdo e volume necessarios para a imagem da anatomia pretendida.
. Apds a utilizagéo, este produto pode constituir um risco biologico potencial. Manuseie e descarte
em conformidade com as praticas médicas adequadas e as leis e os regulamentos aplicaveis.

. As instrucdes de utilizagdo sdo reciclaveis. Elimine todos os materiais de embalagem de modo
adequado.

. Consultar as instrugdes de utilizagdo dos meios de contraste para obter os respectivos avisos
e precaugdes gerais.

. Esta embalagem contém um dispositivo estéril descartavel. Qualquer tentativa de o reutilizar ou
reesterilizar pode comprometer a integridade estrutural deste dispositivo.

. N&o remova o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS do DOC até concluir o procedimento para
evitar uma potencial violagao da esterilidade.

. Confirmar sempre que o cateter foi adequadamente preparado antes de o inserir na vasculatura.

COMPLICAGOES

As seguintes complicagbes podem ocorrer como consequéncia da imagiologia intravascular:
. Espasmo da artéria coronaria

. Angina instavel

. Reacgéo alérgica ao meio de contraste

. Dissecgéo, lesdo ou perfuragéo arterial

. Formagéao de trombos, fechamento abrupto ou ocluséo total

. Arritmias cardiacas anormais

. Embolia
. Enfarte agudo do miocardio
. Morte

Figura 1. Cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS (medi¢des nominais fornecidas)

A. Porta de purga do cateter G. Saida do fio-guia
H. Lente

I. Marcador da lente

B. Haste lateral do luer

C. Faixas de marcadores da haste

D. Extenséo inserivel J. Marcador proximal

E. Marcador distal K. Tampa protectora contra p6

F. Minicarril L. Eixo conector

M. Saida de purga

CONTEUDO

. Um cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS

MATERIAIS E EQUIPAMENTO
Sistema movel ILUMIEN™ OPTIS™ ou sistema integrado OPTIS™, se aprovados para
comercializagdo, usando exclusivamente a versdo do software E.1 ou superior e o DOC.

. Sistema moével ILUMIEN™, se aprovado para comercializagdo, usando apenas a versdo
do software D.2 ou superior e 0 DOC.

. Cobertura estéril do DOC

. Seringa de purga de 3 ml

. Meios de contraste indicados para utilizagdo coronaria, para purga e irrigagéo

. Fio-guia de 0,356 mm (0,014”) (com dispositivo de torque, se pretendido)

. Cateter-guia (6 Fr, diametro interno de 1,778 mm [0,070"] ou superior, sem orificios laterais)
. Bainha introdutora (correspondente ao cateter-guia)

. Adaptador/conector hemostatico em Y

. Solugéo fisioldgica salina, heparinizada, para a preparagéo de cateter hidrofilico

. Seringa de injecgdo ou bomba injectora automatica (com capacidade de injecgao de 3,0-4,0 ml/seg
em um total de 14 ml em 3,5 segundos)

PREPARAGAO PARA A UTILIZACAO

Consulte as instrugdes de utilizagdo do sistema de imagiologia OCT para obter informagées sobre
a preparagao do instrumento.

Preparagao do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS

1. Remova cuidadosamente o cateter do aro.

2. Humedeca o segmento distal do cateter, da ponta a até aproximadamente 100 cm
proximalmente, usando apenas solugdo salina heparinizada.

Observagdo: o humedecimento garante um éptimo desempenho do revestimento

hidrofilico. Use somente solugéo salina heparinizada.

3. Realize a purga do ltmen do cateter com meio de contraste a 100% para remover todo
o ar do cateter. Use uma seringa de 3 ml e faga a purga até sairem 3-5 gotas da saida
de purga. Nao remova esta seringa da porta de purga do cateter.

Conectar o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS ao DOC

CUIDADOS:

. Proteja sempre o conector exposto contra o contacto com fluidos. O contacto com fluidos
pode desactivar o DOC e exigir manutencgao.

Consulte a figura 2 e as instrugdes de utilizagdo do sistema de imagiologia OCT para obter
informagdes sobre a conexdo do cateter ao DOC e sobre a utilizagdo adequada da cobertura
estéril do DOC.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CUIDADOS:
. Certlflque-se de que o cateter nao esta em rotagdo enquanto o operador em assepsia estiver a
, inserir ou posicionar o cat
. Cerhflque-se de que ndo é mtroduznjo ar no sistema durante a insergao do cateter
de imagiologia.
. Monitorize a imagem OCT para indicagdes de falha 6ptica no cateter. Se existir suspeita
de falha éptica, remova o cateter e substitua-o.

Insercéao e posicionamento do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS
Carregue o lumen de troca rapida do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS com o fio-guia
e insira usando o cateter-guia.
Sob orientagdo fluoroscdpica, avance o cateter de modo a que os marcadores da lente e do
marcador proximal envolvam a regiéo de imagiologia desejada. Na imagiologia proximal, quando
for possivel que o marcador proximal ndo possa sair da bainha-guia, posicione o marcador da lente
imediatamente distal ao ponto desejado para o inicio da retracgao.
Observacéo: existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal,
o marcador da ponta minicarril, esta localizado a 4 mm proximal da ponta do
cateter e esta afixado a bainha. O marcador da lente esta localizado a 2 mm
proximal a lente e indica a localizagdo em imagiologia. O marcador proximal
encontra-se 50 mm proximal ao marcador da lente e é usado para ajudar
a distinguir a regido de imagiologia.
Certifique-se de que o cateter-guia esta orientado para direccionar preferencialmente o fluxo
de contraste para a lesdo-alvo e verifique angiograficamente que o fluxo adequado de contraste
esta a atingir a lesdo.

Imagiologia in vivo
Consulte as instrucdes de utilizagdo do sistema de imagiologia OCT para obter informagdes sobre
a aquisi¢éo de imagens dos pacientes.

Observacgédo: depois de remover o cateter do paciente, realize a purga do
cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS até que saiam 3-5 gotas de meio
de contraste pela saida de purga. Mantenha a seringa de purga conectada
durante todo o procedimento. Limpe a secg¢édo distal com solugdo salina
heparinizada para remover sangue externo e meio de contraste. Mantenha
o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS conectado ao DOC durante todo
o procedimento.

Figura 2. Conexao do cateter de imagiologia ao DOC

A. Eixo conector do Dragonfly

B. Porta de conexao do cateter

C. Indicador luminoso

D. Botdo Unload (Desactivar)
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Federaliniais jstatymais $j prietaisg leidziama parduoti tik gydytojams ar jy
nurodymu. / ®eaepanHuTe 3akoHu ja orpaHudyBaat npogax6arta Ha OBOj ypen,
Ha nekapu unu, nak, no Hapauka o nekapu. / Faderal lov i USA begrenser
dette utstyret til salg fra eller etter forordning fra lege. / Prawo federalne
zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na zamoéwienie
lekarza. / A legislagéo federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por um
meédico ou mediante prescricdo médica. / Legile federale restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv doar catre sau la comanda unui medic. /
®depepanbHoe 3akoHoaaTensCTBo CLUA orpaHUumMBaeT Npoaaxy AaHHOro
ycTpoiicTBa Bpayamm unu no ux 3akasy. / Savezni zakoni ograni¢avaju prodaju
ovog uredaja na lekare ili po nalogu lekara. / Federalny zakon obmedzuje
predaj tejto pomécky len lekarom alebo na objednavku lekara. / La ley federal
esta-dounidense limita la venta de este dispositivo exclusiva-mente a médicos
o con prescripcion facultativa. / Enligt federal (USA) lag far denna anordning
endast séljas av eller pa ordination av lakare. / Federal yasalar geregince bu
cihaz yalnizca doktor tarafindan veya doktorun istegi tizerine satilabilir. /
depepanbHe 3akoHoaaBcTeo CLUA obmexye npoaax AaHoro obnagHaHHs
nikapsimm a6o 3a iX 3aMOBMNEHHAM.
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Imaging Catheter

Temperature limitation / &, sl cis 2 2 / OrpaHuyeHve 3a Temnepatypata / SRE PR / BERE /
Temperaturno ogranicenje / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperatuurgrenzen /
Temperatuuri piirang / Lampatilarajoitus / Plage de températures / Temperaturbegrenzung /
Mepiopiopsdg Beppokpaciag / HSmérséklet-hatarok / Limiti di temperatura / 2 & $HE /
Temperatiras ierobeZojums / Temperattros apribojimai / OrpaHuiyBara Ha Temnepatyparta /
Temperaturbegrensning / Ograniczenia w zakresie temperatury / Temperatura de conservagao /
Limitele de temperatura / TemnepartypHsie orpaHuienusi / Temperaturna ogranicenja / Teplotné
obmedzenie / Limite de temperatura / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / TemnepatypHi
oBMexeHHs

Consult Instructions for Use / JLexiuyl Jils s, / BukTe MHCTPYKumMTe 3a ynoTpe6a / 25545 38T /
F2HEMAR / Pogledajte Upute za uporabu / Viz navod k pouziti / Se brugsanvisningen /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor gebruik / Vt kasutusjuhendit / Tarkista kayttoohjeista /
Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeurTeite Tig Oanleg XpAong
/ Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per l'uso / At A Al &

lepazistieties ar lietoSanas noradijumiem / Skaitykite naudojimo instrukcijg / Bunete \/naTc'rBo 3a
ynotpeba / Se bruksanvisningen / Zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi /Consultar as instrugoes
de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / O6paTuTeCh K MHCTPYKLIUM NO NPUMEHEHMIO /
Konsultujte Uputstva za upotrebu / Precitajte si navod na pouzitie / Consulte las instrucciones de
uso / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin / 3BepHiTbcst A0 iHCTPYKLUIT No
3aCTOCYBaHHIO

Manufacturer / zsiLalias .z / Mpoussoputen / #i& ™ / §iE / Proizvodad / Vyrobee / Producent /
Manufacturer (Fabrikant) / Tootja / Valmistaja / Fabricant / Hersteller / KataokeuaoTng / Gyarto /
Produttore / X Z At / Razotajs / Gamintojas / Mpoussoguten / Fabrikant / Wytwérca /(Fabricante /
Producétor / NMpoussoanTens / Proizvodad / Vyrobca / Fabricante / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

Date of manufacture / e / [lata Ha npoussoacTeo / 7= B #§ / #i& A # / Datum proizvodnje /
Datum vyroby / Produktionsdato / Fabricagedatum / Tootmiskuupaev / Valmistuspaivaméaara / Date
de fabrication / Herstellungsdatum / Huepounvia kataokeurig / Gyartas ideje / Data di fabbricazione
/ ®Z= X}/ Razosanas datums / Pagaminimo data / [latym Ha nponasoacTeo / Fabrikasjonsdato /
Data produkcji /Data de fabrico / Data fabricatiei / lata npouasoactsa / Datum proizvodnje / Datum
vyroby / Fecha de fabricacion / Tillverkningsdatum / imalat tarihi / lata Bupo6ruuTea

Do not reuse / i 5y / He nanonasaitte nostopHo / N EE A / N EHEEA / Nemojte
ponovno upotrebljavati / NepouZzivejte opakované / Ma ikke genanvendes / Niet opnieuw gebruiken
I Mitte korduvkasutada / Ei saa kayttaa uudelleen / Ne pas réutiliser / Nicht zur Wiederverwendung /
Mnv emavaypnaipotroieite / Ne hasznalja tdbbszor / Non riutilizzare / " AFH2 2 X| / Nelietot atkartoti
/' Nenaudoti pakartotinai / He ro ynotpe6ysajte nosTopHo / Ma ikke brukes igjen / Nie uzywaé
powtdrnie /(N&o reutilizar / Nu se reutilizeaza / He ncnons3soats nostopHo / Ne koristiti ponovo /
Opétovne nepouzivajte / No reutilizar / Far ej ateranvandas / Yeniden kullanmayin / MoBTopHO He
BUKOPUCTOBYBATH

Quantity / i)/ KonuuecTeo / & / #& / Koli¢ina / MnoZstvi / Antal / Aantal / Kogus / Lukumaaré
/ Quantité / Menge / MoodtnTa / Mennyiség / Quantita / 42 / Daudzums / Kiekis / Konuunta /
Mengde / llo$¢ //Quantidade / Cantitate / Konuuectso / Koli€ina / Mnozstvo / Cantidad / Antal /
Miktar / KinbkicTb

Caution: Consult accompanying documents / i ;i ciidl aal, 4y / BHUMaHue: Buxre
npuapyxasaluata AokymeHTaums / SER : IS ZEFIBEM A SCRY / N - TS BIREMI S, / Oprez:
pogledajte priloZzene dokumente / Pozor: prostudujte si doprovodnou dokumentaci. / Forsigtig: Se
vedlagte dokumenter / Let op: raadpleeg de bijgevoegde documenten / Ettevaatust! Lugege
seadmega kaasnevat dokumentatsiooni / Huomio: lue mukana toimitetut asiakirjat / Mise en garde :
consultez les documents accompagnant le produit / Vorsicht: Beiliegende Dokumentation beachten
/ Mpoooxr: ZupPBouAeuTETE Ta CUVODEUTIKA £yypaga / Figyelem: Olvassa el a mellékelt
dokumentumokat / Attenzione: consultare i documenti allegati / F2|: M5 &l 2 &= / Uzmanibu:
iepazistieties ar pievienotajiem dokumentiem! / Démesio: skaitykite pridedamus dokumentus. /
Mepku Ha NPeTNaanuBOCT: NPOYUTajTE M1 NpunoxeHuTe fokymeHTn / OBS! Se dokumenter som
falger med / Przestroga: zapoznac sig z trescig dotgczonych dokumentow //Atengéo: consulte os:
documentos anexos / Atentie: Consultati documentele insotitoare / BHumanue! Cmotpute
conpoBoaunTenbHy AokymeHTauuio / Oprez: konsultujte prate¢u dokumentaciju / Upozornenie:
Precitajte si sprievodné dokumenty / Atencion: Consulte los documentos que se adjuntan / OBS! Se
medféljande dokument / Dikkat: Urinle birlikte verilen belgelere bakin / 3acTepexeHHs. Qusitbca
CYNpOBiAHY AOKYMEHTaLLito.

Imaging Catheter / _:»=iis k3 / KaTeTbp 3a 06pasHa auarHoctvka / FIRS & / B REE / Kateter
za snimanje / Zobrazovaci katetr / Scanningskateter / Beeldvormingskatheter / Kuvamiskateeter /
Kuvauskatetri / Cathéter d'imagerie / Bildgebungskatheter / KaBetipag ameikéviong / Képalkotd
katéter / Catetere di imaging / 2 ¥ -8 7}E{|E{ / Attélveides katetrs / Vaizdo gavimo kateteris /
KateTep 3a AnjarHocTuuko cHumatbe / Avbildingskateter / Cewnik do obrazowania //Cateter de
imagiologia / Cateter imagistic / Katetep Ans nonyyenus nsobpaxenun / Kateter za snimanje /
Zobrazovaci katéter / Catéter de obtencion de imagenes / Bildframstallningskateter / Gériintiileme
Kateteri / Katetep ans sisyanisauii
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Maximum diameter / ,ki ,<i / MakcumaneH anametsp / BABER | HRER /
Maksimalni promjer / Maximalni pramér / Maksimumsdiameter / Maximale
diameter / Maksimaalne diameeter / Enimmaislapimitta / Diamétre maximal /
Maximaler Durchmesser / Méyiotn 8iGueTpog / Maximalis atméré / Diametro
massimo / Z|C % / Maksimalais diametrs / DidZiausias skersmuo /
MakcumaneH aujametap / Maksimal diameter / Maksymalna $rednica /
Diametro maximo / Diametru maxim / MakcumansHbit guametp / Maksimalni
precnik / Maximalny priemer / Diametro maximo / Maxdiameter / Maksimum ¢ap
/ MakcumansHwin giameTp

Keep dry / Gila . i Liat/ [la ce naam cyxo / RIG T4 / RIF¥4R / Cuvajte na
suhom / Uchovavejte v suchu / Holdes tert / Droog bewaren / Hoida kuivana /
Suojattava kosteudelta / Garder au sec / Trocken halten / Alatnpeitar oTeyvo /
Tartsa szarazon / Mantenere asciutto / ZAZ%H & Ef 2 R X| / Turiet sausa vieta /
Laikyti sausoje vietoje / [la ce 3awTuTu o Bnara / Hold terr / Chroni¢ od wilgoci
/(Manter seco// A se feri de umezeala / Bepeu ot snaru / Cuvati na suvom
mestu / Uchovavajte v suchu / Manténgase seco / Forvaras torrt / Kuru tutun /
Bepertu Bin BONOMMN

Authorized European Representative / 4 Jsi 508 S [ YbiHOMOLLEH
npeacrasuTen 3a Espona / FREE 5k / BUM BRI / Oviasteni
predstavnik za Europu / Opravnény zastupce pro Evropu / Autoriseret
repraesentant i EU / Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa / Volitatud
Esindaja Euroopas / Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa / Représentant
européen agréé / Autorisierte Vertretung in Europa / E§ouciodotnuévog
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Rappresentante autorizzato per I'Europa / &9 & CHE / Pilnvarotais
parstavis Eiropa / |galiotoji atstovybé Europoje / OBnacteH eBponcku
npetcTaBHuk / Autorisert europeisk representant / Autoryzowany przedstawiciel
w Europie / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
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Representante europeo autorizado / Auktoriserad europeisk representant /
Yetkili Avrupa Temsilcisi / YnoBHoBaxeHUi1 npeAacTaBHWK B EBponi

Syringe / i ia~ o / CnipuHuoska / SE4T88 / #H14 / Strealjka / Stfikacka / Spraite /
Spuit / Stistal / Ruisku / Seringue / Spritze / ZUpiyya / Fecskendd / Siringa / Ak
7| 1 Slirce / Svirkstas / Winpu, / Sprayte / Strzykawka / Seringa / Seringa /
LWnpuy / Spric / Striekagka / Jeringa / Spruta / Siringa / Lnpuy,
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Minimum Guiding Catheter Inner Diameter / wa jili 3 il J1als jki Jii / MMHMManeH sbTpelueH
[AvameTbp Ha Bofewmst katetbp / 5| S S EH//NNE / 5| BEE K/ A / Minimalni unutamniji
promjer vodecéeg katetera / Minimalni vnitini primér vodiciho katetru / Minimumsinderdiameter pa
guidekateter / Minimale binnendiameter van geleidekatheter / Juhtekateetri minimaalne
sisediameeter / Ohjainkatetrin vahimmaissisalapimitta / Diameétre intérieur minimal du cathéter
guide / Minimaler Innendurchmesser des Fiihrungskatheters / EAGxI0Tn e0WwTEpPIKR IAPETPOG
odnyou kabetripa / A vezetdkatéter minimalis bels6 atmérdje / Diametro interno minimo del catetere
guida / 7}0| = FHE|E{ 2| Z|4 L& / Vaditaj a minimalais iek$&jais diametrs / Maziausias
kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo / MuHMmaneH BHaTpelleH AvjameTap Ha kaTeTep-soaunka /
Minimum indre diameter for ledekateter / Minimalna $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego /
Diametro interno minimo do cateter-guia / Diametrul interior minim al cateterului de ghidare /
MuHUManbHbIN BHYTPEHHUI AVamMeTp NPoBOAHMKOBOrO kateTepa / Minimalni unutradniji precnik
vodeceg katetera / Minimalny vnutorny priemer vodiaceho katétra / Diametro interior minimo del
catéter guia / Minsta innerdiameter, guidekateter / Kilavuz Kateterin Minimum Ig Gapi /
MiHiManbHWiA BHYTPILLHIN AiaMeTp NpoBiAHUKOBOrO KaTeTepa

Keep away from sunlight / sl dxsi e 13 2isd / He nanaraiite Ha cnibHuesa ceetnvia / 3 5 PR B
41 / EB#ES X / Drzite podalje od sundeve svjetosti / Chrarite pfed sluncem / M4 ikke udseettes for
sollys / Niet aan zonlicht blootstellen / Kaitsta paikesevalguse eest / Suojattava auringonvalolta /
Conserver & I'écart des rayons du soleil / Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren / duAdooetal
Hakpid ammé 1o NAIakG Gwg / Tartsa napfénytsl tavol / Mantenere al riparo dalla luce solare / /At
M .= & FX| / Neturiet vieta, ko apspid saules gaisma / Laikyti atokiau nuo saulés $viesos / [la He
ce YyBa Ha coHyesa ceetnnHa / Hold borte fra sollys / Chroni¢ od $wiatta /(Manter afastado da luz
solar/ A se feri de lumina solara / He fonyckaTb nonagaxusi conHe4Horo cseta / Cuvati zasticeno
od suncevog svetla / Chrante pred sine¢nym svetiom / Manténgase alejado de la luz solar / Far ej
utséttas for solljus / Glines 1s1gindan uzak tutun / He gonyckatv noTpannsHHs COHSIHHOTO CBiTNa

Conformité Européenne (European Conformity). Affixed in accordance with European Council
Directive 93 / 42 / EEC (NB 2797) and 2011 / 65 / EU. Hereby, Abbott Medical declares that this
device is in compliance with the essential requirements and other relevant provisions of this directive. /
5 (NB 2797) 93/42/EEC 3, 54 elaall doal 5ol i g3l (5,531 4adaall) Conformité Européenne
Al sall o3gd (5 Y1 cladatl) 5 L) liial sall il Jeall 13 of Abbott Medical 4, i ey 5 2011/65/EU
/ Conformité Européenne (eBponeicko cboTeeTcTae). MpUCBOEHO B CbOTBETCTBUE C [IupekTuBa
Ha EC 93/42/EEC (NB 2797) 1 2011/ 65/ EU. C HacTosiwoTo Abbott Medical 3asiBsiBa, Ye ToBa
YCTPOICTBO CLOTBETCTBA HA OCHOBHUTE W3UCKBAHMSA U IPYT NPUNOXAMN pasnopeatn Ha
Iupektueata. / Conformité Européenne ( FFERMAE ). FREERMMNEBLIES 93/42/
EEC (NB 2797) # 2011/65/EU. Abbott Medical # it FBARZEHAZIESPNERERURME
XME. [ Conformité Européenne ( BRERF3R ). RIMEMHRIIRAE 93/ 42/ EEC (NB 2797) M
2011/65/EU ZR. Abbott Medical it BIAAK BN S UL RENEREREHMAEARE. /
Conformité Européenne (Sukladno sa smjernicama EU). Pridodano u skladu s direktivama 93 /42 /
EEC (NB 2797)i 2011/ 65 / EU Europskog vije¢a. Ovim tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj
uredaj sukladan s bitnim zahtjevima i drugim relevantnim odredbama ove direktive. / CE (soulad s
pozadavky pravnich pfedpist EU) Pfipojeno v souladu se smérnicemi Evropské rady 93 / 42 / EHS
(NB 2797) a 2011 /65 / EU. Abbott Medical timto prohlasuje, Ze toto zafizeni je v souladu se
zékladnimi poZadavky a ostatnimi pfislusnymi ustanovenimi této smérnice. / Overensstemmelse
med europaeiske standarder. Anbragt i overensstemmelse med Det Europaeiske Rads direktiv 93 /
42/ EQF (NB 2797) og 2011 / 65 / EU. Abbott Medical erkleerer herved, at denne anordning er i
overensstemmelse med de vaesentlige krav og andre relevante bestemmelser i dette direktiv. /
Conformité Européenne (Europese conformiteit). Aangebracht overeenkomstig de Richtlijn van de
Europese Raad 93 /42 / EEG (NB 2797) en 2011 / 65 / EG. Abbott Medical verklaart hierbij dat dit
apparaat voldoet aan de essentiéle vereisten en andere van toepassing zijnde bepalingen van deze
richtlijn. / Conformité Européenne (vastavus Euroopa normidele). Lisatud kooskédlas Euroopa
Néukogu direktiividega 93 / 42 / EMU (NB 2797) ja 2011 / 65 / EU. Abbott Medical kinnitab
kaesolevaga, et see seade vastab antud direktiivi peamistele nduetele ja teistele asjakohastele
sétetele. / Conformité Européenne (European Conformity); eurooppalaisten vaatimusten
mukainen. Merkitty Euroopan neuvoston direktiivin 93 / 42 / ETY (NB 2797) ja 2011 /65 / EU
mukaisesti. Abbott Medical taten ilmoittaa, etté tama laite noudattaa tdman direktiivin olennaisia
vaatimuksia ja muita asiaankuuluvia s&&nndksié. / Conformité Européenne (European Conformity).
Apposé conformément a la directive du Conseil européen 93 /42 / CEE (NB 2797) et 2011/ 65/
UE. Abbott Medical déclare par la présente que cet appareil est conforme aux exigences
essentielles et aux autres dispositions applicables de cette directive. / Conformité Européenne
(europaische Konformitat). Angebracht gemaR der Richtlinie des Europaischen Rats 93 /42 / EWG
(NB 2797) und 2011/ 65/ EU. Hiermit erklart Abbott Medical, dass dieses Gerat die grundlegenden
Anforderungen und andere relevante Bestimmungen dieser Richtlinie erfillt. / Conformité
Européenne (Eupwrdikr Zuppépewon). TotroBeTeital oUpguwva pe Tnv Odnyia Tou Eupwrraikol
ZupBouhiou 93 /42 / EOK (NB 2797) ka1 2011/ 65 / EK. Aia Tng TrapoUong, n Abbott Medical
SnAwvel 6T N ouokeur) auTA TTANPOI TIg BaCIKEG ATTAITAGEIG Kal GANEG OXETIKEG SIaTAEEIS TG 0dnyiag
auTrig. / Conformité Européenne (Eurépai Megfelel6ség). Felhelyezve az Eurépai Tanacs 93 /42 /
EGK sz. iranyelvével (NB 2797) és az 1999 / 05 / EE iranyelvvel ésszhangban. Ezennel a Abbott
Medical kijelenti, hogy ez az eszkdz megfelel az iranyelv Iényegi eléirasainak és mas
rendelkezéseinek. / Conformita Europea. Apposto in conformita alle Direttive del Consiglio
Europeo 93 /42 / CEE (ON 2797) e 2011/ 65/ UE. Con il presente, Abbott Medical dichiara che il
presente dispositivo & conforme ai requisiti fondamentali e alle altre disposizioni pertinenti di questa
direttiva. / Conformité Européenne (8 S&HQAS ). fE A2 0|AL2] X| 7 93/42/ EEC (NB
2797) % 2011/65/EU Of [j2t H£ . O| 24 Abbott Medical 2 & &H|7} £ X|&Ho| H= 24 % 7|
Etofe 2EE 550 UAS S &AFLICH. / Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba).
Piestiprinats saskana ar Eiropas Padomes Direktivu 93 / 42 / EEK (NB 2797) un 2011 /65 / ES. Ar
$o Abbott Medical pazino, ka T ierice atbilst batiskajam prasibam un citiem attiecigiem $is
direktivas noteikumiem. / Conformité Européenne (atitiktis ES direktyvoms). Atitinka Europos
Tarybos direktyvy 93 / 42 / EEB (NB 2797) ir 2011 / 65 / ES reikalavimus. ,Abbott Medical*
pareiskia, kad $is prietaisas atitinka visus esminius reikalavimus ir kitas susijusias $ios direktyvos
nuostatas. / Conformité Européenne (EBponcka coo6pa3sHocT). [ocTaBeHO BO COrNMacHOCT Co
IvpekTuBata 93 / 42 / EE3 Ha CosetoT Ha EBpona (NB 2797) n 2011 / 65 / EU. Abbott Medical
u3jaBysa [ieka OBOj YPEeA € BO COIMacHOCT CO OCHOBHUTE Gaparba 1 pyriTe penesaHTHI oapeatu
Ha oBaa avpekTuBa. / Conformité Européenne (europeisk konformitet). Festet i henhold til
radsdirektiv 93 / 42 / EQF (NB 2797) og 2011 / 65 / EU. Abbott Medical erkleerer herved at denne
enheten overholder de viktigste kravene og andre relevante pabud i dette direktivet. / Oznakowanie
CE (European Conformity). Umit no zgodnie z dyrek 3 Rady Europy 93 /42 / EWG (NB
2797) oraz 2011 / 65 / UE. Niniejszym firma Abbott Medical o$wiadcza, ze urzadzenie to spetnia
podstawowe wymagania i inne istotne postanowienia zawarte w tej dyrektywie. /Conformidade.
Europeia. Afixado em conformidade com a directiva Directiva do Parlamento Europeu e do
Conselho 93 /42 / CEE (NB 2797) e 2011 / 65 / UE. Pelo presente documento, a Abbott Medical
declara que este dispositivo estd em conformidade com os as exigéncias essenciais e outras
provisées relevantes desta directiva. / Conformité Européenne (Conformitate europeana). Atasat in
conformitate cu Directiva Consiliului Europei 93 / 42 / CEE (NB 2797) si 2011/ 65 / UE. Prin
prezenta, Abbott Medical declara ca acest dispozitiv este n conformitate cu cerintele esentiale si
alte prevederi relevante din aceasté directivd. / Conformité Européenne (eBponeiickoe
cootBeTcTBMUE). HaHoCUTCS B cooTBETCTBUM C [MpekTnBoi EBponerickoro coseta 93 /42 / EEC (NB
2797) n 2011/ 65 / EU. HacTtosiumm komnanus Abbott Medical 3asBnseT, 4To AaHHOE yCTPOINCTBO
COOTBETCTBYET 06si3aTeNbHLIM TPEGOBAHUAM, @ TakKe OTBEYAET APYrM COOTBETCTBYIOLIMM
TpeboBaHusm aToit AnpekTusbl. / Conformité Européenne (Uskladenost sa evropskim propisima).
Dodato u skladu sa Direktivom Saveta Evrope 93 /42 / EEC (NB 2797) i 2011 /65 / EU. Ovim
Abbott Medical izjavljuje da je uredaj u skladu sa osnovnim zahtevima i drugim vaze¢im odredbama
ove direktive. / Conformité Européenne (Zhoda s predpismi Eurépskej tnie). Nalepené v sulade so
smernicou Eurépskej rady ¢. 93 /42 / ES (NB 2797) a 2011 / 65 / EU. Tymto spolo¢nost Abbott
Medical prehlasuje, Ze toto zariadenie je v silade s podstatnymi poziadavkami a inymi dolezitymi
opatreniami tejto smernice. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Pegado con arreglo
a la Directiva 93 / 42 / CEE (NB 2797) del Consejo Europeo y 2011/ 65 / CE. Por la presente,
Abbott Medical declara que este aparato cumple con los requisitos esenciales y otras
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO — PORTUGUES

TODOS OS OPERADORES DEVEM RECEBER FORMACAO POR UM REPRESENTANTE
DA ABBOTT MEDICAL ANTES DE INICIAREM A UTILIZACAO. LER ATENTAMENTE TODAS
AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. OBSERVAR TODOS 0OS AVISOS E PRECAUCOES
REGISTADOS NAS PRESENTES INSTRUCOES; A SUA NAO-OBSERVANCIA PODE
PROVOCAR A OCORRENCIA DE COMPLICAGOES.

DESCRIGAO

O cateter de imagologia Dragonfly™ OPTIS™ consiste em dois conjuntos principais: o corpo

do cateter e o nucleo interno rotativo de imagiologia de fibra éptica. O cateter tem uma extenséo
inserivel de 135 cm com um didmetro de 0,91 mm (2,7 Fr). Possui design de troca rapida (“RX”)
com uma ponta 'minicarril’, com 20 mm de comprimento de fio-guia para posicionamento. O cateter
possui um revestimento hidrofilico e foi concebido para compatibilidade com fios-guia
direccionaveis de 0,356 mm (0,014”),usados em procedimentos de intervengao coronarios.
Proximal a ponta minicarril encontra-se a area imagioldgica. Durante a aquisicdo da imagem, o
nucleo de fibra 6ptica do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS gira e é automaticamente retraido
para dentro do cateter para obter uma imagem de 360° da artéria e obter uma imagem de retracgdo
continua de um segmento arterial.

Existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal, o marcador da ponta minicarril,
esta localizado a 4 mm proximal da ponta do cateter e esta afixado a bainha. O marcador da lente
encontra-se 2 mm proximal a lente. O marcador mais proximal encontra-se 50 mm proximal ao
marcador da lente e é usado para ajudar a distinguir a regido de imagiologia. Os marcadores da
lente e proximal estao presos directamente ao nucleo de imagiologia e movem-se com a retracgao,
enguanto que o marcador da ponta permanece estacionario. Também é possivel observar o nicleo
de imagiologia sob fluoroscopia.

Um encaixe luer da haste na extremidade proximal do cateter facilita a purga do lumen central

do cateter com meio de contraste a 100% antes da utilizagéo. E necessaria uma seringa de 3 ml
para realizar a purga do cateter. A purga do cateter deve ser realizada antes da imagiologia.

A seringa de 3 ml deve permanecer ligada a haste para permitir a purga repetida durante todo

o procedimento de imagiologia e manter uma pressao estatica para evitar o refluxo.

O cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS conecta-se ao sistema de imagiologia OCT através

do motor de accionamento e controlador optico (DOC). Todos os movimentos de rotagéo e de
translagao da retracgéo da fibra 6ptica séo accionados pelo DOC e ocorrem dentro do cateter.

Consultar também a figura 1.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS e o sistema de imagiologia OCT destinam-se a:
1. Avaliagédo qualitativa e quantitativa da morfologia vascular nas artérias coronarias.
2. Como um complemento ao procedimento angiografico convencional para fornecer
uma imagem do limen e das estruturas da parede do vaso sanguineo.
3. Geragao de imagens das artérias coronarias, indicado para pacientes candidatos
a um procedimento intervencionista transluminal.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS é contra-indicada quando a introdugéo
de qualquer tipo de cateter constitui uma ameaca a seguranca do paciente.

As contra-indicagdes incluem:

. Bacteriemia ou sepsia

. Anomalias graves do sistema de coagulagdo

. Pacientes desqualificados para CABG (cirurgia de revascularizagdo miocardica)

. Pacientes desqualificados para PTCA (angioplastia coronaria transluminal percutanea)
. Instabilidade hemodinamica grave ou choque

. Pacientes diagnosticados com espasmo das artérias coronarias

. Oclus&o total

. Trombos de grandes dimensdes

. Insuficiéncia renal aguda

AVISOS E PRECAUGOES

Conservar a temperatura ambiente, em local seco e protegido da luz solar directa.

. Certifique-se de que o cateter esta a temperatura ambiente (10 °C a 32 °C) antes da utilizagdo.

. O dispositivo & esterilizado por 6xido de etileno e destina-se a uma unica utilizagdo. N&do pirogénico.
N&o use se a embalagem estiver violada ou danificada. N&o reutilizar ou reesterilizar.

. Durante o procedimento deve-se usar, conforme necessario, anticoagulante apropriado e terapia
vasodilatadora.

. Observar todo o avango e o movimento do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS sob fluoroscopia.
Avance e retraia o cateter sempre lentamente. A ndo-observagao do movimento do dispositivo por via
fluoroscépica pode resultar em lesdes no vaso sanguineo ou danos no dispositivo. Para assegurar
a colocagdo adequada, ndo mover o fio-guia apds o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS estar
posicionado.

. Se for encontrada resisténcia durante o avango ou a retracgéo do cateter de imagiologia Dragonfly
OPTIS, interromper a manipulagéo e avaliar sob fluoroscopia. Se a causa da resisténcia nao puder
ser determinada ou mitigada, remover cuidadosamente o cateter do paciente.

. Usar o minimo de fluxo de irrigagdo e volume necessarios para a imagem da anatomia pretendida.
. Apds a utilizagéo, este produto pode constituir um risco bioldgico potencial. Manuseie e descarte
em conformidade com as praticas médicas adequadas e as leis e os regulamentos aplicaveis.

. As instrucdes de utilizagdo sdo reciclaveis. Elimine todos os materiais de embalagem de modo
adequado.

. Consultar as instrugdes de utilizagdo dos meios de contraste para obter os respectivos avisos
e precaugdes gerais.

. Esta embalagem contém um dispositivo estéril descartavel. Qualquer tentativa de o reutilizar ou
reesterilizar pode comprometer a integridade estrutural deste dispositivo.

. N&o remova o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS do DOC até concluir o procedimento para
evitar uma potencial violagao da esterilidade.

. Confirmar sempre que o cateter foi adequadamente preparado antes de o inserir na vasculatura.

COMPLICAGOES

As seguintes complicagbes podem ocorrer como consequéncia da imagiologia intravascular:
. Espasmo da artéria coronaria

. Angina instavel

. Reacgéo alérgica ao meio de contraste

. Disseccéo, lesdo ou perfuragéo arterial

. Formagéo de trombos, fechamento abrupto ou ocluséo total

. Arritmias cardiacas anormais

. Embolia
. Enfarte agudo do miocardio
. Morte

Figura 1. Cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS (medi¢des nominais fornecidas)

A. Porta de purga do cateter G. Saida do fio-guia
H. Lente

I. Marcador da lente

B. Haste lateral do luer

C. Faixas de marcadores da haste

D. Extenséo inserivel J. Marcador proximal

E. Marcador distal K. Tampa protectora contra p6

F. Minicarril L. Eixo conector

M. Saida de purga

CONTEUDO

. Um cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS

MATERIAIS E EQUIPAMENTO
Sistema movel ILUMIEN™ OPTIS™ ou sistema integrado OPTIS™, se aprovados para
comercializagdo, usando exclusivamente a vers&do do software E.1 ou superior e o DOC.

. Sistema moével ILUMIEN™, se aprovado para comercializagdo, usando apenas a versdo
do software D.2 ou superior e 0 DOC.

. Cobertura estéril do DOC

. Seringa de purga de 3 ml

. Meios de contraste indicados para utilizagdo coronaria, para purga e irrigagéo

. Fio-guia de 0,356 mm (0,014”) (com dispositivo de torque, se pretendido)

. Cateter-guia (6 Fr, diametro interno de 1,778 mm [0,070"] ou superior, sem orificios laterais)

. Bainha introdutora (correspondente ao cateter-guia)

. Adaptador/conector hemostatico em Y

. Solugéo fisioldgica salina, heparinizada, para a preparagéo de cateter hidrofilico

. Seringa de injecgdo ou bomba injectora automatica (com capacidade de injecgao de 3,0-4,0 ml/seg
em um total de 14 ml em 3,5 segundos)

PREPARAGAO PARA A UTILIZACAO

Consulte as instrugdes de utilizagdo do sistema de imagiologia OCT para obter informagées sobre
a preparacéo do instrumento.

Preparagao do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS

1. Remova cuidadosamente o cateter do aro.

2. Humedeca o segmento distal do cateter, da ponta a até aproximadamente 100 cm
proximalmente, usando apenas solugdo salina heparinizada.

Observagdo: o humedecimento garante um éptimo desempenho do revestimento

hidrofilico. Use somente solugéo salina heparinizada.

3. Realize a purga do ltmen do cateter com meio de contraste a 100% para remover todo
o ar do cateter. Use uma seringa de 3 ml e faga a purga até sairem 3-5 gotas da saida
de purga. Nao remova esta seringa da porta de purga do cateter.

Conectar o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS ao DOC

CUIDADOS:

. Proteja sempre o conector exposto contra o contacto com fluidos. O contacto com fluidos
pode desactivar o DOC e exigir manutencgao.

Consulte a figura 2 e as instrugdes de utilizagdo do sistema de imagiologia OCT para obter
informagdes sobre a conexdo do cateter ao DOC e sobre a utilizagdo adequada da cobertura
estéril do DOC.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CUIDADOS:

. Certifique-se de que o cateter nao esta em rotagao enquanto o operador em assepsia estiver a
colocar, inserir ou posicionar o cateter.

. Certifique-se de que nao é introduzido ar no sistema durante a insergédo do cateter
de imagiologia.

. Monitorize a imagem OCT para indicacoes de falha 6ptica no cateter. Se existir suspeita
de falha éptica, remova o cateter e substitua-o.

Insercgao e posicionamento do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS
Carregue o lumen de troca rapida do cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS com o fio-guia
e insira usando o cateter-guia.
Sob orientagéo fluoroscépica, avance o cateter de modo a que os marcadores da lente e do
marcador proximal envolvam a regiéo de imagiologia desejada. Na imagiologia proximal, quando
for possivel que o marcador proximal ndo possa sair da bainha-guia, posicione o marcador da lente
imediatamente distal ao ponto desejado para o inicio da retracgao.
Observacéo: existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal,
o marcador da ponta minicarril, esta localizado a 4 mm proximal da ponta do
cateter e esta afixado a bainha. O marcador da lente esta localizado a 2 mm
proximal a lente e indica a localizagdo em imagiologia. O marcador proximal
encontra-se 50 mm proximal ao marcador da lente e é usado para ajudar
a distinguir a regido de imagiologia.
Certifique-se de que o cateter-guia esta orientado para direccionar preferencialmente o fluxo

de contraste para a lesdo-alvo e verifique angiograficamente que o fluxo adequado de contraste
esta a atingir a lesdo.

Imagiologia in vivo
Consulte as instrucdes de utilizacao do sistema de imagiologia OCT para obter informagdes sobre
a aquisi¢ao de imagens dos pacientes.

Observacgdo: depois de remover o cateter do paciente, realize a purga do
cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS até que saiam 3-5 gotas de meio
de contraste pela saida de purga. Mantenha a seringa de purga conectada
durante todo o procedimento. Limpe a secg¢édo distal com solugdo salina
heparinizada para remover sangue externo e meio de contraste. Mantenha
o cateter de imagiologia Dragonfly OPTIS conectado ao DOC durante todo
o procedimento.

Figura 2. Conexao do cateter de imagiologia ao DOC

A. Eixo conector do Dragonfly

B. Porta de conexao do cateter

C. Indicador luminoso

D. Botdo Unload (Desactivar)
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Abbott Medical Phone (US toll free): +1 800-544-1664
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This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for the manufacturer located on the back cover.

Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for a major failure and cc for any other loss or damage. You are also entitled to have the goods repaired or
replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does not amount to a major failure.

The benefits to you given by this warranty are in addition to your other rights and remedies under the Australian Consumer Law.

Abbott Medical warrants to the buyer that the goods, for a period equal to the validated shelf life of the goods (the "Warranty Period"), shall meet the product icati I by the when used in with the 's instructions for use and shall

be free from defects in materials and workmanship. Unless otherwise obligated by law or mandatory consumer guarantees, under this warranty Abbott Medical will, at its option, replace or repair the goods at its factory, if the buyer, at the buyer's expense, returns the goods within the
Warranty Period to Abbott Medical to the address below and after Abbott confirms that the goods are defective.

Abbott Medical

Attn: Product Performance Lab

26531 Ynez Road

Temecula, CA USA

+1951-914-4669

To the maximum extent permitted by law, if a mandatory term is implied by law or a mandatory consumer guarantee applies to the goods, and the goods are not of a kind ordinarily acquired for personal, domestic or household use or consumption, Abbott Medical’s liability for the
breach of the term or guarantee is limited to, at Abbott Medical’s option, either replacement or repair of the goods or payment of the costs of replacing or repairing the goods.

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW, MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS WARRANTY, ABBOTT MEDICAL DISCLAIMS ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.
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Jungtingje Karalystéje; Iv: Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté; mk: OprosopHo nuue 3a 06eauHetoTo
Kpanctso; nl: Verantwoordelijke persoon in het VK; no: Autorisert representant i Storbritannia; pl: Osoba
p ialna na terenie Zj Krolestwa; pt: Pessoa responsavel no Reino Unido; ro: Persoana
responsabild din Regatul Unit; ru: OTBeTcTBeHHOe nuLO B Benukobputarum; sk: Zodpovednd osoba
v Spojenom krafovstve; sl: Odgovorna oseba v UK; sr: OvlaSéeno lice za UK; sv: Ansvarig person i
Storbritannien; tr: Birleik Krallikta Sorumlu Kigi; uk: Binnoiganbha oco6a y Benukiit Bputanii; vi: Ngudi
dai dién Phu tréch tai Vuong quéc Anh

STERILE|EO

en: Sterilized using ethylene oxide; bg: C c oKeup; cs:

etylenoxidem; da: Steriliseret med ethylenoxid; de: Mit Ethylenoxid sterilisiert; el: Amootetpwpévo
e OEslﬁw Tou aiBuleviou, es: Esterilizado con 6xido de etileno; et: Steriliseerimisel kasutatud

i fi: Steriloitu fr: Stérilisé a l'oxyde d'éthylene ; hr: Sterilizirano

primjenom etilen-oksida; hu: Etilén-oxid sterilizalt; it: con ossido di
etilene; ko: Ol 2! ALO|= HZ ; It: Sterilizuota etileno oksidu; Iv: Sterilizéts ar etilénoksidu;
mk: CTepuni3upaxo co KopucTerse eTunen okewg; nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide;
no: Sterilisert med etylenoksid; pl: Sterylizowane tlenkiem etylenu; pt: Esterilizado por oxido
de etileno; ro: Sterilizat cu etil id; ru: C k) ; sk

idom; sl: Sterilizirano z uporabo i ida; sr: koriséenjem etilen-oksida;
sv: Sterili med ; tr: Etilen oksit sterilize edilmistir; uk: Ctepunizosaro
oKcugom eTuneHy; vi: Vo triing béng ethylene oxide

EC

REP

en: Authorized D in the European C ‘European Union; hg VﬂbﬂHOMULLleH
Ten B Ei NEACKIA Cbi03; CS: zastupce v

Evropském spolecenstvi/Evropské unii; da: Amunseretr i Det Europai:

EU; de: Bi igte Vertretung in der Ei /E \Unlon,

el: E§oualodompévog avmpoowmnog omv Eupwnaikn Kowom Ta/E lir) Evwan, es: Rep

autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea; et: Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa

Ludus fi: Valtuutenu edustaja Eurnupan / Euroopan uni ; fr: Repré agréé dans la
"Union ; hr: Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj

unljl, hu: Hivatalos képviselet az Europai K6zosségben/Europai Unioban; it: Rappresentante autorizzato

REF

en: Catalogue number; bg: Katanoxen Homep; es: Katalogové ¢islo; da: Katalognummer;

de: Katalog-Nr;; el: ApiBuog katahdyou, es: N.2 de referencia; et: Katalooginumber;

fi: Tuotenumero; fr: N° de référence ; hr: Kataloski broj; hu: Katalogusszam; it: N. di catalogo;
ko: 7HEH2 0 # S ; It: Katalogo numeris; Iv: Kataloga numurs; mk: Karanowuky 6poj;

nl: Catalc 3 n0: Ki 3 pl: Numer y; pt: Nimero de catdlogo;
ro: Numar de catalog; ru: KatanoxHbiii Homep; sk: Katalogove ¢islo; sl: Kataloska Stevilka;
sr: Katalogki broj; sv: Katalognr; tr: Katalog numarasi; uk: Homep 3a katanorom; vi: 6 catald

nella Comunita europea/Unione europea; ko: R S&H|/F8 A L 4 2™ ; It:
atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje; Iv: Pilnvarots parstavis E\ropas Kopiena / Elropas
Savieniba; mk: OBnactet npetcTaBHuk Bo EBponckara yHuja; nl: Gi
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie; no: Autorisert representant i Det
europeiske fel\esskap/Den europmske union; pl: Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie

Eurc iej/w Unii E1 pt: Rep autorizado na C Europeia/Unido Europeia;

ro: Repl autonzalm C Europeana/Umunea Europeand; ru: VnonHorvlouethm
mman M /E coto3e; sk: Opl y zastupca v

Eurd Eurdpskej tnii; sI: F ik v Evropski i/Evropski uniji;

sr: Ovlasceni predstavnik u Evropskoj za]ednlcl/EvrupskuJ uniji; sv: Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/Eurupelska unlonen tr: Avrupa Toplulugu' nda/Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci;
uk: €1 i/ € iicbkomy Cotosi; vi: Dai

dién dugc ty quyén tai (ng ddng chau Au/Lién minh chau Au

LOT

en: Batch code; bg: Maptupen Homep; es: Kod davky; da: Partinummer; de: Chargencode;

el: ApBpog naptidag, es: Codigo de lote; et: Partiitahis; fi: Erakoodi; fr: N° de lot ;

hr: Kod serije; hu: Tételazonositd kod; it: Codice Lotto; ko: HHXI iE It: Partijos kodas;

Iv: Partijas kods; mk: Kop Ha cepuja; nl: Partij > Nno: mer; pl: Kod partii;
pt: Codigo do lote; ro: Codul lotului; ru: Homep cepum; sk: Kod vyrobnej Sarze; sl: Koda serije;
sr: Kod serije; sv: Batchnummer; tr: Parti Kodu; uk: Homep naprii; vi: Ma 6

EC

en: Importer in the European C ity; bg: B EBpC o6wHocT; ¢s: Dovozce v
Evropském spolecenstvi; da: Importer i Det Europziske Fallesskab; de: Importeur in der Europdischen
Gemeinschaft; el: Eoaywygag ornv Eupwnaikn Kowomra, es: Imponador en la Comunidad Europea;
et: Importija Euroopa L ja Euroopan yhtei fr: Importateur dans la
Communauté européenne ; hr: Uvozmk u Europskoj zajednici; hu: Importdr az Europai Kozosségben;
it: Importatore nella Comunita Europea; ko: 22 &4 L &~ Al; It: Importuotojas Europos
Bendrijoje; Iv: Importétajs Eiropas Savieniba; mk: YBo3Huk Bo EBponckara 3aeaHuua; nl: Importeur

in de Europese Gemeenschap; no: Importer i Det europeiske fellesskap; pl: Importer we Wspolnocie
Europejskiej; pt: Importador na Comunidade Europeia; ro: Importator in Comunitatea Europeand;

ru: Umnoprep B EC; sk: Dovozca v Eurdpskom spolocenstve; sl: Uvoznik v Evropski skupnosti;

sr: Uvoznik u Evropskoj zajednici; sv: Importor i Europeiska gemenskapen; tr: Avrupa Toplulugu ithalatgist;
uk: Imnoprep y €C; vi: Nha nhap khau tai Cong déng chau Au

<ﬁ*_)_

en: Guide wire diameter; bg: M: Ha BOfjaya;
cs Maximalni primér vodiciho dratu; da: idewil ; de:

N Mavmm apeTp! pud odnyou, es: Diametro
maXImo de la guia; et: Juhrtraadl I » fiz Ohjainvaijerin disldpimitta;

fr: Diamétre maximum du guide ; hr: Najveci promier Zice vodilie; hu: Maximalis vezetddrot-
atmérd; it: Diametro massimo del filo guida; ko: 7t0| = 2t0]0f 2| =|; It: Didziausias vielinio
kreipiklio skersmuo; Iv: Vadstigas mak5|ma\a|s dlamevs mk: MakcumaneH avjameTap Ha xuua-
BoAWnka; nl: Maximale diameter iameter; pl: I\

$rednica prowadnika; pt: Diametro Maxwmo do Flo Guia; ro: Diametrul maxim al firului de

gidare MakcvmanbHblit anameTp nposoaHuka; sk: Maximalny priemer vodiaceho drotu;

sl: Najvecji premer vodilne Zice; sr: Maksimalni precnik Zice vodilice; sv: Storsta ledardiameter;
tr: Maksimum Kilavuz Tel Gapi; uk: M: it piameTp i vi: Dudng kinh ti da
cia day dan

en: Use-by date; by: Cpok Ha ropHocT; cs: Datum spotfeby; da: Anvendes inden; de: Verwendbar b\s

el: Huepounvia “Xprion €wg”, es: Fecha de idad; et: Kolbli ; fii: Viimeinen Kaytto

fr: Date limite d'utilisation ; hr: Upotrijebiti do; hu: Szavatosségi datum; it: Data di scadenza; kn A
7|3t It: Tinkamumo data; Iv: Izlietot lidz; mk: Alatym Ha ynotpe6a; nl: Uiterste gebruiksdatum; no: Best
for-dato; pl: Termin przydatnosci; pt: Prazo de validade; ro: A se utiliza pand la data de; ru: Cpok rogHocTy;
sk: Datum spotreby; sl: Rok uporabnosti; sr: Upotrebiti do; sv: Bast-fore-datum; tr: Son kullanim tarihi;

uk: Tepmin npupatocti; vi: Han st dung

MGCID

en: Minimum guiding catheter inner diameter; bg: MuHumanen BbTpeLueH AuameTsp Ha
BOJIELLVA KATETb; CS: Minimaini vnitfni prumervodlcmo katetru; da: Guidingkateter med

minimum g diameter; de: des Fiihr
el: EXdylom sowrapmn BIGUETPOS 0BNYOU Kuesmpu es: Didmetro interno minimo del catéter
guia; et: iz 0 in vahimmaissisalapimitta;

fr: Diameétre interne mlnlmum du cathéter- guide ; Jajmanji unutarnji promjer vodeceg
katetera; hu: A vezetGkatéter minimalis belso atmérdje; it: Diametro interno minimo del catetere
guida; ko: 7+0| 2 FHEI|Ef | A LHZ; It: MaZiausias kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo;

Iv: Vaditajkatetra minimalais iek$&jais diametrs; mk: Musumane BHatpelueH aujametap Ha
Bofeuky katetep; nl: Minimum binnendiameter geleidekatheter; no: Minimum indre diameter pa
ledekateter; pl: Minimaina $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego; pt: Diametro interno
minimo do cateter-guia; ro: Diametru interior minim al cateterului de ghidare; ru: MutuManbHbiit
BHYTPEHHMIl AMameTp NPOBOAHNKOBOrO katetepa; sk: Minimalny vndtorny priemer vodiaceho
katétra; sI: Najmanj3i vodilni Kateter (notranji premer); sr: Minimalni unutrasnji precnik

vodeceg katetera; sv: Minsta innerdiameter guidekateter; tr: Minimum Kilavuz Kateter i Gapr;
uk: MiHiManbHuii BHYTPILUHIl fiameTp NpoBIaHMKOBOrO Karetepa; vi: Dudng kinh trong tdi thiéu
cia 6ng thong dan




en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use; bg: Buxe MHCTPyKLMUTE 38
ynotpe6a uni enekTpOHHUTE UHCTPYKLMK 32 ynoTpe6a.; es: Prectme si navod k pouZiti nebo eleklronlcky
navod k pouziti; da: Laes eller den isning; de: G

lesen oder lesen; el: Zujoul G 0dnyieg xpriong
ouuBou)\suTsns 5 n)\enpovmsc 0dnyieg xpriong, es: Cunsuhar las |ns1ruccmnes de uso o Ias
de uso 0 et: Lugege Voi fi: Katso

kayttoohjeita tai katso lisétietoja sahkolaitteiden kayttoohjeista; fr: Consulter le mode d’emploi ou consulter le
mode d’emploi au format électronique ; hr: Procitajte upute za uporabu ili upute za uporabu u elektronickom
obliku; hu: Lasd a haszndlati utasitast vagy lasd az elektronikus hasznélati utasitast; it: Consultare le istruzioni
per l'uso oppure consultare le istruzioni elettroniche per luso; ko: AFS M A = X} AL HYM & E;
It: Zr. naudojimo instrukcijas arba Zr. elektronines naudojimo instrukcijas; Iv: Skatiet lietosanas instrukciju
vai elektronisko lieto$anas instrukciju; mk: MpoBepete BO ynatcTeoTo 3a ynotpe6a unn npoBepeTe B0
€NEKTPOHCKOTO ynaTcTBo 3a ynotpe6a; nl: Raadpleeg de gebrulksaanwuzmg of raadpleeg de elektronische

i ijzing; no: Se eller se den pl: Przeczytaé
instrukcije uzy ia w wersji papi lub j; pt: Consultar as instrugoes de utilizagdo
ou consultar as mstruques de utilizacdo eletronicas; ro: Consultay instructiunile de utilizare sau consultaj
instructjunile de utilizare in format electronic; ru: O no win ¢

no ; sk: Pozrite si navod na pouZitie alebo elektronicky navod

na pouZitie; sI: Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo; s: Pogledajte uputstvo
za upotrebu ili pogledaite elektronsko uputstvo za upotrebu; sv: Se bruksanvisningen/den elektroniska
bruksanvisningen; tr: Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim talimatiarina bakin; uk: usitsca
IHCTPYKLit0 3 BUKOPUCTAHHSA 60 AMBITLCA ENEKTPOHHY IHCTPYKLtO 3 BUKOpUCTaHHA; vi: Tham khao hudng dan
st dung hodc tham khéo huong dan stt dung dién ti
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en: Keep away from sunlight; bg: Ma3ere ot cnbHueBa cBeTINHA; €s: Chrarite pred slunecnim
svétiem; da: Beskyttes mod sollys; de: Vor Sonnenlicht schiitzen; el: Alampeite To pakpid ané
0 nhakd ¢w, es: No exponer a la luz del sol; et: Hoida eemal péikesevalgusest; fi: Sailytettévé
suojattuna auringonvalolta; fr: Conserver a I'abri de la lumiére du soleil ; hr: Cuvati zasticeno od
sunceve svjetlosti; hu: Napfénytdl védve tartando; it: Tenere al riparo dalla luce del sole;

ko: ZALZME Tslf 22 It: Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos; Iv: Sargat no saules;

mk: YyBajTe ro HacTpana og coHuesa caetuta; nl: Uit de buurt van zonlicht houden; no: M3
holdes unna sollys; pl: Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym; pt: Guardar ao abrigo da luz solar;
ro: A se feri de lumina solard; ru: bepeub ot conHeuHbix nyJeit; sk: Chrérite pred sinecnym
svetlom; sl: Zacitite pred sonéno svetlobo; sr: Drzite dalje od sunceve svetlosti; sv: Far inte
utséttas for solljus; tr: Giines 1g1gindan uzak tutun; uk: beperTy Big COHAYHOTO NPOMIHHS;

vi: Khng tiép xic véi dnh ndng

P
P
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en: Keep dry; bg: Masete Ha cyxo macTo; ¢s: Uchovavejte v suchu; da: Opbevares tart;

de: Trocken halten; el: Alampeite 10 oteyvo, es: Mantener seco; et: Hoida kuivas; fi: Séilytettava
kuivassa; fr: Conserver au sec ; hr: Cuvati na suhom; hu: Szérazon tartando; it: Mantenere
asciutto; ko: ZAZ=SHA| 22 ; It: Laikyti sausai; Iv: Uzglabat sausa vieta; mk: OgpxyBajTe ro
cyBo; nl: Droog houden; no: MA holdes terr; pl: Chronié przed wilgocia; pt: Manter seco;

ro: A se feri de umiditate; ru: Bepeub ot Bnaru; sk: UdrZujte v suchu; sl: Hranite na suhem;

sr: Drzite suvim; sv: Forvaras torrt; tr: Kuru tutun; uk: Bepertu Big Bonorw; vi: Gilt kha rédo

UDI

en: Unique device identifier; bg: YHukanex uneHtud p Ha ; €S y identifikator

prostredku; da: Unik udstyrsidentifikator; de: Eindeuti el avnvvmpmmo

ouokeung, es: Identificador de dispositivo anico; et: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus;

fii: Yksilollinen laitetunniste; fr: Identifiant unique du dispositif ; hr: Jedinstvena oznaka uredaja;

hu: Egységes termékazonosito kod; it: Identificativo univoco del dispositivo; ko: -3 ZX| AlEX};

It: Unikalusis prietaiso identifikatorius; Iv: Unikals ierices identifikators; mk: Vinentudukaumja cneumduuna

3a ypenor; nl: Unieke hulpm\ddelcode; no: Unik enhetsidentifikasjon; pl: Unikalny identyfikator urzadzenia;

pt: Identificador anico do dispositivo; ro: Numarul unic de identificare a dispozitivului; ru: Yuukanbhbii
ycTpoicTea; sk: Jedi y identifikator pomocky; sl: Edinstveni identifikator pripomocka;

sr: Jedinstveni |dent|f|kalor medlcmskog sredstva; sv: Unik enhetsidentifierare; tr: Benzersiz cihaz

I uk: Vi TOp NpucTpoto; vi: Ma nhan dang thiét bi duy nhat

en: Single sterile barrier system; bg: Enunuyna crepunta nperpagHa cuctema; es: Systém jednoduché
sterilni bariéry; da: Enkelt sterilt barrieresystem; de: System mit einfacher steriler Barriere; el: Eviaio
olomya oTeipou dpaypou, es: Sistema de barrera estéril tnico; et: Uhekordne steriilse kaitse siisteem;
fi: Yksittainen steriili suojajérjestelma; fr: Systéme de barriére stérile individuelle ; hr: Jedinstveni sustav
sterilne barijere; hu: Egyedi steril véddrétegrendszer; it: Sistema a barriera sterile singola; ko: ©He! H#
HH2|0f A|AE]; It: Vienguba sterilumo barjero sistema; Iv: Viena sterila barjersistéma; mk: Equneuen
cuctem 3a cTepunHa bapuepa; nl: Enkelvoudig steriel barriéresysteem; no: Enkelt sterilt barrieresystem;
pl: Pojedynczy system bariery sterylnej; pt: Sistema de barreira estéril tnico; ro: Sistem cu o singura
barierd sterild; ru: Onun cTepunbHblit 6apbep; sk: Systém jednej sterilngj bariéry; sI: Sistem enojne sterilne
pregrade; sr: Jednoslojan sistem sterilne barijere; sv: Enkelt sterilbarriarsystem; tr: Tekli steril bariyer
sistemi; uk: OpuHapHuii cTepunbHui 6ap’ep; vi: HE thong 1Gp béo vé vé trung don

en: Do not use if package is damaged and consult instructions for use; bg: He n3nonssaire,

aKo NaKeTbT € NOBPEAEH, U BIXKTE MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba.; ¢s: NepouZivejte, pokud

je balik poskozeny, a prectéte si navod k pouZiti; da: M3 ikke anvendes, hvis pakningen er

beskadiget. Lees desuden brugsanvisningen.; de Das Produkt nicht verwenden, wenn die

Packung adigt ist, und Gi lesen; el: Mn xpnoipornoteite 1o npoiov edv

T) ouoKeuaoia ivat kateaTpappévn kat cUPBOUAEUTE(TE TIq 0dnyieg xpriong, es: No utilizar

el producto si el envase esta danado y consu\tar las |nstruccmnes de uso; et: Mitte kasutada,

kui pakend on ning lugeda fii: Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

vaurioitunut ja katso kayttoohieita; fr: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter

le mode d’emploi ; hr: Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena i procitajte upute

za uporabu; hu: Ne hasznélja, ha a csomagolas sérillt és lasd a hasznalati utasitast; it: Non

utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per l'uso; ko: 0| & AHEl

AR AMSSIA| L1 AMS MEAM AZ; It: Nenaudokite, jeigu pakuoté paZeista, ir Zr. naudojimo

|nstrukcuas Iv: Nelietot, ja iepakojums ir bo]ats un izlastt lieto$anas instrukcijas; mk: He
noTPeByBajTe ro aKo e B0 3a ynotpe6a;

nI Niet gebruiken als de ing is igd en de gebrui no: Ma

ikke brukes hvis pakken er skadet, og se bruksanwsnlngen pl: Nie uzywac jesli opakowanie

jest oraz przeczytac i ; pt: Néo utilizar se a embalagem estiver

danificada e consultar as instruges de utlllzagao ro: Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

si consultatj instructjunile de utilizare; ru: He ncnonb3osarb, ecnu ynakoska noBpexmeHa.

0 c no sk: Ak je obal po$ Y, pomocku

nepouZzivajte a pozrite si navod na poutZitie; sl: Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana,

in glejte navodila za uporabo; sr: Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno i pngledajte uputstvo

za upotrebu; sv: Far ej anvéndas om f6 ér skadad. Las br fore
anvéandning; tr: Ambalaj hasar go ve kullanim tali bakin;
uk: He Bukop , AKLLO DVBITbCA iHCTP

vi: Khong st dung néu bao bi bi héng va tham khdo hudng dan sit dung

en: Packaging unit; bg: OnakoBbyHa eannmua; es: Jednotka baleni; da: P: de: F

el: Movdda ouokeuaaiag, es: Unidad de envasado; et: Pakketihik; fi: Pakkausyksikkd; fr: Unité de
conditionnement ; hr: Ambalazna jedinica; hu: Az eszkbz csomagolasa; it: Unita di imballaggio; ko: Z%&
TH2l; It: Pakavimo vienetas; Iv: lepakojuma vieniba; mk: Eaunuua ambanaxa; nl: Verpakkingseenheid;
no: Pakni pl: ia; pt: Unidade de embalagem; ro: Unitate de ambalare;

ru: YnakoBouHas eauHuLa; sk: Jednotka balenia; sl: Embalazna enota; sr: Jedinica pakovanja;

sv: Forpackningsenhet; tr: Ambalaj birimi; uk: IHauBigyansbHa ynakoska; vi: Don vi dong goi

MD

en: Medical device; bg: ypex; cs: Z icky i da:

produkt; de: Medizinprodukt; el: latpiki} cuakeur, es: Producto sanitario; et: Meditsiiniseade;
fi: Laakinnéllinen laite; fr: Dispositif médical ; hr: Medicinski uredaj; hu: Orvosi eszkoz;

it: Dispositivo medicale; ko: 2|2 7|71; It: Medicinos prietaisas; Iv: Mediciniska ierice;

mk: Meauuvrcki ypeg; nl: Medisch hulpmiddel; no: Medisinsk utstyr; pl: Wyrob medyczny;
pt: Dlsposmvo medlco fo: Dlspozmv medlcal ru: Meauumrckoe uspenve; sk: Zdravotnicka
pomacka; sl: Medi pr st ici sredstvo; sv: icinsk utrustning;
tr: Tibbi cihaz; uk: Meguuuit Bupi6; vi: Dung cu y té

DOC Cover

en: Drive-motor and optical controller cover; bg: 3aaBiKBaLL MOTOp 11 Kanak Ha ONTUYeH
cs: Kryt motorového a optického ovladace; da: Daksel til drivmotor og optisk kontrolenhed;

de: Antriebsmotor und optischer Controller; el: KdAuppa xetplopiou oGvdeang kaBetrpa kat eEAEyxou
OTTTIKG ivag, es: Cubierta del del motor de ision y optico; et: Ajami i ja optilise
kontrolleri imbris; fi: Kayttomoottorin ja optisen ohjaimen suojus; fr: Housse pour unité d'entrainement
et de commande optique ; hr: Pokrov za pogonski motor i opticki kontroler; hu: Meghajtomotor és optikai
vezérld védGhuzat; it: Copertura per controller ottico e motore di azionamento; ko: E2t0|= 2E{ 8! 2+
HEE2] 7{t4; It: Variklio pavaros ir optinio valdiklio gaubtas; Iv: Piedzinas motora un optiska kontrollera
parsegs; mk: Hasnaka 3a noroHcKvoT MoTop 1 onTuukuoT koHTponep; nl: Afdekking voor aandrijfmotor-
en optische controller; no: Deksel til drivmotor og optisk kontroller; pI: Ostona kontrolera napgdu
silnikowego i optycznego; pt: Cobertura de motor de acionamento e controlador otico; ro: Husa motor de
actionare si controler optic; ru: Kpbilka 0 ABUraTens u 0 KoHTponnepa; sk: Kryt
ovladaca motora mechaniky a optického ovlddaca; sl: Pogonski motor in pokrov za opticni krmilnik;

sr: Poklopac pogonskog motora i optickog kontrolera; sv: Duk, drivmotor och optisk styrenhet; tr: Tahrik
motoru ve optik denetleyici kapagi; uk: Hoxon npuBigHoro onTuHOro KoHTpOnepa; vi: Vo dong co truyén
dong va b diéu khién quang hoc

SYRINGE

en: Syringe; bg: CnpuuoBka; cs: Stiikacka; da: Sprejte; de: Spritze; el: ZUpuyya, es: Jeringa;
et: Siistal; fi: Ruisku; fr: Seringue ; hr: Strcaljka; hu: Fecskendd; it: Siringa; ko: Z=AF7;

It: Svirkstas; Iv: Slirce; mk: LWnpuy; nl: Spuit; no: Sprayte; pl: Strzykawka; pt: Seringa;

ro: Seringd; LUrlpmu sk: Injekéna striekacka; sl: Brizga; sr: Spric; sv: Spruta; tr: Sinnga;
uk: LWnpu; vi: Bom tiém

en: Do not re-use; bg: He n3non3saiite noBTopHO; ¢s: Nep g; da: M4 ikke

de: Nicht wiederverwenden; el: Mnv To enavaypnaipomnoteite, es No volver a ullllzar et: Arge kasutage
korduvalt; fi: Ei saa kdyttaa uudelleen; fr: Ne pas réutiliser ; hr: Nije za ponovnu uporabu; hu: Tilos
ismételten felhasznaini!; it: Monouso; ko: X{AFE 2X| ; It: Nenaudoti pakartotinai; Iv: Nelietot atkartoti;
mk: He ynotpebysajte ro nosTopHo; nl: Niet opnieuw gebruiken; no: Mé ikke gjenbrukes; pl: Nie uzywac
ponownie; pt: Nao reutilizar; ro: A nu se reutiliza; ru: [Ina ogHopa3oBoro ncnonb3oBanus; sk: NepouZivajte
opétovne; sl: Ne uporabljajte ponovno; sr: Ne koristiti ponovo; sv: Fr e] dteranvéndas; tr: Tekrar
kullanmayin; uk: He 3actocoByBaru nosTopHo; vi: Khong dugc ti sit dung

en: Contains hazardous substances (CAS registry number); bg: Cbabpxa onachu
Bellectsa (CAS peructpaunoqer Homep); cs: Obsahuje nebezpecné latky (Cislo v databazi
CAS); da: Indeholder farlige stoffer (CAS-nummer); de: Enthélt Gefahrstoffe (CAS-
Registr er); el: Mepiéxet i ouoieg (ApiBuog pntpdou CAS), es: Contiene
sustancias peligrosas (nimero de registro CAS) et: Sisaldab ohtlikku ainet (CAS registrinumber);
fi: Sisaltad isia aineita (CAS ; fr: Contient des substances dangereuses
(numéro d’enregistrement CAS) ; hr: SadrZi opasne tvari (broj CAS registra); hu: Veszélyes
anyagokat tartalmaz (CAS-nyilvantartasi szém) it: Contiene sostanze pericolose (numero di
registro CAS); ko: g3l E& Z&HCAS S5 #=); It: Sudétyje yra pavojingy medziagy (CAS
registracijos numeris); Iv: Satur bistamas vielas (CAS registra numurs); mk: Coapxv onaciu
cyncrasuum (Peructepcku 6poj Ha CAS); nl: Bevat gevaarlijke stoffen (CAS reglstraﬂenummer)
no: Inneholder farlige stoffer (CAS-regi ); pl: Zawiera
(numer w rejestrze CAS); pt: Contém substéncias perigosas (Numero de registo CAS);
ro: Contine substante periculoase (Numarul de inregistrare CAS); ru: CopepxuT onacHbie
BellecTsa (Homep B peecTpe CAS); sk: Obsahuje nebezpecné latky (Cislo v registri CAS);
sl: Vsebuje nevarne snovi (registrska Stevilka CAS); sr: Sadrzi opasne supstance (Broj u CAS
registru); sv: Innehdller farliga dmnen (CAS-nummer); tr: Tehlikeli maddeler igerir (CAS kayit

; uk: Mictutb DPEYOBUHI iHmit Homep CAS); vi: (6 chifa cdc chdt
nguy hiém (s6 déng ky CAS)

en: Do not restenhze bg: He cTepunuanpaiite NIOBTOPHO; €S: Nesterilizujte; da: M3 ikke resteriliseres;

de: Nicht el: Mnv to enavarnootelp , es: No volver a esterilizar; et: Arge steriliseerige
korduvalt; fi: Ei saa stenloida uudelleen; fr: Ne pas restenllser hr: Nemojte ponovno sterilizirati; hu: Tilos
Ujrasterilizalni!; it: Non risterilizzare; ko: X2 2 XI; It: Nesterilizuoti pakartotinai; Iv: Nesterilizét atkartoti;
mk: He cTepunuaupajte ro nostopo; nl: Niet opnieuw steriliseren; no: M3 ikke resteriliseres; pl: Nie
resterylizowac; pt: Nao reesterilizar; ro: A nu se resteriliza; ru: He NOBTOPHOM

sk: Nesmie sa resterilizovat’, sl: Ne sterilizirajte ponovno; sr: Ne sterilisati ponovo; sv: Far ej omsteriliseras;
tr: Tekrar sterilize etmeyin; uk: He ctepunisyBati nosTopHo; vi: Khong duoc téi tiét tring

en: Caution; bg: Biumaue; es: Upozornéni; da: Forsigtig; de: Achtung; el: Mpoaoxm,

es: Precaucion; et: Ettevaatustl fi: Huomio; fr: Attention ; hr: Oprez; hu: Figyelem!; it: Attenzione;
ko: Z=2; It: F e Iv: L iibu!; mk: B nl: Voorzichtig; no: Forsiktig;

pl: Uwaga; pt: Atencéo; ro: Atentie; ru: MpepocTepexenne; sk: Upozornenie; sl: Pozor!; sr: Oprez;
sv: Se uppl; tr: Dikkat; uk: Ysara!; vi: Cdn trong




A\ CAUTION

en: Laser classification; bg: Nasepa knacudukauus; cs: Klasifikace laseru; da: Laserklassifikation;

LASER
M

de: | ifizierung; el: Tagwopnon Aéiep, es: Clasificacion laser; et: Laseri klassifikatsioon;

fi: Laserluokitus; fr: Classification laser ; hr: Klasifikacija lasera; hu: Lézerosztélyozas; it: Classificazione
laser; ko: 2{|0|X| & Z1; It: Lazerio Klasifikacija; Iv: Lazera lasifikacija; mk: Knacugukauuja va
nacep; nl: Classificatie laser; no: Laser i pl: K ja lasera; pt: Cl ao do laser;
10: Clasifi laserelor; ru: K nasepa; sk: Kiasifikacia laserov; sl: Klasifikacija laserja;
sr: Klasifikacija lasera; sv: Laserklassificering; tr: Lazer siniflandirmasi; uk: Knacudikauis nasepa;

vi: Phén loai laser

en: Refer to instruction manual/booklet; bg BVI)KTe [4 p poLuypara; cs: Viz

navod/pfirucka k pouziti; da: Se pjece; de: Siehe i

el: Avatpégte oTo eyxelpidLo/GUANGDIO 0dNYLY, es: Consulte el manual/folleto de mstruccmnes

et: Lugeda kasutusjuhendit/broSiiiri; fi: Katso kéyttdopas/kdyttoohjeet; fr: Consulter le mode d’emploi ;
hr: Pogledajte prirucnik s uputama / brosuru; hu: Lasd a hasznalati utasitést/fiizetet; it: Fare riferimento
al manuale/libretto di istruzioni; k: &AM /A X} & ZE; It: Zr. instrukcijy vadova / brosira; Iv: Skatiet

lieto$anas pamambU/bukletu mk: Morneaxete BO 3a p: ot; nl: F
de ing/h .boeke no: Se instruksjonsha heftet; pl: Nalezy zapoznat sie z

ikiem u ; pt: Consultar o manual de instrugdes/folheto; ro: Consultati
manualul de instructiuni; ru: C. pyKOBOACTBO Wik KDATKy0 MHCTPYKLMIO N0 akcnnyatauuw; sk: Precitajte
sinavod na Ztru; sl: Glejte prirocnik/knjizico z navodili za uporabo.; sr: Pogledajte priru¢nik
saup i jizicu; sv: Se instrukti haftet; tr: Talimat kilavuzuna/kitapcigina bagvurun;

uk: [vB. noci6HuK/6powypy 3 iHcTpyKuiamu; vi: Tham khdo s6 tay/sach hudng dan

en: Defibrillation-proof type CF applied part; bg: Mpunoxexa yacr, vn CF, 3a 3awwra ot
nedmbpunaums; cs: Aplikovand soucast typu CF odolna proti defibrilaci; da: Defibrilleringssikker
anvendt del type CF; de: Defibrillati il vom Typ CF; el: Eappoopévo
uépog CF avBektikd omv aruvidwan, es: Pieza aplicada de tipo CF a prueba de desflbnlacwon

et: Defibrillatsioonikindel CF-tiitipi kontaktosa; fi: Defibril tyypin CF
fr: Pigce appliquée de type CF protégée contre les chocs de défibrillation ; hr: Primijenjeni
dio tipa CF otporan na defibrilaciju; hu: D CF-tipusti alkatrész;

it: Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillazione; ko: HIMIS 2X|& &L EH CF;
It: Defibriliacijai atspari CF tipo taikomoji dalis; Iv: Pret defibrilaciju nmunga CF tipa plehemla dala;
mk: Mpumenet gen og Tunot CF otnopeH Ha nl: D type CF
toegepast onderdeel; no: Defibrilleringsbeskyttet utstyr, type CF, pasienttilkoblet del; pl: Czes¢
aplikacyjna typu CF (cardiac floating), odporna na defibrylacie; pt: Peca aplicada a prova de

do tipo CF; ro: Ci 4 aplicatd, tip CF, rezistenta la defibrilare; ru: Pabouas
yacTb Tuna CF ¢ 3awuroit ot gedmbpunnaumu; sk: Aplikovana cast' CF odolna proti defibrilécii;
sl: Uporablien del tipa CF, primeren za defibrilacijo; sr: Primenjeni deo otporan na defibrilaciju
tipa CF; sv: Defibrilleringsséker typ CF-tillampad del; tr: Defibrilasyon korumali CF tipi uygulamali
parca; uk: Po6oua uacTuna Tuny CF, crifika 4o sedipunauii; vi: B phan tiép xic loai CF chiu duge
dong dién tir mdy khdf rung tim




Portugués / Portuguese

Dragonfly OpStar™

Cateter de imagiologia

Instrugdes de Utilizagao

Utilizador previsto

A utilizacao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ s6 deve ser efetuada por profissionais médicos com i em pi i de fia de coeréncia otica (OCT).
ATENGAO: Leia todas as il des antes de utilizar. Observe todos os avisos e precaugdes apresentados ao longo destas instrugdes; caso contrario podem
ocorrer complicagdes.

Descricao

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ é por dois o corpo do cateter e o nicleo de imagiologia de fibra 6tica de rotagao interna. O cateter tem um
comprimento inserivel de 135 cm com um didmetro maximo de 3,5 Fr. Tem uma concecdo de troca répida (RX) com uma ponta il', com 17 mm de i de interacdo
de fio-guia. O cateter tem um revestimento hidrofilico que comeca a cerca de 2 cm da extremidade distal da ponta, ou seja, proximal em relacao ao orificio de saida da purga e estende-se
até 90 cm de comprimento. O comprimento total revestido é de 88 cm. O revestimento hidrofilico destina-se a tornar o cateter Ibrico e a reduzir a fricco durante a entrega do cateter.

0 cateter foi concebido para ser compativel com fios-guia orientaveis de 0,014" (0,36 mm) utilizados durante procedimentos de intervencao corondria.

A érea de imagiologia é proximal & ponta monocarril. Durante a aquisicao da imagem, o nticleo de fibra 6tica do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar roda e é automaticamente retraido
no cateter para obter uma imagem de 360° da artéria e uma imagem do pullback continuo de um segmento da artéria.

Existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal (o marcador de ponta), estd 3 mm proximal a ponta do cateter e encontra-se afixado a bainha. 0 marcador da lente esta
co-localizado com a lente. O marcador mais proximal esté localizado 82 mm proximal ao marcador do lente e € utilizado para ajudar a dlsllngulr aregiao de \maglologla 0 marcador da
lente € afixado diretamente ao nticleo de imagiologia e ird mover-se com a técnica de pullback, enquanto a ponta e os p per arios. 0 nicleo de
imagiologia também pode ser observado sob fluoroscopia.

Um encaixe luer no brago lateral na extremidade proximal do cateter facilita a purga do limen do cateter central com um meio de contraste a 100% antes da utilizagdo. E necesséria uma
seringa de 3 ml para realizar a purga do cateter. A purga do cateter deve se realizada antes da imagiologia. A seringa de 3 ml deve ficar fixada no braco lateral para permitir a repeticao da
purga ao longo do procedimento da imagiologia & manter uma pressao estatica para impedir o refluxo.

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar liga-se ao sistema de imagiologia OCT através do Motor de acionamento e controlador ¢tico (DOC). Toda a rotagdo da fibra 6tica e pullback
translacional sdo acionados pelo DOC e ocorrem no interior do cateter.

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar, em conjunto com o sistema de imagiologia OCT, destina-se a visualizagdo e imagiologia de artérias coronarias durante procedimentos
intervencionais.

A imagiologia OCT é um dos p I iogréfico: is que fornece uma imagem mais detalhada do Iimen dos vasos coronérios e das estruturas das
paredes e pode avaliar a arquitetura vascular e 0 volume anerlal iazacao, p ao vascular e posicil ) indevido.

AOCT iliza avaliagao quali eq da morfologia vascular nas artérias coronarias;

A OCT oferece uma melhor visualizacdo da disseccao da borda do stent, protrusdo do tecido e aposicao incompleta da parede do vaso apos a implantacao do stent.
Figura 1. Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar (medicdes nominais fornecidas)
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Porta de purga do cateter 7. Saida do fio-guia

Luer do brago lateral 8. Lente e abertura do laser
Marcadores do eixo 9. Marcador da lente
Comprimento inserivel 10. Marcador proximal
Marcador distal 11. Saida da purga
Monocarril

Finalidade prevista

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ com o sistema de i
Indicagées de utilizagao

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ e o sistema de imagiologia OCT sdo utilizados:

1. Para avaliagdo qualitativa e quanmatlva da modolog\a vascular nas artérias corondrias;

2. Como um do para fornecer uma imagem do limen do vaso e das estruturas das paredes;
3. Para a imagiologia das artérias corondrias e sao i em paci I paraop de intervencao transluminal.
Beneficios clinicos

1. Quando coma a OCT identifica caracteristicas intracoronarias adversas

o g~ w2

ia OCT, desti avisualizagao e i de artérias durante inter

durante a

Avisos

Durante o procedimento, recomenda-se a utilizacao de terapéutica anticoagulante e
vasodilatadora apropriada conforme solicitado pelo médico.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ € esterilizado por ¢xido de etileno e
destina-se apenas a uma Unica utilizagéo. Apirogénico. No utilize se a
estiver aberta ou danificada. N&o reesterilize nem reutlllze Qualquer tentativa de
reutilizacao ou do pode p ai i estrutural deste
dispositivo. Os efeitos adversos da utilizacdo de um cateter de imagiologia nao estéril ou
reesterilizado podem incluir, entre outros:
- Infecédo local e/ou sistémica
— Danos mecanicos
- Resultados incorretos
Atencao ao prazo de validade do produto especificado na embalagem.
= Observe todo 0 avango e movimento do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar sob
fluoroscopia. Avance e retire sempre o cateter lentamente e garanta que o
fio-guia fica coaxial a0 monocarril. A ndo observacao do movimento do dispositivo
fluoroscopicamente pode resultar em lesdes ou danos no vaso. Para garantir uma
colocagdo adequada, ndo mova o fio-guia apos a colocagédo do Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar.
Se for encontrada resisténcia durante a remogéo do Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar:
= Interrompa a do e avalie sob pi
= Se o prolapso do fio-guia for observado, avance novamente o cateter, certifique-
se de que o fio-guia fica coaxial a0 monocarril, e volte a tentar a remogéo.
L] Se ndo for possivel determinar ou atenuar a causa da resisténcia, remova
o Cateter de i ia Dragonfly OpStar e o fio-guia como uma
unidade do paciente e substitua o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o
fio-guia. Néo reutilize o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o fio-guia.
Deixe o fio-guia sempre ligado ao Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar durante a
utilizagdo. Nao retraia nem avance o fio-guia antes de retirar o Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar nunca deve ser forgado para dentro de
limenes que sejam mais estreitos do que o corpo do cateter ou forgado através de uma
lesao apertada ou fortemente calcificada.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar néo deve ser avangado através de uma
anatomia anormalmente tortuosa.
Ao avangar ou retrair um Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar com uma ponta de
monocarril através de um vaso com stent, o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar
pode acoplar o stent entre a juncdo do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o fio-
guia, resultando no aprisionamento do cateter/fio-guia, separacdo da ponta do cateter,
deslocamento do stent e/ou lesao vascular.
No retire o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar do DOC enquanto o procedimento
ndo estiver concluido para evitar uma potencial violagéo da esterilidade.
Verifique sempre se o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar foi corretamente
preparado antes de o inserir na vasculatura.
Laser de classe 1M presente quando em uso. Radiagéo laser visivel e invisivel—Nao
olhe diretamente para o feixe ou observe o feixe diretamente com instrumentos 6ticos.
Tal pode causar lesdes oculares graves e exposicao a radiagdo perigosa.
A seguranca e a eficacia do dispositivo revestldo nao 1oram estabelecwdas ou séo
idas em regioes das
0 nao cumprimento dos avisos destas Instrugées de Utilizagao pode provocar danos no
revestimento do dispositivo, o que pode exigir intervencao ou provocar efeitos adversos
graves.

Precaugoes

Consulte as Instrucdes de Utilizacdo do meio de contraste para obter avisos e

precaugdes gerais relativos ao meio de contraste.

Utilize a taxa de irrigagao minima e o volume necessario para produzir a imagem da

anatomia desejada.

Nao torca, dobre acentuadamente, prenda ou esmague o Cateter de imagiologia

Dragonfly OpStar™ em momento algum.

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ndo tem pegas que possam ser reparadas

pelo utilizador. Néo tente reparar ou alterar qualquer parte do Cateter de imagiologia

Dragonfly OpStar, conforme fornecido.

Ao utilizar solugdo salina, recomenda-se a utilizacdo de solucdo salina heparinizada.

0 revestimento hidrofilico, quando hiimido, aumenta a lubricidade da superficie revestida.

Evite a abrasao do revestimento hidrofilico. Tenha atengao ao manipular, fazer avangar

e/ou retirar estes dispositivos através de agulhas, canulas metalicas, stents, ou

outros dispositivos com bordas afiadas, ou através de vasos sanguineos tortuosos

ou calcificados. A manipulagao, o avanco e/ou a remogéo através de bordas afiadas

ou biseladas pode resultar na destruigao e/ou separagao do revestimento externo, o

que pode causar efeitos adversos clinicos, resultando na permanéncia do material de
na ou danos no dispositivo. Isto pode resultar em efeitos

adversos que exijam intervencdo adicional.

A integridade e o desempenho do revestimento do dispositivo podem ser afetados

negativamente pela preparagdo com meios ou solventes incompativeis. Tome nota das

ao do stent, ) intervengoes

que reduzem o risco de morte card\aca e enfane do miocardio.
2. A OCT deteta com precisao a colocagdo subdtima do stent, que se tem mostrado ser um indicador independente de efeitos adversos cardiovasculares major (WACE) mais graves.

Contraindicacoes
A utilizagdo do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ é contraindicada em casos em que a introdugdo de qualquer cateter coronério constituiria uma ameaca a seguranga do paciente.
As contraindicagoes incluem:

- Insuficiéncia renal aguda — Pacientes desqualificados para angioplastia corondria transluminal percutanea
— Bacteremia ou sépsis - Instabilidade hemodindmica grave ou choque hemodinamico grave
- Trombo grande - Oclusdo total
— Anomalias graves do sistema de coagulacao - Ail de tolerar a
— Pacientes diagnosticados com espasmo arterial coronario imagiologia corondria.

— Pacientes ndo qualificados para cirurgia de enxerto de bypass
da artéria coronaria
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do sistémica é uma contraindicacdo a utilizacdo de OCT na

recomendacoes importantes:
= Evite limpar o aparelho com gaze seca, uma vez que isso pode danificar o
revestimento do dispositivo.
= Evite a limpeza excessiva do dispositivo revestido.
= Evite utilizar dlcool, solucdes antisséticas ou outros solventes no pré-tratamento
do dispositivo, uma vez que isso pode provocar alteragdes imprevisiveis no
revestimento que poderao afetar i a eo
do cateter.
Néo mergulhe o dispositivo, pois isso pode afetar adversamente o revestimento
hidrofilico do cateter.
Nunca tente encaixar ou libertar o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar no DOC
enquanto o indicador LED da fungéo de bloqueio estiver aceso.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar deve ser purgado antes da ligacdo ao DOC
para prevenir a ocorréncia de danos no nticleo de imagiologia.
Certifique-se de que o marcador da ponta do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar foi
corretamente identificado e diferenciado do marcador da lente antes da administragao do
contraste e antes de efetuar a leitura de OCT.




Um componente deste dispositivo contém a seguinte substancia deflnlda como CMR 1B numa concenlragao superior a 0 1% em massa: 1-metil-2-pirrolidona ou NMP, N.° Chemical
Abstracts Service (CAS) 872-50-4; N.° CE 212-828-1. Esta exibiu para a repl em testes realizados em animais.

Este dispositivo nao foi testado em gravidas ou homens que pretendam ter filhos. Os efeitos sobre o feto em néo foram No pior cendrio, a quantidade

de NMP que pode eluir do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar € seis vezes inferior @ quantidade de exposicao continua permitida pelas Diretrizes relativas a solventes residuais

ICH Q3H(R7). A ocorréncia deste pior cendrio é muito pouco provavel e o tempo de exposicao esperado do paciente para o procedimento de OCT é de 60 minutos. Embora ndo existam
contraindicagdes, 0s riscos e efeitos na funcao reprodutora humana resultantes da utilizacdo deste dispositivo em seres humanos sdo idos neste momento. R

que a necessidade do paciente e o beneficio clinico do OCT sejam ponderados em relagdo ao risco acima referido.

Um componente deste dispositivo contém a seguinte substéncia definida como CMR 1B numa concentracao superior a 0,1% em massa: Cobalto: N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0.
0Os conhecimentos cientificos atuais suportam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidével contendo cobalto ndo provocam um risco acrescido de cancro ou
efeitos adversos no sistema reprodutor.

A seguranca e eficcia do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar nao foram estabelecidas na populagdo pediatrica.

Pessoas com historico conhecido de alergias a qualquer um dos componentes deste dispositivo listados abaixo poderao sofrer uma reacdo alérgica a este cateter de imagiologia.

Antes da sua utilizacdo no paciente, este deve ser informado dos materiais contidos no dispositivo, devendo discuti 0 historial de alergias. Este dispositivo contém:
Liga de niquel-titanio, liga de platina/iridio, aco inoxidavel, poli-imida, copolimero de bloco de pnllamlda e poliéter, adesivo de cianoacrilato, oxido de polietileno e poliamida.

Apos a utilizacao, o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar pode ser considerado um potencial risco biologico. Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com a préatica médica aceite
e as leis e regulamentos aplicaveis.

Complicagoes

As seguintes complicagdes podem ocorrer em resultado de imagiologia i edop i de

— Reagao alérgica ao meio de contraste ou farmaco administrado para o procedimento - Infecao

— Hemorragia — Isquemia miocérdica

— Disseccao arterial, lesao ou perfuracao
— Ritmo cardiaco anomalo ou arritmias
— Angina instavel

— Enfarte agudo do miocérdio
— Revascularizagdo repetida
— Insuficiéncia ou falha renal devido a utilizagao do meio de contraste

— Espasmo da artéria corondria - Morte

— Formagéo de trombos, oclusdo abrupta ou oclusao total — Reacdes no local de acesso do cateter: inflamago ou granuloma ou necrose dos tecidos
— Embolia - Hipotensao

Conteddo

= Um Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™

= Uma cobertura de DOC

= Uma seringa de purga de 3 ml

Sistemas compativeis

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ é compativel com os seguintes sistemas de imagiologia OCT utilizando as versées de software indicadas:
Tabela 1. Sistemas compativeis

Sistema de imagiologia 0CT Verséo do software

Sistema de imagiologia OPTIS™ Integrated Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 ou mais recente

Sistema de imagiologia OPTIS™ Mobile Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 ou mais recente

OPTIS™ Mobile System Software de imagiologia AptiVue™ E.5.2.1 ou mais recente

OPTIS™ Integrated System Software de imagiologia AptiVue™ E.5.2.1 ou mais recente

ILUMIEN™ OPTIS™ System Software de imagiologia AptiVue™ E.5.2.1 ou mais recente

Consulte as Instrugdes de utilizagdo e as informagdes de seguranga do sistema de imagiologia OCT.

Materiais e equipamento

Meios de contraste indicados para utilizagdo corondria, purga e irrigacao
Fio-guia de 0,014" (0,36 mm) (com dispositivo de torcao, se pretendido)
Cateter-guia: 6 Fr, DI de 0,070" (1,78 mm) ou maior, sem quaisquer orificios laterais
Introdutor de bainha (para combinar com o cateter-guia)

Adaptador em Y hemostatico/conector

Solugdo salina, fisiologica, heparinizada para preparagao de cateteres hidrofilicos
Seringa de injecdo ou bomba injetora de ali ) atica (com

Preparagao para utilizagao

Preparacao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™
. Verifique se a bolsa, o cateter de imagiologia, a seringa e a cobertura de DOC apresentam danos.

para injetar 3,0-4,0 ml/s para um total de 14 ml em 3,5 segundos)

2. Retire cuidadosamente o cateter do aro.
3. Humedeca o segmento distal do cateter da ponta a aproximadamente 100 cm numa direcdo proximal. Recomenda-se a utilizagéo de solucdo salina heparinizada.
Nota: 0 assegura 0 6timo do hidrofilico. R a utilizagdo de solucdo salina heparinizada.

>

Purgue o limen do cateter com meio de contraste a 100% para retirar todo o ar do cateter. Utilize a seringa de 3 ml e purgue até 3-5 gotas sairem pela saida da purga. A seringa
de 3 ml deve ficar fixada no braco lateral para permitir a repeticao da purga ao longo do procedimento da imagiologia e manter uma pressdo estatica para impedir o refluxo.
AVISO: Certifique-se de que ndo € introduzido ar no sistema durante a insergdo do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar.

ATENGAO: Certifique-se de que o cateter foi purgado com meios de contraste a 100% antes da ligagao. O ndo cumprimento desta indicagao pode afetar a calibragao.

Ligacao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ao DOC.
. Coloque o DOC numa cobertura de DOC estéril utilizando a técnica estéril aprovada pela instituicdo. Certifique-se de a cobertura se estende pelo cabo do DOC em todo o seu
comprimento.

Ligue o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ao DOC inserindo o centro do conector do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar na porta de ligagdo do DOC e rode o centro para o
encaixar no local.

Ligue o meio de irrigacdo (seringa ou injetor automatico) a uma porta do coletor do cateter-guia.

Utilize as seguintes definicoes para preparar a administracdo de irrigagdo:

- Taxa de irrigacao de 4 mi/seg. ou inferior.

— Volume de irrigacao total de 14 ml ou inferior.

— Se utilizar um injetor automatico, configure o limite de presséo para 300 psi ou a definicao disponivel mais préxima possivel.
Consulte as Instrucdes de Utilizacao do Software de imagiologia AptiVue™ ou do Software Ultreon™ para obter mais instrucdes.

CHAMADAS DE ATENGAQ

= Proteja sempre o conector exposto no interior do DOC dos fluidos. O contacto com fluidos pode desativar o DOC e exigir assisténcia.

= Certifique-se de que o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ nao esta a rodar enquanto o operador estéril esta a carregar, inserir ou posicionar o cateter.

= Monitorize a imagem de OCT para indicacdes de falha dtica do cateter. Se suspeitar de falha 6tica, retire o Cateter de i i OpStar e substit
cateter.

Insercao e colocagao do cateter de imagiologia

Retrocarregue o limen de troca rapida do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ no fio-guia e insira-o através do cateter-guia. Posicione o fio-guia 0 mais distalmente possivel para

assegurar um apoio adequado durante a insergao, avanco e remocao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar.

n
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Sob orientagéo fluoroscopica, avance o cateter de forma que o marcador da lente e 0
marcador proximal abranjam a regiao pretendida para imagiologia. No caso de imagiologia
proximal, quando for possivel que 0 marcador proximal possa ndo sair da bainha-guia,
posicione o marcador da lente imediatamente distal ao ponto de iniciacao de pullback
pretendido.

Nota: Existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal (o marcador

de ponta), estd 3 mm proximal & ponta do cateter e encontra-se afixado a bainha.

0 marcador da lente esta co-localizado com a lente e indica a localizacdo a ser adquirida

na imagem. O marcador proximal esté localizado 82 mm proximal ao marcador da lente

¢ ¢ utilizado para ajudar a distinguir a regido de imagiologia.
Certifique-se de que o cateter-guia esta orientado p!
de contraste para a lesdo-alvo e verifique angi i
adequado a lesdo.

Imagiologia in vivo
Consulte as Instrucdes de Utilizacao do sistema de imagiologia OCT para adquirir imagens
de pacientes.

Remocao do cateter de imagiologia

Antes da remocao do dispositivo, certifique-se de que a valvula adaptadora Tuohy-Borst
esta totalmente aberta.

Sob orientagdo fluoroscopica, certifique-se de que o fio-guia esta coaxial a0 monocarril e
retire o cateter lentamente.

Nota: Apds a remogdo do cateter do paciente, purgue o Cateter de imagiologia

Dragonfly OpStar™ até 3-5 gotas de meio de contraste sairem pela saida da purga.
Mantenha a seringa de purga ligada ao longo do procedimento. Limpe suavemente a
seccao distal com solugdo salina heparinizada para remover o sangue externo e o meio de
contraste. Mantenha o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ligado ao DOC ao longo do
procedimento e volte a humedecer entre cada inser¢do.

Se for encontrada resisténcia durante a remogéo do Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar:
Interrompa a manipulagéo e avalie sob fluoroscopia.
Se o prolapso do fio-guia for observado, avance novamente o cateter, certifique-se de
que o fio-guia fica coaxial a0 monocarril, e volte a tentar a remogao.
Se nao for possivel determinar ou atenuar a causa da resisténcia, remova

o Cateter de i ia Dragonfly OpStar e o fio-guia como uma
unidade do paciente e substitua o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o fio-guia.
Néo reutilize o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o fio-guia.

Vida util do dispositivo

A vida (itil do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ abrange a sua UTILIZAGAO UNICA
dentro do prazo de validade indicado no rétulo do produto.

Eliminagao

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ e quaisquer acessorios devem ser
dewdamente classmcados como um risco biologico e eliminados em conformidade com
0s dai aveis e com as leis e regulamentos locais e nacionais
aplicaveis.

As instrucdes de utilizagdo sao reciclaveis. Elimine todos os materiais da embalagem
conforme adequado.

Garantia

A Abbott Medical garante que os seus produtos estarao isentos de defeitos de materiais

e de fabrico em condicdes normais de utilizagdo. Esta garantia ndo excede o "Prazo

de validade" indicado na rotulagem de qualquer produto. As utilizacdes autorizadas e

o0s métodos aprovados de utilizagdo de todos 0s nossos produtos estdo definidos nas

respetivas "Instrucoes de Utilizacao" que acompanham cada produto. A Abbott Medical

declina toda e qualquer responsabilidade pela utilizacdo dos seus produtos de uma

forma que ndo tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott Medical

0 abrigo desta garantia esta limitada a substituicdo dos seus produtos. A garantia

anterior exclui e substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo,

entre outras, quaisquer garantias implicitas de comermallzagau ou de adequacao a fins

especificos. A Abbott Medical declina qualquer por perdas aci is ou
iais, danos ou d direta ou i da utilizacao deste

produto, além do expressamente determinado pela legislacao especifica. A Abbott Medical

ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra

responsabilidade adicional por perdas, danos ou despesas em relacdo a este dispositivo.

Para obter mais detalhes, consulte a politica de garantia completa da Abbott Medical,

disponibilizada pela Abbott Medical ou no verso de uma fatura da Abbott Medical.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

Estara disponivel um resumo de seguranca e desempenho clinico deste dispositivo

apos o langamento da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed)/
EUDAMED em ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o dispositivo através do UDI-DI basico:
87176480CT0001YQ.

Comunicacao de efeitos adversos

0 utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro europeu em que o utilizador e/ou o paciente reside. As
informacdes de contacto sdo indicadas na contracapa destas Instrugdes de Utilizagdo.

Rotulagem eletrénica
De acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2[]17/745 estas Instrugdes de Utilizagao
podem ser no Website de R ica (eLabeling) da Abbott em
vascular.elFU.abbott.
Aconselhamento e informacéo ao paciente
0s médicos devem considerar e discutir o seguinte ao aconselhar os pacientes acerca
deste dispositivo:

«  Os beneficios e riscos do procedimento de imagiologia

< Osriscos e potenciais efeitos adversos associados a utilizacéo do Cateter de
imagiologia Dragonfly OpStar™

para dirigir o fluxo
mente se € administrado um fluxo

« Osriscos de reacdo alérgica ou hiper ibili ao0s do disp
« Os riscos das substancias CMR 1B identificadas, 1-metil-2-pirrolidona ou NMP e
cobalto
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