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TARGET TEXT (pt/BR):

O sistema PliCath HF da BioVentrix consiste em ancoras
implantaveis, sistema de condugdo e acessorios estéreis e
biocompativeis. Estes dispositivos sdo usados na reconfiguragcédo da
geometria cardiaca anormal que causa a disfungao por excluséo de
uma parcela da camara ventricular. O sistema PliCath HF é fornecido
em cinco kits estéreis e pré-embalados que contém componentes
implantaveis e um sistema de condugao usado no posicionamento e
na fixacdo dos componentes implantaveis. Os componentes
implantaveis s&do uma série de pares de ancora de titanio (articulada
e com travamento) revestida com tecido de poliéster.

Critérios de exclusao

* Parede ventricular calcificada na area de exclusédo de cicatriz
planejada, conforme evidenciado por ecocardiografia ou
equivalente;

e Trombo ou massa intraventricular no atrio ou ventriculo
esquerdo, conforme evidenciado por ecocardiografia ou
equivalente;

* Colocagao do dispositivo de terapia de ressincronizagao
cardiaca (TRC) < 60 dias antes da inscri¢éo;

* Disfuncao diastdlica significativa, definida como um padrao de
preenchimento Doppler pseudonormal com razao E/A > 2;

* Cicatriz septal paradoxalmente movel, com parede fina, que
impediria o apoio bem-sucedido dos pares de ancora,
conforme evidenciado por uma ressonancia magnetica;

* Doenca de valva cardiaca (exceto valva mitral) que, na opiniao
do investigador, necessita de cirurgia;

* Intolerancia ou relutdncia em tomar varfarina;

- Eletrodos de marca-passo em funcionamento na por¢ao apical
anterior do VD, que segundo o pesquisador, interferiria na
colocacgao da ancora;



