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DESCRIÇÃO GERAL 
Este Resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) destina-se a fornecer acesso público 
a um resumo atualizado dos principais aspetos da segurança e do desempenho clínico do 
dispositivo. 
 
O SSCP não se destina a substituir as Instruções de utilização como documento principal para 
garantir a utilização segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestões de diagnóstico ou 
terapêuticas aos utilizadores ou pacientes previstos. 
 
INFORMAÇÕES DESTINADAS A UTILIZADORES/PROFISSIONAIS DE SAÚDE: 
 
Após estas informações, encontra-se um resumo destinado aos pacientes. 
 

1. Identificação do dispositivo e informações gerais 

Nome do produto AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide 

UDI-DI básico do grupo/família de 
produtos 
 

AtriClip LAA Exclusion System: 
08401439000000000000016ZQ 
 
Selection Guide (CGG100): 
08401439000000000000017ZS 

Nome legal do fabricante, 
endereço e número único de 
registo (NUR)  

AtriCure 
7555 Innovation Way 
Mason, OH 45040 EUA 
NUR: US-MF-000002974 

Nome do Representante 
autorizado na UE, endereço e 
número único de registo (NUR) 

AtriCure Europe B.V. 
De entree 260 
1101 EE Amsterdam 
NL 
NUR: NL-AR-000000165 

Código e descrição da 
Nomenclatura Europeia dos 
Dispositivos Médicos (EMDN) 

ACH1: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
ACH2: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
PRO1: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
PRO2: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
PROV: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
ACHV: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
ACHM: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
PROM: P070404 — Oclusores do apêndice auricular 
esquerdo 
CGG100: Z12059099 — Vários instrumentos para 
cardiologia e cirurgia cardíaca — Outros 
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Classificação e regra do produto 
(em conformidade com o RDM) 

ACH1: Classe III, Regra 8 
ACH2: Classe III, Regra 8 
PRO1: Classe III, Regra 8 
PRO2: Classe III, Regra 8 
PROV: Classe III, Regra 8 
ACHV: Classe III, Regra 8 
ACHM: Classe III, Regra 8 
PROM: Classe III, Regra 8 
CGG100: Classe III, Regra 6 

Ano em que foi emitido o primeiro 
certificado (CE) do dispositivo 

ACH1: 2024 (RDM da UE), 2010 (DDM) 
ACH2: 2024 (RDM da UE), 2015 (DDM) 
PRO1: 2024 (RDM da UE), 2012 (DDM) 
PRO2: 2024 (RDM da UE), 2016 (DDM) 
PROV: 2024 (RDM da UE), 2019 (DDM) 
ACHV: 2024 (RDM da UE), 2019 (DDM) 
ACHM: 2026 (RDM da UE) 
PROM: 2026 (RDM da UE) 
CGG100: 2024 (RDM da UE), 2009 (DDM) 

Nome, morada e número do 
organismo notificado 

BSI 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
NL 
+31 20 346 0780 
CE 2797 

 
 

2. Utilização prevista do dispositivo 

 

2.1. Utilização prevista 

O AtriClip LAA Exclusion System facilita a colocação e o posicionamento do dispositivo 
AtriClip para exclusão do apêndice auricular esquerdo do coração. 

O AtriClip Selection Guide (Guia) é utilizado para ajudar na seleção do tamanho 
adequado do AtriClip para a exclusão do apêndice auricular esquerdo com o AtriClip LAA 
Exclusion System. 

 

2.2. Indicações e populações-alvo  

Indicações de utilização: 

O AtriClip LAA Exclusion System é indicado para utilização em pacientes com elevado 
risco de tromboembolismo, para os quais se justifica a exclusão do apêndice auricular 
esquerdo. 

O AtriClip Selection Guide (Guia) é utilizado para ajudar na seleção do tamanho 
adequado do AtriClip para a exclusão do apêndice auricular esquerdo com o AtriClip LAA 
Exclusion System. 

Populações-alvo de pacientes: 

Pacientes com elevado risco de tromboembolismo que são anatomicamente elegíveis 
para exclusão do apêndice auricular esquerdo. 
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2.3. Contraindicações e/ou limitações 

AtriClip LAA Exclusion System:  

Não utilize este dispositivo como dispositivo de oclusão tubária contracetiva. 

Não utilize este dispositivo se o paciente tiver uma alergia conhecida ao nitinol (liga 
de níquel e titânio). [Nota: isto não se aplica ao PROV e ACHV.] 

Não utilize este dispositivo se houver evidência de infeção sistémica, endocardite 
bacteriana ou na presença de um campo de operação infetado. 

Selection Guide:  

Nenhuma conhecida. 
 

3. Descrição do dispositivo 

 

3.1. Descrição do dispositivo 

Aplicadores pré-carregados do Clip de AAE Gillinov-Cosgrove (AOD1): ACH1 (Figura 1), 
ACH2 (Figura 2), PRO1 (Figura 3), PRO2 (Figura 4): 

O AtriClip LAA Exclusion System contém o Clip de AAE Gillinov-Cosgrove (Clip) para 
exclusão do apêndice auricular esquerdo (AAE) do coração. O Clip encontra-se  
pré-carregado num aplicador de clips descartável. O AtriClip LAA Exclusion System com 
o Clip Gillinov-Cosgrove pré-carregado não contém látex de borracha natural nem 
ftalatos. 

O AtriClip LAA Exclusion System é utilizado para colocar um clip pré-carregado no local 
do AAE pretendido. O Clip Gillinov-Cosgrove é um implante permanente; a vida útil do 
dispositivo é igual ao período de vida do paciente. O Clip foi determinado como sendo 
«Condicional para RM» de acordo com os requisitos da norma ASTM F2503-20.  

O AtriClip LAA Exclusion System é um dispositivo de colocação e implantação  
pré-carregado com um Clip de AAE Gillinov-Cosgrove. O Clip é um implante estéril e 
permanente, composto por titânio de grau 2, barras de poliuretano, molas de nitinol e 
coberto por um tecido de polietileno tereftalato entrançado que contém uma pequena 
fração de dióxido de titânio.  

 

Figura 1. AtriClip Standard LAA 

Exclusion System com Clip  

Gillinov-Cosgrove pré-carregado 

(ACH1) 

Figura 2. AtriClip Flex LAA Exclusion 

System com Clip Gillinov-Cosgrove 

pré-carregado (ACH2) 
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Aplicador de clips pré-carregado do PRO•V (Figura 5): 

O AtriClip PRO•V LAA Exclusion System contém o Clip V (AOD2) para exclusão do 
apêndice auricular esquerdo (AAE) do coração. O Clip encontra-se pré-carregado num 
aplicador de clips descartável. O AtriClip PRO•V LAA Exclusion System com Clip V  
pré-carregado não é fabricado com látex de borracha natural nem ftalatos. 

O AtriClip PRO•V LAA Exclusion System é utilizado para colocar um clip pré-carregado 
no local do AAE pretendido. O Clip V é um implante permanente; a vida útil do dispositivo 
é igual ao período de vida do paciente. O Clip foi determinado como sendo «Condicional 
para RM» de acordo com os requisitos da norma ASTM F2503-20. 

O AtriClip PRO•V LAA Exclusion System é um dispositivo de entrega e implantação  
pré-carregado com um Clip V. O Clip é um implante estéril e permanente, composto por 
titânio de grau 5 e coberto por um tecido de polietileno tereftalato entrançado que contém 
uma pequena fração de dióxido de titânio. 

 

 

Figura 5. AtriClip PRO•V LAA Exclusion System (PROV) 

 

Aplicador de clips pré-carregado do FLEX•V (Figura 6): 

O AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System contém um Clip V para exclusão do apêndice 
auricular esquerdo (AAE) do coração. O Clip encontra-se pré-carregado num aplicador 
de clips descartável. O FLEX•V LAA Exclusion System com Clip V pré-carregado não é 
fabricado com látex de borracha natural nem ftalatos. 

O AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System é utilizado para colocar um clip pré-carregado 
no local do AAE pretendido. O Clip V é um implante permanente; a vida útil do dispositivo 
é igual ao período de vida do paciente. O Clip foi determinado como sendo «Condicional 
para RM» de acordo com os requisitos da norma ASTM F2503-20. 

Figura 3. AtriClip PRO LAA Exclusion 

System com Clip Gillinov-Cosgrove  

pré-carregado (PRO1) 

Figura 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion 

System com Clip Gillinov-Cosgrove  

pré-carregado (PRO2)  
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O AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System é um dispositivo de entrega e implantação  
pré-carregado com um Clip V. O Clip é um implante estéril e permanente, composto por 
titânio de grau 5 e coberto por um tecido de polietileno tereftalato entrançado que contém 
uma pequena fração de dióxido de titânio. 

 

Figura 6. AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System (ACHV) 

 

Aplicador de clips pré-carregado do FLEX-Mini (Figura 7): 

O AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System contém um AtriClip Mini (Clip) para exclusão 
do apêndice auricular esquerdo (AAE) do coração.  

O AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System é um dispositivo de colocação e implantação 
pré-carregado com um AtriClip Mini. O AtriClip Mini encontra-se pré-carregado num 
aplicador de clips descartável. O AtriClip Mini é um implante permanente; a vida útil do 
dispositivo é igual à esperança de vida do paciente. O Clip foi determinado como sendo 
«Condicional para RM» de acordo com os requisitos da norma ASTM F2503-23e1.  

O AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System é utilizado para colocar um Clip  
pré-carregado no local do LAA pretendido. O Clip é um implante estéril e permanente, 
composto por barras de titânio (Ti64), molas de nitinol e coberto por um tecido de 
polietileno tereftalato entrançado que contém uma pequena fração de dióxido de titânio. 
O AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System não é fabricado com látex de borracha 
natural e não contém ftalatos. 

 

 

Figura 7. AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System (ACHM) 

 

Aplicador de clips pré-carregado do PRO-Mini (Figura 8): 

O AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System contém o AtriClip Mini (Clip) para exclusão 
do apêndice auricular esquerdo (AAE) do coração.  

O AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System é um dispositivo de entrega e implantação 
pré-carregado com um AtriClip Mini. O AtriClip Mini encontra-se pré-carregado num 
aplicador de clips descartável. O AtriClip Mini é um implante permanente; a vida útil do 
dispositivo é igual à esperança de vida do paciente. O Clip foi determinado como sendo 
«Condicional para RM» de acordo com os requisitos da norma ASTM F2503-23e1.  
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O AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System é utilizado para colocar um Clip  
pré-carregado no local do AAE pretendido. O Clip é um implante estéril e permanente, 
composto por barras de titânio (Ti64), molas de nitinol e coberto por um tecido de 
polietileno tereftalato entrançado que contém uma pequena fração de dióxido de titânio. 
O AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System não é fabricado com látex de borracha natural 
e não contém ftalatos. 

 

Figura 8. AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System (PROM) 

 

AtriClip Selection Guide (CGG100; Figura 9): 

O AtriClip Selection Guide é um acessório que funciona em conjunto com o AtriClip LAA 
Exclusion System. O AtriClip LAA Exclusion System é composto pelo Dispositivo AtriClip 
LAA Exclusion (Clip), pelo Aplicador AtriClip e pelo Selection Guide. 

O Selection Guide é um instrumento cirúrgico para utilização num único paciente 
concebido para ajudar a selecionar o Clip adequado. O Selection Guide é maleável e 
pode ser colocado diretamente adjacente ao apêndice auricular esquerdo (AAE) para 
fazer o cálculo do dimensionamento. As marcas na guia facilitam a avaliação da estrutura 
e a seleção do tamanho de Clip adequado. As marcas na Guia são 4 mm +/– 0,5 mm 
(0,16 pol. +/– 0,02 pol.) mais curtas do que as dimensões nominais do clip para 
corresponderem à compressão do apêndice quando o clip é aplicado. A espessura do 
tecido, a geometria do apêndice e outros fatores podem afetar as decisões de 
dimensionamento. Portanto, cabe ao médico selecionar o tamanho adequado. 

O Selection Guide (CGG100) é um acessório estéril composto por alumínio e tinta de 
poliuretano curada. Não contém látex nem ftalatos. 

 

 

3.2. Uma referência às gerações ou variantes anteriores, caso existam, e uma 

descrição das diferenças 

O aplicador de clips ACH1 pré-carregado com AOD1 recebeu a primeira marcação CE 

em 2010, ao abrigo da DDM. O ACH1 apresenta variações de design que se destinam a 

proporcionar uma opção adicional ao cirurgião, incluindo uma haste rígida, uma pega tipo 

êmbolo e um atuador de extremidade não articulado, em forma de argola, que é fixado 

Figura 9. Selection Guide (CGG100) 
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num ângulo de 90° em relação à haste. O Clip AOD1 é colocado manualmente, cortando 

a sutura na zona de corte de suturas na pega do ACH1. 

O aplicador de clips PRO1 pré-carregado com AOD1 recebeu a primeira marcação CE 

em 2012, ao abrigo da DDM. O dispositivo PRO1 foi apresentado como um design 

alternativo para proporcionar uma opção adicional ao cirurgião. O PRO1 possui um 

atuador de extremidade que pode ser configurado manualmente para ± 30°, tanto vertical 

como lateralmente, e que pode ser bloqueado e desbloqueado. O PRO1 possui uma 

alavanca na pega que pode abrir e bloquear o Clip na posição totalmente aberta, bem 

como um botão na pega que desbloqueia e fecha o Clip. Tal como o ACH1, o dispositivo 

PRO1 apresenta um atuador de extremidade em forma de argola. O PRO1 inclui uma 

patilha de colocação que, quando puxada, liberta o Clip AOD1 e a sutura de fixação do 

aplicador. 

O aplicador de clips ACH2 pré-carregado com AOD1 recebeu a primeira marcação CE 

em 2015, ao abrigo da DDM. O ACH2 foi baseado no ACH1, com o objetivo de 

proporcionar uma opção adicional ao cirurgião. O ACH2 possui uma haste maleável. Tal 

como o ACH1, o ACH2 apresenta uma pega tipo êmbolo, um atuador de extremidade 

não articulado, em forma de argola e colocação manual do Clip AOD1 através do corte 

da sutura na zona de corte de suturas. 

O aplicador de clips PRO2 pré-carregado com AOD1 recebeu a primeira marcação CE 

em 2016, ao abrigo da DDM. O PRO2 foi baseado no dispositivo PRO1, com o objetivo 

de proporcionar uma opção adicional ao cirurgião. Tal como o PRO1, o dispositivo PRO2 

possui um atuador de extremidade que pode ser configurado manualmente para ± 30°, 

tanto vertical como lateralmente, e que pode ser bloqueado e desbloqueado. O PRO2 

inclui alavancas de articulação ativa na pega para controlar a articulação vertical e lateral 

do atuador de extremidade. O atuador de extremidade possui um design de extremidade 

aberta, sem argola, com um diâmetro inferior (12 mm) ao do atuador de extremidade em 

forma de argola do PRO1. Tal como o PRO1, o PRO2 inclui uma patilha de colocação 

que, quando puxada, liberta o Clip AOD1 e a sutura de fixação do aplicador. 

O aplicador de clips PROV pré-carregado com AOD2 recebeu a primeira marcação CE 

em 2019, ao abrigo da DDM. O ACHV foi baseado no PRO2, com o objetivo de 

proporcionar uma opção adicional ao cirurgião. O atuador de extremidade do PROV foi 

concebido para acomodar o Clip AOD2 em forma de V. O Clip AOD2 possui uma forma 

diferente do Clip AOD1 (extremidade aberta em forma de V versus forma de caixa/laço, 

respetivamente). O AOD2 é fabricado a partir de uma única peça de titânio, enquanto o 

AOD1 é fabricado a partir de duas barras de titânio revestidas por poliuretano e ligadas 

por molas de nitinol. O AOD2 fecha primeiro a ponta, enquanto o AOD1 fecha 

uniformemente todo o comprimento ao mesmo tempo. Tal como o PRO1 e PRO2, o 

aplicador de clips PROV inclui uma patilha de colocação que, quando puxada, liberta o 

Clip AOD2 e a sutura de fixação do aplicador. 

O aplicador de clips ACHV pré-carregado com AOD2 recebeu a primeira marcação  

CE em 2019, ao abrigo da DDM. O ACHV foi baseado no ACH2, com o objetivo  

de proporcionar uma opção adicional ao cirurgião. O ACHV possui um atuador de 

extremidade concebido para rodar, uma haste maleável que pode ser moldada para 

ajudar a aceder ao AAE, um punho tipo pistola para proporcionar uma opção de estilo de 

pega ergonómica ao utilizador e um gatilho de colocação de clips para libertar o clip 

AOD2 do atuador de extremidade.  

O aplicador de clips ACHM pré-carregado com AtriClip Mini (AOD3) foi precedido pelo 
ACH2 e pelo ACHV, com o objetivo de proporcionar uma opção adicional ao cirurgião.  
O atuador de extremidade do ACHM foi concebido para acomodar o clip AOD3 em forma 
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de caixa, que tem um perfil mais baixo concebido para otimizar a visualização da base 
do apêndice. Tal como o ACHV, o ACHM tem um atuador de extremidade concebido para 
rodar, uma haste maleável que pode ser remodelada para ajudar a aceder ao AAE, um 
punho tipo pistola para abrir e fechar o clip e um gatilho de colocação do clip para libertar 
o clip AOD3 do atuador de extremidade. 
 
O aplicador de clips PROM pré-carregado com o AtriClip Mini (AOD3) baseou-se no 
dispositivo PRO2, com o objetivo de proporcionar uma opção adicional ao cirurgião. Tal 
como o PRO2, o dispositivo PROM possui um atuador de extremidade que pode ser 
configurado manualmente para ± 30°, tanto vertical como lateralmente, e que pode ser 
bloqueado e desbloqueado. O PROM inclui alavancas de articulação ativa na pega para 
controlar a articulação vertical e lateral do atuador de extremidade. O atuador de 
extremidade do PROM com mandíbula articulada é mais pequeno do que o do PRO2 
para otimizar a visualização da base do apêndice e para aceitar o implante AOD3. Tal 
como o PRO2, o PROM inclui uma patilha de colocação que, quando puxada, liberta o 
clip AOD3 e a sutura de fixação do aplicador. 

A Tabela 1 enumera as alterações ao AtriClip LAA Exclusion System desde a introdução 

no mercado da UE em 2009.  

Tabela 1. Alterações ao AtriClip LAA Exclusion System 

Descrição da 
alteração 

Data de 
alteração 

Modelos 
afetados 

Objetivo da alteração 

Introdução 
inicial no 
mercado 

Setembro 
de 2009 

LAA0*; 
CGG100 

Colocação no mercado da UE do 
primeiro AtriClip LAA Exclusion 
System with Selection Guide. 

Adição do 
ACH1 ao 
sistema 

Dezembro 
de 2010 

ACH1  Adicionado ACH1 como opção 
alternativa para os utilizadores. 

Adição do PRO 
ao sistema 

Dezembro 
de 2012 

PRO1  Adicionado PRO1 como opção 
alternativa para os utilizadores. 

Alteração do 
material da 
sutura 

Outubro de 
2014 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

O material da sutura foi alterado  
de seda para poliéster para 
corresponder à matéria-prima 
utilizada no revestimento de malha 
entrançada de poliéster dos clips 
AOD1. 

Lubrificante 
adicionado ao 
atuador de 
extremidade do 
PRO 

Outubro de 
2014 

PRO1 Lubrificante adicionado ao atuador 
de extremidade do PRO1 para 
reduzir a fricção da junta de 
articulação. 

Alteração da 
especificação 
do diâmetro do 
tubo interno do 
Clip AOD1 

Outubro de 
2014 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

A especificação do diâmetro do 
tubo interno foi alterada para evitar 
uma possível interferência com as 
molas de nitinol durante a 
montagem. 

Adição do 
ACH2 ao 
sistema 

Março de 
2015 

ACH2 Adicionado ACH2 como opção 
alternativa para os utilizadores. 

Adição do 
PRO2 ao 
sistema 

Junho de 
2016 

PRO2 Adicionado PRO2 como opção 
alternativa para os utilizadores. 
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Descrição da 
alteração 

Data de 
alteração 

Modelos 
afetados 

Objetivo da alteração 

Alteração do 
design e 
componentes 
do aplicador 
PRO2 

Maio de 
2017 

PRO2 O aplicador PRO2 foi objeto de 
pequenas alterações de design e 
componentes. 

Fornecedor 
alternativo 
qualificado 
para o tecido e 
mola do Clip 
AOD1 

Maio de 
2019 

LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2 

Adicionado um fornecedor 
alternativo para o tecido  
e a mola do Clip. 

Alteração de 
fornecedor  
de suturas, 
introdução de 
suturas de 
baixa 
elasticidade 

Maio de 
2019 

LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2 

O fornecedor de suturas cessou a 
atividade, pelo que foi qualificado 
um novo fornecedor de suturas. 

Alteração do 
design da 
âncora do cabo 
de articulação  

Maio de 
2019 

PRO1 Os designs da placa de fixação e 
do tubo retrátil foram alterados para 
designs de gancho e anilha para 
fixar os cabos e evitar que os 
cabos escorreguem do ponto de 
ancoragem. 

Adição do 
PROV e ACHV 
ao sistema 

Setembro 
de 2019 

PROV, ACHV Adicionados os aplicadores PROV 
e ACHV (pré-carregados com  
o Clip AOD2) como opções 
alternativas para os utilizadores. 

Fornecedor 
alternativo e 
alterações de 
processamento 
qualificadas 
para os clips: 
tubos de titânio 
do AOD1 e 
tecido do 
AOD2 

Novembro 
de 2020 

LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2, PROV, 
ACHV 

Foram adicionados fornecedores 
alternativos para dois materiais 
utilizados em componentes dos 
clips implantados (tubos de titânio  
do AOD1 e tecido do AOD2), 
incluindo alterações no 
processamento de componentes 
relacionados. 

Certificação 
RDM da UE 

Agosto de 
2024 

ACH1, ACH2, 
PRO1, PRO2, 
PROV, ACHV, 
CGG100 

Os modelos ACH1, ACH2, PRO1, 
PRO2, PROV, ACHV e o Guia de 
Seleção foram aprovados ao abrigo 
do RDM da UE (RDM 754862). 

Alteração  
das matérias- 
-primas do 
AtriClip 

Maio de 
2025 

ACH1, ACH2, 
PRO1, PRO2, 
PROV, ACHV 

Adição de um fornecedor 
alternativo para a matéria-prima 
Invista 5540 utilizada no tecido dos 
clipes AOD1 e AOD2; Adição de 
um fornecedor alternativo e de  
um processo de fabrico para os 
componentes do atuador de 
extremidade do PRO2. 

*O LAA0 não é abrangido pelo presente Resumo da segurança e do desempenho 
clínico. 
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3.3. Descrição de acessórios que se destinem a ser utilizados em conjunto com o 

dispositivo 

Outros dispositivos, não incluídos com o Sistema, podem ser utilizados em conjunto com 
o AtriClip LAA Exclusion System. Estes podem incluir, entre outros: 

• Selection Guide (CGG100) (Guia) — embalado em separado 

• Porta com, pelo menos, 12 mm [Nota: apenas PRO2, PROV e PROM] 

 

3.4. Descrição de outros dispositivos e produtos que se destinem a ser utilizados em 

combinação com o dispositivo 

Nenhum. 

 

4. Riscos e avisos 

4.1. Riscos residuais e efeitos indesejáveis 

As possíveis complicações associadas à utilização do AtriClip LAA Exclusion System e 
ao procedimento incluem, entre outras, as seguintes: 

Tabela 2. Possíveis complicações 

Possíveis complicações Risco residual: probabilidade de ocorrência 
em 30 dias1 

Embolia gasosa ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Reação alérgica à anestesia, 
anticoagulante, material de 
implante 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Choque anafilático2 <0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Riscos da anestesia ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Aneurisma ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Angina ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Arritmia que necessita de 
tratamento médico (início recente) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Dissecção e/ou perfuração arterial 
ou venosa 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Rutura arterial ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Espasmo arterial ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Fístula arteriovenosa ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Atelectasia (colapso pulmonar 
grave com sintomas significativos, 
como cianose, falta de ar extrema, 
dispneia e/ou dor lancinante no 
lado afetado) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 



AtriCure, Inc. SSCP:  AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev E 
 

_____________________________________________________________________________ 
Página 12 de 87 

Formulário-522.A 
 

Possíveis complicações Risco residual: probabilidade de ocorrência 
em 30 dias1 

Rutura auricular ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Fístula atrioesofágica3 ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Bloqueio atrioventricular com  
a necessidade de pacemaker 
permanente (início recente) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Hemorragia com necessidade  
de intervenção 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Danos nos vasos sanguíneos ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Perfuração cardíaca ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Tamponamento cardíaco ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Danos nas válvulas cardíacas ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Acidente vascular cerebral 
(AVC)/Ataque isquémico 
transitório (AIT)/Derrame 
(isquémico ou hemorrágico) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Dor/desconforto no peito4 ≤50%; ≤50 em cada 
100 pessoas 

Muito comum 

Compressão da artéria coronária2 <0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Perturbações de condução ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Insuficiência cardíaca congestiva 
(início recente ou exacerbação) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Lesão da artéria coronária ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Morte ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Quebra do 
dispositivo/incapacidade de 
remoção 

≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Morte relacionada com o 
dispositivo 

<0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Paralisia diafragmática  
(unilateral ou bilateral) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Reação a medicamentos  
(reação significativa a qualquer 
medicamento relacionado com  
o estudo que exija tratamento, 
incluindo reação alérgica  
e choque anafilático) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 
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Possíveis complicações Risco residual: probabilidade de ocorrência 
em 30 dias1 

Emergência durante um 
procedimento que exija uma 
alteração do acesso planeado 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Empiema5 ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Endocardite (bacteriana) ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Lesão do esófago6 <0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Rutura do esófago ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Extensão de bypass 
cardiopulmonar/extracorporal 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Febre ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Perturbações na motilidade 
gástrica 

≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Hemorragia gastrointestinal ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Hematoma ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Hematúria ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Hemotórax ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Hipertensão ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Hipotensão ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Flutter auricular iatrogénico2 <0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Lesão pulmonar iatrogénica  
(p. ex., colocação de dreno 
torácico) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Isquemia ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Dobras na artéria coronária2 <0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Deiscência no AAE2 ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Rasgos no AAE2 ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Embolia na aurícula esquerda2 <0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Enfarte do miocárdio (EM) ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 
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Possíveis complicações Risco residual: probabilidade de ocorrência 
em 30 dias1 

Lesão nos nervos (frénico, 
laríngeo, torácico, etc.) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Dor/desconforto ≤20%; ≤20 em cada 
100 pessoas 

Mais comum 

Efusão pericárdica ≤20%; ≤20 em cada 
100 pessoas 

Mais comum 

Pericardite ≤20%; ≤20 em cada 
100 pessoas 

Mais comum 

Pacemaker permanente7 ≤10%; ≤10 em cada 
100 pessoas 

Relativamente 
comum 

Dor torácica persistente (dor na 
incisão cirúrgica após a alta,  
que não angina) 

≤20%; ≤20 em cada 
100 pessoas 

Mais comum 

Paralisia no nervo frénico ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Derrame pleural ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Pneumonia8 ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Pneumotórax ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Complicações embólicas  
pós-operatórias 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Pseudoaneurisma ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Edema pulmonar ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Embolia pulmonar ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Falha ou insuficiência renal ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Dificuldade ou insuficiência 
respiratória (problemas 
respiratórios) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Sépsis ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Estenose da artéria circunflexa 
esquerda2 

<0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 

Infeção relacionada com  
a esterilidade2 

≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Infeção de ferida superficial9 ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Infeção no local da cirurgia10 ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Reação adversa sistémica devido 
à corrosão do dispositivo2 

<0,1%; <1 em cada 
1000 pessoas 

Improvável 
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Possíveis complicações Risco residual: probabilidade de ocorrência 
em 30 dias1 

Trombo e/ou tromboembolismo 
(incluindo trombose venosa 
profunda) 

≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Lesão dos tecidos ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Perfuração de tecidos2 ≤0,5%; ≤5 em cada 
1000 pessoas 

Extremamente 
raro 

Traumatismo esofagotraqueal ≤5%; ≤5 em cada 
100 pessoas 

Raro 

Complicações do acesso 
vascular11 

≤20%; ≤20 em cada 
100 pessoas 

Mais comum 

1 Salvo indicação em contrário, as probabilidades de risco residual foram obtidas a 
partir do formulário de consentimento informado do Ensaio clínico LeAAPS da 
AtriCure, que reflete o efeito cumulativo do dispositivo, implantação e riscos 
concomitantes associados ao procedimento.  

2  Probabilidade de risco residual proveniente dos ficheiros de gestão de risco da 
AtriCure. Este valor baseia-se nas taxas de reclamações comerciais, que podem 
não ser sempre comunicadas. 

3  Fonte de probabilidade: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), 
e005579.  

4  Fontes de probabilidade: Guimarães-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85. 
 Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:l1303.  
5  Fonte de probabilidade: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8. 
6  Fonte de probabilidade: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth.  

23(1):62-5. 
7  Fontes de probabilidade: Jilaihawi et al. (2012). Catheter Cardiovasc Interv. 

80(1):128-38.  
 Worku et al. (2011). Ann Thorac Surg. 92(6):2085-9. 
 Toledano et al. (2016). Interact Cardiovasc Thorac Surg. 23(6):861-8.  
 Emkanjoo et al. (2008). Indian Pacing Electrophysiol J. 8(1):14-21. 
8  Fontes de probabilidade: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg.  

151(5):1415-20. 
 Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91. 
9  Fontes de probabilidade: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.  
 Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.  
10  Fontes de probabilidade: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97. 
 Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.  
11  Fonte de probabilidade: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046. 

 

 

4.2. Avisos e precauções 

Avisos: ACH1/ACH2 

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriClip LAA Exclusion System antes 
de o utilizar e utilize o dispositivo apenas conforme previsto. A utilização do 
AtriClip LAA Exclusion System deve ser limitada a pessoal médico com formação 
e qualificação adequadas. A utilização indevida deste sistema pode provocar um 
funcionamento inadequado do mesmo, o não fornecimento do tratamento 
pretendido e/ou lesões graves no utilizador ou paciente. 

• Não utilize em tecidos que, na opinião do cirurgião, não iriam tolerar materiais de 
sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais (tal como a 
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aplicação de agrafos cirúrgicos). Tal pode resultar em lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada. 

• A colocação do AtriClip, que permite o fluxo sanguíneo para o AAE, pode não 
resultar na exclusão completa e/ou no isolamento elétrico. 

• NÃO REESTERILIZE. O AtriClip LAA Exclusion System é fornecido ESTÉRIL  
e destina-se a uma ÚNICA utilização. A reesterilização pode comprometer  
o funcionamento ou causar lesões no paciente. 

• Avalie a presença de trombo no AAE. O tratamento do trombo depende do padrão 
de cuidados do cirurgião. Não se recomenda a colocação do Clip no AAE se 
houver evidência de trombo no AAE. Se o fizer, pode provocar lesões graves no 
paciente. 

• Não use o Clip em temperaturas inferiores a 20 °C (68 °F). A aplicação do Clip em 
temperaturas inferiores a 20 °C (68 °F) pode afetar o desempenho do dispositivo 
e resultar na exclusão incompleta da estrutura. 

• A segurança e a eficácia deste dispositivo na gestão do controlo do ritmo auricular, 
isoladamente ou em combinação com o tratamento de ablação, não foram 
estabelecidas. 

• Os dispositivos ACH1 contêm pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0) 
e cobalto (CAS n.º 7440-48-4). Não utilize o dispositivo se o paciente tiver 
sensibilidade ao níquel ou ao cobalto, pois isso poderá provocar uma reação 
adversa no paciente. 

• Os dispositivos ACH2 contêm pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0). 
Não utilize o dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao níquel, pois isso 
poderá provocar uma reação adversa no paciente. 

• Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente 
possa ter sido submetido ao selecionar o tamanho de Clip. A radioterapia  
pré-operatória pode resultar em alterações no tecido. Estas alterações podem, por 
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o 
tamanho de Clip selecionado. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: 
lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação, ausência da 
hemostasia desejada e/ou exclusão incompleta da estrutura. 

• Não utilize num AAE com menos de 29 mm (1,14 pol.) de largura e 1,0 mm 
(0,04 pol.) de espessura de parede. Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada. 

• Não utilize num AAE com um tamanho superior a 50 mm (1,97 pol.) quando o 
tecido não estiver comprimido. Tal pode resultar na exclusão incompleta da 
estrutura. 

• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril tiver sido 
violada, elimine o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do 
paciente. 

• Não abra e feche o clip mais de 3 vezes com o êmbolo antes da colocação. Tal 
pode levar à exclusão incompleta da estrutura. 

• Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualização direta de 
todos os tecidos a que terá de aceder. A visualização direta, neste contexto, 
requer que o cirurgião seja capaz de ver o coração diretamente, com ou sem a 
ajuda de uma câmara, endoscópio, etc., ou outras tecnologias de visualização 
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adequadas. Uma fraca visualização pode resultar numa colocação não ideal e em 
danos ou obstrução das estruturas circundantes. 

• Avalie cuidadosamente a posição do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do 
tecido antes da colocação do Clip. Para determinar o tamanho de Clip apropriado, 
consulte as Instruções de Utilização do guia. Um tamanho de Clip incorreto ou 
uma má colocação do mesmo pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada. 

• Salvo medicamente necessário, não tente reposicionar ou remover o Clip após a 
colocação. Poderá danificar ou rasgar os tecidos. 

Precauções: ACH1/ACH2 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

• Não torça nem dobre excessivamente a haste, uma vez que tal pode afetar o 
desempenho do dispositivo. 

• Não segure na alça de colocação para dobrar a haste, uma vez que poderá 
danificar o dispositivo. Dobre, concentrando a força suavemente nos polegares. 
Dobrar ou torcer excessivamente a haste pode afetar o desempenho do 
dispositivo. Não tente rodar a alça de colocação, uma vez que poderá provocar 
danos no dispositivo. 

• Tenha o cuidado de minimizar a manipulação do AAE e do Clip após a colocação 
do Clip. 

Avisos: PRO1 

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriClip LAA Exclusion System antes 
de o utilizar e utilize o dispositivo apenas conforme previsto. A utilização do 
AtriClip LAA Exclusion System deve ser limitada a indivíduos devidamente 
formados e a pessoal médico devidamente qualificado. A utilização indevida deste 
sistema pode provocar um funcionamento inadequado do mesmo, o não 
fornecimento do tratamento pretendido e/ou lesões graves no utilizador ou 
paciente. 

• Não utilize em tecidos que, na opinião do cirurgião, não iriam tolerar materiais de 
sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais (tal como a 
aplicação de agrafos cirúrgicos). Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada. 

• A colocação do AtriClip, que permite o fluxo sanguíneo para o AAE, pode não 
resultar na exclusão completa e/ou no isolamento elétrico. 

• NÃO REESTERILIZE. O AtriClip LAA Exclusion System é fornecido ESTÉRIL  
e destina-se a uma ÚNICA utilização. A reesterilização pode comprometer  
o funcionamento ou causar lesões no paciente. 

• Avalie a presença de trombo no AAE. O tratamento do trombo depende do padrão 
de cuidados do cirurgião. Não se recomenda a colocação do Clip no AAE se 
houver evidência de trombo no AAE. Se o fizer, pode provocar lesões graves no 
paciente. 

• Não use o Clip em temperaturas inferiores a 20 °C (68 °F). A aplicação do Clip em 
temperaturas inferiores a 20 °C (68 °F) pode afetar o desempenho do dispositivo 
e resultar na exclusão incompleta da estrutura. 
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• A segurança e a eficácia deste dispositivo na gestão do controlo do ritmo auricular, 
isoladamente ou em combinação com o tratamento de ablação, não foram 
estabelecidas. 

• Este dispositivo contém pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0) e 
cobalto (CAS n.º 7440-48-4). Não utilize o dispositivo se o paciente tiver 
sensibilidade ao níquel ou ao cobalto, pois isso poderá provocar uma reação 
adversa no paciente. 

• Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente 
possa ter sido submetido ao selecionar o tamanho de Clip. A radioterapia  
pré-operatória pode resultar em alterações no tecido. Estas alterações podem, por 
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o 
tamanho de Clip selecionado. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: 
lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação, ausência da 
hemostasia desejada e/ou exclusão incompleta da estrutura. 

• Não utilize num AAE com menos de 29 mm (1,14 pol.) de largura e 1,0 mm 
(0,04 pol.) de espessura de parede. Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada. 

• Não utilize num AAE com um tamanho superior a 50 mm (1,97 pol.) quando o 
tecido não estiver comprimido. Tal pode resultar na exclusão incompleta da 
estrutura. 

• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril tiver sido 
violada, elimine o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do 
paciente. 

• Não abra e feche o Clip mais de 3 vezes com a alavanca de ativação antes da 
colocação. Tal pode levar à exclusão incompleta da estrutura. 

• Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualização direta de 
todos os tecidos a que terá de aceder. A visualização direta, neste contexto, 
requer que o cirurgião seja capaz de ver o coração diretamente, com ou sem a 
ajuda de uma câmara, endoscópio, etc., ou outras tecnologias de visualização 
adequadas. Uma fraca visualização pode resultar numa colocação não ideal e em 
danos ou obstrução das estruturas circundantes. 

• Avalie cuidadosamente a posição do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do 
tecido antes da colocação do Clip. Para determinar o tamanho de Clip apropriado, 
consulte as Instruções de Utilização do guia. Um tamanho de Clip incorreto ou 
uma má colocação do mesmo pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada.  

• Salvo medicamente necessário, não tente reposicionar ou remover o Clip após a 
colocação. Poderá danificar ou rasgar os tecidos. 

Precauções: PRO1 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

• Não torça nem dobre a haste, uma vez que tal pode afetar o desempenho do 
dispositivo. 

• Não tente articular a alça de colocação na posição bloqueada. A aplicação de 
força na posição bloqueada pode causar danos ao dispositivo. 
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• Tenha o cuidado de minimizar a manipulação do AAE e do Clip após a colocação 
do Clip. 

Avisos: PRO2 

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriClip LAA Exclusion System antes 
de o utilizar e utilize o dispositivo apenas conforme previsto. A utilização do 
AtriClip LAA Exclusion System deve ser limitada a indivíduos devidamente 
formados e a pessoal médico devidamente qualificado. A utilização indevida deste 
sistema pode provocar um funcionamento inadequado do mesmo, o não 
fornecimento do tratamento pretendido e/ou lesões graves no utilizador ou 
paciente. 

• Não utilize em tecidos que, na opinião do cirurgião, não iriam tolerar materiais de 
sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais (tal como a 
aplicação de agrafos cirúrgicos). Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada. 

• A colocação do AtriClip, que permite o fluxo sanguíneo para o AAE, pode não 
resultar na exclusão completa e/ou no isolamento elétrico. 

• NÃO REESTERILIZE. O AtriClip LAA Exclusion System é fornecido ESTÉRIL  
e destina-se a uma ÚNICA utilização. A reesterilização pode comprometer  
o funcionamento ou causar lesões no paciente. 

• Avalie a presença de trombo no AAE. O tratamento do trombo depende do padrão 
de cuidados do cirurgião. Não se recomenda a colocação do Clip no AAE se 
houver evidência de trombo no AAE. Se o fizer, pode provocar lesões graves no 
paciente. 

• Não use o Clip em temperaturas inferiores a 20 °C (68 °F). A aplicação do Clip em 
temperaturas inferiores a 20 °C (68 °F) pode afetar o desempenho do dispositivo 
e resultar na exclusão incompleta da estrutura. 

• A segurança e a eficácia deste dispositivo na gestão do controlo do ritmo auricular, 
isoladamente ou em combinação com o tratamento de ablação, não foram 
estabelecidas. 

• Este dispositivo contém pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0) e 
cobalto (CAS n.º 7440-48-4). Não utilize o dispositivo se o paciente tiver 
sensibilidade ao níquel ou ao cobalto, pois isso poderá provocar uma reação 
adversa no paciente. 

• Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente 
possa ter sido submetido ao selecionar o tamanho de Clip. A radioterapia  
pré-operatória pode resultar em alterações no tecido. Estas alterações podem, por 
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o 
tamanho de Clip selecionado. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: 
lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação, ausência da 
hemostasia desejada e/ou exclusão incompleta da estrutura. 

• Não utilize num AAE com menos de 29 mm (1,14 pol.) de largura e 1,0 mm 
(0,04 pol.) de espessura de parede. Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada.  

• Não utilize num AAE com um tamanho superior a 50 mm (1,97 pol.) quando o 
tecido não estiver comprimido. Tal pode resultar na exclusão incompleta da 
estrutura. 
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• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril tiver sido 
violada, elimine o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do 
paciente.  

• Verifique visualmente a existência de ferrugem nas garras do aplicador antes da 
utilização. O aplicador não deve ser utilizado durante períodos superiores a 1 hora 
para evitar a formação de ferrugem. Caso contrário, pode ocorrer uma reação 
adversa sistémica. 

• Não abra e feche o clip mais de 3 vezes com a alavanca de ativação antes da 
colocação. Tal pode levar à exclusão incompleta da estrutura. 

• Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualização direta de 
todos os tecidos a que terá de aceder. A visualização direta, neste contexto, 
requer que o cirurgião seja capaz de ver o coração diretamente, com ou sem a 
ajuda de uma câmara, endoscópio, etc., ou outras tecnologias de visualização 
adequadas. Uma fraca visualização pode resultar numa colocação não ideal e em 
danos ou obstrução das estruturas circundantes. 

• Avalie cuidadosamente a posição do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do 
tecido antes da colocação do Clip. Para determinar o tamanho de Clip apropriado, 
consulte as Instruções de Utilização do guia. Um tamanho de Clip incorreto ou 
uma má colocação do mesmo pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada.  

• Salvo medicamente necessário, não tente reposicionar ou remover o Clip após a 
colocação. Poderá danificar ou rasgar os tecidos. 

Precauções: PRO2 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

• Não torça nem dobre a haste, uma vez que tal pode afetar o desempenho do 
dispositivo. 

• Não tente articular o atuador de extremidade enquanto estiver na posição 
bloqueada. A aplicação de força na posição bloqueada pode causar danos ao 
dispositivo. 

• Tenha o cuidado de minimizar a manipulação do AAE e do Clip após a colocação 
do Clip. 

Avisos: PROV 

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriClip LAA Exclusion System antes 
de o utilizar e utilize o dispositivo apenas conforme previsto. A utilização do 
AtriClip LAA Exclusion System deve ser limitada a pessoal médico com formação 
e qualificação adequadas. A utilização indevida deste sistema pode provocar um 
funcionamento inadequado do mesmo, o não fornecimento do tratamento 
pretendido e/ou lesões graves no utilizador ou paciente.  

• Não utilize em tecidos que, na opinião do cirurgião, não iriam tolerar materiais de 
sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais (tal como a 
aplicação de agrafos cirúrgicos). Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada.  

• A segurança e a eficácia deste dispositivo na gestão do controlo do ritmo auricular, 
isoladamente ou em combinação com o tratamento de ablação, não foram 
estabelecidas.  
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• A colocação do AtriClip, que permite o fluxo sanguíneo para o AAE, pode não 
resultar na exclusão completa e/ou no isolamento elétrico.  

• NÃO REESTERILIZE. O AtriClip LAA Exclusion System é fornecido ESTÉRIL  
e destina-se a uma ÚNICA utilização. A reesterilização pode comprometer  
o funcionamento ou causar lesões no paciente.  

• Avalie a presença de trombo no AAE. O tratamento do trombo depende do padrão 
de cuidados do cirurgião. Não se recomenda a colocação do Clip no AAE se 
houver evidência de trombo no AAE. Se o fizer, pode provocar lesões graves no 
paciente. 

• Este dispositivo contém pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0) e 
cobalto (CAS n.º 7440-48-4). Não utilize o dispositivo se o paciente tiver 
sensibilidade ao níquel ou ao cobalto, pois isso poderá provocar uma reação 
adversa no paciente.  

• Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente 
possa ter sido submetido ao selecionar o tamanho de Clip. A radioterapia  
pré-operatória pode resultar em alterações no tecido. Estas alterações podem, por 
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o 
tamanho de Clip selecionado. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: 
lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação, ausência da 
hemostasia desejada e/ou exclusão incompleta da estrutura. 

• Não utilize num AAE com menos de 29 mm (1,14 pol.) de largura e 1,0 mm 
(0,04 pol.) de espessura de parede. Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada.  

• Não utilize num AAE com um tamanho superior a 50 mm (1,97 pol.) quando o 
tecido não estiver comprimido. Tal pode resultar na exclusão incompleta da 
estrutura. 

• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril tiver sido 
violada, elimine o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do 
paciente.  

• Verifique visualmente a existência de ferrugem nas garras do aplicador antes da 
utilização. O aplicador não deve ser utilizado durante períodos superiores a 1 hora 
para evitar a formação de ferrugem. Caso contrário, pode ocorrer uma reação 
adversa sistémica. 

• Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualização direta de 
todos os tecidos a que terá de aceder. A visualização direta, neste contexto, 
requer que o cirurgião seja capaz de ver o coração diretamente, com ou sem a 
ajuda de uma câmara, endoscópio, etc., ou outras tecnologias de visualização 
adequadas. Uma fraca visualização pode resultar numa colocação não ideal e em 
danos ou obstrução das estruturas circundantes. 

• Avalie cuidadosamente a posição do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do 
tecido antes da colocação do Clip. Para determinar o tamanho de Clip apropriado, 
consulte as Instruções de Utilização do guia. Um tamanho de Clip incorreto ou 
uma má colocação do mesmo pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada.  

• Salvo medicamente necessário, não tente reposicionar ou remover o Clip após a 
colocação. Poderá danificar ou rasgar os tecidos. 
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Precauções: PROV 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

• Não torça nem dobre a haste, uma vez que tal pode afetar o desempenho do 
dispositivo. 

• Não tente articular o atuador de extremidade enquanto estiver na posição 
bloqueada. A aplicação de força na posição bloqueada pode causar danos ao 
dispositivo. 

• Tenha o cuidado de minimizar a manipulação do AAE e do Clip após a colocação 
do Clip. 

Avisos: ACHV 

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriClip LAA Exclusion System antes 
de o utilizar e utilize o dispositivo apenas conforme previsto. A utilização do 
AtriClip LAA Exclusion System deve ser limitada a pessoal médico com formação 
e qualificação adequadas. A utilização indevida deste sistema pode provocar um 
funcionamento inadequado do mesmo, o não fornecimento do tratamento 
pretendido e/ou lesões graves no utilizador ou paciente.  

• Não utilize em tecidos que, na opinião do cirurgião, não iriam tolerar materiais de 
sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais (tal como a 
aplicação de agrafos cirúrgicos). Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada.  

• A segurança e a eficácia deste dispositivo na gestão do controlo do ritmo auricular, 
isoladamente ou em combinação com o tratamento de ablação, não foram 
estabelecidas.  

• A colocação do AtriClip, que permite o fluxo sanguíneo para o AAE, pode não 
resultar na exclusão completa e/ou no isolamento elétrico.  

• NÃO REESTERILIZE. O AtriClip LAA Exclusion System é fornecido ESTÉRIL  
e destina-se a uma ÚNICA utilização. A reesterilização pode comprometer  
o funcionamento ou causar lesões no paciente.  

• Avalie a presença de trombo no AAE. O tratamento do trombo depende do padrão 
de cuidados do cirurgião. Não se recomenda a colocação do Clip no AAE se 
houver evidência de trombo no AAE. Se o fizer, pode provocar lesões graves no 
paciente. 

• Este dispositivo contém pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0) e 
cobalto (CAS n.º 7440-48-4). Não utilize o dispositivo se o paciente tiver 
sensibilidade ao níquel ou ao cobalto, pois isso poderá provocar uma reação 
adversa no paciente.  

• Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente 
possa ter sido submetido ao selecionar o tamanho de Clip. A radioterapia  
pré-operatória pode resultar em alterações no tecido. Estas alterações podem, por 
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o 
tamanho de Clip selecionado. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: 
lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação, ausência da 
hemostasia desejada e/ou exclusão incompleta da estrutura. 

• Não utilize num AAE com menos de 29 mm (1,14 pol.) de largura e 1,0 mm 
(0,04 pol.) de espessura de parede. Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
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deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada.  

• Não utilize num AAE com um tamanho superior a 50 mm (1,97 pol.) quando o 
tecido não estiver comprimido. Tal pode resultar na exclusão incompleta da 
estrutura. 

• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril tiver sido 
violada, elimine o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do 
paciente. 

• Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualização direta de 
todos os tecidos a que terá de aceder. A visualização direta, neste contexto, 
requer que o cirurgião seja capaz de ver o coração diretamente, com ou sem a 
ajuda de uma câmara, endoscópio, etc., ou outras tecnologias de visualização 
adequadas. Uma fraca visualização pode resultar numa colocação não ideal e em 
danos ou obstrução das estruturas circundantes. 

• Avalie cuidadosamente a posição do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do 
tecido antes da colocação do Clip. Para determinar o tamanho de Clip apropriado, 
consulte as Instruções de Utilização do guia. Um tamanho de Clip incorreto ou 
uma má colocação do mesmo pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada.  

• Salvo medicamente necessário, não tente reposicionar ou remover o Clip após a 
colocação. Poderá danificar ou rasgar os tecidos. 

Precauções: ACHV 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

• Não segure no atuador de extremidade do dispositivo para dobrar a haste, uma 
vez que poderá danificar o dispositivo. Dobre, concentrando a força suavemente 
nos polegares. Todo o comprimento da haste é maleável e destina-se a ajustes 
de até 45 graus em qualquer direção. Dobrar ou torcer excessivamente a haste 
pode afetar o desempenho do dispositivo. Não tente rodar o atuador de 
extremidade do dispositivo, pois pode provocar danos no dispositivo. 

• Não tente rodar o atuador de extremidade do dispositivo sem o retirar da posição 
bloqueada. A aplicação de força na posição bloqueada pode causar danos ao 
dispositivo. 

• Tenha o cuidado de minimizar a manipulação do AAE e do Clip após a colocação 
do Clip. 

Avisos: ACHM 

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriClip LAA Exclusion System antes 
de o utilizar e utilize o dispositivo apenas conforme previsto. A utilização do 
AtriClip LAA Exclusion System deve ser limitada a pessoal médico com formação 
e qualificação adequadas. A utilização indevida deste sistema pode provocar um 
funcionamento inadequado do mesmo, o não fornecimento do tratamento 
pretendido e/ou lesões graves no utilizador ou paciente.  

• A segurança e a eficácia deste dispositivo na gestão do controlo do ritmo auricular, 
isoladamente ou em combinação com o tratamento de ablação, não foram 
estabelecidas. 
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• NÃO REESTERILIZE. O AtriClip LAA Exclusion System é fornecido ESTÉRIL  
e destina-se a uma ÚNICA utilização. A reesterilização pode comprometer  
o funcionamento ou causar lesões no paciente. 

• Avalie a presença de trombo no AAE. O tratamento do trombo depende do padrão 
de cuidados do cirurgião. Não se recomenda a colocação do Clip no AAE se 
houver evidência de trombo no AAE. Se o fizer, pode provocar lesões graves no 
paciente. 

• Não utilize o Clip ou o aplicador para direcionar tecidos. Tal pode resultar em 
lesões ou laceração dos tecidos. 

• Se existirem preocupações quanto à presença de aderências na anatomia alvo 
numa reintervenção cirúrgica, não utilize o dispositivo. Tal pode resultar em lesões 
nos tecidos. 

• Este dispositivo contém pequenas quantidades de cobalto (CAS n.º 7440-48-4). 
Não utilize este dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao cobalto, pois isso 
poderá resultar numa reação adversa no paciente. 

• Este dispositivo contém nitinol, uma liga de níquel e titânio. As pessoas  
com reações alérgicas ao níquel podem sofrer uma reação alérgica a este 
implante. Antes desta implantação, os pacientes devem ser aconselhados  
sobre os materiais contidos no dispositivo, bem como sobre o potencial de 
alergia/hipersensibilidade. 

• Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente 
possa ter sido submetido ao selecionar o tamanho de Clip. A radioterapia  
pré-operatória pode resultar em alterações no tecido. Estas alterações podem, por 
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o 
tamanho de Clip selecionado. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: 
lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação, ausência da 
hemostasia desejada e/ou exclusão incompleta da estrutura. 

• Não utilize num AAE comprimido com menos de 29 mm (1,14 pol.) de largura e  
1 mm (0,04 pol.) de espessura da parede. Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada. 

• Não utilize num AAE comprimido com mais de 50 mm (1,97 pol.). Tal pode resultar 
na exclusão incompleta da estrutura. 

• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril tiver sido 
violada, elimine o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do 
paciente. 

• Tenha cuidado para não danificar as estruturas circundantes ao manobrar e 
posicionar o Clip. 

• Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualização direta de 
todos os tecidos a que terá de aceder. A visualização direta, neste contexto, 
requer que o cirurgião seja capaz de ver o coração diretamente, com ou sem a 
ajuda de uma câmara, endoscópio, etc., ou outras tecnologias de visualização 
adequadas. Uma fraca visualização pode resultar numa colocação não ideal e em 
danos ou obstrução das estruturas circundantes. 

• Avalie cuidadosamente a posição do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do 
tecido antes da colocação do Clip. Para determinar o tamanho de Clip apropriado, 
consulte as Instruções de Utilização do guia. Um tamanho de Clip incorreto ou 
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uma má colocação do mesmo pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada.  

• Salvo medicamente necessário, não tente reposicionar ou remover o Clip após a 
colocação. Poderá danificar ou rasgar os tecidos. 

Precauções: ACHM 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

• Não segure no atuador de extremidade do dispositivo para dobrar a haste, uma 
vez que poderá danificar o dispositivo. Dobre, concentrando a força suavemente 
nos polegares. Todo o comprimento da haste é maleável e destina-se a ajustes 
de até 45° em qualquer direção. Dobrar ou torcer excessivamente a haste pode 
afetar o desempenho do dispositivo. Não tente rodar o atuador de extremidade do 
dispositivo, pois pode provocar danos no dispositivo. 

• Não tente rodar o atuador de extremidade sem o retirar da posição bloqueada.  
A aplicação de força na posição bloqueada pode causar danos ao dispositivo. 

• Certifique-se de que o manípulo de rotação da haste está na posição de bloqueio 
antes de tentar abrir o Clip. 

• Tenha o cuidado de minimizar a manipulação do AAE e do Clip após a colocação 
do Clip. 

Avisos: PROM 

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriClip LAA Exclusion System antes 
de o utilizar e utilize o dispositivo apenas conforme previsto. A utilização do 
AtriClip LAA Exclusion System deve ser limitada a pessoal médico com formação 
e qualificação adequadas. A utilização indevida deste sistema pode provocar um 
funcionamento inadequado do mesmo, o não fornecimento do tratamento 
pretendido e/ou lesões graves no utilizador ou paciente.  

• A segurança e a eficácia deste dispositivo na gestão do controlo do ritmo auricular, 
isoladamente ou em combinação com o tratamento de ablação, não foram 
estabelecidas. 

• NÃO REESTERILIZE. O AtriClip LAA Exclusion System é fornecido ESTÉRIL  
e destina-se a uma ÚNICA utilização. A reesterilização pode comprometer o 
funcionamento ou causar lesões no paciente. 

• Avalie a presença de trombo no AAE. O tratamento do trombo depende do padrão 
de cuidados do cirurgião. Não se recomenda a colocação do Clip no AAE se 
houver evidência de trombo no AAE. Se o fizer, pode provocar lesões graves no 
paciente. 

• Não utilize o Clip ou o aplicador para direcionar tecidos. Tal pode resultar em 
lesões ou laceração dos tecidos. 

• Se existirem preocupações quanto à presença de aderências na anatomia alvo 
numa reintervenção cirúrgica, não utilize o dispositivo. Tal pode resultar em lesões 
nos tecidos. 

• Este dispositivo contém pequenas quantidades de cobalto (CAS n.º 7440-48-4). 
Não utilize este dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao cobalto, pois isso 
poderá resultar numa reação adversa no paciente. 

• Este dispositivo contém nitinol, uma liga de níquel e titânio. As pessoas  
com reações alérgicas ao níquel podem sofrer uma reação alérgica a este 



AtriCure, Inc. SSCP:  AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev E 
 

_____________________________________________________________________________ 
Página 26 de 87 

Formulário-522.A 
 

implante. Antes desta implantação, os pacientes devem ser aconselhados  
sobre os materiais contidos no dispositivo, bem como sobre o potencial de 
alergia/hipersensibilidade. 

• Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente 
possa ter sido submetido ao selecionar o tamanho de Clip. A radioterapia  
pré-operatória pode resultar em alterações no tecido. Estas alterações podem, por 
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o 
tamanho de Clip selecionado. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: 
lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação, ausência da 
hemostasia desejada e/ou exclusão incompleta da estrutura. 

• Não utilize num AAE comprimido com menos de 29 mm (1,14 pol.) de largura e  
1 mm (0,04 pol.) de espessura da parede. Tal pode resultar em lesões tecidulares, 
deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia 
desejada. 

• Não utilize num AAE comprimido com mais de 50 mm (1,97 pol.). Tal pode resultar 
na exclusão incompleta da estrutura. 

• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril tiver sido 
violada, elimine o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do 
paciente. 

• Tenha cuidado para não danificar as estruturas circundantes ao manobrar e 
posicionar o Clip. 

• Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualização direta de 
todos os tecidos a que terá de aceder. A visualização direta, neste contexto, 
requer que o cirurgião seja capaz de ver o coração diretamente, com ou sem a 
ajuda de uma câmara, endoscópio, etc., ou outras tecnologias de visualização 
adequadas. Uma fraca visualização pode resultar numa colocação não ideal e em 
danos ou obstrução das estruturas circundantes. 

• Avalie cuidadosamente a posição do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do 
tecido antes da colocação do Clip. Para determinar o tamanho de Clip apropriado, 
consulte as Instruções de Utilização do guia. Um tamanho de Clip incorreto ou 
uma má colocação do mesmo pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, 
rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada.  

• Salvo medicamente necessário, não tente reposicionar ou remover o Clip após a 
colocação. Poderá danificar ou rasgar os tecidos. 

Precauções: PROM 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

• Não tente articular o atuador de extremidade enquanto estiver na posição 
bloqueada. A aplicação de força na posição bloqueada pode causar danos ao 
dispositivo. 

• Não torça nem dobre a haste, uma vez que tal pode afetar o desempenho do 
dispositivo. 

• Tenha o cuidado de minimizar a manipulação do AAE e do Clip após a colocação 
do Clip. 

Avisos: Selection Guide 

• Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril estiver violada, 
descarte o dispositivo e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do paciente.  
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• Não aplique força excessiva ao utilizar a Guia. Tal pode provocar danos aos 
tecidos.  

• Leia todas as instruções da Guia antes de a utilizar e utilize o dispositivo apenas 
como previsto. A utilização da Guia deve ser limitada a pessoal médico 
devidamente formado e qualificado. A utilização indevida deste dispositivo pode 
provocar um funcionamento inadequado do mesmo, não fornecimento do 
tratamento pretendido e/ou lesões graves.  

• Não dobre a Guia na área das marcas de indicação. Isto pode levar a uma 
determinação incorreta do tamanho do AtriClip correspondente. Um tamanho de 
Clip incorreto pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, 
deslocação e/ou ausência da hemostasia desejada.  

• NÃO REESTERILIZE. A Guia é fornecida ESTÉRIL e destina-se a uma ÚNICA 
utilização. A reesterilização pode provocar lesões no paciente.  

• Tenha cuidado ao utilizar a Guia para determinar o tamanho do AtriClip 
correspondente. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: lesões 
tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da 
hemostasia desejada. 

• Este dispositivo contém pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0). 
Não utilize o dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao níquel, pois isso 
poderá provocar uma reação adversa no paciente. 

Precauções: Selection Guide 

• A Guia apenas deve ser utilizada para ajudar na seleção do Clip adequado. 

• Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair 
o dispositivo, não o utilize. Substitua-o por um novo. 

 

4.3. Outros aspetos de segurança relevantes, incluindo um resumo de qualquer ação 

corretiva de segurança no terreno (FSCA incluindo FSN), se aplicável 

Informação de segurança para RM: Clip Gillinov-Cosgrove (pré-carregado no ACH1, 
ACH2, PRO1 e PRO2) 

• Condicional para RM: testes não clínicos demonstraram que o Clip Gillinov- 
-Cosgrove é condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser 
examinado em segurança num sistema de RM imediatamente após a colocação 
nas seguintes condições: 

▪ Campo magnético estático de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas. 

▪ Campo magnético com gradiente espacial máximo de 4000 gauss/cm 
(40 T/m) (extrapolado) ou inferior. 

▪ Sistema de RM máximo registado, taxa de absorção específica (SAR) 
média de corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, 
por sequência de impulso) no modo de funcionamento controlado de 
primeiro nível para o sistema de RM. 

▪ Prevê-se que as condições de exame definidas para o Clip Gillinov- 
-Cosgrove produzam um aumento máximo de temperatura de 2,9 °C 
(5,22 °F) após 15 minutos de exame contínuo (ou seja, por sequência de 
impulso). 

• Informações sobre artefactos: em testes não clínicos, o artefacto nas imagens 
causado pelo Clip Gillinov-Cosgrove estende-se por, aproximadamente, 10 mm 
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(0,39 pol.) do Clip Gillinov-Cosgrove, quando a imagem é gerada usando uma 
sequência de impulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla. 

Informação de segurança para RM: Clip V (pré-carregado no PROV e ACHV) 

• Condicional para RM: testes não clínicos demonstraram que o Clip V é condicional 
para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em segurança 
num sistema de RM imediatamente após a colocação nas seguintes condições: 

▪ Campo magnético estático de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas. 

▪ Campo magnético com gradiente espacial máximo de 4000 gauss/cm 
(40 T/m) (extrapolado) ou inferior. 

▪ Sistema de RM máximo registado, taxa de absorção específica (SAR) 
média de corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, 
por sequência de impulso) no modo de funcionamento controlado de 
primeiro nível para o sistema de RM. 

▪ Prevê-se que as condições de exame definidas para o Clip V produzam 
um aumento máximo de temperatura de 3,1 °C (5,58 °F) após 15 minutos 
de exame contínuo (ou seja, por sequência de impulso). 

• Informações sobre artefactos: em testes não clínicos, o artefacto nas imagens 
causado pelo Clip V estende-se por, aproximadamente, 20 mm (0,79 pol.) do Clip 
V, quando a imagem é gerada usando uma sequência de impulsos gradiente-eco 
e um sistema de RM de 3 Tesla. 

Informação de segurança para RM: AtriClip Mini (pré-carregado no ACHM e PROM) 

O AtriClip Mini é condicional para RM. Um paciente com o AtriClip Mini pode ser 
submetido a exames de imagiologia em segurança sob as seguintes condições.  
O incumprimento destas condições pode resultar em lesões no paciente. 

• Intensidade do campo magnético estático (T): 1,5 Tesla e 3,0 Tesla. 

• Orientação do campo magnético estático: horizontal. 

• Gradiente de campo espacial máximo: 40 T/m (4000 gauss/cm). 

• Polarização da excitação por RF: polarização circular (CP) (ou seja, transmissão 
em quadratura). 

• Bobina de RF de transmissão: pode ser utilizada qualquer bobina de RF de 
transmissão. 

• Bobina de RF de receção: pode ser utilizada qualquer bobina de RF de receção. 

• Modo de funcionamento do sistema de RM: modo de funcionamento normal. 

• SAR média de corpo inteiro máxima: 2 W/kg (modo de funcionamento normal). 

• Duração da digitalização e tempo de espera: SAR média de corpo inteiro de  
2 W/kg durante 60 minutos de exposição contínua a RF (ou seja, por sequência 
de impulso ou sequências/séries consecutivas sem pausas). 

• Artefacto de imagem de RM: a presença deste implante pode produzir um 
artefacto na imagem de RM. Podem ser necessárias modificações no protocolo 
de imagiologia para compensar o artefacto na imagem de RM. 

 

Ações de recolha 

• Desde 1 de janeiro de 2016, registaram-se duas ações de recolha do AtriClip LAA 
Exclusion System. Uma ação de recolha iniciada a 22 de setembro de 2016 afetou 
os dispositivos PRO2 vendidos na UE e nos EUA. A razão para esta ação de 
recolha foi o bloqueio da ferramenta de colocação na posição aberta. A segunda 
ação de recolha também afetou os dispositivos PRO2 na UE e nos EUA. Esta 
ação de recolha, iniciada a 30 de novembro de 2016, envolveu uma queixa 
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relacionada com a quebra da garra do PRO2 antes da realização da cirurgia. 
Ambas as ações de recolha foram posteriormente encerradas. Não se registaram 
lesões nos pacientes devido a estes problemas com os dispositivos. 

 

5. Resumo da avaliação clínica e do acompanhamento clínico pós-comercialização 

(ACPC) 

Esta secção resume exaustivamente os resultados da avaliação clínica e os dados clínicos que 
constituem a evidência clínica para a confirmação da conformidade com os requisitos gerais de 
segurança e desempenho relevantes, a avaliação dos efeitos secundários indesejáveis e a 
aceitabilidade da relação benefício-risco. Inclui um resumo de todos os dados clínicos, quer sejam 
favoráveis, desfavoráveis ou inconclusivos. 

5.1. Resumo dos dados clínicos relativo ao dispositivo equivalente, se aplicável 

A conformidade do AOD2 (Clip V) e dos respetivos aplicadores pré-carregados, o PROV 
e ACHV, foi avaliada pelo organismo notificado com base na equivalência. O PROV 
demonstrou ser equivalente ao PRO2 e o ACHV demonstrou ser equivalente ao ACH2. 
A conformidade do AOD3 (AtriClip Mini) e dos respetivos aplicadores pré-carregados, 
ACHM e PROM, foi avaliada pelo organismo notificado com base na equivalência.  
O ACHM demonstrou ser equivalente ao ACHV e o PROM demonstrou ser equivalente 
ao PRO2. Todos estes produtos são dispositivos antigos na União Europeia e todos eles 
estão abrangidos pelo presente Resumo da segurança e do desempenho clínico. Os 
estudos clínicos que apoiam estes dispositivos serão descritos na secção 5.2 abaixo. 

 

5.2. Resumo dos dados clínicos das investigações relativas ao dispositivo antes da 

marcação CE, se aplicável 

A AtriCure promoveu quatro ensaios clínicos concluídos: o Zurich Clinical Trial, 

EXCLUDE, Stroke Feasibility Study e ATLAS. Estes ensaios clínicos estão resumidos 

nas tabelas que se seguem.  

Tabela 3. Resumo do Zurich Clinical Trial 

Identidade da 
investigação/estudo 

Zurich Clinical Trial1 
[NCT00567515 em clinicaltrials.gov] 

Identidade do dispositivo Clip Gillinov-Cosgrove com ferramenta de colocação 
reutilizável2 e Selection Guide 

Utilização prevista do 
dispositivo em 
investigação 

Exclusão do apêndice auricular esquerdo (AAE) do 
coração em pacientes com fibrilhação auricular (FA) 
que são submetidos a cirurgia cardíaca aberta eletiva 

Objetivos do estudo • Segurança aguda e a longo prazo do AtriClip 
(30 dias durante 3 anos de acompanhamento) 

• Eficácia aguda e a longo prazo do AtriClip para 
excluir o AAE (3 meses durante 3 anos de 
acompanhamento) 

 
1 Os resultados do Zurich Clinical Trial estão publicados. Os primeiros resultados do ensaio estão publicados 
em Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Os resultados finais do ensaio estão 
publicados em Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. O acompanhamento a longo 
prazo dos 40 pacientes do Zurich Clinical Trial e dos 251 pacientes do registo institucional está publicado em 
Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14. 
2 A ferramenta de colocação reutilizável é de uma geração anterior ao AtriClip LAA Exclusion System 
atualmente comercializado. A ferramenta de colocação reutilizável não é abrangida pelo presente Resumo 
da segurança e do desempenho clínico. 
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Desenho do estudo e 
duração do 
acompanhamento 

Desenho do estudo: ensaio prospetivo, de braço único, 
aberto, monocêntrico, testado pela primeira vez em 
humanos 
 
Duração do acompanhamento: 3 meses, 12 meses, 
24 meses, 36 meses 

Parâmetros de avaliação 
primários e secundários 

Segurança: o parâmetro de avaliação da segurança do 
estudo foi a ocorrência de qualquer uma das seguintes 
complicações relacionadas com o dispositivo: 
o Acidente vascular cerebral (AVC) ou ataque 

isquémico transitório (AIT) 
o Migração do dispositivo 
o Infeção (local e generalizada) 
o Evento cardíaco adverso grave (MACE) 
o Lesões/erosões do tecido adjacente 

 
Desempenho: os parâmetros de avaliação da eficácia 
do estudo foram os seguintes parâmetros 
hemodinâmicos que confirmam a ausência de fluxo 
sanguíneo no AAE: 
o Visão direta e medição da pressão (AAE) no 

implante (agudo) 
o Ecocardiografia intraoperatória (aguda) 
o TAC (3 meses, 12 meses, 24 meses, 36 meses) 

Critérios de 
inclusão/exclusão  
para a seleção dos 
participantes 

Critérios de inclusão: 
o Historial documentado (paroxístico, persistente ou 

permanente) de FA [um episódio nos últimos 
12 meses antes da inscrição] 

o Procedimento do labirinto eletivo 
o Anatomia adequada 
o Capaz de e disposto a assinar o consentimento 

informado 
o Idade superior a 18 anos 

 
Critérios de exclusão: 
o Paciente da unidade de cuidados intensivos com: 

▪ catecolaminas intravenosas ou 
▪ ventilador ou 
▪ índice cardíaco <1,8 l/min 

o Cirurgia cardíaca reoperativa 
o Doença sistémica ou inflamatória 
o Diálise 
o Enfarte do miocárdio recente (<21 dias) 
o Historial de pericardite 
o Paciente a participar em qualquer outro estudo de 

dispositivos ou de medicamentos 
o Paciente com sensibilidade ou alergia conhecida 

a qualquer um dos componentes do dispositivo 
o Gravidez 

Número de participantes 
inscritos 
 

Foram incluídos quarenta e um (41) pacientes neste 
ensaio e 40 foram tratados. Quatro dos pacientes 
tratados sofreram mortalidade precoce devido a  
causas não relacionadas com o dispositivo. Assim, 
36 pacientes foram incluídos no acompanhamento. 
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População do estudo As características da linha de base dos 41 pacientes 
incluídos são apresentadas abaixo. 

Característica Valor 

Sexo masculino, n (%) 25 (61%) 

Sexo feminino, n (%) 16 (39%) 

Idade média, anos 69 

Idade máx., anos 84 

Idade mín., anos 44 
 

Resumo dos métodos do 
estudo 

Os pacientes elegíveis para este estudo foram 
selecionados para serem submetidos a uma cirurgia 
cardíaca eletiva durante a qual estava previsto um 
procedimento de ablação de FA de qualquer tipo.  
Os pacientes que cumpriram os critérios de 
inclusão/exclusão do estudo foram implantados com o 
AtriClip durante o procedimento concomitante e 
acompanhados até três anos com exames físicos, 
exames laboratoriais, eletrocardiogramas, radiografias 
ao tórax e TAC. 
 
Após a preparação de rotina do paciente para o 
procedimento cirúrgico previsto e antes da abertura do 
tórax, foi realizado um ecocardiograma transesofágico 
(ETE) para confirmar a ausência de trombos na AE ou 
AAE. Após o posicionamento correto, o Clip foi fechado 
e a ferramenta de colocação foi removida do Clip e 
retirada do campo estéril. A colocação satisfatória do 
Clip implica que o Clip esteja tão próximo da base do 
apêndice quanto anatomicamente possível, numa 
orientação transversal ao teto da AE. 
 
O Clip foi aplicado antes da inserção da prótese 
aquando da realização de uma substituição da válvula 
mitral. Em todos os outros casos de bypass cardio-
pulmonar, o Clip foi aplicado imediatamente antes da 
abertura do pinçamento aórtico. No caso de bypass da 
artéria coronária sem circulação, o Clip foi aplicado 
após a revascularização do miocárdio. 

Resumo dos resultados Sucesso cirúrgico:  
o Não foram comunicados casos de reposiciona-

mento dos Clips; todos os Clips foram aplicados 
numa única tentativa.  

 
Mortalidade:  
o A mortalidade precoce foi de 10% (4 em  

40 pacientes) devido a razões não relacionadas 
com o dispositivo. Estas incluem: 
▪ hemorragia pulmonar iatrogénica (1.º dia 

após a operação) 
▪ insuficiência hepática aguda pós-operatória 

(dia 16 após a operação) 
▪ hemorragia devido a laceração da aorta na 

linha de sutura da aortotomia (dia 20 após a 
operação) 

▪ tamponamento por excesso de anticoa-
gulação (dia 24 após a operação) 
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o A mortalidade tardia foi de 11,1% (4 em  
36 pacientes) devido a razões não relacionadas 
com o dispositivo. Estas incluem: 
▪ insuficiência cardíaca e renal (8 meses após 

a operação) 
▪ pneumonia (22 meses após a operação) 
▪ endocardite da válvula mitral (28 meses após 

a operação) 
▪ cancro generalizado (32 meses após a 

operação) 
o Nenhuma destas mortes estava relacionada com o 

dispositivo ou com a participação no estudo, con-
forme demonstrado por um relatório de autópsia 
independente e pela análise da Comissão de 
Controlo da Segurança dos Dados. 
 

Segurança:  
o Não se registaram eventos adversos relacionados 

com o Clip ou com a ferramenta de colocação 
durante o ensaio.  

o A mortalidade aos três anos e as principais 
complicações entre N = 36 pacientes incluíram o 
seguinte: 

Resultados de segurança Número de 
pacientes  
(n, % n/N) 

Mortalidade global 4 (10,8%) 

Mortalidade relacionada com  
o dispositivo 

0 (0%) 

Acidente vascular cerebral 0 (0%) 

Ataque isquémico transitório 1 (2,7%) 

Enfarte do miocárdio 1 (2,7%) 

Insuficiência cardíaca 1 (2,7%) 

Arritmias 1 (2,7%) 

Endocardite 1 (2,7%) 

Insuficiência renal 1 (2,7%) 

Insuficiência pulmonar 0 (0%) 

Insuficiência hepática 1 (2,7%) 

Pneumonia 2 (5,2%) 

Malignidade 1 (2,7%) 

 
Desempenho:  
o As radiografias ao tórax antes da alta hospitalar 

demonstraram que o AtriClip estava corretamente 
posicionado e estável em todos os casos.  

o As TAC confirmaram o posicionamento do AtriClip 
e mostraram uma exclusão completa em todos os 
TAC efetuados (pós-operatório, 3 meses, 12 meses, 
24 meses, 36 meses). 

o Aos 36 meses, a exclusão do AAE foi concluída em 
todos os pacientes sobreviventes (32 de 32, 100%), 
sem perfusão residual do AAE. 

o Nas consultas de acompanhamento, nenhum dos 
pacientes apresentou colo do AAE residual >1 cm 
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(pós-operatório, 3 meses, 12 meses, 24 meses, 
36 meses). 

o O acompanhamento imagiológico ao longo de 
36 meses demonstrou a estabilidade do clip. 

Limitações do estudo o Desenho do estudo de braço único. 
o Monocêntrico. 
o O estudo apenas avaliou o AtriClip como opção 

terapêutica concomitante em pacientes submetidos 
a cirurgia cardíaca; o dispositivo não foi avaliado no 
contexto do tratamento da FA isolada para a 
prevenção de AVC. 

Deficiências ou 
substituições do 
dispositivo relacionadas 
com a segurança ou 
desempenho durante o 
estudo 

Nenhuma comunicada. 

 

Tabela 4. Resumo do EXCLUDE Trial 

Identidade da 
investigação/estudo 

EXCLUDE3  
[NCT00779857 em clinicaltrials.gov] 

Identidade do dispositivo  Clip Gillinov-Cosgrove (com aplicador de primeira 
geração) 

Utilização prevista do 
dispositivo em 
investigação 

Neste ensaio, o Clip destinava-se apenas à exclusão 
aberta do apêndice auricular esquerdo do coração. 

Objetivos do estudo O objetivo deste estudo foi avaliar a segurança e a 
eficácia agudas do dispositivo AtriClip LAA Exclusion 
durante procedimentos cardíacos concomitantes em 
pacientes com elevado risco de AVC. 

Desenho do estudo e 
duração do 
acompanhamento 

Desenho do estudo: estudo prospetivo, de braço único, 
multicêntrico, não aleatorizado. 
 
Duração do acompanhamento: parâmetro de avaliação 
primário da segurança até 30 dias; parâmetro de 
avaliação primário da eficácia avaliado aos 3 meses; 
estado geral de saúde e cardíaco, medicamentos, 
classificação da NYHA e eventos adversos docu-
mentados ao longo de 24 meses. 

Parâmetros de avaliação 
primários e secundários 

Segurança: 
o O parâmetro de avaliação primário da segurança 

foi a taxa de eventos adversos graves relacio-
nados com o dispositivo (como rasgos no AAE, 
lesões tecidulares ou hemorragias que neces-
sitaram de intervenção) no período de 30 dias 
após o procedimento ou a alta hospitalar, o que 
ocorrer mais tarde. 

 
Desempenho:  
o O parâmetro de avaliação primário da eficácia 

para este estudo foi a percentagem de pacientes 

 
3 Os resultados do EXCLUDE Trial foram publicados em Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002–9. 
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com exclusão completa do AAE, determinada no 
intraoperatório através de um ETE e 3 meses após 
o procedimento através de uma TAC. A exclusão 
completa foi definida como a ausência de 
comunicação de fluidos entre a AE e o AAE. Se a 
cavidade do AAE se mantivesse em comunicação 
com a AE, o parâmetro de avaliação primário da 
eficácia não era alcançado e o paciente era 
classificado como tendo falhado o tratamento. A 
verificação intraoperatória da concretização da 
exclusão do AAE foi também efetuada visual-
mente pelo investigador. Se após o exame visual 
se verificasse que a cavidade do AAE não estava 
completamente excluída, o parâmetro de avaliação 
primário da eficácia não era alcançado e o 
paciente era classificado como tendo falhado o 
tratamento.  

o Os parâmetros de avaliação secundários para 
avaliar o desempenho do dispositivo incluíram: 
▪ Sucesso da colocação do dispositivo: a ca-

pacidade de implantar com êxito o dispositivo 
no local previsto. 

▪ Sucesso técnico do paciente: a capacidade 
de implantar um AtriClip com sucesso num 
paciente. 

▪ Sucesso intraprocedimento: a exclusão do 
AAE foi avaliada intraprocedimento através 
de avaliação visual e por ETE. 

▪ Sucesso aos três meses: a exclusão do AAE, 
avaliada por uma revisão do laboratório 
central de um angiograma por TAC ou  
com base no ETE (avaliado no centro por  
um ecocardiografista não envolvido no 
EXCLUDE Trial), realizada nos casos em que 
a TAC não era viável devido a creatinina 
elevada ou alergia ao contraste. 

Critérios de 
inclusão/exclusão  
para a seleção dos 
participantes 

Critérios de inclusão: 
o ≥18 anos de idade 
o Um dos seguintes fatores de risco e que se 

considera beneficiar da exclusão do AAE: 
▪ Escala CHADS >2 
▪ Idade >75 anos 
▪ Hipertensão e idade >65 anos 
▪ Historial de fibrilhação auricular (qualquer 

classificação) 
▪ Acidente vascular cerebral anterior 

o Com procedimento(s) cirúrgico(s) cardíaco(s) não 
endoscópico(s) eletivo(s) agendados, incluindo 
cirurgia cardíaca para uma ou mais das seguintes 
situações: 
▪ Reparação ou substituição da válvula mitral 
▪ Reparação ou substituição da válvula aórtica 
▪ Reparação ou substituição da válvula 

tricúspide 
▪ Procedimentos de bypass da artéria coronária 
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▪ Procedimento do labirinto cirúrgico con-
comitante (ablação ou corte e costura) 

▪ Fechamento do forâmen oval patente (FOP) 
▪ Reparação de defeito do septo auricular 

(ASD) com o dispositivo colocado durante  
ou preparado para suporte de bypass 
cardiopulmonar 

o Disposto e capaz de fornecer consentimento 
informado por escrito 

o Esperança média de vida ≥2 anos 
o Disposto e capaz de comparecer em consultas de 

acompanhamento agendadas 
 
Critérios de exclusão: 
o Cirurgia cardíaca anterior 
o Trombo no AAE/AE que não pode ser evacuado 

antes da colocação do Clip 
o Pacientes que necessitam de cirurgia, exceto 

bypass cardíaco (CABG), e/ou cirurgia valvular 
cardíaca, e/ou procedimento do labirinto cirúrgico 
(ablação ou corte e costura) e/ou fechamento do 
FOP e/ou reparação de ASD 

o Sintomas de insuficiência cardíaca pertencentes à 
classe IV da NYHA 

o Necessidade de cirurgia cardíaca urgente (ou 
seja, choque cardiogénico) 

o Creatinina >200 μmol/l 
o O AAE não é adequado para exclusão com base 

em avaliações intraoperatórias 
o Diagnóstico atual de infeção sistémica ativa 
o Insuficiência renal com necessidade de diálise ou 

insuficiência hepática 
o Toxicodependência e/ou alcoolismo conhecidos 
o Deficiência mental ou outras condições que pos-

sam não permitir que o participante compreenda a 
natureza, o significado e o âmbito do estudo 

o Gravidez ou vontade de engravidar nos 12 meses 
que antecedem o tratamento do estudo 

o Necessidade pré-operatória de uma bomba de 
balão intra-aórtica ou de ionotrópicos intravenosos 

o Pacientes que tenham sido tratados com radiação 
torácica 

o Pacientes atualmente em quimioterapia 
o Pacientes em tratamento de longo prazo com 

esteroides orais ou injetados (não incluindo a 
utilização intermitente de esteroides inalados para 
doenças respiratórias) 

o Pacientes com doenças conhecidas do tecido 
conjuntivo 

Número de participantes 
inscritos 

Inicialmente, foram inscritos no estudo setenta e um 
(71) participantes de 7 centros de investigação nos 
Estados Unidos. Foi excluído um paciente após a 
inscrição devido a um AAE demasiado pequeno, que 
não cumpria os critérios de elegibilidade. O AtriClip foi 
implantado em 70 pacientes. 
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População do estudo Dados demográficos dos pacientes (N = 71) 
o Mediana de idades: 74 anos (intervalo de 48–87) 
o Sexo masculino: 67,6% (48/71) 
o Sexo feminino: 32,4% (23/71) 
o Caucasiano: 97,2% (69/71) 
o Raça negra: 1,4% (1/71) 
o Hispânico: 1,4% (1/71) 
o Fração de ejeção mediana: 55% (intervalo de  

20–90%) 
o Mediana do tamanho da aurícula esquerda: 

4,6 cm (intervalo de 1,9–6,5 cm) 
o Historial de FA: 47,9% (34/71) 
o Escala CHADS >2: 38% (27/71) 
o Idade >75 anos: 46,5% (33/71) 
o Hipertensão e idade >65 anos: 77,5% (55/71) 
o Acidente vascular cerebral anterior: 8,5% (6/71) 

 
Procedimento cirúrgico (N = 71) 
o CABG: 77,5% (55/71) 
o Reparação da válvula mitral: 16,9% (12/71) 
o Substituição da válvula mitral: 7,0% (5/71) 
o Reparação da válvula tricúspide: 5,6% (4/71) 
o Substituição da válvula aórtica: 40,8% (29/71) 
o Fechamento do defeito do septo auricular ou do 

forâmen oval patente: 0% (0/71) 
o Procedimento do labirinto cirúrgico (ablação ou 

corte e costura): 35,2% (25/71) 

Resumo dos métodos do 
estudo 

Antes da esternotomia, o AAE foi avaliado por 
ecocardiografia intraoperatória para garantir que não 
havia evidência de trombo intra-auricular.  
 
Após a esternotomia, a inserção do dispositivo foi 
efetuada em qualquer momento da operação, antes, 
durante ou sem bypass cardiopulmonar, e baseou-se 
na preferência do cirurgião.  
 
Foi medida a base do AAE e selecionado o Clip de 
tamanho adequado. O coração foi rodado para a direita 
para que fosse possível visualizar o AAE. O Clip foi 
colocado na base do apêndice, evitando as artérias 
circunflexa e pulmonar. Se a localização do Clip não 
fosse satisfatória, Clip era reposicionado antes da 
colocação. Assim que o Clip se estivesse na posição 
ideal, era fechado e libertado manualmente da 
ferramenta de colocação. A exclusão bem-sucedida do 
AAE foi avaliada intraoperatoriamente por ETE. 
 
O parâmetro de avaliação primário da segurança  
foram os eventos adversos (EA) relacionados com o 
dispositivo aos 30 dias. O parâmetro de avaliação 
primário da eficácia da exclusão bem-sucedida do AAE 
foi uma combinação de exclusão intraprocedimento por 
ETE do fluxo para o AAE e a exclusão avaliada aos 
3 meses de acompanhamento por angiotomografia 
(angioTC). Os pacientes que não podiam receber 
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contraste intravenoso para a angioTC devido a alergia 
ou função renal comprometida foram avaliados por 
ETE. A eficácia da exclusão do apêndice foi avaliada 
por um laboratório independente. 

Resumo dos resultados Segurança intraoperatória: 
Nos 70 pacientes tratados com o AtriClip, não se 
registaram casos de lesões no apêndice, na artéria 
circunflexa ou na artéria pulmonar. Não ocorreu hemor-
ragia do apêndice em nenhum paciente e nenhum 
paciente necessitou de suturas de reparação.  
 
Desempenho intraoperatório: 
O Clip não migrou após a colocação em nenhum dos 
70 pacientes, e não foi necessário remover o Clip ou 
AAE em nenhum dos pacientes. No intraoperatório,  
a exclusão do AAE foi bem-sucedida em 67 dos  
70 pacientes (95,7%), conforme avaliado pelo ETE  
pós-operatório. Nos restantes 3 pacientes, era visível 
um pequeno coto residual.  
 
Parâmetro de avaliação primário da segurança 
(eventos adversos aos 30 dias): 
O número e a percentagem de pacientes (de um total 
de 70) que registaram um evento no período de 30 dias 
após o procedimento são indicados abaixo. Os eventos 
não foram atribuídos à exclusão do AAE ou ao 
dispositivo AtriClip. 
o FA: 2,9% (2/70) 
o Bloqueio atrioventricular: 10,0% (7/70) 
o Insuficiência cardíaca congestiva: 4,3% (3/70) 
o Hemorragia gastrointestinal: 1,4% (1/70) 
o Infeção no local da incisão: 1,4% (1/70) 
o Pneumonia: 1,4% (1/70) 
o Hemorragia operatória: 4,3% (3/70) 
o Hemorragia pós-procedimento: 5,7% (4/70) 
o A fração de ejeção diminuiu: 0,0% (0/70) 
o Insuficiência renal: 4,3% (3/70) 
o Derrame pleural: 7,1% (5/70) 
o Embolia pulmonar: 1,4% (1/70) 
o Trombose venosa profunda: 1,4% (1/70) 
o Hipotensão: 2,9% (2/70) 
o EA grave relacionado com o dispositivo: 0,0% 

(0/70) 
o EA grave relacionado com o procedimento de 

colocação do Clip: 0,0% (0/70) 
 
Parâmetro de avaliação primário da eficácia (sucesso 
da exclusão do AAE aos 3 meses): 
O número e a percentagem de pacientes (de um total 
de 61) com exclusão completa do AAE, determinada 
aos 3 meses após o procedimento por TAC ou ETE, 
são descritos abaixo. 
o Sucesso aos 3 meses através de avaliação por 

TAC pelo laboratório central: 98,2% (55/56) 
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o Sucesso aos 3 meses através de avaliação por 
ETE pelo centro: 100% (5/5) 

O parâmetro de avaliação primário da eficácia da 
exclusão intraprocedimento por ETE e exclusão por 
angioTC ou ETE aos 3 meses foi de 95,1% (58/61). 

  
Comunicações de segurança adicionais (eventos 
adversos aos 6 meses): 
O número e a percentagem de pacientes (de um total 
de 70) que registaram um evento no período de 
6 meses após o procedimento são indicados abaixo. Os 
eventos não foram atribuídos à exclusão do AAE ou ao 
dispositivo AtriClip. 
o FA: 2,9% (2/70) 
o Bloqueio atrioventricular: 10,0% (7/70) 
o Insuficiência cardíaca congestiva: 5,7% (4/70) 
o Hemorragia gastrointestinal: 1,4% (1/70) 
o Infeção no local da incisão: 1,4% (1/70) 
o Pneumonia: 1,4% (1/70) 
o Hemorragia operatória: 4,3% (3/70) 
o Hemorragia pós-procedimento: 5,7% (4/70) 
o A fração de ejeção diminuiu: 2,9% (2/70) 
o Insuficiência renal: 5,7% (4/70) 
o Derrame pleural: 8,6% (6/70) 
o Embolia pulmonar: 1,4% (1/70) 
o Trombose venosa profunda: 1,4% (1/70) 
o Hipotensão: 2,9% (2/70) 
o EA grave relacionado com o dispositivo: 0,0% (0/70) 
o EA grave relacionado com o procedimento de 

colocação do Clip: 0,0% (0/70) 

Limitações do estudo o O acompanhamento imagiológico é de curta 
duração (3 meses), embora o acompanhamento 
clínico se prolongue até aos 12 meses. 

o Pequena coorte de pacientes (N = 70). 
o O estudo não avalia a redução do risco de AVC 

nem documenta a eficácia do AtriClip na profilaxia 
do AVC. 

Deficiências ou 
substituições do 
dispositivo relacionadas 
com a segurança ou 
desempenho durante  
o estudo 

Em cinco casos, o operador considerou necessário 
remover ou ajustar o posicionamento do AtriClip para 
otimizar os resultados. Num dos casos, o dispositivo 
selecionado era demasiado grande, pelo que foi 
removido; foi implantado com êxito um dispositivo mais 
pequeno. Esta situação ocorreu sem qualquer sequela 
clínica, e a exclusão no participante foi bem-sucedida, 
confirmada tanto intraprocedimento como aos três 
meses. Em quatro casos, o operador considerou 
benéfico ajustar o posicionamento do AtriClip.  
O dispositivo tinha sido colocado, no entanto, o médico 
considerou que não estava colocado na posição ideal, 
pelo que ajustou a localização do dispositivo no AAE.  
A exclusão do AAE foi bem-sucedida em todos os 
participantes sem qualquer sequela clínica. Embora 
esta prática seja considerada um desvio do protocolo e 
não seja recomendada, foi realizada com êxito para 
obter resultados ótimos para os pacientes. 
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Tabela 5. Resumo do Stroke Feasibility Study 

Identidade da 
investigação/estudo 

AtriCure Stroke Feasibility Study  
[NCT01997905 em clinicaltrials.gov] 

Identidade do dispositivo  PRO135, PRO140, PRO145, PRO150  

Utilização prevista do 
dispositivo em 
investigação 

Neste ensaio, o dispositivo destinava-se à exclusão do 
apêndice auricular esquerdo (AAE) do coração, efetuada 
através de um procedimento cirúrgico minimamente 
invasivo. 
 
A indicação de utilização proposta foi: o AtriClip 
destina-se a reduzir o risco de acidente vascular 
cerebral e embolia sistémica em pacientes com 
fibrilhação auricular não valvular nos quais a 
terapêutica anticoagulante oral a longo prazo está 
clinicamente contraindicada. 

Objetivos do estudo O objetivo deste estudo de viabilidade foi avaliar a 
segurança e a eficácia do procedimento inicial do 
AtriClip na profilaxia do AVC (ou seja, a prevenção do 
AVC) em pacientes com fibrilhação auricular não 
valvular, avaliados 3 meses após a implantação, nos 
quais a terapêutica anticoagulante oral a longo prazo 
estava clinicamente contraindicada. 

Desenho do estudo  
e duração do 
acompanhamento 

Desenho do estudo: estudo de viabilidade, prospetivo, 
multicêntrico, de braço único. 
 
Duração do acompanhamento: os pacientes foram 
avaliados antes da alta hospitalar e aos 30 dias, 
3 meses e 6 meses após o procedimento inicial. 

Parâmetros de avaliação 
primários e secundários 

Parâmetro de avaliação primário da segurança: 
O parâmetro de avaliação primário da segurança 
consistiu nos seguintes eventos adversos graves nos 
30 dias após o procedimento inicial: 
o Lesão grave da estrutura cardíaca ou de outra 

estrutura corporal que se considere relacionada 
com a introdução ou colocação do Clip. 

o Morte relacionada com problemas cardíacos. 
o Enfarte do miocárdio. 
o Acidente vascular cerebral isquémico. 
o Hemorragia grave (definida como a existência de 

necessidade de reoperação e/ou transfusão de  
>2 unidades de concentrado de glóbulos vermelhos) 
em qualquer período de 24 horas durante os 
primeiros 2 dias após o procedimento inicial ou em 
qualquer momento, se atribuída ao dispositivo. 

 
Parâmetros de avaliação secundários da segurança: 
o Taxa global de eventos adversos graves relacio-

nados com o dispositivo ou com o procedimento:  
▪ Incidência de todos os eventos adversos 

graves relacionados com o dispositivo ou 
com o procedimento observados durante as 
avaliações de acompanhamento aos 3 e 
6 meses. 
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o Taxa global de eventos adversos graves (EAG):  
▪ Incidência de todos os EAG, independente-

mente da sua atribuição, observada ao longo 
das avaliações de acompanhamento aos 3 e 
6 meses. 

o Taxa global de eventos adversos (EA): 
▪ Incidência de todos os EA relacionados com 

o dispositivo ou com o procedimento ou 
quaisquer EA relacionados com problemas 
neurológicos, independentemente da sua 
atribuição, observada através das avaliações 
de acompanhamento aos 3 e 6 meses. 

 
Parâmetro de avaliação primário da eficácia:  
A eficácia do AtriClip LAA Exclusion System foi definida 
como o sucesso da colocação do dispositivo e o seu 
desempenho na exclusão do AAE. O parâmetro de 
avaliação primário da eficácia foi um procedimento 
bem-sucedido/mal-sucedido, sendo que o sucesso 
exigia todos os seguintes requisitos: 
o Sucesso técnico do paciente:  

▪ A capacidade de implantar um dispositivo 
AtriClip com sucesso no AAE de um 
paciente. 

o Exclusão completa intraprocedimento do AAE:  
▪ A exclusão completa do AAE foi definida pela 

ausência de comunicação de fluidos (<3 mm 
de comunicação residual com o AAE e 
<10 mm de bolsa residual) entre a AE e o 
AAE, avaliada intraprocedimento por ETE. 

o Três meses de acompanhamento após a exclusão 
completa do AAE:  
▪ A exclusão completa do AAE foi definida pela 

ausência de comunicação de fluidos (<3 mm 
de comunicação residual com o AAE e 
<10 mm de bolsa residual) entre a AE e o 
AAE na avaliação por ETE ou angioTC após 
≥3 meses. 

 
Parâmetro de avaliação secundário da eficácia: 
o Conjunto dos seguintes eventos no período de 

3 meses e 6 meses após o procedimento inicial: 
▪ Acidente vascular cerebral (isquémico). 
▪ Embolia sistémica do sistema nervoso não 

central. 

Critérios de 
inclusão/exclusão  
para a seleção dos 
participantes 

Critérios de inclusão: 
o O paciente tem ≥18 anos e ≤80 anos de idade. 
o O paciente apresenta fibrilhação auricular não 

valvular confirmada através de eletrocardiograma 
(FA paroxística, persistente ou persistente de 
longa duração). 

o Escala CHADS2 ou CHA2DS2-VASc ≥2. 
o O paciente está medicamente contraindicado  

para terapêutica anticoagulante de longa duração 
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(OAC), definida como uma ou mais das seguintes 
situações: 
▪ Historial de hemorragia intracraniana (p. ex., 

devido a angiopatia amiloide ou outra doença) 
que torna a OAC insegura para o paciente 

▪ Historial de hemorragia gastrointestinal, geni-
turinária ou do trato respiratório devido a uma 
doença permanente que torna a OAC 
insegura para o paciente 

▪ Escala HAS-BLED ≥3 
o O paciente é considerado um candidato cirúrgico 

aceitável, incluindo a utilização de anestesia geral. 
o As pacientes do sexo feminino não podem ter 

potencial para engravidar ou têm de apresentar 
um teste de gravidez negativo nos 7 dias antes do 
procedimento inicial. 

 
Critérios de exclusão: 
o Acidente vascular cerebral nos 30 dias antes do 

procedimento inicial ou AIT nos 3 dias antes do 
procedimento inicial. 

o Historial médico documentado de trauma pene-
trante do tórax ou trauma contundente do tórax 
que tenha resultado em pneumotórax esquerdo ou 
hemotórax esquerdo. 

o Enfarte do miocárdio nos 60 dias antes do 
procedimento inicial. 

o Insuficiência cardíaca pertencente à classe IV da 
NYHA. 

o Fração de ejeção <40% (com base no ecocar-
diograma transtorácico [ETT] da linha de base). 

o Tentativa prévia de obliteração do apêndice 
auricular esquerdo (cirurgia cardíaca percutânea 
ou aberta). 

o Ablação por cateter anterior com perfuração ou 
complicação. 

o Suspeita de perfuração cardíaca não intencional 
ou aderências pericárdicas associadas a cirurgia 
cardíaca aberta ou intervenção coronária percu-
tânea anteriores. 

o Historial de pericardite ou pericardiocentese. 
o Infeção ativa, septicemia ou febre com origem 

desconhecida. 
o Procedimento cirúrgico eletivo concomitante (além 

da colocação do AtriClip) na altura do procedi-
mento inicial. 

o Procedimento planeado de ablação de arritmia 
auricular nos seis meses após o procedimento 
inicial. 

o Doença cardíaca estrutural subjacente que exija 
tratamento cirúrgico planeado nos seis meses 
após o procedimento inicial. 

o Procedimento cirúrgico cardíaco ou torácico nos 
trinta dias antes do procedimento inicial. 
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o Necessidade de terapêutica anticoagulante para 
outra condição médica (ou seja, trombose venosa 
profunda). 

o Paciente incapaz de descontinuar tienopiridinas 
(p. ex., clopidogrel) ou agentes antiplaquetários 
que não contenham ácido acetilsalicílico (AAS) 
4 dias antes da operação e abster-se durante, 
pelo menos, 2 dias após a operação. 

o Insuficiência renal definida como creatinina 
>2,0 mg/dl (>152,5 µmol/l) e/ou necessidade de 
diálise. 

o Estenose conhecida do diâmetro da artéria 
carótida superior a 80%. 

o O paciente tem doença da carótida sintomática ou 
de elevado grau (>70% bilateralmente). 

o Paciente incapaz ou que não pretende efetuar 
uma ecocardiografia transesofágica (ETE). 

o Presença de trombo na aurícula esquerda ou no 
AAE, determinada por ETT ou angiografia por 
tomografia computorizada (angioTC) na linha de 
base. 

o Historial documentado de doença trombofílica, 
com diagnóstico estabelecido através de testes 
objetivos anteriores (p. ex., rastreio familiar de 
trombofilia). 

o Doença pulmonar obstrutiva crónica moderada a 
grave (FEV1 ou VC <70% em relação ao previsto) 
ou intolerância a ventilação pulmonar única. 

o Historial de hipercoagulopatia. 
o Índice de massa corporal (IMC) >35. 
o Outra doença médica ou comorbilidade que possa 

causar o incumprimento do protocolo, confundir a 
interpretação dos dados (p. ex., demência grave) 
ou esperança média de vida limitada (ou seja, 
<3 meses). 

o Inscrito noutro estudo de dispositivos ou medica-
mentos experimentais no momento da inscrição e 
durante o estudo. 

o Perturbação psiquiátrica que, no entender do 
investigador, possa interferir com o consentimento 
informado, a realização de testes, a terapêutica ou 
o acompanhamento. 

o A paciente está grávida ou pretende engravidar 
nos 6 meses após o procedimento inicial. 

 
Critérios de exclusão intraoperatórios: 
o Largura do apêndice auricular esquerdo <29 mm 

ou >50 mm, com base em imagens de ETE. 
o Presença de trombo na aurícula esquerda ou no 

AAE com base em imagens de ETE. 

Número de participantes 
inscritos 

No total, foram inscritos 13 participantes em 4 centros. 
Dos 13 participares inscritos, 10 foram tratados 
(definidos como tentativa de cirurgia) com o dispositivo 
experimental. 
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População do estudo A população do estudo consistiu em pacientes adultos 
com fibrilhação auricular não valvular nos quais a 
anticoagulação oral está medicamente contraindicada. 
As características demográficas e da linha de base 
estão disponíveis para 11 dos 13 participantes que 
estavam inicialmente inscritos. 
Idade (anos) 

N: 11 
Média (DP): 72,0 (8,85) 
Mediana: 74,0 
Mín., Máx.: 48, 80 
Faixa etária 18–64 anos: 1 (9%) 
≥65 anos de idade: 10 (91%) 

Género (n, %) 
Sexo feminino: 4, 36% 
Sexo masculino: 7, 64% 

Raça (n, %) 
Índio americano ou nativo do Alasca: 0, 0% 
Asiático: 0, 0% 
Raça negra ou afro-americano: 0, 0% 
Nativo do Havai ou de outras ilhas do Pacífico: 0, 
0% 
Caucasiano: 11, 100% 
Outro: 0, 0% 

Etnia (n, %) 
Hispânico ou latino: 1, 9% 
Não-hispânico ou não-latino: 10, 91% 

Classe funcional da NYHA (n, %) 
I: 6, 60% 
II: 3, 30% 
III: 0, 0% 
IV: 0, 0% 
Sem bloqueio cardíaco: 1, 10% 

Escala CHADS2 
N: 10 
Média (DP): 2,9 (0,88) 
Mediana: 3,0 
Mín., Máx.: 2, 4 

Escala CHA2DS2-VASc 
N: 10 
Média (DP): 4,6 (0,84) 
Mediana: 5,0 
Mín., Máx.: 3, 6 

Escala HAS-BLED 
N: 10 
Média (DP): 3,6 (0,70) 
Mediana: 3,5 
Mín., Máx.: 3, 5 

Resumo dos métodos  
do estudo 

Quatro pacientes foram submetidos a uma cirurgia 
totalmente toracoscópica (TT), o que significa que a 
cirurgia foi efetuada visualizando o AAE através de  
um endoscópio. Cinco participantes foram submetidos 
a uma cirurgia minimamente invasiva (MIS) com 
visualização direta, através da qual o cirurgião foi capaz 
de visualizar o AAE sem a utilização de instrumentos 
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de imagiologia. a exclusão do AAE foi avaliada 
intraprocedimento por ETE e aos 3 meses por ETE ou 
angioTC.  

Resumo dos resultados Sucesso cirúrgico:  
o O AtriClip foi colocado com sucesso em  

9 pacientes.  
 
Segurança: 
o Foram comunicados três eventos adversos 

graves relacionados com doenças cardíacas 
(dois de fibrilhação auricular, um de doença do 
nódulo sinusal), mas todos foram considerados 
preexistentes e não relacionados com o  
procedimento ou dispositivo. 

o Um paciente morreu devido a uma causa não 
relacionada com o estudo e/ou o dispositivo. 

o Não foram registados acidentes vasculares 
cerebrais isquémicos ou embolias sistémicas 
neste estudo de viabilidade. 

 
Desempenho:  
o No intraoperatório, os centros comunicaram que 

o AAE foi totalmente excluído em todos os  
9 (100%) pacientes.  

o Aos 3 meses após a cirurgia, os centros 
comunicaram que o AAE foi totalmente excluído 
em todos os 9 (100%) pacientes. No entanto, 
após a adjudicação de um participante,  
o adjudicador independente comunicou que o 
seu AAE não tinha sido totalmente excluído 
(comunicação residual de 5 mm). Aos 6 meses 
após a cirurgia, o adjudicador e um terceiro 
avaliador independente concluíram que o AAE 
ainda não estava totalmente excluído, embora o 
centro mantivesse a opinião de que o AAE estava 
totalmente excluído. Não se registaram desvios 
nos critérios do protocolo que pudessem 
influenciar a avaliação da eficácia. 

Limitações do estudo o Sem grupo de controlo (braço único, não 
aleatorizado) 

o Pequena dimensão da amostra 
o Viabilidade 

Deficiências ou 
substituições do 
dispositivo relacionadas 
com a segurança ou 
desempenho durante  
o estudo 

Nenhuma comunicada.  
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Tabela 6. Resumo do ATLAS Study 

Identidade da 
investigação/estudo 

ATLAS4 
[NCT02701062 em clinicaltrials.gov] 

Identidade do dispositivo  LAA035, LAA040, LAA045, LAA050, ACH135, ACH140, 
ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, ACH245, PRO140 
 
Nota: os dispositivos LAA0 não fazem parte deste 
SSCP. 

Utilização prevista  
do dispositivo em 
investigação 

Exclusão do apêndice auricular esquerdo (AAE) do 
coração. 

Objetivos do estudo o Comparar o impacto da FA pós-operatória (POAF) 
entre dois braços de tratamento aleatorizados: 
pacientes com POAF e fechamento cirúrgico do 
AAE com utilização do AtriClip LAA Exclusion 
System versus pacientes com POAF e sem 
fechamento cirúrgico do AAE.  

o Avaliar os resultados a longo prazo do fecha-
mento do AAE com o AtriClip em pacientes com 
risco de desenvolver POAF. 

Desenho do estudo  
e duração do 
acompanhamento 

Desenho do estudo: estudo piloto, prospetivo, 
multicêntrico, aleatorizado (2:1), em regime de não 
ocultação. 
 
Duração do acompanhamento: durante 365 dias após 
o procedimento inicial. 

Parâmetros de avaliação 
primários e secundários 

Parâmetro de avaliação primário:  
o Número de complicações perioperatórias asso-

ciadas à colocação do AtriClip. 
▪ Período de tempo: em qualquer período de 

24 horas durante os primeiros 2 dias após o 
procedimento inicial. 

▪ Complicações definidas como: acidente  
vascular cerebral, hemorragia grave que 
exija nova operação e/ou transfusão de >2 U 
de concentrado de glóbulos vermelhos, 
enfarte do miocárdio ou morte. 

 
Parâmetros de avaliação secundários: 
o Número de participantes com exclusão 

intraoperatória bem-sucedida do AAE. 
▪ Período de tempo: intraoperatório. 
▪ Exclusão bem-sucedida do AAE definida 

como: ausência de fluxo (0 mm) entre o AAE 
e <5 mm de AAE residual por ETE 
intraoperatório com Doppler. 

o Taxas de eventos compostos entre participantes 
diagnosticados com fibrilhação auricular  
pós-operatória (POAF). 
▪ Período de tempo: ao longo de 365 dias após 

o procedimento inicial. 

 
4 Os resultados do ensaio ATLAS foram publicados em Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.), 
15569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/15569845221123796. 
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▪ Os eventos a avaliar incluem: eventos trom-
boembólicos e hemorrágicos, como acidente 
vascular cerebral (AVC), AIT, isquemia peri-
férica, acidente vascular cerebral hemorrá-
gico, hemorragia neurológica, hemorragias 
gastrointestinais ou outro evento hemorrá-
gico grave. 

Critérios de 
inclusão/exclusão  
para a seleção dos 
participantes 

Critérios de inclusão: 
Os pacientes que satisfaziam os seguintes critérios 
foram considerados a população de seleção e eram 
elegíveis para participação: 
o Idade >18 anos, sexo masculino ou feminino. 
o Procedimento (cardíaco estrutural) de válvula 

não mecânica e/ou CABG agendado, no qual se 
preveja o acesso direto ao AAE. 

o Sem FA pré-operatória documentada. 
o Escala CHA2DS2-VASc ≥2. 
o Escala HAS-BLED ≥2. 
o Candidato cirúrgico aceitável, incluindo a 

utilização de anestesia geral. 
o Disposto e capaz de fornecer consentimento 

informado por escrito. 
 
Critérios de exclusão: 
Os pacientes que satisfaziam os seguintes critérios não 
eram elegíveis para participação: 
o Repetição de cirurgia cardíaca. 
o Válvula cardíaca mecânica ou outra necessidade 

prevista ou atual de terapêutica anticoagulante 
durante o período pós-operatório (30 dias). 

o Condições de hipercoagulabilidade que possam 
confundir o estudo. 

o Fração de ejeção <30%. 
o Aurícula esquerda >6 cm. 
o Disfunção diastólica grave. 
o Necessidade de terapêutica anticoagulante. 
o O paciente foi alvo de derrame/AVC nos 30 dias 

antes da assinatura do consentimento informado. 
 
Critérios de exclusão intraoperatórios 
o Presença de trombo na aurícula esquerda ou no 

AAE. 
o O tecido do AAE é considerado frágil ou 

apresenta aderências significativas (conforme 
avaliado pelo cirurgião) perto ou sobre o AAE, 
tornando a colocação do AtriClip demasiado 
arriscada. 

o O apêndice auricular esquerdo está fora do 
intervalo das recomendações do fabricante 
(largura <29 mm ou >50 mm). 

o Não está disponível acesso visual direto para a 
colocação do AtriClip. 

Número de participantes 
inscritos 

Braço com AtriClip: 376 pacientes 
Braço sem AtriClip: 186 pacientes 
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População do estudo Característica AtriClip  
(N = 376) 

Sem 
AtriClip  
(N = 186) 

Idade média em anos 
(DP)  

69,2 (7,8) 68,9 (8,7) 

Sexo feminino n,  
% n/N 

113, 30,1% 50, 26,9% 

Sexo masculino n,  
% n/N 

263, 69,9% 136, 73,1% 

Etnia hispânica ou 
latina n, % n/N 

5, 1,3% 5, 2,7% 

Etnia não hispânica 
ou latina n, % n/N 

370, 98,4% 180, 96,8% 

Etnia desconhecida 
ou não comunicada 
n, % n/N 

1, 0,3% 1, 0,5% 

Índio americano ou 
nativo do Alasca n,  
% n/N 

0, 0% 1, 0,5% 

Asiático n, % n/N 5, 1,3% 2, 1,1% 

Raça negra ou afro-
americano n, % n/N 

13, 3,5% 7, 3,8% 

Nativo do Havai ou 
de outras ilhas do 
Pacífico n, % n/N 

0, 0% 1, 0,5% 

Caucasiano n, % n/N 354, 94,1% 171, 91,9% 

Outra raça n, % n/N 3, 0,8% 3, 1,6% 

Mais do que uma 
raça n, % n/N 

1, 0,3% 1, 0,5% 

Média da escala 
CHA2DS2-VASc (DP) 

3,4 (1,2) 3,4 (1,1) 

Média da escala 
HAS-BLED (DP) 

2,8 (0,7) 2,9 (0,6) 

 

Resumo dos métodos  
do estudo 

Todos os pacientes submetidos a um procedimento 
(cardíaco estrutural) valvular ou CABG com acesso 
visual direto ao AAE eram elegíveis para participar com 
base no consentimento e na avaliação dos critérios de 
inclusão e exclusão. A população-alvo de pacientes 
incluiu pacientes em risco de POAF com base na escala 
CHA2DS2-VASc e HAS-BLED. Os pacientes tinham  
de cumprir todos os critérios de inclusão/exclusão 
(incluindo os critérios de exclusão intraoperatórios) 
antes da inscrição ou da aleatorização.  
 
Durante o procedimento cardíaco estrutural planeado, 
foram avaliados os critérios de exclusão intra-
operatórios. Se o participante apresentasse algum dos 
critérios de exclusão intraoperatórios, era considerado 
uma falha de seleção e não era inscrito ou aleatorizado.  
 
Para efetuar a aleatorização, no momento da inscrição, 
foi atribuído aos participantes um número de identifi-
cação sequencial em cada centro e um envelope 
selado correspondente, que foi aberto na sala de 
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operações para revelar o grupo de tratamento. Os 
participantes foram aleatorizados numa proporção de 
2:1 (dois com AtriClip para um sem AtriClip). As 
sequências de aleatorização foram geradas pelo 
estatista da AtriCure e foram estratificadas por centro. 
A população de participantes foi aleatorizada utilizando 
um esquema de bloqueio para cada cirurgião, de modo 
a garantir uma distribuição igual e equilibrada dos 
grupos de tratamento e evitar enviesamentos relativa-
mente a variáveis conhecidas ou desconhecidas dos 
participantes que pudessem afetar o resultado do 
estudo. 
 
No caso dos participantes aleatorizados para o braço 
Sem AtriClip, o apêndice auricular esquerdo foi deixado 
intacto sem nenhum tratamento. No caso dos 
participantes aleatorizados para o braço Com AtriClip, 
o apêndice auricular esquerdo foi tratado com o AtriClip 
LAA Exclusion System. Antes e depois da colocação do 
AtriClip, foi efetuado um ETE com Doppler para verificar 
a exclusão completa do AAE e AAE residual inferior a 
5 mm.  
 
Após o procedimento inicial, todos os participantes 
foram monitorizados de acordo com os processos 
hospitalares de padrão de cuidados para a POAF.  
 
O resultado foram quatro (4) braços de tratamento: 
o Cirurgia com AtriClip (POAF 

diagnosticada/terapêutica de anticoagulação  
de padrão de cuidados da instituição) 

o Cirurgia com AtriClip (sem POAF) 
o Cirurgia sem AtriClip (POAF 

diagnosticada/terapêutica de anticoagulação  
de padrão de cuidados da instituição) 

o Cirurgia sem AtriClip (sem POAF) 
 
Os participantes foram avaliados quanto a eventos 
adversos (EA) relacionados com a colocação do 
AtriClip e receberam instruções para notificar o investi-
gador principal de quaisquer EA que ocorressem 
durante o estudo. Todos os participantes que desen-
volveram POAF durante o internamento hospitalar 
foram acompanhados durante, aproximadamente, um 
ano (365 dias) após o procedimento inicial. 

Resumo dos resultados Parâmetro de avaliação primário (segurança):  
Não se registaram eventos adversos graves definidos 
pelo protocolo relacionados com o dispositivo ou com o 
procedimento de aplicação. Ocorreu um (1) evento 
adverso grave no procedimento (torção cardíaca 
intraoperatória) (0,3%, 1/376), mas foi resolvido sem 
sequelas; ocorreu um (1) evento adverso não grave no 
procedimento (síndrome pós-pericardiotomia).  
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Durante 365 dias de acompanhamento, não se regista-
ram eventos tromboembólicos, eventos hemorrágicos 
ou mortes considerados relacionados com o dispositivo 
AtriClip ou com a colocação do AtriClip. 
 
Parâmetros de avaliação secundários (exclusão bem- 
-sucedida e taxas de eventos compostos): 

Parâmetro  AtriClip N = 376  

Determinação da colocação do Clip  

Apêndice adequado para 
exclusão com o dispositivo 
AtriClip  

99,2% (373/376)  

Método alternativo utilizado 
para excluir o apêndice 

0,0% (0/376)  

Sucesso da exclusão intraoperatória  
(por ETE com Doppler)  

Total de pacientes, sem 
fluxo com coto ≤5 mm 
[(IC de 95%) (n/N)]  

95,4% [(92,7–97,3) 
(353/370)]  

Total de pacientes, sem 
fluxo com coto ≤10 mm 
[(IC de 95%) (n/N)]  

98,9% [(97,3–99,7) 
(366/370)]  

 
Durante o acompanhamento de 365 dias, as taxas de 
eventos compostos entre os grupos diagnosticados 
com POAF não foram estatisticamente diferentes (p = 
0,2593), mas a taxa global de eventos tendeu a ser 
inferior no subgrupo de AtriClip sem OAC (10/122; 
8,2%) em comparação com o subgrupo de padrão de 
cuidados com OAC (4/25; 16%) e o grupo combinado 
de padrão de cuidados com ou sem OAC (7/71; 9,9%).  
 
Quando todos os participantes foram combinados, 
independentemente da POAF e da utilização de OAC, 
os participantes que receberam o AtriClip apresentaram 
uma tendência para uma taxa de eventos composta 
mais baixa (25/376; 6,6%) do que o grupo de padrão de 
cuidados (sem AtriClip) (14/186; 7,5%), mas não foi 
estatisticamente significativa (p = 0,222). 

Limitações do estudo O ATLAS foi um estudo isento pós-comercialização. 
Por conseguinte, a utilização de anticoagulantes orais 
não pôde ser direcionada ou padronizada nos centros 
do estudo. Isto levou a uma grande variação no 
tratamento médico pós-operatório, tanto nos tipos de 
medicamento utilizados para a anticoagulação oral 
como nas doses prescritas. Além disso, o tamanho da 
amostra para este estudo de viabilidade é relativamente 
pequeno, o que limita a capacidade de tirar uma 
conclusão definitiva sobre o impacto da exclusão do 
AAE e dos eventos tromboembólicos. 
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Deficiências ou 
substituições do 
dispositivo relacionadas 
com a segurança ou 
desempenho durante o 
estudo 

Entre os participantes tratados no grupo do AtriClip, 
foram registadas quatro observações relativas ao 
dispositivo. Pelo menos uma observação ocorreu em 
cada fase da aplicação do dispositivo: antes da colo-
cação (2), durante a colocação (1) e após a colocação, 
mas antes da alta hospitalar (1). Não houve co-
municações de lesões na aurícula esquerda ou no 
apêndice auricular esquerdo que necessitassem  
de intervenção devido à tentativa de colocação do 
dispositivo. Além disso, não houve comunicações  
de traumas acidentais ou excessivos resultantes da 
utilização do dispositivo. A observação comunicada 
após a colocação estava associada ao evento adverso 
grave de torção cardíaca e foi resolvida antes da 
conclusão do procedimento através do reposiciona-
mento do Clip. Em cada caso, o implante foi colocado 
com sucesso no participante e permaneceu com êxito 
até à conclusão do estudo.  

 

5.3. Resumo dos dados clínicos de outras fontes, se aplicável 

 

Avaliação pós-comercialização do PROV 

Foi realizada uma avaliação prospetiva, multicêntrica, não aleatorizada, em regime de 
não ocultação e pós-comercialização do PROV LAA Exclusion System with Selection 
Guide pela AtriCure em 2016 de acordo com as boas práticas clínicas. O objetivo primário 
desta investigação foi demonstrar a eficácia do Clip aberto PROV (AOD2) em pacientes 
submetidos a cirurgia cardíaca concomitante. A eficácia do dispositivo foi avaliada pelo 
sucesso da exclusão do AAE e pela capacidade de manter o implante na devida posição 
após a implantação. Foram implantados cinquenta e um (51) dispositivos em pacientes 
(N = 51) em três centros. Os pacientes que planeavam ser submetidos a procedimento(s) 
cirúrgico(s) cardíaco(s) não emergente(s) e não endoscópico(s) com acesso visual direto 
ao AAE eram elegíveis para participar com base nos critérios de inclusão e exclusão 
definidos no protocolo. A duração do estudo foi de aproximadamente 30 dias de  
pós-operatório (intervalo: de 30–44 dias). O estudo está resumido abaixo na Tabela 7.  

Tabela 7. Resumo da avaliação clínica pós-comercialização do PROV 

Número de participantes 51 

Número de centros 3 

Abordagem cirúrgica Esternotomia minimamente invasiva ou aberta 

Parâmetros de avaliação  

do desempenho agudo 

Exclusão completa intraprocedimento do AAE 

Parâmetros de avaliação  

da segurança aguda 

Medição intraprocedimento do coto do AAE 

Parâmetros de avaliação  

do desempenho  

pós-implantação 

30 dias de acompanhamento após a exclusão 

completa do AAE 

Parâmetros de avaliação da 

segurança pós-implantação 

Medição do coto do AAE de acompanhamento a 

30 dias 

Número de eventos 

adversos graves 

0 (1 morte não relacionada com o dispositivo) 
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Número de observações 

relativas ao dispositivo 

Verificou-se a observação de um dispositivo. A 

observação ocorreu durante a colocação do AtriClip e 

estava relacionada com o Aplicador. O dispositivo 

PROV não fechava quando o botão para fechar o Clip 

era acionado. No entanto, na segunda tentativa,  

o dispositivo fechou. Além disso, o cirurgião observou 

uma pequena área de metal a sobressair através do 

tecido na extremidade cefálica do Clip e manipulou o 

tecido para o cobrir o melhor possível. Esta descoberta 

foi investigada pelo Departamento de Engenharia  

da AtriCure. Esta observação não exigiu qualquer 

intervenção, não resultou num evento adverso grave e 

prolongou o procedimento em cerca de cinco minutos. 

Abordagem cirúrgica 

 

Minitoracotomia direita (minimamente invasiva): 25 de 

51 participantes  

Esternotomia (aberta): 21 de 51 participantes  

Outro: 5 de 51 participantes (miniesternotomia paraes-

ternal/parcial) 

Resultados 

 

o No que diz respeito ao intraoperatório, os centros 

comunicaram:  

▪ Sem coto residual/bolsa em 84,3% (43/51) [IC 

de 95%: 71,4%, 93,0%] dos pacientes. 

▪ Sem fluxo entre o AAE e a AE em 100% 

(51/51) [IC de 95%: 93,0%, 100%] dos 

pacientes. A profundidade média ± DP (mm) 

dos pacientes com um coto residual foi de 

4,88 ± 2,75 (intervalo: 1 a 9). 

o No acompanhamento a 30 dias, os centros 

comunicaram: 

▪ Sem coto residual/bolsa em 97,7% (43/44) [IC 

de 95%: 88,0%, 99,9%] dos pacientes. 

▪ Sem fluxo entre o AAE e a AE em 97,8% [IC 

de 95%: 88,2%, 99,9%] dos pacientes. 

 

Estudo de pós-comercialização do V-Clip 

O Estudo de pós-comercialização do V-Clip foi um estudo retrospetivo-prospetivo, 
multicêntrico (n = 11 centros), não aleatorizado, não oculto e de pós-comercialização. O 
objetivo principal do estudo foi avaliar o desempenho e a segurança a longo prazo dos 
dispositivos AtriClip FLEX-V e PRO•V LAA Exclusion para a exclusão do apêndice 
auricular esquerdo. Os dados deste estudo demonstraram que o AtriClip LAA Exclusion 
system continua a ser um meio seguro e eficaz de excluir o AEE. Os detalhes do estudo 
são fornecidos na Tabela 8. 

Tabela 8. Resumo do estudo de pós-comercialização do V-Clip 

Identidade da 
investigação/estudo 

Estudo de pós-comercialização do V-Clip 

Identidade do dispositivo  ACHV35, ACHV40, ACHV45, ACHV50, PROV35, 
PROV40, PROV45, PROV50 



AtriCure, Inc. SSCP:  AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev E 
 

_____________________________________________________________________________ 
Página 52 de 87 

Formulário-522.A 
 

Utilização prevista  
do dispositivo em 
investigação 

Exclusão do AAE 

Objetivos do estudo Avaliar o desempenho e a segurança a longo prazo 
dos dispositivos AtriClip FLEX-V e PRO•V LAA 
Exclusion para a exclusão do apêndice auricular 
esquerdo. 

Desenho do estudo  
e duração do 
acompanhamento 

Desenho do estudo: Estudo retrospetivo-prospetivo, 
multicêntrico, não aleatorizado, não oculto e de  
pós-comercialização. 
 
Duração do acompanhamento: 12 meses após  
o procedimento. 

Parâmetros de avaliação 
primários e secundários 

Parâmetro de avaliação primário:  

• Eficácia: exclusão do AAE definida como ausência 
de comunicação residual (sem fugas) entre a 
aurícula esquerda (AE) e o AAE, avaliada por 
imagens de angioTC ou ETE na última consulta de 
acompanhamento (12 meses). As imagens foram 
analisadas por um laboratório central independente, 
utilizando um protocolo de imagiologia normalizado. 

• Segurança: incidência dos seguintes eventos 
adversos graves no prazo de 30 dias, se 
relacionados com o dispositivo e/ou com o 
procedimento de implante, conforme adjudicado  
por um monitor médico independente: morte, 
hemorragia grave (BARC3 e superior), infeção  
do local cirúrgico, derrame pericárdico que exija 
intervenção e diagnóstico clínico de enfarte do 
miocárdio. 

 
Parâmetros de avaliação secundários: 

• Desempenho: exclusão do AAE definida como 
ausência de comunicação residual (sem fugas) 
entre a aurícula esquerda (AE) e o AAE, avaliada 
por imagens de angioTC ou ETE na última consulta 
de acompanhamento (12 meses). As imagens 
foram analisadas por um laboratório central 
independente, utilizando um protocolo de 
imagiologia normalizado. 

• Segurança: EAG relacionados com o dispositivo  
ou procedimento até à última consulta de 
acompanhamento (12 meses). 

Critérios de 
inclusão/exclusão para a 
seleção dos participantes 

Critérios de inclusão: 

• O participante tem idade igual ou superior a 
18 anos. 

• O participante recebeu o implante AtriClip FLEX-V 
ou PRO•V durante um procedimento cirúrgico 
cardíaco não urgente. 

• O participante está disposto e capaz de fornecer 
consentimento informado por escrito. 

• O participante está disposto e capaz de regressar 
para a consulta de acompanhamento e exames de 
imagiologia (angioTC ou ETE) agendados. 
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Critérios de exclusão: 

• Incapacidade, falta de vontade ou contraindicação 
para a realização de exames de imagiologia por 
ETE ou angioTC. 

• Participantes que se encontravam grávidas ou a 
amamentar. 

• Participantes com infeção ativa por COVID-19. 

Número de participantes 
inscritos 

156 participantes 

População do estudo Características [% (n/N)] 

Idade, anos   66,0 ± 65,8 

Género  
  Masculino 
  Feminino 

   
  78,1% (121/155) 
  21,9% (34/155) 

Raça 
  Caucasiano  
  Negro 
  Asiático 
  Outro 

 
  94,2% (146/155) 
    3,2% (5/155) 
    1,3% (2/155) 
    1,3% (2/155) 

Etnia 
  Não-hispânico/latino 
  Hispânico/latino 

 
  99,4% (154/155) 
    0,6% (1/155) 

 

Resumo dos métodos do 
estudo 

Os Investigadores Principais (IP) selecionados nos 
centros eram cirurgiões cardíacos, qualificados por 
estudos, experiência e formação para assumir a 
responsabilidade pela realização deste estudo.  
O protocolo permitia um máximo de vinte (20) centros 
de investigação para o recrutamento de participantes.  
O protocolo permitia a inclusão de um máximo de 
cento e setenta (170) participantes como parte do 
estudo. Os participantes incluídos foram avaliados 
quanto ao desempenho a longo prazo e à segurança 
12 meses após o procedimento.  
Foi utilizado um laboratório independente para a 
avaliação da angiografia por tomografia 
computorizada (angioTC) e ETE. Todas as avaliações 
prospetivas foram realizadas de acordo com o 
protocolo recomendado pelo laboratório independente. 
Os eventos adversos (EA) e os problemas de 
desempenho de dispositivos médicos (para 
dispositivos médicos utilizados durante o 
procedimento), incluindo eventos adversos potenciais 
e reais relacionados com o dispositivo, determinadas 
avarias e erros do utilizador sob suspeita de estarem 
associados à utilização de um medicamento, produto 
biológico, dispositivo médico ou suplemento alimentar 
regulamentado pela FDA utilizado durante este 
estudo, foram comunicados pelo Investigador Principal 
(IP) às autoridades aplicáveis, incluindo: 
1) Patrocinador (AtriCure); 2) Conselho de Revisão 
Institucional (IRB); 3) respetivo(s) fabricante(s); e/ou 
4) FDA através do Processo de Notificação Voluntária 
Online MedWatch ou da Notificação de Dispositivos 
Médicos, conforme apropriado. 
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Resumo dos resultados Foi implantado um total de 159 AtriClips em  
155 participantes, tendo 4 pacientes recebido  
2 AtriClips cada. Foram utilizados oitenta e seis (86) 
dispositivos ACHV e 73 dispositivos PROV. 
 
Parâmetros de avaliação primários 

• Eficácia: 151 participantes do grupo de intenção  
de tratar modificada (os que tinham dados de 
imagiologia) cumpriram a definição de sucesso  
do estudo, com 100% (IC 95%: 97,59–100%) a 
demonstrar a exclusão do AAE, excedendo o 
objetivo de desempenho de 86,7%. 

• Segurança: nenhum evento de segurança primário 
foi adjudicado como estando relacionado com  
o dispositivo e/ou com o procedimento de 
implantação (taxa de 0,0% de EAG registados), 
cumprindo assim o objetivo de segurança de uma 
taxa inferior a 6,5% de EAG registado(s). 

 
Parâmetros de avaliação secundários 

• Eficácia: 88,8% (135/152) cumpriram os critérios  
de coto residual do AAE <10 mm. 

• Segurança: 3,22% (5/155) dos participantes  
tiveram EAG relacionados com o dispositivo ou  
o procedimento até à última consulta de 
acompanhamento (12 meses). 

Limitações do estudo Limitado à população dos EUA 

Deficiências ou 
substituições do 
dispositivo relacionadas 
com a segurança ou 
desempenho durante  
o estudo 

Houve sete (7) deficiências do dispositivo ou 
reclamações do produto comunicadas pelos centros 
durante este estudo: 

• 2 resultaram num EA e exigiram intervenção 

• 4 necessitaram de um dispositivo adicional 

• 1 não necessitou de qualquer intervenção 

 

DEEP Pivotal 

O DEEP Pivotal foi um estudo pivotal prospetivo, multicêntrico (n = 18 centros) e de braço 
único. O objetivo principal do estudo foi avaliar a segurança e a eficácia da ablação 
cirúrgica cardíaca minimamente invasiva utilizando o AtriCure Bipolar System e o AtriClip 
PRO LAA Exclusion System num Procedimento Duplo Epicárdico e Endocárdico (DEEP) 
para o tratamento de FA persistente ou persistente de longa duração. Os dados deste 
estudo demonstraram que o AtriClip LAA Exclusion system continua a ser um meio 
seguro e eficaz de excluir o AEE. Os detalhes do estudo são fornecidos na Tabela 9. 

Tabela 9. Resumo do DEEP Pivotal 

Identidade da 
investigação/estudo 

DEEP Pivotal 

Identidade do dispositivo  PRO135, PRO140, PRO145, PRO150, PRO235, 
PRO240, PRO245, PRO250 

Utilização prevista do 
dispositivo em 
investigação 

Exclusão do AAE 
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Objetivos do estudo Avaliar a segurança e a eficácia da ablação cirúrgica 
cardíaca minimamente invasiva utilizando o AtriCure 
Bipolar System e o AtriClip PRO LAA Exclusion 
System num procedimento duplo epicárdico e 
endocárdico (DEEP) para o tratamento da FA 
persistente ou persistente de longa data. 

Desenho do estudo  
e duração do 
acompanhamento 

Desenho do estudo: estudo pivotal prospetivo, 
multicêntrico e de braço único. 
 
Duração do acompanhamento: até 5 anos após o 
procedimento. 

Parâmetros de avaliação 
primários e secundários 

Parâmetro de avaliação primário:  

• Eficácia: ausência de qualquer FA, flutter auricular 
ou taquicardia auricular documentada com duração 
> 30 segundos até à consulta de acompanhamento 
de 12 meses na ausência de medicamento 
antiarrítmicos (AAD) de Classe I ou III (com 
exceção de AAD anteriormente sem sucesso em 
doses que não excedam as doses anteriormente 
falhadas). 

• Segurança: parâmetro de avaliação composto que 
consiste em um ou mais dos seguintes eventos,  
se forem adjudicados pelo CEC como eventos 
adversos graves (EAG) e relacionados com o 
dispositivo/procedimentos, como se segue: 
o O AtriCure Bipolar System e/ou o AtriClip Pro 

LAA Exclusion System, no prazo de 30 dias 
após o procedimento de ablação cirúrgica 
epicárdica; ou 

o O procedimento de ablação cirúrgica epicárdica 
no prazo de 30 dias após o procedimento 
epicárdico; ou 

o O procedimento de referência endocárdico  
(ou um procedimento de ablação endocárdica 
repetido realizado durante o período de 
supressão) no prazo de 7 dias após um 
procedimento de ablação endocárdica. 

 
Parâmetros de avaliação secundários relevantes: 

• Desempenho:  
o Exclusão do AAE medida aos 12 meses. 
o Exclusão do AAE medida 

intraprocedimentalmente e no procedimento de 
ablação EP endocárdica. 

Critérios de 
inclusão/exclusão  
para a seleção dos 
participantes 

Critérios de inclusão: 

• O paciente está disposto e capaz de fornecer 

consentimento informado por escrito. 

• O paciente tem ≥ 18 anos e ≤ 75 anos de idade no 

momento do consentimento. 

• O paciente apresenta fibrilhação auricular 

persistente sintomática (por exemplo, palpitações, 

falta de ar, fadiga) ou fibrilhação auricular 

persistente de longa duração refratária a, pelo 

menos, um AAD de Classe I ou Classe III. 
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• Os pacientes que possam ter tido até duas 

ablações por cateter anteriores sem sucesso  

para tratar a fibrilhação auricular são elegíveis se 

apresentarem FA persistente sintomática ou 

persistente de longa duração. A ablação por cateter 

anterior tem de ter ocorrido mais de três meses 

antes do consentimento informado. 

• O paciente está disposto e capaz de se submeter a 

todos os procedimentos relacionados com o estudo 

e de comparecer nas visitas de acompanhamento 

agendadas. 

 
Critérios de exclusão: os principais critérios de exclusão 
estão detalhados no site ClinicalTrials.gov (NCT02393885). 

Número de participantes 
inscritos 

129 participantes (88 receberam o AtriClip) 

População do estudo 

Parâmetro 
População de 
segurança 
(N=90) 

População 
mITT (N=85) 

Idade, anos 63,4 ± 7,7 63,5 ± 7,9 

Género  
  Masculino 
  Feminino 

   
83,3% (75) 
16,7% (15) 

 
83,5% (71) 
16,5% (14) 

IMC, kg/m2 29,9 ± 3,8 29,8 ± 3,9 

Raça 
  Caucasiano  
  Asiático 
  Outro 

 
96,7% (87) 
2,2% (2) 
1,1% (1) 

 
96,5% (82) 
2,4% (2) 
1,2% (1) 

Tipo de FA 
   Persistente 
   LSP 

 
83,3% (75) 
16,7% (15) 

 
83,5% (71) 
16,5% (14) 

LSP: persistente de longa duração 

Resumo dos métodos  
do estudo 

A inscrição no estudo começou a 11 de fevereiro de 
2015 e o primeiro participante foi tratado a 18 de 
fevereiro de 2015. Os participantes tratados foram 
avaliados quanto à segurança primária até 30 dias 
após o procedimento de ablação epicárdica e 7 dias 
após o procedimento endocárdico. A eficácia primária 
foi avaliada até 12 meses após o procedimento de 
ablação endocárdica. Todos os participantes tratados 
que concluíram os procedimentos epicárdico e 
endocárdico foram acompanhados durante 5 anos. 

Resumo dos resultados O procedimento epicárdico foi tentado em  
90 participantes e concluído em 88 participantes. Um  
total de 86 participantes foram totalmente tratados e 
submetidos ao procedimento duplo epicárdico e 
endocárdico. Um total de 88 participantes foram 
submetidos ao procedimento de ablação epicárdica 
com exclusão do AAE utilizando o AtriClip. 
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Parâmetros de avaliação primários 

• Eficácia: 71,8% (61/85) dos pacientes no grupo  
de intenção de tratar modificada (mITT) no 
acompanhamento aos 12 meses. 

• Segurança: 6,7% (6/90) dos participantes sofreram 
eventos adversos graves que foram adjudicados 
como tendo impacto no parâmetro de avaliação 
primário de segurança. 

 
Parâmetros de avaliação secundários 

• Eficácia: as taxas de sucesso de exclusão do  
AAE foram de 97,7% (84/86) no intraoperatório 
(comunicado pelo centro), 95,2% (60/63) no 
momento do procedimento endocárdico e 86,4% 
(70/81) no acompanhamento de 12 meses.  
A principal razão para a falha do desfecho de 
exclusão do AAE deveu-se ao tamanho residual da 
bolsa. É de salientar que a imagiologia do AAE 
intraoperatória e no momento do procedimento 
endocárdico foi efetuada através de ETE, enquanto 
a angioTC foi utilizada no acompanhamento aos  
12 meses. 

• Segurança: foi registado um total de 54 EAG  
em 31,1% (28/90) dos participantes ao longo de  
12 meses. Nenhum foi atribuível a qualquer 
dispositivo AtriClip. 

Limitações do estudo N/A 

Deficiências ou 
substituições do 
dispositivo relacionadas 
com a segurança ou 
desempenho durante  
o estudo 

Foi registado um total de 16 anomalias/observações 
do dispositivo ao longo do estudo, nenhuma das quais 
resultou num EA: 

• 5 prolongaram o procedimento num máximo de  
20 minutos. 

• 12 necessitaram de um dispositivo adicional. 

 

CEASE-AF  

O estudo CEASE-AF (Combined Endoscopic Epicardial and Percutaneous Endocardial 
Ablation Versus Repeated Catheter Ablation in Persistent and Longstanding Persistent 
Atrial Fibrillation) foi um ensaio prospetivo multicêntrico, aleatorizado (2:1) e controlado 
(n = 9 centros). O objetivo primário do estudo foi investigar o tratamento ideal da FA 
persistente com AE aumentado > 4 cm ou da FA persistente de longa duração 
encaminhada para ablação por radiofrequência. O objetivo do estudo é comparar a 
eficácia e a segurança de duas abordagens de intervenção (ablação híbrida [AH] versus 
ablação por cateter [AC] padrão), na prevenção da recorrência da FA em pacientes 
sintomáticos, refratários a medicamentos, com os tipos de FA mais difíceis de tratar. Os 
dados deste estudo demonstraram que o AtriClip LAA Exclusion system continua a ser 
um meio seguro e eficaz de excluir o AEE. Os detalhes do estudo são fornecidos na 
Tabela 10. 

Tabela 10. Resumo do CEASE-AF 

Identidade da 
investigação/estudo 

CEASE-AF 

Identidade do dispositivo  PRO1 e PRO2 (e CGG100) 
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Utilização prevista do 
dispositivo em 
investigação 

Exclusão do AAE 

Objetivos do estudo Investigar o tratamento ideal da FA persistente com 
AE aumentado > 4 cm ou de FA persistente de longa 
duração encaminhada para ablação por 
radiofrequência. O objetivo do estudo é comparar a 
eficácia e a segurança de duas abordagens de 
intervenção (ablação híbrida [AH] versus ablação por 
cateter padrão [AC]), na prevenção da recorrência da 
FA em pacientes sintomáticos, refratários a 
medicamentos, com os tipos de FA mais difíceis  
de tratar. 

Desenho do estudo  
e duração do 
acompanhamento 

Desenho do estudo: ensaio multicêntrico controlado, 
prospetivo e aleatorizado (2:1). 
 
Duração do acompanhamento: 36 meses após  
o procedimento. 

Parâmetros de avaliação 
primários e secundários 

Parâmetro de avaliação primário:  

• Eficácia: ausência de episódios documentados de 
FA/flutter auricular (AFL)/taquicardia auricular (TA) 
>30 s até à consulta de acompanhamento de  
12 meses na ausência de AAD de Classe I ou III, 
com exceção de AAD em doses que não excedam 
as doses anteriormente falhadas. 

• Segurança: as complicações graves compostas  
e os eventos adversos serão analisados durante  
o acompanhamento, comparando as taxas de 
complicações cumulativas que ocorrem durante os 
procedimentos repetidos nos 2 braços do estudo. 

 
Parâmetros de avaliação secundários relevantes: 

• Desempenho:  
o Exclusão bem-sucedida do AAE (apenas no 

braço híbrido) utilizando ETE.  

Critérios de 
inclusão/exclusão  
para a seleção dos 
participantes 

Critérios de inclusão: 

• O participante tinha entre 18 e 75 anos. 

• O participante tinha um historial de FA persistente 

sintomática e um diâmetro da AE > 4 cm ou FA 

persistente de longa duração, conforme definido na 

declaração de consenso de especialistas em FA da 

HRS/EHRA/ECAS 2012: 

o FA persistente: FA contínua, mantida por mais 

de sete dias, ou com uma duração superior a 

48 horas e inferior a sete dias, mas que 

necessite de cardioversão farmacológica ou 

elétrica. 

o FA persistente de longa duração: FA contínua 

com duração superior a 12 meses. 

• O participante era refratário ou intolerante a, pelo 

menos, um medicamento antiarrítmico (Classe I  

ou III). 

• O participante era mentalmente capaz e disposto a 

dar o seu consentimento informado. 
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• O participante estava disposto e capaz de se 

submeter a todos os procedimentos relacionados 

com o estudo e de comparecer às visitas de 

acompanhamento agendadas. 

 

Critérios de exclusão:  

• O paciente apresenta FA persistente de longa 
duração >10 anos. 

• O paciente apresenta FA paroxística. 

• O paciente apresenta FA persistente e um diâmetro 
da AE ≤4 cm. 

• A FA é secundária a um desequilíbrio eletrolítico,  
a doença da tiroide ou a outra causa reversível ou 
não cardiovascular. 

• O paciente foi submetido a um procedimento de 
ablação ou cirurgia cardíaca anterior. 

• O paciente necessita de outros procedimentos de 
cirurgia cardíaca para além do tratamento da FA 
(valvular, coronário, outros). 

• Contraindicação para ablação por cateter ou 
cirurgia epicárdica (incluindo, entre outros:  
radiação torácica prévia, perimiocardite prévia, 
tamponamento cardíaco prévio, aderências 
pleurais, toracotomia prévia). 

• Índice de massa corporal >35. 

• Diâmetro da AE >6 cm. 

• Fração de ejeção do ventrículo esquerdo <30%. 

• Regurgitação mitral grave (>II). 

• Paciente incapaz de efetuar um ecocardiograma 
transesofágico (ETE). 

• Presença de trombo na AE verificada por ETE, 
TAC, RM ou angiografia. 

• Antecedentes de doença cerebrovascular, incluindo 
acidente vascular cerebral ou ataque isquémico 
transitório (AIT) nos 6 meses anteriores à inscrição. 

• Infeção ativa ou sépsis. 

• Outras condições clínicas que impeçam a inclusão 
(p. ex., doença orgânica, perturbações da 
hemostasia). 

• Contraindicação à terapêutica anticoagulante ou 
incapacidade de cumprir a terapêutica 
anticoagulante. 

• Gravidez, gravidez planeada ou amamentação. 

• A esperança de vida é inferior a 12 meses. 

• O paciente está envolvido noutro estudo que envolve 
um medicamento ou dispositivo experimental. 

Número de participantes 
inscritos 

154 participantes (94 receberam o AtriClip) 
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População do estudo 
Parâmetro 

Híbrido 
(N=102) 

Cateter 
(N=52) 

Idade, anos 60,8 ± 8,1 60,6 ± 7,4 

Género  
  Masculino 
  Feminino 

   
77,5% (77) 
24,5% (25) 

 
73,1% (38) 
26,9% (14) 

IMC, kg/m2 29,7 ± 3,5 29,8 ± 3,1 

Tipo de FA 
   Persistente 
   LSP 

 
79,4% (81) 
20,6% (21) 

 
82,7% (43) 
17,3% (9) 

LSP: persistente de longa duração 

Resumo dos métodos  
do estudo 

Após a assinatura de um consentimento informado, os 
participantes encaminhados para tratamento invasivo 
de FA foram selecionados quanto à elegibilidade para 
o estudo de acordo com os critérios de inclusão e 
exclusão especificados. Para os participantes 
inscritos, a aleatorização foi efetuada centralmente e 
estratificada por centro, de modo a obter-se um rácio 
de 2:1 de híbrido para CA.  
Os participantes tratados foram avaliados quanto  
à segurança primária durante todo o período de 
acompanhamento. O risco cumulativo de 
complicações graves foi avaliado através da análise 
das complicações associadas aos tratamentos de 
ablação repetidos efetuados durante o decorrer do 
estudo. A eficácia do tratamento foi avaliada ao longo 
do período de 24 meses pós-tratamento (ablação 
híbrida epi/endocárdica ou ablação endocárdica 
repetida) e uma análise aos 36 meses será efetuada. 
Todos os participantes tratados foram acompanhados 
durante 3 anos. 

Resumo dos resultados O procedimento epicárdico foi tentado em  
90 participantes e concluído em 88 participantes.  
Um total de 86 participantes foram totalmente tratados 
e submetidos ao procedimento duplo epicárdico  
e endocárdico. Um total de 88 participantes foram 
submetidos ao procedimento de ablação epicárdica 
com exclusão do AAE utilizando o AtriClip. 
 
Parâmetros de avaliação primários 

• Eficácia: atingido em 71,6% (68/95) dos pacientes 
no grupo AH em comparação com 39,2% (20/51) 
dos pacientes no grupo AC (p < 0,001). 

• Segurança: as taxas compostas de complicações 
graves no prazo de 30 dias após o procedimento de 
referência e 30 dias após a AH de segundo estágio 
ou rAC foram de 7,8% (8/102) e 5,8% (3/52) nos 
braços AH e AC, respetivamente (p = 0,752). 

 
Parâmetros de avaliação secundários 
Eficácia: dos 94 pacientes submetidos à exclusão do 
AAE com o AtriClip, 87 tinham um ETE pós-operatório 
disponível que indicava uma taxa de exclusão eficaz 
de 100% (ou seja, sem coto residual > 10 mm e sem 
fluxo residual entre a AE e o AAE). No 



AtriCure, Inc. SSCP:  AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev E 
 

_____________________________________________________________________________ 
Página 61 de 87 

Formulário-522.A 
 

acompanhamento aos 6 meses, 62 pacientes tinham 
um ETE disponível, o que resultou numa taxa de 
exclusão eficaz de 100% 

Limitações do estudo Foram necessários conjuntos mínimos de lesões  
em cada braço, mas era possível efetuar lesões 
epicárdicas ou endocárdicas adicionais, de acordo 
com a prática institucional ou o critério do médico. 

Deficiências ou 
substituições do 
dispositivo relacionadas 
com a segurança ou 
desempenho durante  
o estudo 

Registou-se uma (1) avaria do gerador, que não 
resultou em qualquer evento adverso ou resultado 
adverso. O paciente foi tratado por um método 
alternativo e abandonou o protocolo do estudo após  
o procedimento. 

 

 

Revisão sistemática da literatura 

O conjunto da literatura clínica que descreve a segurança e/ou o desempenho do AtriClip 
LAA Exclusion System inclui mais de 75 publicações revistas por pares. Coletivamente, 
estes estudos fornecem provas de que o AtriClip LAA Exclusion System corresponde ao 
estado da arte, tanto em termos de segurança como de desempenho5. Na literatura 
clínica, a incidência de eventos adversos relacionados com o dispositivo AtriClip ou com 
o procedimento de implantação no período de 30 dias posterior é inferior a 10,5%, e a 
exclusão bem-sucedida do AAE no intraoperatório ou no acompanhamento é superior a 
98%, o que excede o objetivo de desempenho clínico de 80%. 

 

5.4. Um resumo geral do desempenho clínico e da segurança 

Segurança 

O objetivo de segurança clínica identificado no Plano de avaliação clínica do AtriClip LAA 
Exclusion System é o seguinte:  

A incidência de eventos adversos (EA) relacionados com o dispositivo 
e/ou o procedimento de implantação no período de 30 dias após o 
procedimento inicial deve ser ≤10,5%.  

Os eventos adversos incluídos nesta avaliação incluíram morte, hemorragia grave 
(BARC 36 e superior), infeção no local da cirurgia, derrame pericárdico com necessidade 
de intervenção e diagnóstico clínico de enfarte do miocárdio. 

Para avaliar a segurança do AtriClip LAA Exclusion System em relação ao objetivo de 
segurança clínica, foram compilados os cinco eventos adversos predefinidos (morte, 
hemorragia grave, infeção no local da cirurgia, derrame pericárdico com necessidade de 
intervenção e enfarte do miocárdio) com base em todas as fontes de evidências clínicas 
disponíveis, que incluíam uma revisão sistemática da literatura e os ensaios clínicos 
concluídos da AtriCure7.  

O total de todas as fontes de evidências clínicas disponíveis, independentemente do tipo 
de clip ou aplicador e representando mais de 3700 pacientes, atingiu o objetivo de 
segurança correspondente a uma taxa de eventos adversos ≤10,5%. Como tal, a 
totalidade da evidência clínica relativa ao AtriClip LAA Exclusion System apoia a 

 
5 As fontes da revisão sistemática da literatura são enumeradas na Bibliografia (Secção 10).  
6 BARC 3 refere-se ao tipo 3 de hemorragia segundo o Bleeding Academic Research Consortium. Consulte 
Mehran et al. 2011. Circulation, 123:2736-47. 
7 Consulte a Bibliografia (Secção 10) para ver publicações de ensaios clínicos e fontes de revisão sistemática 
da literatura, que descrevem os resultados da segurança e/ou do desempenho do AtriClip LAA Exclusion 
System. 



AtriCure, Inc. SSCP:  AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev E 
 

_____________________________________________________________________________ 
Página 62 de 87 

Formulário-522.A 
 

segurança e a utilização de última geração destes dispositivos para o fim a que se 
destinam. 

Desempenho 

O objetivo de desempenho clínico identificado no Plano de avaliação clínica do AtriClip 
LAA Exclusion System é definido da seguinte forma: 

Taxa de fechamento bem-sucedido de forma aguda (ou seja, no 
intraoperatório) ou durante o acompanhamento ≥80%, com fechamento 
bem-sucedido do AAE definido como a ausência de fluxo residual/fuga 
entre o apêndice auricular esquerdo e a aurícula esquerda.  

A compilação dos resultados dos estudos de uma revisão sistemática da literatura e dos 
ensaios clínicos promovidos pela AtriCure demonstrou um fechamento bem-sucedido do 
AAE >98%. Foi demonstrado um fechamento bem-sucedido de forma aguda e a longo 
prazo (até 7 anos)8.   

O benefício clínico do AtriClip LAA Exclusion System é definido como:  

Eliminação do apêndice auricular esquerdo, uma causa de trombos, 
resultando na redução de eventos tromboembólicos.  

Na literatura clínica, as taxas de eventos tromboembólicos observadas em comparação 
com as taxas previstas entre os pacientes tratados com AtriClip apoiam o benefício 
clínico9. Os estudos que comparam as taxas de eventos tromboembólicos em pacientes 
com ou sem implante de AtriClip também apoiam a redução do risco tromboembólico 
entre os pacientes que recebem tratamento do AAE com o AtriClip LAA Exclusion 
System10.  

5.5. Acompanhamento clínico pós-comercialização em curso ou previsto 

A AtriCure está a realizar os seguintes estudos clínicos, que incluem parâmetros de 
avaliação que irão abordar a segurança e/ou o desempenho do AtriClip LAA Exclusion 
System, incluindo o Selection Guide: 

• ICE-AFIB (NCT03732794 em clinicaltrials.gov) 

• LeAAPS (NCT05478304 em clinicaltrials.gov) 

• BoxX-NoAF (NCT ainda não disponível) 

Coletivamente, estes estudos fornecerão dados de segurança e desempenho de mais de 
7500 pacientes adicionais tratados com o AtriClip LAA Exclusion System. Estes estudos 
ACPC em curso continuarão a fornecer resultados agudos, a médio prazo e a longo prazo 
relacionados com a segurança e/ou o desempenho do AtriClip LAA Exclusion System, 
incluindo o Selection Guide. As informações geradas por estes estudos e pela vigilância 
pós-comercialização serão utilizadas para monitorizar e identificar os riscos residuais 
associados à utilização dos dispositivos ou os impactos relacionados com o desempenho 
na relação risco-benefício.  

 

 
8 O sucesso do fechamento do AAE a longo prazo tem sido avaliado por ETE ou TAC em múltiplas coortes 
de pacientes, com resultados comunicados em publicações como Branzoli et al. 2020, Caliskan et al. 2019, 
Cartledge et al. 2022, Ellis et al. 2017, Emmert et al. 2014, Kiankhooy et al. 2022, Mokracek et al. 2015, 
Salzberg et al. 2010, and van Laar et al. 2018. Consulte a Bibliografia (Secção 10) de publicações de ensaios 
clínicos e de publicações de revisão sistemática da literatura para ver citações de estudos. 
9 Consulte Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et 
al. 2020, Smith et al. 2017, e Suwalski et al., 2015 na Bibliografia (Secção 10) das fontes de revisão 
sistemática da literatura. 
10 Consulte Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, e Whitlock et al. 2021 na Bibliografia (Secção 10) das 
fontes de revisão sistemática da literatura.  
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6. Possíveis alternativas de diagnóstico ou terapêuticas 

A fibrilhação auricular (FA) é a arritmia cardíaca sustentada mais comum em todo o mundo e 
um fator de risco independente para acidente vascular cerebral e tromboembolismo sistémico 
causado por eventos tromboembólicos.1 A fibrilhação auricular aumenta 1,56 vezes o risco de 
um paciente sofrer um acidente vascular cerebral não embólico e 5,8 vezes um acidente 
vascular cerebral embólico.2 O apêndice auricular esquerdo (AAE) é a principal fonte de 
tromboembolismo em pacientes com FA.3 O AAE fortemente trabeculado e em forma de bolsa, 
é suscetível a hemostasia em pacientes com FA, aumentando o risco de embolia. 

O tratamento de primeira linha para os pacientes com FA consiste normalmente numa 
intervenção farmacológica para controlar a frequência cardíaca, controlar o ritmo cardíaco e 
administrar anticoagulação oral (OAC). As orientações da Sociedade Europeia de Cardiologia 
(ESC) 2024 incluem uma recomendação de Classe I, Nível A para a anticoagulação oral na 
prevenção do AVC em pacientes com FA com um risco tromboembólico elevado e uma 
recomendação de Classe I, Nível C para que a anticoagulação oral seja considerada em 
pacientes com FA com uma pontuação CHA2DS2-VASc de 2 ou superior.4 Da mesma forma, 
a diretriz do American College of Cardiology/American Heart Association/American College of 
Clinical Pharmacy/Heart Rhythm Society 2023 para o diagnóstico e tratamento de pacientes 
com FA apresenta uma recomendação Classe I, Nível A, segundo a qual, «para doentes com 
FA e um risco tromboembólico anual estimado de ≥2% por ano (por exemplo, pontuação 
CHA2DS2-VASc de ≥2 nos homens ou ≥3 nas mulheres), recomenda-se a anticoagulação para 
prevenir o AVC e o tromboembolismo sistémico».5 A anticoagulação oral reduz o risco de 
acidente vascular cerebral isquémico e de trombo no AAE em pacientes com FA não valvular, 
mas apresenta riscos de eventos hemorrágicos graves e interações medicamentosas; a 
eficácia desta terapêutica também requer a adesão do paciente e ajustes frequentes da 
dose.1,6,7  

No caso dos pacientes com contraindicação médica para terapêutica com OAC, são 
recomendadas intervenções para ocluir ou excluir o AAE da circulação. As orientações da 
ESC 2020 incluem uma recomendação Classe IIb, Nível B, segundo a qual «é possível 
considerar a oclusão do AAE para a prevenção do AVC em pacientes com FA e 
contraindicações para o tratamento anticoagulante a longo prazo (p. ex., hemorragia 
intracraniana sem causa reversível)».8 A diretriz da Society of Thoracic Surgeons (STS) 2023 
para o tratamento cirúrgico da FA inclui uma recomendação Classe I, Nível A, segundo a qual, 
«a obliteração do apêndice auricular esquerdo é recomendada para todos os procedimentos 
de cirurgia cardíaca não emergentes realizados pela primeira vez, com ou sem ablação 
cirúrgica concomitante, para reduzir a morbilidade decorrente de complicações trombo-
embólicas». Além disso, as diretrizes da STS incluem uma recomendação Classe IIb, Nível  
B-NR, segundo a qual, «é possível considerar a obliteração cirúrgica isolada do apêndice 
auricular esquerdo em pacientes com fibrilhação auricular persistente de longa duração, um 
risco elevado de AVC e contraindicações para, ou falha de, anticoagulação oral a longo 
prazo». A diretriz do American College of Cardiology/American Heart Association/American 
College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm Society 2023 para o diagnóstico e tratamento de 
pacientes com FA apresenta uma recomendação Classe IIa, Nível B-NR, segundo a qual, «em 
doentes com FA, um risco moderado a elevado de AVC (pontuação CHA2DS2-VASc ≥ 2) e 
uma contraindicação para anticoagulação oral a longo prazo devido a uma causa não 
reversível, a LAAO percutânea (pLAAO) é razoável» e uma recomendação Classe IIb, Nível 
A, segundo a qual, «em doentes com FA submetidos a cirurgia cardíaca com pontuação 
CHA2DS2-VASc ≥ 2 ou risco de AVC equivalente, o benefício da exclusão cirúrgica do AAE na 
ausência de anticoagulação contínua para reduzir o risco de AVC e embolia sistémica é 
incerto».5  

Atualmente, existem várias técnicas para tratar o AAE. A exclusão ou excisão do AAE tem 
sido realizada desde o final da década de 1940, e inclui técnicas como ligamento de sutura 
epicárdica, oclusão de sutura endocárdica, aplicação de agrafos e excisão cirúrgica. Estas 
técnicas cirúrgicas, além de difíceis, estão associadas a taxas de fechamento incompleto do 
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AAE de 40% a 60%, adicionando um tempo significativo de pinçamento aórtico.1,7,9 Os 
dispositivos de fechamento do apêndice auricular esquerdo são uma alternativa à sutura, à 
aplicação de agrafos e/ou ao tratamento farmacológico. Estes dispositivos ocluem ou excluem 
o AAE para evitar a formação de trombos. O WATCHMAN™ da Boston Scientific e o 
Amplatzer Amulet da Abbott são oclusores do AAE posicionados endocardicamente utilizando 
um dispositivo de aplicação percutânea. Estes dispositivos demonstram taxas de fechamento 
do AAE entre 90 e 100%, conforme definido pelo fechamento com uma fuga inferior a 5 mm.10-

14 Hemorragia grave, trombo relacionado com o dispositivo, complicações do acesso vascular 
e derrame pericárdico estão entre as complicações do procedimento mais comuns associadas 
aos dispositivos Amplatzer e WATCHMAN. 

A decisão de escolher uma técnica de fechamento depende das características do paciente, 
que incluem: as dimensões anatómicas do AAE (que determinam se o dispositivo pode ser 
adequadamente dimensionado para se adaptar ao AAE); o historial de cirurgia cardiotorácica 
prévia (que pode impedir uma abordagem epicárdica); a necessidade de cirurgia cardíaca 
concomitante para outras indicações (que pode favorecer uma abordagem cirúrgica para 
fechamento); e a incapacidade de tolerar anticoagulação, mesmo a curto prazo (que impedirá 
uma abordagem endocárdica).15  

 

7. Perfil sugerido e formação para os utilizadores 

Os médicos licenciados que realizem procedimentos cardíacos e/ou torácicos estão 
qualificados por formação e educação para utilizar o AtriClip LAA Exclusion System. A AtriCure 
proporciona educação e formação abrangentes adicionais sobre a utilização destes 
dispositivos AtriCure, de acordo com as instruções de utilização do dispositivo. Esta formação 
está disponível para os médicos que utilizam o AtriClip LAA Exclusion System. 

 

8. Referência a normas harmonizadas e conformidade com as normas (CS) aplicadas 

Tabela 8. Conformidade com as normas 

Norma Conformidade: 
Total, Parcial ou 
Não conformidade 

Justificação 
se Parcial  
ou Não 
conformidade 

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021  
Dispositivos médicos — Sistemas de gestão da 
qualidade — Requisitos para fins regulamentares 

Total N/A 

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 
Dispositivos médicos — Aplicação da gestão de 

risco aos dispositivos médicos 

Total N/A 

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 
Investigação clínica de dispositivos médicos em 

participantes humanos — Boas práticas clínicas 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-1:2020 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 1: Avaliação e ensaios no âmbito de um 
processo de gestão dos riscos 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-3:2014 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 3: Ensaios para genotoxicidade, 
carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva 

Total N/A 
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Norma Conformidade: 
Total, Parcial ou 
Não conformidade 

Justificação 
se Parcial  
ou Não 
conformidade 

BS EN ISO 10993-5:2009 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 5: Ensaios para avaliação da citotoxicidade 
in vitro 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-6:2016 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 6: Ensaios aos efeitos locais após 
implantação 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-10:2023 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 10: Ensaios para avaliação da 
sensibilização cutânea 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-11:2018 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 11: Ensaio para avaliação da toxicidade 
sistémica 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-12:2021 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 12: Preparação de amostras e materiais de 
referência 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-17:2023 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 17: Estabelecimento dos limites admissíveis 
para substâncias lixiviáveis 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 18: Caracterização química dos materiais 
dos dispositivos médicos no âmbito de um 
processo de gestão do risco 

Total N/A 

BS EN ISO 10993-23:2021 
Avaliação biológica dos dispositivos médicos — 
Parte 23: Ensaios de irritação 

Total N/A 

ISTA 3A:2018 
Ensaios de desempenho de contentores e 
sistemas de envio 

Total N/A 

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 
Esterilização de produtos de cuidados de saúde. 
Radiação — Parte 1: Requisitos para o 
desenvolvimento, validação e controlo de rotina 
de um processo de esterilização para dispositivos 
médicos 

Total N/A 

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 
Esterilização de produtos de cuidados de saúde. 
Radiação — Parte 2: Estabelecimento da dose de 
esterilização 

Total N/A 

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 
Embalagem para dispositivos médicos 
esterilizados terminalmente — Parte 1: Requisitos 
para os materiais, sistemas de barreira estéril e 
sistemas de embalagem 

Total N/A 
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Norma Conformidade: 
Total, Parcial ou 
Não conformidade 

Justificação 
se Parcial  
ou Não 
conformidade 

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 
Embalagem para dispositivos médicos 
esterilizados terminalmente — Parte 2: Requisitos 
para a validação dos processos de formação, 
selagem e montagem 

Total N/A 

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 
Esterilização de produtos de cuidados de saúde. 
Métodos microbiológicos — Parte 1: 
Determinação de uma população de 
microrganismos no produto 

Total N/A 

BS EN ISO 11737-2:2020 
Esterilização de produtos de cuidados de saúde. 
Métodos microbiológicos — Parte 2: Ensaios de 
esterilidade efetuados no momento da definição, 
validação e manutenção de um processo de 
esterilização 

Total N/A 

BS EN ISO 15223-1:2021 
Dispositivos médicos — Símbolos a utilizar com a 
informação a ser fornecida pelo fabricante — 
Parte 1: Requisitos gerais 

Total N/A 

BS EN ISO 20417:2021 
Dispositivos médicos — Informação a ser 
fornecida pelo fabricante 

Total N/A 

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 

Dispositivos médicos — Aplicação de engenharia 
de aptidão à utilização em dispositivos médicos 

Total N/A 

BS EN ISO 14630:2024 
Implantes cirúrgicos não ativos. Requisitos gerais. 

Total N/A 

ASTM F1980-21:2021 
Guia padrão para o envelhecimento acelerado de 
sistemas de barreira estéril e dispositivos médicos 

Total N/A 

ASTM F2052-21:2021 
Método de ensaio normalizado para a medição da 
força de deslocamento induzida magneticamente 
em dispositivos médicos no ambiente de 
ressonância magnética 

Total N/A 

ASTM F2213-17:2017 
Método de ensaio normalizado para a medição de 
torque induzido magneticamente em dispositivos 
médicos no ambiente de ressonância magnética 

Total N/A 

ASTM F2182-19e2:2019 
Método de ensaio normalizado para a medição do 
aquecimento induzido por radiofrequência em 
implantes passivos ou na sua proximidade 
durante a imagiologia por ressonância magnética 

Total N/A 

ASTM F2503-23e1:2023 
Prática normalizada para a marcação de 
dispositivos médicos e outros artigos para efeitos 
de segurança no ambiente de ressonância 
magnética 

Total N/A 
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Norma Conformidade: 
Total, Parcial ou 
Não conformidade 

Justificação 
se Parcial  
ou Não 
conformidade 

ASTM D2256/D2256M-21:2021 
Método de ensaio normalizado para as 
propriedades de tração dos fios pelo método  
de fio simples 

Total N/A 

BS EN ISO 14644-1:2015 
Salas limpas e ambientes controlados  
associados — Parte 1: Classificação da limpeza 
do ar por concentração de partículas 

Total N/A 

BS EN ISO 14644-2:2015 
Salas limpas e ambientes controlados  
associados — Parte 2: Monitorização para 
fornecer provas do desempenho da sala limpa  
em relação à limpeza do ar por concentração  
de partículas (ISO 14644-2:2015) 

Total N/A 

 

9. Histórico de revisões 

 

Número 

da revisão 

do SSCP 

Data de 

emissão 

Descrição da alteração Validado pelo 

organismo 

notificado 

(Sim ou Não) 

Idioma de 

validação 

A Consultar 
AtriCure 
MasterControl 

Lançamento inicial Não Inglês 

B 22 de fev. de 
2024 

Revisão atualizada para «B» 
na folha de rosto e no 
cabeçalho do documento. 
Linhas do UDI-DI básico de 
vários códigos de produto 
consolidadas numa linha 
comum para o AtriClip LAA 
Exclusion System na 
Secção 1 das partes 
Utilizador/Profissional de 
saúde e Paciente do SSCP. 
Correção da morada do 
Representante autorizado 
na UE e da morada da BSI 
de «Países Baixos» para 
«NL». Descrições do 
dispositivo e legendas das 
figuras atualizadas na 
Secção 3 da parte 
Utilizador/Profissional de 
saúde do SSCP. Correção 
de erros tipográficos na 
tabela da secção 4.4 
Paciente. Indicação de 
«Sim» em «Validado pelo 

Sim Inglês 
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Número 

da revisão 

do SSCP 

Data de 

emissão 

Descrição da alteração Validado pelo 

organismo 

notificado 

(Sim ou Não) 

Idioma de 

validação 

organismo notificado» na 
tabela da Secção 9. 

C 03 de abr. de 
2025 

Adição do ACHM e do 
PROM ao âmbito do SSCP. 
Atualização do ano da 
marcação CE. Adição do 
número do certificado RDM 
da UE à Tabela 1.  
Adição de resumos de 
estudos para estudo de  
pós-comercialização do  
V-Clip, DEEP Pivotal e 
CEASE-AF. Atualização dos 
dados e referências da 
revisão sistemática da 
literatura. Atualização da 
lista de PMCF em curso ou 
planeados. Atualização da 
Secção 6. Atualização da 
tabela de normas. 
Atualização da bibliografia 
para formato Endnote. 
Adição da declaração de 
aprovação do RDM da UE à 
Secção 5.1 para o paciente. 
Adição do estudo de  
pós-comercialização do  
V-Clip, o DEEP Pivotal e o 
CEASE-AF à Secção 5.2 
para o paciente. Atualização 
dos estudos de PMCF em 
curso na Secção 5.3 para  
o paciente. 

Não Inglês 

D 17 de nov. de 
2025 

Atualização da lista de 
alterações para alinhamento 
com a documentação 
técnica. Remoção da 
justificação da equivalência 
ACHM-ACH2. Atualização 
da lista de normas. 

Não Inglês 

E 12 de fev. de 
2026 

Ficheiros traduzidos em 
anexo e indicação de «Sim» 
em «Validado pelo 
organismo notificado» na 
tabela da Secção 9. 

Sim Inglês 
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Segue-se um resumo da segurança e do desempenho clínico do dispositivo, destinado a 
pacientes. 
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12 DE FEV. DE 2026 
 
INFORMAÇÕES PARA OS PACIENTES: 
 
Este Resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) destina-se a fornecer acesso público 
a um resumo atualizado dos principais aspetos da segurança e do desempenho clínico do 
dispositivo. As informações apresentadas a seguir destinam-se a pacientes ou leigos. Na primeira 
parte deste documento, encontra-se um resumo mais extenso da segurança e desempenho clínico 
preparado para os profissionais de saúde. 
 
O SSCP não se destina a fornecer conselhos gerais sobre o tratamento de uma condição médica. 
Contacte o seu profissional de saúde caso tenha dúvidas sobre a sua condição médica ou sobre 
a utilização do dispositivo na sua situação. Este SSCP não se destina a substituir um cartão de 
implante ou as Instruções de utilização para fornecer informações sobre a utilização segura do 
dispositivo. 
 

1. Identificação do dispositivo e informações gerais 

Nome do produto: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide 

UDI-DI básico do grupo/família de 
produtos 
 

AtriClip LAA Exclusion System: 
08401439000000000000016ZQ 
 
Selection Guide (CGG100): 
08401439000000000000017ZS 

Nome e morada legais do fabricante: 
Número único de registo (NUR) 

AtriCure 
7555 Innovation Way 
Mason, OH 45040 EUA 
NUR: US-MF-000002974 

Ano em que foi emitido o primeiro 
certificado (CE) do dispositivo: 

ACH1: 2024 (RDM da UE), 2010 (DDM) 
ACH2: 2024 (RDM da UE), 2015 (DDM) 
PRO1: 2024 (RDM da UE), 2012 (DDM) 
PRO2: 2024 (RDM da UE), 2016 (DDM) 
PROV: 2024 (RDM da UE), 2019 (DDM) 
ACHV: 2024 (RDM da UE), 2019 (DDM) 
ACHM: 2026 (RDM da UE) 
PROM: 2026 (RDM da UE) 
CGG100: 2024 (RDM da UE), 2009 (DDM) 

 

2. Utilização prevista do dispositivo 

2.1. Utilização prevista 

O apêndice auricular esquerdo (AAE) é uma pequena bolsa do tamanho do polegar 
pendurado na aurícula esquerda do coração. O sangue pode acumular-se no AAE em 
pessoas com fibrilhação auricular. A fibrilhação auricular é um ritmo anormal nas câmaras 
superiores do coração. Quando o sangue se acumula no AAE, pode ocorrer a formação 
de coágulos. Os coágulos podem ser ejetados do AAE para o coração e para a corrente 
sanguínea. Se tal ocorrer, pode causar acidentes vasculares cerebrais, obstrução das 
artérias e lesões graves ou morte. 

O AtriClip System é utilizado para fechar (ou seja, excluir) o AAE do resto do coração 
utilizando uma mola de fixação metálica revestida de tecido (o Clip). A única parte do 
AtriClip System que permanece no seu corpo após o procedimento de fechamento do 
AAE é o Clip.  
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2.2. Indicações e grupos de pacientes previstos  

O AtriClip é indicado para utilização em pacientes com elevado risco de AVC e/ou 
considerados bons candidatos para o fechamento permanente do apêndice auricular 
esquerdo por um médico licenciado. Os pacientes podem incluir pessoas com fibrilhação 
auricular com contraindicação médica para receberem anticoagulação oral ou que sejam 
intolerantes ou incapazes de receber terapêutica de anticoagulação oral a longo prazo. 

2.3. Contraindicações  

Não pode receber o AtriClip como dispositivo contracetivo. Não é indicado para utilização 
em esterilização permanente. 

Alguns modelos do AtriClip contêm Nitinol, uma liga de níquel e titânio. Estes modelos 
não devem ser utilizados se o utilizador for alérgico ao nitinol ou ao níquel. Informe o seu 
médico se tiver, ou suspeitar que tem, alergia ou sensibilidade ao níquel ou a outros 
metais. O seu médico ajudará a determinar se é um candidato a outros modelos do 
AtriClip. 

Não pode receber o AtriClip se tiver uma infeção na corrente sanguínea ou se tiver 
endocardite bacteriana (uma infeção no interior do coração). 

3. Descrição do dispositivo 

3.1. Descrição do dispositivo e material/substâncias em contacto com os tecidos do 

paciente 

O AtriClip LAA Exclusion System inclui: (1) uma ferramenta (designada Selection Guide) 
que ajuda o seu médico a determinar o tamanho de clip mais adequado para si e (2) um 
Clip implantável pré-carregado num dispositivo de aplicação.  

O Selection Guide é um acessório estéril, feito de alumínio, com marcações feitas com 
tinta de poliuretano curada. Não contém látex nem ftalatos.  

Existem três versões diferentes do Clip, que são fornecidas pré-carregadas em diferentes 
dispositivos de aplicação, consoante a avaliação do médico. Os dispositivos de aplicação 
contêm pequenas quantidades de cobalto e um dos dispositivos de aplicação que o seu 
médico poderá utilizar contém pequenas quantidades de níquel.  

Todas as versões do Clip são implantes estéreis e permanentes que não contêm látex 
de borracha natural ou ftalatos. Uma versão do Clip possui a forma de uma caixa e é feita 
de titânio, poliuretano, nitinol e tecido de polietileno tereftalato entrançado que contém 
uma pequena fração de dióxido de titânio. A versão seguinte do Clip possui a forma da 
letra «V» e contém titânio e tecido de polietileno tereftalato entrançado, que contém uma 
pequena fração de dióxido de titânio. A versão mais recente do Clip possui a forma de 
uma caixa com um perfil mais pequeno e é feita de titânio, poliuretano, nitinol e tecido de 
polietileno tereftalato entrançado, que contém uma pequena fração de dióxido de titânio. 

Não foram encontrados materiais ou substâncias nos Clips em níveis que possam 
representar um risco para o paciente durante a vida útil do implante. 

3.2. Informações sobre as substâncias medicinais presentes no dispositivo,  

caso existam 

Os dispositivos não contêm substâncias medicinais. 

3.3. Descrição da forma como o dispositivo atinge o seu modo de ação previsto 

O AtriClip fecha a ligação do AAE ao resto do coração, fixando de forma segura e 
permanente as paredes do AAE para a formação de uma vedação eficaz através da qual 
não passa sangue nem coágulos.  
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3.4. Descrição dos acessórios, se existentes 

O AtriClip é fornecido com um acessório designado Selection Guide. O seu médico 
utilizará o Selection Guide para ajudar a determinar o tamanho do AtriClip que melhor se 
adequa ao tamanho e forma do seu AAE. Depois de o médico ter selecionado o tamanho 
do AtriClip que melhor se adequa a si, o Selection Guide não terá qualquer função 
adicional e será eliminado. 

4. Riscos e avisos 

Contacte o seu profissional de saúde se achar que está a sentir efeitos secundários 
relacionados com o dispositivo ou a sua utilização ou se tiver preocupações sobre os riscos. 
Este documento não se destina a substituir uma consulta com o seu profissional de saúde, se 
necessária. 

4.1. De que forma foram controlados ou geridos os potenciais riscos 

A AtriCure realizou uma rigorosa avaliação do risco e atividades de gestão do risco no 
que diz respeito ao AtriClip System. Estas atividades estão em conformidade com os 
procedimentos internos da AtriCure e com as normas internacionais. Considera-se que 
as complicações que podem ocorrer com a utilização do AtriClip e com o procedimento 
de exclusão do AAE são consistentes com as de dispositivos e procedimentos 
semelhantes.  

4.2. Avisos e precauções 

Os dispositivos de aplicação do Clip contêm algumas peças em aço inoxidável. O aço 
inoxidável contém algum níquel e uma pequena quantidade de cobalto. Alguns modelos 
do AtriClip incluem um material designado nitinol, que contém níquel. Deve falar com o 
seu médico se tiver alergia ou sensibilidade ao níquel. O cobalto é considerado uma 
substância que suscita preocupação.  

O Clip implantável contém metais. Pode ser examinado com segurança num sistema de 
RM imediatamente após a implantação do Clip, mas tal só foi verificado em determinadas 
condições. Fale com o seu médico sobre a possibilidade de ser submetido a exames de 
RM após a implantação do Clip. Ser-lhe-á fornecido um cartão de implante, que incluirá 
mais informações sobre a segurança em RM após o implante. 

Estão listados outros avisos e precauções para o seu médico nas Instruções de utilização 
fornecidas em todas as embalagens do AtriClip System e na formação sobre o AtriClip 
System.  

4.3. Resumo de ações corretivas de segurança no terreno (FSCA incluindo FSN),  

se aplicável 

Em 2016, registaram-se duas ações de recolha do AtriClip System. Uma delas envolvia 
o bloqueio do modelo PRO2 do dispositivo de aplicação numa posição aberta. A outra 
envolveu a quebra de um componente do modelo PRO2 do dispositivo de aplicação 
antes da realização da cirurgia. Ambas as ações de recolha foram posteriormente 
encerradas. Não se registaram lesões nos pacientes devido a estes problemas com os 
dispositivos. 

4.4. Restantes riscos e efeitos indesejáveis 

Foram observados os seguintes riscos e efeitos indesejáveis em estudos clínicos ou na 
utilização do dispositivo no «mundo real», ou podem potencialmente ocorrer com este 
tipo de procedimento. Os riscos são semelhantes aos de outras cirurgias cardíacas.  
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Potencial complicação e definição Probabilidade de ocorrência 

Embolia gasosa 
Bolha de ar que bloqueia um vaso, 
podendo levar a um ataque cardíaco, 
acidente vascular cerebral ou morte 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Reação alérgica à anestesia, 
anticoagulante, material de implante 

Erupção cutânea ou dificuldade em 
respirar devido a alergia 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Choque anafilático 
Reação alérgica grave que pode afetar a 
pressão arterial e a respiração 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Riscos da anestesia 
Os riscos podem incluir náuseas, 
confusão, dores de garganta e outros 
efeitos secundários 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Aneurisma 
Enfraquecimento de uma parte da 
parede de uma artéria, fazendo com que 
a artéria se alargue de forma anormal, 
se expanda, ocorram fugas e/ou que a 
artéria se rompa 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Angina 
Dor no peito causada pela redução do 
fluxo sanguíneo até ao coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Arritmia que necessita de tratamento 
médico (início recente) 

Alteração do padrão normal do 
batimento cardíaco  

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Dissecção e/ou perfuração arterial ou 
venosa 

Laceração ou punção na parede interna 
de uma artéria ou veia, criando um 
ponto fraco que pode levar a uma fuga 
possivelmente fatal 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Rutura arterial 
Uma laceração completa na parede de 
uma artéria 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Espasmo arterial 
Aperto/estreitamento temporário dos 
músculos da parede de uma artéria, que 
pode abrandar ou parar o fluxo 
sanguíneo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Fístula arteriovenosa 
Ligação ou passagem anormal entre 
uma artéria e uma veia, que pode ser 
ocorrer durante procedimentos médicos 
nos quais é utilizado um cateter cardíaco  

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Atelectasia  
Colapso parcial ou total do pulmão 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 
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Potencial complicação e definição Probabilidade de ocorrência 

Rutura auricular 
Rutura de uma das câmaras superiores 
do coração, podendo ocorrer fuga de 
sangue para a bolsa que envolve o 
coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Fístula atrioesofágica 
Lesão frequentemente fatal do esófago, 
geralmente de natureza térmica 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Bloqueio atrioventricular com a 
necessidade de pacemaker permanente 
(início recente) 

Bloqueio dos sinais elétricos normais 
que estimulam o coração para que bata 
a um ritmo normal, levando à 
implantação de um dispositivo de 
estimulação cardíaca 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Hemorragia com necessidade de 
intervenção 

Perda excessiva de sangue que exija a 
transfusão de duas ou mais unidades de 
sangue  

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Danos nos vasos sanguíneos 
Lesão de uma artéria ou veia 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Perfuração cardíaca 
Perfuração, laceração ou buraco no 
coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Tamponamento cardíaco 
Sangue ou líquido acumulado na bolsa à 
volta do coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Danos nas válvulas cardíacas 
Danos numa válvula cardíaca, uma aba 
de tecido que controla a direção do fluxo 
sanguíneo ao longo das câmaras do 
coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Acidente vascular cerebral (AVC)/Ataque 
isquémico transitório (AIT)/Derrame 
(isquémico ou hemorrágico) 

O AVC refere-se a um derrame que 
causa danos súbitos no cérebro quando 
o fluxo sanguíneo para o cérebro é 
afetado. 
O AIT refere-se a um miniderrame,  
ou seja, um episódio passageiro de 
disfunção neurológica causado pela 
perda de fluxo sanguíneo sem morte do 
tecido ou outros problemas nos nervos, 
na medula espinal ou na função 
cerebral. 
O AVC isquémico refere-se a uma lesão 
súbita no cérebro causada por um 
coágulo ou bloqueio no cérebro que 
impede o fornecimento de sangue, 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 
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Potencial complicação e definição Probabilidade de ocorrência 

resultando em falta de oxigénio nas 
células. 
O AVC hemorrágico refere-se a danos 
súbitos no cérebro causados por 
inchaço e pressão quando ocorre uma 
fuga ou rutura num vaso sanguíneo 
enfraquecido no cérebro. 

Dor/desconforto no peito Pode ocorrer em 50 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Muito comum 

Compressão da artéria coronária 
Estreitamento da artéria coronária, que 
pode danificar a parede da artéria e 
reduzir o fluxo sanguíneo através da 
artéria 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Perturbações de condução 
Perturbação dos impulsos elétricos que 
controlam o batimento do coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Insuficiência cardíaca congestiva (início 
recente ou exacerbação) 

Doença crónica na qual o coração não 
bombeia o sangue tão bem quanto 
deveria 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Lesão da artéria coronária 
Laceração numa das artérias que 
fornece sangue ao coração, fazendo 
com que o sangue flua entre as 
camadas 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Morte Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Quebra do dispositivo/incapacidade de 
remoção 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Morte relacionada com o dispositivo Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Paralisia diafragmática (unilateral ou 
bilateral) 

Perda de controlo do diafragma devido  
a lesão ou doença dos nervos que 
controlam o seu movimento 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Reação a medicamentos  
Reação significativa a qualquer 
medicamento relacionado com o estudo 
que exija tratamento, incluindo reação 
alérgica e choque anafilático 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Emergência durante um procedimento que 
exija uma alteração do acesso planeado 

Uma emergência que possa exigir que o 
cirurgião mude para uma esternotomia 
total 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 
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Potencial complicação e definição Probabilidade de ocorrência 

Empiema 
A acumulação de pus numa cavidade do 
corpo, como a área à volta do coração 
ou dos pulmões 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Endocardite (bacteriana) 
Infeção bacteriana que causa 
inflamação da camada mais interna do 
tecido que reveste as câmaras do 
coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Lesão do esófago 
Danos no esófago 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Rutura do esófago 
Perfuração, laceração ou buraco no 
esófago 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Extensão de bypass 
cardiopulmonar/extracorporal 

Tempo prolongado durante o qual o 
coração está em bypass a ser desviado 
do coração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Febre Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Perturbações na motilidade gástrica 
Perturbação do movimento dos 
alimentos ao longo do sistema digestivo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Hemorragia gastrointestinal 
Hemorragia em qualquer parte do trato 
digestivo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Hematoma 
Acumulação de sangue fora de um vaso 
sanguíneo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Hematúria 
Presença de sangue na urina 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Hemotórax 
Acumulação de sangue no espaço entre 
a parede torácica e o pulmão 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Hipertensão 
Tensão arterial elevada 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Hipotensão 
Tensão arterial baixa 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Flutter auricular iatrogénico 
Flutter auricular, um tipo de distúrbio do 
ritmo cardíaco causado por um 
tratamento médico, no qual as aurículas 
batem demasiado depressa 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 
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Potencial complicação e definição Probabilidade de ocorrência 

Lesão pulmonar iatrogénica (p. ex., 
colocação de dreno torácico) 

Lesão do pulmão causada por um 
tratamento médico, por exemplo, 
durante a colocação de um dreno 
torácico 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Isquemia 
Diminuição do oxigénio num tecido, 
normalmente devido a uma diminuição 
do fluxo sanguíneo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Dobras na artéria coronária 
Curva acentuada e angular na via de 
uma artéria coronária, que pode 
danificar a parede da artéria e restringir 
o fluxo sanguíneo 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Deiscência no AAE 
Abertura do apêndice auricular esquerdo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Rasgos no AAE 
Laceração no tecido do apêndice 
auricular esquerdo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Embolia na aurícula esquerda 
Coágulo de sangue na aurícula 
esquerda do coração 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Enfarte do miocárdio (EM) 
Ataque cardíaco (a morte do músculo 
cardíaco) 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Lesão nos nervos (frénico, laríngeo, 
torácico, etc.) 

Lesão ou dano num nervo causado por 
pressão, estiramento ou corte do nervo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Dor/desconforto Pode ocorrer em 20 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Mais comum 

Efusão pericárdica 
Acumulação anormal de líquido na bolsa 
que envolve o coração 

Pode ocorrer em 20 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Mais comum 

Pericardite 
Inflamação do pericárdio (a bolsa que 
rodeia o coração), que pode causar dor 
aguda ou sensação de esfaqueamento 

Pode ocorrer em 20 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Mais comum 

Pacemaker permanente 
Implantação permanente de um 
dispositivo de estimulação cardíaca 

Pode ocorrer em 10 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Relativamente 
comum 

Dor torácica persistente  
Inclui a dor da incisão cirúrgica após a 
alta hospitalar, exceto angina 

Pode ocorrer em 20 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Mais comum 

Paralisia no nervo frénico 
Paralisia de um nervo que pode causar 
a elevação de um lado do diafragma, 
podendo apresentar-se como dificuldade 
respiratória 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 
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Potencial complicação e definição Probabilidade de ocorrência 

Derrame pleural 
Acumulação anormal de líquido no 
espaço que envolve os pulmões 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Pneumonia 
Infeção que inflama as bolsas de ar de 
um ou ambos os pulmões 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Pneumotórax 
Acumulação de ar no espaço entre a 
parede torácica e o pulmão 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Complicações embólicas pós-operatórias 
Complicações causadas por uma artéria 
bloqueada  

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Pseudoaneurisma 
Um falso aneurisma, ou seja, uma 
acumulação de sangue que se forma 
como resultado de uma fuga numa 
artéria 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Edema pulmonar 
Demasiado líquido nos pulmões, 
dificultando a respiração 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Embolia pulmonar 
Bloqueio de uma das artérias 
pulmonares nos pulmões, 
frequentemente causado por um 
coágulo de sangue 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Falha ou insuficiência renal 
Mau funcionamento ou insuficiência 
renal, podendo ser necessária diálise  
ou transplante renal 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Dificuldade ou insuficiência respiratória 
(problemas respiratórios) 

Incapacidade ou dificuldade em respirar 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Sépsis 
Complicação possivelmente fatal 
associada a uma infeção, que pode 
levar à falência de vários órgãos 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Estenose da artéria circunflexa esquerda 
Estreitamento da artéria circunflexa 
esquerda, uma artéria passa perto da 
base do AAE 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Infeção relacionada com a esterilidade 
Uma infeção causada por um 
instrumento ou procedimento não estéril 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Infeção de ferida superficial 
Uma infeção na zona cutânea na qual foi 
feita a incisão cirúrgica 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Infeção no local da cirurgia 
Uma infeção que ocorre após uma 
cirurgia na parte do corpo na qual a 
cirurgia foi efetuada 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 
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Potencial complicação e definição Probabilidade de ocorrência 

Reação adversa sistémica devido à 
corrosão do dispositivo 

Inflamação em vários órgãos ou em todo 
o corpo causada pela exposição a 
materiais deteriorados do dispositivo 

Pode ocorrer em 
menos de uma 
pessoa em cada 
1000 

Improvável 

Trombo e/ou tromboembolismo (incluindo 
trombose venosa profunda) 

Obstrução de um vaso sanguíneo 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Lesão dos tecidos Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Perfuração de tecidos 
Punção ou buraco no tecido 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 1000 

Extremamente 
raro 

Traumatismo esofagotraqueal 
Lesão traumática na traqueia 

Pode ocorrer em 5 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Raro 

Complicações do acesso vascular 
Complicações como trombose, infeção, 
hemorragia ou perfurações associadas 
ao acesso aos vasos sanguíneos 

Pode ocorrer em 20 
ou menos pessoas 
em cada 100 

Mais comum 

 

5. Resumo da avaliação clínica e do acompanhamento clínico pós-comercialização 

(ACPC) 

5.1. Contexto clínico do dispositivo 

O AtriClip LAA Exclusion System obteve a marcação CE pela primeira vez em 2009, ao 
abrigo da Diretiva relativa aos Dispositivos Médicos (DDM), e em 2024, ao abrigo do 
Regulamento da União Europeia relativo aos Dispositivos Médicos (RDM da UE). Entre 
2010 e 2019, as gerações atuais dos dispositivos foram aprovadas para venda no 
mercado da UE. Estes dispositivos possuem um historial clínico comprovado de 
segurança e desempenho. 

5.2. A evidência clínica para a marcação CE 

A AtriCure realizou quatro ensaios clínicos para estudar a segurança e o desempenho 
dos AtriClips. Estes incluíram o ensaio Zurich, testado pela primeira vez em humanos, o 
EXCLUDE Trial, o Stroke Feasibility Trial e o ensaio ATLAS. 

O ensaio testado pela primeira vez em humanos estabeleceu que o AtriClip é um 
dispositivo seguro, uma vez que não se registaram complicações relacionadas com o 
dispositivo em 40 pacientes tratados. As TAC dos participantes do estudo três meses 
após a implantação do AtriClip também demonstraram que o dispositivo era estável e 
eficaz no fechamento do AAE, com todos os exames dos pacientes a apresentar o 
fechamento completo. 

O EXCLUDE Trial incluiu 70 pacientes nos quais o AtriClip foi implantado. Não foram 
registados quaisquer eventos adversos causados pelo AtriClip em nenhum dos  
70 pacientes. Neste grupo de pacientes, mais de 95% apresentaram fechamento 
completo do AAE três meses após o procedimento. 

A AtriCure testou o AtriClip num pequeno estudo para avaliar a segurança e o 
desempenho do dispositivo na prevenção do AVC. Dez pacientes foram submetidos ao 
procedimento e o Clip foi implantado com sucesso em nove dos pacientes. Nenhum  
dos pacientes sofreu efeitos adversos associados ao dispositivo ou ao procedimento  
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de implantação. Três meses depois, o AAE dos nove pacientes tinha fechado 
completamente. 

O ensaio ATLAS foi o maior ensaio da AtriCure com a utilização do AtriClip. Este ensaio 
incluiu 376 pacientes que receberam o Clip. Não houve comunicações de acidente 
vascular cerebral, hemorragia grave, ataque cardíaco ou morte no período a curto prazo 
após a operação. Mais de 99% dos pacientes obtiveram resultados de fechamento  
bem-sucedidos de acordo com as definições tradicionais. 

Desde a marcação CE ao abrigo do RDM da UE, a AtriCure concluiu outros 3 ensaios 
clínicos que incluíram o AtriClip LAA Exclusion System. O estudo de pós-comercialização 
do V-Clip avaliou os dispositivos ACHV e PROV em 155 pacientes. Os estudos DEEP 
Pivotal e CEASE-AF utilizaram os dispositivos PRO1 e PRO2 em 88 pacientes e  
94 pacientes, respetivamente. Todos os 3 ensaios concluíram que os dispositivos são 
seguros e têm o desempenho pretendido.  

A AtriCure também acompanha os estudos clínicos realizados por terceiros e analisa as 
publicações dos estudos para obter informações sobre a segurança e o desempenho dos 
dispositivos AtriClip. Muitas instituições publicaram estudos sobre pacientes tratados com 
o AtriClip. Estas publicações comunicam uma incidência rara de eventos adversos 
relacionados com o dispositivo em pacientes nos quais o Clip foi implantado. As 
publicações demonstram taxas consistentemente elevadas de fechamento bem-sucedido 
do AAE com o AtriClip, com mais de 98% dos pacientes a apresentarem um fechamento 
completo. 

5.3. Segurança 

A AtriCure e os médicos especialistas no fechamento do AAE analisaram os dados 
clínicos sobre a segurança do AtriClip. Concluíram que o AtriClip é seguro e que possui 
um desempenho adequado quando utilizado corretamente por médicos com formação. A 
AtriCure identificou riscos reais e potenciais para os pacientes que são tratados com o 
AtriClip. Estes riscos foram reduzidos tanto quanto possível. A AtriCure também possui 
um programa de vigilância robusto que recolhe informações sobre a utilização do AtriClip. 
Estas informações incluem queixas, ações de recolha de dispositivos, informações sobre 
assistência e reparação, utilização adicional no «mundo real» em pacientes e estudos 
clínicos em curso. Serão recolhidos mais dados de segurança nos ensaios clínicos  
ICE-AFIB, LeAAPs e BoxX-NoAF da AtriCure e em estudos de investigação patrocinados 
por investigadores.  

6. Possíveis alternativas de diagnóstico ou terapêuticas 

Ao considerar tratamentos alternativos, recomenda-se que contacte o seu profissional de 
saúde, que poderá analisar a sua situação individual. 

Existem outras formas de efetuar o fechamento do AAE. Podem ser colocados outros 
dispositivos dentro ou fora do coração para fechar o AAE. O AAE também pode ser fechado 
cirurgicamente.  

7. Sugestão de formação para os utilizadores 

A AtriCure fornece formação abrangente e formação contínua aos médicos que utilizam o 
AtriClip System. Todos os médicos que pretendam utilizar o AtriClip System receberão uma 
sessão de formação inicial antes de utilizarem o AtriClip System. 

 
 
 
 
 
 


