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Esta brochura deve fornecer informacdes basicas sobre

o oclusor septal GORE® CARDIOFORM e o fechamento do
forame oval patente (FOP) e ajudé-lo a tomar decisdes
informadas sobre suas opg¢des de tratamento. Vocé precisa
perguntar ao médico se tiver alguma ddvida ou preocupacao

sobre o diagnéstico ou tratamento de seu problema médico.
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Visao geral
O que é um forame oval patente (FOP)?

Antes do nascimento, o cora¢do do bebé terd um orificio com
uma cobertura parecida com um retalho entre as duas camaras
superiores do coragao. Essa abertura (o forame oval) permite que
sangue rico em oxigénio da mae desvie dos pulmoes do bebé,
que ndo funcionam até o nascimento. Depois do nascimento, a
cobertura semelhante a um retalho geralmente fechara o orificio
permanentemente. No entanto, em cerca de um em cada quatro
individuos, o orificio permanecera aberto. Isso é chamado de
forame oval patente, ou FOP. De vez em quando, um FOP pode
permitir que o sangue passe do lado direito do coragao para

o lado esquerdo, desviando da rota normal de passar pelos
pulmoées primeiro.

Sintomas

Na maioria das pessoas, um FOP ndo cria sintomas e nao precisa
de tratamento. No entanto, em uma pequena minoria, um FOP
pode permitir que coagulos sanguineos passem do lado direito do
coragao para o lado esquerdo, levando, possivelmente, a um AVC.

O que é um AV(C?

Um AVC ocorre quando as células do cérebro nao recebem o
oxigénio necessario para sobreviver. Quando isso acontece,
as células do cérebro comecam a morrer. As partes do corpo
controladas pela area do cérebro danificada pelo AVC podem
nao funcionar corretamente. Por exemplo, o AVC pode levar a
problemas na fala ou para se mover.



O que causa um AV(C?

Ha dois tipos principais de AVC. Um tipo, chamado AVC hemorragico,
ocorre quando vasos de sangue lesionados sangram no tecido cerebral.
Esse tipo de AVC acontece mais frequentemente em pacientes com
pressdo arterial alta.

Um segundo tipo de AVC é chamado de AVC isquémico. Isso ocorre
guando um vaso sanguineo que transporta sangue para o cérebro é
bloqueado. Muitas vezes, esses AVCs tém uma causa identificavel. Uma
causa comum é o actmulo de placas (colesterol e tecido cicatricial)
que bloqueiam os vasos sanguineos dentro do pescoco ou do cérebro,
particularmente em pacientes com alta pressao sanguinea, fumantes,
com colesterol alto e diabetes. Uma outra causa comum é quando

um coagulo sanguineo formado no cora¢ao se move até o cérebro e
bloqueia um vaso sanguineo. A formacdo de coagulo no cora¢ao que
pode causar um AVC isquémico, que normalmente ocorre em pacientes
com uma condicao de batimentos cardiacos irregulares, chamada de
fibrilagao atrial. Causas menos comuns de AVC isquémico incluem
rompimentos de vasos sanguineos e coagulos sanguineos de valvulas
cardiacas artificiais. O tratamento desses problemas pode ajudara
evitar outro AVC.

Em alguns pacientes, no entanto, a causa do AVC isquémico nao pode
ser encontrada ao procurar pelas causas comuns. Esses AVCs sao
chamados AVCs criptogénicos, pois tém uma causa desconhecida.

Em alguns pacientes com AVC criptogénico, a presen¢a de um FOP
pode fornecer um caminho para que o coagulo sanguineo passe pelas
camaras superiores do cora¢ao, va até o cérebro e bloqueie um vaso
sanguineo do cérebro, resultando em um AVC isquémico. Uma avaliagao
da presenca de um FOP é um exame padrao em pacientes jovens ou de
meia idade com um AVC criptogénico.

Uma equipe de médicos (normalmente incluindo um neurologista e um
cardiologista) devera ser consultada para ajudar a identificar a causa
do AVC e identificar qual tratamento ou medidas preventivas podem
Ser necessarios.



Diagnodstico

Como o médico pode saber que eu tive um
AVC criptogénico?

Uma equipe médica, incluindo um neurologista e um cardiologista
realizara exames para procurar a causa do AVC. Esses exames
incluem a coleta de imagens do cérebro, do cora¢do e dos vasos
sanguineos (usando exames de ultrassom, TC e / ou Imagem por
ressonancia magnética, [RM]), monitoracdo do ritmo cardiaco e
exames de sangue. Se os médicos ndo encontrarem uma causa
provavel do AVC com esses exames, eles poderao concluir que
vocé teve um AVC criptogénico.

Como um FOP é encontrado?

Um FOP é encontrado por um cardiologista usando fotos de
ultrassom do cora¢do (ecocardiografia ou eco). O ultrassom usa
ondas de som para avaliar a estrutura do coracao e a dire¢ao do
fluxo sanguineo, para ver se o sangue pode passar do lado direito
do coracao para o lado esquerdo.

Um FOP poderia ser a causa do meu AVC
criptogénico?

Se nenhuma outra causa identificavel do AVC puder ser encontrada,
0s médicos poderao concluir que o FOP desempenhou um papel
importante ao permitir que um coagulo sanguineo passasse do
lado direito do coragdo para o lado esquerdo e bloqueasse um vaso
sanguineo que fornece sangue para o cérebro.



Opcoes de tratamento

0 médico o informara sobre as op¢des disponiveis para ajudar a
minimizar o risco de um segundo AVC. Para 0s pacientes com um
AVC e um FOP, varias opcdes estao disponiveis para a prevencao
de outro AVC:

Procedimento com catéter para fechar o FOP

Esse procedimento é realizado no laboratério de cateterizagcao
cardiaca. O procedimento leva aproximadamente uma a duas horas
para ser concluido. Um anestésico local é usado no local em que o
dispositivo de fechamento é introduzido no corpo (normalmente uma
veia na area da virilha direita), juntamente com anestesia geral ou
sedacdo consciente. Depois do procedimento de fechamento do FOP,
o tempo normal de hospitalizacao é de seis a 24 horas. A maioria

dos pacientes voltam a rotina normal em cerca de uma semana.

Além do implante do dispositivo, o médico receitara medicamentos
antiplaquetarios que vocé devera tomar diariamente até o fim da vida.

Controle clinico

0 médico deve receitar medicacao para afinar o sangue
isoladamente, para reduzir a chance de formagao de coagulos.

Fechamento cirdrgico do FOP

O reparo cirdrgico envolve suturar, diretamente, um retalho sobre o
FOP. Esse procedimento de peito aberto deixa uma cicatriz externa,
normalmente requer trés a cinco dias de hospitalizacao e cerca de
quatro semanas em casa, para se recuperar. O fechamento cirdrgico
do FOP é raramente realizado hoje, depois de um AVC criptogénico.

0 médico pode fornecer mais detalhes sobre cada uma dessas opgoes.




O médico pode recomendar
evitar exercicios intensos por
pelo menos duas semanas,

para que o implante tenha

tempo de cicatrizar.

Procedimento

Como os procedimentos com catéter para
fechamento de FOP funcionam?

0 fechamento com catéter de um FOP envolve a colocagao de um
implante permanente, como o oclusor septal GORE® CARDIOFORM,
usando um procedimento minimamente invasivo (nao cirdrgico,

com uma incisao ou corte normalmente pequeno na pele).

Um procedimento de cateterizacao cardiaca para um fechamento
de FOP geralmente leva de uma a duas horas para ser concluido. A
anestesia geral ou sedacao consciente é normalmente usada para
manter o paciente dormindo ou calmo durante o procedimento.
Para comegar o procedimento, uma sonda de ultrassom sera
colocada no eséfago (tubo que vai da boca para o estémago)

ou em uma veia para permitir que o médico visualize o coracao
durante o procedimento. Isso ajudara a garantir o posicionamento

preciso do dispositivo de fechamento do FOP.

Um catéter ou tubo oco sera inserido em um vaso sanguineo

por uma pequena incisdao, normalmente localizada na area da
virilha direita. O catéter sera, em seguida, avancado, até atingir o
cora¢do. Um dispositivo de fechamento de FOP sera, em seguida,
passado pelo catéter oco e para o coracdo, onde sera posicionado
para fechar o FOP.



Fechamento nao cirdrgico de um FOP

O dispositivo de fechamento de FOP é liberado do catéter
e deixado no coracao, impedindo o fluxo anormal de sangue entre
as duas camaras.

0 médico contara com dois tipos de imagens para ver o dispositivo
de fechamento de FOP enquanto ele esta sendo colocado no
coracdo. Uma imagem fluoroscépica (de raios-x) é usada para ver
a estrutura metalica do dispositivo de fechamento de FOP e uma
imagem de ultrassom permite que o médico veja as estruturas do

coracao e o fluxo sanguineo.
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Dispositivo

O que é o oclusor septal GORE®
CARDIOFORM e do que ele é feito?

O oclusor septal GORE® CARDIOFORM é um dispositivo
minimamente invasivo usado para o fechamento de um FOP
usando cateterizacdo cardiaca. E um implante permanente que
consiste em uma estrutura quase circular de fios coberta com
material fino de ePTFE. O material de ePTFE, inventado e fabricado
pela Gore, tem sido usado em cirurgia de peito aberto ha mais

de 40 anos com um histérico de seguran¢a comprovada em
dispositivos médicos implantados. A estrutura de fios é feita de
uma liga de metal niquel-titdnio (chamada Nitinol) com um nicleo

de platina (para que possa ser vista em imagens de raios X).

Como um procedimento com catéter se
compara ao controle clinico?

O oclusor septal GORE® CARDIOFORM foi estudado para
fechamento de FOP e a prevencao de AVC no estudo clinico Gore
REDUCE, um estudo para avaliar o dispositivo Gore. Esse estudo
incluiu 664 pacientes que tiveram um AVC criptogénico e um FOP.
O estudo atribuiu, aleatoriamente, pacientes para o controle clinico
(medicamentos antiplaquetarios) isolado ou para o fechamento

de FOP mais controle clinico. O estudo REDUCE foi criado para
determinar se o fechamento de FOP mais controle clinico ou
controle clinico isolado era a melhor op¢do para evitar que um

segundo AVC ocorresse.

No estudo REDUCE, os pacientes tratados com fechamento de
FOP tiveram uma reducao relativa de 77% na taxa de AVC com um
acompanhamento médio de 3,4 anos, comparado a individuos no
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O ePTFE da Gore é especialmente

feito para melhorar o fechamento
do FOP e facilitar a cobertura

do tecido.
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grupo de controle médico isolado. E importante observar que um
novo AVC foi relativamente raro nos dois grupos de tratamento
do estudo REDUCE. Os resultados do estudo sugeriram que se
1.000 pacientes fossem tratados com fechamento de FOP, cerca
de quatro desses pacientes teriam um AVC depois de um ano,
comparado com cerca de 17 de 1.000 pacientes tratados apenas
com medicacao. No geral, o estudo REDUCE mostrou que o
fechamento do FOP mais o controle médico foi uma melhor op¢ao
para evitar outro AVC isquémico que o controle clinico isolado.

Durante o estudo REDUCE, 6,6% dos pacientes tratados com
fechamento de FOP desenvolveram um problema de batimentos
cardiacos irregulares chamado de fibrilagao atrial, comparado a
menos de 1% dos pacientes tratados apenas com controle clinico.
Cerca de dois tercos dos episodios de fibrilacao atrial foram
considerados nao sérios e a maioria dos casos foram resolvidos

com tratamento clinico em duas semanas.

Outras complica¢des importantes relacionadas ao procedimento
de fechamento do FOP vistas no estudo REDUCE incluem lesao
no coragao ou em um vaso sanguineo importante, sangramento
importante, baixa pressao sanguinea, coagulo sanguineo no
dispositivo de fechamento do FOP, cirurgia para remover o
dispositivo de fechamento do FOP e fibrilagdo atrial. Cada uma

dessas complica¢des ocorreram em menos de 1% dos pacientes.

Pacientes do estudo REDUCE continuarao a ser acompanhados por
até cinco anos.

Enquanto considera que op¢ao de tratamento pode ser a melhor
para vocé, discuta com o médico os riscos e os beneficios do
fechamento do FOP versus outras opc¢des.



Como o oclusor septal GORE® CARDIOFORM funciona?

Dentro do cora¢do, um oclusor septal GORE® CARDIOFORM é colocado para formar o dispositivo em
um dos lados do FOP entre as cdmaras superiores direita e esquerda do coragado (Veja a Figura 1).
O material de ePTFE age como estrutura para as células se conectarem. Com o tempo, o dispositivo
normalmente se tornara completamente coberto com tecido cardiaco.

0 médico escolherd o tamanho apropriado do dispositivo oclusor septal GORE® CARDIOFORM para

seu coragao.

Figura 1. Implante permanente no FOP com crescimento de tecido
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Perguntas frequentes

Como meu corpo respondera a um implante
permanente?

0 material de ePTFE e o fio usados no oclusor septal GORE®
CARDIOFORM té&m um histérico comprovado no longo prazo de
seguranga dentro do corpo. Os dois materiais sao aceitos pelo corpo

e ndo tém probabilidade de causar resposta bioldgica negativa. Apds
poucos dias da implantacao do dispositivo, o tecido do seu préprio
corpo comegara a crescer no material de ePTFE, permitindo que o oclusor
septal GORE® CARDIOFORM funcione como implante permanente.

O oclusor septal GORE® CARDIOFORM sera
afetado pelo ambiente externo?

Ndo. Seu implante Gore ndo sera afetado por métodos de imagens
médicas, aparelhos eletrénicos ou sensores de seguranca. A clareza
de imagens médicas, como RM, pode ser levemente reduzida por
causa da estrutura de fios do oclusor septal GORE® CARDIOFORM. Por
esse motivo, vocé deve informar o técnico de imagens que o oclusor
septal GORE® CARDIOFORM esta no seu coragao.

O que acontecera depois do procedimento?

Depois do procedimento de fechamento do FOP, vocé pode apresentar
dor temporaria e leve no local de incisdo do catéter e pode ter um
pouco de dor na garganta devido a sonda do ultrassom. Vocé sera
internado no hospital antes do procedimento e normalmente recebera
alta no dia seguinte. Depois do procedimento, o médico realizara um
raio-X do térax e uma avalia¢do por ultrassom, para garantir que o
dispositivo esteja posicionado adequadamente.



Vocé terd um grande curativo cobrindo a incisdo do local da
cateterizacdao durante quatro a seis horas. A maioria das pessoas
consegue voltar a um nivel de atividade normal (leve a moderado) no
prazo de um a dois dias. O médico pode recomendar evitar atividade
atlética intensa por pelo menos duas semanas, para que o implante
tenha tempo de cicatrizar.

Vocé precisara retornar ao hospital para exames de acompanhamento
e de monitoramento cardiaco algumas vezes ao longo do préximo ano
(por exemplo, avaliacdo por ecocardiograma em 1, 6 e 12 meses).

O médico também receitara medicamentos antiplaquetarios para
serem tomados depois do seu procedimento para ajudar a evitar
coagulos sanguineos e outras possiveis fontes de AVC. E importante
nao interromper essas medicacdes sem primeiro falar com o médico.

Os fechamentos de FOPs com catéter sao
sempre bem-sucedidos?

Nem todos os FOPs podem ser fechados por um dispositivo
implantado durante um procedimento de cateterizacao cardiaca. Por
exemplo, seu FOP pode ser grande demais para ser adequadamente
fechado por um dispositivo de fechamento com catéter. Em alguns
€asos, a anatomia do coragao pode ndao acomodar o dispositivo de
fechamento de FOP ou 0s vasos podem nao acomodar o sistema de
liberagdo do catéter.

No caso do seu FOP ndo poder ser fechado por um procedimento

com catéter, vocé e o médico precisarao discutir outras op¢des de
tratamento. O médico explicara os detalhes da cateterizag¢ao cardiaca,
incluindo os possiveis riscos e complicacoes.

Além disso, nem todos os AVCs podem ser impedidos pelo fechamento
do FOP. O fechamento do FOP sé impede um tipo de AVC, o causado por
coagulos que se movem do lado direito do coragao para o lado esquerdo.
Outras fontes de AVC podem estar presentes e, portanto, o médico pode
continuar a prescrever medicamentos para reduzir seu risco de AVC.



Complicacoes
Quais sao os possiveis riscos
do procedimento?

Como com todos os procedimentos médicos, ha uma possibilidade
de complicacdes, devido ao dispositivo e/ou ao procedimento. Os

possiveis riscos incluem, mas nao estao limitados a:

Mais comuns Mais sérias

e Batimentos cardiacos rapidos e Morte
ou irregulares observados ou e AVC (importante ou ndo
nao observados importante)

e Dor de cabega ou enxaqueca « Ataque cardfaco

e Tontura ou sensag¢ao anormal e Insuficiéncia renal

e Dor no peito ou desconforto e Formacio de coagulo ou

¢ Infeccdo das vias respiratérias bloqueio de vaso sanguineo
superiores devido a coagulos ou a ar

e Dor nas costas ® | esdo no coragao ou nos

e Niusea vasos sanguineos

Perfuracdo do masculo cardiaco

e Pressdo sanguinea alta ou baixa
ou dos vasos sanguineos

e Dor no local da incisao
e Sangue ou aciimulo de fluidos

e Dificuldade para respirar -
entre o coragao e 0 saco que

e Sangramento cobre o coragao
e Fadiga ¢ Infeccao
e Ansiedade Outra

e Movimento do dispositivo de
sua posicao no FOP para outras

partes do corpo
e Um segundo procedimento
cirdrgico ou interventivo




Adverténcias

e Pacientes alérgicos ao niquel podem sofrer uma reagao alérgica
a esse dispositivo. Fale com o médico, se tiver alergia ao niquel.

Precaucoes

e Fale com o médico sobre medicamentos (medicamentos
afinadores do sangue e/ou antibi6ticos) que vocé podera
precisar tomar, antes ou depois do procedimento

e Recomendamos que os pacientes evitem atividade fisica intensa
por um periodo de pelo menos duas semanas, depois da
colocacao do oclusor

e O médico pode recomendar que vocé retorne para visitas
de acompanhamento para avaliar o posicionamento e o
desempenho do dispositivo

Quem nao deve fazer o procedimento?

0 oclusor septal GORE® CARDIOFORM nao deve ser implantado
em pacientes que:

e Nao podem tomar medicamentos para afinar o sangue

e Tém uma anatomia nao adequada para o tamanho de dispositivo
necessario

e Tém uma infeccao ativa
e Tém coagulos no corag¢ao

Vocé pode discutir quaisquer ddvidas que tiver com o médico para

determinar se o fechamento do FOP é o tratamento certo para vocé.
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Glossario

AVC
A perda repentina de funcao cerebral causada
por um vaso sanguineo bloqueado ou rompido

no cérebro.

Cateter

Um tubo oco flexivel e estéril criado para inser¢ao
em um vaso para permitir inje¢cao ou retirada

de fluidos ou pelo qual dispositivos podem

ser entregues.

Cateterizacao cardiaca

Um procedimento no qual os cateteres sao
passados pelas artérias e / ou veias para o coragao,
como fechamento de um FOP.

Ecocardiograma

Um quadro visual do corac¢ao, produzido por ondas
sonoras por meio de um dispositivo colocado no
peito, pela garganta ou no préprio coracao.

ePTFE
Um polimero biocompativel que tem sido usado em
dispositivos médicos implantados.

Esofago
A parte do corpo que conecta a boca ao estdmago.

Recurso

Forame oval patente (FOP)
Uma abertura entre as duas camaras superiores
do coracao.

Oclusor
Um dispositivo usado para ocluir ou bloquear uma
abertura.

Pulmao/Pulmodes

Par de 6rgaos de respiracao localizados no térax,
que remove didxido de carbono e leva oxigénio para
o0 sangue. Ha um pulmao direito e um esquerdo.

Septo
A parede que divide as duas camaras superiores

do coracao.

Terapia antiplaquetaria e / ou anticoagulacao
Medicacdo (afinadores do sangue) que ajuda a
evitar codgulos sanguineos.

Vaso sanguineo
0 caminho pelo qual o sangue percorre o corpo,
que consiste em artérias e veias.

Veia / Veias
Vasos sanguineos que transportam sangue do corpo
para o coragao.

W. L. Gore & Associates ® www.goremedical.com/products/cardioform
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Observacoes

Trate este formulario com cuidado, pois ele pode conter informac¢des de salde protegidas do paciente. A HIPPA e outras
leis de privacidade dos dados protegem as informagdes do paciente.



Observacgoes

21



W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.

EURE? Flagstaff, AZ 86004

Creative Technologies +65.67332882 (Asia Pacific)  800.437.8181 (United States)
00800.6334.4673 (Europe) 928.779.2771 (United States)

goremedical.com

Os produtos listados podem ndo estar disponiveis em todos os mercados.

GORE®, CARDIOFORM e designs sao marcas registradas da W. L. Gore & Associates.
© 2018 W. L. Gore & Associates, Inc. AWO0981-PT3  MAIO DE 2018



