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Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

Este resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a fornecer acesso publico a um resumo
atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do introdutor de bainha divisivel
Prelude Prestige™.

O SSCP ndo se destina a substituir as instru¢des de utilizacgdo como o documento principal para garantir a
utilizacdo segura do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige, nem se destina a fornecer sugestdes de
diagndstico ou terapéutica aos utilizadores ou doentes previstos.

A versdo em inglés deste documento SSCP (SSCP 0212) foi validada pelo organismo notificado. As informagoes
seguintes destinam-se a utilizadores/profissionais de saude.

1 Identificacdo do dispositivo e informagao geral

1.1 Nomes comerciais do dispositivo

Os dispositivos e os nimeros de modelo abrangidos por este SSCP sdo apresentados na Tabela 1. O nome
comercial do dispositivo é introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige.

Tabela 1. Dispositivos incluidos neste SSCP

Cddigo do produto Tamanho (Fr) Comprimento da bainha Cor do conector
PLPS-1005 5Fr 13 cm Cinzento
PLPS-1006 6 Fr 13 cm Verde
PLPS-1007 7 Fr 13 cm Cor de laranja
PLPS-1008 8Fr 13 cm Azul
PLPS-1008.5 8,5 Fr 13 cm Azul claro
PLPS-1009 9 Fr 13 cm Preto
PLPS-1009.5 9,5 Fr 13 cm Cinzento
PLPS-1010 10 Fr 13 cm Flcsia
PLPS-1010.5 10,5 Fr 13 cm Flcsia claro
PLPS-1011 11 Fr 13 cm Amarelo
PLPS-1012 12 Fr 13 cm Castanho
PLPS-1012.5 12,5 Fr 13 cm Castanho claro
PLPS-1013 13 Fr 13 cm Purpura
PLPS-1014 14 Fr 13 cm Vermelho
PLPS-1015 15 Fr 13 cm Cinzento
PLPS-1016 16 Fr 13 cm Verde
PLPS-2505 5Fr 25cm Cinzento
PLPS-2506 6 Fr 25cm Verde
PLPS-2507 7 Fr 25cm Cor de laranja
PLPS-2508 8 Fr 25cm Azul
PLPS-2509 9 Fr 25cm Preto
PLPS-2510 10 Fr 25cm Fucsia
PLPS-2511 11 Fr 25cm Amarelo
PLPS-2512 12 Fr 25cm Castanho
PLPS-2513 13 Fr 25cm Purpura
PLPS-2514 14 Fr 25cm Vermelho
PLPS-2515 15 Fr 25cm Cinzento
PLPS-2516 16 Fr 25cm Verde

Abreviaturas: cm = centimetros; Fr = French
1.2 Informagdo sobre o fabricante

O nome e a morada do fabricante do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige sdao fornecidos na Tabela 2.
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Tabela 2. Informagao sobre o fabricante

Dispositivo em questdao Fabricante legal

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095-2416 Estados Unidos da América

Introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige

1.3 Numero Unico de registo (SRN) do fabricante

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

1.4 UDI-DI basica

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

Os cddigos e as descri¢cdes da European Medical Device Nomenclature (Nomenclatura Europeia de Dispositivos
Médicos) (EMDN) e da Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) para o dispositivo em questdo sdo
listados na Tabela 3.

1.6 Classe de risco do dispositivo

A classificacdo de risco do dispositivo da Unido Europeia para o introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige
estd listada na Tabela 3.

Tabela 3. Informagao de identificagao do dispositivo

Nome do CEEzach Numero tnico de Codigo

. .. dispositivo da Numeros do produto UDI-DI basica . EMDN/ Termos EMDN/CND
dispositivo registo (SRN)

UE CND

Introdutor de Classe llI PLPS-1005, PLPS-1006, | 088445048819EA SRN-US- C0503 BAINHAS
bainha (Regra 6) PLPS-1007, PLPS-1008, MF-000001366 INTRODUTORAS
divisivel PLPS-1008.5, PLPS-10009, CARDIOVASCULARES,
Prelude PLPS-1009.5, PLPS-1010, DESTACAVEIS
Prestige PLPS-1010.5, PLPS-1011,

PLPS-1012, PLPS-1012.5,
PLPS-1013, PLPS-1014,
PLPS-1015, PLPS-1016,
PLPS-2505, PLPS-2506,
PLPS-2507, PLPS-2508,
PLPS-2509, PLPS-2510,
PLPS-2511, PLPS-2512,
PLPS-2513, PLPS-2514,

PLPS-2515, PLPS-2516

Abreviaturas: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = European Medical Device Nomenclature (Nomenclatura
Europeia de Dispositivos Médicos); UE = Unido Europeia; SRN = nimero Unico de registo (single registration number); UDI-DI =
identificagdo Unica do dispositivo — identificagdo do dispositivo (unique device identification — device identification)

1.7 Ano deintrodugdo no mercado da Unido Europeia

O ano em que o introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige foi colocado pela primeira vez no mercado da
Unido Europeia é apresentado na Tabela 4.

1.8 Mandatario

O nome dos mandatarios e o SRN sdo fornecidos na Tabela 4.
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1.9 Organismo notificado

O organismo notificado (NB) envolvido na avaliacdio de conformidade do introdutor de bainha divisivel
Prelude Prestige de acordo com o Anexo IX ou Anexo X do Regulamento dos Dispositivos Médicos (MDR)
e o responsavel pela validacdo do SSCP sao listados na Tabela 4.

1.10 Numero Unico de identificagdo do organismo notificado

O numero Unico de identificagcdo do organismo notificado estd listado na Tabela 4.

Tabela 4. Informagdo do mandatario e organismo notificado

Mandatario Organismo notificado (NB
Nome do dispositivo Ano de introducao no mercado da UE g — (NB)
Nome SRN Nome Numero de ID
Introdutor de bainha 29 de novembro de 2017; primeira Merit Medical | IE-AR-000001011 BSI 2797
divisivel Prelude Prestige venda na UE, 2018 Ireland Ltd.

Abreviaturas: BSI = British Standards Institution; UE = Unido Europeia; NB = organismo notificado; SRN = nimero Unico de registo (single
registration number)

2 Utilizagdo prevista do dispositivo
2.1 Finalidade prevista

A finalidade prevista do dispositivo é facilitar a introducdo de varios tipos de derivacGes de estimulacdo de
ritmo/desfibrilhadoras e cateteres na vasculatura venosa.

2.2 IndicagGes e grupos de doentes previstos

O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige destina-se a doentes adultos que necessitem da introducao
de vdrios tipos de derivagdes de estimulacdo de ritmo/desfibrilhadoras e cateteres na vasculatura venosa.

O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige estd indicado para utilizacdo em doentes adultos que
necessitem da implantacdo de dispositivos de gestdo do ritmo cardiaco como tratamento de arritmias,
insuficiéncia cardiaca congestiva ou outras condigdes que exijam estimulagdo de ritmo ou desfibrilhagao.

2.3 ContraindicagGes

Ndo existem contraindicagdes conhecidas associadas a este dispositivo.
3 Descrigcao do dispositivo
3.1 Materiais/substincias em contacto com os tecidos dos doentes

O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige ndo contém substancias medicinais nem tecidos ou células
de origem humana ou animal. Também ndo contém substancias que se destinem a ser absorvidas localmente
ou dispersas no corpo humano. Os materiais que constituem o dispositivo sdo identificados na Tabela 5. A
bainha introdutora e o dilatador entram em contacto transitério com o sangue e tecido humanos. O suporte
e o endireitador ndo tém contacto direto com o doente. O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige
destina-se a uma Unica utilizagdo. A configuragdo do dispositivo é mostrada na Figura 1 e Figura 2.

Tabela 5. Materiais da bainha divisivel Prelude Prestige

Componente do produto Subcomponente Material

Bainha introdutora Bainha Durémetro de grau médico PEBAX®: 55D
Material radiopaco 24% BaSO4
Estabilizador UV 0,15%—0,20% TINUVIN®
Estabilizador de calor 0,08%—0,12% de Irganox®

Dilatador Conector Policarbonato
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Componente do produto

Subcomponente Material
Tubagem do dilatador 6 Fr—10,5 Fr HDPE
Tubagem do dilatador 11 Fr-12,5 Fr MDPE
Tubagem do dilatador 13 Fr-16 Fr LDPE

Material radiopaco

24% BaS0O, (HDPE, 6 Fr-10,5 Fr)

Material radiopaco

20% BaSO,4 (MDPE, 11 Fr=12,5 Fr)

Material radiopaco

24% BaSO, (LDPE, 13 Fr-16 Fr)

Suporte e endireitador (prote¢do do tubo) Suporte

HDPE

Endireitador em J

Polipropileno

Abreviaturas: BaSO4 = sulfato de bdario; Fr = French; HDPE = polietileno de alta densidade (high density polyethylene); LDPE =
polietileno de baixa densidade (low density polyethylene); MDPE = polietileno de média densidade (medium density polyethylene); UV

= ultravioleta
Figura 1. Bainha divisivel do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige™
11
A A
l [ S e
Legenda Descrigdo
1 SECCAO A-A
2 Invélucro da bainha
3 Aba do conector da bainha
4 Haste da bainha
Legenda Descrigao
1 Protegao do tubo
2 Bainha
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Figura 2. Dilatador do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige™

- ®
ae /
Legenda Descrigao
1 Adaptador giratério
2 Dilatador com conector

3.2  Principios do funcionamento

Os introdutores de bainha divisivel sdo normalmente colocados utilizando a técnica de Seldinger que utiliza
uma agulha introdutora para obter acesso inicial ao vaso. Um fio-guia é colocado manualmente através da
agulha e dentro do vaso. A agulha é entdo removida, deixando o fio-guia no lugar para preservar o acesso
vascular. E feito avancar um conjunto de introdutor de bainha/dilatador de vaso sobre o fio-guia e para dentro
do vaso. O fio-guia e o dilatador sdo removidos, deixando o introdutor de bainha como uma via para o vaso.
Uma valvula hemostatica no conector da bainha minimiza a perda de sangue e a entrada de ar. Os dispositivos
de intervencdo e diagndstico podem entdo ser colocados através da véalvula hemostatica da bainha e dentro do
vaso. Assim que a derivacdo ou o cateter estiver na posicdo pretendida, o conector da bainha é dividido e a
bainha destaca-se do dispositivo implantado, permitindo-lhe manter a posicao.

3.3 GeragoOes ou variantes anteriores

Ndo existe nenhuma geracao anterior do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige. Este dispositivo
médico foi desenvolvido como resposta ao feedback dos médicos, indicando que nem sempre era necessaria
uma porta lateral, uma funcionalidade do introdutor de bainha divisivel Prelude Snap.

3.4 Acessorios

Os acessorios descritos na Tabela 6 ndo estao incluidos com o introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige,
mas sdo necessarios para a utilizacdo do dispositivo de acordo com as instrugdes de utilizacdo.

Tabela 6. Dispositivos acessorios
Descri¢do do acessorio

Agulha introdutora XTW 18 g: 18 g, 7 cm de comprimento Merit Advance ou equivalente. O conector da agulha tem de ter um
luer-lock

Seringa luer-slip. Transparente com graduagdes padrao, volume da seringa: minimo de 19 ml, a seringa deve ter um encaixe conico
luer (macho)
Fio-guia de 0,97 mm (0,38 polegadas) de diametro fabricado em ago inoxidavel. Ou 13 cm: 50 cm, 25 cm: 80 cm

Abreviaturas: cm = centimetros; g = calibre; ml = mililitros; mm = milimetros
3.5 Dispositivos utilizados em combinagao

Os dispositivos genéricos utilizados com o dispositivo em questdo estdo listados na Tabela 6.
4 Riscos e adverténcias

4.1 Riscos residuais e efeitos indesejaveis

O processo de gestdo de risco da Merit é realizado de acordo com a norma EN ISO 14971:2019. Os processos
de avaliagao do risco sdo utilizados para analisar os riscos associados a utilizagdo dos dispositivos da Merit,
incluindo possiveis usos incorretos de um dispositivo. Isto garante que todos os potenciais modos de falha
previsiveis e riscos associados foram considerados e resolvidos no design do dispositivo e/ou no sistema de
qualidade de produgdo. O processo envolve os seguintes aspetos principais:
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¢ identificacdo de potenciais modos de falha e suas provaveis causas e efeitos;

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

¢ identificagcdo de controlos e medidas preventivas.

Todas as possiveis medidas de controlo dos riscos foram implementadas e verificadas e o introdutor de bainha
divisivel Prelude Prestige satisfez todos os regulamentos e normas aplicaveis. Através do processo de avaliagdo
clinica, foram identificadas informacGes relativas ao estado atual do conhecimento clinico e aos potenciais
acontecimentos adversos com base numa analise de evidéncias clinicas pertinentes.

Beneficios clinicos esperados:

O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige tem beneficios clinicos indiretos para os doentes,
facilitando a introducdo e a colocacdo de derivacdes de estimulacdo de ritmo/desfibrilhadoras e cateteres.

O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige é utilizado para a introducdo de varios tipos de derivacbes de
estimulacdo de ritmo/desfibrilhadoras e cateteres na vasculatura venosa.

Os artigos publicados entre 1 de janeiro de 2012 e 7 de outubro de 2022 foram revistos para o introdutor de
bainha divisivel Prelude Prestige e dispositivos concorrentes de referéncia. Ndo foi encontrada literatura clinica
relativa ao introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige. No entanto, os beneficios clinicos indiretos para
o dispositivo em questdo foram substanciados por evidéncia objetiva de dados de acompanhamento clinico
pos-comercializagdo (PMCF). O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige foi utilizado com sucesso para
facilitar a colocacdo de varias derivacdes de estimulacdo de ritmo/desfibrilhadoras e cateteres na vasculatura
venosa. Para a avaliacdo clinica, os resultados do desempenho foram definidos da seguinte forma:

e Sucesso técnico: taxa de colocacdo bem-sucedida de derivacbes de estimulacdo de ritmo e/ou outro
cateter na vasculatura venosa ao utilizar o dispositivo em questdo.

As taxas de sucesso técnico do PMCF (dispositivo em questdo) e da da literatura clinica (dispositivos de
referéncia) sdo muito altas. Globalmente, a taxa de sucesso técnico foi de 100% (197/197) para o introdutor de
bainha divisivel Prelude Prestige e de 100% (119/119) para os dispositivos de referéncia.

As potenciais complicagdes associadas ao introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige, conforme
identificadas nas instrugdes de utilizagdo, estdo resumidas na Tabela 7. Além disso, os acontecimentos adversos
(AA) relacionados com o dispositivo identificados no PMCF e os danos de avaliagdo do risco correspondentes
sao apresentados na Tabela 8.

Tabela 7. Introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige: Potenciais complicacoes

Configuragao do produto Potenciais complicagoes

Introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige o perda de sangue/embolia gasosa
e danos vasculares

e infecdo

e formagdo de hematomas

e pneumotorax*

e hemotdrax*

e  deslocagdo do cateter

*Q risco de hemotdrax e pneumotdrax estd relacionado com a utilizagdo do dispositivo com a agulha.
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Tabela 8. Acontecimentos adversos: Dados de acompanhamento clinico pés-comercializagao
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O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige tem sido utilizado com um elevado nivel de seguranga
durante procedimentos endovasculares em doentes. Com base nos dados do PMCF, a taxa de AA relacionada
com o dispositivo reportada para o introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige é de 0,51% (1/197). A
incidéncia de AA relacionados com o dispositivo para dispositivos concorrentes de referéncia é de 0,00%
(0/119). Com base na andlise comparativa, o limite superior (LS) do intervalo de confianga (IC) de 95%
unilateral para pl-p2 é inferior a 0,10 (10%). Por conseguinte, a hipdtese nula (Ho) é rejeitada e a taxa de AA
relacionada com o dispositivo para o dispositivo em questdo é estabelecida como ndo inferior aos introdutores
de bainha divisivel de referéncia compardveis a um IC de 95%. Os dados de seguranga para o introdutor de
bainha divisivel Prelude Prestige do PMCF e para os introdutores de bainha de referéncia compardveis da
literatura clinica, sdo resumidos na Tabela 9.

Tabela 9. Taxas comparativas de acontecimentos adversos

Atributo Dispositivo em questao Dispositivos de referéncia

Taxa de AA relacionados com o dispositivo 1/197 (0,51%) 0/119 (0,00%)

Abreviaturas: AA = acontecimento adverso

Esta avaliacdo tem em conta os vdrios fatores de risco associados ao introdutor de bainha divisivel Prelude
Prestige. Dado que as taxas de complicagdes sdo baixas e de natureza geralmente temporaria, parte-se do
principio que os doentes aceitam os riscos associados aos procedimentos endovasculares de diagndstico ou
intervengdo com base nos provaveis beneficios.

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

4.2 Adverténcias e precaugoes

As adverténcias e precau¢des constantes na documentagao para as configurages do dispositivo introdutor de
bainha divisivel Prelude Prestige estdao resumidas na Tabela 10.
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Tabela 10. Introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige: Adverténcias e precaugées
Configuragdo do

produto Documentagao

Introdutor de bainha Adverténcias

divisivel Prelude e  Este produto é sensivel a luz. Ndo utilize se estiver armazenado fora da embalagem exterior de
Prestige protecio.

e Armazene num local fresco, seco e escuro.

. Nunca avance nem retire o fio-guia ou a bainha quando sentir resisténcia. Determine a causa através
de fluoroscopia e adote agdo corretiva.

e Ap0s a utilizagdo elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos padrdo para
eliminagdo de residuos biologicamente perigosos.

e  Existem dados insuficientes de seguranca e desempenho para sustentar a utilizagdo do dispositivo em
populagdes pediatricas.
Precaugoes

e Na&o modifique este dispositivo de forma alguma.

e  Para utilizagdo num Unico doente. N3o reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doenga ou morte
do doente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo também criar um risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou provocar uma infe¢do ou infe¢do cruzada de doentes, incluindo,
entre outros, a transmissdo de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminac¢do do
dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou a morte do doente.

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

. N3o deixar no doente durante mais de 60 minutos.

4.3 Outros aspetos de seguranga relevantes

O processo de acdo corretiva e preventiva (CAPA) para os dispositivos em questdo é realizado de acordo
com o QSP0219 ou o procedimento especifico do centro. De acordo com o procedimento, é realizada uma
avalia¢do de risco para avaliar a importancia do risco do problema e o seu impacto associado. Se a CAPA exigir
intensificacdo, os representantes apropriados da administracdo devem rever e avaliar a intensificagdo com
base no seu ambito de responsabilidade.

A Merit criou 1 relatdrio de agdo corretiva (CAR) durante o periodo reportado para este relatério (Tabela 11).

Tabela 11. Resumo do relatoério de a¢ao corretiva

Numero da CAPA Titulo do CAR Data de origem do Descri¢do do CAR Estado do CAR
CAR
23-03875 A bainha ndo descolou 2023-08-14 -Prelude Prestige- Em ambas as A aguardar
corretamente reclamacdes (A) CASE-2023-00053198-1 implementagdo

e (B) CASE-2023-00056904-1, o
cliente reportou “COMPONENT
BROKEN/DAMAGED” em que a bainha
ndo se descolou adequadamente.

Abreviatura: CAPA = agdo corretiva e preventiva (corrective and preventive action); CAR = relatério de agdo corretiva (corrective action
report)

Durante o periodo deste relatério, ndo houve agravamentos no terreno nem recolhas de produtos.
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5 Resumo da avaliagado clinica e do acompanhamento clinico pds-comercializagao (PMCF)

5.1 Resumo dos dados clinicos para o dispositivo equivalente

O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige é comercializado ha vdrios anos e tem um historial de
utilizagao estabelecido. Além disso, o introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige utiliza tecnologia bem
estabelecida e apresenta uma baixa taxa de reclamacg8es/incidentes. A avaliagdo clinica baseou-se apenas no
PMCF do dispositivo em questdo.

5.2 Resumo das investigag¢des clinicas do dispositivo em questao

A conformidade do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige foi inicialmente avaliada e aprovada pelo
NB aplicavel em 2018. Nao foram realizadas investigacdes clinicas pré-comercializacdo do dispositivo na Unido
Europeia antes da marcagdo Conformité Européenne (CE) inicial. E fornecido um resumo de todos os dados
clinicos disponiveis para o introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige na Sec¢do 5.4.

5.3 Resumo dos dados clinicos de outras fontes
Revisao da literatura clinica

Foi realizada uma revisao da literatura clinica relevante para o introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige
para o periodo de tempo de 1 de janeiro de 2017 a 7 de outubro de 2022. Nado foram identificados estudos
para inclusdo na avaliacdo do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige.

Acompanhamento clinico pds-comercializagao

A evidéncia clinica que suporta a seguranga e o desempenho do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige
incluem dados de PMCF de 197 casos/pontos de dados de 30 profissionais de salde. O introdutor de bainha
divisivel Prelude Prestige foi utilizado para facilitar a colocagdo de um cateter/derivagdo em todos os casos. A
seguranga e o desempenho gerais do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige reportados nos inquéritos
ao nivel do doente sdo resumidos na Tabela 12. A taxa de sucesso técnico para o introdutor de bainha divisivel
Prelude Prestige foi de 100% (197/197) e a taxa de acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo foi
de 0,51% (1/197).

Tabela 12. Dados do PMCF

Desempenho Seguranga
Identificador do inquirido Nimero de procedimentos/casos Sucesso técnico AArelacionados com o dispositivo

n/N (%) n/N (%)
FRO1 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO2 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO3 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO4 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO5 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO6 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO7 5 5/5 (100) 0/5 (0)
uso1 10 10/10 (100) 0/10 (0)
us02 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso3 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso4 10 10/10 (100) 0/10 (0)
usos 8 8/8 (100) 0/8 (0)
usoe6 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso7 5 5/5 (100) 0/5 (0)
usos 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso9 10 10/10 (100) 0/10 (0)
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Desempenho Seguranca
Identificador do inquirido Numero de procedimentos/casos Sucesso técnico AArelacionados com o dispositivo

n/N (%) n/N (%)

Us10 5 5/5 (100) 1/5 (20)

us11 5 5/5 (100) 0/5 (0)

Us12 5 5/5 (100) 0/5 (0)

Us13 5 5/5 (100) 0/5 (0)

us14 2 2/2 (100) 0/2 (0)

Us15 5 5/5 (100) 0/5 (0)

Us16 5 5/5 (100) 0/5 (0)

us17 5 5/5 (100) 0/5 (0)

us18 2 2/2 (100) 0/2 (0)

us19 5 5/5 (100) 0/5 (0)

us20 5 5/5 (100) 0/5 (0)

us21 5 5/5 (100) 0/5 (0)

us22 5 5/5 (100) 0/5 (0)

us23 5 5/5 (100) 0/5 (0)

Total 197 197/197 (100) 1/197 (0,51)

Abreviaturas: AA = acontecimento adverso
5.4 Resumo global da seguran¢a e do desempenho clinico

Os dados que suportam a seguranca e o desempenho do introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige foram
analisados e fornecem evidéncia que suporta todos os resultados da seguranca e do desempenho. Com base
numa revisao dos dados clinicos, os beneficios globais para os doentes decorrentes da utilizacdo do dispositivo
para a sua finalidade prevista superam os riscos globais.

5.5 Acompanhamento clinico pés-comercializagdo em curso

A necessidade de realizar atividades de PMCF estd sujeita a revisdo anual como parte do processo da vigilancia
pos-comercializagdo (PMS) e também com base em dados emergentes. Todos os dados estdo sujeitos a uma
anadlise de riscos a partir da qual é feita uma determinacao relativamente aos requisitos do PMCF.

6 Alternativas de diagnostico ou terapéutica

6.1 Revisdo das condicoes médicas
Insuficiéncia cardiaca

A insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa causada por compromisso funcional ou
estrutural do enchimento ou da ejec3o ventricular.®> Os sintomas tipicos de IC incluem dispneia, ortopneia,
fadiga, capacidade de exercicio limitada e retencdo de fluidos que podem levar a congestdo pulmonar e/ou
esplanquica e/ou edema periférico. No entanto, nem todos os doentes com IC apresentam sintomas. A IC
pode ser causada por uma variedade de condicBes, incluindo disturbios do pericardio, miocardio, endocardio,
valvulas cardiacas, ou grandes vasos, condi¢cdes metabdlicas especificas e arritmias.>® Conforme apresentado
na Tabela 13, a American College of Cardiology Foundation/American Heart Association (ACCF/AHA) descreve
as fases da IC com desenvolvimento e progressdo da doenca; e a New York Heart Association (NYHA) descreve
as classificacdes de IC com sintomas da doenca e capacidade de exercicio (ver Tabela 14). A IC pode ser
classificada com base na fracdo de ejecdo (FE). As quatro principais classificacdes sdo IC com FE reduzida
(ICFEr) (onde a fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo [FEVE] é <40%), IC com FE ligeiramente reduzida
(ICFEIr) (onde a FEVE varia entre 41 e 49%), IC com FE preservada (ICFEp) (onde a FEVE é 250%) e IC com FE
melhorada (ICFEm).” A ICFEm caracteriza-se por um aumento >10 pontos a partir de uma FEVE basal <40%,
associada a uma FEVE >40% na segunda medi¢3o.”
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Tabela 13. Fases de IC da ACCF/AHA®

Fases de IC da ACCF/AHA

A Em alto risco de IC, mas sem doenga cardiaca estrutural ou sintomas de IC
B Doenga cardiaca estrutural, mas sem sinais ou sintomas de IC

C Doenga cardiaca estrutural com sintomas anteriores ou atuais de IC

D IC refrataria com necessidade de intervengdes especializadas

Abreviaturas: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; IC = insuficiéncia cardiaca

Tabela 14. Classificagdo funcional de IC da NYHA>®

Classificagao da NYHA

Classe | Sintomas do doente Classe | Avaliagdo objetiva

| Sem limitagdo da atividade fisica. A atividade fisica A Sem evidéncia objetiva de doenga cardiovascular. Sem
normal ndo causa sintomas de IC. sintomas e sem limitagcdo na atividade fisica normal.

I Ligeira limitagdo da atividade fisica. Confortavel em B Evidéncia objetiva de doenga cardiovascular minima.
repouso, mas a atividade fisica normal resulta em Sintomas ligeiros e ligeira limitagdo durante a atividade
sintomas de IC. normal. Confortavel em repouso.

1] Limitagdo acentuada da atividade fisica. Confortavel C Evidéncia objetiva de doenga cardiovascular moderadamente
em repouso. Uma atividade inferior a normal causa grave. Limitacdo acentuada da atividade devido a sintomas,
fadiga, palpitagdo ou dispneia. mesmo durante atividade inferior a normal. Confortavel

apenas em repouso.

v Incapaz de realizar qualquer atividade fisica sem D Evidéncia objetiva de doenga cardiovascular grave.
sintomas de IC ou sintomas de IC em repouso. Limitagdes graves. Apresenta sintomas mesmo em repouso.

Abreviaturas: IC = insuficiéncia cardiaca; NYHA = New York Heart Association

A IC é uma doenca proeminente em todo o0 mundo, que afeta 1% a 2% dos adultos nos paises desenvolvidos.®
De 2013 a 2016, a IC afetou cerca de 6,2 milhdes de adultos americanos com idade >20 anos, um aumento
de aproximadamente 5 milhdes de pessoas em comparagdao com 2009 a 2012. Prevé-se que a prevaléncia
aumente 46% entre 2012 e 2030 em pessoas com mais de 18 anos de idade.® Os fatores que aumentam o risco
de IC incluem os seguintes:

e aumento da idade: a IC afeta mais de 10% dos adultos com mais de 70 anos de idade

e sexo: o risco ao longo da vida de desenvolver IC é de 33% para homens de 55 anos e de 28% para mulheres
de 55 anos®

¢ hipertensdo

e obesidade
¢ histéria de doenca cardiovascular®

Os afro-americanos estdo em maior risco de desenvolver IC, seguidos pelos hispanicos, caucasianos e
americanos chineses. A ICFEp é mais frequente do que a ICFEr (50% dos diagndsticos comparativamente
a 39%). Apesar da melhoria da sobrevida apds o diagndstico de IC, as taxas de mortalidade permanecem
elevadas, com taxas de mortalidade a 5 anos globais de 52,6% e, mais especificamente, 24,4% e 54,4% para os
de 60 anos de idade e 80 anos de idade, respetivamente.’

Doenga cardiaca congénita

As defini¢cdes de doenca cardiaca congénita (DCC) diferem entre orientacdes e relatdrios.’® A ACC/AHA define
DCC como defeitos cardiacos estruturais de ampla variedade presentes antes do nascimento e desenvolvidos
durante o desenvolvimento cardiaco fetal. A definicdo de DCC da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC)
também inclui doengas e anomalias hereditarias que podem ter levado a anomalias cardiacas, tais como
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sindrome de Marfan ou miocardiopatia hipertréfica, ou variantes anatémicas tais como foramen ovale
patente.’12 A DCC pode ser classificada pela complexidade da doenca como ligeira, moderada ou grave (ver
Tabela 15). Apenas sdo conhecidos 15% da etiologia de DCC, onde a maioria dos casos (8% a 10%) se deve a
aneuploidias cromossdmicas que causam sindromes de malformag¢do como a sindrome de Down, trissomia 13,
trissomia 18, sindrome de Turner e sindrome de DiGeorge. Estima-se que 3% a 5% dos casos de DCC se devam
a um unico defeito genético, como a sindrome de Alagille, a sindrome de Holt-Orman e a sindrome de Noonan,
seguidos por 2% dos casos causados por fatores ambientais. Os 2 principais fatores de risco de DCC sdo a
diabetes gestacional e a fenilcetonuria. Fatores de risco adicionais incluem obesidade materna, consumo de
alcool, infecdo por rubéola, doencga febril, utilizagdo de medicamentos tais como talidomida e acido retindico, e
exposic3o a solventes organicos.1%13

Tabela 15. Classifica¢gdo da ESC da complexidade de DCC?
Classificag6es de complexidade de DCC da ESC
Ligeira
e  Doenga congénita isolada da valvula adrtica e doenga adrtica bicuspide

e Doenga congénita isolada da valvula mitral (exceto vélvula de paraquedas, folheto fendido)

. DSA secundum reparado, defeito do seio venoso, DSV ou PDA sem residuos nem sequelas, tais como aumento de tamanho da
camara, disfungdo ventricular ou PAP elevada

e DSA, DSV pequeno isolado ou PDA

e  Estenose pulmonarisolada ligeira (infundibular, valvular, supravalvular)
Moderado: (reparado ou ndo reparado quando ndo especificado; ordem alfabética)
e Aneurisma/fistula do seio de Valsalva

e Anomalia de Ebstein

e Artéria coronaria andémala proveniente da AP

e Artéria coronaria anémala proveniente do seio oposto

e  Coartagdo da aorta

e  Defeito do seio venoso

e DSA secundum, moderado ou grande ndo reparado (excluindo doenga vascular pulmonar)
e DSAV, parcial ou completo, incluindo DSA primum (excluindo doenga vascular pulmonar)

e DSV com anomalias associadas (excluindo doenga vascular pulmonar) e/ou desvio moderado ou superior
. Estenose adrtica, subvalvular ou supravalvular

. Estenose pulmonar (infundibular, valvular, supravalvular), moderada ou grave

e  Estenose pulmonar periférica

e  Ligacdo venosa pulmonar anémala (parcial ou total)

e  PDA, moderado ou grande ndo reparado (excluindo doenga vascular pulmonar)

e  Sindrome de Marfan e HTAD relacionada, sindrome de Turner

e  Tetralogia de Fallot reparada

e Transposigdo das grandes artérias apos cirurgia de troca arterial

e  Ventriculo direito de camara dupla
Grave: (reparado ou ndo reparado quando ndo especificado; ordem alfabética)
e Arco adrtico interrompido

e Atresia pulmonar (todas as formas)
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Classificagcoes de complexidade de DCC da ESC
e  Circulagdo de Fontan

e Coragdo univentricular (incluindo ventriculo esquerdo/direito de entrada dupla, atresia tricispide/mitral, sindrome da hipoplasia
do coragdo esquerdo, qualquer outra anomalia anatdmica com um ventriculo Unico funcional)

e Qutras anomalias complexas de ligagdo auriculoventricular (AV) e ventriculoarterial (ou seja, coragdo cruzado, sindromes de
heterotaxia, inversdo ventricular)

e Qualquer DCC (reparada ou ndo reparada) associada a doenga vascular pulmonar (incluindo sindrome de Eisenmenger)
e Qualquer DCC cianética (ndo operada ou paliada)

e  Transposicdo das grandes artérias (exceto doentes com cirurgia de troca arterial)

e Truncus arteriosus

e  Ventriculo de saida dupla

Abreviaturas: DSA = defeito do septo auricular; AV = auriculoventricular; DSAV = defeito do septo auriculoventricular; DCC = doenga
cardiaca congénita; HTAD = doenca aortica toracica hereditaria (heritable thoracic aortic disease); AP = artéria pulmonar; PAP = pressdo
arterial pulmonar; PDA = ductus arteriosus patente (patent ductus arteriosus); DSV = defeito do septo ventricular

Embora a prevaléncia de DCC varie geograficamente, em média 9 de 1000 recém-nascidos (intervalo: 3 a 10
casos por cada 1000 recém-nascidos) sdo diagnhosticados com DCC em todo o mundo.'* O ndmero de casos
graves de DCC estd a diminuir nos paises desenvolvidos devido ao rastreio fetal e a interrupgao da gravidez,
mas 0s casos estdo a aumentar a nivel global.?? Para 3 em cada 1000 nascimentos, é necessario tratamento
com cateter ou cirdrgico numa fase inicial da vida.}* Além disso, devido ao avanco cirdrgico e tecnoldgico, mais
de 90% dos doentes com DCC sobrevivem até a idade adulta (pelo menos até aos 18 anos).'? A sobrevivéncia
a longo prazo até a idade adulta varia com base na complexidade da DCC e estima-se que seja de 95%, 90%,
e 80% para complexidade ligeira, moderada/grave, e grave, respetivamente; contudo, tipos especificos de
complexidades podem afetar ainda mais a sobrevivéncia.’* Além disso, a intervencdo precoce normalmente
ndo cura a DCC; muitos doentes adultos com DCC tém complicag¢des, incluindo arritmias, insuficiéncia cardiaca,
endocardite, hipertensdo pulmonar e necessidade de reinterven¢do.*®

Miocardiopatia

A AHA e a ESC definem a miocardiopatia como distlrbios do miocardio que levam a anomalias funcionais e
estruturais. Doencas como doenca arterial coronaria, hipertensdo, doenca valvular e DCC ndo podem ser a
causa da anomalia do miocérdio para a doenca ser considerada como sendo miocardiopatia.® A miocardiopatia
pode ser dividida com base em fendtipos morfolégicos e funcionais, incluindo miocardiopatia arritmogénica do
ventriculo direito (MAVD), miocardiopatia dilatada (MCD), miocardiopatia hipertréfica (MCH), miocardiopatia
restritiva (MCR), e miocardiopatias ndo classificadas, tais como ndo compactacdo do ventriculo esquerdo
(NCVE) ou miocardiopatia de Takotsubo.'® Estes subtipos sdo ainda classificados em etiologias genéticas,
ndo genéticas ou mistas. A MCH é mais frequentemente causada por mutac¢des genéticas de proteinas
sarcoméricas, responsaveis por aproximadamente 20 a 30% dos casos, e muta¢bes genéticas conducentes a
doencas de armazenamento de glicogénio que levam a espessamento do miocardio.® A MCH é habitualmente
assintomdtica; a MCH sintomatica pode apresentar-se como dor tordcica atipica ou, se MCD ou MCR,
sintomas presentes semelhantes a ICFEr (ou seja, edema periférico, fadiga, ortopneia, dispneia, pré-sincope
e isquemia cardiaca.’®* A MCD tem uma etiologia mista e pode ocorrer a partir de fatores ambientais,
infeciosos e sistémicos, mas 25% a 35% dos casos sdo genéticos.’® Aproximadamente 50% dos casos de
MAVD sdo mutagdes genéticas e, na maioria dos casos, proteinas desmossémicas que levam a adelgacamento
do miocardio e dilatacdo da parede ventricular.’® Os sintomas de MAVD incluem palpitacdo, sincope, e,
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ocasionalmente, morte cardiaca subita.> A MCR é a menos frequente, representando 2% a 5% dos casos de
cardiopatias. A MCR é considerada uma etiologia mista e apresenta-se com ascite ou edema periférico.®

Globalmente, a miocardiopatia é responsavel por uma taxa de morte de 5,2 por 100.000 e uma taxa de
prevaléncia de 88,9 por 100.000, sendo as medidas mais elevadas na Europa Central e Oriental.® A taxa de
incidéncia de MCH é de 1 em 250 a 500 pessoas com uma prevaléncia semelhante em todas as racas. A MCH
apresenta-se frequentemente em adolescentes e adultos jovens.?” O risco de mortalidade para doentes com
MCH é 3 vezes superior a individuos saudaveis da mesma idade.® A MCD apresenta-se tipicamente no primeiro
ano de vida a uma taxa de 4,58 por 100.000 em comparagao com 0,34 por 100.000 em idades compreendidas
entre 1 e 18 anos.' Embora a prevaléncia de MAVD ndo tenha sido formalmente estudada, estima-se que
a MAVD afete 1 em 1000 a 5000 e apresenta-se mais frequentemente durante a adolescéncia e a primeira
infancia.’ Sabe-se que a MAVD aumenta o risco de morte cardiaca subita e recomenda-se que os doentes ndo
participem em desportos de resisténcia.®

Enfarte do miocardio

O enfarte do miocardio (EM) definido clinicamente pela ESC, ACC, AHA e World Heart Federation (WHF) é
a presenca de niveis anormais de biomarcadores cardiacos que indicam lesdo do miocdardio apds isquemia
aguda do miocardio. Patologicamente, EM refere-se a necrose do miocardio devido a isquemia prolongada.
Os sintomas de isquemia, incluindo desconforto toracico, dos membros superiores, mandibular ou epigastrico,
dispneia ou fadiga podem indicar o inicio de EM.* Para determinar a intervencdo adequada, o EM pode ser
classificado com base nos sinais de eletrocardiograma (ECG) em EM com elevagdo do segmento ST (STEMI), EM
sem elevagdo de ST (NSTEMI) ou angina instavel. O EM também pode ser classificado com base na etiologia e
niveis de biomarcadores, conforme descrito na Tabela 16.%8

Tabela 16. Classificacdes de EM*®

Tipo de | Etiologia
EM

Tipo 1 EM devido a rotura de placa aterosclerotica, tal como rotura ou erosao, resultando em necrose do miocardio e
potencialmente em embolia coronaria distal. Tém de ser detetados valores de cTn elevados ou reduzidos com pelo menos
1 valor acima do LSR do percentil 99.

Tipo 2 Lesdo isquémica do miocardio devido a perturbagdo do equilibrio do aporte e da necessidade de oxigénio. Este
desequilibrio pode ser causado por perfusdo limitada do miocédrdio, ndo por rotura de placa nem pelo aumento da
necessidade de oxigénio. Potenciais causas para redugao da perfusdo incluem aterosclerose, vasospasmo ou disfungdo
microvascular corondria, dissecgdo coronaria ndo aterosclerdtica ou apenas equilibrio entre aporte e necessidade de
oxigénio. Potenciais causas para um aumento da necessidade de oxigénio incluem taquiarritmia ou hipertensao grave, com
ou sem hipertrofia do ventriculo esquerdo. Tém de ser detetados valores de cTn elevados ou reduzidos com pelo menos
1 valor acima do LSR do percentil 99.

Tipo 3 Morte cardiaca subita suspeita de ser causada por isquemia aguda do miocardio. Pode suspeitar-se de EM devido a novas
alteragbes isquémicas no ECG ou fibrilhagdo ventricular; contudo, os resultados dos testes de biomarcadores cardiacos
podem nao estar disponiveis ou ser indicativos de EM devido a morte antes da colheita de sangue ou morte antes da
elevagdo nos biomarcadores. O EM pode ser detetado durante uma autdpsia.

Tipo 4 4a: lesdo isquémica do miocardio devido a intervengdo corondria percutanea.
4b: intervengdo corondria percutanea provocou EM devido a trombose do stent ou do scaffold.

4c: aintervengdo coronaria percutanea provocou EM devido a reestenose do stent ou reestenose por angioplastia com
baldo.

Tém de ser detetados valores elevados de cTn pds-procedimento 5 vezes acima do LSR do percentil 99.

Tipo 5 EM causado por procedimento de enxerto de bypass de artéria coronaria. Tém de ser detetados valores elevados de cTn

pos-procedimento 10 vezes acima do LSR do percentil 99.

Abreviaturas: cTn = troponina cardiaca (cardiac troponin); ECG = eletrocardiograma; EM = enfarte do miocardio; LSR = limite superior de
referéncia
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De 2013 a 2016, foi relatado que o EM afeta 3% de toda a populagdo dos Estados Unidos da América com
maior prevaléncia em homens (4%) do que em mulheres (2,3%). O EM estd mais frequentemente presente
em homens caucasianos e afro-americanos, seguido por homens hispanicos. A prevaléncia também aumenta
com a idade; as taxas mais elevadas sdo reportadas em doentes com idade >80 anos (17,3% e 12,3% para
homens e mulheres, respetivamente). Em analises agrupadas de ensaios controlados aleatorizados, apds
intervengdo coronaria percutanea, os doentes com STEMI tiveram um risco aumentado de morte durante
30 dias ap6s a intervengao, enquanto os doentes com NSTEMI tiveram um risco aumentado durante 2 anos
apods a intervencdo. Os doentes com STEMI estdo sujeitos a um maior risco hospitalar comparativamente aos
doentes com NSTEMI, incluindo morte, choque cardiogénico e hemorragia: 6,4%, 4,4% e 8,5% versus 3,4%,
1,6% e 5,5%, respetivamente. Com base na raca e género, as taxas de mortalidade nos primeiros 5 anos apds o
primeiro EM variam entre 36% e 47%, 11% e 28%, 25% e 44%, e 55% e 64% para doentes com idade 245 anos,

45 a 64 anos, 65 a 74 anos e >75 anos, respetivamente.’
Arritmias

A taquicardia supraventricular (TSV) e as arritmias ventriculares sdo definidas como a interrup¢do da conducdo
elétrica no miocardio, resultando numa contracdo irregular, uniforme e cadtica. As TSV estdo limitadas as
auriculas, causando contra¢do rapida e espontanea, enquanto que as arritmias ventriculares se limitam aos
ventriculos causando padrdes de condugdo anormais, podendo contudo passar entre ambas as cdmaras.’® A
etiologia da arritmia inclui deformidades estruturais cardiacas que perturbam as propriedades de conducao
e automaticidade,’® ou perturbacdes da funcdo cardiaca devido a mutacdes genéticas’®?’ ou agentes
farmacoldgicos.?%?? Fatores de risco para arritmias incluem miocardiopatia, idade, hipertens3o, obesidade,
apneia do sono, consumo de &lcool e diabetes.?®

Estima-se que as TSV afetem 3,6 por 10.000 nos Estados Unidos, cerca de 6% dos adultos (>65 anos
de idade).’®# A fibrilhacdo auricular (FA) é a TSV mais comum e, em 2010, foi relatado que afeta 2,6
a 6,1 milhdes de pessoas nos Estados Unidos e 8,8 milhGes de pessoas com mais de 55 anos na Unido
Europeia. A prevaléncia mais elevada foi reportada na popula¢do caucasiana, seguida por pessoas hispanicas,
afro-americanas e chinesas, e era mais prevalente em mulheres. Em 2016, a taxa de mortalidade reportada
por FA foi de 6,5 por 100.000 pessoas. As taxas de morte relacionadas com complica¢gdes da FA incluem 7,0%
devido a acidente vascular cerebral, 15,1% devido a IC progressiva, 22,25% devido a morte cardiaca subita, e
35,8% devido a morte n3o relacionada com o sistema cardiovascular.® Além disso, a FA esté associada a fadiga,
capacidade de exercicio reduzida, qualidade de vida reduzida.?® As arritmias ventriculares, incluindo fibrilhac3o
ventricular e taquicardia ventricular, foram reportadas como reduzindo ou interrompendo gravemente o débito
cardiaco® e estdo associadas a um risco acrescido de paragem cardiaca subita.?! Sabe-se que a IC progressiva
aumenta o risco de desenvolver arritmias ventriculares.?*?

6.2 Opgoes e intervengdes de tratamento
Pacemakers permanentes

Um pacemaker permanente é um dispositivo colocado no tdrax ou abdomen que envia sinais elétricos de
baixa energia para o cora¢do para o ajudar a bater a um ritmo e cadéncia normais.?® Um pacemaker consiste
normalmente em 3 componentes principais?® (Figura 3):

e um gerador de impulsos, que gera sinais elétricos;
o fios/derivagBes, que transportam os sinais elétricos para as cdmaras do coragdo; e

e elétrodos, que detetam o batimento cardiaco natural e enviam sinais elétricos ao coragao.
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Historicamente, os pacemakers tém sido utilizados para tratar arritmias cardiacas como bradicardia e
taquicardia. Em doentes com IC que apresentem atraso na contracdo de determinados segmentos do
ventriculo esquerdo (VE), podem utilizar-se pacemakers para coordenar a sinalizagdo elétrica entre os
2 ventriculos e ajudar a restaurar a ac3o normal de bombeamento.?®?” As derivacdes dos pacemakers
sdao colocadas em ambos os ventriculos e numa auricula, numa configuracdo denominada terapia de
ressincronizacdo cardiaca (CRT). A CRT é considerada um tratamento clinicamente comprovado para IC, com
evidéncia conclusiva de efeitos benéficos nos sintomas, na capacidade de exercicio, na fun¢do do VE e no risco
de hospitalizacdo/mortalidade.?

Figura 3. Corte transversal de térax e cora¢do com (A) cardioversor-desfibrilhador implantdavel e (B)
pacemaker *

Legenda Descrigdo
1 Auricula e ventriculo direitos
2 Elétrodos no coragdo
3 Elétrodos inseridos na veia que leva ao coragdo
4 Desfibrilhador implantdvel inserido sob a pele
5 Pacemaker

Cardioversores-desfibrilhadores implantaveis

Os cardioversores-desfibrilhadores implantaveis (CDI) sdo dispositivos colocados no térax ou abdémen que
verificam a presenca de arritmias e enviam choques elétricos para corrigir arritmias.?® Os CDI aplicam
choques de baixa energia para corrigir frequéncias cardiacas anormalmente lentas (bradicardia) ou rapidas
(taquicardia). Se o ritmo cardiaco normal ndo for restabelecido com sinais elétricos de baixa energia, ou se
os ventriculos comecarem a vibrar em vez de contrair, o CDlI muda para choques de alta energia para corrigir
batimentos cardiacos irregulares.?® De forma semelhante aos pacemakers, os CDI consistem num gerador,
fios/derivacdes e elétrodos para monitorizar e transmitir sinais elétricos a 1 ou 2 cdmaras do cora¢30.?°

Abordagem de implantagao

Os introdutores de bainha divisivel sdo amplamente reconhecidos como dispositivos padrdo para a colocagao
de derivagGes, elétrodos e cateteres cardiacos. Estes dispositivos incorporam uma bainha que se rasga com um
conector que se parte afixado a extremidade proximal da bainha. A funcionalidade destacdvel é conseguida
com pré-cortes ao longo de dois lados opostos do corpo da bainha, garantindo uma remocao facil e limpa apds
a colocacdo da derivagao de estimulacao de ritmo ou do cateter.
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Littleford et al.,* referiram pela primeira vez a aplicacdo de bainhas introdutoras destacdveis em 1979.%° Antes
disto, a implantagdo permanente de um elétrodo transvenoso com uma bainha introdutora era efetuada com
um introdutor de cateter descartavel para implanta¢do de fios de elétrodos sem conector, ou com um n.2 9
Bainha Desilets-Hoffman para implantacdo de pequenos elétrodos unipolares.®® Este novo método modificou
uma bainha Seldinger, normalmente utilizada em cateterismo cardiaco, para criar um dispositivo que incluia
um conector metalico permanente que permitia a colocacdo do terminal de ligacdo maior da derivacao
de estimulacdo de ritmo.3! Este dispositivo consistia numa bainha de polietileno “pré-dividida”, semi-rigida,
radiopaca, uma agulha, um fio-guia com mola de ponta em J e um dilatador vascular. Este novo design permitiu
aintroduc3o de varios tipos de elétrodos transvenosos através da veia subclavia.®

Com a introducdo da bainha destacavel, a canulacdo da subclavia tornou-se o método mais popular
para implantacdo de pacemakers permanentes devido a velocidade da técnica, a natureza relativamente
atraumatica e 3 adequacdo para colocacdo de multiplas derivacdes.?? Os introdutores de bainha divisiveis s3o
agora fabricados com uma ampla variedade de materiais e caracteristicas, incluindo valvulas hemostaticas
(tanto ndo amoviveis como amoviveis), anéis de sutura e marcadores de ponta radiopacos para permitir a
visibilidade durante a fluoroscopia. As abordagens de implantacdo para pacemakers ou derivacées de CDI
podem aproveitar estas bainhas divisiveis para orientar as derivacdes do dispositivo para dentro das camaras
do coracdo. As diferentes abordagens de implantacdo sdo descritas abaixo.

Implantagdo transvenosa

Na maioria dos casos, as derivagdes sdo feitas avancar através da veia subclavia e da veia cava superior
(VCS) para dentro da auricula direita, depois colocadas na auricula direita, ou passadas através da valvula
tricuspide e colocadas no ventriculo direito (VD), ou feitas avancgar pelo seio corondrio e suas veias afluentes
(apenas CRT).® As derivacdes e elétrodos sdo habitualmente introduzidos através da veia subcldvia utilizando
um conjunto de introdutor ou bainha.3* Um conjunto de introdutor é habitualmente fornecido como um kit
constituido por, no minimo, uma agulha (para criar uma punc¢do na veia subclavia), um fio-guia, e uma bainha
(ou introdutor), que é um tubo de plastico através do qual as derivages sdo inseridas e feitas avancgar até a
localiza¢do desejada no corac¢do.>

Embora a implantacdo de derivacGes no VD e na auricula direita seja simples, a colocacdo ideal da derivacdo
no VE para CRT é considerada um desafio.3®> Consequentemente, foram desenvolvidas vérias ferramentas
para a colocagdo precisa da derivagdo no VE. Antes da colocagdo da derivagdo no VE, a anatomia do seio
coronario (SC) é avaliada utilizando técnicas de imagiologia, tais como angiogramas coronarios, angiogramas
por tomografia computorizada (TC) cardiaca, angiogramas por ressondncia magnética (RM) cardiaca e
ecocardiografia.®® Por vezes, a derivacdo do VE pode ser implantada utilizando apenas um fio-guia corondrio
suave, numa técnica denominada sobre-o-fio (“over-the-wire”). As bainhas telescdpicas pré-moldadas podem
ser Uteis no envolvimento da veia de interesse, em particular em anatomia venosa dificil.>> Outras ferramentas
que facilitam o sucesso da implantacdo transvenosa através do SC incluem cateteres-guia divisiveis, guias
subseletores divisiveis, cateteres de angiografia com ponta de baldo e cateteres de eletrofisiologia (EF)
direcionaveis.® A taxa de sucesso do implante transvenoso para CRT através do SC foi reportada como sendo
de cerca de 90% nos principais ensaios clinicos.®

Embora menos comum, a implantacdo transvenosa através de acesso pela veia femoral também é vidvel.*®

Guerrero et al., (2017)%¢ analisaram retrospetivamente resultados em 50 doentes que receberam pacemakers
permanentes através da abordagem femoral. Ndo houve complica¢gbes agudas ou a longo prazo associadas
ao procedimento e a taxa de mortalidade nos 46 doentes para os quais estavam disponiveis dados de
acompanhamento foi de 46% num tempo de seguimento médio de 50 meses. Resultados semelhantes foram
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obtidos por Griffiths et al., utilizando a via femoral. Neste estudo, a taxa de complicagdes a uma média de 6,8
anos foi de 29,0%.%

Abordagem alternativa de implantagao

Em cerca de 8% a 10% dos doentes submetidos a CRT, a implantacdo transvenosa nao é adequada devido a
anatomia venosa corondria desfavordvel, estimulacdo do nervo frénico ou devido a cicatrizacdo que impeca
uma estimulagdo de ritmo eficaz.3**® Além disso, cerca de 30% a 40% dos doentes n3o respondem a
CRT convencional 3*% Nestes casos, sdo frequentemente utilizados métodos alternativos de implantacdo de
pacemaker.

Um método alternativo para abordar a anatomia venosa desfavoravel é uma técnica de laco, na qual é
introduzido um segundo cateter. O segundo cateter é utilizado para inserir um lago, que é utilizado para
capturar o primeiro cateter. Esta técnica permite que o médico contorne uma anatomia venosa tortuosa.

O método de implantacdo alternativo mais frequentemente utilizado é a implantacdo epicdrdica através de
uma abordagem cirdrgica aberta ou minitoracotomia. Nesta técnica, os elétrodos do pacemaker sdo fixados a
superficie do coracdo num procedimento cirurgico realizado sob anestesia geral.?® Num estudo retrospetivo,
Hejjel et al., (2017)® investigaram a viabilidade de CRT epicardica através de minitoracotomia em 57 doentes.
Os autores ndo relataram complica¢des intraoperatdrias graves. As taxas de sobrevivéncia a 5 anos estimadas
foram de 40% para doentes que receberam um desfibrilhador CRT e de 61% para doentes que receberam
um pacemaker CRT. Outros estudos referiram um aumento da taxa de complicaces como insuficiéncia renal
e infe¢bes associadas a colocacdo de derivacdes epicardicas.®® A cirurgia toracoscépica para colocacdo de
derivacdes também foi documentada por Kim et al.** Neste estudo, foi utilizada cirurgia toracoscdpica assistida
por video (VATS) para colocagdo de derivagdes CRT. Os autores concluiram que o VATS pode ser uma alternativa
eficaz e segura a abordagem transvenosa padrdao em doentes de CRT com anatomia dificil.

As derivagdes de pacemaker podem ser implantadas através do septo interauricular numa abordagem
denominada abordagem transeptal. O estudo Alternate Site Cardiac Resynchronization (ALSYNC) avaliou a
viabilidade e a seguranca da abordagem transeptal em 138 doentes com IC.*? A taxa de sucesso do implante da
derivagdo foi de 89,4%, tendo sido observada auséncia de complicagdes aos 6 meses em 82,2% dos doentes.
Ocorreu um total de 23 mortes durante o acompanhamento do estudo, mas nenhuma estava relacionada
com a abordagem transeptal. Contudo, outros estudos demonstraram que as abordagens transeptais estdo
associadas a um risco elevado de endocardite infeciosa relacionada com o dispositivo, exigindo a extracdo e
reparacdo cirdrgica e perigosa das derivacdes ou a substituicdo da vélvula mitral quando afetada.®

Outra abordagem para a colocagao de derivagdo no VE é através do dpice do VE, chamada abordagem
transapical.”® Este procedimento é realizado sob anestesia geral, com acesso ao dpice do VE obtido através
de uma minitoracotomia.*®** As vantagens desta técnica incluem a abordagem cirdrgica minimamente
invasiva, estimulacdo endocérdica e baixo risco de les3o da valvula mitral.*® Kis et al., (2017)* reportaram
um estudo prospetivo que avaliou a implantagdao transapical de derivagdes no VE numa coorte de 26
doentes que receberam CRT com insucesso anterior de colocacdo de derivagdes transvenosas. Embora a
taxa de mortalidade de 47% num acompanhamento mediano de 40£24,5 meses tenha sido comparavel a CRT
convencional, houve uma elevada taxa de complicagdes tromboembdlicas, com 2 casos de acidente vascular
cerebral isquémico agudo grave e um caso de acidente vascular cerebral isquémico temporério.*

Por fim, pacemakers sem fios ou sem derivagdes estdo a ganhar popularidade, uma vez que eliminam a
necessidade de derivacdes e complicacdes associadas a implantacdo de derivacdes.?’*> Os pacemakers sem
fios de componente Unico contém o gerador de impulsos e elétrodos de estimulagdo de ritmo e dete¢do numa
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Unica capsula normalmente administrada através de uma bainha através da veia femoral.?” Os sistemas de
varios componentes incluem normalmente uma pequena “semente” de elétrodo recetor colocada dentro de
uma camara cardiaca e um gerador de impulsos subcutaneo que gera impulsos de ultrassons transduzidos para
impulsos elétricos pela semente.?” Estudos clinicos iniciais demonstraram a viabilidade de pacemakers sem
derivagOes com taxas de sucesso de implanta¢do elevadas e baixas taxas de complicacdes em comparag¢ao com
doentes que receberam pacemakers transvenosos.?’” Foram utilizados pacemakers sem deriva¢des com sucesso
em casos em que foi necessdria a remoc¢3o de derivagdes devido a infe¢do.*

7 Perfil e formagao sugeridos para os utilizadores

O introdutor de bainha divisivel Prelude Prestige deve ser utilizado por médicos com formacdo em intervencao
cardiaca, incluindo terapia de estimulacdo de ritmo, terapia de ressincronizacdo cardiaca e desfibrilhacdo. Os
dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de salide com formacao.

8 Normas harmonizadas e especificagdes comuns aplicaveis

A Tabela 17 fornece um resumo das normas harmonizadas e documentos de orientacdo que foram aplicados
ou considerados durante o design e desenvolvimento dos introdutores de bainha divisivel Prelude Prestige.

Tabela 17. Normas harmonizadas e documentos de orientagao

Conformidade
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da Merit (Total/Total*/ . ol uma lacuna)
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Parcial**/
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Controlo do design: Cateter
Sterile I1SO 11070: 2014, | 2014, Amd. Total DHF 0213, N/A N/A N/A
single-use Amd 2018 2018 Design
intravascular Verification
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dilators and 002.
guidewires ESR-21039.
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Edition
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*Nota: de acordo com os Artigos 8 e 9 de 2017/745 da Unido Europeia, a conformidade “total” é reivindicada para conformidade com
todos os requisitos ou a parte relevante da norma ou da especificagdo comum.

**Nota: a conformidade “parcial**” é reivindicada quando a norma permite um processo alternativo, por exemplo, UOUP de acordo
com o Anexo C ao abrigo da norma IEC 62366-1.

Abreviaturas: FDA = Food and Drug Administration (Agéncia para Alimentos e Farmacos); ISO = International Organization for
Standardization (Organizagdo Internacional para a Normalizagdo); N/A = ndo aplicavel
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