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AtriCure, Inc SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA CEM-203 Wer. H

INFORMACJE OGOLNE

Niniejsze Podsumowanie bezpieczehstwa i wynikow klinicznych (SSCP) ma na celu udzielenie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektow bezpieczenstwa
i wynikow klinicznych wyrobu.

SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzytkowania jako gtéwnego dokumentu
zapewniajgcego bezpieczne uzytkowanie wyrobu ani tez nie ma na celu przekazania docelowym
uzytkownikom lub pacjentom sugestii diagnostycznych czy terapeutycznych.

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UZYTKOWNIKOW / PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA
Zobacz sekcje za podziatem strony, aby uzyskac¢ informacje o urzadzeniu dla pacjentéw.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogdéine

Tabela 1-1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

Nazwa produktu System zamykajacy LARIAT®LAA
(uszko lewego przedsionka)

Gtowny identyfikator grupy/rodziny Urzagdzenie zamykajgce LARIAT RS LAA:
produktow (UDI-DI) 08401439000000000000001ZB

Urzadzenie zamykajgce LARIAT RS LAA, 50 mm:
084014390000000000000017B

Cewnik balonowy EndoCATH:
08401439000000000000002ZD

System prowadnikéw FindrWIRZ:
08401439000000000000002ZD

Kaniula prowadzaca SofTIP:
08401439000000000000002ZD

Przecinarka do szwéw SureCUT:
08401439000000000000002ZD

Nazwa prawna i adres producenta: AtriCure, Inc.
Pojedynczy numer rejestracyjny 7555 Innovation Way
(SRN) (jesli jest dostepny) Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Autoryzowany przedstawiciel w UE: AtriCure Europe B.V.
Jednolity numer rejestracyjny (SRN) De entree 260

1101 EE Amsterdam
NL

SRN: NL-AR-000000165
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AtriCure, Inc SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA CEM-203 Wer. H

Zakres wyrobu medycznego,
wyrazenie i kod

Kod(y) CND: LARIAT: P070404 — Okludery uszka
lewego przedsionka

EndoCATH: C0104020103 — Cewniki okluzyjne do
naczyn

FindrWIRZ: C0499 — Prowadniki sercowo-
naczyniowe — inne

SofTIP: C0599 — Sercowo-naczyniowe koszulki
wprowadzajgce — Inne

SureCUT - V0199 — Urzagdzenia tngce,
jednorazowego uzytku — Inne

Klasyfikacja i reguta produktu
(wg MDR)

e Urzadzenia zamykajgce LARIAT RS LAA nalezg
do klasy lll, zasada 8

e Cewnik balonowy EndoCATH nalezy do klasy I,
reguta 6

e System prowadnikéw FindrWIRZ nalezy do klasy
I, reguta 6

e Kaniula prowadzaca SofTIP nalezy do klasy lll,
reguta 6

e Przecinak do szwéw SureCUT nalezy do klasy lll,
regufa 6

Rok wydania pierwszego certyfikatu
(CE) obejmujgcego urzadzenie do
zaktadania szwow LARIAT RS

2016 (MDD); patrz Tabela 1-2 dla certyfikacji MDD
wszystkich produktéw Systemu

Nazwa, adres i numer jednostki
notyfikowanej

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

Tabela 1-2. System zamykajacy LARIAT LAA — numery katalogowe i nazwy produktow

Nr katalogowy Nazwa produktu Data zatwierdzenia CE
LARIATA45 Urzgdzenie zamykajgce LARIAT RS LAA Maj 2016
LARIAT50 Urzadzenie zamykajace LARIAT RS LAA, Luty 2019
50 mm
EndoCATH Cewnik balonowy EndoCATH Czerwiec 2010
Balon FindrWIRZ System prowadnikéw FindrWIRZ Kwiecien 2009
SofTIP13 Kaniula prowadzaca SofTIP Czerwiec 2010
SureCUT Przecinarka do szwow SureCUT Grudzien 2009
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AtriCure, Inc SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA CEM-203 Wer. H

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu

2.1. Przeznaczenie

System zamykania LARIAT LAA utatwia wprowadzanie i zaktadanie wstepnie
zawigzanego szwu poliestrowego w celu zblizenia i/lub podwigzania tkanki serca,
co skutkuje zamknieciem uszka lewego przedsionka (LAA).

2.2. Wskazania i populacje docelowe

Wskazanie: System zamykania LAA LARIAT nalezy stosowac u pacjentow
z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, u ktérych uzasadnione jest
zamkniecie LAA.

Populacja badana: Dorosli z migotaniem przedsionkdéw niezwigzanym z wadag

zastawkowa, ktérzy anatomicznie kwalifikujg sie do zamkniecia LAA i u ktérych

wystepuje:

- Zwigkszone ryzyko zdarzen zakrzepowo-zatorowych (CHA 2DS2-VASc = 2) oraz
osoby nietolerujgce lub przeciwwskazane do dtugotrwatego doustnego leczenia
przeciwkrzepliwego

2.3. Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

NIE uzywaé prowadnikdw FindrWIRZ ani cewnika EndoCATH do przekraczania
przewleklych catkowitych okluzji i/lub skrajnie kretej anatomii.

NIE WOLNO uzywac urzadzen systemu zamykajgcego LARIAT LAA w naczyniach
wiencowych lub mézgowych.

NIE WOLNO uzywac systemu zamykajacego LARIAT LAA do
podwigzywania/zblizania/zamykania struktur rozrodczych w celach antykoncepcyjnych.
NIE WOLNO wprowadzac¢ urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA przez koszulke
wprowadzajgcg z zastawka hemostatyczna.

Urzadzenie zamykajace LARIAT RS LAA NIE jest przeznaczone do uzytku
w nastepujgcych warunkach:

Gdy przeciwwskazane sg techniki matoinwazyjne (np. dostepy wewnatrznaczyniowe,
przezskorne, przezprzegrodowe i podosierdziowe) lub techniki wizualizacji (np.
echokardiografia przezprzetykowa);

W przypadku gdy stosowanie urzgdzern wewnatrznaczyniowych jest
przeciwwskazane;

Gdy narazenie na promieniowanie jest przeciwwskazane (np. kobiety w cigzy i/lub
karmigce piersia);

Na strukturach LAA o $rednicy przekraczajacej rozmiar petli urzadzenia
zamykajgcego LARIAT RS LAA (45 mm lub 50 mm) i/lub ktérych nie mozna
catkowicie uchwycié¢ lub ktére powodujg nadmierne naktadanie sie tkanek w miejscu
podwigzania;

Jesli wystepuje wczesniejszy stan miejscowego lub ogélnoustrojowego zakazenia
i/lub zapalenia wsierdzia lub zapalenia osierdzia;

Jesli podejrzewa sie i/lub obserwuje sie zrosty osierdzia oraz

Jesli skrzeplina jest uwidoczniona w obrebie lub w poblizu struktury LAA, ktéra jest
zblizana i/lub podwigzywana
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3. Opis wyrobu

3.1. Opis wyrobu

System zamykajgcy LARIAT LAA skfada sie z szeSciu urzadzen, ktére sg wprowadzane
do organizmu za pomocg standardowych technik przezskérnego dostepu osierdziowego
i przezprzegrodowego. System mozna podzieli¢ na cztery kategorie funkcjonalne

wymienione w Tabeli 3-1.

Tabela 3-1. Urzadzenia i funkc

e systemu zamykajgcego LARIAT LAA

Funkcje

Urzadzenia

Dostep do miejsca LAA w
odcinku nasierdziowym
(osierdziowe)

Kaniula prowadzgca SofTIP
Epikardialny system prowadnikéw FindrWIRZ
0,035".

Dostep do endokardialnego
miejsca LAA
(przezprzegrodowego)

Endokardialny system prowadnikéw FindrWIRZ
0,025
Okluzyjny cewnik balonowy EndoCATH

Zaktadanie i napinanie

Urzadzenie zamykajace LARIAT RS LAA

SZWOW Napinacz szwow TenSURE

Ciecie szwow Przecinarka do szwow SureCUT

Urzadzenie LARIAT RS LAA stuzy do zdalnego zaktadania wstepnie zawigzanego szwu
do docelowego miejsca uszka lewego przedsionka (LAA). Szew LARIAT zostat uznany
za ,bezpieczny dla rezonansu magnetycznego” zgodnie z wymaganiami normy ASTM
F2503-20.

Urzadzenie zamykajace LARIAT RS LAA (Rysunek 1) to jednocze$ciowe urzgdzenie do
wprowadzania i zaktadania szwow jednorazowego uzytku z wstepnie zawigzang
poliestrowg petlg nici w rozmiarze ,0”, ktéra jest wstepnie napieta na petle
wprowadzajgcg. Trzpien Lariat ma dwa znaczniki, zintegrowany introduktor petli petlowej,
suwak uruchamiajacy petle, jezyczek zwalniajgcy szew (Fob) i przeswit prowadnika.
Swiatto w urzgdzeniu zamykajagcym LARIAT RS LAA odpowiada prowadnikowi
FindrWIRZ 0,035”. Urzadzenie LARIAT jest dostepne w dwdch réznych rozmiarach

(45 mm lub 50 mm na 20 mm). Szew to sterylny, pleciony, niewchtanialny szew
chirurgiczny, barwiony na zielono D&C nr 6, sktadajgcy sie z poli(tereftalanu etylenu).
Wszczepialny szew skiada sie z widkna poliestrowego pokrytego PTFE. Analiza
chemiczna szwéw wykazata, ze nie ma znaczacych poziomdéw materiatow lub substanciji,
ktére stanowityby zagrozenie dla pacjenta przez caty okres uzytkowania implantu.
Szczegotowe informacje na temat materiatow uzytych w szwie podano ponizej:

Materiat Masa (mg) CAS #
Poliester 14,3 mg 25038-59-9
Politetrafluoroetylen (PTFE) 1,3 mg 9002-84-0
Dwutlenek tytanu 0,1 mg 13463-67-7
Barwnik D&C zielony nr 6 0,02 mg 128-80-3
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Rysunek 1. Urzgdzenie zamykajace LARIAT RS LAA

Kaniula prowadzaca SofTIP (Rysunek 2) stuzy do wprowadzania, prowadzenia i/lub
umieszczania urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA i Epicardial FindrWIRZ
w osierdziu. Posiada znacznik nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich na
koncowce i znacznik orientacyjny na ztgczu.

— T

Rysunek 2 Kaniula prowadzaca SofTIP

System prowadnikéw FindrWIRZ (Rysunek 3) to system dwuskfadnikowy, sterowane
prowadniki 0,025” i 0,035” z przeciwlegtymi korcowkami magnetycznymi i urzgdzeniem
wprowadzajgcym. Prowadniki FindrWIRZ zapewniajg $ciezke prowadzgcg urzgdzenia
zamykajgcego LARIAT RS LAA nad docelowg tkanke LAA.

-

Rysunek 3 System prowadnikéw FindrWIRZ

Okluzyjny cewnik balonowy EndoCATH (Rysunek 4) ma na koncach balonika znaczniki
nieprzepuszczajgce promieniowania rentgenowskiego, ktére zapewniajg wizualizacje
fluoroskopowg. Blizszy koniec ma potgczenia dla swiatta balonika i $wiatta prowadnika.
Balonik jest umieszczany w docelowym miejscu LAA, aby zapewnic¢ znacznik lokalizacji
dla miejsca zamkniecia urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA.

.S

Rysunek 4 Okluzyjny cewnik balonikowy EndoCATH

Przecinak szwoéw SureCUT (Rysunek 5) odcina nadmiar szwu urzadzenia zamykajgcego
LARIAT RS LAA i odigcza go od LAA. SureCUT sktada sie z nawlekacza szwéw,
dystalnego mechanizmu tngcego, blokady ttoka oraz uchwytu/sitownika ciecia.
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AN S —

Rycina 5 Przecinak szwéw SureCUT

3.2. Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantow, jezeli takie istnieja, oraz opis
réznic

Od momentu wprowadzenia na rynek i wraz ze zdobytym dos$wiadczeniem w urzgadzeniu
wprowadzono rézne zmiany. Wiekszos$¢ zmian zostata wprowadzona w celu poprawy
komfortu uzytkowania i wydajnos$ci. Te roznice i ich przyczyny sa wymienione w
nastepujgcy sposob:

Urzagdzenia zamykajace LARIAT RS LAA:
e Do trzonu cewnika dodano oplot, ktéry zapewnia dodatkowg sztywnosc i reakcje
na moment obrotowy, co utatwia uzytkowanie.
e Dodano rozmiary petli 45 mm i 50 mm, aby pomiesci¢ struktury anatomiczne
0 szerokosci do 50 mm.
o Kolor koncowki zostat zmieniony na naturalny Ultem z czarnego Ultem do celéw
produkcyjnych.
e Zewnetrzny ksztatt i wymiary Fob/Tab zmieniajg sie, aby dostosowac¢ sie do
funkcji uwalniania petli.
o W rekojesci umieszczono przycisk zwalniajgcy petli, ktéry umozliwia zwolnienie
mocowania petli w koncéwce po roztozeniu i zacisnieciu petli szwu.
SofTIP
o Zwiekszona dtugos¢ robocza, aby uzyskac dostep do wigkszej budowy ciata.
Dodatkowa dtugos$¢ robocza kaniuli dostepowej nie wptywa na dziatanie ani
kompatybilno$¢ z zadnym z badanych urzadzen.
EndoCATH
e Zmniejszono srednice i dlugosé balonu, aby uzyska¢ dostep do wiekszej liczby
pacjentéw.
FindrWIRZ
o Prowadnik 0,025 zostat skrocony i dodano powtoke z politetrafluoroetylenu (PTFE)
dla utatwienia uzytkowania.
SureCUT
e Aby obnizy¢ koszty, wprowadzono formowany uchwyt.

3.3. Opis wszelkich akcesoriow, ktore sa przeznaczone do stosowania w potaczeniu
zwyrobem

Napinacz szwéw TenSURE (Rysunek 6) umozliwia zaci$niecie nici LARIAT RS LAA
przez lekarza. TenSURE skfada sie z uchwytu breloka do zwalniania szwoéw i wskaznika
sity, czerwonej linii, ktéra pomaga we wiasciwym naprezeniu szwu tupu lasso.

Rysunek 6 Napinacz szwow TenSURE
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Urzgdzenie TenSURE jest produkowane przez firme AtriCure, Inc. Podstawowy kod
UDI-DI dla TenSURE to 08401439000000000000003ZF.

3.4. Opis wszelkich innych urzadzen i produktéw, ktére maja byé uzywane
w potaczeniu z wyrobem
Nie istniejg zadne inne urzadzenia ani produkty przeznaczone do uzytku w potgczeniu
z tymi urzgdzeniami.

Inne urzadzenia, ktére nie sg dotgczone do Systemu, mogg byé uzywane w potgczeniu
z Systemem zamykajgcym LARIAT LAA. Moga one obejmowac miedzy innymi
nastepujgce elementy:

Ostona przezprzegrodowa i prowadnik;

Igta przezprzegrodowa;

Introduktory o zwigkszone;j sile (6 K — 16 P);
Prowadnik 0,035” x 180 cm 3,0 mm J

. Prowadnik z trzpieniem nitinolowym 0,018” x 130 cm;

. 21 G x 4,75” (igta do mikronaktucia);

. Igta Tuohy 17 G x 6” i/lub 17 G x 8;

. Igta 18 G x 3,5%;

. Obrotowa zastawka hemostatyczna (Tuohy-Borst);

. 3-drozny zawér odcinajgcy;

. Urzadzenie dynamometryczne kompatybilne z prowadnikami 0,018”;

Strzykawka podcisnieniowa 60 ml;
10 ml stata meska strzykawka;
stata meska strzykawka 3 ml oraz
Cewnik typu pigtail 6 F / 90 cm.

4. Zagrozenia i ostrzezenia
4.1. Ryzyko resztkowe i dzialania niepozadane
Potencjalne reakcje zwigzane ze stosowaniem systemu zamykajgcego LARIAT LAA
obejmujg miedzy innymi reakcje wymienione ponizej:

Tabela 4-1. Potencjalne reakcje

Prawdopodobienstwo w ciagu 30 dni®

Zator powietrzny <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie

na 100
Reakcja alergiczna na srodek <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
kontrastowy, znieczulenie, heparyne® | na 100
Arytmie <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

na 100
Przetoka AVv° 0,5%; 5 oséb na 1000 Ekstremalnie rzadkie
Asystolia <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

na 100
Krwawienie, prawdopodobnie <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
wymagajgce transfuzji na 100
Bradykardia (<30 uderzen/min) <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

na 100
Perforacja lub pekniecie serca® <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

na 100
Tamponada serca® <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie

na 100
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Incydent naczyniowo-moézgowy

<5%, 5 lub mniej osob
na 100

Rzadkie

Bol/dyskomfort w klatce piersiowej

<20%, 20 lub mniej
0s06b na 100

Bardziej czeste

Catkowity lub czesciowy blok serca <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Zastoinowa niewydolno$c¢ serca <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie

(CHF) (nowy poczatek lub na 100

pogorszenie istniejgcej CHF)

Rozwarstwienie tetnicy wiencowej <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Skurcz tetnicy wiencowej <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Zakrzepica tetnicy wiencowej <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100

Smieré¢ <5%, 5 lub mniej oséb | Rzadkie

na 100

Uszkodzenie urzgdzenia/niemoznosc

0,5%; 5 0s6b na 1000

Ekstremalnie rzadkie

usuniecia

Porazenie przepony <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100

Zakrzepica zyt gtebokich <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Dusznos¢ <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100

Stan nagty w trakcie zabiegu <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

wymagajgcy zmiany planowanego na 100

dostepu

Zapalenie wsierdzia <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Krwawienie z nosa <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Wynaczynienie $rodka <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

kontrastowego na 100
Krwawienie z przewodu 0,5%; 5 0s6b na 1000 Ekstremalnie rzadkie
pokarmowego
KrwiakP <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100
Krwiomocz <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100
Hemothorax® 0,5%; 5 oséb na 1000 Ekstremalnie rzadkie

Przerostowe bliznowacenie lub
zakrzepica zyt

<5%, 5 lub mniej os6b
na 100

Rzadkie

Nadcisnienie® <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100
Niedocisnienie® <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

na 100

Jatrogenny ubytek przegrody
miedzyprzedsionkowej

<20%, 20 lub mnigj
os6b na 100

Bardziej czeste

Infekcja, posocznica lub gorgczka® <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie
na 100
Niedokrwienie <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

na 100
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Zawat migénia sercowego (Ml) <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Nowa arytmia inna niz AF <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

wymagajgca leczenia (oprocz na 100

trzepotania prawego przedsionka)

Nowo rozwiniety blok <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie

przedsionkowo-komorowy drugiego
lub trzeciego stopnia wymagajgcy
statego stymulatora

na 100

Bél / dyskomfort

<20%, 20 lub mniej

Bardziej czeste

0s06b na 100

Wysiek osierdziowy* <20%, 20 lub mniej Bardziej czeste
0s06b na 100

Zapalenie osierdzia® <20%, 20 lub mniej Bardziej czeste
0s06b na 100

Wysiek optucnowy? <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100

Odma optucnowa® <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Diugotrwata ekspozycja na <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

promieniowanie fluoroskopowe

na 100

Tetniak rzekomy/tetniak®

0,5%; 5 0s6b na 1000

Ekstremalnie rzadkie

Obrzek ptuc

<5%, 5 lub mniej oséb
na 100

Rzadkie

Niedroznos¢ zyty ptucnej <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie
na 100

Zwezenie zyty ptucnej <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie
na 100

Zatrzymanie aktywnosci elektrycznej | <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie

bez tetna (PEA). na 100

Reakcja na leki/srodki kontrastowe <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Niewydolno$¢ lub niewydolnos$é <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

nerek, prawdopodobnie wymagajgca | na 100

leczenia nerkozastepczego

Niewydolnos¢ lub niewydolnosé <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

oddechowa na 100

Udar — niedokrwienny <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100

Udar — krwotoczny <5%, 5 lub mniej oséb Rzadkie
na 100

Rozejscie sie szwow <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Zatorowo$¢ systemowa <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Powiktania echokardiografii <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

przezprzetykowej (TEE). na 100

Choroba zakrzepowo-zatorowa — <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

serce‘ na 100

Choroba zakrzepowo-zatorowa — <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

pozamdzgowa na 100

Zakrzepica <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

na 100
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Przemijajgcy atak niedokrwienny <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

(TIA) lub inny deficyt neurologiczny na 100

Powiktania transseptalne <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Uszkodzenie zastawek <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Uszkodzenie naczyn <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie
na 100

Powiktania dostepu naczyniowego® <5%, 5 lub mniej osdb Rzadkie
na 100

Reakcje wazowagalne <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie
na 100

Migotanie komor/ czestoskurcz <5%, 5 lub mniej os6b Rzadkie

komorowy na 100

aSzacunkowe prawdopodobienstwo wystgpienia na podstawie obszernego przeszukiwania
literatury klinicznej i formularza swiadomej zgody aMAZE

bSzacowane prawdopodobienstwo wystgpienia na podstawie zgtoszen: <0,1%, mniej niz

1 na 1000; nieprawdopodobne

¢Szacowane prawdopodobiehstwo wystgpienia na podstawie zgtoszen: <0,5% i 20,1%,
miedzy 1 na 200 a 1 na 1000; zdalne

dSzacowane prawdopodobienstwo wystgpienia na podstawie zgtoszen: <1,0% i 25%,
miedzy 1 a 100 i 1 na 200; incydentalnie

Uwaga: Dane generowane na podstawie skarg mogg by¢ zanizone.

4.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
OSTRZEZENIA

PRZED uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukcje.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji, ostrzezeh i przestrég moze prowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu i/lub obrazen pacjenta. Korzystanie z systemu LARIAT RS
powinno by¢ ograniczone do lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu zabiegéw
przezskérnych (np. dostepu osierdziowego i przezprzegrodowego) oraz

w prawidtowym uzytkowaniu systemu

LAA to struktura cienko$cienna. Zachowaé ostroznos¢ podczas uzyskiwania
dostepu do LAA i zaktadania szwu, aby unikng¢ perforacji lub uszkodzenia LAA
powodujgcego krwawienie

Zawsze stosowac standardowe techniki wizualizacji (np. fluoroskopia

i echokardiografia) jako wskazowki podczas przemieszczania dowolnego
urzgdzenia (np. przesuwania, wycofywania i zmiany potozenia), aby
zminimalizowac ryzyko obrazen.

W Zzadnym momencie zadnych elementéw systemu zamykajgcego LARIAT LAA ani
urzgdzen pomocniczych nie nalezy wysuwaé, wycofywaé, obracaé¢ ani przesuwac
w przypadku napotkania oporu bez uprzedniego ustalenia i usuniecia przyczyny.
Manipulacja w przypadku napotkania oporu moze prowadzi¢ do perforacji tkanek
serca, powodujgc krwawienie lub zator.

W Zzadnym wypadku nie nalezy umieszczaé zadnych elementow systemu
zamykajgcego LAA LARIAT ani urzadzen pomocniczych na lub w poblizu
zakrzepow lub innych materiatéw biologicznych/materiatéw, ktére moga sie
przemiesci¢ lub mogg spowodowac zdarzenia zatorowe.

Podczas wprowadzania i utrzymywania urzgdzen w ciele nalezy zawsze stosowaé
odpowiednig ostroznos¢ i standardowe techniki, aby nie wprowadzaé
niepozgdanego powietrza lub substancji do uktadu sercowo-naczyniowego

(np. doktadne ptukanie cewnikéw roztworami izotonicznymi).
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e NIE WOLNO umieszczaé prowadnikéow FindrWIRZ w poblizu materiatéw lub
narzedzi ferromagnetycznych podczas zabiegu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
nieoczekiwanego ruchu urzgdzenia, skutkujgcego perforacjg powodujgcg zmiane
hemodynamiki.

¢ NIE napetnia¢ balonu EndoCATH powyzej maksymalnej objetosci ani za pomoca
urzadzen do napetniania cisnieniowego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
pekniecia balonu, powodujgc uszkodzenie tkanki, krwawienie lub zator.

e NIE WOLNO umieszczaé balonu EndoCATH w LAA, ktére sg mniejsze niz wymiary
balonu (< 20 mm dtugosci i < 15 mm szeroko$ci), poniewaz moze to spowodowac
uraz LAA i krwawienie.

e Do napetniania balonu EndoCATH nalezy uzywaé wylgcznie zalecanych srodkow
do napefniania. NIE uzywac¢ powietrza ani srodkéw gazowych do nadmuchiwania
balonu, poniewaz moze to prowadzi¢ do zatoru powietrznego.

e Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z podejrzeniem lub
rozpoznaniem alergii lub nadwrazliwos$ci na nikiel, ktéry wystepuje w niewielkich
ilosciach w urzgdzeniach zamykajgcych LARIAT RS LAA, FindrWIRZ i SureCUT.

e  WYLACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. NIE WOLNO ponownie uzywag,
przetwarzac ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja mogg
naruszy¢ integralnos¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do awarii wyrobu, co z
kolei moze spowodowac obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub sterylizacja moga rowniez stanowic¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub
spowodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych) z jednego pacjenta na
drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub smierci
pacjenta.

e Sprawdzié wszystkie produkty przed uzyciem. NIE UZYWAC, je$li opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. W przeciwnym razie moze to doprowadzi¢ do infekciji.

e FindrWIRZ i SureCUT zawierajg niewielkg ilos¢ metalicznego stopu kobaltu (nr CAS
7440-48-4) w ilosci od 0,1 do 0,3% wagowych stali nierdzewne;.

o Obserwacja urzgdzen zamykajgcych LARIAT LAA przy uzyciu standardowych
technik wizualizacji (np. fluoroskopii, tomografii komputerowej (CT) i
echokardiografii) przed zabiegiem i w jego trakcie ma zasadnicze znaczenie dla
bezpieczenstwa pacjenta i zapewnienia optymalnego umieszczenia wstepnie
zawigzanej petli szwow.

e W przypadku napotkania oporu podczas wysuwania lub przesuwania systemu
zamykajgcego LARIAT LAA i/lub urzgdzen pomocniczych NIE WOLNO
kontynuowaé, poniewaz moze to spowodowac niezamierzone uszkodzenie tkanki.
PRZERWAC, aby zidentyfikowaé potencjalne przyczyny i odpowiednio zajg¢ sie
przyczynami przed kontynuowaniem.

o Jesliistnieje ryzyko przemieszczenia jakichkolwiek materiatow
biologicznych/materiatéw, PRZERWAC i NIE KONTYNUOWAC procedury
z systemem zamykajgcym LARIAT LAA, poniewaz moze to spowodowac zator lub
perforacje tkanek serca.

e NIE UZYWAC urzadzenia, ktére jest uszkodzone, jego opakowanie jest uszkodzone
lub jest przeterminowane (po ostatnim dniu miesigca waznosci). W przeciwnym
razie moze to doprowadzi¢ do infekgiji.

e Aby unikng¢ powiktan krwotocznych nasilonych przez infuzje heparyny, przed
uzyskaniem dostepu przezprzegrodowego nalezy wykonac catkowity dostep przez
osierdzie.

e Zastosowac¢ konwencjonalng technike dostepu osierdziowego, aby dosta¢ sie do
suchego osierdzia pod kontrolg fluoroskopii i uzyska¢ dostep do osierdzia na
przednio-bocznej czesci serca.

e Przed wprowadzeniem do ciata nalezy upewnic sie, ze przewdd dystalny
EndoCATH jest dobrze przeptukany i nie zawiera powietrza, aby zapobiec zatorowi
powietrznemu
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e Podczas wysuwania urzgdzen poza ostone przezprzegrodowg nalezy zawsze
zachowa¢é odstep > 1 cm miedzy dystalnym korhicem cewnika EndoCATH
a koncowkg magnetyczng FindrWIRZ 0,025” w celu zminimalizowania potencjalnej
perforacji serca.

e NIE WOLNO umieszczaé balonu w LAA o dtugosci < 20 mm i szerokosci <15 mm
(tj. LAA mniejszych niz wymiary balonu), poniewaz moze to spowodowac uraz LAA
i krwawienie.

e NIE WOLNO umieszczaé balonu w LAA, ktére nie pozwalajg na co najmniej 1 cm
odstonigecia prowadnika 0,025”, poniewaz moze to spowodowac uraz LAA
i krwawienie.

e Przed napetnieniem nalezy upewni¢ sie, ze balon jest umieszczony z dala od
zwapniatych blaszek, stentéw lub innych ostrych przedmiotéw/materiatow.
Dodatkowo przed napetnieniem nalezy upewni¢ sig, ze balon nie znajduje sie
czesciowo w ostonie przezprzegrodowej. Kazda z tych sytuacji moze spowodowac
pekniecie balonu i zator.

o Przestrzega¢ zalecanych maksymalnych objetosci napetniania EndoCATH
wynoszacych 1,5 cm3. NIE pompowacé powyzej 1,5 cm3, poniewaz moze to
spowodowacé pekniecie balonu i zator.

¢ Nie nalezy uzywac urzadzenia do napetniania cisnieniowego, poniewaz moze to
spowodowac¢ pekniecie lub fragmentacje balonu lub cewnika lub spowodowac
uszkodzenie $ciany naczynia i/lub peknigcie naczynia.

o Jesdli podczas otwierania i/lub zamykania petli wyczuwalny jest opér, NIE WOLNO
prébowaé naciskac sitownika petli, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
serca i krwawienia. PRZERWAC, aby zidentyfikowaé potencjalne przyczyny
i odpowiednio zajg¢ sie przyczynami przed kontynuowaniem.

e NIE WOLNO ciggna¢ sitownika petli poza punkt zatrzymania urzgdzenia wskazany
symbolem ,—’, poniewaz moze to spowodowaé niezamierzony uraz LAA.

o NIE WOLNO ciggng¢ sitownika petli poza punkt zatrzymania urzgdzenia wskazany
symbolem ,—”, poniewaz moze to spowodowaé niezamierzony uraz LAA.

¢ Aby unikng¢ potencjalnej perforacji, nalezy utrzymywac potgczenie magnetyczne
urzadzenia nasierdziowego FindrWIRZ 0,035” z wsierdziowym FindrWIRZ 0,025”
stabilnie, bez nacisku na urzadzenie nasierdziowe FindrWIRZ 0,035” podczas
wprowadzania i przesuwania urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA przez
koncowke SofTIP.

¢ NIE WOLNO nadmiernie zgina¢, obraca¢, manipulowac i/lub uruchamia¢ petli
podczas przesuwania jej nad docelowg strukturg tkanki, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do przedwczesnego uwolnienia szwu i/lub odtgczenia systemu
magnesow FindrWIRZ. Nadmierna manipulacja w tym czasie moze spowodowacé
posrednie napiecie w FindrWIRZ, powodujgc perforacje LAA.

e NIE WOLNO przekreca¢ ani obracaé urzadzenia w sposob ciggty w jednym
kierunku, aby unikng¢ skrecenia petli i/lub szwu i spowodowania obrazen pacjenta.
NIE obracac¢ urzadzenia o wiecej niz 180 stopni.

o Jesli podczas otwierania i/lub zamykania petli wyczuwalny jest opér, NIE WOLNO
prébowac naciskac sitownika petli, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
serca i krwawienia. PRZERWAC, aby zidentyfikowaé potencjalne przyczyny
i odpowiednio zajg¢ sie przyczynami przed kontynuowaniem.

e Jesli podczas manipulacji FindrWIRZ odfgczy sie, upewnic sie, ze FindrWWIRZ jest
prawidtowo poprowadzony przez petle. Niewtasciwe poprowadzenie FindrWIRZ
przez petle moze prowadzi¢ do fatszywego zamkniecia i nadmiernej manipulacji
tkanka, co moze spowodowac perforacje, skaleczenie lub krwawienie

e Jesli podczas zamykania wyczuwalny jest opor przed osiggnieciem pozycji
zamknietej, NIE WOLNO podejmowac dalszych préb zamykania, poniewaz moze to
spowodowaé zamierzone uszkodzenie tkanki. Oceni¢, czy miejsce zamkniecia nie
zostato przesuniete zbyt przedsionkowo (1. sitownik petli nie cofa sie na tyle daleko,
aby catkowicie zakry¢ znacznik ,-"), ewentualnie zmienic¢ potozenie, jesli to
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konieczne, i przej$¢ do nastepnego kroku. Dalsze stosowanie podczas oporu moze
spowodowac uszkodzenie tkanki miesnia sercowego i krwawienie.

e Jedli urzadzenie zamykajgce LARIAT RS LAA jest unieruchomione, nalezy zwolni¢
urzgdzenie zamykajgce LARIAT RS LAA, aby wyeliminowac site skierowang do
przodu i/lub delikatnie wycofa¢ urzadzenie LARIAT RS LAA z suwakiem
uruchamiajgcym w pozycji otwartej. W przeciwnym razie uwiezione urzgdzenie
moze wymagac¢ dalszej interwenciji medycznej z powodu urazu serca i krwawienia.
Jesli magnesy sg podtgczone, nalezy zawsze upewnic sie, ze wykrywacz
nasierdziowy FindrWIRZ 0,035” jest wysuniety, gdy urzgdzenie zamykajgce LARIAT
RS LAA jest wycofane.

e Brak utrzymania urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA stabilnie i na miejscu
podczas zaktadania i zaciskania szwu moze spowodowac niepowodzenie
zakfadania szwu, izolowania tkanki i moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta

¢ Nalezy unika¢ nadmiernego przesuwania urzadzenia zamykajgcego LARIAT RS
LAA przed i w trakcie rozmieszczania. Urzgdzenie zamykajgce LARIAT RS LAA
powinno naturalnie zakrzywiac sie do miejsca zamknigcia bez widocznego
wypadania urzadzenia, aby unikng¢ uszkodzenia tkanki.

o Wkiadka zwalniajgca szew musi by¢ odpowiednio ustawiona w rowkach urzgdzenia
TenSURE, aby unikngé¢ uszkodzenia tkanki i krwawienia.

e NIE WOLNO dokrecac¢ poza czerwony znak na urzgdzeniu TenSURE (pokazany na
ryc. 5), poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie szwu lub tkanki.

o Wielokrotne zaciskanie szwéw za pomocg urzgdzenia TenSURE przy maksymalnej
sile zaciskania (czerwona linia) moze spowodowac¢ uszkodzenie szwu lub tkanki.

e Nieprzeciecie czerwonej wkiadki zwalniajgcej szew przed usunieciem urzgdzenia
zamykajgcego LARIAT RS LAA moze spowodowac znaczne uszkodzenie tkanki lub
jej wysuniecie.

o Jedli podczas wyjmowania urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA wyczuwalny
jest opdér, NIE WOLNO prébowaé wyjmowacé go na site. Dalsze stosowanie podczas
oporu moze spowodowac uszkodzenie tkanki miesnia sercowego i krwawienie.
PRZERWAC, aby zidentyfikowaé potencjalne przyczyny i zajaé sie odpowiednio
przed kontynuowaniem.

e Sprawdzi¢, czy wkiadka zwalniajgca szew zostata usunieta, petla jest otwarta, szew
jest w petni zalozony, a urzgdzenie jest wolne od ograniczeh anatomicznych lub
ingerencji w instrument. Upewnic sie, ze kaniula SofTIP jest umieszczona w taki
sposob, ze umozliwia usuniecie urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA.

¢ Nie obraca¢ ani nie skreca¢ urzadzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA podczas
wyjmowania z podwigzanej tkanki, poniewaz moze to spowodowac niezamierzony
uraz tkanki i krwawienie.

¢ NIE przekrecac, nie dokreca¢ ani nie wygina¢ nadmiernie urzgdzenia SureCUT,
poniewaz moze to wptyng¢ na zdolnos¢ urzgdzenia do przesuwania sie i/lub ciecia.
Nadmierna manipulacja moze spowodowac, ze urzgdzenie nie bedzie mogto zostac
usuniete i konieczna bedzie dodatkowa interwencja medyczna.

¢ Niepetne uruchomienie uchwytu/sitownika cigcia moze spowodowacé niecatkowite
przeciecie szwu, co moze skutkowac jego pociggnieciem i rozerwaniem LAA.

e Jedli podczas wycofywania wyczuwalny jest opér, NIE WOLNO wycofywac dalej,
poniewaz moze to spowodowaé niezamierzone uszkodzenie tkanki. PRZERWAC,
aby zidentyfikowa¢ potencjalne przyczyny i odpowiednio zajgé sie przyczynami
przed kontynuowaniem. Wycofywanie wbrew oporowi moze prowadzi¢ do
uszkodzenia LAA.
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SRODKI OSTROZNOSCI/PRZESTROGI

System zamykajgcy LARIAT LAA powinien by¢ uzywany wytgcznie przez
przeszkolonych lekarzy, ktorzy przeprowadzajg interwencyjne zabiegi
kardiologiczne.

Przed zabiegiem lekarz powinien oceni¢ ksztatt i rozmiar LAA pod katem
przydatnosci zabiegu.

Proby uzycia urzadzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA w celu podwigzania
struktur LAA poza wymaganiami dotyczgcymi rozmiaru i orientacji mogg zakonczy¢
sie niepowodzeniem procedur.

Zuzy¢ najpdzniej ostatniego dnia miesigca waznosci podanego na opakowaniu
produktu.

NIE WOLNO dotykac urzgdzen za dystalny koniec, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie urzgdzen.

NIE WOLNO obchodzi¢ sie z urzgdzeniem (urzgdzeniami) w sposob, kidéry moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia (np. chwytanie za dystalne konce).

Nalezy unika¢ nadmiernych manipulacji (np. $ciskania) nadmuchanym balonem
EndoCATH, aby go nie uszkodzic¢.

Jesli drut zabezpieczajgcy jest umieszczony w worku osierdziowym, wycofa¢ go

z powrotem do dystalnej koncéwki kaniuli SofTIP, aby unikngé oddziatywania
magnetycznego.

NIE NALEZY nadmiernie uruchamiaé (otwiera¢ i zamykaé) petli urzgdzenia
zamykajgcego LARIAT RS LAA, poniewaz wstepnie zawigzany szew moze
przedwczesnie uwolni¢ sie z petli.

NIE ciggna¢ czerwonej wktadki zwalniania szwu (FOB), poniewaz wstepnie
zawigzany szew moze przedwczesnie uwolnic sie z petli.

Przed zamknieciem i otwarciem petli upewnié sie, ze nie ma w niej Zzadnych innych
struktur anatomicznych ani instrumentow.

Niewielki luz moze wymagac przesuniecia do nasierdziowego FindrWIRZ 0,035”,
aby upewnic sie, ze potgczenie magnesu nie jest przez caty czas naprezone.
Przed zamknigciem petli upewni¢ sig, ze tkanki i instrumenty niebedace celem nie
znajdujg sie w miejscu zamkniecia.

Unika¢ nagtej lub ekstremalnej sity podczas zaktadania szwu, poniewaz szew moze
pekngc.

Podczas zaciskania szwu odciggng¢ urzgdzenie TenSURE prosto do tylu z uchwytu
urzagdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA, aby unikngé uszkodzenia szwu, jak
pokazano na Rysunku 5.

Usuniecie otwartej petli z miejsca zamknigcia moze by¢ trudne, jesli podczas
zaciskania szwu tkanka bedzie sie skleja¢. Podczas wycofywania urzadzenia
zamykajgcego LARIAT RS LAA nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity, a zamiast tego
wykorzysta¢ pozycje kaniuli prowadzgcej SofTIP, aby podnies¢ koncowke
urzadzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA z miejsca zamkniecia w celu
potwierdzenia. Urzgdzenie mozna dodatkowo powoli otwierac¢ i zamykac, aby
uwolni¢ koncowke urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA z nadmiernie zbitej
tkanki.

Jesli podczas wyjmowania urzadzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA wyczuwalny
jest opér, NIE WOLNO prébowaé wyjmowania na site i nalezy przerwac, aby
zidentyfikowa¢ potencjalne przyczyny. Sprawdzi¢, czy wktadka zwalniajgca szew
zostata usunieta, petla jest otwarta, szew jest w petni zatozony, a urzadzenie jest
wolne od ograniczen anatomicznych lub ingerencji w instrument.

W przypadku usuwania urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS LAA bez zaktadania
szwu zaleca sie zamkniecie petli wprowadzajgcej do symbolu ,-” podczas
wyjmowania z SofTIP13
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o Jedli prowadnik nasierdziowy FindrWIRZ 0,035 i petla urzgdzenia zamykajgcego
LARIAT RS LAA nie sg w prawidtowej konfiguracji, prowadnik moze powodowaé
nadmierny opor i potencjalne obrazenia pacjenta podczas wyjmowania przez
kaniule SofTIP.

e Upewni¢ sie, ze po wycofaniu SofTIP13 nadal znajduje sie w przestrzeni
osierdziowej i nie jest cofniety zbyt daleko.

e Upewni¢ sie, ze po wycofaniu SofTIP13 nadal znajduje sie w przestrzeni
osierdziowej i nie jest cofniety zbyt daleko.

e Jedli szew LARIAT RS NIE zostat zatozony, zaleca sie zamkniecie petli do symbolu
,— podczas wyjmowania urzgdzen z kaniuli SofTIP13.

e Ostroznie oddzieli¢ szew od petli i nasierdziowego FindrWIRZ 0,035” podczas
wyjmowania urzgdzenia zamykajgcego LARIAT RS z SofTIP13. Pozwoli to unikngé
splatania lub niezamierzonego naprezenia szwu przymocowanego do LAA.

e Upewni¢ sie, ze szew jest oddzielony od petli i nasierdziowego 0,035” FindrWIRZ,
gdy urzgdzenie zamykajgce LARIAT RS LAA wychodzi z SofTIP13, starajgc sie
upewnic¢, Ze szew nie jest splatany ani przypadkowo naciggniety, poniewaz jest on
nadal bezposrednio przymocowany do LAA.

e NIE WOLNO zdejmowac czerwonej blokady ttoka z przecinaka szwéw SureCUT,
dopoki nie bedzie sie gotowym do przeciecia szwu. Wczesniejsze zdjecie moze
spowodowac przedwczesne przeciecie szwu.

¢ Nie nalezy kontynuowaé wprowadzania urzgdzenia SureCUT, jesli podczas
wprowadzania urzgdzenia do osierdzia napotkany zostanie opor przez szew
urzadzenia.

e Przeciecie wezta szwu moze spowodowac niecatkowite podwigzanie LAA

¢ Potwierdzi¢, ze uchwyt/sitownik ciecia jest zwolniony po uruchomieniu.
Utrzymywanie sitownika w pozyciji ciecia moze powodowac ciggte naprezanie
pozostatego szwu do momentu zwolnienia sitownika.

4.3. Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich
zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA; obejmuje uwagi dotyczace bezpieczenstwa (FSN)), jesli dotyczy

Urzadzenia zamykajgce LARIAT RS LAA, okluzyjny cewnik balonowy EndoCATH,
kaniula prowadzaca SofTIP, przecinak szwéw SureCUT i napinacz szwéw TenSURE
nie byty przedmiotem zadnych dziatan terenowych w zadnym miejscu na swiecie.

W dniu 30 wrzesnia 2016 r. zgtoszono jedno zgtoszenie FSCA dotyczgce urzadzenia
FindrWIRZ, zwigzane z rozwarstwieniem powtfoki prowadnika. Dobrowolne wycofanie
produktu na catym swiecie zostato ogtoszone za posrednictwem powiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa. Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych
zwigzanych z tg wadg. FSCA zostata zgtoszona odpowiedniej jednostce notyfikowane;.
Wszystkie urzadzenia, ktérych dotyczy problem, w UE zostaly uwzglednione i wycofane.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF)

W tej czesci kompleksowo podsumowano wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne
stanowigce dowody kliniczne potwierdzajgce zgodnos¢ z odpowiednimi ogoinymi
wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania, ocene niepozgdanych skutkow
ubocznych oraz dopuszczalnos¢ stosunku korzysci do ryzyka. Zawiera ona
podsumowanie wszystkich danych klinicznych, korzystnych, niekorzystnych i/lub
niejednoznacznych.
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5.1. Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowaznego, jesli

dotyczy

Zgodnosc¢ urzgdzen zamykajgcych LARIAT RS LAA (kody produktow LARIAT45

i LARIAT50) zostata oceniona przez jednostke notyfikowang na podstawie
réownowaznosci. Wykazano réwnowaznosc¢ z urzgdzeniem LARIAT+. LARIAT+ byto
urzgdzeniem do zaktadania szwoéw poprzedniej generacji, wyprodukowanym przez firme
SentreHEART (przejeta przez AtriCure) i posiadajgcym oznaczenie CE pod nazwag
MDD. W Eudamed nie ma dostepnego podstawowego kodu UDI-DI ani SSCP dla
urzadzenia LARIAT+. Dowody kliniczne dotyczgce rownowaznego urzgdzenia LARIAT+
przedstawiono w wieloosrodkowym, obserwacyjnym badaniu klinicznym, ktére

podsumowano w Tabeli 5-1.

Dwa dodatkowe badania kliniczne obejmowaty dane dotyczgce rownowaznego
urzgdzenia LARIAT+ i przedmiotowych urzadzen zamykajgcych LARIAT RS LAA
(kody produktow LARIAT45, LARIATS50). Wyniki prospektywnego, randomizowanego,
kontrolowanego badania klinicznego aMAZE oraz prospektywnego badania
rejestracyjnego podsumowano w punkcie 5.2 w Tabelach 5-2 i 5-3.

Jak pokazano w Tabeli 5-1, w wieloosrodkowym badaniu obserwacyjnym opisano
zastosowanie systemu LARIAT+ u 141 pacjentow?. Autorzy doszli do wniosku, ze ich
doswiadczenie z systemem LARIAT+ wykazato, ze podwigzanie LAA jest wykonalne
i ze prospektywne kohorty i dluzsza obserwacja sg uzasadnione w celu oceny
bezpieczenstwa i skutecznos$ci profilaktyki choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Tabela 5-1: Podsumowanie wieloosrodkowego europejskiego badania LARIAT+*

Identyfikacja badania

Zbiorowe europejskie badania z podwigzywaniem
szwow uszka lewego przedsionka za pomocg
urzgdzenia LARIAT+

Tilz et al. EP Europace 2020.

Identyfikacja wyrobu

LARIAT+

Balon EndoCATH

Balon FindrWIRZ

Urzgdzenie TenSURE
Przecinarka do szwéw SureCUT

Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

Zamkniecie LAA

Cele badania

1) okres$lenie skutecznosci zamkniecia LAA
urzgdzeniem LARIAT+; 2) ocena bezpieczenstwa
proceduralnego i 30-dniowego okotozabiegowego;
oraz 3) uzyskanie wstepnej obserwaciji klinicznej.

Projekt badania i czas
trwania obserwac;ji

Wieloosrodkowe badanie obserwacyjne; badanie
obrazowe LAA: 181+ 72 dni; obserwacja kliniczna:
180+ 104 dni

Pierwszorzedowe i
drugorzedowe punkty
koncowe

Zobacz cele badania

Kryteria
wiaczenialwylaczenia przy
wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia: 1) ukonczone 18 lat;

2) niezastawkowe AF; 3) co najmniej jeden czynnik
ryzyka udaru zatorowego (wynik CHADS: co
najmniej 1 lub CHA2DS2-VASc co najmniej 2;

4) pacjent niekwalifikujgcy sie do leczenia doustnymi
lekami przeciwkrzepliwymi (OAC) (niestabilny
poziom miedzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego, niezgodny, przeciwwskazany)
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lub niewydolnos¢ OAC (choroba zakrzepowo-
zatorowa podczas leczenia OAC) lub jako czes¢
strategii zamkniecia LAA z izolacjg zyt ptucnych
(PVI1) w objawowym AF opornym na leki
antyarytmiczne; oraz 5) oczekiwana dtugos¢ zycia
> 1 rok. Wykluczenie: 1) znana historia zapalenia
osierdzia, radioterapii klatki piersiowej lub
kardiochirurgii; 2) klatka piersiowa lejkowata;

3) niedawno przebyty zawat miesnia sercowego
w ciggu ostatnich 3 miesiecy; 4) wczesniejszy
incydent zatorowy w ciggu ostatnich 30 dni;

5) objawy niewydolnosci serca IV klasy
czynnosciowej wedtug New York Heart Association
(NYHA); oraz 6) frakcja wyrzutowa lewej komory
(LVEF) <30%.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikéw

141

Populacja badana

Wiek (lata): 70,4 £ 12,2
Pacjentki/pacjenci ogétem: 62/141 (44,0%)
Typ AF:
e Napadowy: 67/141 (47,5%)
e Uporczywy: 30/141 (21,3%)
o Diugotrwale utrzymujacy sie: 44/141
(31,2%)
Pacjenci z przebytym udarem/catkowita liczba
pacjentéw: 13/141 (9,2%)
Pacjenci, u ktérych wystgpito krwawienie
w przesztosci/catkowita liczba pacjentow: 30/141
(21,3%)
Wynik CHA2DS2-VASC: 3 [2; 4]
Powdd podwigzania LAA:
e Przeciwwskazania/nietolerancja OAC:
113/141 (80,1%)
Zapobieganie powstawaniu zakrzepow w LAA po
izolacji elektrycznej LAA:
e 23(16,3%)
e \Wspomaganie izolacji zyt ptucnych (PVI):
5 (3,5%)

Podsumowanie metod
badawczych

Dostep do osierdzia wykonywano za pomocg igty do
mikronakitucia o rozmiarze 21 z lub bez dostepu
z iglg teleskopowg o rozmiarze 18. Wykonano
cewnikowanie przezprzegrodowe i angiografie LAA.
Drut magnesu wsierdziowego i cewnik balonowy
EndoCATH umieszczono w przednim gérnym LAA.
Magnes nasierdziowy wprowadzono przez ostone
nasierdziowg i potgczono z magnesem
wsierdziowym. LARIAT wprowadzano przez ostone
nasierdziowg nad drutem magnesu nasierdziowego.
Ujscie LAA zweryfikowano za pomoca balonu
umieszczonego w uj$ciu LAA i zamknieto petle. Szew
zostat uwolniony z petli i zacisniety za pomocag
urzgdzenia TenSure. Szew zostat przeciety za
pomoca urzadzenia do ciecia szwéw. Powodzenie
zamkniecia LAA zdefiniowano jako brak wycieku
kontrastu na lewym atriogramie i strumienia <5 mm,
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co uwidoczniono za pomoca kolorowego Dopplera na
TEE. Zamkniecie LAA zostato potwierdzone przez
TEE po 30-90 dniach i 6-12 miesigcach po
podwigzaniu.  Niecatkowite =~ zamkniecie = LAA
zdefiniowane jako przeptyw z kolorowym Dopplerem
>5 mm. Obserwacja kliniczna trwata 1, 3, 12 miesiecy
po podwigzaniu LAA.

Podsumowanie wynikow

Ostre zamkniecie: Ostre zamkniecie lewego
przedsionka uzyskano u 97,9% (138/141)
pacjentéw, a catkowite ostre zamkniecie bez
przecieku u 130/138 (94,2%). Trzech pacjentéw
(2,1%) nie zostato poddanych operacji z powodu
zrostu osierdzia (istniejacego), powiktan zwigzanych
z dostepem do osierdzia oraz mnogich tylnych
ptatéw LAA.

TEE: 103 (74,6%) pacjentéw miato kontrolne TEE
$rednio 181+/-72 dni po podwigzaniu. 100/103
(97,1%) LAA zostato zamknietych bez przeciekow
>5 mm. W 81 (78,6%) przypadkach nie byto
wyciekéw lub przecieki <2 mm. W 19 przypadkach
(18,4%) wystagpity przecieki 22 mm i <5 mm.

Skrzeplina w LAA stwierdzona po podwigzane;j
stronie przedsionkowej kikuta LAA u 2 pacjentow
(1,9%) w 1-3 miesigcu TEE; ustapili po
zastosowaniu OAC i zaden z nich nie miat przecieku
ani zdarzenia zakrzepowo-zatorowego.

Obserwacja kliniczna byta dostepna u 111
pacjentéw ze srednig 180 +/- 104 dni. Dwéch
pacjentéw (1,8%) miato TIA oraz 4 i 7 miesieczng
obserwacje (nie zaobserwowano przeciekow LAA).
Dwdéch pacjentéw zmarto z przyczyn niezwigzanych
z urzgdzeniem lub zabiegiem (jeden wstrzas
septyczny i jedna choroba nowotworowa).

Uwzgledniono powazne zdarzenia niepozgdane
w ciggu 30 dni (n=4, 2,8%):

e Perforacja prawej komory z sterowalng
pochewka, ktéra doprowadzita do
tamponady, ktéra doprowadzita do udaru
podczas operaciji

e Odma optucnowa wymagajgca rurki do
klatki piersiowej

e Krwawienie z pachwiny wymagajgce
transfuzji (istniejgce wczesniej niskie
wartosci hemoglobiny)

e Po6zny wysiek osierdziowy >500 cm3
wymagajgcy drenazu

Powiktania zwigzane z urzgdzeniem (n=2, 1,4%):

e 2 przypadki perforacji LAA za pomocg
FindrWIRZ, ktére ustgpity po zakonczeniu
podwigzania i nie miaty ostrych ani
odlegtych konsekwencji
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Drobne zdarzenia niepozadane (n=19, 13,5%)
e 1 odma optucnowa bez koniecznosci
leczenia
e 1 powierzchowne krwawienie
podksiezycowe
e 3 wysieki osierdziowe, 2 wymagajgce
naktucia osierdzia)
1 tetniak rzekomy (zabieg zachowawczy)
4 wysieki optucnowe (bez interwenc;ji)
e 8 zapalenie osierdzia >2 dni (leczenie
zachowawcze) 1 przetoka tetniczo-zylna
(nie wymaga interwencji)
Ograniczenia badania e Lokalne kryteria wtgczenia stosowane do oceny
LAA do podwigzania
e Zdarzenia zgtaszane przez uzytkownika
¢ Obserwacja kliniczna mogta mie¢ miejsce
u lekarza kierujgcego
e Dwa wysieki osierdziowe wymagaty interwenciji,
ale zostaly sklasyfikowane jako niewielkie
wedtug monachijskiego konsensusu LAA
e 74,6% pacjentow miato dostepne kontrolne TEE

Wszelkie braki w wyrobie Nie zgtoszono zadnego.
lub wymiana wyrobu
zwigzane z
bezpieczenstwem lub
dzialaniem podczas badania

5.2. Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badan wyrobu przed
przyznaniem znaku CE, jesli dotyczy

Badanie aMAZE (NCT02513797) to prospektywne, wieloosrodkowe, randomizowane (2:1)
badanie majgce na celu ocene bezpieczenstwa i skutecznoéci systemu zamykajgcego LARIAT
LAA z urzadzeniami zamykajgcymi LARIAT+ i LARIAT RS w celu przezskérnej izolaciji

i podwigzania LAA z lewej strony atrium jako uzupetnienie planowanej ablacji cewnika do izolacji
zyt ptucnych (PVI) w leczeniu pacjentéw z objawowym przetrwatym lub dtugotrwatym przetrwatym
migotaniem przedsionkow.

Gtéwnymi wynikami badania aMAZE byty:

e Pierwotne bezpieczenstwo osiggnieto ze wskaznikiem MAE wynoszacym 3,4% w ciggu
30 dni, co byto ponizej wczesniej okreslonego celu bezpieczenstwa.

o Pierwotna skuteczno$¢ nie osiggneta punktu koncowego wyzszosci z brakiem arytmii
przedsionkowych po 12 miesigcach wynoszgcego 64,3% dla LARIAT + PVI1i 59,9% dla
samego PVI, réznica 4,3% (95% Bayesowski przedziat ufnosci: -4,2, 13,2); Bayesowskie
prawdopodobienstwo pdzniejsze = 0,835; przewaga nie zostata osiggnieta

e Techniczny sukces zamkniecia byt wysoki i 80%, 75% i 84% pacjentéw wykazato
catkowite zamkniecie (resztkowa komunikacja 0 mm) w trybie ostrym (po podwigzaniu
LARIAT), po 30 dniach obserwacji (po LARIAT) i po 12-miesigczna obserwacja (po PVI).
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Tabela 5-2. Badanie kliniczne aMAZE?

Identyfikacja badania

Badanie aMAZE (przedstawione na spotkaniu American
Heart Association, listopad 2021 r.)

Identyfikacja wyrobu

o LARIAT+

e Urzadzenie zamykajgce LARIAT RS LAA (kod
produktu: LARIAT45)

e Urzadzenie zamykajgce LARIAT RS LAA 50 mm

(kod produktu: LARIAT50)

Okluzyjny cewnik balonowy EndoCATH

Kaniula prowadzaca SofTIP

System prowadnikéw FindrWIRZ

Napinacz szwéw TenSURE

Przecinarka do szwow SureCUT

Przewidziane
zastosowanie
wyrobu w badaniu

Przezskorne podwigzanie LAA jako uzupetnienie
planowanej izolacji zyt ptucnych w leczeniu pacjentéw
Z objawowym przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym AF

Cele badania

Wykazanie zdolno$ci systemu zaktadania szwow

LARIAT do:

e przezskornego izolowania i podwigzywania
LAA od LA jako uzupetnienia planowanej
ablacji przez cewnik PVI w leczeniu pacjentéw
z objawowym przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym AF;

e wykazanie, ze dodatkowa procedura
przezskérnego podwigzania LAA nie powoduje
niedopuszczalnego ryzyka wystgpienia
powaznych zdarzen niepozgdanych w
okreslonej populacji pacjentow; i ocenic brak
epizodéw AF przez 12 miesiecy po PVI.

Projekt badania i
czas trwania

Prospektywne, wieloosrodkowe, randomizowane (2: 1)
kontrolowane badanie z adaptacyjnym Bayesowskim

punkty koncowe

obserwaciji projektem wyzszosci. Obserwacija trwata 12 miesiecy.
Pierwszorzedowe i Gtéwny punkt koncowy skutecznosci:
drugorzedowe e Brak migotania przedsionkéw >30 sekund po

12 miesigcach od ablacji przez cewnik PVI,
oceniany za pomoca 24-godzinnego monitorowania
metodg Holtera lub monitorowania zdarzen
objawowych

Gtéwny punkt koncowy bezpieczenstwa:

e Zbidr powaznych zdarzeh niepozgdanych
zwigzanych z urzadzeniem i/lub zabiegiem (SAE)
30 dni po zabiegu LARIAT w poréwnaniu
z wczesniej zdefiniowanym celem skutecznosci

Sukces techniczny:

e Zamkniecie/stopien resztkowej komunikacji miedzy
LARIAT a LAA oceniane bezposrednio po zabiegu
LARIAT (ostre), 30 — 45 dni po LARIAT
i 12 miesiecy po ablacji cewnika PVI.
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Kryteria
wiaczenia/wytaczenia
przy wyborze
uczestnikéw

Kryteria wigczenia: Wiek 218 lat i <80 lat; objawowe
uporczywe lub diugotrwate uporczywe AF (od 7 dni do
<3 lat); nieskuteczny co najmniej 1 lek
przeciwarytmiczny klasy I/lll; oczekiwana dlugosc¢ Zycia
=1 rok

Kluczowe kryteria wykluczenia: Uprzednie otwarcie
osierdzia lub wejscie do przestrzeni osierdziowej;
wczesniejsza procedura ablacji AF nasierdziowej lub
wsierdziowej; zmierzona srednica LA >6 cm;
udokumentowany udar zatorowy, TIA lub podejrzenie
zdarzenia neurologicznego w ciggu 3 miesiecy przed
planowang interwencja, aktualnie wykazuje objawy
niewydolnosci serca IV klasy

Wszystkie kryteria wykluczenia, patrz
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02513797

Liczba
zakwalifikowanych
uczestnikéw

610

Populacja badana

Wiek: 66,6 + 8,12 lat

Kobiety: 164 (27%)

BMI (kg/m2): 31,29 +4,55

Klasa NYHA 1I-111: 200 (33%)
Klasyfikacja AF:

7 dni do <6 miesiecy: 465 (79%)

26 miesiecy do <12 miesiecy: 54 (9%)
212 miesiecy do 3 lat: 67 (11%)
Objetosc¢ lewego przedsionka 137,55+38,85
Nadcisnienie: 506 (83%)

Cukrzyca: 123 (20%)

Podsumowanie
metod badawczych

Pacjenci przydzieleni losowo w stosunku 2:1 do LARIAT
+ izolacja antralna zyt ptucnych (LARIAT + PVI) lub
sama PVI. PVI wykonano z irygowang koncéwka,
czestotliwoscig radiowa, sitg kontaktu, komercyjnie
zatwierdzonym cewnikiem. Trzydziesci dni po
podwigzaniu LARIAT u pacjentéw wykonano TEE

w celu oceny zamknigecia i oceniono zdarzenia zwigzane
z bezpieczenstwem. Nastepnie pacjent miat PVI.
Zastosowano 90-dniowy okres $lepej proby. Po

12 miesigcach od PVI oceniono skutecznos$¢ i ponownie
oceniono zamkniecie LARIAT za pomocg TEE.

Podsumowanie
wynikow

Podstawowa skutecznosé:

Brak arytmii przedsionkowych przez 12 miesiecy:
LARIAT+PVI: 64,3%

Sam PVI: 59,9%

Roznica: 4,3% (95% Bayesowski Cl: -4,2, 13,2)
Bayesowskie prawdopodobiehstwo pdzniejsze = 0,835;
przewaga nie zostata osiggnieta

Podstawowe bezpieczenstwo: Odsetek powaznych

zdarzen niepozadanych w ciggu 30 dni wynidst 3,4%

(95% Bayesowski przedziat ufnosci: 2.0, 5.0)

e n=3(0,8%) powazny uraz serca/struktur
zwigzanych z sercem wymagajgcy interwencji
chirurgicznej
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o n=8 (2,2%) krwawienie (=2 koncentrat krwinek
czerwonych [PRBC]) w 1-2 dobie pooperacyjnej;
struktura narzgdu/uraz wymagajgcy interwenciji lub
Smiertelny

¢ n=1(0,3%) uszkodzenie naczyn wymagajgce
leczenia chirurgicznego, przyjecia do szpitala lub

PRBC
Techniczny Podwigzanie | 30 dni po 12
sukces po LARIAT LARIAT miesiecy
zamkniecia po PVI
LAA -
komunikacja
szczgtkowa
0 mm 80% 75% 84%
<1+1mm 87% 81% 85%
<3 mm 94% 89% 93%
<5 mm 99% 99% 99%

Ograniczenia
badania

Wszystkie osrodki w USA.

Wszelkie braki w
wyrobie lub wymiana
wyrobu zwigzane z
bezpieczenstwem
lub dziataniem
podczas badania

Cztery (4) obserwacje zwigzane z urzgdzeniem LARIAT
Suture Delivery: Zadna z obserwacji nie spowodowata
AE ani nastepstw klinicznych. Jedna (1) obserwacja
urzadzenia dotyczyta przecinaka szwoéw SureCUT:
wadliwe urzgdzenie zostato wymienione, a procedury
przebiegaty zgodnie z planem. Obserwacja nie
spowodowata AE ani nastepstw klinicznych. Dwie (2)
obserwacje urzadzen dotyczyty prowadnika FindrWIRZ:
urzgdzenia, ktérych dotyczyt problem, zostaty
wymienione, a procedury przebiegaty zgodnie z planem.
Jedna (1) zgtoszona obserwacja proceduralna
doprowadzita do zdarzenia niepozgdanego, ktére
ustgpito bez nastepstw. Nie zgtoszono nieprawidiowej
pracy urzadzenia. Druga obserwacja byta bez
nastepstw klinicznych.

System zamykajacy LARIAT LAA z urzgdzeniem zamykajacym LARIAT RS LAA (kod produktu:
LARIAT45) lub LARIAT+ zastosowano w prospektywnym, obserwacyjnym, nierandomizowanym
badaniu oceniajgcym wykonalno$¢ podwigzania LAA w potgczeniu z hybrydowg ablacjg
nasierdziowo-wsierdziowg o czestotliwosci radiowej*. W badaniu tym opisano nagte zamkniecie
LAA i po 1-3 miesigcach od zabiegu, a takze powazne zdarzenia niepozgdane w ciggu 30 dni.

Wyniki podsumowano w Tabeli 5-3.
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Tabela 5-3. Podsumowanie badania LARIAT LAA Exclusion System (LARIAT+/RS)
z hybrydowa procedura ablacji pod wyrostkiem mieczykowatym*

Identyfikacja badania

Subxiphoid hybrid epicardial-endocardial atrial
fibrillation ablation and LAA ligation: Initial Sub-X
Hybrid MAZE Registry Results

Ellis et. al., JACC: Clin Electrophysiol 2020.

NCT04148625 w clinicaltrials.gov

Identyfikacja wyrobu

e Urzadzenie zamykajgce LARIAT RS LAA (kod
produktu: LARIAT45) lub LARIAT+

e FindrWwIRZ

e  SofTIP

Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

Zamkniecie LAA

Cele badania

Zgtaszanie wstepnego bezpieczenstwa

i skutecznosci nowej ablacji hybrydowej pod
wyrostkiem mieczykowatym nasierdziwo-
wsierdziowej AF i podejscia do podwigzania LAA
w leczeniu utrzymujgcego sie lub dlugotrwatego
migotania przedsionkow

Projekt badania i czas
trwania obserwac;ji

Prospektywna, obserwacyjna, nierandomizowana,
wykonalno$c¢

Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Pierwszorzedowe punkty koncowe: 1. Brak AF >30
sekund [Przedziat czasowy: 12 miesiecy]; 2.
Wczesniej okreslone 30-dniowe okotozabiegowe
powazne zdarzenia niepozgdane na podstawie
monachijskiego dokumentu konsensusu LAA i
zatwierdzonego przez amerykanskg Agencje ds.
Zywnosci i Lekéw badania klinicznego aMAZE

Kryteria
wiaczenialwylaczenia przy
wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia: 1) wiek 18 lat lub starsi;

2) objawowe trwate (utrzymujace sie migotanie
przedsionkow przez >7 dni), diugotrwate
utrzymujgce sie (>1 rok, ale <3 lata) lub trwate
(>3 lata) niezastawkowe migotanie przedsionkow;
3) niepowodzenie co najmniej 1 leku
przeciwarytmicznego klasy | lub klasy IlI lub
wczesniejszej procedury PVI; 4) obecnosé co
najmniej 1 czynnika ryzyka udaru zatorowego
(CHADS: punktacja 1); oraz 5) oczekiwana
dtugos¢ zycia wynoszaca co najmniej 1 rok.
Kryteria wykluczenia: 1) historia ostrego lub
przewleklego zapalenia osierdzia; 2) historia
kardiochirurgii; 3) Pectus excavatum; 4) niedawny
zawat miesnia sercowego (w ciggu 3 miesiecy);
5) wczesniejsze zdarzenie zatorowe w ciggu
ostatnich 30 dni; 6) Objawy niewydolnosci serca
klasy funkcjonalnej IV NYHA; (7) LVEF <30%; oraz
8) napromieniowanie Kklatki piersiowej. Dodatkowe
kryteria wykluczenia na podstawie anatomii LAA
uzyskane przy uzyciu angiografii tomografii
komputerowej bramkowanej kontrastem
obejmowaly: 1) szerokos¢ LAA >45 mm; 2) wyzej
zorientowane LAA z wierzchotkiem LAA
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skierowanym za tetnice ptucng; 3) dwuptatowe lub
wieloptatowe LAA, w ktérym platy byly
zorientowane w réznych ptaszczyznach
przekraczajgcych 45 mm; oraz 4) obrécone z tytu
serce.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikéw

N=33

Populacja badana

Wiek (lata): 64 £ 9

Mezczyzni: 25 (76%)

Nadcisnienie: 22 (73%)

Cukrzyca: 7 (23%)

CHF/MI: 9 (31%)

TIA/udar mozgu: 4 (11%)

Wynik CHA2DS2-VASc: 2,6 + 1,6

Wynik HAS-BLED: 1,6 +1,2

LVEF (%): 51 + 10

Rozmiar lewego przedsionka (LA) (mm): 45 + 11
Typ AF:

Trwate (>7 dni): 9 (27%)

Trwate (>3 miesigce do 1 roku): 20 (60%)
Dtugotrwate (>1 rok): 1 (3%)

State (>3 lata): 3 (9%)

Liczba wczes$niejszych procedur PVI 1,4 + 0,7
Liczba pacjentéw z PVI w przesztosci: 9 (39%)

Podsumowanie metod
badawczych

Pacjenci otrzymali zestaw zmian podobnych do
MAZE: PVI, tylna $ciana LA, podwigzanie LAA

i prawostronna linia ciesni trojdzielno-zylne;j.
Podwigzanie LAA wykonano za pomocg LARIAT;
U 20/33 pacjentow koszulka prowadnika nasierdzia
prowadzona byta przez okno osierdzia pod
wyrostkiem mieczykowatym, podczas gdy

u pozostatych 13 zastosowano przezskérne
podejscie pod wyrostkiem mieczykowatym po
ablacji nasierdzia. U dwdch pacjentéw LAA
podwigzano wytgcznie za pomocg podejscia
epikardialnego z bezposrednig wizualizacjg LAA.
Ablacje nasierdzia przeprowadzono za pomocg
podejscia pod wyrostkiem mieczykowatym do okna
osierdziowego. Ablacje wsierdzia przeprowadzono
jednoczesnie u 20 pacjentéw i u 13 pacjentow. Po
zabiegu pacjenci otrzymywali kolchicyne dwa razy
dziennie przez 2 tygodnie i NLPZ, z powodu
objawdw zapalenia osierdzia. OAC kontynuowano
w ciggu 2 dni od jednoczesnego leczenia
podskérnego lub nieprzerwanie w procedurach
etapowych. Obserwacja kliniczna trwata 1, 3, 6 i 12
miesiecy, po czym byta corocznie lub jesli wystgpity
objawy.

Podsumowanie wynikéw

Zamkniecie LAA: U wszystkich 33 pacjentéw
stwierdzono ostre zamknigcie LAA potwierdzone
angiografig LA i/lub dopplerem przeptywu koloru
TEE.
TEE/CTA wykonano 1-3 miesigce po podwigzaniu
LAA

e Brak wyciekow >5 mm
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e 6 pacjentéw (18%) miato wycieki 1-5 mm
(5/6 przeszto podwigzanie LAA przez okno
osierdziowe)

o lzolacja elektryczna zostata
utrzymana u 5/6 pacjentéw
z wyciekami

o Cztery wycieki zamkniete za
pomocg urzgdzenia okluderowego
i jeden wyciek zamkniety
samoistnie

Zdarzenia bezpieczehstwa (wystepujgce po
podwigzaniu LAA i ablacji nasierdzia):

e W ciggu 7 dni nie wystgpity Zadne ostre
powiktania okotozabiegowe.

¢ U jednego pacjenta wystgpita ostra
niewydolnos¢ nerek, ktéra ustgpita bez
leczenia.

o Trzy pdzne zdarzenia niepozgdane
wystgpity miedzy 2-4 tygodniami.

o Jeden pacjent miat przepukling
nacietg, ktéra zostata chirurgicznie
naprawiona.

o U dwdch pacjentéw rozwinat sie
wysiek osierdziowy wymagajgcy
perikardiocentezy z krétkotrwatg
kolchicyng i NLPZ.

Ograniczenia badania e Zmiany w protokole proceduralnym
(gtébwnie procedury towarzyszace
i etapowe)

e Mieszana populacja badanych

e Brak dtugoterminowego ciggtego
monitorowania u wszystkich pacjentéw pod
katem wynikéw rytmu

Wszelkie braki w wyrobie lub | Nie zgtoszono zadnego.
wymiana wyrobu zwigzane z
bezpieczenstwem lub

dzialaniem podczas badania

5.3. Podsumowanie zebranych danych klinicznych z innych zrédel, jesli dotyczy

W ponizszych badaniach wykorzystano wczesniejsze generacje urzgdzeh zamykajgcych
LARIAT RS LAA. Urzagdzenia LARIAT do dostarczania szwoéw stosowane w badaniach
w tej sekcji nie sg urzgdzeniami LARIAT+ ani przedmiotowymi urzgdzeniami LARIAT45

i LARIAT50. Tozsamos$¢ urzgdzen jest wymieniona zgodnie z opisem w opublikowanej
literaturze.

Podwiazanie i ablacja lewego przedsionka w rejestrze trwatych AF (LAALA-AF)®
Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, obserwacyjne badanie rejestrowe

w celu oceny wptywu dodania procedury systemu zamykania LAA (LARIAT) do
konwencjonalnej ablacji AF u pacjentéw z utrzymujgcym sie migotaniem przedsionkow
w okresie od stycznia 2012 r. do grudnia 2013 r. W badaniu podano rowniez wskazniki
zamkniecia LAA i zdarzenia zwigzane z bezpieczenhstwem, jak pokazano w Tabeli 5-6.
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Tabela 5-4. Podsumowanie kliniczne rejestru LAALA-AF®

Identyfikacja badania

Rejestr LAALA-AF
Lakkireddy et al. 2016

Identyfikacja wyrobu

System LARIAT

Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

Aby zamkng¢ LAA

Cele badania

Celem niniejszej pracy byta ocena wptywu dodania
procedury zamykania lewego przedsionka (LAA) do
konwencjonalnej ablacji migotania przedsionkéw (AF)
u pacjentéw z uporczywym migotaniem przedsionkow.

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Prospektywne, wieloosrodkowe badanie obserwacyjne
pacjentéw skierowanych do ablacji uporczywego
migotania przedsionkdw, ktérzy przeszli zabieg
LARIAN, a nastepnie wykonano u nich ablacje lub tylko
ablacje. Protokoét zostat zatwierdzony we wszystkich
instytucjonalnych IRB. Pacjenci byli wtgczani od
stycznia 2012 r. do grudnia 2013 r. Pacjentéw
obserwowano przez co najmniej 1 rok.

Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Pierwszorzedowym wynikiem oceny byt brak
tachykardii przedsionkowej (AT) lub AF podczas
pierwszego 1 roku stosowania lekéw antyarytmicznych
(AAD) (po pierwszych 2 miesigcach okresu wygaszania
po ablacji).

Kryteria wiaczenia/wylaczenia
przy wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia: 1) wiek 18 lat lub starsi; 2) trwate
niezastawkowe AF; 3) co najmniej 1 czynnik ryzyka
udaru zatorowego (CHADS221); oraz 4) oczekiwana
dtugosé¢ zycia wynoszaca co najmniej 1 rok.
Wykluczenie: 1) historia kardiochirurgii; 2) niekorzystna
anatomia klatki piersiowej (Pectus excavatum);

3) niedawny zawat miesnia sercowego (w ciggu

3 miesiecy); 4) zdarzenie zatorowe w ciggu ostatnich
30 dni; 5) objawy niewydolnosci serca klasy
funkcjonalnej IV NYHA,; oraz 6) historia
napromieniowania klatki piersiowej. Kryteria
wykluczenia oparte na anatomii LAA obejmowaty:

1) szerokos¢ LAA >40 mm; 2) wyzej zorientowane LAA
z wierzchotkiem LAA skierowanym za pien; 3)
dwuptatowe LAA lub wieloptatowe LAA, w ktérych ptaty
byty zorientowane w réznych ptaszczyznach
przekraczajgcych 40 mm; oraz 4) obrécone z tytu
serce.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

156 przesiewowych, 18 wykluczonych
69 leczonych ablacjg PVI metodg LARIAT+;
69 leczonych samg ablacjg PVI

Populacja badana

Dorosli pacjenci z uporczywym migotaniem
przedsionkow

Grupa LARIAT (N=69):

Wiek: 67 £ 10 lat

Mezczyzni: 48 (70%)

CHADS:2: 2,46 + 1,30

CHA2DS2-VASC: 3,68 + 1,64
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Podsumowanie metod
badawczych

Po wykluczeniu 18 pacjentéw, ktorzy nie kwalifikowali
sie do zamkniecia systemem LARIAT, 69 pacjentéw
poddano zabiegowi LARIAT. Nastepnie pacjenci
przeszli konwencjonalny zabieg ablacji AF (gtéwnie
PVI) co najmniej 30 dni pdzniej. Takg samg liczbe
pacjentéw z migotaniem przedsionkéw z uporczywym
migotaniem przedsionkéw poddawanych tylko ablacji
migotania przedsionkOw w tym samym przedziale
czasowym wykorzystano jako grupe kontrolng.
Procedura LARIAT zostata przeprowadzona za pomocg
systemu zamykajgcego LARIAT LAA. Ablacja AF w obu
grupach sktadata sie z PVI z dodatkowg ablacjg wedtug
uznania operatora. Pacjenci obserwowani w 2-, 6-i 12-
miesiecznym okresie po zabiegu na wizyty Kliniczne.

Podsumowanie wynikow

Niepowodzenia leczenia: 0/69 (0%) dla podwigzania
LARIAT

Ostre zamkniecie: Catkowite: 100% (wyciek <1 mm
przez Dopplera)

Dwadziescia (20) miato maty szczgtkowy kikut
($rednio 3,1 mm).

90-dniowe zamkniecie: Catkowite: (bez wycieku):
62 (90%)
Nieszczelnosci (€5 mm): 7 (10%)

Ostre powiktania z procedurg LARIAT:
Wszystkie: 3/69 (5%)

. 1 naktucie prawej komory (leczenie
zachowawcze)

. 1 wysiek optucnowy (thoracentesis)
. 1 krwiak pachwiny (bez operaciji)

Brak AF/AT po 1 roku przerwy od AAD wynosito 65%
w grupie LARIAT plus ablacja w poréwnaniu do 39%
w grupie tylko ablacji ([=0,002).

Ograniczenia badania

e Nierandomizowane

e Charakterystyka pacjentéw réznita sie w
zalezno$ci od grupy

e Stosunkowo mate badanie

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane z
bezpieczenstwem lub

dziataniem podczas badania

Nie zgtoszono

Podsumowanie wieloosrodkowego badania klinicznego grupy roboczej LARIAT®
W latach 2011-2015 18 osrodkéw przyczynito sie do rejestru nasierdziowego
podwigzania LAA u 712 kolejnych pacjentow, koncentrujgc sie na powiktaniach i
wskaznikach wyciekow. Wyniki podsumowano w Tabeli 5-7. W badaniu opisano
zmniejszenie liczby ostrych powiktan po uzyciu igty mikropunkcyjnej w celu uzyskania
dostepu do osierdzia oraz zmniejszenie opdznionych powiktan zwigzanych ze
stosowaniem kolchicyny. Na podstawie tego badania badacze doszli do wniosku, ze
procedura LARIAT miata akceptowalne ryzyko proceduralne i skutecznie zamkneta LAA.
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Tabela 5-5. Wieloosrodkowe badanie grupy roboczej LARIAT®

Tozsamosé Wieloosrodkowe badanie grupy roboczej LARIAT
eksperymentu/ Lakkireddy et al. 2015
badania

Identyfikacja
wyrobu

LARIAT

SofTIP

FindrWIRZ

SureCUT

Urzgdzenie TenSURE

Przewidziane
zastosowanie
wyrobu w badaniu

Zamkniecie LAA

Cele badania

Okreslenie bezpieczenstwa i skutecznosci zamkniecia LAA za pomocg
urzadzenia LARIAT.

Projekt badania
i czas trwania

Wieloosrodkowe badanie rejestrow obserwacyjnych kolejnych pacjentéw.
Zbieranie danych rozpoczeto sie 1 stycznia 2011 r. i zbieranie danych

obserwacji zostato zakonczone 9 stycznia 2015 .
Pierwszorzedowe Pierwszorzedowym punktem koncowym byt sukces proceduralny,
i drugorzedowe zdefiniowany jako pomys$ine zatozenie szwow, brak wycieku za pomocg

punkty koncowe

wewnatrzzabiegowej echokardiografii przezprzetykowej (TEE) i brak
powaznych powiktanh przy wypisie (zgon, perforacja serca) wymagajgcych
operacji kardiochirurgicznej, duze krwawienie wymagajgce transfuzji lub
udar). Drugorzedowy punkt koncowy: 2—5 mm na uzupetniajgcym TEE

Kryteria wigczenia
wylaczenia przy
wyborze
uczestnikow

Nie okreslono

Liczba
zakwalifikowanych
uczestnikow

929 przesiewowych, 217 wykluczonych z powodu niekorzystnej anatomii
712 leczonych

Populacja badana

Wiek: 70,9 +10,4 lat

BMI: 30,1 £7,4

Mezczyzni: 57,3%

Rasa kaukaska: 87,0%

CHADS:2 wynik: 2,7 +1,3

Wynik CHA2DS2-VASc: 3,9 +1,8
HAS-BLED: 3,4 +1,3

Cukrzyca: 28,0%

Zastoinowa niewydolnos¢ serca: 24,6%
Wczesniejsze CVA / TIA: 40,2%
Typ AF:

Napadowy: 38,4%

Uporczywy: 31,1%

Dtugotrwale utrzymujacy sie: 30,5%
LVEF: 51,7 +16,0

Srednica LA: 5,6 +5,9

Podsumowanie
metod badawczych

Uczestniczace osrodki dostarczyty informacji o wszystkich pacjentach,

u ktérych podjeto prébe zamkniecia LAA za pomocg systemu LARIAT.

Do zbierania danych wykorzystano znormalizowany formularz. Zamkniecie
LAA przeprowadzono za pomocg systemu LAIAT. We wczesnych
doswiadczeniach osrodki uzywaty igty Pajunk o duzym otworze do dostepu
do osierdzia; nastepnie wiele o$rodkéw stosowato diugg igte do
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mikronaktuwania. Po zabiegu leki okotozabiegowe byly preferowane przez
operatora. Obserwacje obrazowania za pomocg TEE przeprowadzono 1-3
miesigce w oparciu o protokoét instytucjonalny.

Podsumowanie
wynikow

Ostre zamkniecie: Catkowite zamknigecie: 98,1% (669/682)
Wycieki < 2 mm: 1,9% (13/682)

Wycieki 2-5 mm: 0%

Wycieki > 5 mm: 0%

1-3 miesigce: Catkowite zamkniecie: (448/480)
Wycieki 2-5 mm: 6,5% (31/480)
Wycieki > 5 mm: 0,2% (1/480)

skrzeplina po 1-3 miesigcach: 2,5% (12/480) — rozpuszczona za pomocag
OAC

Ostre powiktania Razem Igta o duzej Igta do

(n=712) Srednicy mikronaktucia
(n=288) (n=424)

Smiertelnosé zwigzana 1 (0,14%) 1 0

z procedurg

Perforacja serca wymagajgca 10 (1,4%) 9 1*

operacji na otwartym sercu

Perforacja serca bez 14 (2,0%) 11 3*

koniecznosci operacji

Transfuzje 9 (1,3%) 7 2*

Udar okotooperacyjny 0 (0%) 0 0

Uraz tetnicy gornej, nadbrzusza, 4 (0,56%) 2 2

wiencowej lub wewnetrznej

tetnicy sutkowej

tacznie 38 (5,3%) 29 o*

*Znacznie mniej w procedurach wykorzystujgcych igte do mikronaktucia
w poréwnaniu z igtg z duzym otworem

Opbznione powiktania Razem Bez Kolchicyna

(n=712) kolchicyny (n=380)
(n=332)

Ciezkie zapalenie osierdzia 11 (1,5%) 9 2t

wymagajace NLPZ/kolchicyny

P&zny wysigk osierdziowy 4 (0,56%) 4 0

Pozny wysiek optucnowy 19 (2,7%) 15 4t

tacznie 34 (4,8%) 28 7t

TZnacznie mniej w grupie z kolchicyng

Ograniczenia
badania

o Retrospektywne gromadzenie danych

¢ Rozwijajgca sie technika, a zatem definicje sukcesu mogg ulec zmianie

e Ograniczone powiktania dostepu osierdziowego u oséb wymagajacych
opieki pozabiegowej

Wszelkie braki

w wyrobie lub
wymiana wyrobu
zwigzane

z bezpieczenstwem
lub dziataniem
podczas badania

Nie zgtoszono

Strona 30 z 61

Formularz-522.A




AtriCure, Inc

PLACE Il

SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA

CEM-203 Wer. H

Po zakonczeniu badania PLACE | rozpoczeto badanie PLACE Il w celu oceny
bezpieczenstwa i zdolnosci urzadzenia LARIAT do catkowitego podwigzania LAA
podczas przezskérnych samodzielnych procedur 7. Badanie PLACE Il obejmowato
uczestnikéw od grudnia 2009 r. do grudnia 2010 r. Wyniki podsumowano w Tabeli 5-8.
Autorzy doszli do wniosku, Ze zamkniecie LAA za pomocg urzgdzenia LARIAT mozna
skutecznie przeprowadzi¢ z akceptowalnie niskimi powiktaniami dostepu

i okotozabiegowymi zdarzeniami niepozgdanymi w tym badaniu obserwacyjnym.

Tabela 5-6. Podsumowanie PLACE II®

Identyfikacja badania

PLACE I
Bartus i wsp., 2013

Identyfikacja wyrobu

e Urzadzenie do zszywania LARIAT
FindrWIRZ

EndoCATH

SofTIP

SureCUT

Napinacz szwow TenSURE

Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

Do podwigzywania tkanek miekkich u ludzi
podczas zabiegOw chirurgicznych
i przezskornych.

Cele badania

Aby okresli¢ skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
zamkniecia LAA za pomocg przezskérnego
podejscia do podwigzania LAA.

Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Jednoosrodkowe, otwarte, nierandomizowane,
niekontrolowane badanie obserwacyjne. Roczna
obserwacja.

Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Czestos¢ wystepowania powaznych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z wyrobem po

30 dniach; i odsetek pacjentéow z catkowitym
zamknieciem LAA mierzonych za pomocag TEE
po 90 dniach i 12 miesigcach po zabiegu

Kryteria wiaczenia/wylaczenia
przy wyborze uczestnikow

Kryteria wigczenia: 1) wiek = 18 lat, 2)
niezastawkowe AF, 3) co najmniej 1 czynnik
ryzyka udaru zatorowego (CHADS: = 1), 4) staby
kandydat lub niekwalifikujgcy sie do leczenia
warfaryng (np. labilny poziom
miedzynarodowego znormalizowanego
wspotczynnika, niezgodny, przeciwwskazany) i /
lub niewydolno$¢ warfaryny (. przejsciowy atak
niedokrwienny lub udar mézgu podczas leczenia
warfaryng) i 5) oczekiwana dtugos¢ zycia co
najmniej 1 rok.

Kryteria wykluczenia: 1) historia zapalenia
osierdzia, 2) historia operacji kardiochirurgicznej,
3) Pectus excavatum, 4) niedawne M| w ciggu

3 miesiecy, 5) wczesniejsze zdarzenie zatorowe
w ciggu ostatnich 30 dni, 6) objawy
niewydolnosci serca NYHA IV, 7) LVEF > 30%

i 8) historia napromieniowania klatki piersiowe;.
Dodatkowe kryteria wykluczenia oparte na
anatomii LAA w tomografii komputerowg
obejmowaly: 1) Szerokos$¢ LAA > 40 mm,

2) gbrnie zorientowane LAA z wierzchotkiem
LAA skierowanym za pien ptucny, 3) dwuptatowe
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LAA lub wieloptatowe LAA, w ktorym platy byly
zorientowane w réznych ptaszczyznach
przekraczajgcych 40 mm, oraz 4) serce
obrécone z tytu.

Liczba zakwalifikowanych 119 zapisanych; 89 leczonych.

uczestnikéw

Populacja badana Doro$li z migotaniem przedsionkéw. Sredni wiek
= 62 lata + 10 lat. Mezczyzni 57% (n=51);
kobiety 43% (n=38).

Podsumowanie metod Statystyki opisowe.
badawczych
Podsumowanie wynikéw Osiemdziesieciu pieciu (96%) z 89 pacjentow

przeszio udane podwigzanie LAA.
Osiemdziesieciu jeden z 85 pacjentéw miato
natychmiastowe catkowite zamknigcie. Trzech

z 85 pacjentéw miato < 2-milimetrowy resztkowy
wyciek LAA po ocenie dopplerowskiej TEE

w kolorze. Jeden z 85 pacjentéw miat < 3-
milimetrowy strumien TEE. Nie byto Zadnych
komplikacji z powodu urzadzenia. Wystgpity

3 powiktania zwigzane z dostepem (podczas
dostepu osierdziowego, n = 2; i cewnikowanie
przezprzegrodowe, n=1). Zdarzenia
niepozgdane obejmowalty ciezkie zapalenie
osierdzia po operacji (n = 2), pdézny wysiek
osierdziowy (n = 1), niewyjasniong nagtg smierc
(n = 2) i pdzne udary uwazane za niezatorowe
(n =2). Po 1 miesigcu (81 z 85) i 3 miesigcach
(77 z 81) po podwigzaniu 95% pacjentéw miato
catkowite zamkniecie LAA przez TEE. Sposréd
pacjentéw poddawanych 1-rocznemu TEE (n =
65) stwierdzono 98% catkowitego zamkniecia
LAA, w tym pacjentow z wczedniejszymi
wyciekami.

Ograniczenia badania Ograniczenia: Nierandomizowane,
jednoosrodkowe i stosowanie dtugoterminowych
antykoagulantéw po zabiegu, ktére ograniczajg
ocene zdarzen zatorowych po zabiegu.
Wszelkie braki w wyrobie lub Nie zgtoszono zadnego.

wymiana wyrobu zwigzane z
bezpieczenstwem lub
dzialaniem podczas badania

State zamkniecie z dostepu do podwigzania (PLACE) | 2

Badanie to przeprowadzono przed oznakowaniem CE w ramach MDD w 2009 roku.
Pierwsze badanie na ludziach, PLACE |, zostato przeprowadzone w Szpitalu Jana Pawta Il
w Krakowie i obejmowato pacjentéw w celu wykazania wykonalnosci FindrWIRZ,
EndoCATH, SofTIP i SureCUT do stosowania z urzgdzeniem LARIAT do podwigzywania
tkanek migekkich u ludzi podczas zabiegdw chirurgicznych i przezskérnych. Autorzy doszli do
whniosku, ze chirurgiczne podwigzanie szwow LAA oparte na cewniku jest mozliwe u ludzi

i ze to nowatorskie podejscie z uzyciem cewnika moze by¢ odpowiednie dla pacjentéw

Z migotaniem przedsionkow, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia przeciwzakrzepowego.
Konieczne sg dalsze badania w celu wykazania dlugoterminowego bezpieczenstwa i
skutecznosci zamkniecia LAA. Tabela 5-2 przedstawia podsumowanie badania PLACE I.
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Tabela 5-7. Podsumowanie PLACE |2

Identyfikacja badania

PLACE |
Bartus et. al., 2011

Identyfikacja wyrobu

e Urzadzenie LARIAT

e FindrwIRz
e EndoCATH
e SofTIP

e SureCUT

Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

Do podwigzywania tkanek miekkich u ludzi
podczas zabiegéw chirurgicznych
i przezskérnych.

Cele badania

Wykazanie przydatnosci FindrWIRZ, EndoCATH,
SofTIP i SureCUT do stosowania z urzgdzeniem
LARIAT do podwigzywania tkanek miekkich
podczas zabiegow chirurgicznych

i przezskornych.

Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Jednoosrodkowe, otwarte, nierandomizowane,
niekontrolowane studium wykonalnosci.
Dwumiesieczna obserwacja.

Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Podstawowy wynik bezpieczenstwa: Czestos¢
wystepowania powaznych zdarzeh
niepozgdanych zwigzanych z wyrobem
(wystgpienie/30 dni)

Pierwszorzedowe wyniki dotyczgce skutecznosci:
Odsetek pacjentow z catkowitym zamknieciem
LAA mierzonych za pomocg TEE (ostre / 3
miesigce)

Kryteria wigczenia/wylaczenia
przy wyborze uczestnikow

Pacjenci w osrodku badawczym poddawani
wymianie zastawki mitralnej (MVR) lub ablacji
cewnikowej w AF z przewlektym lub
przerywanym migotaniem przedsionkéw w
wywiadzie z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka udaru mézgu zostali zidentyfikowani do
zamkniecia LAA.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

13

Populacja badana

Trzynastu dorostych pacjentéw poddawanych
operacji zastawki mitralnej (n=2) lub badaniu
elektrofizjologicznemu i ablacji cewnikowej
prgdem o czestotliwosci radiowej z powodu
migotania przedsionkéw (n=11). Sredni wiek = 57
lat (zakres 43-64). Mezczyzni 62% (n=8); kobiety
38% (n=5).

Podsumowanie metod
badawczych

Statystyka opisowa

Podsumowanie wynikow

Udane podwigzanie LAA potwierdzono u dwéch
pacjentéw poddawanych operacji wymiany
zastawki mitralnej przed wtgczeniem jedenastu
0s0b poddawanych przezskérnej ablacji
cewnikowej (PCA). Dziesieciu pacjentéw z PCA
miato catkowite zamkniecie, podczas gdy
jedenasty miat procedure zatrzymang

wczesnie z powodu braku wizualizacji
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echokardiograficznej, aby manewrowac petlg nad
balonem okluzyjnym EndoCATH. Zgtoszono
jedno zdarzenie zwigzane z bezpieczenstwem,
zwigzane z niemoznoscig usuniecia petli LARIAT
z powodu klatki piersiowej szewskiej u badanego.
Torakoskopowy otwér zmniejszyt cisnienie
osierdziowe, a urzadzenie LARIAT zostato tatwo
usuniete z LAA bez dalszych incydentow, a LAA
zostato pomysinie podwigzane.

Ograniczenia badania Ograniczenia obejmujg maty rozmiar proby,
badanie jednoosrodkowe, nierandomizowane

i minimalng obserwacje w celu oceny
dtugoterminowych wynikdéw klinicznych.
Wszelkie braki w wyrobie lub Nie zgtoszono zadnego.

wymiana wyrobu zwigzane z
bezpieczenstwem lub
dzialaniem podczas badania

Inne opublikowane badania kliniczne opisujgce bezpieczenstwo i dziatanie systemu
zamykajgcego LARIAT LAA, ktore zostaty zidentyfikowane poprzez systematyczne
wyszukiwanie w literaturze, podsumowano w punkcie 5.4.

5.4. Ogélne podsumowanie skutecznosci i bezpieczenstwa klinicznego

Bezpieczenstwo

Celem bezpieczenstwa okreslonym w planie oceny klinicznej systemu zamykajgcego
LARIAT LAA byt wskaznik powaznych zdarzen niepozgdanych (MAE) w ciggu 30 dni od
procedury LARIAT wynoszacy <10% (6% szacowane na podstawie 2264 pacjentow
w literaturze plus 4% marginesu) z gérnym przedziatem ufnosci wynoszacym 11,3%.
Gtéwne zdarzenia niepozadane zdefiniowano jako powazne krwawienie, zapalenie
osierdzia wymagajgce interwencji chirurgicznej, wysiek osierdziowy wymagajgcy
interwenciji chirurgicznej, hemothorax wymagajacy interwencji chirurgicznej,
uszkodzenie naczyn wymagajace interwencji chirurgicznej, hospitalizacji lub transfuz;ji
krwi i/lub tetniak rzekomy / przetoka tetniczo-zylna. Na podstawie systematycznego
przegladu literatury i oceny opublikowanych wynikéw dotyczacych bezpieczenstwa,
ogolny wskaznik MAE u ponad 2500 pacjentdéw osiggnat cel bezpieczehstwa
klinicznego, a wskazniki MAE miescity sie w zakresie 0-10% w indywidualnych
badaniach z udziatem ponad 2500 pacjentow®246823 Qgdlnie rzecz biorac,
opublikowane badania sugeruja, ze system zamykajgcy LARIAT LAA jest bezpieczny
dla zamierzonego zastosowania i spetnia cel bezpieczenstwa klinicznego.

Ponadto wyniki badania klinicznego aMAZE dotyczgce bezpieczenstwa pierwotnego
wykazaty 3,4% wskaznik MAE w ciggu 30 dni od zabiegu LARIAT u 404 pacjentéw,
ktérzy byli poddani zabiegowi LARIAT, co spetnito gtowny cel bezpieczenstwa badania®.

Skutecznos$cé

Cele skutecznosci klinicznej okreslone w planie oceny klinicznej obejmowaty wskaznik
ostrego zamkniecia wynoszacy = 95% i wskaznik zamkniecia dtugoterminowego (>45 dni
— 12 miesiecy) wynoszacy = 91%. Zamkniecie zdefiniowano jako brak wycieku lub wyciek
<3 + 2 mm w oparciu 0 najnowoczesniejsze urzgdzenia. Wyciek definiuje sie jako
przeptyw resztkowy miedzy LAA a lewym przedsionkiem. Urzgdzenie jest przeznaczone
do wszczepienia do konca zycia pacjenta. Na podstawie systematycznego przegladu
literatury i oceny opublikowanych wynikéw zamknigcia, ogdiny odsetek zamknieé u
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ponad 1900 pacjentéw osiggnat cel skutecznosci klinicznej, przy czym wskazniki ostrych
zamknie¢ w poszczegdlnych badaniach wynosity od 95 do 100%, a wskazniki
dtugoterminowych zamknieé miescity sie w zakresie 91-100%?1/24-6:8-12,14-17,19-24
Zgtaszano mate wycieki wokdt wyrobu, ale zwigzek miedzy mniejszymi wyciekami

(£ 5 mm) a zwiekszonymi zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi jest nieznany.

Ponadto wyniki badania klinicznego aMAZE wykazaty, ze 99% pacjentdéw leczonych
LARIAT miato zamknigcie z wyciekami <5 mm po zabiegu, po 30 dniach i 12 miesigcach
po zabiegu PV,

Korzyscig kliniczng systemu zamykajgcego LARIAT LAA jest zmniejszenie czestosci
zdarzen zakrzepowo-zatorowych stwierdzonych u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw, ktérzy nie tolerujg lub sg przeciwwskazani do diugotrwatego doustnego
leczenia przeciwzakrzepowego. Mata czestos¢ wystepowania zdarzeh zakrzepowo-
zatorowych po zamknieciu produktem LARIAT oceniano w kilku opublikowanych
badaniach zidentyfikowanych po systematycznym przeszukiwaniu literatury w ramach
oceny klinicznejt1011:14.16.24 '\\/ badaniach tych odnotowano matg lub zmniejszong
czesto$¢ wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych w poréwnaniu z oczekiwang
dla populacji na podstawie predykcyjnych wynikow ryzyka udaru mézgu (tj. CHA2DS2-
VASC).

Na podstawie oceny klinicznej zabiegéw z wykorzystaniem urzgdzen zamykajgcych
LARIAT RS LAA (LARIAT45, LARIAT50) lub LARIAT+, urzadzenia rownowaznego
LARIAT45/50, stwierdza sie, ze system zamykajgcy LARIAT LAA jest bezpieczny i dziata
zgodnie z przeznaczeniem oraz jest zgodny z ogéinymi wymogami bezpieczenstwa

i dziatania. Dodatkowe dowody potwierdzajace z wczesniej opublikowanych badan nad
urzgdzeniami LARIAT poprzedniej generacji potwierdzajg skutecznosé i bezpieczenstwo
systemu do zamykania LAA. Znane i przewidywalne ryzyka zostaty zidentyfikowane

w dokumentaciji zarzgdzania ryzykiem i odpowiednio zminimalizowane. Zidentyfikowane
zagrozenia w dokumentacji zarzgdzania ryzykiem zostaty odpowiednio uwzglednione

w tresci opublikowanych danych klinicznych. Jak wykazano w opublikowanej literaturze,
ryzyko to jest dopuszczalne w poréwnaniu z korzysciami ptyngcymi z uzywania wyrobu.

5.5. Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

System zamykajgcy LARIAT LAA jest obecnie przedmiotem prospektywnego,
wieloosrodkowego, randomizowanego, kontrolowanego badania aMAZE
(ClinicalTrials.gov, numer rejestracyjny NCT02513797), ktére ma na celu ocene
bezpieczenstwa i skutecznosci systemu w zakresie przezskdrnej izolacji i podwigzania
LAA z LA jako dodatku do ablacji cewnikowej do planowanej izolacji zyt ptucnych (PVI)
w leczeniu objawowego uporczywego lub diugotrwatego uporczywego migotania
przedsionkéw. W latach 2015-2019 do badania aMAZE wigczono 610 pacjentéw.
Wszystkie dane przedmiotowe z obu etapdw zostaty uwzglednione w analizie
pierwotnej. Pierwotne wyniki zostaty przedstawione na spotkaniu American Heart
Association 20212 i sg podsumowane w punkcie 5.1. Protokét ciggtego dostepu aMAZE
(aMAZE-CAP) bedzie réwniez stuzyt jako PMCF dla systemu zamykajacego LARIAT
LAA. Wszyscy pacjenci wtgczeni i leczeni w aMAZE-CAP bedg obserwowani przez co
najmniej 3 lata (w wieku 18, 24 i 36 miesiecy) po procedurze PVI w celu oceny
pierwszorzedowych i drugorzedowych punktéw koncowych (bezpieczehstwo

i skutecznos¢), w tym wszystkich zdarzenh niepozadanych, takich jak zgon, udar,
zdarzenia zatorowe uktadu i inne zdarzenia sercowo-naczyniowe zgtoszone od czasu
ostatniej wizyty.

Strona 35z 61

Formularz-522.A



AtriCure, Inc SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA CEM-203 Wer. H

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Migotanie przedsionkow (AF) jest najczestszg utrzymujgcy sie arytmig obserwowang
w praktyce klinicznej. LAA jest szczegodlnie zaangazowane zaréwno w utrzymywanie sie
migotania przedsionkow, jak i jest Zrédtem tworzenia skrzepliny, przypisywanej
zastojowi przeptywu krwi w samym przydatku. Populacja migotania przedsionkéw ma
wieksze ryzyko zachorowalnosci i Smiertelnosci zwigzane ze zwiekszong czestoscig
wystepowania innych choréb serca (np. niewydolnosci serca, udaru mozgu itp.).%
Ogniska ektopowe w zytach ptucnych (PV) sa najbardziej aktywnymi czynnikami
napedzajgcymi migotanie przedsionkéw; jednak inne czynniki niezwigzane z PV mogg
whnies¢ swoj wkiad. Te ektopowe ogniska inne niz PV przyczyniajg sie bardziej do
nienapadowego AF (innego niz PAF) i mogg znajdowac sie w zyle gidwnej gornej,
wiezadle Marshalla, zatoce wiencowej, grzebieniu granicznym, lewej tylnej Scianie
przedsionka (LA) lub LAA.26:27 28

Migotanie przedsionkow jest klasyfikowane wedtug czasu trwania epizodu i zwiekszenia
nasilenia w miare przebudowy przedsionkéw. Ta charakterystyka okresla przebieg
terapii i prawdopodobienstwo sukcesu. Istniejg trzy rodzaje leczenia migotania
przedsionkow: 1) farmakoterapia (leki antyarytmiczne (AAD) i antykoagulacja),

2) leczenie chirurgiczne lub 3) ablacja cewnikowa. Wytyczne AHA/ACC/HRS 2012
dotyczgce migotania przedsionkdéw zawierajg zalecenia dla kazdego rodzaju leczenia.
Leki antyarytmiczne zapewniajg niewielki efekt antyarytmiczny i zmniejszajg
czestotliwos¢ lub czas trwania arytmii. Wytyczne wymagajg antykoagulacji, poniewaz
AAD nie sg catkowicie skuteczne. Obejmuje to warfaryne lub nowe doustne leki
przeciwzakrzepowe, czynnik lla, inhibitory Xa (rywaroksaban, apiksaban i dabigatran).
Kazdy antykoagulant ma swoje zalety i wady.

Farmakoterapia

Leki antyarytmiczne

Gtéwnymi celami leczenia migotania przedsionkéw sg kontrola szybkosci, antykoagulacja
i kontrola rytmu u pacjentéw, u ktérych arytmia jest ograniczona objawowo. Na ogét
pacjentom, u ktérych wystepuje migotanie przedsionkédw o wczesnym poczatku,
szczegOlnie tym z nieciggtym napadowym migotaniem przedsionkdw, przepisuje sie

AAD w celu kontroli szybkosci i / lub rytmu. Podejscie do leczenia kontrolujgcego rytm lub
szybko$¢ musi opierac sie na starannym rozwazeniu wielu czynnikéw dla kazdego
pacjenta, w tym stopnia objawow, chorob wspotistniejgcych i prawdopodobienstwa
pomysinej konwersji do normalnego rytmu zatokowego. Pacjenci, ktérzy majg objawy i sg
oporni lub nie tolerujg AOD z jakakolwiek postacig migotania przedsionkow, staja sie
potencjalnymi kandydatami do chirurgicznego zabiegu labiryntu Coxa lub terapii
ablacyjnej (chirurgicznej lub cewnikowej).

Leki przeciwzakrzepowe

Migotanie przedsionkéw zwieksza ryzyko udaru niedokrwiennego (lub zatorowego)

u pacjentéw 5-krotnie.?®3° Warfaryna od dawna uwazana jest za standardowy doustny
antykoagulant (OAC) dla pacjentéw z migotaniem przedsionkéw, wykazujgc ponad 50%
zmniejszenie ryzyka udaru mézgu w poréwnaniu z brakiem leczenia i ponad 30%
zmniejszenie ryzyka udaru mézgu w poréwnaniu z terapig aspiryng (ASA). Jednak ze
wzgledu na ograniczenia warfaryny szacuje sie, ze tylko 50% pacjentéw z migotaniem
przedsionkow jest leczonych tym lekiem, a zgodnos¢ znacznie spada z roku na rok

z powodow obejmujgcych miedzy innymi krwawienie z przewodu pokarmowego, ryzyko
ambulatoryjne, niezdolnos¢ do radzenia sobie z dostosowaniem dawki i monitorowanie
wymagane dla warfaryny.313? Niedawno wprowadzono kilka nowych doustnych
antykoagulantéw (NOAC), inhibitory czynnika lla / Xa (rywaroksaban, apiksaban

i dabigatran) w celu rozwigzania ograniczen warfaryny opisanych powyzej. Wykazano,
ze kazdy z nich jest co najmniej tak samo skuteczny jak warfaryna u pacjentéw

Z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw.33-3° Podobnie jak w przypadku warfaryny,
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pozostaje populacja pacjentdw z migotaniem przedsionkdw, ktérzy sg przeciwwskazani
do NOAC.35-3 W zwigzku z tym znaczna cze$¢ populacji migotania przedsionkow
pozostaje bez ochrony i narazona na wysokie ryzyko udaru mézgu i $miertelno$ci, co
sktania okoto 30% pacjentéw do wyboru OAC pomimo dodatkowego ryzyka przysztych
krwawien.

Korzy$ci z jakiegokolwiek doustnego leku przeciwzakrzepowego muszg byc¢
zréwnowazone z mozliwoscig ciezkich powiktan krwotocznych.3%42 Chociaz w wiekszosci
przypadkow uwaza sie, ze jest to optymalne rozwigzanie dla ochrony przed skrzepling,
liczne badania wykazaty, ze antykoagulacja znacznie zmniejsza, ale nie eliminuje ryzyka
powiktan mézgowych u pacjentdéw z AF.*3° Doustne leczenie przeciwzakrzepowe zostato
uznane za bezpieczne i skuteczne tylko u tych pacjentow, ktérzy majg niskie ryzyko
krwawienia, wysokg zgodno$¢ i brak przeciwwskazan. Przeciwwskazania obejmujg
choroby wspdfistniejgce, ktére wymagajg ostroznosci w szerokim, zalecanym stosowaniu
lekéw we wszystkich warstwach ryzyka pacjenta.

Dlatego u pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkow, ktérzy majg kliniczne
przeciwwskazani do leczenia OAC, nie jest obecnie dostepna optymalna, skuteczna
opcja farmakologiczna. Pacjenci ci pozostajg w znacznym stopniu narazeni i dlatego
posiadajg niezaspokojong potrzebe klinicznej ochrony przed ryzykiem udaru mézgu bez
istniejgcego ryzyka ciezkich powiktan krwotocznych.

Implanty wsierdziowe

Zamkniecie lewego przedsionka (LAAC) z zastosowaniem implantu jest opcjg
niefarmakologiczng. Niedawno wykazano w przezskérnym, oparte na urzgdzeniu
zamknieciu LAA z implantem wszczepionym technikg wsierdzia (WATCHMAN™,
Boston Scientific), ze wynik nie jest gorszy od warfaryny u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw wysokiego ryzyka (PROTECT-AF; PREVAIL).%648 Co wazne, stwierdzono,
ze urzgdzenie jest lepsze od warfaryny w zapobieganiu uktadowym zatorowym
powiktaniom migotania przedsionkéw w podgrupie pacjentow, u ktérych urzgdzenie
zostato pomysinie umieszczone i spetiato predefiniowane kryteria w echokardiografii
przezprzetykowej (TEE) dla pomys$inego zamkniecia LAA. Chociaz badanie to stanowi
wazny dowdd na to, ze skuteczne samodzielne, przezskérne zamkniecie LAA u
pacjentow z migotaniem przedsionkéw wysokiego ryzyka moze przyniesc takie same
korzysci, jak u pacjentow otrzymujgcych OAC, podejscie to przedstawia potencjalne
ograniczenia, w tym wymaég poimplantacyjnej terapii przeciwzakrzepowej w celu
ztagodzenia skrzepliny, a takze pozostawia ostre i diugotrwate pozostatosci po
implantacji lub niepetne uszczelnienie LAA w znacznej liczbie przypadkow. 649
Ostatecznie pacjenci ci pozostajg ze statym implantem umieszczonym dozywotnio, co
skfania do dyskusiji na temat dtugoterminowego ryzyka i potencjalnych alternatyw bez
implantu.

Oprécz urzadzenia WATCHMAN opracowano inne implanty wsierdziowe. Amulet™
AMPLATZER™ (Abbott) to okluder LAA, ktéry sktada sie z samorozprezalnego ptata
nitinolu i dysku, ktére sg dostarczane przez cewnik; ptat znajduje sie wewnatrz LAA,

a dysk uszczelnia otwor. Wyréb otrzymat oznakowanie CE w 2013 roku. FDA niedawno
zatwierdzita badanie IDE (CATALYST) w celu poréwnania skutecznosci Amulet z NOAC
w zapobieganiu udarowi. Optymalne pozycjonowanie urzadzenia byto przedmiotem
badan. Istnieje mozliwos¢ wypadniecia urzadzenia do LAA (zwigkszenie ryzyka
tamponady), ale zmiana potozenia urzgdzenia moze réwniez zwigekszac ryzyko
uszkodzenia serca. U 87 kolejnych pacjentéw z danymi angiograficznymi
potwierdzajgcymi pozycjonowanie urzgdzenia kohcowego, 48% pacjentéw miato
niepetne uszczelnienie °°. W grupie zaobserwowano tendencje do zwiekszania liczby
powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z urzgdzeniem z niepetnym
uszczelnieniem i znacznie wigekszg liczbg powiktan zwigzanych z urzgdzeniem. Nie byto
jednak istotnych réznic w wynikach diugoterminowych. Innym potencjalnym powiktaniem
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zwigzanym z Amulet jest uszkodzenie tetnic ptucnych, ktére spekulowano, ze wystgpi,
gdy uzyto zbyt duzego urzgdzenia 5.

Urzadzenie LAmbre™ (Lifetech) (,parasol w LAA”) to urzgdzenie okluzyjne LAA, ktére
ma haczyki w ksztatcie litery U, jest w petni repozycjowalne i odzyskiwalne oraz ma
cienszy system wprowadzania w poréwnaniu do WATCHMAN i Amulet. Sugerowano, ze
jest podatne na problematyczne morfologie LAA 52. Wyrob zostat oznaczony znakiem CE
w 2016 roku. Niedawny przeglad systematyczny 10 badan (403 pacjentéw

Z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw) wykazat sredni odsetek powaznych
powiktan wynoszacy 2,9%, w tym wysiek osierdziowy (1,7%), udar moézgu (0,3%)

i Smiertelno$¢ (0,3%)"L. Po 6-12 miesigcach obserwaciji wycieki > 5 mm odnotowano

u 1%, zakrzepice zwigzang z urzgdzeniem (DRT) u 0,7%, a udar / przemijajgcy atak
niedokrwienny (TIA) u 1,7%.

Izolacja chirurgiczna lewego przedsionka

Chirurgiczne zamkniecie LAA jest wykonywane od ponad 60 lat podczas operac;ji
zastawki mitralnej i pomostowania tetnic wiencowych (CABG), lub jako integralna czesé
procedury labiryntu Coxa w przypadku migotania przedsionkdw.53-57 Wytyczne
AHA/ACC/ESC z 2006 r. dotyczace leczenia migotania przedsionkéw, wytyczne
AHA/ACC/ESC z 2014 r. dotyczace postepowania u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw oraz wytyczne AHA/ACC/ESC dotyczace leczenia zastawkowej choroby
serca zalecajg zamkniecie LAA podczas jednoczesnych zabiegow jako srodek
profilaktyczny w celu wyeliminowania pierwotnego Zrodia skrzepliny.?55869 W wytycznych
ESC z 2012 r. dotyczacych postepowania w migotaniu przedsionkéw zauwazono
rowniez, ze okluzje LAA nalezy rozwazy¢ u pacjentdw z ryzykiem zakrzepowo-
zatorowym i nie mozna jej leczy¢ za pomoca diugotrwatego OAC.! Dzieki ponad
60-letniej historii kliniczne podstawy podwigzania i zamknigcia LAA zostaty mocno
ustalone.

Izolacja uszka lewego przedsionka szwami

Plecione szwy poliestrowe sg czesto stosowane w chirurgii sercowo-naczyniowej, gdzie
potrzebny jest mocny, niewchtanialny szew, aby trwale naprawi¢ tkanke. Mocniejszy niz
jedwab, szew poliestrowy zapewnia diugotrwate potaczenie, ktére ma kluczowe
znaczenie w wielu zastosowaniach. Zastosowanie powtoki smarnej, takiej jak PTFE,
pozwala na tatwiejsze wciskanie weztoéw. Ogdlnie rzecz biorgc, zalety stosowania szwow
plecionych obejmujg tatwos¢ obstugi, niski efekt pamieci i zwiekszone bezpieczenstwo
weztdw.? System szwow LARIAT RS wykorzystuje pleciony i powlekany PTFE szew
poliestrowy w rozmiarze 0.

Kliniczne podstawy podwigzania i zamkniecia LAA sg dobrze ugruntowane w ciggu
ponad 60 lat stosowania klinicznego i jako integralna czes¢ procedury labiryntu Coxa
w leczeniu migotania przedsionkdw lub jako procedura towarzyszgca
kardiochirurgii.585963-66 7 piegiem lat metody zamykania LAA obejmowaty chirurgiczne
resekcje, podwigzanie szwdw, zszywki thgce i nietngce, implanty przezskoérne i klipsy
chirurgiczne. W szczegodlnosci w odniesieniu do podwigzania szwéw LAA, zamkniecie
mozna uzyskac¢ zaréwno z powierzchni wsierdzia, jak i nasierdzia.

Podwigzanie szwéw wsierdziowych LAA jest niezwykle inwazyjng procedurg wymagajaca
zastosowania pomostowania krgzeniowo-oddechowego i inwazyjnego zabiegu na kopule
przedsionkowg z zwigzanym z tym ryzykiem krwawienia i uszkodzenia tetnicy wiehcowej
obwodowej ze wzgledu na blisko$¢ LAA. Ponadto podwigzanie szwdw wsierdziowych
okazato sie niekompletne u 36% pacjentow.57-%® Ten wysoki wskaznik niepetnego
zamknigcia przypisuje sie kilku czynnikom: zabieg wykonuje sie, gdy serce jest w stanie
wiotkim, dostep jest na ogdt niezreczny dla tradycyjnego szycia i nie ma gotowej metody
potwierdzenia srédoperacyjnego kompletnosci zamkniecia. Wynik zamkniecia mozna
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odpowiednio oceni¢ dopiero po ponownej perfundacji serca, po uptywie mozliwosci
naprawienia niepetnego zamkniecia.

Podwigzanie szwéw nasierdziowych LAA mozna rowniez wykona¢ bez otwierania LA

i bez pomostowania krgzeniowo-oddechowego. Zamkniecie szwu nasierdziowego LAA
jest konwencjonalnie wykonywane przez bezposrednie zszycie zamknietego wyrostka lub
przez zacisniecie wstepnie zawigzanych petli szwéw wokot podstawy LAA. Sukces
catkowitego zamkniecia szwu nasierdziowego wynosi od 23% do 100% i zalezy zaréwno
od techniki, jak i operatora.5””7%-72 Niepetne podwigzanie szwdéw LAA nie wydaje sie by¢
procesem zwyrodnieniowym (takim jak rozejscie szwow), ale raczej wystepuje
bezposrednio po zabiegu.58 Powiktania rzadko pojawiajg sie z powodu zamkniecia
szwow LAA i sg na ogét ograniczone do rozdarcia LAA, ktére wystepuje podczas
zaktadania igty szwu lub podczas chwytania LAA, co jest wymagane w
konwencjonalnych otwartych podejsciach chirurgicznych.” 7

Zamkniecie z uzyciem klipsa nasierdziowego

Inng metoda epikardialng zamkniecia LAA jest atraumatyczny implant zastosowany na
LAA. Jednakze, podobnie jak w przypadku techniki zszywacza, metoda klipsowa tworzy
nieanatomiczne zamkniecie liniowe i potrzebe uchwycenia LAA, ale umozliwia zmiane
potozenia klipsa w przypadku niepozadanego miejsca zamkniecia.” Te implanty
przeznaczone do LAA sg umieszczane pod bezposrednig wizualizacjg i zwykle
jednoczesnie z innymi otwartymi zabiegami kardiochirurgicznymi. Klips, po umieszczeniu
na bijgcym sercu, powinien zapewni¢ odpowiednig jednolitg, nieanatomiczng kompresije
liniowa, aby osiggnaé¢ zamkniecie LAA.

Urzadzenie AtriClip® (AtriCure) jest pierwszym zatwierdzonym urzgdzeniem do
chirurgicznego zamykania LAA. Urzadzenie AtriClip to samozamykajgcy sie,
wszczepialny klips wykonany z dwéch réwnolegtych tytanowych pretéw potgczonych
zawiasami nitinolowymi pokrytymi pleciong podszewkg poliestrowg. Klips jest
przymocowany do jednorazowej prowadnicy. PotozZenie klipsa mozna zmienic, jeéli
poczgtkowe umieszczenie jest nieodpowiednie. Wczesne badania na zwierzetach
wykazaty, ze klips pozostawiat gtadka, liniowg linie okluzji bez skaleczenia, ktéra nie
migrowata ani nie uszkadzata sgsiednich struktur.”®7® Badania na zwierzetach
potwierdzity réwniez, ze tkanka LAA, dystalna do klipsa, zanikta (po 30-dniowej
obserwacji) i zostata zastgpiona tkankami wtdknistymi. Niedawna metaanaliza
bezpieczenstwa i skutecznosci AtriClip (umieszczonego klatkg piersiowg lub podczas
otwartej operacji towarzyszacej) wykazata, ze u 922 pacjentéw ostre zamkniecie
wynosito 97,8% i nie wystapity zadne zdarzenia niepozadane zwigzane z urzgdzeniem
zabiegowym?™®,

Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikéw

Certyfikowani lekarze wykonujacy interwencyjne zabiegi kardiologiczne przy uzyciu
oprzyrzgdowania AtriCure, a mianowicie elektrofizjolodzy, kardiolodzy interwencyjni

i kardiochirurgowie. AtriCure oferuje dodatkowg kompleksowg edukacje i szkolenie

w zakresie stosowania systemu zamykania LARIAT LAA i procedury podwigzywania LAA
zgodnie z instrukcjg uzytkowania urzgdzenia. Moze to obejmowac¢ przeglad dydaktyczny
z doswiadczonym operatorem i opcjonalnym symulatorem / laboratorium zwtok
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8. Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspolnych zastosowanych

specyfikacji

Tabela 8-1. Zgodnos¢ z normami

Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatow,
systemow barier sterylnych i systeméw pakowania

Norma Zgodnos¢é — Uzasadnienie,
peina, jesli czesciowe
czesciowa lub lub nie
nie
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Wyroby medyczne
— zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw Petna Nd.
medycznych
BS EN ISO 14155: 2020 Badanie kliniczne wyrobow Pelna Nd
medycznych dla ludzi — Dobra praktyka kliniczna '
BS EN ISO 10993-1:2020 Biologiczna ocena wyrobow =
e oA - . etna Nd.
medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i testowanie
BS EN ISO 10993-3: 2014 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czes$¢ 3: Genotoksycznosé, Petna Nd.
rakotwdrczos¢ i toksyczno$¢ reprodukeyjna
BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologiczna ocena =
. e . . etna Nd.
wyrobow medycznych — Czes$¢ 4: interakcje z krwig
BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologiczna ocena Pelna Nd
wyrobdw medycznych — Czes¢€ 5: Cytotoksycznose '
BS EN ISO 10993-6: 2016 Biologiczna ocena =
. R .. etna Nd.
wyrobow medycznych — Czes$¢ 6: Implantaciji
BS EN ISO 10993-7: 2008 Biologiczna ocena
wyrobdw medycznych — Czes¢ 7: Pozostatosci tlenku Petna Nd.
etylenu
BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czes¢ 10: Petna Nd.
Podraznienie/uczulenie skory
BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czes¢ 11: Badanie Petna Nd.
toksycznosci ogélnoustrojowej
BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologiczna ocena
wyrobéw medycznych — Czes$¢ 12: Przygotowanie Petna Nd.
probki
BS EN ISO 10993-17: 2009 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Ustalenie dopuszczalnych Petna Nd.
limitow dla substanciji wymywalnych
BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologiczna ocena Pelna Nd
wyrobow medycznych - Charakterystyka chemiczna '
ISTA 3A: 2018 Testy wydajnosci kontenerow =
. A etha Nd.
i systemoOw transportowych
BS EN I1SO 11135-1:2014:+A1 2019 Sterylizacja =
: ; etna Nd.
produktéw ochrony zdrowia -tlenek etylenu
AAMI TIR28: 2016 Przyjecie produktu i rbwnowaznos¢ =
L ; etna Nd.
procesu sterylizacji tlenkiem etylenu
BS EN ISO 11607-1: Opakowania do finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych na rok 2020 — Peina Nd
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BS EN ISO 11607-2:2020 Opakowania do finalnie
sterylizowanych wyrobdw medycznych — Czes$¢ 2:
Wymagania dotyczgce zatwierdzenia procesow
formowania, uszczelniania i montazu

Petna Nd.

AAMI ST72: 2019 Endotoksyny bakteryjne - metody
testowania, rutynowe monitorowanie i alternatywy dla Petna Nd.
testowania wsadowego

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardowa metoda
badania wytrzymato$ci uszczelnienia elastycznej Petna Nd.
bariery Materiaty

ASTM F1980-21: Standardowy przewodnik 2021
dotyczacy przyspieszonego starzenia sie sterylnych Petna Nd.
systemow barierowych dla urzadzen medycznych

ASTM F2096-11: 2019 Wykrywanie razgcych

wyciekéw w opakowaniach — test pecherzykow Peina Nd.

ASTM F1929-15: 2015 Standardowa metoda testowa
do wykrywania nieszczelnosci uszczelnien w
porowatych opakowaniach medycznych poprzez
penetracje barwnika

Petna Nd.

BS EN ISO 15223-1: 2021 Wyroby medyczne.
Symbole, ktére nalezy stosowaé przy etykietach
wyrobow medycznych, oznakowaniu i
przekazywanych informacjach: Wymagania ogéline

Petna Nd.

BS EN ISO 80369-7: 2021 Ztgcza mato$rednicowe do
cieczy i gazow w ochronie zdrowia — Czes¢ 7: Ztgcza
do zastosowan wewnagtrznaczyniowych lub
podskérnych

Petna Nd.

BS EN ISO 80369-20: 2015 Zigcza matosrednicowe
do cieczy i gazéw w ochronie zdrowia — Czes¢ 20: Petna Nd.
Wspdlne metody badan

BS EN ISO 20417:2021: Wyroby medyczne —

h - Petna Nd.
informacje dostarczane przez producenta

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Wyroby
medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do Petna Nd.
urzgdzen medycznych

EN IEC 63000: Dokumentacja techniczna z 2018 r. na
potrzeby oceny produktéw elektrycznych

! . . . . Petna Nd.
i elektronicznych pod katem ograniczenia stosowania

substancji niebezpiecznych

ASTM F2503-20: 2020 Standardowa praktyka

znakowania wyrobow medycznych i innych Pelna Nd

przedmiotéw pod kgtem bezpieczenstwa w Srodowisku
rezonansu medycznego

BS EN ISO 10555-1: 2013+A1:2017 Cewniki
wewnatrznaczyniowe: Cewniki sterylne Petna Nd.
i jednorazowego uzytku. Wymagania ogolne

BS EN ISO 11070: 2014+A1:2018 Sterylne

. . . . Petna Nd.
jednorazowe introduktory, rozszerzacze i prowadnice

EN ISO 14644-1: 2015 Pomieszczenia czyste
i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane — Petna Nd.
klasyfikacja

EN I1SO 14644-2: 2015 Pomieszczenia czyste
i powigzane $rodowiska kontrolowane — Petna Nd.
monitorowanie

Nie dotyczy — nie dotyczy
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9. Historia zmian

Numer Data wydania
zmiany
SSCP

A Patrz CEM-203.

A w AtriCure
Document
Control dla
oficjalnej daty
wydania

B Patrz CEM-203.

B w programie
AtriCure
Document
Control dla
oficjalnej daty
wydania

C Patrz CEM-203.

C w AtriCure
Document
Control dla
oficjalnej daty
wydania

SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA

Opis zmiany

Nowe wydanie Nie

Aktualizacje kodéw BUDI- Nie
DI, CND, dodano dwa

powody zmiany (Fob i tip)

i przeredagowano

ostatnie zdanie szkolenia
uzytkownikow; Aktualizacja
standardow

Poprawka w odpowiedzi na  Nie
przeglad BSI. Dopasowane

opisy urzadzen, ostrzezenia

i przestrogi do IFU.

Dodatkowe korzysci

kliniczne. Dodano dane

aMAZE.

Zatwierdzone
przez
jednostke
notyfikowana
(Tak lub Nie)

CEM-203 Wer. H

Jezyk
zatwierdzenia

Polski

Polski

Polski
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D Patrz CEM-203. Poprawka w odpowiedzi Nie
D w AtriCure na przeglad BSI.
Document Zaktualizowano materiaty
Control dla do szwéw do masy zgodnie
oficjalnej daty ze zmienionym IFU.
wydania Zaktualizowano sekcje

Zamierzona populacja
pacjentéw. Dostosowanie
opisu korzysci klinicznych
do zmienionej IFU,
zaktualizowane odniesienia
do standardowych zmian

w punkcie 8.

CEM-203 Wer. H

Polski
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E Patrz CEM-203.
E w AtriCure
Document
Control dla
oficjalnej daty
wydania

SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA

Podstawowy kod UDI-DI na
liscie poszczegoélnych
urzgdzen; przeniesiono
TenSURE do punktéw 3.3
(klinicysta) i 3.4 (pacjent);
zawiera Tabele 8-1
wskazujgca
petng/czesciowa/brak
zgodnosci z normami;
usunieto kody produktow
MDD. Zaktualizowano
sekcje dotyczacg ryzyka
resztkowego w sekciji
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przeznaczonego dla pacjentéw.

Strona 53 z 61

Formularz-522.A



AtriCure, Inc SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA CEM-203 Wer. H

AtriC

18 listopada 2022 r.
INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA PACJENTOW:

Niniejsze Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikéw klinicznych (SSCP) ma na celu udzielenie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtdbwnych aspektéw bezpieczeristwa

i wynikdéw klinicznych wyrobu. Przedstawione ponizej informacje przeznaczone sg dla pacjentow
lub laikdw. Bardziej obszerne podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
przygotowane dla pracownikéw stuzby zdrowia znajduje sie w pierwszej czesci niniejszego
dokumentu.

SSCP nie ma na celu udzielania ogdéinych porad dotyczgcych leczenia stanu chorobowego.
Skontaktowac sie z lekarzem w przypadku pytan dotyczgcych stanu zdrowia lub korzystania

Z urzgdzenia w Panstwa sytuacji. Niniejszy SSCP nie ma na celu zastgpienia karty implantu lub
instrukcji uzytkowania w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania
urzadzenia.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogélne

Nazwa produktu: System zamykajgcy LARIAT LAA (,system LARIAT”)

Gtéwny identyfikator grupy/rodziny Urzadzenie zamykajace LARIAT RS LAA:
produktow (UDI-DI) 084014390000000000000017B

Urzadzenie zamykajace LARIAT RS LAA, 50 mm:
084014390000000000000012B

Cewnik balonowy EndoCATH:
08401439000000000000002ZD

System prowadnikéw FindrWIRZ:
08401439000000000000002ZD

Kaniula prowadzaca SofTIP:
08401439000000000000002ZD

Przecinarka do szwéw SureCUT:
08401439000000000000002ZD

Nazwa prawna i adres producenta: AtriCure, Inc.

Jednolity numer rejestracyjny (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974

Rok, w ktérym wydano pierwszy 2016
certyfikat (CE) dla tego wyrobu:
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2. Przewidziane zastosowanie wyrobu

2.1. Przeznaczenie

Uszko lewego przedsionka (LAA) to maty woreczek wielkosci kciuka, ktéry zwisa z lewego
przedsionka serca. Krew moze gromadzi¢ sie w LAA u oséb z migotaniem przedsionkow.
Migotanie przedsionkdw jest nieprawidtowym rytmem w gérnych komorach serca. Ta
zebrana krew moze tworzy¢ skrzepy. Skrzepy moga zosta¢ wyrzucone z LAA do serca

i krwioobiegu, powodujgc udary, zatkane tetnice oraz utrate zycia, konczyn i funkcji. System
LARIAT stuzy do odcinania LAA od reszty serca za pomocg petli z materiatu szwowego.
Jedyng czescig systemu LAIAT, ktéra pozostaje w ciele po procedurze zamkniecia LAA, jest
szew. W niniejszym dokumencie wyjasniono rowniez mozliwe zagrozenia, ktére moga
wystgpi¢ podczas procedury zamkniecia LAA. Nalezy omowi¢ swdj wiasny stan, opcje
leczenia i ryzyko z wlasnym lekarzem.

2.2. Wskazania i zamierzone grupy pacjentéw

Zamierzong grupg pacjentéow sg osoby z niezastawkowym migotaniem przedsionkow,
ktérym lekarz zaleca zamkniecie LAA systemem LAIAT.

2.3. Przeciwwskazania

Lekarz doradzi najlepszy sposéb leczenia. Istniejg pewne warunki, w ktérych system

LARIAT nie powinien by¢ stosowany. Nalezg do nich migedzy innymi:

e Pacjent, ktory nie jest dobrym kandydatem do minimalnie inwazyjnego zabiegu

na sercu
Nie mozna mie¢ wszczepionego szwu poliestrowego do serca
Srednica lub dlugo$¢ LAA jest zbyt duza
Inne stany, takie jak wszelkiego rodzaju infekcje w / na ciele lub zapalenie serca
Przeciwwskazane jest narazenie na promieniowanie (na przyktad w cigzy lub
podczas karmienia piersig)

3. Opis wyrobu

3.1. Opis wyrobu i material/substancje majace kontakt z tkankami pacjenta
Procedura LARIAT zamyka LAA za pomoca petli materiatu szwowego. Szew jest
standardowym niewchtanialnym szwem poliestrowym pokrytym teflonem. Cewniki stuzg
do dostarczania petli szwoéw, wsuwania jej wokot LAA i dokrecania w celu zamkniecia
LAA. Maty kawatek szwu pozostanie u podstawy LAA na zewnatrz.

Szew skfada sie z poli(tereftalanu etylenu). Jest barwiony barwnikiem D&C zielonym nr
6. Zawiera niewielkg ilo§¢ dwutlenku tytanu. Nie znaleziono Zzadnych materiatéw ani
substancji w szwie na poziomach, ktére stanowityby zagrozenie dla pacjenta przez caly
okres uzytkowania implantu.

Urzgdzenia FindrWIRZ, SureCUT i LARIAT zawierajg niewielkie ilosci niklu. FindWIRZ
i SureCUT majg niewielkg frakcje kobaltu. Kobalt uwazany jest za substancje budzgca
obawy.

3.2. Informacje o substancjach leczniczych w wyrobie, jezeli takie istniejg
W urzgdzeniach nie ma substancji leczniczych.
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3.3.

3.4.

Opis sposobu, w jaki wyréb osigga zamierzony sposob dziatania

Procedura zamkniecia LARIAT LAA zamyka LAA niechirurgicznie. Ciasna petla szwu
poliestrowego jest zaciskana wokot podstawy LAA. Cewniki stuzg do umieszczenia petli
szwu wokot podstawy LAA. Nastepnie petla jest dokrecana, aby trwale zamkngé LAA.

Opis akcesoriow, jesli wystepuja
Urzadzenie TenSURE firmy AtriCure, Inc. (TenSURE, Basic-UDI-DI:
08401439000000000000003ZF) jest przeznaczone do stosowania z systemem LARIAT.

Zagrozenia i ostrzezenia

Skontaktowac sie z lekarzem, jesli istnieje obawa, ze pacjent doswiadcza dziatan
niepozgdanych zwigzanych z procedurg systemem LARIAT lub zamknieciem LAA lub jesli
obawia sie ryzyka. Niniejszy dokument nie zastepuje dyskusji lub porady lekarza.

4.1.

4.2.

W jaki sposéb potencjalne ryzyko zostato kontrolowane lub zarzadzane

Firma AtriCure przeprowadzita rygorystyczng ocene ryzyka i zarzadzanie ryzykiem dla
systemu LARIAT. Dziatania te sg zgodne z wewnetrznymi procedurami AtriCure

i miedzynarodowymi standardami. Uwaza sie, ze komplikacje, ktére mogg wystgpic przy
uzyciu systemu LARIAT i procedury zamkniecia LAA, sg zgodne z komplikacjami
dotyczacymi podobnych urzadzen i procedur. Srodki podjete przez AtriCure w celu
kontroli ryzyka zwigzanego z korzystaniem z systemu LARIAT obejmujg:

e Procedura podwigzania LAA jest wykonywana we w petni wyposazonej sali
operacyjnej, gabinecie cewnikowania lub laboratorium elektrofizjologii przez
lekarzy przeszkolonych w zamykaniu LAA.

e AtriCure oferuje kompleksowe i ustawiczne ksztatcenie i szkolenia w zakresie
systemu LARIAT i procedury zamkniecia LAA, aby zapewni¢ lekarzom
umiejetnosci i wiedze niezbedng do bezpiecznego korzystania z systemu
LARIAT w normalnych warunkach uzytkowania.

e Eksperci AtriCure systemu LARIAT s3g dostepni, aby zapewni¢ wsparcie
podczas korzystania z systemu zamykajgcego LARIAT LAA.

e Stosowanie systemu zamykajgcego LARIAT LAA w organizmie jest starannie
wykonywane przy uzyciu standardowych praktyk i nieinwazyjnych technik
w celu jego wizualizacji. Techniki te obejmujg fluoroskopie (,ruchome
promieniowanie rentgenowskie”) lub prowadzenie TEE w celu zmniejszenia
ryzyka urazu.

¢ Instrukcje systemu LARIAT znajdujg sie w kazdym opakowaniu urzgdzenia
i ostrzegajg lekarza przed znanymi potencjalnymi zagrozeniami.

Pozostale ryzyko i dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych i podczas uzywania wyrobdéw ,rzeczywistych” zaobserwowano
nastepujgce ryzyko i dziatania niepozgdane lub mogg potencjalnie wystgpi¢ podczas
tego typu zabiegéw. Ryzyko jest takie, jak w innych minimalnie inwazyjnych
procedurach serca i naczyn.

Czestsze (moga wystapi¢ u 20 lub mniej oséb na 100)
¢ Umiarkowane do powaznych
o Wysiek osierdziowy: nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w
worku otaczajgcym serce
e Umiarkowane
e Zapalenie osierdzia: osierdzie (worek wokoét serca) moze
ulec zapaleniu. Moze wystgpi¢ ostry bél lub uczucie
przeszycia z powodu zapalenia osierdzia. Mozna go poczuc,
lezgc lub probujgc wzigé gteboki oddech. Czesto zapalenie
osierdzia leczy sie lekami przeciwzapalnymi, takimi jak
ibuprofen.
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e Jatrogenny ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej: jest to
rozwdj, utworzonego przez leczenie lub procedure otworu w
Scianie, ktéra oddziela dwie gérne jamy serca (przedsionki).
Ta pozwala krwi bogatej w tlen wycieka¢ do ubogich w tlen
jam serca.
¢ tagodne do umiarkowanego
e Bol/dyskomfort

Rzadko (moga wystapié¢ u 5 lub mniej oséb na 100)
e Powazne i/lub zagrazajace zyciu

e Zator powietrzny: pecherzyk powietrza, ktory blokuje
naczynie krwionosne, potencjalnie prowadzgc do zawatu
serca, udaru mézgu lub $mierci
Asystolia: brak aktywnosci elektrycznej serca
Bradykardia: wolne bicie serca (< 30 uderzen/min)

e Perforacja lub pekniecie serca: przebicie, rozdarcie lub otwér
w sercu

o Calkowity lub czesciowy blok serca: sygnat elektryczny
generowany w przedsionku serca nie przemieszcza sie do
komor, wiec serce nie pompuje skutecznie; moze
spowodowac zgon

e Smieré

e Sytuacja nadzwyczajna podczas procedury zamkniecia LAA
wymagajaca zmiany podejscia: lekarz moze otworzyc¢ klatke
piersiowg, aby zakonczy¢ procedure lub leczyé nagty
wypadek medyczny

e Bezpulsowa aktywnosc elektryczna (PEA): rytm serca
obserwuije sie na elektrokardiogramie, ktory powinien
wytwarzac puls, ale nie jest, powodujgc zatrzymanie akcji
serca i $mier¢

e Migotanie komor: nieskoordynowany skurcz komér w sercu,
ktore sg gtdwnymi komorami pompujgcymi, tak ze drza, a
nie kurczg sie prawidtowo. Zadna krew nie jest pompowana;
powoduje $mier¢.

e Czestoskurcz komorowy: szybkie skurcze komér; bijg tak
szybko, ze nie mogg prawidtowo wypehic¢ sie krwig, wiec
tylko niewielka ilo$¢ krwi jest wypompowywana z serca.
Moze powodowac utrate przytomnosci i moze prowadzi¢ do
migotania komor i $mierci.

¢ Umiarkowane do powaznych

o Reakcja alergiczna na srodki kontrastowe, znieczulenie lub
heparyne: wysypka lub trudnosci z oddychaniem z powodu
barwnika jodowego, znieczulenia lub rozcienczalnika krwi

e Zaburzenia rytmu serca: zmiany w stosunku do normalnego
wzorca bicia serca

e Krwawienie — prawdopodobnie wymagajace transfuzji: utrata
krwi prowadzgca do koniecznosci przyjmowania produktow
krwiopochodnych dozylnie

e Tamponada serca: nagromadzenie krwi lub ptynu w worku
wokot serca

e Udar naczyniowo-mozgowy: udar mézgu — uszkodzenie
mabzgu, gdy przeptyw krwi do mézgu jest spowolniony lub
zatrzymany
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e Zastoinowa niewydolno$¢ serca (CHF; nowe lub
pogorszenie istniejgcego CHF): serce nie jest w stanie
pompowac odpowiedniej ilosci krwi, powodujgc gromadzenie
sie ptynu w ptucach i / lub reszcie ciata, zmeczenie,
dusznos¢ i Smierc

o Rozwarstwienie tetnicy wiencowej: rozdarcie w jednej
z tetnic, ktére dostarczajg krew do serca, powodujgce
przeptyw krwi miedzy warstwami serca i zmniejszajac jej
zdolnos¢ do pompowania krwi

e Zakrzepica tetnic wiencowych: rozwdj skrzepu krwi
wewnatrz tetnic, ktére dostarczajg krew do serca

e Zapalenie wsierdzia: zapalenie najbardziej wewnetrzne;j
warstwy tkanki, ktéra wysciela komory serca

¢ Nadcisnienie: wysokie cisnienie krwi, moze prowadzi¢ do
udaru mézgu
Niedocisnienie: niskie cisnienie krwi
Zakazenie, posocznica lub gorgczka: zakazenie miejscowe
lub obejmujgce cate ciato lub odpowiedz immunologiczna
wywotana infekcjg

e Udar niedokrwienny: zmniejszony przeptyw krwi i
dostarczanie tlenu do tkanki, moze spowodowac¢ smier¢
tkanki, na przyktad w zawale serca

e Zawat miesnia sercowego (Ml): zawat serca — Smier¢
miesnia sercowego z powodu niedokrwienia

o Wysiek optucnowy: nieprawidtowe gromadzenie sie ptynu
w przestrzeni otaczajgcej ptuca

¢ Odma optucnowa: nagromadzenie powietrza w przestrzeni
miedzy Sciang klatki piersiowej a ptucem

e Reakcja na leki/srodki kontrastowe

¢ Niewydolnosc¢ nerek lub uszkodzenie nerek,
prawdopodobnie wymagajgca leczenia nerkozastepczego:
staba czynno$¢ lub niewydolno$¢ nerek, prawdopodobnie
wymagajaca dializy lub przeszczepu nerki

¢ Niewydolno$¢ oddechowa lub uszkodzenie: niemoznosc¢
oddychania

e Udar mozgu — niedokrwienny: uszkodzenie mézgu
spowodowane skrzepem lub zablokowaniem tetnicy (tetnic),
ktére dostarczajg mozgowi tlenu.

e Udar mozgu — krwotoczny: uszkodzenie mdzgu
spowodowane obrzekiem i ciSnieniem spowodowanym
wyciekiem lub peknieciem ostabionego naczynia
krwionosnego w moézgu

e Zator uktadowy: blokada, ktéra zwykle gromadzi sie
w gtéwne;j tetnicy ptuc

e Choroba zakrzepowo-zatorowa — serce: niedrozno$¢é
naczynia krwionosnego w sercu przez skrzep krwi, ktéry
zostat usuniety z innego miejsca w krwioobiegu

e Choroba zakrzepowo-zatorowa - niemézgowa: niedroznosé
naczynia krwionosnego (nie w mézgu) przez skrzep krwi,
ktory zostat usuniety z innego miejsca w krwioobiegu

e Przemijajagcy atak niedokrwienny (TIA) lub inny deficyt
neurologiczny: przechodzacy epizod dysfunkcji
neurologicznej spowodowany utratg przeptywu krwi bez

Strona 58 z 61

Formularz-522.A



AtriCure, Inc SSCP dla systemu zamykajacego LARIAT LAA CEM-203 Wer. H

$mierci tkanek lub innymi problemami z nerwami, rdzeniem
kregowym lub funkcjonowaniem mézgu

e Powiktania przegrodowe: mozliwe powiktania podejscia
transseptalnego obejmujg uszkodzenie naczyn
krwionosnych, zastawek serca i otaczajgcych tkanek

¢ Powiktania dostepu naczyniowego: powikfania wynikajgce
z dostepu lekarza do naczyn krwionosnych

e Uszkodzenie naczyh: uszkodzenie naczyn krwionosnych

e Umiarkowane

e  Skurcz tetnicy wiencowej: tymczasowe, nagte zwezenie
jednej z tetnic wiencowych, ktére dostarczajg krew do serca.
Skurcz spowalnia lub zatrzymuje przeptyw krwi przez tetnice

e Zakrzepica zyt gtebokich: zakrzep krwi w zytach nogi
powodujacy bdl i obrzek. W rzadkich przypadkach czes¢
skrzepu moze sie oderwac i przejs¢ do ptuc

e Dusznosc: skrécenie oddechu

o Dtlugotrwate narazenie na promieniowanie fluoroskopowe:
dtuzsze stosowanie w zabiegu obrazowania
rentgenowskiego moze spowodowacé uszkodzenie tkanek,
oparzenie wywotane promieniowaniem, uszkodzenie skory
lub wypadanie wtosow

e Obrzek ptuc: zwiekszona ilo$¢ ptynu w ptucach

o Powiktania TEE: Mozliwe skutki poddania sie TEE obejmujg
bdl gardta i uszkodzenie przetyku i / lub otaczajgcych tkanek

e Zakrzepica: tworzenie sie skrzepu krwi wewnagtrz naczynia
krwionosnego

e Uszkodzenie zastawki: uszkodzenie zastawki serca

¢ Reakcja wazowagalna: odruch, ktory powoduje spowolnienie
akcji serca i przeptyw krwi do nég, czesto powodujgc
omdlenia

e  Skurcz naczynia: skurcz naczynia krwionosnego, czesto
prowadzgcy do zwezenia naczynia krwionosnego i
zmniejszonego przeptywu krwi i tlenu

e ltagodne do umiarkowanego

o Epistaksja: krwawienie z nosa

o Wynaczynienie $rodkéw kontrastowych: wyciek barwnika
jodowego poza naczynie krwionosne

o Krwiak: nagromadzenie krwi poza naczyniem krwionosnym;
silny siniak

e Krwiomocz: obecnos¢ krwi w moczu

e Przerostowe blizny: stan skéry przypominajgcy blizny,
najczesciej w miejscach skaleczen lub oparzenh

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 5 na 1000 osob)
¢ Powazne i/lub zagrazajace zyciu

¢ Awaria lub uszkodzenie urzgdzenia: cze$¢ systemu LARIAT
ulega awarii lub nie dziata zgodnie z oczekiwaniami

e Brak mozliwosci usuniecia urzgdzenia: system LARIAT nie
moze zostaé usuniety zgodnie z normalng procedurg, a jego
odzyskanie moze wymagac przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego
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4.3.

4.4,

¢ Umiarkowane do powaznych

o Tetniak: ostabiona cze$¢ sciany w tetnicy moze pozwoli¢ na
jej nieprawidtowe poszerzenie, rozdecie, wyciek i / lub
pekniecie

o Przetoka AV: nieprawidtowy przewdd lub przejscie miedzy
tetnicg a zytg

o Krwawienie z przewodu pokarmowego: krwawienie w
dowolnej czesci przewodu pokarmowego (zotgdek, jelita)

e Hemotoraks: hagromadzenie krwi w przestrzeni miedzy
Sciang klatki piersiowej a ptucami

o Tetniak rzekomy: fatszywy tetniak — w tetnicy umozliwia
wyciek krwi i gromadzenie sie w otaczajgcych tkankach

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Urzadzenia FindrWIRZ i SureCUT zawierajg niektore czesci ze stali nierdzewnej. Stal
nierdzewna zawiera troche niklu i niewielkg ilo$¢ kobaltu. Urzgdzenia LARIAT majg
czes¢, ktéra zawiera nitinol. Nitinol zawiera nikiel. Nalezy omoéwi¢ z lekarzem, jesli
pacjent ma alergie lub wrazliwo$¢ na nikiel. Kobalt jest uwazany za substancje budzaca
obawy.

Inne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dla lekarza sg wymienione w Instrukcji uzytkowania
dotgczonej do kazdego opakowania systemu LARIAT oraz w szkoleniu z systemu
LARIAT.

Podsumowanie wszelkich zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa (FSCA), w stosownych przypadkach

W dniu 30 wrzesnia 2016 r. zgtoszono jeden FSCA dla urzadzenia FindrWIRZ. Byto to
zwigzane z rozwarstwianiem powtoki prowadnicy. Nie zgtoszono zadnych szkodliwych
skutkéw dla pacjenta (,zdarzen niepozgdanych”) zwigzanych z tg wadg. FSCA zostata
zgtoszona odpowiedniej jednostce notyfikowanej. Urzgdzenia zostaty wycofane

i usuniete z Europy.

Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu

(PMCF)

5.1.

5.2

Tto kliniczne urzadzenia

Urzgdzenia LARIAT otrzymaty pierwsze znaki CE w latach 2010-2019. System LARIAT
i wczesniejsze wersje urzadzen majg udokumentowane wyniki kliniczne w zakresie
bezpieczenstwa i skutecznoéci. System LARIAT LAA i urzadzenia poprzedniej generacji
majg udokumentowane osiggniecia kliniczne w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci.

Dowody kliniczne oznakowania CE

Dowody kliniczne dla systemu zamykajgcego LARIAT LAA opierajg sie na publicznych
danych dotyczgcych obecnych urzgdzen i poprzedniej wersji urzgdzenia o nazwie
LARIAT+. LARIAT+ jest odpowiednikiem LARIAT RS. W badaniu (Tilz i wsp., EP
Europace 2020) w siedmiu o$rodkach europejskich zastosowano system LARIAT+

u 141 pacjentéw. Stwierdzono wysoki wskaznik sukcesu zamkniecia LAA po zabiegu.
Stwierdzono réwniez wysoki wskaznik sukcesu zamkniecia LAA po 1-3 miesigcach od
zabiegu. Czestos¢ wystepowania powaznych zdarzen niepozgdanych (specyficzne,
powazne problemy doswiadczane przez badanych pacjentéw) osiggneta akceptowalny
wskaznik 2,8%.

W wieloosrodkowym badaniu rejestru wykorzystano system LARIAT z LARIAT RS
i LARIAT+ w potgczeniu z inng procedurg, zwang ablacjg. Badanie wykazato 100%
zamknigcie LAA po zabiegu u 33 pacjentéw. Po 1-3 miesigcach od zabiegu 6 z 33
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pacjentéw miato mate, ale akceptowalne wycieki w LAA. W ciggu 7 dni od zabiegu nie
wystgpity Zzadne powazne zdarzenia niepozadane. Jedno powazne zdarzenie
niepozgdane wystgpito w ciggu 30 dni od zamknigcia i procedury ablacji LAA. Badanie
zostato zarejestrowane w clinicaltrials.gov (NCT04148625) i zostato opublikowane w
pracy Ellis i wsp., JACC: Elektrofizjologia kliniczna 2020.

W badaniu aMAZE wykorzystano system LARIAT z LARIAT RS i LARIAT+. Po zabiegu
LARIAT nastgpita ablacja. aMAZE stwierdzit wysoki wskaznik udanego zamkniecia LAA.
Wskaznik powaznych zdarzen niepozgdanych w ciggu 30 dni wyniost 3,4%. Badanie
zostato zarejestrowane w clinicaltrials.gov (NCT02513797).

Dodatkowe opublikowane dowody kliniczne z wczeéniejszych urzgdzen LARIAT réwniez
potwierdzajg zadowalajgce bezpieczenstwo i skutecznos¢ podwigzania LAA. Wskaznik
zamkniecia LAA bez powaznych wyciekéw waha sie od 95-100% u pacjentéw po
procedurze zamknigcia LAA we wszystkich badaniach. LAA pozostato zamkniete bez
powaznych wyciekéw u 91-100% pacjentdw po 45 dniach do 12 miesiecy po zabiegu we
wszystkich badaniach. Ogolny odsetek powaznych zdarzenh niepozadanych byt
akceptowalny i wahat sie od 0-10% w poszczegdélnych badaniach.

5.3. Bezpieczenstwo
AtriCure i lekarze, ktérzy sg ekspertami w zamykaniu LAA, dokonali przeglgdu danych
klinicznych dotyczacych bezpieczehstwa systemu LARIAT. Doszli do wniosku, ze system
LARIAT jest bezpieczny i dziata prawidtowo, gdy jest wiasciwie stosowany przez
przeszkolonych lekarzy. W badaniu AtriCure zidentyfikowano rzeczywiste i potencjalne
ryzyko dla pacjentdw leczonych systemem LARIAT. Ryzyko to zostato w jak najwigkszym
stopniu zmniejszone. AtriCure posiada réwniez solidny program nadzoru, ktéry zbiera
informacje na temat korzystania z systemu LARIAT. Informacje te obejmujg skargi,
wycofanie urzgdzenia, informacje serwisowe i naprawcze, dodatkowe ,rzeczywiste”
zastosowanie u pacjentéw oraz trwajgce badania kliniczne. Badanie aMAZE byto jednym
ze sposobow, w jaki AtriCure zebrat wiecej danych dotyczacych bezpieczenstwa w
systemie LARIAT. Wiecej danych dotyczgcych bezpieczenstwa, w tym wszelkie mato
prawdopodobne diugoterminowe zdarzenia niepozadane, zostanie zebranych w badaniu
aMAZE Continued Access Protocol.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne
Rozwazajac alternatywne metody leczenia, zaleca sie skontaktowanie sie z lekarzem, ktéry
moze wzig¢ pod uwage indywidualng sytuacje.

Istniejg inne sposoby zapewnienia zamkniecia LAA. Inne urzgdzenia mozna umiesci¢ wewnatrz
lub na zewnatrz serca, aby zamkng¢ LAA. LAA mozna rowniez zamknaé chirurgicznie.

7. Sugerowane szkolenia dla uzytkownikow
AtriCure zapewnia kompleksowe szkolenia i ksztatcenie ustawiczne lekarzom korzystajgcym
z systemu LARIAT. Wszyscy lekarze, ktérzy chcg korzystaé z systemu LARIAT, biorg udziat
we wstepnej sesji szkoleniowej przed rozpoczeciem korzystania z systemu LARIAT.
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