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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 diagnostico
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 Wolf™ Lumitip™ Dissector (MID1) e
Wolf™ Glidepath™ Dissector (GPD1)
UDI-DI basico do grupo/familia 08401439000000000000019ZW

de produtos

Nome e morada legais do fabricante: | AtriCure
Numero unico de registo (NUR) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 EUA

NUR: US-MF-000002974

Representante aut. na UE: AtriCure Europe B.V.
Numero unico de registo (NUR) De entree 260
1101 EE Amsterdam
NL

NUR: NL-AR-000000165

Expresséo e cédigo do dmbito do Cdédigo CND: K0201010201 — Dissectores
dispositivo médico: eletrocirurgicos, cirurgia aberta, utilizagdo unica

Cédigo EMDN: C0699 — Instrumentos de cirurgia
cardiaca, utilizac&do unica, outros

Classificagao e regra do produto Classe lll, Regra 6
(em conformidade com o RDM):
Ano em que foi emitido o primeiro 2009
certificado (CE) do dispositivo:
Nome, morada e nimero do BSI Group The Netherlands BV Say Building
organismo notificado: John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL
+31 20 346 0780
CE 2797
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2. Utilizacao prevista do dispositivo

2.1.

2.2.

2.3.

Utilizacao prevista

O AtriCure Dissector destina-se a dissecacao de tecido cardiaco durante procedimentos
cardiacos e/ou toracicos

Indicacoes e populagées-alvo
Indicacdo: o AtriCure Dissector destina-se a dissecacgao de tecido cardiaco para
o tratamento de arritmias cardiacas, incluindo fibrilhagao auricular

Populagao-alvo: pacientes adultos submetido a tratamento de arritmias cardiacas,
incluindo fibrilhagdo auricular

Contraindicacoes e/ou limitacoes

Nenhum

3. Descricao do dispositivo

3.1.

Descricao do dispositivo

Os dissectores Wolf Lumitip e Wolf Glidepath da AtriCure, doravante designados por
Dissector(es), sdo instrumentos cirdrgicos para utilizagdo num Unico paciente,
concebidos para a dissecagéo de tecido cardiaco durante procedimentos cirurgicos
cardiacos e/ou toracicos. A fonte de luz alimentada por bateria do Dissector é utilizada
para navegar pelo tecido com o intuito de identificar e isolar estruturas anatomicas.

Figura 1 — Dissector MID1

Figura 2 — Dissector GPD1
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3.2

3.3.

3.4.

Uma referéncia as geracoes ou variantes anteriores, caso existam, e uma
descricao das diferencas

2009: marcacgao CE inicial com o BSI

2020: qualificagdo de um novo produto Loctite utilizado para a unido devido a
descontinuagao do Loctite anterior pelo fornecedor

2023: introdugéo de um novo LED do mesmo fornecedor devido a obsolescéncia;
modificacdo da resisténcia para manter uma intensidade luminosa equivalente e
modificacdo da aba de puxar para melhorar a resisténcia a tenséo

Descricao de acessorios que se destinem a ser utilizados em conjunto com
o dispositivo

Nenhum

Descricao de outros dispositivos e produtos que se destinem a ser utilizados em
combinacao com o dispositivo

Os Dissectores podem ser utilizados em combinagao com as fitas AtriCure Glidepath
associadas as pingas Isolator Synergy.

4. Riscos e avisos

4.1.

Riscos residuais e efeitos indesejaveis

Os riscos residuais associados a utilizagdo dos Dissectores estdo listados nas
Instru¢des de utilizagdo e na tabela seguinte.

Possiveis lesoes Ocorréncia de risco residual
estimado periprocedimento
Infegéo <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
Hemorragia que resulta em morte ou <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
danos permanentes
Estenose de um vaso <0,5% e 20,1%, entre 1 em
200 pacientes e 1 em 1000 pacientes
Transtorno/confuséo <0,5% e 20,1%, entre 1 em
200 pacientes e 1 em 1000 pacientes
Les&o ou deficiéncia temporaria sem <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
necessidade de intervengdo médica
Queimadura de primeiro grau <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
Hemorragia com necessidade de <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes

sutura/alteragao intraoperatéria do plano
pré-operatorio

Hemorragia que se resolve sozinha/com <0,5% e 20,1%, entre 1 em
pressdo minima (ou seja, com compressa | 200 pacientes e 1 em 1000 pacientes
de gaze ou esponja absorvente)

Desconforto <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
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Possiveis lesoes Ocorréncia de risco residual
estimado periprocedimento

Hemorragia com necessidade de <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
cauterizagdo/drenagem intraoperatéria/
sutura dentro do padréo de cuidados de
acordo com a avaliagdo médica

Reacgdo adversa sistémica <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
Derrame pleural <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes
Queimadura de terceiro grau <0,1%, menos de 1 em 1000 pacientes

Nota: as taxas de ocorréncia de risco residual estimadas baseiam-se nas taxas de
reclamagdes comerciais de acordo com os ficheiros de gestéo de risco da AtriCure e
podem ser uma subestimativa.

4.2. Avisos e precaucoes

Avisos

e A utilizacdo do Dissector deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e
qualificado. O ndo cumprimento das instrugdes adequadas pode causar um funcionamento
inapropriado do dispositivo, 0 que pode resultar em morte ou lesdes graves.

e Este dispositivo contém pequenas quantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0) e cobalto
(CAS n.° 7440-48-4). Nao utilize o dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao niquel
ou ao cobalto, pois isso podera provocar uma reagao adversa no paciente.

e Para evitar o risco de infegdo do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de
abri-la para se certificar de que a barreira estéril ndo foi violada. Nao utilize o Dissector
se a barreira estéril estiver rompida.

¢ Na&o aplique forga excessiva ao articular o Dissector. A aplicagéo de forga excessiva
durante a articulagao pode danificar o tecido.

e Tenha cuidado ao inserir e remover o dispositivo e ao articular a haste para evitar o
bloqueio do dispositivo ou uma falha na sua insercdo. Podem ocorrer perfurages
involuntarias dos tecidos em caso de falta de atengéo.

e O desconhecimento das variagbes na anatomia do paciente pode resultar na perfuracédo
de tecidos.

¢ Durante um procedimento cirurgico, certifique-se de que o ponto de articulagdo do
Dissector permanece sempre visivel. O ponto de articulagdo deve estar sempre visivel
para o quadro de referéncia da localizagdo da ponta.

e O Dissector inclui uma fonte de luz LED destinada a indicar a posicao e orientagdo do
dispositivo e ndo a suportar a visualizagédo de estruturas. Ocorrem mudancas de aspeto
durante a utilizacdo das fontes de luz LED devido as diferengas de cor, temperatura e
caracteristicas de IRC da luz LED em relacao as fontes de luz brancas habituais.

e O Dissector contém uma bateria descartavel de litio. Nao recarregue, desmonte, aquega
acima de 100 °C, incinere ou exponha a bateria diretamente a agua. Nao & permitida
qualquer modificacdo deste equipamento.

e Certifique-se de que o dispositivo é eliminado de acordo com os regulamentos legais e
os planos de reciclagem locais para evitar a exposi¢éo a riscos biolégicos.

o Nao reesterilize ou reutilize o Dissector. Para utilizagdo num unico paciente.

A reutilizagdo pode resultar em lesdes no paciente e/ou na transmissao de doengas
infeciosas entre pacientes.
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Precaucgdes

4.3.

Os equipamentos elétricos médicos requerem precaugdes especiais no que diz respeito
a CEM e tém de ser instalados de acordo com as informagbes de CEM.

Evite que a lente do LED entre em contacto com outros dispositivos.

Nao mergulhe qualquer parte do Dissector em liquidos, pois isso pode danificar

o dispositivo.

Nao permita que a ponta do Dissector toque em agrafos ou clipes de metal. Tal pode
danificar a lente da fonte de luz.

Evite que o Dissector entre em contacto com os elétrodos de qualquer dispositivo
eletrocirurgico. Tal pode danificar o Dissector, o dispositivo eletrocirdrgico ou o tecido.
Para evitar danos no dispositivo, ndo deixe cair nem faga movimentos bruscos com o
Dissector. Se o Dissector cair, ndo o utilize. Substitua-o por um Dissector novo.

N&o olhe diretamente para a fonte de luz quando estiver iluminada.

O Dissector ndo é um dispositivo selado e ndo se destina a insercdo através das portas
que mantém a insuflago.

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

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

Nenhum

5. Resumo da avaliacao clinica e do acompanhamento clinico pés-comercializacao (ACPC)

Esta secgéo destina-se a resumir exaustivamente os resultados da avaliagéo clinica e os
dados clinicos que constituem a evidéncia clinica para a confirmagdo 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 avaliagdo clinica de todos os dados clinicos
disponiveis relacionados com o dispositivo em questdo, sejam eles favoraveis,
desfavoraveis e/ou inconclusivos.

5.1.

5.2.

Resumo dos dados clinicos relativo ao dispositivo equivalente, se aplicavel

A conformidade do Glidepath Dissector (GPD1) foi avaliada e aprovada pelo organismo
notificado com base na equivaléncia ao Lumitip Dissector (MID1). Neste sentido, os
dados clinicos descritos nas secgdes 5.2, 5.3 e 5.4 aplicam-se a ambos os dispositivos.

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

Identidade da investigagao/estudo Ensaio de viabilidade de uma abordagem
epicardica e endocardica faseada para o
tratamento de pacientes com fibrilhacao
auricular persistente ou de longa duracéo
com ablagéo por radiofrequéncia (Staged
DEEP); clinicaltrials.gov NCT01661205

Identidade do dispositivo Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) e Glidepath Tapes

Ablation e Sensing Unit e Source Switch
(ASU2/ASB)
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AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Utilizacao prevista do dispositivo em
investigacéo

Ablagao cardiaca para FA persistente ou
persistente de longa duracdo

Objetivos do estudo

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

Desenho do estudo e duracao do
acompanhamento

Viabilidade, regime aberto, brago unico

Parametros de avaliagao primarios
e secundarios

O parametro de avaliagdo primario da
seguranga foi um composto dos
seguintes eventos de paradmetros de
avaliagao adjudicados que satisfazem a
definicdo 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 AIT,;
hemorragia excessiva, intraprocedimento:
conversao para esternotomia ou bypass
cardiopulmonar para controlar a
hemorragia, hemorragia pés-operatéria
excessiva (transfusédo de =2 unidades de
sangue num periodo de 24 horas ou
reoperagao para controlar a hemorragia,
nos primeiros 7 dias apds o procedimento
cirurgico inicial); estenose da veia
pulmonar (desde o momento do
procedimento cirurgico inicial até aos
12 meses de acompanhamento); fistula
atrioesofagica (desde o momento do
procedimento cirurgico inicial até aos
12 meses de acompanhamento);
paralisia do nervo frénico; efusao
pericardica que necessite de drenagem
ou que provoque tamponamento,
complicagbes relacionadas com o acesso
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vascular, incluindo o desenvolvimento de
um hematoma, uma fistula arteriovenosa
ou pseudoaneurisma que necessite de
intervengao cirurgica ou transfusao,
internamento hospitalar prolongado ou
necessidade de admissao hospitalar;
lesdo no sistema de condugao
especializado que necessite de
implementacado de pacemaker
permanente; e/ou mediastinite.

O parametro de avaliagéo primario da
eficacia foi a auséncia de FA na
avaliagdo de acompanhamento aos

12 meses, com base na monitorizagcao
continua por ECG durante 14 dias

(p. ex., Holter, ILR, Zio Patch)

Critérios de inclusao/exclusao para a
selegao dos participantes

Critérios de inclusio:

Idade >18 anos
Pacientes com FA persistente
sintoméatica ou persistente de longa
duracao refrataria que tomem no
minimo um medicamento
antiarritmico (AAD) de classe | ou llI

e Os pacientes com tentativas falhadas
de ablacgdo por cateter sdo elegiveis
se forem sintomaticos com FA
persistente ou persistente de longa
duragéo (o procedimento de ablagéo
por cateter tem de ter ocorrido mais
de 3 meses antes do procedimento
inicial)

e Esperanca de vida de pelo menos
dois anos

e Paciente disposto e capaz de
fornecer consentimento informado

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

Critérios de exclusio:

e Cirurgia cardiotoracica prévia

e O paciente apresenta
insuficiéncia cardiaca de classe
IV segundo a NYHA (New York
Heart Association)

e Evidéncia de doenca cardiaca
estrutural subjacente que exija
tratamento cirargico

e Procedimento cirurgico nos
30 dias anteriores ao
procedimento inicial
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e Fracao de ejecao <30%

e Diametro da auricula esquerda
medido >6,0 cm

e Insuficiéncia renal

e AVC nos Ultimos 6 meses

o Estenose conhecida da artéria
carotida superior a 80%

e Evidéncia de infecéo ativa
significativa ou endocardite

e Mulheres gravidas ou que
pretendam engravidar nos
proximos 24 meses

e Presenca de trombo na auricula
esquerda determinada por
ecocardiografia

e Antecedentes de discrasia
sanguinea

e Contraindicagdo para
anticoagulag&o, com base na
opinido do investigador

e Trombo ou tumor mural

e Doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) moderada a
grave

Numero de pacientes inscritos

31 (26 tratados)

Populacao 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).
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Limitagdes do estudo

Estudo de viabilidade, pequena dimenséao
da amostra.

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

Foram comunicadas quatro
observagbes/avarias do dispositivo
associadas a caneta linear Coolrail
(MCR1).

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

e Foiregistada uma quebra
mecanica durante o
procedimento cirurgico epicardico
em 2 canetas lineares Coolrail
(MCR1) adicionais.

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

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

Identidade da investigagao/estudo

Ensaio de viabilidade de uma abordagem
hibrida para o tratamento de pacientes
com fibrilhagéo auricular persistente ou
de longa duragédo com ablag¢éo por
radiofrequéncia (NCT01246466)

Identidade do dispositivo

AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2,
EMT1) e Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Utilizacao prevista do dispositivo em
investigacéo

Ablagao cardiaca para FA persistente
e persistente de longa duracgéo

Objetivos do estudo

O objetivo do estudo foi avaliar a
seguranca e a viabilidade técnica do
tratamento de individuos com fibrilhagao
auricular persistente ou fibrilhacao
auricular persistente de longa duracéo
num procedimento de ablacéo
toracoscopica minimamente invasivo
utilizando o AtriCure Bipolar System,
com mapeamento e otimizag&o de
lesdes fornecidos pela tecnologia de
cateter atualmente aprovada.

Desenho do estudo e duracao do
acompanhamento

Viabilidade, prospetivo, multicéntrico,
brago unico.
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Parametros de avaliagao primarios e
secundarios

O parametro de avaliagdo primario da
segurancga foi um composto de
pardmetros de avaliagdo 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 transitério,
enfarte do miocardio, tamponamento
cardiaco, embolia pulmonar, embolia
periférica, fistula atrioesofagica, paralisia
diafragmatica, estenose da veia
pulmonar, queimaduras cutaneas graves,
blogueio auriculoventricular de 2.°/3.°
grau que necessitou de implantagéo de
pacemaker permanente, queimaduras
cutaneas ocorridas nas 48 horas apds o
procedimento, conversédo 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 fibrilhacao
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
duracao >30 segundos continuos,
durante a interrupg¢ao da terapéutica
antiarritmica de Classe | e Il 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 inclusio:

e |dade >18 anos

e Pacientes com FA persistente ou
persistente de longa duracéo
sintomatica (p. ex., palpitagbes, falta
de ar, fadiga)

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

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

e Paciente disposto e capaz de
comparecer a consultas de
acompanhamento agendadas.
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Critérios de exclusio:

e Cirurgia cardiotoracica prévia.

e O paciente apresenta insuficiéncia
cardiaca pertencente a classe |V da
NYHA.

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

o Fracao de ejecao <30%

e Diametro da auricula esquerda
medido >6,0 cm

e Insuficiéncia renal

e AVC nos ultimos 6 meses.

o Estenose conhecida da artéria
carotida superior a 80%.

¢ Evidéncia de infegdo ativa
significativa ou endocardite.

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

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 Doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC) moderada a grave

Numero de pacientes inscritos

N=24

Populacao 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
parametro de avaliagcéo primario da
eficacia avaliado aos doze (12) meses.

Resumo dos resultados

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

12,5% (3/24) estavam relacionados com
o cateter e o 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.
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e AVC que resultou em morte
no dia 27
e Dois participantes apresentaram
infecdo no local da porta; ambos
foram tratados com antibioticos.
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
ablacao epicardica.

O parametro de avaliagdo 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

Deficiéncias ou substituigoes do
dispositivo relacionadas com a
seguranga ou desempenho durante
o estudo

Foram observadas observagdes/avarias
do dispositivo em seis (6) participantes:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(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 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 utilizagédo do
dispositivo com a observagéo
associada foi descontinuada e
substituida por um dispositivo
experimental adicional, a Isolator
Transpolar Pen, que foi utilizado
para concluir o procedimento sem
incidentes.

e Caneta linear Coolrail (n=4):

e Sobreaquecimento (n=2) —

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

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

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

¢ Rotura mecanica (n=2) —
Em ambos os casos, os
dispositivos foram substituidos
por outra caneta linear Coolrail
do inventario 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 ablagcéo do
conjunto de lesdes especificado
foi concluida.

Identidade da investigagao/estudo

Ablagao endoscopica epicardica e
endocardica percutanea combinada
versus ablacao repetida por cateter em
fibrilhagdo auricular persistente e
persistente de longa duracao
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Identidade do dispositivo

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) e CGG100 (Selection
Guide)

Utilizacao prevista do dispositivo em
investigacéo

Ablacgao cardiaca

Objetivos do estudo

O objetivo deste estudo é comparar

a eficacia e a seguranga de duas
abordagens de intervencao na prevengao
da recorréncia da FA em pacientes
sintomaticos, refratarios a medicamentos,
com fibrilhagao auricular persistente ou
persistente de longa duracéo.

Desenho do estudo e duracao do
acompanhamento

O estudo prospetivo aleatorizado numa
proporcao de 2:1 foi concebido para
comparar os efeitos de técnicas
combinadas de cirurgia endoscopica
epicardica e técnicas de cateter
endocardico versus estratégias padrao
de ablacgao por cateter endocardico no
que diz respeito a seguranga, eficacia
e qualidade de vida. Serdo também
avaliados os efeitos das duas estratégias
de tratamento na economia da saude.
A duragéo do acompanhamento é de
36 meses.
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Parametros de avaliagao primarios e
secundarios

Eficacia primaria:

e Numero de participantes isentos
de episddios documentados de
fibrilhag&o auricular (FA), flutter
auricular (FLA) ou taquicardia
auricular (TA) com duragéo
>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
episédios 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 apds o
procedimento endocardico
(procedimento hibrido) ou a ultima
ablacao por cateter permitida
(procedimento por cateter)]

Seguranga: as complicagbes graves
compostas e os eventos adversos serao
analisados durante o acompanhamento,
comparando as taxas de complicagdes
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 ablagéo da FA, pericardite,
hemorragia, infegéo da ferida, fistula
atrioesofagica, lesédo do esoéfago,
paralisia permanente do nervo frénico,
pacemaker permanente, estenose da
veia pulmonar (VP) >70%,
tamponamento cardiaco/perfuragéo
cardiaca, empiema, infegcdes da ferida
superficial ou complicagbes relacionadas
com o acesso vascular, pneumonia e
pneumotoérax que exija intervengao.

Critérios de inclusao/exclusao para
a selecao dos participantes

Critérios de incluséo:

e O paciente tem um historial de FA
persistente sintomatica e uma
auricula esquerda (AE) >4 cm ou FA
persistente de longa duracéo,
conforme definido na declaragéo de
consenso de especialistas da
HRS/EHRA/ECAS
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O paciente é refratario ou intolerante
a pelo menos um medicamento
antiarritmico (classe | ou Ill)

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

Critérios de exclusio:

O paciente apresenta FA persistente
de longa duragéo >10 anos

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

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

O paciente foi submetido a um
procedimento de ablag&o ou cirurgia
cardiaca anterior

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

indice de massa corporal >35
Diametro da AE >6 cm

Frac&o de ejecdo do ventriculo
esquerdo <30%

Regurgitagao mitral grave (>11)
Paciente incapaz de efetuar um
ecocardiograma transesofagico
(ETE)

Presenca de trombo na AE verificada
por ETE, TAC, RM ou angiografia
Antecedentes de doenga
cerebrovascular, incluindo acidente
vascular cerebral ou ataque
isquémico transitério (AIT) nos

6 meses anteriores a inscricao
Infegdo ativa ou sépsis

Outras condigdes clinicas que
impegam a incluséo (p. ex., doenga
organica, perturbacdes da
hemostasia)

Contraindicacao a terapéutica
anticoagulante ou incapacidade de
cumprir a terapéutica anticoagulante
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e Gravidez, gravidez planeada ou
amamentagao

e A esperanca 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

Populacao 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, Polénia e Reino Unido foram
inscritos e aleatorizados numa proporgao
de 2:1 para ablagao hibrida (N=114) ou
ablacao repetida por cateter (N=56). Dos
pacientes inscritos, 152 foram tratados
com o procedimento inicial (populagao
com intengéo de tratar, ITT). A populagao
com ITT modificada com 146 pacientes
teve pelo menos uma consulta de
acompanhamento apos TO (6 meses
apos o procedimento inicial).

Resumo dos resultados

Eficacia primaria (N=146 pacientes, n=95

ablacao hibrida; n=51 ablagao por cateter)

e A auséncia de FA/FLA/TA na
auséncia de AAD de Classe I/llI,
exceto os que ndo excederam as
doses anteriormente falhadas, até a
consulta dos 12 meses po6s-TO foi de
71,6% (68/95) no brago de ablagao
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 nao
excederam as doses anteriormente
falhadas, até a consulta dos
12 meses pos-TO foi de 72,7%
(56/77) no brago de ablagao hibrida
versus 41,9% (18/43) no brago de
ablagao repetida por cateter
(aumento do beneficio absoluto de
30,9%, p <0,001).

e Subgrupo de FA persistente de longa
duragao: a auséncia de FA/FLA/TA
na auséncia de AAD de Classe I/llI,
exceto os que nao excederam as
doses anteriormente falhadas, até a
consulta dos 12 meses po6s-TO foi de
66,7% (12/18) no brago de ablagéo
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5.3.

hibrida versus 25,0% (2/8) no brago
de ablacéo repetida por cateter
(aumento do beneficio absoluto de
41,7%, p=0,090).

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

Limitacées do estudo e Foram necessarios conjuntos

minimos de lesGes em cada braco,

mas era possivel efetuar lesdes
epicardicas ou endocardicas
adicionais, de acordo com a pratica
institucional ou o critério do médico

Deficiéncias ou substituigoes do Registou-se uma (1) avaria do gerador,
dispositivo relacionadas com a que nao resultou em qualquer evento
seguranga ou desempenho durante adverso ou resultado adverso.

o estudo O paciente foi tratado por um método

alternativo e abandonou o protocolo do
estudo apds o procedimento.

Foram identificados dados de estudos clinicos adicionais além dos resultantes destes
ensaios clinicos promovidos pelo fabricante através de pesquisas bibliograficas
sistematicas efetuadas como parte das Avaliagdes Clinicas. Os dados estdo resumidos
na seccgao 5.3.

Resumo dos dados clinicos de outras fontes, se aplicavel

Com base numa pesquisa bibliografica abrangente e sistematica efetuada como parte
da Avaliagdo Clinica dos dispositivos em questado, 10 estudos publicados na literatura
descrevem especificamente a seguranga e/ou o desempenho dos Dissectores AtriCure
utilizados em procedimentos com as canetas e/ou pingas AtriCure em procedimentos de
ablacéo cardiaca em pacientes com fibrilhag&o auricular’'°, Com base em dados
clinicos publicados em que os Dissectores AtriCure foram utilizados para criar planos de
tecido durante procedimentos de ablagao cardiaca com pingas e canetas de RF
AtriCure, a incidéncia conjunta de eventos adversos graves relacionados com o
dispositivo ou o procedimento foi <9% em >500 pacientes com FA. Em termos de
desempenho, a restauracdo do ritmo sinusal/libertacédo de arritmias auriculares foi >80%
em >400 pacientes.
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5.4. Um resumo geral do desempenho clinico e da seguranca

O beneficio clinico dos Dissectores AtriCure é a dissecacéo e criagdo de planos de
tecido de forma a que a colocagao do dispositivo AtriCure atinja o seu beneficio clinico.
Com base em ensaios clinicos e na literatura publicada, os Dissectores AtriCure foram
utilizados para criar planos de tecido durante os procedimentos de ablagéo cardiaca
para a colocacao de dispositivos de radiofrequéncia AtriCure, incluindo canetas e
pingas. Os beneficios clinicos das canetas e pingas AtriCure s&o o retorno ao ritmo
sinusal normal, a reducao dos sintomas de arritmia e a melhoria da qualidade de vida.
Com base nas Avaliacdes Clinicas dos Dissectores, canetas e pingas AtriCure, os
objetivos de seguranga e desempenho foram cumpridos para atingir taxas de retorno ao
ritmo sinusal normal (>55%) apds procedimentos de ablagdo cardiaca e os objetivos de
segurancga foram cumpridos para <19% de eventos adversos graves no prazo de

30 dias.

5.5. Acompanhamento clinico pés-comercializagcdo em curso ou previsto

O AtriCure Dissector MID1 é utilizado nos ensaios clinicos em curso CEASE-AF
(acompanhamento a médio/longo prazo), DEEP Pivotal e HEAL-IST, que fornecerao
dados de acompanhamento clinico pdés-comercializagdo. As informagdes geradas por
estes estudos e pela vigilancia pos-comercializagédo da AtriCure serdo utilizadas para
monitorizar e identificar os riscos residuais associados a utilizagao dos dispositivos ou
os impactos relacionados com o desempenho na relagio risco-beneficio.

6. Possiveis alternativas de diagnostico ou terapéuticas

Os dissectores AtriCure sao utilizados para dissecar tecido cardiaco durante a cirurgia para
o tratamento de arritmias cardiacas, incluindo fibrilhagao auricular. Outros dissectores de
tecidos sdo fabricados por outros fabricantes. No que resta da presente seccgado, sdo
descritas as alternativas terapéuticas para o tratamento da arritmias cardiacas.

Fibrilhacdo auricular

E possivel controlar o ritmo farmacologicamente em alguns pacientes com FA. As diretrizes
da ESC de 2020 recomendam a amiodarona para o controlo do ritmo a longo prazo em
todos os pacientes com FA, mas recomendam que se experimentem primeiro outros AAD
devido a toxicidade extracardiaca'’. Estas diretrizes também recomendam que se efetue o
controlo do ritmo através da ablagao por cateter da FA para isolamento da veia pulmonar
apo6s 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 cirirgica deve ser considerada em pacientes
com FA persistente sintomatica ou persistente de longa duragao refrataria a terapéutica com
AAD para melhorar os sintomas»)''. 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'?. 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 ablagao pode ser uma opgao 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 interrupgao das vias elétricas que contribuem para a
fibrilhacdo auricular, através da modificagdo dos fatores desencadeadores da fibrilhagéo
auricular e/ou do substrato miocardico que mantém o ritmo aberrante. Os tipos mais comuns
de energia para ablagado incluem a radiofrequéncia, os ultrassons de alta intensidade, o
laser, a crioenergia e as micro-ondas. Estas fontes de energia efetuam a ablagao do tecido
cardiaco, cicatrizando e criando conjuntos de lesées que interrompem os sinais elétricos.
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Entre as varias fontes de energia, a RF e a energia criotérmica sdo as mais aplicadas para
ablacéo do tecido cardiaco’?. Existem varios dispositivos de ablagéo por RF no mercado, e
varios deles tém também capacidades de diagnostico de eletrofisiologia cardiaca; estes
dispositivos permitem ao médico monitorizar (p. ex., detetar, estimular e registar) o sucesso
das lesbes em tempo real'®. A ablagéo cirlrgica 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 cirtrgica 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 utilizagao da ablagéo cirlrgica para tratar a FA'" 1315,

Taquicardia sinusal inapropriada

Atualmente, ndo existe nenhuma terapéutica aprovada pela FDA para o tratamento da TSI.
De acordo com a declaragéo de consenso de 2015 dos especialistas da Heart Rhythm
Society (HRS), as op¢des de tratamento baseadas em evidéncias para a TSI sdo limitadas e
nado existe uma terapéutica padrdo para esta doencga debilitante’®.

Os tratamentos medicamentosos, como os bloqueadores beta ou os bloqueadores dos
canais de calcio, sdo geralmente escolhidos como a 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 combinagdo 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 ablagéo por cateter por RF que envolva a ablagao do nédulo sinusal (NS) tem sido uma
potencial alternativa em pacientes com TSI refrataria a terapéutica médica. Muitas vezes, os
sintomas agravam-se ou é necessario um pacemaker permanente. Outras complicagdes
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 relacao 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 opg¢des de tratamento incluem eritropoietina,
fludrocortisona, expansao de volume, vestuario de compressao, fenobarbital, clonidina,
avaliag&o psiquiatrica e treino de exercicio.

7. Perfil sugerido e formacao para os utilizadores

Os utilizadores previstos para as canetas AtriCure sao médicos licenciados que realizem
procedimentos cirlrgicos cardiacos e/ou toracicos. A AtriCure proporciona educagéo e
formagéo abrangentes adicionais sobre a utilizagdo dos Dissectores AtriCure, de acordo
com as instrugdes de utilizagdo do dispositivo. Isto pode incluir uma revisao didatica com
um operador experiente e um laboratério opcional de simulador/cadaver.
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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
médicos — Sistemas de gestdo da qualidade —
Requisitos para fins regulamentares

Total

N/A

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

Total

N/A

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

Total

N/A

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

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
seguranca 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
seguranca basica e de desempenho essencial —
Normal colateral: Usabilidade

Total

N/A

BS EN ISO 10993-1:2020 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacdo e ensaios

Total

N/A

BS EN ISO 10993-3: 2014: Avaliagao biologica dos
dispositivos médicos — Parte 3: Genotoxicidade,
carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva

Total

N/A

BS EN ISO 10993-4: 2017 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Parte 4: Interagdes com
sangue

Total

N/A

BS EN ISO 10993-5: 2009 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Parte 5: Citotoxicidade

Total

N/A

BS EN ISO 10993-7: 2008 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Parte 7: Residuos de éxido
de etileno (OE)

Total

N/A

BS EN ISO 10993-9: 2021 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos. Sistema para identificacdo e
quantificacdo dos potenciais produtos de degradagéo

Total

N/A

BS EN ISO 10993-10: 2013 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Parte 10:
Irritagdo/sensibilizacdo da pele

Total

N/A

BS EN ISO 10993-11: 2018 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Parte 11: Ensaio para
avaliagao da toxicidade sistémica

Total

N/A
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Norma Conformidade — | Justificagao se
Total, Parcial Parcial ou Nao
ou Nao conformidade

conformidade

BS EN ISO 10993-12: 2021 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Parte 12: Preparagao de Total N/A
amostras

BS EN ISO 10993-13: 2010 Avaliagao biologica dos
dispositivos médicos. Identificacdo e quantificagéo
dos produtos de degradagéo dos dispositivos
meédicos poliméricos

BS EN ISO 10993-15: 2009 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos. Identificacdo e quantificagéo
dos produtos de degradacdo de metais e ligas de
metais

BS EN ISO 10993-16: 2017 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos. Concegao dos estudos
toxicocinéticos dos produtos de degradacgéo e das
substancias lixiviaveis

EN ISO 10993-17: 2009 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos. Estabelecimento dos limites Total N/A
admissiveis para substancias lixiviaveis

BS EN ISO 10993-18: 2020 Avaliagéo biologica dos
dispositivos médicos — Caracterizagdo quimica

BS EN ISO 10993-23:2021 Avaliagao biologica dos
dispositivos médicos — Parte 23: Ensaios de irritacdo
ISTA 3A: 2018 Ensaios de desempenho de
contentores e sistemas de envio

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Esterilizagao de
produtos de cuidados de satde — Oxido de etileno
BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Embalagem
para dispositivos médicos esterilizados
terminalmente — Parte 1: Requisitos para os Total N/A
materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de
embalagem

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Embalagem
para dispositivos médicos esterilizados

terminalmente — Parte 2: Requisitos para a validagao
dos processos de formacgao, selagem e montagem
BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Esterilizagéo de
produtos de cuidados de saude. Métodos Total N/A
microbioldgicos

ASTM F88/F88M-21: 2021 Método de ensaio
normalizado para a resisténcia da vedacao de uma Total N/A
barreira flexivel materiais

ASTM F1980: 2021 Guia padréo para o
envelhecimento acelerado de sistemas de barreira Total N/A
estéril para dispositivos médicos

ASTM F1929-15: 2015 Método de ensaio
normalizado para a detegéo de fugas da vedagdo em
embalagens médicas porosas por penetragao de
corante

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A
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Norma

Conformidade —
Total, Parcial
ou Nao
conformidade

Justificagao se
Parcial ou Nao
conformidade

BS EN ISO 15223-1: 2021 Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos rétulos dos dispositivos

utilizacdo em dispositivos médicos

. . X ~ Total N/A
médicos, etiquetagem e informagdes a fornecer —
Parte 1: Requisitos gerais
BS EN ISO 20417:2021 Dispositivos médicos —

~ . . Total N/A

Informacgéo a ser fornecida pelo fabricante
BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Dispositivos
médicos — Aplicacdo de engenharia de aptidao a Total N/A

N/A — néo aplicavel
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9. Historico de revisoes

CEM-285 Rev D

Namero Data de Descrigao da alteragao Validado pelo | Idioma de
da revisdo | emisséo organismo validagao
do SSCP notificado
(Sim ou Nao)
A Consulte Lancamento inicial Nao Inglés
AtriCure
MasterControl
CEM-285.A
para verificar
a data de
langcamento
B Consulte - Atualizacédo das Nao Inglés
AtriCure informacgdes sobre o
MasterControl organismo notificado na
CEM-285.B Secgédo 1
para verificar | - Adigdo de uma
a data de declaragéo na Seccao 3.4
langamento relativa aos dispositivos
que podem ser utilizados
com os Dissectores, em
conformidade com as
instrucdes de utilizagao
- Adicdo de uma
declaragéo na Secgao 5.1
relativa a garantia de
equivaléncia entre os
modelos MID1 e GPD1.
C 28 de junho - Atualizacao para alterar Sim Inglés
de 2024 o estado de validacéo.
A data na capa reflete
a data de aprovacéao da
Rev. B. Tradugoes a
anexar na Rev. D.
D Consulte - Reviséo para CEM- Sim Inglés
AtriCure 2858.D para anexar
MasterControl ficheiros de traducgao.
CEM-285.D A data na capa reflete
para verificar a data de aprovacéao da
a data de Rev. B.
langcamento
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atrial fibrillation ablation in patients with persistent atrial fibrillation or failed catheter ablation. Neth
Heart J 2019;27:142-51.
2. Fleerakkers J, Hofman FN, van Putte BP. Totally thoracoscopic ablation: a unilateral

right-sided approach. Eur J Cardiothorac Surg 2020;58:1088-90.

3. Johnkoski J, Miles B, Sudbury A, et al. Safety and long-term efficacy of thoracoscopic

Epicardial ablation in patients with paroxysmal atrial fibrillation: a retrospective study.
J Cardiothorac Surg 2019;14:188.
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