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DESCRIGAO GERAL

Este Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a fornecer acesso
publico a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e do desempenho clinico

do dispositivo.

O SSCP néo se destina a substituir as Instrugbes de utilizagdo como documento principal para
garantir a utilizagdo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestées de diagndstico
ou terapéuticas aos utilizadores ou pacientes previstos.

INFORMAGOES DESTINADAS A UTILIZADORES/PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. Identificacao do dispositivo e informacoes gerais

Nome do produto:

AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (referido pelos codigos de produto
OLL2/OSL2 com GPT300)

AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation
System with Glidepath Tape (referido pelo cédigo de
produto EMT com GPT200)

AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (referido pelos codigos de produto
EMR2/EML2 com GPT100)

AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System with Glidepath Magnetic Guide (referido pelo
cédigo de produto OLH/OSH com GPM100)
AtriCure® Isolator® Synergy EnCapture Clamp
(referido pelo codigo de produto EMH com GPT200)

UDI-DI basico do grupo/familia
de produtos:

OLL2/0OSL2: 08401439000000000000014ZL
EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL
EMH: 08401439000000000000014ZL
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
08401439000000000000015ZN

Numero unico de registo (NUR):

Nome e morada legais do fabricante:

AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 EUA

NUR: US-MF-000002974

Representante aut. na UE:

Numero unico de registo (NUR):

AtriCure Europe B.V.
De entree 260
1101 EE Amsterdam
Paises Baixos

NUR: NL-AR-000000165
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Expresséao e cédigo do dmbito do Cdodigos EMDN:

dispositivo médico: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH, EMH:
C020399 — Dispositivos de ablagao para cirurgia
cardiaca, outros

GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Dispositivos diversos nao incluidos noutras
classes - Outros

Cdédigos CND: OLL2/0OSL2, EMT, EMR2/EMLZ2,
OLH/OSH, EMH: C020301 — Eletrocateteres de
ablagao de tecidos cardiacos, radiofrequéncia
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Dispositivos diversos ndo incluidos noutras
classes - Outros

Classificagao e regra do produto OLL2/0OSL2 com GPT300: Classe lll, Regra 6
(em conformidade com o RDM): EMT com GPT100: Classe Ill, Regra 6
EMR2/EML2 com GPT200: Classe lll, Regra 6
OLH/OSH com GPM100: Classe lll, Regra 6
EMH com GPT200: Classe lll, Regra 6

Ano em que foi emitido o primeiro OLL2: 2007

certificado (CE) do dispositivo: OSL2: 2009
EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024
EMH: 2026

Nome, morada e numero do BSI

organismo notificado: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Paises Baixos

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Utilizacao prevista do dispositivo

2.1. Utilizacao prevista

A PINCA AtriCure Isolator Synergy € um dispositivo eletrocirurgico estéril, de utilizagao
Unica, destinado a ablagcéo de tecido cardiaco quando ligada a um gerador de
radiofrequéncia AtriCure compativel.

2.2. Indicagoes e populacoes-alvo

Indicagao:
O AtriCure Isolator Synergy Ablation System ¢é indicado para a ablagao de tecido
cardiaco para o tratamento de arritmias cardiacas, incluindo fibrilhag&o auricular.

Populagao-alvo:
Pacientes adultos com arritmias cardiacas, incluindo fibrilhag&o auricular.

Pagina 3 de 45

Formulario-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Pingas Atricure Isolator Synergy CEM-278 Rev. F

2.3. Contraindicacoes e/ou limitacoes

O AtriCure Isolator Synergy Ablation System esta contraindicado para a coagulagao
contracetiva das trompas de Faldpio.

3. Descricao do dispositivo
3.1. Descricao do dispositivo

OLL2/0SL2 com GPT300 (Figura 1): o AtriCure Isolator Synergy Ablation System

& composto por um gerador de RF AtriCure (ASU3 e ASB3 ou MAG™, doravante
denominado GERADOR), pela pinga Isolator Synergy (doravante denominada PINCA)
e por um pedal. A PINCA é um instrumento eletrocirdrgico para utilizagdo num Unico
paciente, concebida para utilizagdo com um GERADOR de RF AtriCure. O GERADOR,
quando ativado, liberta energia de radiofrequéncia (RF) para os elétrodos lineares nas
garras isoladas do dispositivo. O operador controla a aplicagdo dessa energia de RF ao
pressionar o pedal. A PINCA dispde de dois pares de elétrodos duplos opostos, uma
pega em linha com atuagao do tipo seringa e mecanismos de libertagdo por botéo.

As PINCAS OLL2 e OSL2 diferem apenas no comprimento da garra. Esta disponivel
uma guia em fita para instrumentos Glidepath™ (doravante designada GUIA),
concebida para ser fixada a garra distal da PINCA com uma ligagdo removivel por
pressao. A GUIA é um componente opcional removivel, para utilizagdo num Unico
paciente, concebida para facilitar a orientagdo dos instrumentos cirdrgicos a volta do
tecido-alvo, durante procedimentos cirurgicos gerais.

Figura 1. Pinga Isolator Synergy OLL2, garra comprida, curva para a esquerda
(esquerda) e Pinga Isolator Synergy OSL2, garra padrao, curva para a esquerda

EMT1 com GPT200 (Figura 2): o AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System

é composto por um gerador de RF AtriCure (ASU3 e ASB3 ou MAG™, doravante
denominado GERADOR), pela pinga Isolator Synergy Access (doravante denominada
PINCA) e por um pedal. A PINCA é um instrumento eletrocirurgico para utilizagdo num
Unico paciente, concebida para utilizagdo com um GERADOR de RF AtriCure.

O GERADOR, quando ativado, liberta energia de radiofrequéncia (RF) para os
elétrodos lineares nas garras isoladas do dispositivo. O operador controla a aplicacédo
dessa energia de RF ao pressionar o pedal. A PINCA dispde de dois pares de elétrodos
duplos opostos, um atuador articulado, um cabo em linha, uma pega em linha com
atuacgao do tipo seringa e mecanismos de libertagdo por botdo. Esta disponivel uma
GUIA em fita para instrumentos Glidepath™ (doravante designada GUIA), concebida
para ser fixada a garra distal do dispositivo com uma ligagdo removivel por tor¢ao.

A GUIA é um componente opcional removivel, para utilizagdo num Unico paciente,
concebida para facilitar a orientagdo dos instrumentos cirurgicos a volta do tecido-alvo,
durante procedimentos cirurgicos gerais.
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Figura 2. Pinga Isolator Synergy Access EMT1

EMR2/EML2 com GPT100 (Figura 3): o AtriCure Isolator Synergy Ablation System

é composto por um GERADOR de RF AtriCure (ASU3 e ASB3 ou MAG™, doravante
denominado GERADOR), pela pinga Isolator Synergy (doravante denominada PINCA)
e por um pedal. A PINCA é um instrumento eletrocirdrgico para utilizagdo num unico
paciente, concebida para utilizagdo com um GERADOR de RF AtriCure. O GERADOR,
quando ativado, liberta energia de radiofrequéncia (RF) para os elétrodos lineares nas
garras isoladas do dispositivo. O operador controla a aplicagdo dessa energia de RF ao
pressionar o pedal. A PINCA dispde de dois pares de elétrodos duplos opostos, uma
pega em linha com atuagao do tipo seringa e mecanismos de libertagdo por botéo.

As PINCAS EMR2 e EML2 diferem apenas na curvatura da garra. Esta disponivel uma
guia em fita para instrumentos Glidepath™ (doravante designada GUIA), concebida
para ser fixada a garra distal da PINCA com uma ligagdo nao removivel de encaixe.

A GUIA é um componente opcional ndo removivel quando fixado, para utilizagdo num
unico paciente, concebida para facilitar a orientagdo dos instrumentos cirurgicos a volta
do tecido-alvo, durante procedimentos cirurgicos gerais.

Figura 3. Pinca Isolator Synergy EML2, curva para a esquerda (esquerda);
Pinca Isolator Synergy EMR2, curva para a direita (direita)

OLH/OSH com GPM100 (Figura 4): o AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass®
Ablation System é composto por um gerador de RF AtriCure (ASU3 e ASB3 ou MAG™,
doravante denominado GERADOR), pela pinga Isolator Synergy EnCompass
(doravante denominada PINCA) e por um pedal. A PINCA é um instrumento
eletrocirurgico para utilizagdo num unico paciente, concebida para utilizagado com um
GERADOR de RF AtriCure. O GERADOR, quando ativado, liberta energia de
radiofrequéncia (RF) para os elétrodos lineares nas garras isoladas do dispositivo.

O operador controla a aplicagdo dessa energia de RF ao pressionar o pedal. A PINCA
dispde de dois pares de elétrodos duplos opostos, uma pega em linha com atuacéo do
tipo seringa e mecanismos de libertagao por botao. As PINCAS OLH e OSH diferem
apenas no comprimento da garra. Esta disponivel uma guia magnética para
instrumentos Glidepath™ (doravante designada GUIA), concebida para fixar as garras
da PINCA com uma ligacao removivel por iman. A GUIA € um componente opcional
removivel, para utilizagdo num Unico paciente, concebida para facilitar a orientagdo dos
instrumentos cirurgicos a volta do tecido-alvo, durante procedimentos cirurgicos gerais.
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Figura 4. Pingca EnCompass Isolator Synergy OLH (esquerda); Pinga EnCompass
Isolator Synergy OSH (direita)

EMH com GPT200 (Figura 5): o sistema de pinga AtriCure® Isolator® Synergy™
EnCapture® é composto por um gerador de radiofrequéncia (RF) AtriCure (gerador
ASUS3 e ASB3 ou MAG™, doravante denominado GERADOR), pela pinga Isolator
Synergy EnCapture (doravante denominada PINCA) e pelo pedal. A PINCA é um
instrumento eletrocirurgico para utilizagdo num unico paciente, concebida para utilizacdo
com um GERADOR de RF AtriCure. A PINCA é utilizada para a ablagéo de tecido
cardiaco. O GERADOR, quando ativado, fornece energia de RF para os elétrodos
lineares nas garras isoladas do dispositivo. O operador controla a aplicacdo dessa
energia de RF ao pressionar o pedal. A PINCA dispde de dois pares de elétrodos duplos
opostos, uma pega em linha com atuacgao do tipo seringa e um mecanismo de libertagao
por botao. As faces exteriores e ablativas dos segmentos distais das garras do
dispositivo tém superficies texturadas para aumentar o contacto entre a face da garra e o
tecido cardiaco. A PINCA é compativel com Glidepath™ Tape Instrument (doravante
designado GUIA), que foi concebida para ser fixada a garra fixa da PINCA com uma
ligagdo de extremidade de fixagdo de meia volta. A GUIA é um componente opcional,
para utilizagdo num Unico paciente, concebida para facilitar a orientagdo da PINCA a
volta do tecido-alvo, durante procedimentos cirurgicos gerais.

o
s

Figura 5. Pinga EMH Isolator Synergy EnCapture

3.2. Uma referéncia as geragcoes ou variantes anteriores, caso existam, e uma
descricao das diferencas

o Nota: todas as pingas Isolator Synergy séo dispositivos estéreis, de utilizagao unica,
que dispdem de um fecho paralelo da garra, um émbolo com fecho de posigcéao
Unica e botao de libertacao e 2 pares de elétrodos lineares bipolares. As variantes
de design enumeradas nesta secgao destinam-se a satisfazer as preferéncias dos
utilizadores.

e Em 2007, a pinga OLL2 recebeu a marcagao CE com a TUV. Esta variante foi
concebida para acesso cirurgico aberto; possui garras distais curvas (esquerda);

o0 comprimento de trabalho é de aproximadamente 218 mm; abertura da garra de
26,9 mm; funciona com GPT300.
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e Em 2009, as pingas EMR2, EML2, OLL2 e OSL2 receberam a marcagdo CE com
o BSI.

o As variantes EMR2 e EML2 foram concebidas para acesso cirirgico aberto
ou minimamente invasivo; a EML2 e a EMR2 dispdem de garras distais
curvas (curvas para a esquerda ou para a direita, respetivamente);

o comprimento de trabalho da pin¢a é de aproximadamente 218 cm;
a abertura da garra é de 25 mm; funciona com GPT100;

o A OSL2 foi concebida para acesso cirurgico aberto; possui garras distais
curvas (esquerda); o comprimento de trabalho da pinga é de aproximadamente
206 mm; abertura da garra de 26,9 mm; funciona com GPT300.

e Em 2012, foi adicionado um material de acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) como
material de base isolante alternativo.

e Em 2014, foi adicionado um processo alternativo de montagem de revestimento;
foram adicionados materiais isolantes em ABS e resinas epoxi alternativos.

e Em 2015, a EMT recebeu a marcacao CE com o BSI; esta variante foi concebida
para acesso cirurgico aberto ou minimamente invasivo; possui garras distais curvas;
o comprimento de trabalho da pinga € de aproximadamente 248 mm; abertura da
garra de 35 mm; o gancho roda a garra +30 graus (para cima/para baixo) para
ajudar na colocagao; funciona com GPT200.

e Em 2016, a Tyvek mudou para a mais recente tecnologia de fiagéo rapida.

e Em 2024, as variantes OLH e OSH receberam a marcagéo CE; estas variantes de
design foram concebidas para acesso cirurgico aberto; garras distais curvas com
aproximadamente 117 mm de comprimento (OLH) ou 94 mm de comprimento
(OSH); comprimento de trabalho da pinga de aproximadamente 243,8 mm; funciona
com GPM100; abertura da garra de 24,9 mm.

3.3. Descricao de acessoérios que se destinem a ser utilizados em conjunto com o dispositivo
Nenhum.
3.4. Descricao de outros dispositivos e produtos que se destinem a ser utilizados em
combinagao com o dispositivo
Os dispositivos que podem ser utilizados com as pingas Isolator Synergy incluem:
GERADORES de RF AtriCure:

e ASU3 e ASB3
e MAG™

Canetas e dissectores Isolator AtriCure:

AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)

AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

AtriCure Dissector (também conhecido como Wolf™ Lumitip™ Dissector) (MID1, GPD1)

4. Riscos e avisos
4.1. Riscos residuais e efeitos indesejaveis

DISPOSITIVO
Possiveis complicagdes relacionadas com o estabelecimento de lesdes lineares em
tecidos cardiacos usando um dispositivo do tipo pinga, entre outras:
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Taxa de risco residual perioperatéria

estimada
Corte do tecido <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
Perturbagao perioperatdria do ritmo <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
cardiaco (atrial e/ou ventricular)
Complicagdes embdlicas pos- <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
operatorias
Tamponamento ou efusdo pericardica <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
Lesbes nos grandes vasos <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
Danos as cuspides <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
Problemas de condugéo (nédulo <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
SA/AV)

Episodio isquémico agudo no miocardio | <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
Danos néo intencionais a estrutura dos | <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
tecidos circundantes, inclusive rasgos
e perfuracdes

Perfuragéo associada a vapor (nota: <0,1%, <1 em 1000 pacientes®
maior potencial em tecido trabeculado)
Hemorragia, exigindo intervengéo para | <0,1%, <1 em 1000 pacientes®

reparo
Extensao da revascularizagéo A ablagao cirurgica adiciona tempo de
cardiopulmonar bypass cardiopulmonar aos procedimentos

concomitantes; no entanto, as diretrizes de
consenso da American Association for
Thoracic Surgery referem que tal ndo se
traduz num aumento do risco para o
paciente.[1]

aAs taxas de ocorréncia estimadas foram <0,5% e 20,1% (entre 1 em 200 e 1 em
1000 pacientes) antes das medidas de controlo de risco baseadas nos ficheiros de
gestao de risco da AtriCure; os riscos estimados podem ser uma subestimativa
devido a utilizagdo de taxas comerciais.

PROCEDIMENTO

Os eventos adversos graves adicionais que podem estar associados a procedimentos
de ablagéao cirurgica no coragao (independentes ou concomitantes a outras cirurgias
cardiacas) estao listados nas Instrugdes de utilizagao do dispositivo em questao.

Entre estes, com base numa analise da base de dados da Society of Thoracic Surgeons
de 2017 sobre a ablagao cirdrgica concomitante, as taxas perioperatorias estimadas de
infecao esternal, lesdo do nervo frénico e ataque isquémico transitério sdo estimadas
em <1% (<1 em 100 pessoas); a mortalidade aos 30 dias, hemorragia excessiva e
acidente vascular cerebral permanente em <5% (<5 em 100 pessoas); e a taxa de nova
disfungdo do no6 sinusal (com base na implantagdo de pacemaker permanente)

€ esperada em <10%.[2] Por pareamento de propensao, a andlise da base de dados
STS comunicou que as incidéncias de hemorragia excessiva, ataque isquémico
transitério e lesdo do nervo frénico ndo foram significativamente diferentes entre a
cirurgia cardiaca com ou sem ablagé&o cirurgica. A mortalidade aos 30 dias e 0 AVC
permanente foram significativamente reduzidos com a ablagéo cirdrgica concomitante
em comparagao com a auséncia de ablagao. A implantagdo de pacemaker aumentou
significativamente com a ablagdo cirurgica concomitante em comparagao com a
auséncia de ablagcao. Na analise sem correspondéncia, a infe¢ao do esterno nao foi
significativamente diferente com ou sem ablacao cirdrgica concomitante.
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4.2. Avisos e precaucoes
Avisos sobre a OLL2/0OSL2:

Antes de utilizar a PINCA, leia cuidadosamente todas as instrugées do

AtriCure Isolator Ablation System, antes da utilizagdo da PINCA. O incumprimento
dessas instru¢des pode levar a lesdes e/ou ao funcionamento incorreto do dispositivo.
A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos
ou externos e/ou desfibrilhadores cardiacos internos (CDI). A interferéncia produzida
com a utilizagao de dispositivos eletrocirurgicos pode fazer com que dispositivos
como um pacemaker e/ou CDI entrem num modo assincrono, bloqueiem a condugao
do pacemaker ou administrem uma terapia de choque inadequada. Consulte o
fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter
mais informagdes caso esteja prevista a utilizagdo de aparelhos eletrocirdrgicos em
pacientes com pacemakers cardiacos e/ou CDI.

A utilizacdo da PINCA e/ou GUIA deve ser limitada a pessoal médico devidamente
formado e qualificado. A utilizagdo da PINCA e/ou GUIA por pessoal médico ndo
qualificado ou sem a devida formagao pode resultar em morte ou lesdes graves.

A utilizagdo da PINCA e da GUIA em pacientes que anteriormente tenham sido
submetidos a cirurgias cardiacas pode aumentar o risco de danos nas estruturas
circundantes devido a presenga de aderéncias nos planos dos tecidos.

A utilizacdo da PINCA e da GUIA sem bypass cardiopulmonar pode aumentar o risco
de perfuracao de tecidos e/ou a interrupgao da circulagao.

Este dispositivo contém pequenas quantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0) e
cobalto (CAS n.° 7440-48-4) que excedem uma concentracdo de 0,1% p/p. O cobalto
esta classificado nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como um agente
cancerigeno/téxico para a reprodugéo de categoria 1B quando presente em
concentragdes superiores a 0,1% p/p.

Inspecione a embalagem do produto antes de abrir, para assegurar que a barreira
estéril ndo tenha sido rompida. Para evitar o risco de infetar o paciente, nao utilize a
PINCA se a barreira estéril estiver comprometida.

N&o utilize a PINCA se houver qualquer sinal de danos, uma vez que isso pode
afetar negativamente o desempenho da ablagao.

Se utilizar ferramentas auxiliares para remover a GUIA, tenha cuidado para evitar a
perfuracdo do tecido.

Se nao for possivel afastar a sonda de ETE do local da PINCA antes do
encaminhamento, podera causar danos nas estruturas circundantes.

Tenha cuidado ao colocar, posicionar e remover a PINCA para evitar danos nas
estruturas circundantes.

Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF podera sofrer aquecimento e/ou
danos. Certifique-se de que o tecido que ndo se destina a ser tratado é devidamente
separado ou protegido do campo de RF. Consulte a lista de possiveis complicages.
Nao proceda a ablagdo com a alavanca de fechamento desbloqueada. A ablagdo com
a alavanca de fechamento desbloqueada pode resultar na perfuragéo de tecidos.
N&o use agentes de limpeza abrasivos ou agentes de limpeza de pontas
eletrocirurgicas para limpar detritos das garras. A utilizagdo de agentes de limpeza
abrasivos ou de agentes de limpeza de pontas eletrocirdrgicas podera danificar os
elétrodos e causar falhas no dispositivo. Utilize uma gaze embebida em solugéo
fisiolégica para retirar os fragmentos dos elétrodos.

Nao volte a esterilizar nem a reutilizar a pinga de ablagdo Synergy, uma vez que tal
pode danificar o dispositivo ou resultar em infegao.
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Precaugodes sobre a OSL2/OLL2:

Avisos

N&o deixe cair a PINCA, pois podera danificar o dispositivo. Se a PINCA cair, ndo a
utilize. Substitua-a por uma PINCA nova.

A PINCA destina-se a uma unica utilizagédo. Para evitar a reutilizagéo, a utilizacdo da
PINCA é controlada pelo GERADOR. Apos 8 horas de utilizagdo, a PINCA deixa de
funcionar e 0 GERADOR exibe uma mensagem a indicar que a PINCA tem de ser
substituida.

Recomenda-se a utilizagédo de sistemas de monitorizagdo que incorporam
dispositivos filtradores de RF de alta frequéncia com o GERADOR e com a PINCA.
Quando o GERADOR ¢ ativado juntamente com a PINCA, os campos elétricos
conduzidos e irradiados podem interferir com outros equipamentos médicos
elétricos. Consulte as Instrugdes de utilizagdo do GERADOR para obter mais
informacdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou outras interferéncias
e as recomendagdes sobre como evitar tais interferéncias.

Enquanto estiver a ativar o GERADOR, nao encoste os elétrodos da PINCA a agrafos
ou clipes de metal nem a suturas.

N&o utilize a PINCA na presenga de anestésicos inflamaveis, outros gases
inflamaveis, objetos inflamaveis, agentes oxidantes ou perto de fluidos inflamaveis,
como agentes e tinturas de preparagéo da pele. Respeite sempre as precaugdes de
incéndio apropriadas.

Para evitar danos no dispositivo, ndo utilize a PINCA com um gerador de outro
fabricante. A PINCA s6 é compativel com um GERADOR de RF AtriCure.

N&o ligue a PINCA ao GERADOR se os pinos de ligagéo estiverem dobrados.

Nao proceda a ablagdes de tecidos com mais de 10 mm de espessura com a pinga
de ablagao Synergy. A ablagdo completa de tecidos com mais de 10 mm de
espessura podera nao ser realizada.

Inspecione a area entre as garras da PINCA no que diz respeito a materiais
estranhos antes de ativar o GERADOR. A matéria estranha depositada entre as
garras afeta negativamente a ablagéo.

N&o insira tecido em excesso na base da garra, caso contrario, pode resultar em
ablagéo inadequada na base da garra.

Nao proceda a ablagao em pogas de sangue ou de outros fluidos biolégicos pois
podera prolongar o tempo de ablagéo. Antes da ablagéo, o utilizador devera fazer a
succao do excesso de liquidos para longe das garras. Mergulhar qualquer parte da
PINCA em liquidos também pode danificar o dispositivo.

Quando o GERADOR e a PINCA forem utilizados num paciente juntamente com
equipamentos de monitorizacgéo fisiolégica, confira se os elétrodos de monitorizagao
estdo localizados o mais longe possivel dos elétrodos cirurgicos. Certifique-se de
que os cabos da PINCA estao posicionados de forma a ndo entrarem em contacto
com o paciente ou com outros fios.

Nao toque nos elétrodos da PINCA quando ativar o GERADOR. Tocar nos elétrodos
da PINCA durante a ativagcdo do GERADOR pode provocar queimaduras no operador.
A vida util do dispositivo é de 18 abla¢des individuais. Se forem necessarias mais
ablacdes, recomenda-se a utilizagdo de uma segunda PINCA.

A instituicdo de saude é responsavel pela preparacao e identificagdo adequadas dos
produtos para expedicao.

sobre a EMT:

Antes de utilizar a PINCA, leia cuidadosamente todas as instrugbes do

AtriCure Isolator Ablation System, antes da utilizagdo da PINCA. O incumprimento
dessas instrugdes pode levar a lesdes e/ou ao funcionamento incorreto do
dispositivo.
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A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos
ou externos e/ou desfibrilhadores cardiacos internos (CDI). A interferéncia produzida
com a utilizagao de dispositivos eletrocirurgicos pode fazer com que dispositivos
como um pacemaker e/ou CDI entrem num modo assincrono, bloqueiem a condugao
do pacemaker ou administrem uma terapia de choque inadequada. Consulte

o fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter
mais informagdes caso esteja prevista a utilizagdo de aparelhos eletrocirdrgicos em
pacientes com pacemakers cardiacos e/ou CDI.

A utilizagdo da PINCA e/ou GUIA deve ser limitada a pessoal médico devidamente
formado e qualificado. A utilizagdo da PINCA e/ou GUIA por pessoal médico ndo
qualificado ou sem a devida formagao pode resultar em morte ou lesdes graves.

A utilizacdo da PINCA e da GUIA em pacientes que anteriormente tenham sido
submetidos a cirurgias cardiacas pode aumentar o risco de danos nas estruturas
circundantes devido a presenga de aderéncias nos planos dos tecidos.

A utilizacdo da PINCA e da GUIA sem bypass cardiopulmonar pode aumentar o risco
de perfuracéo de tecidos e/ou a interrupgéo da circulagao.

Este dispositivo contém pequenas quantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0) e
cobalto (CAS n.° 7440-48-4) que excedem uma concentracdo de 0,1% p/p. O cobalto
esta classificado nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como um agente
cancerigeno/téxico para a reprodugéo de categoria 1B quando presente em
concentragdes superiores a 0,1% p/p.

Inspecione a embalagem do produto antes de abrir, para assegurar que a barreira
estéril ndo tenha sido rompida. Para evitar o risco de infetar o paciente, nao utilize a
PINCA se a barreira estéril estiver comprometida.

N&o utilize a PINCA se houver qualquer sinal de danos, uma vez que isso pode
afetar negativamente o desempenho da ablagao.

Se utilizar ferramentas auxiliares para remover a GUIA, tenha cuidado para evitar a
perfuracdo do tecido.

Se nao for possivel afastar a sonda de ETE do local da PINCA antes do
encaminhamento, podera causar danos nas estruturas circundantes.

Tenha cuidado ao colocar, posicionar e remover a PINCA para evitar danos nas
estruturas circundantes.

Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF podera sofrer aquecimento e/ou
danos. Certifique-se de que o tecido que nao se destina a ser tratado é devidamente
separado ou protegido do campo de RF. Consulte a lista de possiveis complicagdes.
N&o proceda a ablagdo com a alavanca de fechamento desbloqueada. A ablagdo com
a alavanca de fechamento desbloqueada pode resultar na perfuragéo de tecidos.
N&o use agentes de limpeza abrasivos ou agentes de limpeza de pontas
eletrocirurgicas para limpar detritos das garras. A utilizacdo de agentes de limpeza
abrasivos ou de agentes de limpeza de pontas eletrocirdrgicas podera danificar os
elétrodos e causar falhas no dispositivo. Utilize uma gaze embebida em solugéo
fisiologica para retirar os fragmentos dos elétrodos.

Nao volte a esterilizar nem a reutilizar a pinga de ablagdo Synergy, uma vez que tal
pode danificar o dispositivo ou resultar em infecao.

Precaucgodes sobre a EMT:

N&o deixe cair a PINCA, pois podera danificar o dispositivo. Se a PINCA cair, ndo a
utilize. Substitua-a por uma PINCA nova.

A PINCA destina-se a uma unica utilizagado. Para evitar a reutilizagéo, a utilizacdo da
PINCA é controlada pelo GERADOR. Apés 8 horas de utilizagdo, a PINCA deixa de
funcionar e 0o GERADOR exibe uma mensagem a indicar que a PINCA tem de ser
substituida.

Recomenda-se a utilizagdo de sistemas de monitorizagdo que incorporam
dispositivos filtradores de RF de alta frequéncia com o GERADOR e com a PINCA.

Pagina 11 de 45

Formulario-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Pingas Atricure Isolator Synergy CEM-278 Rev. F

Quando o GERADOR ¢ ativado juntamente com a PINCA, os campos elétricos
conduzidos e irradiados podem interferir com outros equipamentos médicos
elétricos. Consulte as Instrugdes de utilizagdo do GERADOR para obter mais
informacdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou outras interferéncias
e as recomendacgdes sobre como evitar tais interferéncias.

Enquanto estiver a ativar o GERADOR, nao encoste os elétrodos da PINCA a
agrafos ou clipes de metal nem a suturas.

N&o utilize a PINCA na presenga de anestésicos inflamaveis, outros gases
inflamaveis, objetos inflamaveis, agentes oxidantes ou perto de fluidos inflamaveis,
como agentes e tinturas de preparacéo da pele. Respeite sempre as precaucgdes de
incéndio apropriadas.

Para evitar danos no dispositivo, ndo utilize a PINCA com um gerador de outro
fabricante. A PINCA s6 é compativel com um GERADOR de RF AtriCure.

N&o ligue a PINCA ao GERADOR se os pinos de ligagdo estiverem dobrados.

Para inserir a PINCA recomenda-se uma incis&o tissular de no minimo 12 mm.

Se for utilizada sob insuflagéo, a pinga liberta CO2.

N&o proceda a ablagdes de tecidos com mais de 10 mm de espessura com a pinga
de ablagao Synergy. A ablagdo completa de tecidos com mais de 10 mm de
espessura podera nao ser realizada.

Inspecione a area entre as garras da PINCA no que diz respeito a materiais
estranhos antes de ativar o GERADOR. A matéria estranha depositada entre as
garras afeta negativamente a ablagéo.

Nao insira tecido em excesso na base da garra, caso contrario, pode resultar em
ablagéo inadequada na base da garra.

N&o proceda a ablagao em pogas de sangue ou de outros fluidos biolégicos pois
podera prolongar o tempo de ablagéo. Antes da ablagéo, o utilizador devera fazer a
succao do excesso de liquidos para longe das garras. Mergulhar qualquer parte da
PINCA em liquidos também pode danificar o dispositivo.

Quando o GERADOR e a PINCA forem utilizados num paciente juntamente com
equipamentos de monitorizagao fisiologica, confira se os elétrodos de monitorizagao
estdo localizados o mais longe possivel dos elétrodos cirtrgicos. Certifique-se de
que os cabos da PINCA estao posicionados de forma a ndo entrarem em contacto
com o paciente ou com outros fios.

N&o toque nos elétrodos da PINCA quando ativar o GERADOR. Tocar nos elétrodos
da PINCA durante a ativagdo do GERADOR pode provocar queimaduras no operador.
A vida util do dispositivo é de 18 ablag¢des individuais. Se forem necessarias mais
ablagdes, recomenda-se a utilizagdo de uma segunda PINCA.

A instituicao de saude é responsavel pela preparacao e identificagdo adequadas dos
produtos para expedigao.

Avisos sobre a EMR2/EML2:

Antes de utilizar a PINCA, leia cuidadosamente todas as instrugbes do

AtriCure Isolator Ablation System, antes da utilizagdo da PINCA. O incumprimento
dessas instrugdes pode levar a lesdes e/ou ao funcionamento incorreto do dispositivo.
A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos
ou externos e/ou desfibrilhadores cardiacos internos (CDI). A interferéncia produzida
com a utilizagdo de dispositivos eletrocirirgicos pode fazer com que dispositivos
como um pacemaker e/ou CDI entrem num modo assincrono, bloqueiem a condugao
do pacemaker ou administrem uma terapia de choque inadequada. Consulte o
fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter
mais informacgdes caso esteja prevista a utilizagdo de aparelhos eletrocirirgicos em
pacientes com pacemakers cardiacos e/ou CDI.
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A utilizagédo da PINCA e/ou GUIA deve ser limitada a pessoal médico devidamente
formado e qualificado. A utilizagdo da PINCA e/ou GUIA por pessoal médico ndo
qualificado ou sem a devida formag&o pode resultar em morte ou lesdes graves.

A utilizacdo da PINCA e da GUIA em pacientes que anteriormente tenham sido
submetidos a cirurgias cardiacas pode aumentar o risco de danos nas estruturas
circundantes devido a presenga de aderéncias nos planos dos tecidos.

A utilizacdo da PINCA e da GUIA sem bypass cardiopulmonar pode aumentar o risco
de perfuracao de tecidos e/ou a interrupgao da circulagao.

Este dispositivo contém pequenas quantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0) e
cobalto (CAS n.° 7440-48-4) que excedem uma concentracéo de 0,1% p/p. O cobalto
esta classificado nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como um agente
cancerigeno/toxico para a reprodugéo de categoria 1B quando presente em
concentragdes superiores a 0,1% p/p.

Inspecione a embalagem do produto antes de abrir, para assegurar que a barreira
estéril ndo tenha sido rompida. Para evitar o risco de infetar o paciente, ndo utilize

a PINCA se a barreira estéril estiver comprometida.

Nao utilize a PINCA se houver qualquer sinal de danos, uma vez que isso pode
afetar negativamente o desempenho da ablagéo.

Se utilizar ferramentas auxiliares para remover a GUIA, tenha cuidado para evitar

a perfuracao do tecido.

Se nao for possivel afastar a sonda de ETE do local da PINCA antes do
encaminhamento, podera causar danos nas estruturas circundantes. Tenha cuidado ao
colocar, posicionar e remover a PINCA para evitar danos nas estruturas circundantes.
Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF podera sofrer aquecimento e/ou
danos. Certifique-se de que o tecido que ndo se destina a ser tratado é devidamente
separado ou protegido do campo de RF. Consulte a lista de possiveis complicacdes.
Nao proceda a ablagado com a alavanca de fechamento desbloqueada. A ablagéo
com a alavanca de fechamento desbloqueada pode resultar na perfuragédo de
tecidos. Nao use agentes de limpeza abrasivos ou agentes de limpeza de pontas
eletrocirurgicas para limpar detritos das garras.

A utilizacdo de agentes de limpeza abrasivos ou de agentes de limpeza de pontas
eletrocirurgicas podera danificar os elétrodos e causar falhas no dispositivo. Utilize
uma gaze embebida em solugao fisiolégica para retirar os fragmentos dos elétrodos.
Nao volte a esterilizar nem a reutilizar a pinga de ablagao Synergy, uma vez que tal
pode danificar o dispositivo ou resultar em infegao.

Precaugdes sobre a EMR2/EML2:

N&o deixe cair a PINCA, pois podera danificar o dispositivo. Se a PINCA cair, ndo a
utilize. Substitua-a por uma PINCA nova.

A PINCA destina-se a uma Unica utilizag&o. Para evitar a reutilizagéo, a utilizacdo da
PINCA é controlada pelo GERADOR. Apés 8 horas de utilizagdo, a PINCA deixa de
funcionar e 0o GERADOR exibe uma mensagem a indicar que a PINCA tem de ser
substituida.

Recomenda-se a utilizagéo de sistemas de monitorizagao que incorporam
dispositivos filtradores de RF de alta frequéncia com o GERADOR e com a PINCA.
Quando o GERADOR ¢ ativado juntamente com a PINCA, os campos elétricos
conduzidos e irradiados podem interferir com outros equipamentos médicos
elétricos. Consulte as Instrugdes de utilizacdo do GERADOR para obter mais
informacgdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou outras interferéncias
e as recomendacgdes sobre como evitar tais interferéncias.

Enquanto estiver a ativar o GERADOR, ndo encoste os elétrodos da PINCA a agrafos
ou clipes de metal nem a suturas.
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o Nao utilize a PINCA na presenca de anestésicos inflamaveis, outros gases
inflamaveis, objetos inflamaveis, agentes oxidantes ou perto de fluidos inflamaveis,
como agentes e tinturas de preparacéo da pele. Respeite sempre as precaucdes de
incéndio apropriadas.

e Para evitar danos no dispositivo, ndo utilize a PINCA com um gerador de outro

fabricante. A PINCA s6 é compativel com um GERADOR de RF AtriCure.

N&o ligue a PINCA ao GERADOR se os pinos de liga¢ao estiverem dobrados.

Se for utilizada sob insuflagéo, a pinga liberta CO2.

Para inserir a PINCA recomenda-se uma incisao tissular de no minimo 12 mm.

Nao proceda a ablagdes de tecidos com mais de 10 mm de espessura com a pinga

de ablagao Synergy. A ablagdo completa de tecidos com mais de 10 mm de

espessura podera nao ser realizada.

e Inspecione a area entre as garras da PINCA no que diz respeito a materiais
estranhos antes de ativar o GERADOR. A matéria estranha depositada entre as
garras afeta negativamente a ablagéo.

e Nao insira tecido em excesso na base da garra, caso contrario, pode resultar em
ablagao inadequada na base da garra.

e Nao proceda a ablagdo em pogas de sangue ou de outros fluidos biolégicos pois
podera prolongar o tempo de ablagéo. Antes da ablacgdo, o utilizador devera fazer a
succgao do excesso de liquidos para longe das garras. Mergulhar qualquer parte da
PINCA em liquidos também pode danificar o dispositivo.

¢ Quando o GERADOR e a PINCA forem utilizados num paciente juntamente com
equipamentos de monitorizacao fisiolégica, confira se os elétrodos de monitorizagao
estio localizados o mais longe possivel dos elétrodos cirurgicos. Certifique-se de
que os cabos da PINCA estao posicionados de forma a ndo entrarem em contacto
com o paciente ou com outros fios.

¢ Né&o toque nos elétrodos da PINCA quando ativar o GERADOR. Tocar nos elétrodos
da PINCA durante a ativagdo do GERADOR pode provocar queimaduras no operador.

e Avida util do dispositivo é de 18 ablagdes individuais. Se forem necessarias mais
ablagdes, recomenda-se a utilizagao de uma segunda PINCA.

e Alinstituicdo de saude é responsavel pela preparagao e identificagdo adequadas dos
produtos para expedigéo.

Avisos sobre a OLH/OSH:

e Antes de utilizar a PINCA, leia cuidadosamente todas as instrugées do
AtriCure Isolator Synergy EnCompass Ablation System, antes da utilizagdo da
PINCA. O incumprimento dessas instru¢gdes pode levar a lesbes e/ou ao
funcionamento incorreto do dispositivo.

e A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos
ou externos e/ou desfibrilhadores cardiacos internos (CDI). A interferéncia produzida
com a utilizagéo de dispositivos eletrocirirgicos pode fazer com que dispositivos
como um pacemaker e/ou CDI entrem num modo assincrono, bloqueiem a condugao
do pacemaker ou administrem uma terapia de choque inadequada. Consulte o
fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter
mais informacgdes caso esteja prevista a utilizagdo de aparelhos eletrocirargicos em
pacientes com pacemakers cardiacos e/ou CDI.

o A utilizagdo da PINCA e/ou GUIA deve ser limitada a pessoal médico devidamente
formado e qualificado. A utilizagdo da PINCA e/ou GUIA por pessoal médico nao
qualificado ou sem a devida formagao pode resultar em morte ou lesdes graves.

e Devido ao comprimento das garras, a PINCA s6 deve ser utilizada com acesso
cirurgico aberto, no qual seja possivel visualizar facilmente a PINCA e as estruturas
adjacentes, para evitar lesbes colaterais. Consulte a lista de Possiveis complicagdes.

e A utilizagdo da PINCA e da GUIA em pacientes que anteriormente tenham sido
submetidos a cirurgias cardiacas pode aumentar o risco de danos durante a dissecagéo
e encaminhamento devido a presenga de aderéncias nos planos dos tecidos.
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A utilizacdo da PINCA e da GUIA sem bypass cardiopulmonar pode aumentar o risco
de perfuracao de tecidos e/ou a interrupgao da circulagao.

Este dispositivo contém pequenas quantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0) e
cobalto (CAS n.° 7440-48-4) que excedem uma concentragao de 0,1% p/p. O cobalto
esta classificado nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como um agente
cancerigeno/tdxico para a reprodugéo de categoria 1B quando presente em
concentracgdes superiores a 0,1% p/p.

Inspecione a embalagem do produto antes de o abrir para se certificar de que a
barreira estéril ndo foi comprometida. Se a barreira estéril tiver sido comprometida,
nao utilize a PINCA ou a GUIA, para evitar o risco de infe¢do no paciente.

Nao utilize a PINCA se houver qualquer sinal de danos, uma vez que isso pode
afetar negativamente o desempenho da ablagéo.

A dissecagao da gordura epicardica, na qual a PINCA pode interagir com o epicardio
durante a colocagéo, pode aumentar o potencial de danos nos tecidos.

Se utilizar ferramentas auxiliares para remover a GUIA, tenha cuidado para evitar a
perfuragao do tecido.

Se nao for possivel afastar a sonda de ETE do local da PINCA antes do
encaminhamento, podera causar danos nas estruturas circundantes.

Ao colocar a PINCA, é necessario ter cuidado ao puxar a PINCA até a devida
posicao com a GUIA, sempre que possivel. Empurrar a PINCA até a devida posi¢cao
pode causar danos nas estruturas circundantes.

A remocao desnecessaria da GUIA enquanto a PINCA estiver na devida posicao
pode causar danos nas estruturas circundantes. Nao é necessario remover a GUIA
neste passo, uma vez que a GUIA nao interfere com a fixagdo ou ablacgéo.

Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF podera sofrer aquecimento e/ou
danos. Certifique-se de que o tecido que ndo se destina a ser tratado é devidamente
separado ou protegido do campo de RF. Consulte a lista de possiveis complicagdes.
Nao proceda a ablagdo com a alavanca de fechamento desbloqueada. A ablagdo com
a alavanca de fechamento desbloqueada pode resultar na perfuragéo de tecidos.
Nao use agentes de limpeza abrasivos ou agentes de limpeza de pontas
eletrocirurgicas para limpar detritos das garras. A utilizacdo de agentes de limpeza
abrasivos ou de agentes de limpeza de pontas eletrocirdrgicas podera danificar os
elétrodos e causar falhas no dispositivo. Utilize uma gaze embebida em solugao
fisiologica para retirar os fragmentos dos elétrodos.

Nao volte a esterilizar nem reutilize a PINCA e a GUIA, uma vez que tal pode
danificar o dispositivo ou resultar em infegao.

Precaugoées sobre a OLH/OSH:

Nao deixe cair a PINCA, pois podera danificar o dispositivo. Se a PINCA cair, ndo
a utilize. Substitua-a por uma PINCA nova.

A PINCA destina-se a uma Unica utilizagao. Para evitar a reutilizagéo, a utilizagao
da PINCA é controlada pelo GERADOR. Ap6s 8 horas de utilizagdo, a PINCA deixa
de funcionar e 0o GERADOR exibe uma mensagem a indicar que a PINCA tem de
ser substituida.

Recomenda-se a utilizagao de sistemas de monitorizagdao que incorporam
dispositivos filtradores de RF de alta frequéncia com o GERADOR e com a PINCA.
Quando o GERADOR ¢ ativado juntamente com a PINCA, os campos elétricos
conduzidos e irradiados podem interferir com outros equipamentos médicos
elétricos. Consulte as Instrugdes de utilizagdo do GERADOR para obter mais
informacdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou outras
interferéncias e as recomendacgdes sobre como evitar tais interferéncias.
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o Nao utilize a PINCA na presenca de anestésicos inflamaveis, outros gases
inflamaveis, objetos inflamaveis, agentes oxidantes ou perto de fluidos inflamaveis,
como agentes e tinturas de preparacéo da pele. Respeite sempre as precaucdes de
incéndio apropriadas.

e APINCA s6 é compativel com 0 GERADOR de RF AtriCure. Nao utilize a PINCA com
quaisquer outros sistemas, de forma a evitar lesdes e/ou danos no equipamento.

e Né&o ligue a PINCA ao GERADOR se os pinos de liga¢do estiverem dobrados.

¢ Inspecione a area entre as garras da PINCA no que diz respeito a materiais
estranhos antes de ativar o GERADOR. A matéria estranha depositada entre as
garras afeta negativamente a ablacao.

e Nao insira tecido em excesso na tampa da garra, caso contrario, pode resultar em
ablagao inadequada na tampa da garra.

o Nao faca ablagbes de tecidos com mais de 15 mm de espessura com a PINCA.

A ablacao completa de tecidos com mais de 15 mm de espessura podera nao ser
realizada.

e N&o proceda a ablagao em pogas de sangue ou de outros fluidos bioldgicos pois
podera prolongar o tempo de ablagc&o. Antes da ablagdo, o utilizador devera
proceder a aspiragao do excesso de liquidos das garras. Mergulhar qualquer parte
da PINCA em liquidos também pode danificar o dispositivo.

e Nao toque nos elétrodos da PINCA durante a ativacao do GERADOR. Tocar nos
elétrodos da PINCA durante a ativagcao do GERADOR pode provocar queimaduras
no operador.

¢ Quando o GERADOR e a PINCA forem utilizados num paciente juntamente com
equipamentos de monitorizagao fisiologica, confira se os elétrodos de monitorizagao
estio localizados o mais longe possivel dos elétrodos cirurgicos. Certifique-se de
que os cabos da PINCA estao posicionados de forma a ndo entrarem em contacto
com o paciente ou com outros fios.

¢ Enquanto estiver a ativar o GERADOR, nao encoste os elétrodos da PINCA a
agrafos ou clipes de metal nem a suturas.

e Avida util do dispositivo é de 12 ablagbes individuais. Se forem necessarias mais
ablagdes, recomenda-se a utilizagdo de uma segunda PINCA.

e Alinstituicdo de saude é responsavel pela preparacgao e identificacdo adequadas
dos produtos para expedigao.

Avisos sobre EMH:

e Nao volte a esterilizar nem reutilize a PINCA, uma vez que tal pode danificar o
dispositivo ou resultar em infecao.

e Este dispositivo inclui uma superficie texturada na garra para auxiliar na captura de
tecido. Tal como acontece com todos os dispositivos cirdrgicos com superficies
texturadas, os utilizadores devem ter cuidado ao passar o dispositivo em redor de
estruturas, através de seios nasais ou atriotomias.

o A utilizagdo da PINCA deve ser limitada a pessoal médico com formagéo adequada
e qualificado. A utilizagdo da PINCA por pessoal médico sem formagao ou ndo
qualificado pode resultar em lesées graves ou morte.

e A utilizagdo da PINCA em pacientes que anteriormente tenham sido submetidos a
cirurgias cardiacas pode aumentar o risco de danos nas estruturas circundantes
devido a presenga de aderéncias nos planos dos tecidos.

e Os médicos devem adotar um protocolo anticoagulagdo abrangente que inclua uma
gestao anticoagulagao pré-operatoria, intraoperatoria e pds-operatoéria, para
prevenir possiveis tromboembolismos.
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o Este dispositivo contém cobalto (CAS n.° 7440-48-4) incorporado como liga em
determinados componentes em ago inoxidavel, entre 0,1% p/p e 0,2% p/p. O
cobalto esta classificado, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como
substancia cancerigena/toxica para a reprodugao da categoria 1B, sendo
identificado quando presente em concentracdes >0,1 % p/p.

e Inspecione a embalagem do produto antes de abrir, para assegurar que a barreira
estéril ndo tenha sido rompida. Para evitar o risco de infetar o paciente, ndo utilize
a PINCA se a barreira estéril estiver comprometida.

o Nao utilize a PINCA se houver qualquer sinal de danos, uma vez que isso pode
afetar negativamente o desempenho da ablagéo.

e Se nao for possivel afastar a sonda de ETE do local da PINCA antes do
encaminhamento, podera causar danos nas estruturas circundantes.

e Tenha cuidado ao encaminhar, posicionar e remover a PINCA para evitar danos
nas estruturas circundantes. Devem ser tomadas precaugdes adicionais se a GUIA
nao for utilizada.

e A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos
ou externos e/ou desfibrilhadores cardiacos internos (CDI). A interferéncia
produzida com a utilizagédo de dispositivos eletrocirurgicos pode fazer com que
dispositivos como um pacemaker e/ou CDI entrem num modo assincrono,
bloqueiem a condugdo do pacemaker ou administrem uma terapia de choque
inadequada. Consulte o fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia
do hospital para obter mais informagdes caso esteja prevista a utilizagdo de
aparelhos eletrocirirgicos em pacientes com pacemakers cardiacos e/ou CDI.

e Na presencga de pacemakers internos ou externos, para evitar a deslocag¢ao dos
elétrodos do pacemaker e/ou perfuracéo, deve ter-se cuidado ao fechar a PINCA.

e Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF podera sofrer aquecimento e/ou
danos. Certifique-se de que o tecido que ndo se destina a ser tratado é devidamente
separado ou protegido do campo de RF. Consulte a lista de possiveis complicacdes.

e Nao proceda a ablagdo com a alavanca de fechamento desbloqueada. A ablagdo com
a alavanca de fechamento desbloqueada pode resultar na perfuragéo de tecidos.

e Tenha cuidado e monitorize os sinais vitais do paciente ao colocar a pinga e/ou realizar
a ablagéo em tecidos auriculares na confluéncia de vasos para evitar estenose.

e Nao use agentes de limpeza abrasivos ou agentes de limpeza de pontas
eletrocirurgicas para limpar detritos das garras. A utilizacdo de agentes de limpeza
abrasivos ou de agentes de limpeza de pontas eletrocirurgicas podera danificar os
elétrodos e causar falhas no dispositivo. Utilize uma gaze embebida em solucao
fisiologica para retirar os fragmentos dos elétrodos.

Precaugdes sobre EMH:

e Leia atentamente todas as Instru¢des de Utilizagéo de cada PINCA, GERADOR e
GUIA antes de utilizar o dispositivo. Se as instrugdes ndo forem seguidas de forma
apropriada, poderdo ocorrer lesées e/ou mau funcionamento do dispositivo.

Nao utilize a PINCA para coagulagéo ou ablagao de veias ou artérias

N&o utilize a PINCA com um gerador de outro fabricante para evitar danos no
dispositivo, o que pode resultar em ferimentos ao paciente e/ou danos no
equipamento. A PINCA s6 é compativel com o GERADOR AtriCure

e Recomenda-se utilizar com o GERADOR e a PINCA os sistemas de monitorizacao
que incorporam dispositivos limitadores de correntes de alta frequéncia.

e Nao é recomendavel a utilizagdo de elétrodos-agulha de monitorizagdo ao operar o
GERADOR e a PINCA.
Se for utilizada sob insuflacdo, a PINCA liberta CO2.
N&o deixe cair nem lance a PINCA, uma vez que pode danificar o dispositivo. Se a
PINCA cair, ndo a utilize. Substitua-a por uma PINCA nova.

¢ Nao ligue a PINCA ao GERADOR se os pinos de ligagédo estiverem dobrados.
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4.3.

e Ao posicionar o dispositivo, & necessario ter cuidado ao puxar o dispositivo até a
posi¢cao com a GUIA, sempre que possivel.

e Parainserir a PINCA recomenda-se um tamanho de incisao tissular de no minimo
12 mm.

o Nao faga ablagbes de tecidos com mais de 10 mm de espessura com a PINCA.

A ablagdo completa de tecidos com mais de 10 mm de espessura podera nao ser
realizada.

e Nao insira tecido em excesso na base da garra, caso contrario, pode resultar em
ablacao inadequada na base da garra.

¢ Na&o proceda a ablagao em pogas de sangue ou de outros fluidos bioldgicos pois
podera prolongar o tempo de ablagao. Antes da ablagao, o utilizador devera fazer a
sucgao do excesso de liquidos para longe das garras. Mergulhar qualquer parte da
PINCA em liquidos também pode danificar o dispositivo.

e Nao toque nos elétrodos da PINCA quando ativar o GERADOR. Tocar os elétrodos
da PINCA durante a ativagdo do GERADOR pode resultar em choques elétricos ou
queimaduras ao operador.

e Enquanto estiver a ativar o GERADOR, nao encoste os elétrodos da PINCA a
agrafos ou clipes de metal nem a suturas. Tal pode danificar a PINCA ou o tecido,
ou resultar em ablagéo incompleta.

e Quando o GERADOR ¢ ativado juntamente com a PINCA, os campos elétricos
conduzidos e irradiados podem interferir com outros equipamentos médicos
elétricos. Consulte as Instrugdes de utilizacdo do GERADOR para obter mais
informacgdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou outras
interferéncias e as recomendacdes sobre como evitar tais interferéncias.

¢ Quando o GERADOR e a PINCA forem utilizados num paciente juntamente com
equipamentos de monitorizagao fisiolégica, confira se os elétrodos de monitorizagao
estdo localizados o mais longe possivel dos elétrodos cirurgicos. Certifique-se de
que os cabos do dispositivo manual estao posicionados de forma a ndo entrarem
em contacto com o paciente nem com qualquer outro condutor.

¢ Nao utilize a PINCA na presenca de anestésicos inflamaveis, outros gases
inflamaveis, objetos inflamaveis, agentes oxidantes ou perto de fluidos inflamaveis,
como agentes e tinturas de preparagao da pele. Respeite sempre as precaugdes de
incéndio apropriadas.

e Inspecione a area entre as garras da PINCA no que diz respeito a materiais
estranhos antes de ativar o GERADOR. A matéria estranha depositada entre as
garras afeta negativamente a ablagéo.

e Mantenha as garras da PINCA limpas de detritos durante a cirurgia, para evitar
a perda de poténcia.

o Existe uma textura na superficie adjacente aos elétrodos e na superficie distal
externa ndo ablativa das garras. Os elétrodos e a zona texturada também devem
ser limpos entre ablagdes.

e Avida util do dispositivo é de 18 localiza¢des de leséo.

e A PINCA destina-se a uma Unica utilizacdo. Para evitar a reutilizacao, a utilizagédo
da PINCA ¢ controlada pelo GERADOR.- Apés 8 horas de utilizagdo, a PINCA
deixa de funcionar e o GERADOR exibe uma mensagem a indicar que a PINCA tem
de ser substituida.

Outros aspetos de seguranca relevantes, incluindo um resumo de qualquer acao
corretiva de seguranca no terreno (FSCA incluindo FSN), se aplicavel

Nao se registaram quaisquer agdes de recolha, FSCA ou FSN para os dispositivos
abordados neste SSCP.
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5. Resumo da avaliacao clinica e do acompanhamento clinico pos-comercializacao
(ACPC)

Esta seccao destina-se a resumir exaustivamente os resultados da avaliagao clinica e os
dados clinicos que constituem a evidéncia clinica para a confirmacao da conformidade com
0s requisitos gerais de seguranga e desempenho relevantes, a avaliagdo dos efeitos
secundarios indesejaveis e a aceitabilidade da relagdo beneficio-risco. Deve ser um resumo
objetivo e equilibrado dos resultados da avaliagao clinica de todos os dados clinicos
disponiveis relacionados com o dispositivo em questao, sejam eles favoraveis,
desfavoraveis e/ou inconclusivos.

5.1.

5.2.

Resumo dos dados clinicos relativo ao dispositivo equivalente, se aplicavel

As conformidades da pinga Encompass (OLH/OSH) e da Glidepath Magnetic Guide
(GPM100) e da Isolator Synergy Access (EMT) Clamp e da Glidepath Tape (GPT200)
foram avaliadas e aprovadas pelo organismo notificado com base na equivaléncia com
as Isolator Synergy (EMR/EML) Clamps e a Glidepath Tape (GPT100). A conformidade
da Glidepath Tape GPT300 foi avaliada e aprovada pelo organismo notificado com base
na equivaléncia a GPT100. A pinga EnCapture (EMH) e a Glidepath Tape (GPT200)
estdo a ser avaliadas com base na equivaléncia a pinga Isolator Synergy (EMR) e a
Glidepath Tape (GPT100). Os dados clinicos, incluindo o ensaio clinico CEASE-AF e a
literatura publicada sobre as Isolator Synergy (EMR/EML) Clamps, s&o descritos neste
SSCP, nas secgdes 5.2 e 5.3.

Resumo dos dados clinicos das investigacoes relativas ao dispositivo antes da
marcacao CE, se aplicavel

Identidade da investigacao/estudo ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Identidade do dispositivo Pincas Isolator Synergy (OLL2/OSL2)
Ablation and Sensing Unit e Source Switch
(ASU2/ASB).

Utilizagao prevista do dispositivo Para ablagéo de tecido cardiaco para o

em investigagao tratamento de pacientes com fibrilhagao

auricular nao paroxistica que estao a ser
submetidos a cirurgia cardiaca concomitante
aberta.

Objetivos do estudo O objetivo primario do estudo ABLATE era
demonstrar a seguranca e a eficacia das
pingas de radiofrequéncia AtriCure no
tratamento de individuos com fibrilhacéo
auricular permanente que estavam a ser
submetidos a um procedimento de cirurgia
cardiaca, primariamente devido a indicagbes
significativas de doencga cardiaca estrutural
e/ou coronaria.

Desenho do estudo e duragao do Ensaio clinico prospetivo, ndo aleatorizado e
acompanhamento multicéntrico, com desenho adaptativo
Bayesiano. O acompanhamento foi efetuado
até a alta, 30 dias, 3 meses, 6 meses,

12 meses, 18 meses, 2 anos e anualmente
durante 5 anos.
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Parametros de avaliagao primarios
e secundarios

O parametro de avaliagédo primario da
eficacia foi definido como a taxa de
individuos que obtiveram uma obliteracao
bem-sucedida da fibrilhagado auricular sem
qualquer medicagao antiarritmica (Classe |
ou lll), avaliada seis meses apos o
procedimento através da avaliagédo do
monitor Holter (ou interrogagéo do
pacemaker permanente [PPM] no caso dos
individuos que possuem um pacemaker
implantado).

O parametro de avaliagédo primario de
seguranca do estudo foi definido como a taxa
de eventos adversos graves (MAE) ocorridos
nos primeiros 30 dias apds o procedimento ou
a alta (o que ocorrer mais tarde). Os MAE
consistem em: morte, hemorragia excessiva
(definida como >2 unidades de glébulos
vermelhos com necessidade de reoperagao),
acidente vascular cerebral, ataque isquémico
transitério (AIT) ou enfarte do miocardio (EM).

Critérios de inclusao/exclusio para
a selegao dos participantes

Critérios de inclusdo:

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

¢ O participante tem antecedentes de
fibrilhacdo auricular permanente,
conforme definido nas diretrizes da
ACC/AHA/ESC.

e O participante tem agendado(s)
procedimento(s) cirurgico(s) cardiaco(s)
eletivo(s) «on-pump», incluindo cirurgia
cardiaca para uma ou mais das
seguintes situagdes: reparagédo ou
substituigcao da valvula mitral; reparacéo
ou substituicao da valvula adrtica;
reparagao ou substituicdo da valvula
tricuspide; procedimentos de bypass da
artéria coronaria; reparacgao de defeito
do septo auricular; fechamento do
foramen oval patente.

e Fragao de ejecao do ventriculo
esquerdo do participante 230%.

e O participante é capaz e esta disposto a
fornecer consentimento informado por
escrito e a cumprir os requisitos do
estudo.

e O participante tem uma esperanca de
vida de pelo menos 1 ano.

o Critérios de exclusdo: FA isolada sem
indicacao(bes) de bypass cardiaco
(CABG) concomitante, cirurgia valvular,
reparagao de defeito do septo auricular
(ASD) ou fechamento do foramen oval
patente (FOP).
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e Ablagao cardiaca prévia, incluindo
ablagao por cateter, ablagdo do nédulo
auriculoventricular ou procedimento do
labirinto cirurgico.

¢ Sindrome de Wolff-Parkinson-White.

e Cirurgia cardiaca prévia (reoperagao).

¢ Sintomas de insuficiéncia cardiaca de
classe IV segundo a NYHA.

o Antecedentes de acidentes vasculares
cerebrais nos 6 meses anteriores ou em
qualquer altura se existir défice
neurolégico residual.

e Enfarte do miocardio documentado nas
6 semanas anteriores a incluséo no
estudo.

¢ Necessidade de cirurgia cardiaca
urgente (ou seja, choque cardiogénico).

o Estenose conhecida da artéria carétida
superior a 80%.

e Tamanho da AE igual ou superior a 8 cm.

¢ Diagnoéstico atual de infecao sistémica
ativa.

e Doenga auricular obstrutiva periférica
grave definida como claudicagdo com
esforco minimo.

o Gravidez ou vontade de engravidar nos
12 meses que antecedem a inscri¢ao
no estudo.

o Necessidade pré-operatéria de uma
bomba de baldo intra-adrtica ou de
ionotrépicos intravenosos.

¢ Insuficiéncia renal com necessidade de
didlise ou insuficiéncia hepatica.

¢ Necessita de terapéutica com
medicamentos antiarritmicos para o
tratamento de uma arritmia ventricular.

e Terapéutica que resulte no
comprometimento da integridade dos
tecidos, incluindo: radiagao toracica,
quimioterapia, tratamento a longo prazo
com esteroides orais ou injetaveis, ou
doengas conhecidas do tecido
conjuntivo.

Numero de pacientes inscritos

55 pacientes

Populagao do estudo

N=55

Idade média: 70,5 £ 9,3 anos

Sexo: 58% masculino; 42% feminino
Dimensao da auricula esquerda de
5,93 +0,97 cm

Duragdo da FA: 61,2 £ 49,5 meses

FA paroxistica: 7,3%

FA persistente: 27,3%

FA persistente de longa duragéo: 65,5%
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FEVE: 50,0 + 10,3
CHADS: 0: 18,2%; 1: 27,3%; 2: 54,5%

Resumo dos métodos do estudo Foi selecionado um total de 57 individuos que
consentiram a sua inclusdo no estudo
multicéntrico, prospetivo e ndo aleatorizado,
baseado num desenho adaptativo Bayesiano,
para proporcionar uma elevada probabilidade
de demonstrar a ndo inferioridade das pingas
de radiofrequéncia AtriCure para o tratamento
da fibrilhagdo auricular permanente. Os
investigadores foram obrigados a efetuar um
conjunto quase completo de lesées CMP-IV
concomitantemente com um procedimento
cardiaco estrutural

de peito aberto.

Resumo dos resultados Aos seis meses de acompanhamento:

e Setenta e quatro por cento (74%)
dos pacientes ja ndo apresentava
fibrilhacdo auricular nem utilizava
medicamentos antiarritmicos.

o CQitenta e quatro por cento (84%) dos
pacientes ndo apresentava
fibrilhagao auricular.

Acompanhamento a longo prazo (mediana
de 48,5 meses apos o procedimento):

e Sessenta e dois e meio por cento
(62,5%) dos pacientes ja nao
apresentava fibrilhagao auricular
nem utilizava medicamentos
antiarritmicos.

e Setenta e cinco por cento (75%) dos
pacientes ndo apresentava
fibrilhag&o auricular.

Segurancga:

o Nao se registaram eventos adversos
relacionados com o dispositivo na
série.

e Registaram-se 5 eventos de
segurancga primarios no prazo de
30 dias: 2 mortes; 2 hemorragias
excessivas e 1 acidente vascular
cerebral.

Limitagoes do estudo A ablagao no seio coronario nao era
obrigatdria; o numero de aplicagbes de
radiofrequéncia/crioablagdo nao foi
registado; o numero relativamente pequeno
de pacientes e o desvio do conjunto de
lesbes prescrito resultaram em grandes
intervalos de confianga de 95% para varios
parametros de avaliagdo do estudo.

Deficiéncias ou substitui¢ées do N&o foram comunicadas avarias no
dispositivo relacionadas com a dispositivo.

segurang¢a ou desempenho durante

o estudo
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Identidade da investigagcao/estudo

ABLATE Post-Approval Study
(ABLATE-PAS); clinicaltrials.gov
NCT01694563;

McCarthy et al. J Thorac Cardiovasc Surg.
2022 Aug;164(2):519-527.e4.

Identidade do dispositivo

Pingas Isolator Synergy (OLL2/OSL2)
Ablation and Sensing Unit e Source Switch
(ASU2/ASB)

Caneta Isolator Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

Utilizagao prevista do dispositivo
em investigagao

O AtriCure Synergy Ablation System destina-
se a ablagao de tecido cardiaco para o
tratamento da fibrilhagao auricular persistente
(que persista durante mais de sete dias, ou
com uma duracgao inferior a sete dias, mas
que necessite de cardioversao farmacoldgica
ou elétrica) ou da fibrilhagao auricular
persistente de longa duragéo (fibrilhagao
auricular continua com mais de 12 meses de
duragdo) em pacientes que estejam a ser
submetidos a cirurgia de bypass da artéria
coronaria concomitante aberta e/ou
substituicdo ou reparacao de valvulas.

Objetivos do estudo

O objetivo primario deste estudo
poés-aprovagao foi avaliar os resultados
clinicos numa coorte de pacientes tratados
durante a utilizagdo comercial do AtriCure
Synergy Ablation System por médicos que
efetuam o procedimento Maze IV.

Desenho do estudo e duragao do
acompanhamento

Este registo prospetivo, em regime aberto,
multicéntrico, observacional e de bracgo unico
foi concebido para monitorizar a seguranga e
a eficacia continuas do AtriCure Synergy
Ablation System durante o periodo
periprocedimento e a fase de longo prazo
durante a utilizagdo comercial em pacientes
tratados para formas nao paroxisticas de
fibrilhac&o auricular (FA) que estavam a ser
submetidos a um procedimento cirdrgico
cardiaco concomitante, aberto e «on-pumpy.

Parametros de avaliagao primarios
e secundarios

Eficacia primaria: o numero de participantes
sem FA, flutter auricular ou taquicardia
auricular que nao tomem medicamentos
antiarritmicos de Classe | e Classe llI
durante, pelo menos, 4 semanas (periodo de
tempo: 36 meses apds a operagao).

Seguranga primaria: a proporcao de pacientes
com qualquer efeito adverso grave
relacionado com o dispositivo ou com o
procedimento de ablagéo (excluindo
implantagado de pacemaker) nos 30 dias apos
o procedimento ou alta hospitalar (o que
ocorrer mais tarde), conforme adjudicado por
um Comité de Eventos Clinicos.
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Critérios de inclusao/exclusio para
a selegao dos participantes

Incluséo:

Idade > ou igual a 18 anos.
Antecedentes de uma forma ndo
paroxistica de fibrilhagdo auricular (FA),
conforme definida na Declaragao de
Consenso da Heart Rhythm
Society/European Heart Rhythm
Association/European Cardiac
Arrhythmia Society:

o A FA persistente é definida como
uma FA continua que se mantém
mais de sete dias. Os episddios
de FA para os quais é tomada a
decisao de cardioversao elétrica
ou farmacolodgica do paciente
apos um periodo igual ou
superior a 48 horas de FA, mas
inferior a 7 dias, também devem
ser classificados como episodios
de FA persistente.

o A FA persistente de longa
duracéao é definida como uma FA
continua com uma duragao
superior a 12 meses. A
realizacdo de uma cardioversao
bem-sucedida (ritmo sinusal
>30 segundos) no periodo de
12 meses apds um procedimento
de ablagao com reocorréncia
precoce documentada de FA em
30 dias nao deve alterar a
classificagdo da FA como
persistente de longa duragéo.

O participante tem agendado(s)
procedimento(s) cirurgico(s) cardiaco(s)
eletivo(s) abertos, em bypass
cardiopulmonar, para uma ou mais das
seguintes situacdes: cirurgia de bypass
da artéria coronaria, reparagéo ou
substituicdo da valvula mitral, reparacao
ou substituicdo da valvula aértica,
reparagao ou substituicdo da valvula
tricispide. Em conjunto com estes
procedimentos, € permitida a reparagao
do foramen oval patente (FOP) ou do
defeito do septo auricular (ASD).

O paciente (ou o seu representante
legalmente autorizado) concorda em
participar neste estudo, assinando o
formulario de consentimento informado
aprovado pelo Conselho de Revisao
Institucional (IRB).
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e Disposto e capaz de comparecer em
consultas de acompanhamento
agendadas.

Critérios de exclusao:

e FA permanente sem indicagao(oes)
para cirurgia cardiaca concomitante.

¢ Necessidade de cirurgia cardiaca
urgente (ou seja, choque cardiogénico).

o Necessidade pré-operatéria de uma
bomba de balado intra-adrtica ou de
ionotrépicos intravenosos.

o Gravidez ou desejo de engravidar
durante o periodo do estudo
(procedimento cirurgico concomitante
durante o periodo de acompanhamento
de trinta e seis [36] meses).

¢ Inscrigao noutro ensaio clinico que
possa influenciar os resultados
deste estudo.

Numero de pacientes inscritos

N=365

Populagdo do estudo

N=365

Idade (anos): 69,8 £ 9,3

Sexo masculino: 217 (59,5%)

Duragéo da fibrilhagéo auricular (meses):
60,0 + 84,2

Tipo de fibrilhag&o auricular

Paroxistica: 1 (0,3%)

Persistente: 207 (56,7%)

Persistente de longa duragéo: 157 (43%)
Categoria de risco segundo a pontuagao
CHADS

Baixo risco: (pontuagcdo=0) 0

Risco médio: (pontuagdo=1) 22 (6,1)
Risco elevado: (pontuacao>=2) 340 (93,9)
N&o avaliado: 3 (0,8)

Resumo dos métodos do estudo

Foram apresentadas analises descritivas dos
dados demograficos dos pacientes, do sucesso
clinico do dispositivo/procedimento, dos
antecedentes médicos e das comorbilidades.
O teste de hipoteses de seguranga primaria
foi realizado utilizando um teste binomial
exato unilateral para proporgdes ao nivel
global de significancia de 0,05. As taxas de
EA graves relacionados com o dispositivo e
com o procedimento de ablagao e os
intervalos de confianga foram resumidos no
momento da alta, aos 30 dias e apds 1 ano,
com um teste de hipoteses realizado com
base na taxa cumulativa de EA graves
relacionados com o dispositivo e com o
procedimento de ablagédo durante 30 dias.

A taxa de eficacia do resultado de auséncia
de FA, sem medicamentos antiarritmicos,
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juntamente com os intervalos de confianga
foram resumidos ap6s 1, 2 e 3 anos (ou seja,
12, 24 e 36 meses de acompanhamento),
com um teste de hipoteses realizado no
resultado de sucesso aos 3 anos. O teste de
hipéteses de eficacia primaria foi realizado
utilizando um teste binomial exato unilateral
para proporc¢des ao nivel global de
significancia de 0,05. Os resultados
secundarios foram resumidos para a
populacao de analise e determinadas
subpopulagdes. Foram calculados intervalos
de confianga bilaterais de 95% para todas as
taxas apresentadas. A sobrevivéncia global
desde a incluséo foi estimada utilizando o
estimador de Kaplan-Meier.

As probabilidades de AVC, cardioversao ou
ablagao por cateter ao longo do tempo foram
estimadas usando as fungdes de incidéncia
cumulativa calculadas usando a metodologia
de riscos semicompetitivos.

Resumo dos resultados

As taxas de sucesso primario foram as
seguintes:
e 12 meses: 66,2% (184/278)
[IC de 95%: 60,6%, 71,8%]
e 24 meses: 64,9% (159/245)
[IC de 95%: 58,9%, 70,9%]
e 36 meses: 62,9% (146/232)
[valor p <0,0001; IC de 95%:
56,7%, 69,2%]
A taxa de eventos de seguranga primarios foi
de 1,1% (4/365) [valor p <0,0001; IC de
95%: 0,3%, 2,8%]. Os eventos comunicados
incluiram paragem cardiaca, taquicardia
ventricular, perda de sangue que exigiu
transfusdo e laceragao da veia pulmonar.
o Nao se registaram avarias ou
complicagbes do dispositivo.
e Nao se registaram mortes atribuiveis
ao AtriCure Synergy Ablation
System ou ao procedimento de
ablacao.

Limitagdes do estudo

E possivel que n&o tenham sido registados
episodios de FA paroxistica; o protocolo nao
exigia a utilizacdo de medicamentos
antiarritmicos e anticoagulagéo oral.

A preferéncia do cirurgido orientou a forma
como a pinga foi aplicada e o niumero de
aplicagoes.

Deficiéncias ou substituicées do
dispositivo relacionadas com a
seguranca ou desempenho durante
o estudo

N&o se registaram avarias no dispositivo.

Pagina 26 de 45

Formulario-522.A




AtriCure, Inc SSCP: Pingas Atricure Isolator Synergy CEM-278 Rev. F

Identidade da investigagcao/estudo

Ensaio de viabilidade de uma abordagem
epicardica e endocardica faseada para
o tratamento de pacientes com fibrilhacao
auricular persistente ou de longa duragéo
com ablagdo por radiofrequéncia (Staged
DEEP); clinicaltrials.gov NCT01661205

Identidade do dispositivo

Pincas Isolator Synergy (EMR2, EML2,
EMT) e Glidepath Tapes

Ablation and Sensing Unit e Source Switch
(ASU2/ASB)

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)

Utilizagao prevista do dispositivo
em investigacao

Ablacgao cardiaca para FA persistente ou
persistente de longa duracgao.

Objetivos do estudo

Avaliar a seguranca e a viabilidade técnica
do tratamento de individuos com fibrilhacao
auricular persistente ou persistente de longa
duragao através de um procedimento de
ablacao toracoscopica minimamente invasivo
utilizando o AtriCure Bipolar System.

Desenho do estudo e duragao do
acompanhamento

Viabilidade, regime aberto, brago unico.

Parametros de avaliagao primarios
e secundarios

O parametro de avaliagédo primario da
seguranca foi um composto dos seguintes
eventos de parametros de avaliagéo
adjudicados que satisfazem a definigao de
um evento adverso grave e sao atribuidos a
qualquer um dos seguintes:

e Dispositivos experimentais AtriCure

Bipolar System; ou

e Procedimento cirurgico epicardico; ou

e Procedimento endocardico.
Estes eventos tém de ocorrer nos primeiros
30 dias apds o procedimento de EP
endocardico inicial ou a alta hospitalar, o que
for mais longo (salvo indicagao em
contrario). Os eventos adversos graves
incluiram: morte (mortalidade por todas as
causas); enfarte do miocardio, AVC ou AlIT;
hemorragia excessiva, intraprocedimento:
conversao para esternotomia ou bypass
cardiopulmonar para controlar a hemorragia,
hemorragia pds-operatdria excessiva
(transfus&o de 22 unidades de sangue num
periodo de 24 horas ou reoperagao para
controlar a hemorragia, nos primeiros 7 dias
apo6s o procedimento cirdrgico inicial);
estenose da veia pulmonar (desde o
momento do procedimento cirdrgico inicial
até aos 12 meses de acompanhamento);
fistula atrioesofagica (desde 0 momento do
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procedimento cirdrgico inicial até aos

12 meses de acompanhamento); paralisia
do nervo frénico; efusao pericardica que
necessite de drenagem ou que provoque
tamponamento, complicagdes relacionadas
com o acesso vascular, incluindo o
desenvolvimento de um hematoma, uma
fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma
que necessite de intervencao cirurgica ou
transfusdo, internamento hospitalar
prolongado ou necessidade de admissao
hospitalar; leséo no sistema de condugao
especializado que necessite de
implementacao de pacemaker permanente;
e/ou mediastinite.

O parametro de avaliagao primario da
eficacia foi a auséncia de FA na avaliagédo
de acompanhamento aos 12 meses,

com base na monitorizagao continua por
ECG durante 14 dias (p. ex., Holter, ILR,
Zio Patch).

Critérios de inclusao/exclusio para
a selecao dos participantes

Critérios de inclusdo:

Idade >18 anos.

Pacientes com FA persistente
sintomatica ou persistente de longa
duracao refrataria que tomem no
minimo um medicamento antiarritmico
(AAD) de classe | ou lll.

Os pacientes com tentativas falhadas
de ablagao por cateter séo elegiveis se
forem sintoméaticos com FA persistente
ou persistente de longa duragéo

(o procedimento de ablagao por cateter
tem de ter ocorrido mais de 3 meses
antes do procedimento inicial).
Esperancga de vida de pelo menos

dois anos.

Paciente disposto e capaz de fornecer
consentimento informado.

Paciente disposto e capaz de
comparecer a consultas de
acompanhamento agendadas.

Critérios de excluséo:

Cirurgia cardiotoracica prévia.

O paciente apresenta insuficiéncia
cardiaca de classe IV segundo a NYHA
(New York Heart Association).
Evidéncia de doenga cardiaca
estrutural subjacente que exija
tratamento cirurgico.

Procedimento cirurgico nos 30 dias
anteriores ao procedimento inicial.
Fracéo de ejecédo <30%.
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o Diametro da auricula esquerda medido
>6,0 cm.

e Insuficiéncia renal.

e AVC nos ultimos 6 meses.

o Estenose conhecida da artéria cardétida
superior a 80%.

e Evidéncia de infegéo ativa significativa
ou endocardite.

e Mulheres gravidas ou que pretendam
engravidar nos préximos 24 meses.

e Presenca de trombo na auricula
esquerda determinada por
ecocardiografia.

e Antecedentes de discrasia sanguinea.

e Contraindicagao para anticoagulacao,
com base na opinido do investigador.

e Trombo ou tumor mural.

e Doencga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC) moderada a grave.

Numero de pacientes inscritos

31 (26 tratados)

Populagao do estudo

Idade média: 61,7 £ 9,5 anos
Sexo masculino: 21 (80,8%)
IMC: 30,8 + 3,9

Resumo dos métodos do estudo

O primeiro participante foi inscrito e tratado
no estudo clinico Staged DEEP AF a 11 de
setembro de 2012. No total, foram inscritos
trinta e um (31) participantes. Trinta (30)
participantes assinaram trinta e um (31)
consentimentos em seis (6) locais. Todos
os participantes tratados no estudo clinico
Staged DEEP compareceram a uma
consulta de acompanhamento aos 30 dias
e foram acompanhados durante 24 meses
apos o procedimento de EP endocardico
inicial, conforme descrito no protocolo
clinico.

Resumo dos resultados

Os eventos adversos primarios ocorreram
em 12% (3/25) dos participantes. Todos os
trés foram considerados relacionados com
o procedimento epicardico.
e Morte: um (1) participante aos
35 dias pds-procedimento
e Paralisia do nervo frénico: dois (2)
participantes
Eficacia primaria: a eficacia primaria foi de
78,3% (18/23 participantes).

Limitagdes do estudo

Estudo de viabilidade, pequena dimensao
da amostra.

Deficiéncias ou substitui¢ées do
dispositivo relacionadas com a
seguranca ou desempenho durante
o estudo

Foram comunicadas quatro
observagdes/avarias do dispositivo
associadas a caneta Coolrail Linear
Pen (MCR1).

e Observou-se que duas (2) canetas
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Coolrail Linear Pen (MCR1) e dois
(2) AtriClips estavam contaminados
ou danificados durante ou antes do
procedimento.

e Foiregistada uma quebra mecéanica
durante o procedimento cirargico
epicardico em 2 canetas Coolrail
Linear Pen (MCR1) adicionais.

e Em todos os casos, foi utilizado um
dispositivo adicional.

o Nao se registou nenhum
acontecimento adverso em
nenhuma das observagdes.

Identidade da investigagcao/estudo

Ensaio de viabilidade de uma abordagem
hibrida para o tratamento de pacientes com
fibrilhag&o auricular persistente ou de longa
duragao com ablacao por radiofrequéncia
(NCT01246466).

Identidade do dispositivo

AtriCure Synergy Ablation System: ASU2,
ASB3, Pingas Isolator Synergy (EML2,
EMR2, EMT1) e Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAXS5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Utilizagao prevista do dispositivo
em investigacao

Ablacdo cardiaca para FA persistente e
persistente de longa duracéo.

Objetivos do estudo

O objetivo do estudo foi avaliar a seguranca
€ a viabilidade técnica do tratamento de
individuos com fibrilhagao auricular
persistente ou fibrilhagc&o auricular
persistente de longa duragdo num
procedimento de ablagéo toracoscépica
minimamente invasivo utilizando o AtriCure
Bipolar System, com mapeamento e
otimizagéo de lesdes fornecidos pela
tecnologia de cateter atualmente aprovada.

Desenho do estudo e duragao do
acompanhamento

Viabilidade, prospetivo, multicéntrico, brago
unico.

Parametros de avaliagdo primarios
e secundarios

O parametro de avaliagao primario da
seguranca foi um composto de parametros
de avaliagéo adjudicados (p. ex., eventos
adversos) que ocorreram nos primeiros

30 dias apds o procedimento ou alta (o que
for mais longo, salvo indicagdo em contrario).
Estes eventos incluiram morte, hemorragia
grave, acidente vascular cerebral, ataque
isquémico transitorio, enfarte do miocardio,
tamponamento cardiaco, embolia pulmonar,
embolia periférica, fistula atrioesofagica,
paralisia diafragmatica, estenose da veia
pulmonar, queimaduras cutaneas graves,
bloqueio auriculoventricular de 2.°/3.° grau
que necessitou de implantagéo de
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pacemaker permanente, queimaduras
cuténeas ocorridas nas 48 horas apds o
procedimento, conversdo de emergéncia
para toracotomia ou esternotomia e eventos
adversos graves relacionados com o
cateter e/ou o procedimento cirurgico.

O resultado primario para determinar

a eficacia foi a auséncia de fibrilhagao
auricular (FA) na consulta de
acompanhamento aos doze meses, com
base no monitor de eventos de
autodesencadeamento de 14 dias, ou seja,
sem episodios de FA, flutter auricular ou
taquicardia auricular com duragao

>30 segundos continuos, durante a
interrupcao da terapéutica antiarritmica de
Classe | e lll durante, pelo menos,

4 semanas (exceto a amiodarona, que
requer 12 semanas), antes da avaliagao.

Critérios de inclusao/exclusao para
a selegao dos participantes

Critérios de inclusdo:

e Idade >18 anos.

o Pacientes com FA persistente ou
persistente de longa duracao
sintomatica (p. ex., palpitagdes, falta de
ar, fadiga).

e O paciente esta disposto e capaz de
fornecer consentimento informado por
escrito.

e O paciente tem uma esperanga de vida
de pelo menos 2 anos.

e Paciente disposto e capaz de
comparecer a consultas de
acompanhamento agendadas.

Critérios de exclusao:

e Cirurgia cardiotoracica prévia.

o O paciente apresenta insuficiéncia
cardiaca pertencente a classe IV da
NYHA.

e Evidéncia de doenca cardiaca
estrutural subjacente que exija
tratamento cirurgico.

e Fracgéo de ejecdo <30%.

e Diadmetro da auricula esquerda medido
>6,0 cm.

e Insuficiéncia renal.

e AVC nos ultimos 6 meses.

o Estenose conhecida da artéria carétida
superior a 80%.

e Evidéncia de infegéo ativa significativa
ou endocardite.

e Mulheres gravidas ou que pretendam
engravidar nos préximos 24 meses.
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e Presenca de trombo na auricula
esquerda determinada por
ecocardiografia.

e Antecedentes de discrasia sanguinea.

e Contraindicagao para anticoagulagao,
com base na opinido do investigador.

e Trombo ou tumor mural.

e Doencga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC) moderada a grave.

Numero de pacientes inscritos

N=24

Populagdo do estudo

Idade: 60,1 + 8,4 anos
Sexo masculino: 22 (91,7%)
IMC: 30,4 +4,2

Resumo dos métodos do estudo

Os participantes foram seguidos durante
vinte e quatro (24) meses, sendo o
parédmetro de avaliagao primario da eficacia
avaliado aos doze (12) meses.

Resumo dos resultados

Ocorreram eventos de seguranga primarios
(evento adverso no periodo de 30 dias ap6s
o procedimento) em 29,2% (7/24) dos
participantes.

12,5% (3/24) estavam relacionados com o
cateter e o0 seu procedimento.

e Conversao para esternotomia
mediana (1/24).

e Acidente vascular cerebral.

20,8% (5/24) estavam relacionados com o
procedimento cirurgico.

e Hemorragia durante o
procedimento epicardico (1/24):
conversao para minitoracotomia.

e AVC que resultou em morte no dia
27.

e Dois participantes apresentaram
infecdo no local da porta; ambos
foram tratados com antibidticos.

e Ocorreu paralisia das cordas vocais
num participante.

Nota: um paciente teve um enfarte do
miocardio que se considerou dever-se tanto
ao procedimento de cateter endocardico
como ao procedimento de ablagao
epicardica.

O parametro de avaliagédo primario da
eficacia foi alcangado em 68,4% (13/19) [IC
de 95% 43,4, 87 4].

Limitagdes do estudo

Estudo de viabilidade, braco unico,
pequena dimensao da amostra.
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Deficiéncias ou substitui¢ées do Foram observadas observag¢des/avarias do
dispositivo relacionadas com a dispositivo em seis (6) participantes:
seguranc¢a ou desempenho durante e Pinca Isolator Synergy (EML2)

o estudo (n=1) — Glidepath Tape (ligagao

separada da ponta da garra da
pinga). Foi utilizado um segundo
dispositivo EML2 para concluir o
procedimento sem incidentes.

e Caneta Isolator Transpolar Pen
(n=1) — Foi registada uma
interferéncia de 60 ciclos (p. ex.,
60 Hertz) que se pensou dever-se a
uma caneta defeituosa. A utilizagao
do dispositivo com a observagao
associada foi descontinuada e
substituida por um dispositivo
experimental adicional, a caneta
Isolator Transpolar Pen, que foi
utilizado para concluir o
procedimento sem incidentes.
Caneta Coolrail Linear Pen (n=4):
Sobreaquecimento (n=2) —

A utilizagdo deste dispositivo foi
descontinuada e substituida por
uma caneta Coolrail Linear Pen
disponivel no comercialmente, que
foi utilizada para concluir com éxito
o procedimento.

e Num paciente, foi utilizado um
dispositivo da concorréncia porque
nao estava disponivel um
dispositivo experimental de reserva.

e Num paciente, foi utilizado outro
dispositivo Coolrail do inventario de
dispositivos experimentais para
concluir o procedimento sem
incidentes.

e Rotura mecéanica (n=2) — Em
ambos os casos, os dispositivos
foram substituidos por outra caneta
Coolrail Linear Pen do inventéario de
dispositivos experimentais.

¢ Nota: nenhuma destas
observagdes/avarias do dispositivo
foi associada a um evento adverso.
Apesar da interrupgao temporaria
do procedimento nos casos acima
mencionados, a ablagéo do
conjunto de lesdes especificado foi
concluida.

Identidade da investigagao/estudo Ablacao endoscopica epicardica e

endocardica percutanea combinada versus

ablagao repetida por cateter em fibrilhagao
auricular persistente e persistente de longa
duragdo (CEASE-AF) (NCT02695277)
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Identidade do dispositivo

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU, ASB,
GPT200, MID1, EMR2, EML2)

AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) e CGG100 (Selection Guide)

Utilizagao prevista do dispositivo
em investigacéo

Ablacéo cardiaca.

Objetivos do estudo

O objetivo deste estudo é comparar a
eficacia e a seguranga de duas abordagens
de intervengao na prevengao da recorréncia
da FA em pacientes sintomaticos,
refratarios a medicamentos, com fibrilhagao
auricular persistente ou persistente de
longa duragéo.

Desenho do estudo e duragao do
acompanhamento

O estudo prospetivo aleatorizado numa
propor¢ao de 2:1 foi concebido para
comparar os efeitos de técnicas
combinadas de cirurgia endoscépica
epicardica e técnicas de cateter
endocardico versus estratégias padrao de
ablagao por cateter endocardico no que diz
respeito a segurancga, eficacia e qualidade
de vida. Serao também avaliados os efeitos
das duas estratégias de tratamento na
economia da saude. A duragao do
acompanhamento é de 36 meses.

Parametros de avaliagao primarios
e secundarios

Eficacia primaria:

o Numero de participantes isentos de
episddios documentados de fibrilhagéo
auricular (FA), flutter auricular (FLA) ou
taquicardia auricular (TA) com duragao
>30 segundos ao longo de 12 meses
de acompanhamento, na auséncia de
medicamentos antiarritmicos (AAD) de
classe | ou lll.

Eficacia secundaria:

e Numero de participantes isentos de
episddios documentados de FA, FLA ou
TA com duragéo >30 segundos ao
longo de 24 e 36 meses de
acompanhamento, na auséncia de
medicamentos antiarritmicos AAD de
classe | ou lll. [Periodo de tempo: ao
longo de 24 e 36 meses apos o
procedimento endocardico
(procedimento hibrido) ou a ultima
ablagao por cateter permitida
(procedimento por cateter)].
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Seguranga: as complicagdes graves
compostas e os eventos adversos serdo
analisados durante o acompanhamento,
comparando as taxas de complicagcoes
cumulativas que ocorrem durante os
procedimentos repetidos nos dois bragos
do estudo. Os eventos adversos podem
incluir os seguintes: morte, acidente
vascular cerebral, ataque isquémico
transitorio, enfarte do miocardio no contexto
da ablagao da FA, pericardite, hemorragia,
infecao da ferida, fistula atrioesofagica,
lesdo do esdéfago, paralisia permanente do
nervo frénico, pacemaker permanente,
estenose da veia pulmonar (VP) >70%,
tamponamento cardiaco/perfuragao
cardiaca, empiema, infegdes da ferida
superficial ou complicagdes relacionadas
com o acesso vascular, pneumonia e
pneumotoérax que exija intervengéo.

Critérios de inclusao/exclusio para
a selecao dos participantes

Critérios de inclusao:

e O paciente tem um historial de FA
persistente sintomatica e uma auricula
esquerda (AE) >4 cm ou FA persistente
de longa duragao, conforme definido na
declaracao de consenso de
especialistas da HRS/EHRA/ECAS.

e O paciente é refratario ou intolerante a
pelo menos um medicamento
antiarritmico (classe | ou Ill).

e O paciente esta mentalmente capaz e
disposto a dar o seu consentimento
informado.

Critérios de exclusao:

o O paciente apresenta FA persistente de
longa duragéo >10 anos.

e O paciente apresenta FA paroxistica.

¢ O paciente apresenta FA persistente e
um didmetro da AE <4 cm.

e A FA é secundaria a um desequilibrio
eletrolitico, a doenga da tiroide ou a
outra causa reversivel ou ndo
cardiovascular.

¢ O paciente foi submetido a um
procedimento de ablagao ou cirurgia
cardiaca anterior.

e O paciente necessita de outros
procedimentos de cirurgia cardiaca
para além do tratamento da FA
(valvular, coronario, outros).
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¢ Contraindicagao para ablacao por cateter
ou cirurgia epicardica (incluindo, entre
outros: radiagao toracica prévia,
perimiocardite prévia, tamponamento
cardiaco prévio, aderéncias pleurais,
toracotomia prévia).

e indice de massa corporal >35.

e Didmetro da AE >6 cm.

e Fracéao de ejecao do ventriculo
esquerdo <30%.

e Regurgitagdo mitral grave (>1l).

e Paciente incapaz de efetuar um
ecocardiograma transesofagico (ETE).

e Presenca de trombo na AE verificada
por ETE, TAC, RM ou angiografia.

o Antecedentes de doencga
cerebrovascular, incluindo acidente
vascular cerebral ou ataque isquémico
transitério (AIT) nos 6 meses anteriores
a inscrigcao.

e Infecdo ativa ou sépsis.

e Qutras condigdes clinicas que impegam
ainclusao (p. ex., doenga organica,
perturbagdes da hemostasia).

e Contraindicagao a terapéutica
anticoagulante ou incapacidade de
cumprir a terapéutica anticoagulante.

e Gravidez, gravidez planeada ou
amamentacgao.

e A esperanga de vida é inferior a
12 meses.

e O paciente esta envolvido noutro
estudo que envolve um medicamento
ou dispositivo experimental.

Numero de pacientes inscritos

N=170

Populagdo do estudo

N=154

Resumo dos métodos do estudo

De novembro de 2015 a maio de 2020,

170 pacientes de 9 centros na Chéquia
(Republica Checa), Alemanha, Paises
Baixos, Poldnia e Reino Unido foram
inscritos e aleatorizados numa proporgao
de 2:1 para ablagao hibrida (N=114) ou
ablagao repetida por cateter (N=56).

Dos pacientes inscritos, 152 foram tratados
com o procedimento inicial (populagdo com
intengéo de tratar, ITT). A populagdo com
ITT modificada com 146 pacientes teve
pelo menos uma consulta de
acompanhamento apés TO (6 meses apods o
procedimento inicial).
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Resumo dos resultados

Eficacia primaria (N=146 pacientes, n=95

ablagao hibrida; n=51 ablagao por cateter).

o A auséncia de FA/FLA/TA na auséncia
de AAD de Classe I/lll, exceto os que
nao excederam as doses anteriormente
falhadas, até a consulta dos 12 meses
p6s-TO foi de 71,6% (68/95) no brago
de ablagéo hibrida versus 39,2%
(20/51) no brago de ablagao repetida
por cateter (aumento do beneficio
absoluto de 32,4%, p<0,001).

e Subgrupo de FA persistente/auricula
esquerda aumentada: a auséncia de
FA/FLA/TA na auséncia de AAD de
Classe I/lll, exceto os que ndo
excederam as doses anteriormente
falhadas, até a consulta dos 12 meses
p6s-TO foi de 72,7% (56/77) no brago
de ablagéo hibrida versus 41,9%
(18/43) no braco de ablagao repetida
por cateter (aumento do beneficio
absoluto de 30,9%, p<0,001).

e Subgrupo de FA persistente de longa
duracgao: a auséncia de FA/FLA/TA na
auséncia de AAD de Classe l/lll, exceto
0s que nao excederam as doses
anteriormente falhadas, até a consulta
dos 12 meses pos-TO foi de 66,7%
(12/18) no braco de ablagao hibrida
versus 25,0% (2/8) no brago de ablagao
repetida por cateter (aumento do
beneficio absoluto de 41,7%, p=0,090).

e Seguranca (N=154): as taxas de
complicagbes graves compostas ao
longo de 30 dias apds a ablagao por
cateter endocardico inicial e segundo
estagio/repeticdo foram de 7,8%
(8/102) no brago de ablagao hibrida e
5,8% (3/52) no brago de ablagéo por
cateter (n=0,751); as taxas de
complicagbes graves compostas até
1 ano apds o procedimento inicial foram
de 8,8% (9/102) e 5,8% (3/52)
(p=0,752). Nao ocorreram
complicacdes relacionadas com o
dispositivo de acordo com a
adjudicacado do Comité de Eventos
Clinicos.

Limitagdes do estudo

e Foram necessarios conjuntos minimos
de lesbes em cada brago, mas era
possivel efetuar lesées epicardicas ou
endocardicas adicionais, de acordo
com a pratica institucional ou o critério
do médico.

Pagina 37 de 45

Formulario-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Pingas Atricure Isolator Synergy CEM-278 Rev. F

Deficiéncias ou substitui¢ées do Registou-se uma (1) avaria do gerador, que
dispositivo relacionadas com a nao resultou em qualquer evento adverso
segurang¢a ou desempenho durante | ou resultado adverso. O paciente foi tratado
o estudo por um método alternativo e abandonou o
protocolo do estudo apds o procedimento.

5.3. Resumo dos dados clinicos de outras fontes, se aplicavel

Com base numa pesquisa bibliografica abrangente e sistematica efetuada como parte da
Avaliacao Clinica dos dispositivos em questao, mais de 30 estudos publicados na literatura
descrevem especificamente a seguranga e/ou o desempenho das pingas do Isolator Synergy
Ablation System em procedimentos de ablagéo cardiaca cirirgica concomitantes ou
auténomos para a fibrilhagédo auricular[3-36] ou TSI[37-39]. Com base em dados clinicos
publicados, a incidéncia conjunta de eventos adversos graves relacionados com o dispositivo
ou o procedimento foi <8% em >3700 pacientes com FA[3-36] e <6% em 305 pacientes com
TSI[37-39]. Em pacientes tratados com ablacéo cirurgica para FA, a restauracdo do ritmo
sinusal/auséncia de arritmias auriculares foi >76% em >3600 pacientes[3-16, 27-31, 33-36].
Nos pacientes tratados para TSI, a auséncia de TSI foi >83% em 305 pacientes[37-39].

Os resultados do ensaio DEEP Pivotal [NCT02393885] também mostram que ambos os
desfechos primarios de eficacia e seguranga foram alcangados, demonstrando a seguranca
e a eficacia do procedimento de ablagéo dupla, epicardica e endocardica, para pacientes
que apresentam fibrilhagao auricular persistente ou fibrilhagao auricular persistente de

longa duragéo.

5.4. Um resumo geral do desempenho clinico e da seguran¢a

O beneficio clinico das pingas de ablagédo AtriCure Isolator Synergy com Glidepath Tapes é o
retorno ao ritmo sinusal normal (ou seja, a auséncia de arritmia auricular), a redugéo dos
sintomas de arritmia e a melhoria da qualidade de vida. Com base na totalidade dos dados
clinicos da literatura publicada, incluindo dados de registo e ensaios clinicos, bem como na
equivaléncia a dispositivos antigos (quando aplicavel), as pingas de ablagido AtriCure Isolator
Synergy com Glidepath Tapes/Magnetic Guide cumpriram os objetivos de seguranca e
desempenho definidos na Avaliagéo Clinica. A taxa global de MAE no periodo de 30 dias
apos a ablagéo cirdrgica concomitante cumpriu o objetivo de segurancga de <15%, e apdés
procedimentos de ablagao cirirgica toracoscopica, incluindo procedimentos hibridos,
cumpriu o objetivo de seguranca de <19%. A taxa global de MAE que ocorreram durante

a ablagdo cirdrgica em pacientes com TSI foi inferior ao objetivo de seguranca de 15%.

As taxas globais de auséncia de FA/FLA/TA ou de ritmo sinusal normal ou de auséncia de
TSI foram >55% (objetivo de desempenho) apds a ablagao cirdrgica com as pingas Isolator
Synergy, quer em procedimentos de ablagao cirirgica concomitantes ou auténomos,
incluindo procedimentos hibridos.

5.5. Acompanhamento clinico pés-comercializacao em curso ou previsto

O ensaio clinico em curso HEAL-IST fornecera dados de acompanhamento clinico
pos-comercializagdo, bem como estudos de investigagdo promovidos por investigadores
e os registos TRAC-AF e IST. As informacgdes geradas por estes estudos e pela vigilancia
pos-comercializagao da AtriCure serao utilizadas para monitorizar e identificar os riscos
residuais associados a utilizacdo dos dispositivos ou os impactos relacionados com

o0 desempenho na relagao risco-beneficio.
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6. Possiveis alternativas de diagnostico ou terapéuticas

Fibrilhagao auricular

E possivel controlar o ritmo farmacologicamente em alguns pacientes com FA. As diretrizes
de 2024 ESC com EACTS recomendam a amiodarona para o controlo do ritmo a longo
prazo em todos os pacientes com FA, com uma ponderacao cuidadosa e monitorizagao da
toxicidade extracardiaca[40]. Estas diretrizes também recomendam que se efetue o controlo
do ritmo através da ablagao por cateter da FA para isolamento da veia pulmonar apés uma
falha ou intolerancia a medicamentos antiarritmicos de classe | ou lll em pacientes com FA
paroxistica ou FA persistente com ou sem fatores de risco importantes para a reocorréncia
da FA («A ablagao por cateter ou cirurgica deve ser considerada em pacientes com FA
persistente sintomatica ou persistente de longa duragao refrataria a terapéutica com AAD
para melhorar os sintomas»)[40]. Apesar de os medicamentos antiarritmicos serem uteis,

o Journal of American College of Cardiology descreveu a ablagdo da FA como a principal
estratégia terapéutica no artigo 2020 Council Perspective[41]. Foi investigada uma variedade
de procedimentos ablativos como abordagens potencialmente curativas ou como
modificadores da arritmia, de modo a que a terapéutica medicamentosa se torne mais eficaz.
Além disso, a ablagdo pode ser uma opg¢ao de tratamento adequada em pacientes para os
quais o tratamento com AAD n&o foi bem-sucedido ou ndo é bem tolerado.

As abordagens ablativas centram-se na interrupgéo das vias elétricas que contribuem para a
fibrilhagao auricular, através da modificacdo dos fatores desencadeadores da fibrilhacao
auricular e/ou do substrato miocardico que mantém o ritmo aberrante. Os tipos mais comuns
de energia para ablagao incluem a radiofrequéncia, os ultrassons de alta intensidade,

o laser, a crioenergia e as micro-ondas. Estas fontes de energia efetuam a ablagédo do tecido
cardiaco, cicatrizando e criando conjuntos de lesGes que interrompem os sinais elétricos.
Entre as varias fontes de energia, a RF e a energia criotérmica sdo as mais aplicadas para
ablagao do tecido cardiaco[41]. Existem varios dispositivos de ablagdo por RF no mercado,
e varios deles tém também capacidades de diagndstico de eletrofisiologia cardiaca; estes
dispositivos permitem ao médico monitorizar (p. ex., detetar, estimular e registar) o sucesso
das lesdes em tempo real[42]. A ablagao cirurgica pode ser realizada como parte de uma
cirurgia de coragao aberto com um procedimento cardiaco concomitante ou como um
procedimento toracoscépico autbnomo. Ambos os tipos de procedimentos foram avaliados
em termos de segurancga e resultados de desempenho em ensaios clinicos, alguns dos quais
sdo analisados neste SSCP. A frequéncia do desempenho da ablagéo cirurgica e do
sucesso prolongado do ritmo, como procedimento primario ou auténomo, tem vindo a
aumentar de forma constante. As diretrizes atuais de varias sociedades médicas avaliaram
a utilizagdo da ablagdo cirurgica para tratar a FA[1, 2, 40, 42].

Taquicardia sinusal inapropriada

Atualmente, ndo existe nenhuma terapéutica aprovada pela FDA para o tratamento da TSI.
De acordo com a declaragdo de consenso de 2015 dos especialistas da Heart Rhythm
Society (HRS), as opgdes de tratamento baseadas em evidéncias para a TSI s&o limitadas
€ nao existe uma terapéutica padréo para esta doenga debilitante[43].

Os tratamentos medicamentosos, como os bloqueadores beta ou os bloqueadores dos canais
de célcio, sdo geralmente escolhidos como primeira linha de tratamento, mas nao se revelaram
eficazes. A ivabradina, um inibidor da corrente de sédio hiperpolarizante, € um medicamento
mais recente que tem apresentado melhores resultados. Os dados sugerem que uma
combinacgao de ivabradina e metoprolol pode ser segura e eficaz ou que a ivabradina pode
também proporcionar beneficios quando adicionada a uma terapéutica com bloqueadores
beta. A ablacao por cateter por RF que envolva a ablagéo do nddulo sinusal (NS) tem sido
uma potencial alternativa em pacientes com TSI refrataria a terapéutica médica. Muitas vezes,
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0s sintomas agravam-se ou € necessario um pacemaker permanente. Outras complicagbes
incluem danos do nervo frénico ou sindrome da veia cava superior transitéria. De um modo
geral, considera-se que os riscos envolvidos ultrapassam os beneficios deste tratamento.

Devido a complexa relagao psicossocial com a TSI, o tratamento envolve frequentemente
uma abordagem multidisciplinar. A gestao da frequéncia cardiaca nem sempre alivia o
sofrimento que o paciente esta a sentir. Outras opgbes de tratamento incluem eritropoietina,
fludrocortisona, expansao de volume, vestuario de compressao, fenobarbital, clonidina,

avaliagdo psiquiatrica e treino de exercicio.

7. Perfil sugerido e formacao para os utilizadores

Médicos licenciados que realizem procedimentos cirirgicos cardiacos e/ou toracicos.

A AtriCure oferece educacao e formacao abrangentes adicionais sobre a utilizagdo das
pingas de ablagédo Isolator Synergy e das Glidepath Tapes/Magnetic para ablagéo cardiaca,
de acordo com as instrugdes de utilizagao do dispositivo. Isto pode incluir uma revisao
didatica com um operador experiente e um laboratério opcional de simulador/cadaver.

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

Norma

Conformidade —
Total, Parcial ou
Nao conformidade

Justificagao se
Parcial ou Nao
conformidade

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

Total

N/A

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos
médicos — Aplicagao da gestao de risco aos
dispositivos médicos

Total

N/A

BS EN ISO 14155: 2020 Investigacao clinica de
dispositivos médicos em participantes humanos —
Boas praticas clinicas

Total

N/A

BS EN ISO 10993-1:2020 Avaliagao biolégica dos
dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagao e ensaios

Total

N/A

BS EN ISO 10993-18: 2020+A1:2023 Avaliagao
bioldgica dos dispositivos médicos — Caracterizagao
quimica

Total

N/A

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Equipamento médico
elétrico — Parte 1: Requisitos gerais de seguranga
basica e de desempenho essencial

Total

N/A

BS EN 60601-1-2; 2015+A1:2021 Equipamento
médico elétrico — Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranga basica e de desempenho essencial —
Normal colateral: Perturbagdes eletromagnéticas —
Requisitos e ensaios

Total

N/A

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Equipamento
médico elétrico: Parte 1-6: Requisitos gerais de
segurancga basica e de desempenho essencial —
Normal colateral: Usabilidade

Total

N/A

BS EN 60601-2-2: 2018+A1:2024 Equipamento
médico elétrico

Parte 2-2: Requisitos especificos para a seguranga
basica e o desempenho essencial dos equipamentos
cirargicos de alta frequéncia e dos acessorios
cirurgicos de alta frequéncia

Total

N/A
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Norma

Conformidade —
Total, Parcial ou
Nao conformidade

Justificagao se
Parcial ou Nao
conformidade

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Esterilizagdo de
produtos de cuidados de saude — Oxido de etileno

Total

N/A

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022; 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

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022; 2020+A1:2023:
Embalagem para dispositivos médicos esterilizados
terminalmente — Parte 2: Requisitos para a validagéo
dos processos de formacao, selagem e montagem

Total

N/A

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

Total

N/A

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

Total

N/A

ASTM F88/F88M-21: 2021 Método de ensaio
normalizado para a resisténcia da vedagao de uma
barreira flexivel Materiais

Total

N/A

ASTM F2096-11: 2019 Detecao de grandes fugas em
embalagens — Teste de bolhas

Total

N/A

ASTM F1929-15: 2015 Método de ensaio normalizado
para a detecgado de fugas da vedagdo em embalagens
meédicas porosas por penetracido de corante

Total

N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021+A1: 2025 Dispositivos
médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos dos
dispositivos médicos, etiquetagem e informacgdes a
fornecer — Parte 1: Requisitos gerais

Total

N/A

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

Total

N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Dispositivos
médicos — Aplicagdo de engenharia de aptidao a
utilizacdo em dispositivos médicos

Total

N/A

EN ISO 14644-1: 2015 Salas limpas e ambientes
controlados associados — Classificagao

Total

N/A

EN ISO 14644-2: 2015 Salas limpas e ambientes
controlados associados — Monitorizacéo

Total

N/A

Orientagbes SCHEER sobre a avaliagdo do beneficio-
risco da presencga de ftalatos em determinados
dispositivos médicos que abrangem ftalatos
cancerigenos, mutagénicos, toxicos para a reproducéo
(CMR) ou com propriedades de desregulagao
enddcrina (ED), 18 de junho de 2019

Total

N/A

MDCG 2020-5 Avaliagao Clinica — Equivaléncia
Um guia para fabricantes e organismos notificados.
Abril de 2020

Total

N/A

MDCG 2020-6 Evidéncia clinica necessaria para
dispositivos médicos com marcagédo CE anterior nos
termos das Diretivas 93/42/CEE ou 90/385/CEE. Abril
de 2020

Total

N/A
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Norma Conformidade — | Justificagao se
Total, Parcial ou | Parcial ou Nao
Nao conformidade| conformidade
MDCG 2020-7 Modelo de plano de acompanhamento
clinico pés-comercializagdo (PMCF). Um guia para
fabricantes e organismos notificados. Abril de 2020 Total N/A
MDCG 2020-8 Modelo de relatério de avaliagdo do
acompanhamento clinico pés-comercializagao
(PMCEF). Abril de 2020
MDCG 2019-9 Resumo de seguranga e desempenho
clinico. Um guia para fabricantes e organismos Total N/A
notificados. Marcgo de 2022
MDCG-2020-13 Modelo de relatério de avaliagdo da Total N/A
avaliagao clinica. Julho de 2020
MEDDEYV 2.7/1 revisao 4 Orientagdes sobre
dispositivos médicos: Avaliagao clinica: Um guia para T
: ; o otal N/A
fabricantes e organismos notificados nos termos das
Diretivas 93/42/CEE ou 90/385/CEE. Junho de 2016
N/A — nao aplicavel
9. Histoérico de revisoes
Numero Data de Descricao da alteracao Validado pelo | Idioma de
da revisao | emissao organismo validacao
do SSCP notificado
(Sim ou Nao)
A Consulte CEM- | Langamento inicial Nao Inglés
278 Rev. A para
verificar a data
de langamento
B Consulte CEM- Seccéao 1: remogao dos Nao Inglés
278 Rev. B para | cédigos de UDI-DI basico do
verificar a data Glidepath. Atualizagdo do
de langamento nome legal e niumero Unico de
registo do fabricante.
Secc¢ao 3,4: foi adicionada
uma descrigao dos geradores
de RF AtriCure e de outros
dispositivos (p. ex., AtriCure
Isolator Pens) que podem ser
utilizados com pingas.
C Consulte CEM- | Atualizagéo de duas Sim Inglés
278 Rev. C para | precaugdes em todas as
verificar a data pingas para manter a
de langamento conformidade com as
Instrucdes de utilizacao.
D Consulte CEM- | Validado pelo BSI com Sim Inglés
278 Rev. D para | CEM-278.C e revisto para
verificar a data CEM-278.D para atualizar o
de langamento estado da marcagéo CE para a
OLH/OSH, e anexar ficheiros
de tradugdo. A data na capa
reflete a data de aprovagéo da
Rev. C.
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Numero Data de Descricao da alteracao Validado pelo | Idioma de
da revisao | emissao organismo validacao
do SSCP notificado
(Sim ou Nao)
E Consulte CEM- | Atualizacao das informagdes Nao Inglés
278 Rev. E para | do dispositivo, utilizagao
verificar a data prevista, descrigdes e riscos
de langamento residuais para incluir o
conteudo da pinga EnCapture
(EMH). Atualizagao do resumo
dos dados clinicos para refletir
a literatura atual. Atualizagéo
das normas para alinhamento
com a documentagao e
revisdes atuais.
F Consulte CEM- | Validado pela BSI com base Sim Inglés
278 Rev. F para | no documento CEM-278.E.
verificar a data Revisto para o CEM-278.F a
de langamento fim de atualizar as adverténcias
e precaugdes de modo a
ficarem alinhadas com as
instru¢des de utilizagao, incluir
os dados de aprovagao do
EMH e anexar ficheiros de
traducao.
1. Ad, N., et al., Expert consensus quidelines: Examining surgical ablation for atrial fibrillation.

J Thorac Cardiovasc Surg, 2017. 153(6): p. 1330-1354 e1.

2. Badhwar, V., et al., The Society of Thoracic Surgeons 2017 Clinical Practice Guidelines for
the Surgical Treatment of Atrial Fibrillation. Ann Thorac Surg, 2017. 103(1): p. 329-341.

3. Yilmaz, A., et al., Completely thoracoscopic pulmonary vein isolation with ganglionic plexus
ablation and left atrial appendage amputation for treatment of atrial fibrillation. Eur J
Cardiothorac Surg, 2010. 38(3): p. 356-60.

4, Richardson, T.D., et al., Staged versus Simultaneous Thoracoscopic Hybrid Ablation for
Persistent Atrial Fibrillation Does Not Affect Time to Recurrence of Atrial Arrhythmia.

J Cardiovasc Electrophysiol, 2016. 27(4): p. 428-34.

5. Krul, S.P., et al., Thoracoscopic video-assisted pulmonary vein antrum isolation,
ganglionated plexus ablation, and periprocedural confirmation of ablation lesions: first
results of a hybrid surgical-electrophysiological approach for atrial fibrillation. Circ Arrhythm
Electrophysiol, 2011. 4(3): p. 262-70.

6. Edgerton, J.R., et al., Pulmonary vein isolation and autonomic denervation for the
management of paroxysmal atrial fibrillation by a minimally invasive surgical approach.
J Thorac Cardiovasc Surg, 2010. 140(4): p. 823-8.

7. Castella, M., et al., Thoracoscopic pulmonary vein isolation in patients with atrial fibrillation
and failed percutaneous ablation. J Thorac Cardiovasc Surg, 2010. 140(3): p. 633-8.

8. Bulava, A., et al., Correlates of Arrhythmia Recurrence After Hybrid Epi- and Endocardial
Radiofrequency Ablation for Persistent Atrial Fibrillation. Circ Arrhythm Electrophysiol,
2017.10(8).

9. Salzberg, S.P., et al., "AF HeartTeam" Guided Indication for Stand-alone Thoracoscopic
Left Atrial Ablation and Left Atrial Appendage Closure. J Atr Fibrillation, 2019. 11(5): p. 2039.

10. Johnkoski, J., et al., Safety and long-term efficacy of thoracoscopic Epicardial ablation in
patients with paroxysmal atrial fibrillation: a retrospective study. J Cardiothorac Surg, 2019.
14(1): p. 188.

11.  Al-Jazairi, M.I.H., et al., Hybrid atrial fibrillation ablation in patients with persistent atrial
fibrillation or failed catheter ablation. Neth Heart J, 2019. 27(3): p. 142-151.
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12. Harlaar, N., et al., Clamping versus nonclamping thoracoscopic box ablation in long-
standing persistent atrial fibrillation. J Thorac Cardiovasc Surg, 2020. 160(2): p. 399-405.

13. Magni, F.T., et al., First-line treatment of persistent and long-standing persistent atrial
fibrillation with single-stage hybrid ablation: a 2-year follow-up study. Europace, 2021.
23(10): p. 1568-1576.

14. Dunnington, G.H., et al., A heart-team hybrid approach for atrial fibrillation: a single-centre
long-term clinical outcome cohort study. Eur J Cardiothorac Surg, 2021. 60(6): p. 1343-1350.

15. Kronenberger, R., et al., Esophageal Findings in the Setting of a Novel Preventive Strategy
to Avoid Thermal Lesions during Hybrid Thoracoscopic Radiofrequency Ablation for Atrial
Fibrillation. J Clin Med, 2021. 10(21).

16. Wesselink, R., et al., Does left atrial epicardial conduction time reflect atrial fibrosis and the
risk of atrial fibrillation recurrence after thoracoscopic ablation? Post hoc analysis of the
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