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Ovaj saZetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je kako bi se javnosti pruZio
pristup aZuriranom saZetku glavnih aspekata sigurnosti i klini¢ke ucinkovitosti proizvoda.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) nije predviden kao zamjena za upute za
uporabu koje su glavni dokument za osiguravanje sigurne uporabe proizvoda niti je predviden za
davanje dijagnostickih ili terapijskih prijedloga predvidenim korisnicima ili pacijentima.

INFORMACIJE NAMIJENJENE KORISNICIMA / ZDRAVSTVENIM DJELATNICIMA:

Nakon ovih informacija nalazi se saZetak namijenjen pacijentima.

1. Identifikacija proizvoda i op¢e informacije

Naziv proizvoda

AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Grupallinija proizvoda Osnovni
UDI-DI

AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016ZQ

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Pravni naziv, adresa i
jedinstveni registracijski broj
(SRN) proizvodaca

AtriCure

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 SAD
SRN: US-MF-000002974

Naziv, adresa i jedinstveni
registracijski broj (SRN)
ovlastenog predstavnika u EU-u

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Oznaka europske nomenklature
medicinskih proizvoda (EMDN)
i opis

ACH1: P070404 — Okluderi aurikule lijevog sréanog atrija
ACH2: P070404 — Okluderi aurikule lijevog sréanog atrija
PRO1: P070404 — Okluderi aurikule lijevog sréanog atrija
PRO2: P070404 — Okluderi aurikule lijevog sréanog atrija
PROV: P070404 — Okluderi aurikule lijevog sréanog atrija
ACHV: P070404 — Okluderi aurikule lijevog sréanog atrija
CGG100: 212059099 — Razni instrumenti za kardiologiju
i kardiokirurgiju — Ostalo

Klasifikacija proizvoda i pravilo
(prema Uredbi o medicinskim
proizvodima, MDR)

ACH1: Klasa lll, Pravilo 8
ACH2: Klasa lll, Pravilo 8
PRO1: Klasa lll, Pravilo 8
PRO2: Klasa lll, Pravilo 8
PROV: Klasa lll, Pravilo 8
ACHYV: Klasa lll, Pravilo 8
CGG100: Klasa lll, Pravilo 6

Godina izdavanja prvog
certifikata (CE) koji obuhvaéa
proizvod

ACH1: 2010.
ACH2: 2015.
PRO1: 2012.
PRO2: 2016.
PROV: 2019.
ACHV: 2019.
CGG100: 2009.
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Naziv proizvoda AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

tijela

Naziv, adresa i broj prijavljenog | BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Predvidena uporaba proizvoda

2.1.

2.2.

2.3.

Predvidena namjena

AtriClip LAA Exclusion System olakSava uvodenje i postavljanje proizvoda AtriClip za
okluziju aurikule lijevog atrija.

AtriClip Selection Guide (uvodnica) upotrebljava se za pomo¢ u odabiru prikladne veli€ine
proizvoda AtriClip za okluziju aurikule lijevog atrija s pomoéu sustava AtriClip LAA
Exclusion System.

Indikacije i ciljne populacije

Indikacije za uporabu:

AtriClip LAA Exclusion System indiciran je za uporabu u pacijenata s visokim rizikom od
tromboembolije za koje je opravdana okluzija aurikule lijevog atrija.

AtriClip Selection Guide (uvodnica) upotrebljava se za pomo¢ u odabiru prikladne veli€ine
proizvoda AtriClip za okluziju aurikule lijevog atrija s pomoéu sustava AtriClip LAA
Exclusion System.

Ciljne populacije pacijenata:
Pacijenti s visokim rizikom od tromboembolije koji su anatomski podobni za okluziju
aurikule lijevog atrija.
Kontraindikacije i/ili ograniéenja
AtriClip LAA Exclusion System:
Proizvod nemojte upotrebljavati kao proizvod za kontraceptivnu okluziju jajovoda.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je u pacijenta poznata alergija na nitinol (slitinu
nikla i titanija). [Napomena: to se ne odnosi na PROV i ACHV.]

Proizvod nemoijte upotrebljavati ako postoji dokaz o sistemskoj infekciji, bakterijskom
endokarditisu ili ako je podrudje kirurSkog postupka zarazeno.

Selection Guide:

Nema poznatih.

3. Opis proizvoda

3.1.

Opis proizvoda

Aplikatori za tvornicki ugradenu kopcu Gillinov-Cosgrove za aurikulu lijevog atrija (AOD1):
ACH1 (Slika 1), ACH2 (Slika 2), PRO1 (Slika 3), PRO2 (Slika 4):
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AtriClip LAA Exclusion System sadrzava kop¢u Gillinov-Cosgrove za aurikulu lijevog atrija
(kop€a) za okluziju aurikule lijevog atrija na srcu (engl. left atrial appendage, LAA). Kopca
je tvorni¢ki ugradena na jednokratni aplikator kopce. AtriClip LAA Exclusion System s
tvorni¢ki ugradenom kopCom Gillinov-Cosgrove ne sadrzava lateks od prirodne gume ni
ftalate.

AtriClip LAA Exclusion System upotrebljava se za uvodenje tvornicki ugradene kopce na
cilinu lokaciju aurikule lijevog atrija. Kop€a Gillinov-Cosgrove trajni je implantat; uporabni
vijek proizvoda jednak je zivotnom vijeku pacijenta. Za kopcu je utvrdeno da je ,uvjetno
sigurna za MR” prema zahtjevima norme ASTM F2503-20.

AtriClip LAA Exclusion System proizvod je za uvodenje i postavljanje s tvornicki
ugradenom kop¢om Gillinov-Cosgrove za aurikulu lijevog atrija. Kop&a je sterilni, trajni
implantat koji se sastoji od greda od titanija 2. razreda i poliuretana, opruga od nitinola te
je prekrivena pletenom tkaninom od polietilen tereftalata koja sadrzava mali udio titanijeva

oksida.

Slika 1. AtriClip standardni LAA Slika 2. AtriClip Flex LAA Exclusion
Exclusion System s tvornicki System s tvorni¢ki ugradenom
ugradenom kopéom Gillinov- kopéom Gillinov-Cosgrove (ACH2)

Cosgrove (ACH1)
peS >

Slika 3. AtriClip PRO LAA Exclusion Slika 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System s tvornicki ugradenom kopéom System s tvorni¢ki ugradenom kopéom
Gillinov-Cosgrove (PRO1) Gillinov-Cosgrove (PRO2)

Tvornicki ugraden aplikator kopée PRQO-V (slika 5):

AtriClip PRO<V LAA Exclusion System sadrzava kop¢u V Clip (AOD2) za okluziju aurikule
lijevog sréanog atrija (engl. left atrial appendage, LAA). Kop¢a je tvorni¢ki ugradena na
jednokratni aplikator kopce. AtriClip PRO*V LAA Exclusion System s tvornicki ugradenom
kopcom V Clip ne sadrzava lateks od prirodne gume ni ftalate.

AtriClip PRO-V LAA Exclusion System upotrebljava se za uvodenje tvornicki ugradene
kopc€e na ciljnu lokaciju aurikule lijevog atrija. Kop¢a V Clip trajni je implantat; uporabni
vijek proizvoda jednak je Zivotnom vijeku pacijenta. Za kop¢u je utvrdeno da je ,uvjetno
sigurna za MR” prema zahtjevima norme ASTM F2503-20.
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AtriClip PRO+V LAA Exclusion System proizvod je za uvodenje i aplikaciju s tvornicki
ugradenom kop&om V Clip. Kopc€a je sterilni, trajni implantat koji se sastoji od titanija
5. razreda te je prekrivena pletenom tkaninom od polietilen tereftalata koja sadrzava mali
udio titanijeva oksida.

Ve 3 d

Slika 5. AtriClip PRO*V LAA
Exclusion System (PROV)

Tvorni¢ki ugraden aplikator kopée FLEXV (slika 6):

AtriClip FLEXV LAA Exclusion System sadrzava kopcu V Clip za okluziju aurikule lijevog
sréanog atrija. Kopca je tvornicki ugradena na jednokratni aplikator kopée. FLEX<V LAA
Exclusion System s tvorni¢ki ugradenom kopéom V Clip ne sadrzava lateks od prirodne
gume ni ftalate.

AtriClip FLEX-V LAA Exclusion System upotrebljava se za uvodenje tvorni¢ki ugradene
kop¢&e na ciljnu lokaciju aurikule lijevog atrija. Kop¢a V Clip trajni je implantat; uporabni
vijek proizvoda jednak je zivotnom vijeku pacijenta. Za kopcu je utvrdeno da je ,uvjetno
sigurna za MR” prema zahtjevima norme ASTM F2503-20.

AtriClip FLEX-V LAA Exclusion System proizvod je za uvodenje i aplikaciju s tvornicki
ugradenom kopcom V Clip. Kop€a je sterilni, trajni implantat koji se sastoji od titanija
5. razreda te je prekrivena pletenom tkaninom od polietilen tereftalata koja sadrzava mali
udio titanijeva oksida.

Slika 6. AtriClip FLEX*V LAA Exclusion
System (ACHV)

AtriClip Selection Guide (CGG100; slika 7):

AtriClip Selection Guide dodatna je oprema koja radi zajedno sa sustavom AtriClip LAA
Exclusion System. AtriClip LAA Exclusion System sastoji se od proizvoda AtriClip LAA
Exclusion Device (kop€a), aplikatora AtriClip i uvodnice Selection Guide.
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3.2

Uvodnica Selection Guide je kirurki instrument namijenjen za uporabu na jednom
pacijentu te osmislien kako bi pomogao u odabiru odgovarajuée kopc¢e. Uvodnica
Selection Guide savitljiva je i moZe se postaviti izravno uz aurikulu lijevog atrija (LAA) radi
dimenzioniranja. Oznake na uvodnici olakSavaju procjenu strukture i odabir kopce
odgovarajuce velic¢ine. Oznake na uvodnici su za 4 mm +/— 0,5 mm (0,16 in +/-— 0,02 in)
kra¢e od nazivnih dimenzija kopCe kako bi se pribliZno odredila kompresija aurikule pri
postavljanju kop€e. Debljina tkiva, geometrija aurikule i drugi ¢imbenici mogu utjecati na
odluke o veli€ini. Stoga lije€énik mora odabrati odgovarajucu veli¢inu.

Selection Guide (CGG100) sterilna je dodatna oprema koja je sastavljena od aluminija i
poliuretanskog laka. Ne sadrzava lateks i ne sadrzava ftalate.

Slika 7. Selection Guide (CGG100)

Reference na prethodnu generaciju/generacije ili varijantu/varijante ako postoje i
opis razlika

Aplikator kopce ACH1 s tvornicki ugradenim AOD1 dobio je oznaku CE 2010. ACH1 ima
osovinu, ru€ku u stilu klipa i neartikulirajuci krajnji izvrsni element u obliku obruca koji je
fiksiran pod kutom od 90° u odnosu na osovinu. Kopéa AOD1 postavlja se ruéno rezanjem
konca u mjestu za rezanje konca na ru¢ki ACH1.

Aplikator kop&e PRO1 s tvornicki ugradenim AOD1 dobio je oznaku CE 2012. Proizvod
PRO1 predstavljen je kao alternativa dizajna namijenjena pruzanju dodatne opcije
kirurgu. PRO1 ima krajniji izvrSni element koji se moze ru¢no konfigurirati na +30° okomito
i bo€no i koji se moze zakljucati i otklju¢ati. PRO1 ima polugu na ruc¢ki koja moze otvoriti
i zaklju€ati kop€u u potpuno otvoren polozaj, kao i gumb na rucki koji otklju¢ava i zatvara
kopC€u. Kao i ACH1, proizvod PRO1 ima krajnji izvr§ni element u obliku obru¢a. PRO1
sadrzava aplikacijski jezi¢ak koji, kada se povuce, oslobada kopéu AOD1 i konac za
priCvrscivanije iz aplikatora.

Aplikator kople ACH2 s tvorniCki ugradenim AOD1 dobio je oznaku CE 2015. Kop€a
ACH2 temeljila se na kop¢i ACH1, s ciliem pruzanja dodatne opcije kirurgu. ACH2 ima
savitljivu osovinu. Kao i ACH1, ACH2 ima rucku u stilu klipa, neartikulirajuéi krajnji izvrsni
element u obliku obruca i ru¢no postavljanje kopée AOD1 rezanjem konca na mjestu za
rezanje konca.

Aplikator kope PRO2 s tvornicki ugradenim AOD1 dobio je oznaku CE 2016. Proizvod
PRO2 temeljio se na proizvodu PRO1, s ciliem pruzanja dodatne opcije kirurgu. Kao
i PRO1, proizvod PRO2 ima krajnji izvrdni element koji se moze ru€no konfigurirati na
+30° okomito i bo&no i koji se moze zaklju€ati i otklju€ati. PRO2 sadrzava aktivne poluge
za artikulaciju na rucki za upravljanje okomitom i bo€nom artikulacijom krajnjeg izvrSnog
elementa. Krajnji izvrSni element ima otvoreni dizajn bez obru¢a s manjim promjerom
(12 mm) od krajnjeg izvrSnog elementa u obliku obru€a proizvoda PRO1. Kao i PRO1,
PRO2 sadrzava aplikacijski jezi€ak koji, kada se povuce, oslobada kopéu AOD1 i konac
za pri¢vrscivanje iz aplikatora.
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Aplikator kope PROV s tvorni¢ki ugradenom kopom AOD2 dobio je oznaku CE 2019.
Proizvod PROV temeljio se na proizvodu PRO2, s ciliem pruzanja dodatne opcije za
kirurga. Krajnji izvrdni element proizvoda PROV dizajniran je za prihvat kopée AOD2 u
obliku slova V. Kop&a AOD2 razlikuje se od kop&e AOD1 po svom obliku (oblik slova V s
otvorenim krajem naspram oblika kutije/petlje). Kopéa AOD2 strojno se izraduje iz jednog
komada titanija, za razliku od kopée AOD1 koja se proizvodi od dvije grede titanija
prekrivene poliuretanom i povezane oprugama od nitinola. Ko€a AOD2 zatvara se najprije
na vrhu, dok se kopa AOD1 zatvara ravnhomjerno duz cijele duljine. Kao i PRO1 i PRO2,
aplikator kopée PROV sadrzava aplikacijski jezi€ak koji, kada se povuce, oslobada kopc¢u
AOD?2 i konac za pri€vrscivanje iz aplikatora.

Aplikator kopEe ACHV s tvorni¢ki ugradenom kop&om AOD2 dobio je oznaku CE 2019.
Proizvod ACHV temeljio se na proizvodu ACH2, s ciliem pruzanja dodatne opcije za
kirurga. ACHV ima krajnji izvr8ni element dizajniran za rotaciju i artikulaciju, drza¢ u stilu
piStolja koji korisniku pruza alternativu stila rucke i okidal za aktivaciju kopée za
oslobadanje kop&e AOD?2 iz krajnjeg izvrSnog elementa.

U tablici 1 navedene su promjene sustava AtriClip LAA Exclusion System od uvodenja
na trziste EU-a 2009.

Tablica 1. Promjene u sustavu AtriClip LAA Exclusion System

Opis promjene Datum Model(i) na Svrha promjene

promjene | koje se

odnosi
Pocetno stavljanje | rujan LAAO%, Prvi AtriClip LAA Exclusion
na trziste 20009. CGG100 System with Selection Guide
stavljen na trziste EU-a.

Dodavanje kop&e | prosinac | ACH1 Dodana kop&a ACH1 kao
ACH1 sustavu 2010. alternativna opcija za korisnike.
Dodavanje kopCe | prosinac | PRO1 Dodana kop¢a PRO1 kao
PRO sustavu 2012. alternativna opcija za korisnike.
Promjena listopad LAAO*, ACH1, | Materijal kirurSkog konca
materijala 2014. PRO1 promijenjen je iz svile u poliester
kirurSkog konca kako bi odgovarao sirovini koja se

upotrebljava u pletenom oblogu
od poliestera kopte AOD1.

Mazivo dodano listopad PRO1 Mazivo dodano krajnjem izvr§nom
krajnjem izvrSnom | 2014. elementu kop&e PRO1 kako bi se
elementu smanijilo trenje artikulacijskog
kopCe PRO zgloba.

Promjena listopad LAAO*, ACH1, | Specifikacija unutarnjeg
specifikacija 2014. PRO1 promjera cijevi promijenjena
unutarnjeg je kako bi se izbjegle moguce
promjera cijevi smetnje s oprugama od nitinola
kopée AOD1 tijekom montaze.

Dodavanje kopCe | ozujak ACH2 Dodana kop&a ACH2 kao

ACH2 sustavu 2015. alternativna opcija za korisnike.
Dodavanje kopCe | lipanj PRO2 Dodana kop¢a PRO2 kao

PRO2 sustavu 2016. alternativna opcija za korisnike.
Promjena dizajna | svibanj PRO2 Manje promjene dizajna i

i komponenti 2017. komponenti aplikatora PRO2.

aplikatora PRO2
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3.3.

3.4.

Opis promjene Datum Model(i) na Svrha promjene
promjene | koje se
odnosi
Odabran je svibanj LAAO*, ACH1, | Dodan je alternativni dobavlja¢
alternativni 2019. ACH2, PRO1, za tkaninu i oprugu kopce.
dobavljag koji PRO2
ispunjava uvjete
za tkaninu
i oprugu kopce
u kopc&i AOD1
Promjena svibanj LAAO*, ACH1, | Dobavlja¢ kirurS§kog konca prestao
dobavljaca 2019. ACH2, PRO1, | je s radom pa je odabran novi
kirurSkog konca, PRO2 dobavlja¢ kirur§kog konca koji
predstavljen nisko ispunjava uvjete.
rastezljiv kirurski
konac
Promjena svibanj PRO1 Dizajn stezne ploce i skupljajuce
dizajna sidrista 2019. cijevi promijenjen je u dizajn
artikulacijskog kopce i podloSke kako bi se
kabela osigurali kabeli i smanijilo
isklizavanje kabela iz tocke
sidrista.
Dodavanje kop€i rujan PROV, ACHV | Dodani aplikatori PROV i ACHV
PROV i ACHV 2019. (tvornicki ugradeni s kopcom
sustavu AOD?2) kao alternativne opcije
za korisnike.
Alternativni studeni LAAO*, ACH1, | Dodani alternativni dobavljaci
dobavljac 2020. ACH2, PRO1, | za dva materijala koji se
i promjene PRO2, PROV, | upotrebljavaju za komponente
u obradi ACHV implantiranih kop¢i (cijevi od
kvalificirane za titanija za AOD1 i tkanina za
kopce: cijevi od AOD2), koji su takoder ukljucivali
titanija za AOD1 povezane promjene u obradi
i tkanina za AOD2 komponenti.
*LAAQ nije obuhvacen ovim saZetkom o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti.

Opis sve dodatne opreme koja je namijenjena za uporabu u kombinaciji
s proizvodom

Drugi proizvodi, koji nisu uklju€eni u sustav, mogu se upotrebljavati zajedno sa sustavom
AtriClip LAA Exclusion System. To moze ukljucivati, medu ostalim, sljedece proizvode:

e Selection Guide (CGG100) (uvodnica) — zapakirana odvojeno.

e minimalni priklju¢ak od 12 mm [Napomena: samo PRO2 i PROV.]
Opis svih drugih proizvoda koji su namijenjeni za uporabu u kombinaciji
s proizvodom

Nema ih.
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4. Rizici i upozorenja
4.1. Preostali rizici i nuspojave

Potencijalne komplikacije povezane s uporabom sustava AtriClip LAA Exclusion System
i postupkom uklju€uju, izmedu ostalih, one navedene u tablici u nastavku.

Tablica 2. Moguée komplikacije

Mogucéa komplikacija

Preostali rizik: Vjerojatnost pojave unutar

30 dana'’

Alergijska reakcija na anesteziju,
antikoagulans, materijal implantata

<5 %; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Anafilakticki Sok?

<0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Aneurizma < 0,5 %; <5 o0d 1000 osoba Iznimno rijetko
Angina <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Aritmija koju je potrebno lijeciti <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
(novonastala)

Arterijska ili venska disekcija i/ili <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

perforacija

Arteriovenska fistula

<0,5 %; <5 0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Atelektaza (veliki kolaps plu¢a sa
znacajnim simptomima, primjerice
cijanoza, iznimno kratak dah,
dispneja i/ili probadajuéa bol na
zahvacenoj strani)

<5 %:; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Atrio-ezofagealna fistula®

<0,5%; <5 o0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Atrioventrikularni blok za koji je
potreban trajni elektrostimulator
srca (novonastali)

<5 %:; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Bol/nelagoda

<20 %; <20 od 100 osoba

Uobi¢ajenije

Bol/nelagoda u prsima* <50 %; < 50 od 100 osoba Vrlo ¢esto
Bubrezna insuficijencija ili <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
zatajenje

Cerebrovaskularni incident (CVA)/ | <5 %; <5 od 100 osoba Rijetko

TIA / mozdani udar (ishemijski ili
hemoragijski)

Dehiscencija aurikule lijevog atrija?

<0,5%; <5 od 1000 osoba

Iznimno rijetko

Embolija lijevog atrija?

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Empijem®

<0,5%; <5 o0d 1000 osoba

Iznimno rijetko
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Mogucéa komplikacija

Preostali rizik: Vjerojatnost pojave unutar

30 dana'’

Endokarditis (bakterijski)

<5 %; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Gastrointestinalno krvarenje

<0,5%; <5 o0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Hematom <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Hematurija <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Hemotoraks < 0,5 %; <5 od 1000 osoba Iznimno rijetko
Hipertenzija <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Hipotenzija <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

Hitan slucaj tijekom postupka koji <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
zahtijeva promjenu planiranog

pristupa

Infarkt miokarda (Ml) <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Infekcija mjesta kirur§kog reza'” <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

Infekcija povezana sa sterilnosti?

<0,5%; <5 o0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Ishemija

<5 %:; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Jatrogena ozljeda pluéa (npr.
postavljanje prsne cijevi)

<5 %; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Jatrogena undulacija atrija?

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Komplikacije vaskularnog
pristupa’

<20 %; < 20 od 100 osoba

Uobi&ajenije

Kompresija koronarne arterije?

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Kongestivno zatajenje srca <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
(novonastalo ili pogorsanje)
Krvarenje za koje je potrebna <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

intervencija

Lom / nemogucnost uklanjanja
proizvoda

<0,5%; <5 0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Ostecéenje krvne zile

<5 %; <5 o0d 100 osoba

Rijetko

Ozljeda freni¢nog zivca

<5 %; <5 o0d 100 osoba

Rijetko

Ozljeda jednjaka®

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno
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30 dana’

Ozljeda koronarne arterije <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Ozljeda sré¢anog zaliska <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Ozljeda tkiva <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Ozljeda zivca (freni¢nog, <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
grkljanskog, torakalnog itd.)

Paraliza dijafragme (jednostrana <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
ili dvostrana)

Perforacija srca <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

Perforacija tkiva?

<0,5%; <5 0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Perikarditis

<20 %; <20 od 100 osoba

Uobi€ajenije

Perikardni izljev

<20 %; <20 od 100 osoba

Uobi€ajenije

Perzistirajuéa bol u prsima (bol
nakon kirur§kog reza, a ne angina)

<20 %; <20 od 100 osoba

Uobi&ajenije

Pleuralni izljev <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Pluéna embolija <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Pluéni edem <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Pneumotoraks <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Poremecaiji elektricne <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

provodljivosti

Poremecaiji motiliteta zeluca

<0,5 %; <5 0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Postoperativne komplikacije <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
povezane s embolijom

Povrsinska infekcija rane® <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Produljena uporaba <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

kardiopulmonalne premosnice

Pseudoaneurizma

<0,5%; <5 0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Razdiranje aurikule lijevog atrija?

<0,5%; <5 o0d 1000 osoba

Iznimno rijetko

Reakcija na lijek (zna€ajna reakcija
na bilo koje lijekove povezane s
ispitivanjem koja zahtijeva lijeCenje,
uklju€ujudi alergijsku reakciju i
anafilakti¢ki Sok)

<5 %; <5 0d 100 osoba

Rijetko
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Respiratorni distres ili zatajenje <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
(problemi s disanjem)

Rizici anestezije <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Ruptura arterije <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Ruptura atrija <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Ruptura jednjaka <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Sepsa <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko
Smrt <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

Smrt povezana s proizvodom

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Spazam arterije

<5 %:; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Sréana tamponada

<5 %; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Stenoza lijeve cirkumfleksne
arterije?

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Sustavna nuspojava uslijed
korozije proizvoda?

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Trajni elektrostimulator srca’ <10 %; <10 od 100 osoba Donekle
uobi¢ajeno

Trauma dusnika i jednjaka <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

Tromb i/ili tromboembolija <5 %; <5 0d 100 osoba Rijetko

(uklju€ujuci duboku vensku

trombozu)

Upala pluca® <5 %; <5 od 100 osoba Rijetko

Uvijanje koronarne arterije?

< 0,1 %; <1 od 1000 osoba

Malo vjerojatno

Vrudéica

<5 %; <5 0d 100 osoba

Rijetko

Zracna embolija

<5 %; <5 o0d 100 osoba

Rijetko

prijavljene.

' Osim ako nije drugadije naznaceno, vjerojatnosti preostalog rizika dobivene su iz
informiranog pristanka za klini¢ko ispitivanje LeAAPS drustva AtriCure, koji odrazava
kumulativni u€inak proizvoda, implantaciju i popratne rizike postupka.

2 Vjerojatnost preostalog rizika dobivena iz datoteka o upravljanju rizicima drustva
AtriCure. Ovo se temelji na stopama komercijalnih prituzbi, koje mogu biti nedovoljno

3 Izvori vjerojatnosti: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), €005579.
4 |zvori vjerojatnosti: Guimar&es-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85.
Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:11303.
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Mogucéa komplikacija Preostali rizik: Vjerojatnost pojave unutar
30 dana’
5 Izvori vjerojatnosti: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.
8 Izvori vjerojatnosti: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5.
7 Izvori vjerojatnosti: Jilaihawi et al. (2012). Catheter Cardiovasc Interv. 80(1):128-38.
Worku et al. (2011). Ann Thorac Surg. 92(6):2085-9.
Toledano et al. (2016). Interact Cardiovasc Thorac Surg. 23(6):861-8.
Emkanjoo et al. (2008). Indian Pacing Electrophysiol J. 8(1):14-21.
8 Izvori vjerojatnosti: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-20.
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.
9 Izvori vjerojatnosti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.
Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.
10 |zvori vjerojatnosti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.
Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.
" Izvori vjerojatnosti: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Upozorenja i mjere opreza
Upozorenja: ACH1/ACHZ2

e Prije uporabe pazljivo proditajte sve upute za uporabu sustava AtriClip LAA
Exclusion System i upotrebljavajte proizvod samo kako je namijenjen. AtriClip LAA
Exclusion System smije upotrebljavati iskljuivo medicinsko osoblje
s odgovaraju¢om obukom i kvalifikacijama. Nepravilna uporaba ovog sustava
moze uzrokovati neispravnost proizvoda, nemogucnost pruzanja predvidenog
lije€enja i/ili teSke ozljede korisniku ili pacijentu.

o Nemoijte upotrebljavati na tkivu koje, prema misljenju kirurga, ne bi moglo podnijeti
uobiCajene materijale za Sivanje ili uobiCajene tehnike zatvaranja (npr. uporabu
kirurSkih spajalica). Takvo bi postupanje moglo dovesti do: ostecenja tkiva,
dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka ocekivane
hemostaze.

e Ako se sustav AtriClip postavi tako da se omoguci protok krvi u aurikulu lijevog
atrija, mozda nece doci do potpune okluzije i/ili elektricne izolacije.

¢ NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. AtriClip LAA Exclusion System isporucuje
se STERILAN i namijenjen je isklju¢ivo za JEDNOKRATNU uporabu. Ponovna
sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

e Procijenite je li u aurikuli lijevog atrija prisutan tromb. Lije¢enje tromba ovisi
o standardu skrbi kirurga. Ne preporucuje se postavljanje kop&e na aurikulu lijevog
atrija ako postoji dokaz o postojanju tromba u aurikuli lijevog atrija. To bi moglo
dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.

e Nemojte upotrebljavati kopcu na temperaturama manjim od 20 °C (68 °F).
Primjena kopce na temperaturama manjim od 20 °C (68 °F) moze utjecati na rad
proizvoda i izazvati nepotpunu okluziju konstrukcije.

e Sigurnost i ucinkovitost ovog proizvoda u upravljanju atrijskim ritmom, bilo
samostalno ili u kombinaciji s ablativnim lije€enjem, nije utvrdena.

e Proizvodi ACH1 sadrzavaju male koli¢ine nikla (CAS br. 7440-02-0) i kobalta
(CAS br. 7440-48-4). Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je pacijent osjetljiv na
nikal ili kobalt jer to moZe dovesti do neZeljene reakcije pacijenta.

e Proizvodi ACH2 sadrzavaju male koli¢ine nikla (CAS br. 7440-02-0). Nemojte
upotrebljavati proizvod ako je pacijent osjetljiv na nikal jer to moze dovesti do
nezeljene reakcije pacijenta.
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Uzmite u obzir sva predoperativna lije¢enja kojima je pacijent bio podvrgnut te
sukladno tomu odaberite veli¢inu kop€e. Predoperativna radioterapija moze
dovesti do promjena u tkivu. Te promjene mogu, primjerice, dovesti do povecanja
debljine tkiva iznad naznacenog raspona za odabranu veli€¢inu kopce. Odabir
neodgovarajuce veli¢ine kopCe moze dovesti do: oste¢enja tkiva, dehiscencije,
pucanja tkiva, neodgovaraju¢eg postavljanja, nedostatka zeljene hemostaze ili
nepotpune okluzije strukture.

Nemoijte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine manje od 29 mm (1,14 inca)
i debljine stijenke manje od 1,0 mm (0,04 ina). Takvo bi postupanje moglo dovesti
do: ostecenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka
ocCekivane hemostaze.

Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine veée od 50 mm (1,97 inca)
kad tkivo nije pritisnuto. Takvo bi postupanje moglo dovesti do nepotpune okluzije
strukture.

Ako je sterilna ambalaza oSteéena i/ili ako dode do naru$avanija cjelovitosti sterilne
barijere, odloZite proizvod u otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste
izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

Kop&u nemoijte otvarati i zatvarati viSe od 3 puta s pomocu klipa prije aplikacije.
To bi moglo dovesti do nepotpune okluzije strukture.

Kopc&u postavite i aplicirajte tako da omogucuje izravnu vidljivost svih tkiva kojima
se pristupa. lzravni vizualni nadzor, u ovom kontekstu, znaci da kirurg moze
izravno vidjeti srce, uz pomo¢ kamere, endoskopa itd. ili drugih odgovarajucih
tehnologija gledanja ili bez njih. Nedostatan vizualni nadzor mozZe dovesti do
neoptimalnog postavljanja i oStecenja ili ometanja okolnih struktura.

PaZljivo procijenite poloZaj kopCe, debljinu tkiva i Sirinu tkiva prije postavljanja
kopc&e. Da biste odredili odgovarajucu veli€inu kop&e, pogledajte upute za uporabu
u obliku vodi¢a. Odabir neodgovarajuée veli¢ine kopce ili neispravno postavljanje
kope mogu dovesti do: oSteCenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva,
neodgovaraju¢eg postavljanja i/ili nedostatka zeljene hemostaze.

Nemojte pokuSavati ponovno namjestiti ili ukloniti kop&u nakon postavljanja, osim
ako to nije medicinski potrebno. To mozZe dovesti do ostecenja ili pucanja tkiva.

Mjere opreza: ACH1/ACH2

Proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moZe oStetiti. Ako vam proizvod ispadne,
nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

Nemoijte uvijati niti prekomjerno savijati osovinu jer to moze utjecati na radne
znacajke proizvoda.

Prilikom savijanja osovine nemojte drzati aplikacijsku petlju jer se proizvod time
moze ostetiti. Savijanje obavite blagim koncentriranim pritiskom obama palcima.
Prekomjerno savijanje ili uvijanje osovine moZe utjecati na radne znalajke
proizvoda. Aplikacijsku petlju nemojte pokuSavati uviti jer to moZe uzrokovati
oStecenje proizvoda.

Manipulaciju aurikulom lijevog atrija i kopéom nakon postavljanja kop&e svedite na
najmanju mogucu mjeru.
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Upozorenja: PRO1

Prije uporabe pazljivo prodlitajte sve upute za uporabu sustava AtriClip LAA
Exclusion System i upotrebljavajte proizvod samo kako je namijenjen. AtriClip LAA
Exclusion System smiju upotrebljavati isklju€ivo pojedinci s odgovaraju¢om
obukom i kvalificirano medicinsko osoblje. Nepravilna uporaba ovog sustava moze
uzrokovati neispravnost proizvoda, nemoguc¢nost pruzanja predvidenog lijecenja
i/ili teSke ozljede korisniku ili pacijentu.

Nemoijte upotrebljavati na tkivu koje, prema misljenju kirurga, ne bi moglo podnijeti
uobi¢ajene materijale za Sivanje ili uobiCajene tehnike zatvaranja (npr. uporabu
kirurSkih spajalica). Takvo bi postupanje moglo dovesti do: oStecenja tkiva,
dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda Ii/ili izostanka oc¢ekivane
hemostaze.

Ako se sustav AtriClip postavi tako da se omoguéi protok krvi u aurikulu lijevog
atrija, mozda nece doci do potpune okluzije i/ili elektri¢ne izolacije.

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. AtriClip LAA Exclusion System isporucuje
se STERILAN i namijenjen je iskljucivo za JEDNOKRATNU uporabu. Ponovna
sterilizacija moZe dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

Procijenite je li u aurikuli lijevog atrija prisutan tromb. Lije€enje tromba ovisi
o standardu skrbi kirurga. Ne preporucuje se postavljanje kop&e na aurikulu lijevog
atrija ako postoji dokaz o postojanju tromba u aurikuli lijevog atrija. To bi moglo
dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati kop&u na temperaturama manjim od 20 °C (68 °F).
Primjena kop€e na temperaturama manjim od 20 °C (68 °F) mozZe utjecati na rad
proizvoda i izazvati nepotpunu okluziju konstrukcije.

Sigurnost i ucinkovitost ovog proizvoda u upravljanju atrijskim ritmom, bilo
samostalno ili u kombinaciji s ablativnim lije€enjem, nije utvrdena.

Ovaj proizvod sadrzava male koli¢ine nikla (CAS br. 7440-02-0) i kobalta
(CAS br. 7440-48-4). Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je pacijent osjetljiv na
nikal ili kobalt jer to moze dovesti do nezeljene reakcije pacijenta.

Uzmite u obzir sva predoperativna lije€enja kojima je pacijent bio podvrgnut te
sukladno tomu odaberite veli¢inu kop€e. Predoperativha radioterapija moze
dovesti do promjena u tkivu. Te promjene mogu, primjerice, dovesti do povecanja
debljine tkiva iznad naznacenog raspona za odabranu veli¢inu kopce. Odabir
neodgovarajuce veli€ine kopée moze dovesti do: osteenja tkiva, dehiscencije,
pucanja tkiva, neodgovaraju¢eg postavljanja, nedostatka Zeljene hemostaze ili
nepotpune okluzije strukture.

Nemoijte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine manje od 29 mm (1,14 in¢a)
i debljine stijenke manje od 1,0 mm (0,04 inca). Takvo bi postupanje moglo dovesti
do: oSteéenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka
oCekivane hemostaze.

Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine ve¢e od 50 mm (1,97 in¢a)
kad tkivo nije pritisnuto. Takvo bi postupanje moglo dovesti do nepotpune okluzije
strukture.

Ako je sterilna ambalaZa osteéena i/ili ako dode do naruSavanja cjelovitosti sterilne
barijere, odloZite proizvod u otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste
izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

Prije postavljanja s pomocu aktivacijske poluge kop&u nemojte otvoriti i zatvoriti
viSe od 3 puta. To bi moglo dovesti do nepotpune okluzije strukture.
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Kop¢u postavite i aplicirajte tako da omogucuje izravnu vidljivost svih tkiva kojima
se pristupa. lzravni vizualni nadzor, u ovom kontekstu, znaci da kirurg moze
izravno vidjeti srce, uz pomo¢ kamere, endoskopa itd. ili drugih odgovarajucih
tehnologija gledanja ili bez njih. Nedostatan vizualni nadzor moze dovesti do
neoptimalnog postavljanja i oste¢enja ili ometanja okolnih struktura.

Pazljivo procijenite polozaj kopCe, debljinu tkiva i Sirinu tkiva prije postavljanja
kopce. Da biste odredili odgovarajucu veli€inu kopce, pogledajte upute za uporabu
u obliku vodi¢a. Odabir neodgovarajuce veli€ine kopce ili neispravno postavljanje
kople mogu dovesti do: oSteCenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva,
neodgovarajuéeg postavljanja i/ili nedostatka Zeljene hemostaze.

Nemojte pokusavati ponovno namjestiti ili ukloniti kop&u nakon postavljanja, osim
ako to nije medicinski potrebno. To moze dovesti do ostec¢enja ili pucanja tkiva.

Mijere opreza: PRO1

Proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moze ostetiti. Ako vam proizvod ispadne,
nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

Nemojte uvijati niti savijati osovinu jer to mozZe utjecati na radne znacajke
proizvoda.

Nemojte pokusSavati provesti artikulaciju aplikacijske petlie dok je kop¢a u
zaklju¢anom polozaju. Ako se kopca aplicira dok je u zakljuéanom polozaju, to
moze dovesti do ostecenja proizvoda.

Manipulaciju aurikulom lijevog atrija i kop&om nakon postavljanja kopCe svedite na
najmanju moguéu mjeru.

Upozorenja: PRO2

Prije uporabe pazljivo procitajte sve upute za uporabu sustava AtriClip LAA
Exclusion System i upotrebljavajte proizvod samo kako je namijenjen. AtriClip LAA
Exclusion System smiju upotrebljavati isklju€ivo pojedinci s odgovarajuéom
obukom i kvalificirano medicinsko osoblje. Nepravilna uporaba ovog sustava moze
uzrokovati neispravnost proizvoda, nemogucnost pruzanja predvidenog lijeCenja
i/ili teSke ozljede korisniku ili pacijentu.

Nemoijte upotrebljavati na tkivu koje, prema misljenju kirurga, ne bi moglo podnijeti
uobiCajene materijale za Sivanje ili uobiCajene tehnike zatvaranja (npr. uporabu
kirurSkih spajalica). Takvo bi postupanje moglo dovesti do: oStecenja tkiva,
dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka ocekivane
hemostaze.

Ako se sustav AtriClip postavi tako da se omoguéi protok krvi u aurikulu lijevog
atrija, mozda nece doci do potpune okluzije i/ili elektri¢ne izolacije.

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. AtriClip LAA Exclusion System isporucuje
se STERILAN i namijenjen je iskljuc¢ivo za JEDNOKRATNU uporabu. Ponovna
sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

Procijenite je li u aurikuli lijevog atrija prisutan tromb. LijeCenje tromba ovisi o
standardu skrbi kirurga. Ne preporucuje se postavljanje kop&e na aurikulu lijevog
atrija ako postoji dokaz o postojanju tromba u aurikuli lijevog atrija. To bi moglo
dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati kop&u na temperaturama manjim od 20 °C (68 °F).
Primjena kop&e na temperaturama manjim od 20 °C (68 °F) moze utjecati na rad
proizvoda i izazvati nepotpunu okluziju konstrukcije.
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Sigurnost i uCinkovitost ovog proizvoda u upravljanju atrijskim ritmom, bilo
samostalno ili u kombinaciji s ablativnim lije€enjem, nije utvrdena.

Ovaj proizvod sadrzava male koliCine nikla (CAS br. 7440-02-0) i kobalta
(CAS br. 7440-48-4). Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je pacijent osjetljiv na
nikal ili kobalt jer to moze dovesti do nezeljene reakcije pacijenta.

Uzmite u obzir sva predoperativna lije€enja kojima je pacijent bio podvrgnut te
sukladno tomu odaberite veli€¢inu kop€e. Predoperativha radioterapija moze
dovesti do promjena u tkivu. Te promjene mogu, primjerice, dovesti do povecanja
debljine tkiva iznad naznalenog raspona za odabranu veli€¢inu kop&e. Odabir
neodgovarajuce veliCine kopée moZe dovesti do: oStecenja tkiva, dehiscencije,
pucanja tkiva, neodgovaraju¢eg postavljanja, nedostatka Zeljene hemostaze ili
nepotpune okluzije strukture.

Nemoijte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine manje od 29 mm (1,14 inca)
i debljine stijenke manje od 1,0 mm (0,04 in¢a). Takvo bi postupanje moglo dovesti
do: osteéenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka
oCekivane hemostaze.

Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine vec¢e od 50 mm (1,97 inca)
kad tkivo nije pritisnuto. Takvo bi postupanje moglo dovesti do nepotpune okluzije
strukture.

Ako je sterilna ambalaza oSteéena i/ili ako dode do naru$avanija cjelovitosti sterilne
barijere, odlozite proizvod u otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste
izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

Prije uporabe vizualno provjerite ima li hrde na klijeStima aplikatora. Aplikator se
ne smije upotrebljavati u razdoblju duljem od 1 sata da bi se sprije€io nastanak
hrde. U suprotnome moze doci do sustavne nuspojave.

Prije postavljanja s pomocu aktivacijske poluge kopu nemojte otvoriti i zatvoriti
viSe od 3 puta. To bi moglo dovesti do nepotpune okluzije strukture.

KopCu postavite i aplicirajte tako da omogucuje izravnu vidljivost svih tkiva kojima
se pristupa. lzravni vizualni nadzor, u ovom kontekstu, znaci da kirurg moze
izravno vidjeti srce, uz pomo¢ kamere, endoskopa itd. ili drugih odgovarajuéih
tehnologija gledanja ili bez njih. Nedostatan vizualni nadzor moZe dovesti do
neoptimalnog postavljanja i oSteéenja ili ometanja okolnih struktura.

Pazljivo procijenite polozaj kop&e, debljinu tkiva i Sirinu tkiva prije postavljanja
kopcCe. Da biste odredili odgovarajucu veli€¢inu kopce, pogledajte upute za uporabu
u obliku vodi¢a. Odabir neodgovarajuée veli¢ine kopce ili neispravno postavljanje
kope mogu dovesti do: oSteCenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva,
neodgovarajuceg postavljanja i/ili nedostatka Zeljene hemostaze.

Nemoijte pokuSavati ponovno namjestiti ili ukloniti kop&u nakon postavljanja, osim
ako to nije medicinski potrebno. To moZe dovesti do ostecenja ili pucanja tkiva.

Mjere opreza: PRO2

Proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moze ostetiti. Ako vam proizvod ispadne,
nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

Nemojte uvijati niti savijati osovinu jer to mozZe utjecati na radne znacajke
proizvoda.

Nemojte pokusSavati artikulirati krajnji izvrSni element dok je u zaklju¢anom
poloZaju. Ako se kop€a aplicira dok je u zakljuéanom poloZaju, to moze dovesti do
oStecenja proizvoda.
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Manipulaciju aurikulom lijevog atrija i kopéom nakon postavljanja kope svedite na
najmanju moguéu mjeru.

Upozorenja: PROV

Prije uporabe pazljivo procitajte sve upute za uporabu sustava AtriClip LAA
Exclusion System i upotrebljavajte proizvod samo kako je namijenjen. AtriClip LAA
Exclusion System smije upotrebljavati isklju¢ivo medicinsko osoblije s
odgovarajuc¢om obukom i kvalifikacijama. Nepravilna uporaba ovog sustava moze
uzrokovati neispravnost proizvoda, nemoguc¢nost pruzanja predvidenog lijeenja
i/ili teSke ozljede korisniku ili pacijentu.

Nemoijte upotrebljavati na tkivu koje, prema misljenju kirurga, ne bi moglo podnijeti
uobiCajene materijale za Sivanje ili uobiCajene tehnike zatvaranja (npr. uporabu
kirurSkih spajalica). Takvo bi postupanje moglo dovesti do: ostecenja tkiva,
dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka ocekivane
hemostaze.

Sigurnost i ucinkovitost ovog proizvoda u upravljanju atrijskim ritmom, bilo
samostalno ili u kombinaciji s ablativnim lije€enjem, nije utvrdena.

Ako se sustav AtriClip postavi tako da se omoguéi protok krvi u aurikulu lijevog
atrija, mozda nece doci do potpune okluzije i/ili elektricne izolacije.

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. AtriClip LAA Exclusion System isporucuije
se STERILAN i namijenjen je isklju¢ivo za JEDNOKRATNU uporabu. Ponovna
sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

Procijenite je li u aurikuli lijevog atrija prisutan tromb. Lije€enje tromba ovisi o
standardu skrbi kirurga. Ne preporucuje se postavljanje kop&e na aurikulu lijevog
atrija ako postoji dokaz o postojanju tromba u aurikuli lijevog atrija. To bi moglo
dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.

Ovaj proizvod sadrzava male koli€ine nikla (CAS br. 7440-02-0) i kobalta
(CAS br. 7440-48-4). Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je pacijent osjetljiv na
nikal ili kobalt jer to moze dovesti do nezeljene reakcije pacijenta.

Uzmite u obzir sva predoperativna lije€enja kojima je pacijent bio podvrgnut te
sukladno tomu odaberite veli€¢inu kopCe. Predoperativha radioterapija moze
dovesti do promjena u tkivu. Te promjene mogu, primjerice, dovesti do povecanja
debljine tkiva iznad naznacenog raspona za odabranu veli¢inu kopce. Odabir
neodgovarajuée veli¢ine kop&e moze dovesti do: oSteCenja tkiva, dehiscencije,
pucanja tkiva, neodgovarajuéeg postavljanja, nedostatka Zeljene hemostaze ili
nepotpune okluzije strukture.

Nemoijte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine manje od 29 mm (1,14 inca)
i debljine stijenke manje od 1,0 mm (0,04 in¢a). Takvo bi postupanje moglo dovesti
do: oSteéenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka
oCekivane hemostaze.

Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine ve¢e od 50 mm (1,97 in¢a)
kad tkivo nije pritisnuto. Takvo bi postupanje moglo dovesti do nepotpune okluzije
strukture.

Ako je sterilna ambalaza oSteéena i/ili ako dode do naru$avanija cjelovitosti sterilne
barijere, odlozite proizvod u otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste
izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

Prije uporabe vizualno provjerite ima li hrde na klijeStima aplikatora. Aplikator se
ne smije upotrebljavati u razdoblju duljem od 1 sata da bi se sprije€io nastanak
hrde. U suprotnome moze doci do sustavne nuspojave.
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Kop¢u postavite i aplicirajte tako da omogucuje izravnu vidljivost svih tkiva kojima
se pristupa. lzravni vizualni nadzor, u ovom kontekstu, znaci da kirurg moze
izravno vidjeti srce, uz pomo¢ kamere, endoskopa itd. ili drugih odgovarajucih
tehnologija gledanja ili bez njih. Nedostatan vizualni nadzor moze dovesti do
neoptimalnog postavljanja i oste¢enja ili ometanja okolnih struktura.

Pazljivo procijenite polozaj kopCe, debljinu tkiva i Sirinu tkiva prije postavljanja
kopce. Da biste odredili odgovarajucu veli€inu kopce, pogledajte upute za uporabu
u obliku vodi¢a. Odabir neodgovarajuce veli€ine kopce ili neispravno postavljanje
kople mogu dovesti do: oSteCenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva,
neodgovarajuéeg postavljanja i/ili nedostatka Zeljene hemostaze.

Nemojte pokusavati ponovno namjestiti ili ukloniti kop&u nakon postavljanja, osim
ako to nije medicinski potrebno. To moze dovesti do ostec¢enja ili pucanja tkiva.

Mijere opreza: PROV

Proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moze ostetiti. Ako vam proizvod ispadne,
nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

Nemojte uvijati niti savijati osovinu jer to mozZe utjecati na radne znacajke
proizvoda.

Nemojte pokuSavati artikulirati krajnji izvrSni element dok je u zaklju¢anom
polozaju. Ako se kopca aplicira dok je u zakljuéanom polozaju, to moze dovesti do
oStecéenja proizvoda.

Manipulaciju aurikulom lijevog atrija i kop&om nakon postavljanja kopCe svedite na
najmanju moguéu mjeru.

Upozorenja: ACHV

Prije uporabe pazljivo procitajte sve upute za uporabu sustava AtriClip LAA
Exclusion System i upotrebljavajte proizvod samo kako je namijenjen. AtriClip LAA
Exclusion System smije upotrebljavati iskljuivo medicinsko osoblije s
odgovarajuc¢om obukom i kvalifikacijama. Nepravilna uporaba ovog sustava moze
uzrokovati neispravnost proizvoda, nemogucnost pruzanja predvidenog lijeCenja
i/ili teSke ozljede korisniku ili pacijentu.

Nemoijte upotrebljavati na tkivu koje, prema misljenju kirurga, ne bi moglo podnijeti
uobiCajene materijale za Sivanje ili uobiCajene tehnike zatvaranja (npr. uporabu
kirurSkih spajalica). Takvo bi postupanje moglo dovesti do: oStecenja tkiva,
dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka ocekivane
hemostaze.

Sigurnost i ucinkovitost ovog proizvoda u upravljanju atrijskim ritmom, bilo
samostalno ili u kombinaciji s ablativnim lije€enjem, nije utvrdena.

Ako se sustav AtriClip postavi tako da se omogudéi protok krvi u aurikulu lijevog
atrija, mozda nece doci do potpune okluzije i/ili elektricne izolacije.

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. AtriClip LAA Exclusion System isporucuije
se STERILAN i namijenjen je isklju¢ivo za JEDNOKRATNU uporabu. Ponovna
sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

Procijenite je li u aurikuli lijevog atrija prisutan tromb. Lije€enje tromba ovisi o
standardu skrbi kirurga. Ne preporucuje se postavljanje kop&e na aurikulu lijevog
atrija ako postoji dokaz o postojanju tromba u aurikuli lijevog atrija. To bi moglo
dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.
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Ovaj proizvod sadrzava male koli¢ine nikla (CAS br. 7440-02-0) i kobalta
(CAS br. 7440-48-4). Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je pacijent osjetljiv na
nikal ili kobalt jer to moZe dovesti do neZeljene reakcije pacijenta.

Uzmite u obzir sva predoperativna lije€enja kojima je pacijent bio podvrgnut te
sukladno tomu odaberite veli¢inu kopCe. Predoperativna radioterapija moze
dovesti do promjena u tkivu. Te promjene mogu, primjerice, dovesti do povecanja
debljine tkiva iznad naznadenog raspona za odabranu veli€¢inu kopce. Odabir
neodgovarajucée veliine kopCe moze dovesti do: ostecenja tkiva, dehiscencije,
pucanja tkiva, neodgovaraju¢eg postavljanja, nedostatka Zeljene hemostaze ili
nepotpune okluzije strukture.

Nemoijte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine manje od 29 mm (1,14 in¢a)
i debljine stijenke manje od 1,0 mm (0,04 inca). Takvo bi postupanje moglo dovesti
do: ostecenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka
oCekivane hemostaze.

Nemoijte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine ve¢e od 50 mm (1,97 inca)
kad tkivo nije pritisnuto. Takvo bi postupanje moglo dovesti do nepotpune okluzije
strukture.

Ako je sterilna ambalaza o$teéena i/ili ako dode do naruSavanja cjelovitosti sterilne
barijere, odlozite proizvod u otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste
izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

Kopc&u postavite i aplicirajte tako da omogucuje izravnu vidljivost svih tkiva kojima
se pristupa. lzravni vizualni nadzor, u ovom kontekstu, znaci da kirurg moze
izravno vidjeti srce, uz pomo¢ kamere, endoskopa itd. ili drugih odgovarajucih
tehnologija gledanja ili bez njih. Nedostatan vizualni nadzor mozZe dovesti do
neoptimalnog postavljanja i oStecenja ili ometanja okolnih struktura.

PaZljivo procijenite poloZaj kopCe, debljinu tkiva i Sirinu tkiva prije postavljanja
kopc&e. Da biste odredili odgovarajucu veli€inu kopCe, pogledajte upute za uporabu
u obliku vodi¢a. Odabir neodgovarajuée veli¢ine kopce ili neispravno postavljanje
kope mogu dovesti do: oSteCenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva,
neodgovarajuéeg postavljanja i/ili nedostatka zeljene hemostaze.

Nemojte pokuSavati ponovno namijestiti ili ukloniti kop&u nakon postavljanja, osim
ako to nije medicinski potrebno. To mozZe dovesti do ostecenja ili pucanja tkiva.

Mjere opreza: ACHV

Proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moZze oStetiti. Ako vam proizvod ispadne,
nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

Prilikom savijanja osovine nemojte drzati krajnji izvrSni element jer se proizvod
time moze oStetiti. Savijanje obavite blagim koncentriranim pritiskom obama
palcima. Cijela duljina osovine je savitljiva i namijenjena je za podeSavanja do
45 stupnjeva u bilo kojem smjeru. Prekomjerno savijanje ili uvijanje osovine moze
utjecati na radne znacajke proizvoda. Nemojte pokuSavati uvijati krajnji izvrsni
element proizvoda jer se proizvod time moZe oStetiti.

Ne pokuSavajte okretati krajnji izvrSni element proizvoda a da ga ne izvuCete iz
zaklju€¢anog polozaja. Ako se kop€a aplicira dok je u zaklju¢anom poloZaju, to
moze dovesti do oSteéenja proizvoda.

Manipulaciju aurikulom lijevog atrija i kopéom nakon postavljanja kopCe svedite na
najmanju mogucu mjeru.
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Upozorenja: Selection Guide

Ako je sterilna ambalaZa osteéena i/ili ako dode do naruSavanja cjelovitosti sterilne
barijere, odlozite proizvod u otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste
izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

Prilikom uporabe uvodnice nemojte primjenjivati prekomjernu silu. Uporaba
prekomjerne sile moze uzrokovati osteéenje tkiva.

Prije uporabe procitajte sve upute za uporabu i upotrebljavajte proizvod samo kako
je namijenjen. Uvodnicu smije upotrebljavati samo propisno obucéeno i kvalificirano
medicinsko osoblje. Nepravilna uporaba ovog proizvoda moZe uzrokovati
neispravnost proizvoda, nemogucnost pruzanja predvidenog lijecenja i/ili teSke
ozljede.

Uvodnicu nemojte savijati na podrucju indikacijskih oznaka. To moze dovesti do
pogreSnog odredivanja odgovarajuce veliCine kopCe AtriClip. Odabir
neodgovarajucée veliine kopfe moze dovesti do: oste¢enja tkiva, dehiscencije,
pucanja tkiva, neodgovarajuéeg postavljanja i/ili nedostatka Zeljene hemostaze.

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. Uvodnica se isporuuje STERILNA i
namijenjena je samo za JEDNOKATNU uporabu. Ponovna sterilizacija moze
uzrokovati ozljede pacijenta.

Budite oprezni kada upotrebljavate uvodnicu za odredivanje odgovarajuce veli€ine
kopce AtriClip. Odabir neodgovarajuce veliCine kopée moze dovesti do: ostecenja
tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, neodgovaraju¢eg postavljanja i/ili nedostatka
Zeljene hemostaze.

Ovaj proizvod sadrzava male koli€ine nikla (CAS br. 7440-02-0). Nemojte
upotrebljavati proizvod ako je pacijent osjetljiv na nikal jer to moZe dovesti do
neZeljene reakcije pacijenta.

Mjere opreza: Selection Guide

Uvodnica za odabir upotrebljava se samo za pomo¢ pri odabiru odgovarajuée
kopce.

Proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moZe ostetiti. Ako vam proizvod ispadne,
nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

4.3. Ostali relevantni aspekti sigurnosti, ukljuéujuéi sazetak svih sigurnosnih
korektivnih radnji (FSCA ukljuéujuéi FSN), ako je primjenjivo

Sigurnosne informacije u vezi sa snimanjem MR-om: Kopc¢a Gillinov-Cosgrove (tvornicki
ugradena na proizvodima ACH1, ACH2, PRO1 i PRO2)

Uvjetno sigurno za MR: neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je kopca Gillinov-
Cosgrove uvjetno sigurna za MR. Pacijent s tim proizvodom moze se sigurno
snimati sustavom za MR odmah nakon postavljanja pri sliede¢im uvjetima:

= Iskljucivo statitko magnetsko polje od 1,5 tesle i od 3 tesle.

= Magnetsko polje s maksimalnim prostornim gradijentom od 4000 gauss/cm
(40 T/m) (ekstrapoliran) ili manjim.

= Maksimalni uprosje€en specificni stupanj apsorpcije za cijelo tijelo (SAR)
izmjeren na sustavu za MR od 4 W/kg za 15 minuta snimanja (ij. po
impulsnoj sekvenci) u reguliranom nacinu rada prve razine (engl. First
Level Controlled Operating Mode) sustava za MR.
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=  Pri uvjetima snimanja navedenim za kopc&u Gillinov-Cosgrove oCekuje se
maksimalni porast temperature od 2,9 °C (5,22 °F) nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci).

¢ Informacije o artefaktima: u neklinickom ispitivanju uz uporabu impulsne sekvence
gradijentnog eha i sustava za MR od 3 tesle artefakt na slici koju stvara kopca
Gillinov-Cosgrove proteze se otprilike 10 mm (0,39 in¢a) od kopce Gillinov-
Cosgrove.

Sigurnosne informacije u vezi sa snimanjem MR-om: kopca V Clip (tvorni¢ki ugradena na
proizvodima PROV i ACHV)

e Uvjetno sigurno za MR: nekliniCka ispitivanja pokazala su da je kop&a V Clip
uvjetno sigurna za MR. Pacijent s tim proizvodom moZe se sigurno snimati
sustavom za MR odmah nakon postavljanja pri sliede¢im uvjetima:

= |skljucivo stati¢ko magnetsko polje od 1,5 tesle i od 3 tesle.

= Magnetsko polje s maksimalnim prostornim gradijentom od 4000 gauss/cm
(40 T/m) (ekstrapoliran) ili manjim.

= Maksimalni uprosjecen specifi¢ni stupanj apsorpcije za cijelo tijelo (SAR)
izmjeren na sustavu za MR od 4 W/kg za 15 minuta snimanja (ij. po
impulsnoj sekvenci) u reguliranom nacinu rada prve razine (engl. First
Level Controlled Operating Mode) sustava za MR.

=  Pri uvjetima snimanja navedenim za kop&u V Clip oCekuje se maksimalni
porast temperature od 3,1 °C (5,58 °F) nakon 15 minuta neprekidnog
snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci).

¢ Informacije o artefaktima: u neklinickom ispitivanju uz uporabu impulsne sekvence
gradijentnog eha i sustava za MR od 3 tesle artefakt na slici koju stvara kopca
V Clip proteze se otprilike 20 mm (0,79 in¢a) od kopce V Clip.

Opozivi

e (Od 1. sije€nja 2016. zabiljeZzena su dva opoziva sustava AtriClip LAA Exclusion
System. Opoziv pokrenut 22. rujna 2016. utjecao je na proizvode PRO2 koji se
prodaju u EU-u i SAD-u. Razlog za ovaj opoziv bio je zaklju€avanje alata za
aplikaciju u otvorenom polozaju. Drugi opoziv takoder je utjecao na proizvode
PRO2 u EU-u i SAD-u. Ovaj opoziv, pokrenut 30. studenog 2016., uklju€ivao je
prituzbu na pucanje Celjusti proizvoda PRO2 prije kirurSkog postupka. Oba opoziva
su od tada zatvorena. Zbog tih problema s proizvodima nije bilo Stetnih u¢inaka na
pacijente.

5. Sazetak kliniéke procjene i klinickog praéenja nakon stavljanja proizvoda na trziste
(PMCF)

U ovom odjeljku sveobuhvatno su sazeti rezultati klini¢kih procjena i klini¢kih podataka koji ¢ine
klinicke dokaze za potvrdu sukladnosti s relevantnim opcéim zahtjevima sigurnosti
i uCinkovitosti, procjenu nezeljenih nuspojava i prihvatljivost omjera koristi i rizika. UkljuCuje
sazetak svih klini¢kih podataka, bilo da su povoljni, nepovoljni ili nejasni.
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5.1. Sazetak klini¢kih podataka povezanih s ekvivalentnim proizvodom, ako je

primjenjivo

Sukladnost kop&e AOD2 (V Clip) i njezinih tvornicki ugradenih aplikatora, PROV i ACHV,
ocijenilo je prijavljeno tijelo na temelju ekvivalentnosti. Kop&a AOD2 prikazana je kao
ekvivalent kop&i AOD1 (kop€a Gillinov-Cosgrove), kopa PROV prikazana je kao
ekvivalent kop¢i PRO2, a kop&a ACHV prikazana je kao ekvivalent kop¢i ACH2. Ti su
proizvodi stariji proizvodi u Europskoj uniji i svi su obuhvaceni ovim saZzetkom o sigurnosti
i Klini¢koj ucinkovitosti. KliniCka ispitivanja koja podrZavaju ove proizvode bit ¢e opisana
u odjeljku 5.2 u nastavku.

5.2. Sazetak kliniékih podataka iz provedenih ispitivanja proizvoda prije oznake CE,
ako je primjenjivo

AtriCure je sponzorirao Cetiri dovrSena klinicka ispitivanja: Zurich Clinical Trial,
EXCLUDE, Stroke Feasibility Study i ATLAS. Ova klinicka ispitivanja sazeta su u
tablicama u nastavku.

Tablica 3. Sazetak ispitivanja Zurich Clinical Trial

Identitet ispitivanja/studije Zurich Clinical Trial
[NCT00567515 na clinicaltrials.gov]
Identitet proizvoda Kopc¢a Gillinov-Cosgrove s alatom za aplikaciju za
vi§ekratnu uporabu? i uvodnicom Selection Guide
Namjena proizvoda Okluzija aurikule lijevog sréanog atrija (LAA)
u ispitivanju srca u pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) koji

su podvrgnuti elektivnom kirurSkom zahvatu na
otvorenom srcu
Ciljevi ispitivanja e Akutna i dugoro&na sigurnost proizvoda
AtriClip (30 dana kroz 3 godine pracenja)
e Akutna i dugoro€na ucinkovitost proizvoda
AtriClip u okluziji aurikule lijevog atrija
(3 mjeseca kroz 3 godine pracenja)
Nacrt ispitivanja i trajanje Nacrt ispitivanja: u jednoj skupini, otvoreno,
prac¢enja provedeno u jednom centru, prospektivno,
prvo ispitivanje na ljudima

Trajanje praéenja: 3 mjeseca, 12 mjeseci,
24 mjeseca, 36 mjeseci

Mjere primarnog i Sigurnost: mjera ishoda sigurnosti ispitivanja
sekundarnog ishoda bila je pojava bilo koje od sljedeéih komplikacija

povezanih s proizvodom:

o mozdani udar ili tranzitorna ishemi¢na ataka
(TIA)
migracija proizvoda
infekcija (lokalna i generalizirana)
veliki Stetni sréani dogadaj (MACE)
ozljeda/erozija susjednog tkiva

o O O O

' Objavljeni su ishodi ispitivanja Zurich Clinical Trial. Rani ishodi ispitivanja objavljeni su u Salzberg et al. 2010.
J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Konacni ishodi ispitivanja objavljeni su u Emmert et al. 2014. Euro
J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Dugoro¢no pracenje za 40 pacijenata u ispitivanju Zurich Clinical Trial
i 251 pacijenta u institucionalnom registru objavljeno je u Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14.

2 Alat za aplikaciju za viekratnu uporabu prethodna je generacija sustava AtriClip LAA Exclusion System koji
je trenutacno na trzidtu. Alat za aplikaciju za viSekratnu uporabu nije obuhvaéen ovim saZetkom o sigurnosti i
klini¢koj uc€inkovitosti.
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UcCinkovitost: mjere ishoda ucinkovitosti
za ispitivanje bile su sljede¢i hemodinamski
parametri koji potvrduju odsutnost protoka krvi
u aurikuli lijevog atrija:
o izravno mjerenje vida i tlaka (aurikula lijevog
atrija) na implantatu (akutno)
o intraoperativna ehokardiografija (akutna)
o CT snimanje (3 mjeseca, 12 mjeseci,
24 mjeseca, 36 mjeseci)

Kriteriji uklju€ivanja/ Kriteriji ukljuivanja:

isklju€ivanja za odabir o dokumentirana povijest (paroksizmalna,

ispitanika perzistirajuca ili trajna) fibrilacije atrija (AF)
[jedna epizoda u posljednjih 12 mjeseci od
ukljucivanja]

o elektivan Mazeov postupak

prikladna anatomija

o sposobnost i spremnost za potpisivanje
informiranog pristanka

o dobiznad 18 godina

O

Kriteriji isklju€ivanja:
o pacijent iz jedinice intenzivne njege koji ima:
» intravenske kateholamine, ili
= respirator, ili
= sréani indeks < 1,8 I/min.
ponovna operacija srca
sustavna ili upalna bolest
dijaliza
nedavni infarkt miokarda (< 21 dan)
povijest perikarditisa
pacijent koji sudjeluje u bilo kojem drugom
ispitivanju proizvoda ili lijeka
pacijent s poznatom osjetljivoscu ili alergijom
na bilo koju komponentu proizvoda
o trudnoca
Broj uklju€enih ispitanika Cetrdeset jedan (41) pacijent bio je uklju¢en
u ovo ispitivanje, a 40 ih je lije¢eno. Cetiri
lijeCena pacijenta doZivjela su ranu smrtnost
zbog uzroka koji nisu povezani s proizvodom.
Tako je u praéenje bilo ukljuéeno 36 pacijenata.

O O O O O O

o

Ispitivana populacija Pocetne karakteristike 41 uklju€enog pacijenta
rikazane su u nastavku.
Karakteristika Vrijednost
Muskarci, n (%) 25 (61 %)
Zene, n (%) 16 (39 %)
Prosje€na dob, godine | 69
Maks. dob, godine 84
Min. dob, godine 44

Sazetak metoda ispitivanja Pacijenti koji su ispunjavali uvjete za ovo

ispitivanje imali su zakazanu elektivhu operaciju
srca tijekom koje je planiran postupak ablacije za
fibrilaciju atrija (AF) bilo koje vrste.
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Pacijentima koji su ispunili kriterije uklju€ivanja/
isklju€ivanja za ispitivanje implantiran je AtriClip
tijekom istodobnog postupka i praceni su do tri
godine sistematskim pregledom, laboratorijskim
pregledima, elektrokardiogramom, rendgenom
prsnog kosa i CT snimanjem.

Nakon rutinske pripreme pacijenta za planirani
kirurski postupak i prije otvaranja prsnog kosa
ucinjen je transezofagealni ehokardiogram (TEE)
kako bi se potvrdilo odsustvo tromba u lijevom
atriju ili aurikuli lijevog atrija. Nakon $to se
ispravno postavila, kopca je zatvorena, a alat

za aplikaciju uklonjen je iz kop&e i izvaden iz
sterilnog polja. Zadovoljavajuée postavljanje
kopCe znacilo je da je kopc&a bila Sto je anatomski
mogucée bliZze bazi aurikule u popre€nom
usmjerenju prema gornjem dijelu lijevog atrija.

Kopca je primijenjena prije umetanja proteze
prilikom zamjene mitralnog zaliska. U svim ostalim
slu¢ajevima ucinjenim na kardiopulmonalnoj
premosnici, kopc€a je primijenjena neposredno
prije otvaranja aortne krizne stezaljke. U slucaju
aortnokoronarnog premostenja bez uporabe stroja
za izvantjelesni krvotok (engl. off-pump coronary
artery bypass), kopc€a je primijenjena nakon
revaskularizacije miokarda.

Sazetak rezultata

Kirurski uspjeh:

o Nije bilo izvje$¢a o repozicioniranju kopce;
sve su kopcCe bile primijenjene u jednom
pokus$aju.

Smrtnost:

o Rana smrtnost bila je 10 % (4 od 40 pacijenata)
zbog razloga koji nisu povezani s proizvodom.
Oni su ukljucivali:

= jjatrogeno krvarenje iz plu¢a (1. dan
nakon operacije)

= akutno postoperativho zatajenje jetre
(16. dan nakon operacije)

= krvarenje zbog puknuéa aorte na liniji
Sava za aortotomiju (20. dan nakon
operacije)

= tamponada povezana s prekomjernom
antikoagulacijom (24. dan nakon
operacije)

o Kasna smrtnost bila je 11,1 % (4 od
36 pacijenata) zbog razloga koji nisu
povezani s proizvodom. Oni su ukljudivali:

= zatajenje srca i bubrega (8 mjeseci
nakon operacije)

= upala plué¢a (22 mjeseca nakon
operacije)

= endokarditis mitralnog zaliska
(28 mjeseci nakon operacije)

Stranica 25 od 71

Obrazac-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

CEM-266 Rev. B

o

o

Sigurnost:

= generalizirani rak (32 mjeseca nakon
operacije)
Nijedan od tih smrtnih slu€ajeva nije bio
povezan s proizvodom ili sudjelovanjem
u ispitivanju, $to je dokazano neovisnim
izvjeS¢em o obdukciji i pregledom Odbora
za pracenje sigurnosti podataka.

Tijekom ispitivanja nije bilo Stetnih dogadaja
povezanih s kopCom ili alatom za aplikaciju.
TrogodiSnja smrtnost i glavne komplikacije
medu N = 36 pacijenata ukljucivale su
sljedece:

Sigurnosni ishod Broj
pacijenata
(n, % n/N)
Ukupna smrtnost 4 (10,8 %)
Smrtnost povezana s 0 (0 %)
proizvodom
MoZzdani udar 0 (0 %)
Tranzitorna ishemi¢na ataka 1(2,7 %)
Infarkt miokarda 1(2,7 %)
Zatajenje srca 1(2,7 %)
Aritmija 1(2,7 %)
Endokarditis 1(2,7 %)
Zatajenje bubrega 1(2,7 %)
Zatajenje pluc¢a 0 (0 %)
Zatajenje jetre 1(2,7 %)
Upala plu¢a 2 (5,2 %)
Zloéudnost 1(2,7 %)

Udginkovitost:

Rendgenske snimke prsnog kosa prije
otpustanja pokazale su da je AtriClip ispravno
postavljen i stabilan u svim slu¢ajevima.

CT snimke potvrdile su pozicioniranje
proizvoda AtriClip i pokazale potpunu

okluziju u svim provedenim CT snimanjima
(postoperativno, 3 mjeseca, 12 mjeseci,

24 mjeseca, 36 mjeseci).

Nakon 36 mjeseci okluzija aurikule lijevog
atrija bila je potpuna u svih preZivjelih
pacijenata (32 od 32, 100 %) bez preostale
perfuzije aurikule lijevog atrija.

Pri svakom kontrolnom posjetu niti jedan
pacijent nije imao preostali vrat aurikule lijevog
atrija > 1 cm (postoperativno, 3 mjeseca,

12 mjeseci, 24 mjeseca, 36 mjeseci).
Pracéenje snimanjem tijekom 36 mjeseci
pokazalo je stabilnost kopce.
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Ograniéenja ispitivanja

o Nacrt ispitivanja s jednom skupinom

Ispitivanje provedeno u jednom centru

o Ispitivanjem je procijenjen samo proizvod
AtriClip kao moguénost istodobne terapije u
pacijenata koji su podvrgnuti operaciji srca;
proizvod nije procijenjen u okruzenju lije€enja
fibrilacije atrija bez pridruzenih bolesti (engl.
Jlone AF”) za prevenciju mozdanog udara.

@)

Bilo koji nedostatak proizvoda
ili zamjene proizvoda povezane
sa sigurnoscu ili uéinkovito$cu
tijekom ispitivanja

Nije prijavljeno.

Tablica 4. Sazetak ispitivanja EXCLUDE

Identitet ispitivanja/studije

EXCLUDE?
[NCT00779857 na clinicaltrials.gov]

Identitet proizvoda

Kopca Gillinov-Cosgrove (s aplikatorom prve
generacije)

Namjena proizvoda
u ispitivanju

U ovom ispitivanju kopc&a je bila namijenjena
samo za otvorenu okluziju aurikule lijevog
sréanog atrija.

Ciljevi ispitivanja

Cilj ovog ispitivanja bio je procijeniti akutnu
sigurnost i u€inkovitost proizvoda AtriClip LAA
Exclusion Device tijekom istodobnih kardioloSkih
postupaka u pacijenata s visokim rizikom od
moZzdanog udara.

Nacrt ispitivanja i trajanje
prac¢enja

Nacrt ispitivanja: prospektivno, u jednoj skupini,
multicentri€no, nerandomizirano ispitivanje.

Trajanje praéenja: mjera primarnog ishoda
sigurnosti tijiekom 30 dana; mjera primarnog
ishoda ucinkovitosti procijenjena nakon 3 mjeseca;
opci zdravstveni i sréani status, lijekovi,
klasifikacija NYHA (New York Heart Association) i
Stetni dogadaji dokumentirani tijekom 24 mjeseca.

Mjere primarnog i
sekundarnog ishoda

o Mjera primarnog ishoda sigurnosti bila je
stopa ozbiljnih Stetnih dogadaja povezanih
s proizvodom (kao $to je razdiranje aurikule
lijevog atrija, ozljede tkiva ili krvarenje koje
je zahtijevalo intervenciju) unutar 30 dana
nakon postupka ili otpusta iz bolnice, ovisno
o tome $to je uslijedilo kasnije.

3 Ishodi ispitivanja EXCLUDE objavljeni su u Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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o Mjera primarnog ishoda ucinkovitosti za
ovo ispitivanje bio je postotak pacijenata s
potpunom okluzijom aurikule lijevog atrija,
Sto je intraoperativno utvrdeno TEE-om i
3 mjeseca nakon postupka na CT-u. Potpuna
okluzija definirana je kao nepostojanje
komunikacije tekuéine izmedu lijevog atrija i
aurikule lijevog atrija. Ako je Supljina aurikule
lijevog atrija ostala u komunikaciji s lijevim
atrijem, mjera primarnog ishoda ucinkovitosti
nije postignuta, a pacijent je klasificiran kao
neuspjeh lije€enja. Intraoperativnu provjeru
potpunosti okluzije aurikule lijevog atrija
takoder je vizualno proveo ispitivac. Ako
Supljina aurikule nije potpuno okludirana na
vizualnom pregledu, mjera primarnog ishoda
ucinkovitosti nije postignuta, a pacijent je
klasificiran kao neuspjeh lijecenja.

o Mjere sekundarnog ishoda za procjenu
ucinkovitosti proizvoda ukljucivale su:

= Uspjedno postavljanje proizvoda:
sposobnost uspjesne implantacije
proizvoda na ciljnu lokaciju.

= Tehnicki uspjeh pacijenta: sposobnost
uspjesne implantacije proizvoda AtriClip
u pacijenta.

= Intraproceduralni uspjeh: okluzija
aurikule lijevog atrija procijenjena je
intraproceduralno vizualnom procjenom,
kao i TEE-om.

=  Tromjesecni uspjeh: okluzija aurikule
lijevog atrija kako je procijenjeno
osnovnim laboratorijskim pregledom
CT angiograma ili na temelju TEE-a
(procijenjeno na mjestu od strane
ehokardiografa koji nije uklju¢en u
ispitivanje EXCLUDE) provedenog u
sluajevima kada CT nije bio izvediv
zbog povidenog kreatinina ili alergije
na kontrast.

Kriteriji ukljucivanja/
iskljucivanja za odabir
ispitanika

Kriteriji uklju€ivanija:

o 218 godina

o Jedan od sljede¢ih ¢imbenika rizika za
koje se smatra da imaju koristi od okluzije
aurikule lijevog atrija:

» rezultat CHADS > 2
= dob > 75 godina
= hipertenzija i dob > 65 godina
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o

Kriteriji isklju€ivanja:

= povijest fibrilacije atrija (bilo koja
klasifikacija)

= prethodni mozdani udar

predvideno je podvrgavanje elektivnoj
neendoskopskoj operaciji/operacijama srca,
uklju€ujuéi jedan ili viSe sljedecih zahvata:

= popravak ili zamjena mitralnog zaliska
= popravak ili zamjena aortnog zaliska

= popravak ili zamjena trikuspidalnog
zaliska

= postupci ugradnje aortnokoronarne
premosnice

= istodobni kirurski (ablacija ili rezanje
i Sivanje) Mazeov postupak

= zatvaranje perzistiraju¢eg ovalnog otvora
(engl. patent foramen ovale, PFO)

= popravak atrijskog septalnog defekta
(ASD) proizvodom postavljenim dok je
uklju€en ili pripremljen za podrdku za
kardiopulmonalnu premosnicu

Spremnost i sposobnost za davanje pisanog
informiranog pristanka

Ocekivani zivotni vijek = 2 godine

Spremnost i moguénost povratka na
zakazane kontrolne posjete

o

o

Prethodna operacija srca

Tromb u aurikuli lijevog atrija / lijevom
atriju koji se ne moze evakuirati prije
postavljanja kopce

Pacijenti kojima je potreban kirurski zahvat
osim aortnokoronarnog premostenja (CABG)
i/ili operacije sr€anog zaliska i/ili kirurskog
Mazeovog postupka (ablacija ili rezanje i
Sivanje) i/ili zatvaranje perzistiraju¢eg ovalnog
otvora (patent foramen ovale, PFO) i/ili
popravak atrijskog septalnog defekta (ASD)

Simptomi zatajenja srca klase 1V klasifikacije
NYHA

Potreba za hitnom operacijom srca
(odnosno kardiogeni $ok)

Kreatinin > 200 pymol/L

Aurikula lijevog atrija nije prikladna za
okluziju na temelju intraoperativnih procjena
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TrenutaCna dijagnoza aktivne sistemske
infekcije

Zatajenje bubrega koje zahtijeva dijalizu ili
zatajenje jetre

Poznata ovisnost o drogama i/ili alkoholu

Mentalno osteéenje ili druga stanja koja
mozda ne dopustaju ispitaniku da razumije
prirodu, znacaj i opseg ispitivanja

Trudno¢a ili zelja za trudno¢om unutar
12 mjeseci od primjene ispitivanog lijeka

Predoperativna potreba za intraaortnom
balonskom pumpom ili intravenskim
ionotropima

Pacijenti koji su lije¢eni torakalnim zraenjem

Pacijenti koji trenutacno primaju
kemoterapiju

Pacijenti na dugotrajnom lije¢enju oralnim
ili injekcijskim steroidima (ne ukljucujuci
povremenu primjenu inhalacijskih steroida
za respiratorne bolesti)

Pacijenti s poznatim poremecajima vezivnog
tkiva

Broj uklju¢enih ispitanika

Sedamdeset jedan (71) ispitanik iz 7 istrazivackih
centara u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama
prvotno je bio uklju€en u ispitivanje. Jedan je
pacijent isklju€en nakon ukljucivanja zbog
premale aurikule lijevog atrija koja nije ispunjavala
kriterije prihvatljivosti. AtriClip je implantiran u

70 pacijenata.

Ispitivana populacija

Demografija pacijenata (N=71)

o

o

@)

Medijan dobi: 74 godine (raspon 48 — 87)
Muskarci: 67,6 % (48/71)

Zene: 32,4 % (23/71)

Bijelci: 97,2 % (69/71)

Crnci: 1,4 % (1/71)

Hispanoamerikanci: 1,4 % (1/71)

Medijan frakcije izbacivanja: 55 %
(raspon 20 — 90 %)

Medijan veli¢ine lijevog atrija: 4,6 cm
(raspon 1,9 — 6,5 cm)

Povijest fibrilacije atrija (AF): 47,9 % (34/71)
Rezultat CHADS > 2: 38 % (27/71)
Dob > 75 godina: 46,5 % (33/71)
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o Hipertenzija i dob > 65 godina: 77,5 %
(55/71)

o Prethodni mozdani udar: 8,5 % (6/71)

Kirurski postupak (N=71)
o Aortnokoronarno premostenje (CABG):
77,5 % (55/71)

o Popravak mitralnog zaliska: 16,9 % (12/71)

o Zamjena mitralnog zaliska: 7,0 % (5/71)
o Popravak trikuspidalnog zaliska: 5,6 % (4/71)
o Zamjena aortnog zaliska: 40,8 % (29/71)

o  Atrijski septalni defekt ili zatvaranje
perzistiraju¢eg ovalnog otvora: 0 % (0/71)

o Kirurski (ablacija ili rezanje i Sivanje)
Mazeov postupak: 35,2 % (25/71)

Sazetak metoda ispitivanja

Prije sternotomije aurikula lijevog zaliska
procijenjena je intraoperativnom ehokardiografijom
kako bi se osiguralo da nema dokaza o
intraatrijskom trombu.

Nakon sternotomije umetanje proizvoda izvr§eno
je u bilo kojem trenutku tijekom operacije prije,
tijekom ili bez kardiopulmonalne premosnice

i temeljilo se na preferencijama kirurga.

Izmjerena je baza aurikule lijevog atrija i odabrana
je kop€a odgovarajuce veli€ine. Srce je rotirano
udesno tako da je aurikula lijevog atrija postala
vidljiva. Kopc€a je postavljena na bazi aurikule
izbjegavajuci cirkumfleks i pluéne arterije. Ako
lokacija kop€e nije bila zadovoljavajuca, kop¢a
je premjestena prije aplikacije. Nakon $to je
kopca postavljena u optimalni polozaj, ruéno je
zatvorena i puStena iz alata za aplikaciju.
Uspjedna okluzija aurikule lijevog atrija
intraoperativno je procijenjena TEE-om.

Primarna mjera ishoda sigurnosti bili su Stetni
dogadaiji povezani s proizvodom nakon 30 dana.
Primarna mjera ishoda ucinkovitosti uspjesne
okluzije aurikule lijevog atrija bila je skup
intraproceduralnog TEE-a za isklju€ivanje protoka
u aurikulu lijevog atrija i isklju€ivanja procijenjenog
nakon tromjese&nog pracenja kompjutoriziranom
tomografskom angiografijom (CTA). Pacijenti koji
nisu mogli primiti intravenski kontrast za CTA zbog
alergije ili slabe bubrezne funkcije podvrgnuti su
procjeni putem TEE-a. U&inkovitost okluzije
aurikule procijenio je neovisni osnovni laboratorij.
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Sazetak rezultata

Intraoperativna sigurnost:

Medu 70 pacijenata lijeCenih proizvodom
AtriClip nije bilo sluajeva ostecenja aurikule,
cirkumfleksne arterije ili plu¢ne arterije. Nijedan
pacijent nije dozivio krvarenje iz aurikule i niti
jedan pacijent nije trebao popravne Savove.

Intraoperativha u€inkovitost:

Kop¢a nije migrirala nakon aplikacije ni u jednog
od 70 pacijenata i ni u jednog pacijenta nije bilo
potrebno ukloniti kopcu ili aurikulu lijevog atrija.
Intraoperativno je 67 od 70 pacijenata (95,7 %)
imalo uspjesnu okluziju aurikule lijevog atrija, $to
je procijenjeno postoperativnim TEE-om. Preostali
mali bataljak bio je vidljiv u preostala 3 pacijenta.

Mijera primarnog ishoda sigurnosti ($tetni dogadaiji
unutar 30 dana):

Broj i postotak pacijenata (od 70) koji su dozivjeli
dogadaj u roku od 30 dana od postupka navedeni
su u nastavku. Nema dogadaja koji se mogu
pripisati okluziji aurikule lijevog atrija ili proizvodu
AtriClip.

o Fibrilacija atrija (AF): 2,9 % (2/70)

o Atrioventrikularni blok: 10,0 % (7/70)

o Kongestivno zatajenje srca: 4,3 % (3/70)

o Gastrointestinalno krvarenje: 1,4 % (1/70)
o Infekcija na mjestu reza: 1,4 % (1/70)

o Upala pluc¢a: 1,4 % (1/70)

o Operativno krvarenje: 4,3 % (3/70)

o Postoperativno krvarenje: 5,7 % (4/70)

o Smanjena frakcija izbacivanja: 0,0 % (0/70)
o Zatajenje bubrega: 4,3 % (3/70)

o Pleuralni izljev: 7,1 % (5/70)

o Pluéna embolija: 1,4 % (1/70)

o Duboka venska tromboza: 1,4 % (1/70)

o Hipotenzija: 2,9 % (2/70)

o Ozbiljna nuspojava povezana s proizvodom:
0,0 % (0/70)

o Ozbiljna nuspojava povezana s postupkom
postavljanja kopce: 0,0 % (0/70)

Mijere primarnog ishoda uéinkovitosti (3-mjesecni
uspjeh okluzije aurikule lijevog atrija):

Broj i postotak pacijenata (od 61) s potpunom
okluzijom aurikule lijevog atrija kako je utvrdeno
3 mjeseca nakon postupka CT-om ili TEE-om
opisan je u nastavku.
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o 3-mjesecni uspjeh procjenom CT-om
osnovnog laboratorija: 98,2 % (55/56)

o 3-mjesecni uspjeh procjenom TEE-om
centra: 100 % (5/5)

Primarna mjera ishoda ucinkovitosti skupa
intraproceduralne okluzije TEE-om i okluzije
CTA-om ili TEE-om nakon 3 mjeseca bila je
95,1 % (58/61).

Dodatno izvjeSéivanje o sigurnosti (Stetni dogadaiji
unutar 6 mjeseci):

Broj i postotak pacijenata (od 70) koji su dozivjeli
dogadaj u roku od 6 mjeseci od postupka
navedeni su u nastavku. Nema dogadaja koji
se mogu pripisati okluziji aurikule lijevog atrija ili
proizvodu AtriClip.

o Fibrilacija atrija (AF): 2,9 % (2/70)

o Atrioventrikularni blok: 10,0 % (7/70)

o Kongestivno zatajenje srca: 5,7 % (4/70)

o Gastrointestinalno krvarenje: 1,4 % (1/70)
o Infekcija na mjestu reza: 1,4 % (1/70)

o Upala plu¢a: 1,4 % (1/70)

o Operativno krvarenje: 4,3 % (3/70)

o Postoperativno krvarenje: 5,7 % (4/70)

o Smanjena frakcija izbacivanja: 2,9 % (2/70)
o Zatajenje bubrega: 5,7 % (4/70)

o Pleuralniizljev: 8,6 % (6/70)

o Plu¢na embolija: 1,4 % (1/70)

o Duboka venska tromboza: 1,4 % (1/70)

o Hipotenzija: 2,9 % (2/70)

o Ozbiljna nuspojava povezana s proizvodom:
0,0 % (0/70)

o Ozbiljna nuspojava povezana s postupkom
postavljanja kopce: 0,0 % (0/70)

Ogranicenja ispitivanja o Praéenje snimanjem je kratkoroc¢no
(3 mjeseca), iako klinicko pracenje traje
do 12 mjeseci.

o Mala kohorta pacijenata (N = 70).

o Ispitivanjem se nije moglo procijeniti
smanjenje rizika od mozdanog udara
ili dokumentirati u€inkovitost proizvoda
AtriClip u profilaksi mozdanog udara.
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Bilo koji nedostatak proizvoda
ili zamjene proizvoda
povezane sa sigurnoscu ili
u€inkovitos¢u tijekom
ispitivanja

U pet slucajeva operater je smatrao potrebnim
ukloniti proizvod AtriClip ili prilagoditi njegov
poloZaj kako bi se optimizirali rezultati. U jednoj
situaciji odabrani proizvod bio je prevelik i stoga je
uklonjen; maniji proizvod uspjesno je implantiran.
To se dogodilo bez ikakvih klini¢kih posljedica,

a ispitanik je imao uspjeSnu okluziju, sto je
potvrdeno intraproceduralno i nakon tri mjeseca.
U Cetiri sluCaja operater je smatrao potrebnim
prilagoditi polozaj proizvoda AtriClip. Proizvod je
bio postavljen, medutim, lije¢nik je smatrao da nije
postavljen u optimalan polozaj pa je prilagodio
lokaciju proizvoda na aurikuli lijevog atrija. Svi
ispitanici imali su uspjesnu okluziju aurikule lijevog
atrija bez ikakvih klini¢kih posljedica. lako se ova
praksa smatra odstupanjem od protokola i ne
preporuéuje se, uspjesno je provedena kako bi se
postigli optimalni rezultati za pacijente.

Tablica 5. Sazetak studije Stroke Feasibility Study

Identitet ispitivanja/studije

AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 na clinicaltrials.gov]

Identitet proizvoda

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

Namjena proizvoda
u ispitivanju

U ovom ispitivanju proizvod je bio namijenjen
okluziji aurikule lijevog sréanog atrija (LAA)
minimalno invazivnim kirur§kim postupkom.

Predlozena indikacija za uporabu bila je
sljedeca: AtriClip je namijenjen smanjenju rizika
od moZdanog udara i sistemske embolije u
pacijenata s nevalvularnom fibrilacijom atrija

u kojih je dugotrajna oralna antikoagulacijska
terapija medicinski kontraindicirana.

Ciljevi ispitivanja

Cilj je ove studije izvedivosti bio procijeniti
pocetnu proceduralnu sigurnost i u€inkovitost
proizvoda AtriClip za profilaksu mozdanog
udara (odnosno prevenciju mozdanog udara)
u pacijenata s nevalvularnom fibrilacijom atrija,
procijenjenom 3 mjeseca nakon implantacije,
u kojih je dugotrajna oralna antikoagulacijska
terapija bila medicinski kontraindicirana.

Nacrt ispitivanja i trajanje
praéenja

Nacrt ispitivanja: prospektivho, multicentri¢no,
u jednoj skupini, studija izvedivosti.

Trajanje pracenja: pacijenti su procijenjeni prije
otpusta iz bolnice i 30 dana, 3 mjeseca i 6 mjeseci
nakon indeksnog postupka.

Mjere primarnog i
sekundarnog ishoda

Mijera primarnog ishoda sigurnosti:

Mijera primarnog ishoda sigurnosti sastojala

se od sljedecih ozbiljnih Stetnih dogadaja unutar
30 dana nakon indeksnog postupka:

o ozbiljna ozljeda sréane strukture ili druge
strukture tijela za koju se smatra da je
povezana s uvodenjem ili postavljanjem
kopCe
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o smrt povezana sa srcem
o infarkt miokarda
o ishemijski moZdani udar
o veliko krvarenje (definirano kao da zahtijeva

ponovni kirurdki zahvat i/ili transfuziju

> 2 jedinice pakiranih crvenih krvnih stanica)
unutar bilo kojeg 24-satnog razdoblja tijekom
prva 2 dana nakon indeksnog postupka ili u
bilo kojem trenutku ako se pripisuje proizvodu

Mijera sekundarnog ishoda sigurnosti:
o Ukupna stopa ozbiljnih Stetnih dogadaja
povezanih s proizvodom ili postupkom:

= incidencija svih ozbiljnih Stetnih
dogadaja povezanih s proizvodom ili
postupkom uo&enih putem 3-mjesecénih
i 6-mjesecnih naknadnih procjena.

o Ukupna stopa ozbiljnih Stetnih dogadaja
(SAE):

» incidencija svih ozbiljnih Stetnih
dogadaja (SAE) bez obzira na
atribuciju, uo¢enih putem 3-mjesecnih
i 6-mjesecnih naknadnih procjena.

o Ukupna stopa Stetnih dogadaja (AE):

» incidencija svih Stetnih dogadaja (AE)
povezanih s proizvodom ili postupkom
ili bilo kojih neurolodkih Stetnih
dogadaja (AE), bez obzira na
atribuciju, uoCenih tijekom 3-mjesecnih
i 6-mjesecnih naknadnih procjena.

Mijera primarnog ishoda uéinkovitosti:
Ucinkovitost sustava AtriClip LAA Exclusion
System definirana je kao uspjeh postavljanja
proizvoda i njegova ucinkovitost u okluziji aurikule
lijevog atrija. Mjera primarnog ishoda ucinkovitosti
bila je mjera ishoda za uspjeh/neuspjeh, a uspjeh
je zahtijevao sve sljedece:
o Tehnicki uspjeh pacijenta:
= sposobnost uspjeSne implantacije
proizvoda AtriClip u aurikulu lijevog
atrija pacijenta.
o Intraproceduralna potpuna okluzija aurikule
lijevog atrija:
= potpuna okluzija aurikule lijevog atrija
definirana je nedostatkom komunikacije
tekucine (< 3 mm preostale
komunikacije s aurikulom lijevog atrija
i <10 mm preostalog dZepa) izmedu
lijevog atrija i aurikule lijevog atrija,
procijenjeno intraproceduralno putem
TEE-a.
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o Tromjesecéno pracenje potpune okluzije
aurikule lijevog atrija:
= potpuna okluzija aurikule lijevog

atrija definirana je nedostatkom
komunikacije tekuéine (< 3 mm
preostale komunikacije s aurikulom
lijevog atrija i < 10 mm preostalog
dzepa) izmedu lijevog atrija i aurikule
lijevog atrija pri = 3-mjesec€noj procjeni
putem TEE-aili CTA-a.

Mjera sekundarnog ishoda uéinkovitosti:

o Skup sljedecih dogadaja unutar 3 mjeseca
i 6 mjeseci nakon indeksnog postupka:
= mozdani udar (ishemijski)
= sistemska embolija izvan srediSnjeg
ziv€anog sustava

Kriteriji ukljucivanja/
iskljuéivanja za odabir
ispitanika

Kriteriji uklju€ivanija:

o Pacijentima = 18 godina i < 80 godina.

o Pacijent ima elektrokardiografski potvrdenu
nevalvularnu fibrilaciju atrija (paroksizmalnu,
perzistirajucu ili dugotrajnu perzistirajucu
fibrilaciju atrija (AF)).

o Rezultat CHADS: ili CHA2DS2-VASCc = 2.

o Pacijent ima medicinsku kontraindikaciju za
dugotrajnu antikoagulantnu terapiju (OAC),
definiranu kao jedno ili vise od sljedeceq:

= povijest intrakranijalnog krvarenja (npr.
zbog amiloidne angiopatije ili drugog
stanja) zbog ¢ega OAC nije sigurna
za pacijenta

= povijest gastrointestinalnog,
genitourinarnog ili respiratornog
krvarenja zbog trajnog stanja zbog
¢ega OAC nije sigurna za pacijenta

» Rezultat HAS-BLED = 3

o Pacijent se smatra prihvatljivim kirurskim
kandidatom, uklju€ujuéi uporabu opc¢e
anestezije.

o Pacijentice ne smiju imati reproduktivni
potencijal ili moraju imati negativan test na
trudnoCu unutar 7 dana prije indeksnog
postupka.

Kriteriji isklju€ivanja:

o Mozdani udar unutar 30 dana prije
indeksnog postupka ili tranzitorna ishemi¢na
ataka (TIA) unutar 3 dana prije indeksnog
postupka.

o Dokumentirana povijest bolesti bilo
kakve penetracijske traume grudnog
ko$a ili tupe traume grudnog koSa koja
je rezultirala lijevim pneumotoraksom ili
lijevim hemotoraksom.

o Infarkt miokarda unutar 60 dana prije
indeksnog postupka.
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o Zatajenje srca klase IV klasifikacije NYHA.

o Frakcija izbacivanja < 40 % (na temelju
pocletne transtorakalne ehokardiografije
(TTE)).

o Prethodni pokusaj brisanja aurikule lijevog
atrija (perkutana ili otvorena operacija srca).

o Prethodna ablacija katetera s perforacijom
ili komplikacijom.

o Sumnja na prethodnu otvorenu operaciju
srca ili perkutanu koronarnu intervenciju
S povezanom nenamjernom perforacijom
srca ili perikardijalnim adhezijama.

o Povijest perikarditisa ili perikardiocenteza.

o Aktivna infekcija, sepsa ili vrucica
nepoznatog podrijetla.

o Istodobni elektivni kirurSki postupak (uz
postavljanje proizvoda AtriClip) u vrijeme
indeksnog postupka.

o Planirani postupak ablacije atrijske aritmije
u roku od Sest mjeseci nakon indeksnog
postupka.

o Osnovna strukturna bolest srca koja
zahtijeva planirano kirursko lije¢enje u roku
od Sest mjeseci nakon indeksnog postupka.

o Kardioloski ili torakalni kirurski postupak
unutar trideset dana prije indeksnog
postupka.

o Potrebna je antikoagulacijska terapija za
drugo medicinsko stanje (odnosno duboku
vensku trombozu).

o Pacijent ne moze prekinuti lije€enje
tienopiridinima (npr. klopidogrelom) ili
antiagregacijskim lijekovima bez ASA-a
4 dana prije operacije i ne uzimati ih
najmanje 2 dana nakon operacije.

o Zatajenje bubrega definirano kao kreatinin
> 2,0 mg/dl (> 152,5 umol/l) i/ili potreba za
dijalizom.

o Poznata stenoza promjera karotidne arterije
veca od 80 %.

o Pacijent ima simptomatsku ili karotidnu
bolest visokog stupnja (> 70 % obostrano).

o Pacijent se ne moze ili ne Zeli podvrgnuti
transezofagealnoj ehokardiografiji (TEE).

o Prisutnost tromba u lijevom atriju ili aurikuli
lijevog atrija, $to je utvrdeno pocetnim TTE-
om ili kompjutoriziranom tomografskom
angiografijom (CTA).

o Dokumentirana povijest trombofilnog
poremecaja, s dijagnozom utvrdenom
prethodnim objektivnim testiranjem (npr.
obiteljski probir na trombofiliju).

o Umjerena do teSka kroni¢na opstruktivna
pluéna bolest (FEV1 ili VC <70 %
predvidene) ili netolerancija ventilacije
jednog pluéa.

Stranica 37 od 71

Obrazac-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev. B

o Povijest hiperkoagulopatije.

o Indeks tjelesne mase (BMI) > 35.

o Druge medicinske bolesti ili komorbiditeti
koji mogu uzrokovati nepostivanje protokola,
zbunjuju¢e tumacenje podataka (npr. teSka
demencija) ili ograniceni zivotni vijek
(odnosno < 3 mjeseca).

o Uklju€enost u ispitivanje drugog ispitivanog
proizvoda ili lijeka u vrijeme uklju¢enosti u
ovo ispitivanje i tijekom njegova trajanja.

o Psihijatrijski poremecaj koji bi prema
procjeni ispitivata mogao ometati informirani
pristanak, zavrSetak testova, terapiju ili
pracenje.

o Pacijentica je trudna ili namjerava zatrudnjeti
u roku od 6 mjeseci nakon indeksnog
postupka.

Intraoperativni kriteriji isklju€ivanja:
o Sirina aurikule lijevog atrija < 29 mm ili
> 50 mm, na temelju snimanja TEE-om.
o Prisutnost tromba u lijevom atriju ili aurikuli
lijevog atrija na temelju snimanja TEE-om.
Broj uklju€enih ispitanika Ukupno je uklju¢eno 13 ispitanika iz 4 centra.
Od 13 uklju€enih ispitanika, 10 ih je lijeeno
(definirano kao poku$aj kirurskog zahvata)
ispitivanim proizvodom.
Ispitivana populacija Ispitivana populacija sastojala se od odraslih
pacijenata s nevalvularnom fibrilacijom atrija
u kojih je oralna antikoagulacija medicinski
kontraindicirana. Demografske i poCetne
karakteristike dostupne su za 11 od 13 prvotno
uklju€enih ispitanika.
Dob (godine)
N: 11
Srednja vrijednost (SD): 72,0 (8,85)
Medijan: 74,0
Min., maks.: 48, 80
Raspon dobi 18 — 64 godine: 1 (9 %)
= 65 godina: 10 (91 %)
Spol (n, %)
Zene: 4, 36 %
Muskarci: 7, 64 %
Rasa (n, %)
Americki Indijanci ili domoroci Aljaske: 0, 0 %
Azijci: 0, 0 %
Crnci ili Afroamerikanci: 0, 0 %
Domoroci Havaja ili drugih pacifickih otoka: 0,
0%
Bijelci: 11, 100 %
Ostalo: 0,0 %
Etnicka pripadnost (n, %)
Hispanoamerikanci ili Latinoamerikanci: 1, 9 %
Etnicka pripadnost koja nije hispanoameric¢ka ili
latinoameri¢ka: 10, 91 %
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Funkcionalni razred prema NYHA-u (n, %)

I: 6,60 %

II: 3, 30 %

I: 0,0 %

IV: 0,0 %

Bez sréanog bloka: 1, 10 %
CHADS: rezultat

N: 10

Srednja vrijednost (SD): 2,9 (0,88)

Medijan: 3,0

Min., maks.: 2, 4
CHA2DS2-VASc rezultat

N: 10

Srednja vrijednost (SD): 4,6 (0,84)

Medijan: 5,0

Min., maks.: 3, 6
HAS-BLED rezultat

N: 10

Srednja vrijednost (SD): 3,6 (0,70)

Medijan: 3,5

Min., maks.: 3,5
Sazetak metoda ispitivanja Cetiri pacijenta imala su potpunu torakoskopsku
(TT) operaciju, $to znaci da je operacija
provedena gledajuéi aurikulu lijevog atrija kroz
endoskop. Pet ispitanika imalo je operaciju
minimalno invazivnom kirurgijom (MIS) i imalo je
izravnu vidljivost pri ¢emu je kirurg mogao vidjeti
aurikulu lijevog atrija bez uporabe alata za
snimanje. Okluzija aurikule lijevog atrija
procijenjena je intraproceduralno TEE-om i nakon
3 mjeseca prema TEE-om ili CTA-om.
Sazetak rezultata Kirurski uspjeh:
o Proizvod AtriClip uspjesno je postavljen u

9 pacijenata.

o Prijavljena su tri ozbiljna Stetna dogadaja

sréanog poremecaja (2 fibrilacije atrija,
1 sindrom bolesnog sinusa), ali svi su
ocijenjeni kao vec¢ postojeéi i nepovezani
s postupkom ili proizvodom.

o Jedan je pacijent umro od uzroka koji nije
povezan s ispitivanjem i/ili proizvodom.

o U ovoj studiji izvedivosti nije zabiljezen
ishemijski mozdani udar ili sistemska
embolija.

Ucinkovitost:
o Intraoperativno, centri su izvijestili da je
aurikula lijevog atrija u potpunosti
okludirana u svih 9 (100 %) pacijenata.

Stranica 39 od 71

Obrazac-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev. B

o 3 mjeseca nakon operacije centri su
izvijestili da je aurikula lijevog atrija u
potpunosti okludirana u svih 9 (100 %)
pacijenata. Medutim, nakon procjene
jednog ispitanika, neovisni arbitar izvijestio
je da njegova aurikula lijevog atrija nije u
potpunosti okludirana (preostala
komunikacija od 5 mm). Sest mjeseci nakon
operacije arbitar i tre¢i neovisni procjenitel;j
zakljucili su da aurikula lijevog atrija jo$
uvijek nije u potpunosti okludirana, iako je
centar tvrdio da je aurikula lijevog atrija u
potpunosti okludirana. Nije bilo odstupanja
od kriterija protokola koja bi mogla utjecati
na procjenu ucinkovitosti.

Ogranic¢enja ispitivanja

o Nema kontrolne skupine (jedna skupina,
nije randomizirana)

o Mala veli¢ina uzorka

o lzvedivost

ili zamjene proizvoda
povezane sa sigurnoscu ili
ucinkovitoséu tijekom
ispitivanja

Bilo koji nedostatak proizvoda | Nije prijavljeno.

Tablica 6.

Sazetak ispitivanja ATLAS

Identitet ispitivanja/studije

ATLAS*
[NCT02701062 na clinicaltrials.gov]

Identitet proizvoda

LAAO35, LAAO40, LAAO45, LAA050, ACH135,
ACH140, ACH145, ACH150, ACH235, ACH240,
ACH245, PRO140

Napomena: proizvodi LAAO nisu dio ovog
SSCP-a.

Namjena proizvoda u
ispitivanju

Okluzija aurikule lijevog sréanog atrija (LAA)

Ciljevi ispitivanja

o Usporedba utjecaja postoperativhe
fibrilacije atrija (POAF) u dvije
randomizirane skupine lijec¢enja: pacijenti
s POAF-om i kirur§kim zatvaranjem
aurikule lijevog atrija sustavom AtriClip
LAA Exclusion System u odnosu na
pacijente s POAF-om i bez kirurskog
zatvaranja aurikule lijevog atrija.

o Procjena dugorocnih ishoda zatvaranja
aurikule lijevog atrija kop&om AtriClip u
pacijenata s rizikom od razvoja POAF-a.

Nacrt ispitivanja i trajanje
prac¢enja

Nacrt ispitivanja: prospektivho, multicentri¢no,
randomizirano (2:1), otvoreno pilot ispitivanje

Trajanje pracéenja: tijekom 365 dana nakon
indeksnog postupka

4 Ishodi ispitivanja ATLAS objavljeni su u Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.),
15569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/15569845221123796.
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Mjere primarnog i
sekundarnog ishoda

Mjera primarnog ishoda:

o

Mjere sekundarnog ishoda:

Broj perioperativnih komplikacija povezanih

s postavljanjem kopc&e AtriClip.

= Vremenski okvir: unutar bilo kojeg
24-satnog razdoblja tijekom prva
2 dana nakon indeksnog postupka

» Komplikacije definirane kao: mozdani
udar, veliko krvarenje koje zahtijeva
ponovnu operaciju ifili transfuziju
> 2 jedinice pakiranih crvenih krvnih
stanica, infarkt miokarda ili smrt.

o

Broj ispitanika s intraoperativnom

uspjeSnom okluzijom aurikule lijevog atrija

= Vremenski okvir: intraoperativno
razdoblje

= Uspjedna okluzija aurikule lijevog atrija
definirana kao: bez (0 mm) protoka
izmedu aurikule lijevog atrija i
< 5 mm ostatka aurikule lijevog atrija
intraoperativnim TEE-om s Dopplerom.

Stope skupa dogadaja izmedu ispitanika s

dijagnozom postoperativne fibrilacije atrija

(POAF)

= Vremenski okvir: tijekom 365 dana
nakon indeksnog postupka.

= Dogadaji koje treba procijeniti ukljucuju:
tromboembolijske i hemoragijske
dogadaje poput cerebrovaskularnog
incidenta (CVA), TIA, periferne
ishemije, hemoragijskog mozdanog
udara, neuroloskog krvarenja,
gastrointestinalnog krvarenja ili drugog
velikog krvarenja.

Kriteriji ukljucivanja/
isklju€ivanja za odabir
ispitanika

Kriteriji uklju¢ivanija:

)
@)

Pacijenti koji su zadovoljili sljedece kriterije
smatrali su se probirnom populacijom i ispunjavali
su uvjete za sudjelovanje:

dob > 18 godina, muskarac ili Zena,

imaju zakazan bilo kakav postupak povezan
s nemehanickim zaliskom i/ili CABG-om
(strukturnim srcem) u kojem se ocekuje
izravan pristup aurikuli lijevog atrija,

nemaju dokumentiranu predoperativnu
fibrilaciju atrija (AF),

rezultat CHA2DS2-VASc 2 2,

rezultat HAS-BLED od = 2,

prihvatljivi kirurski kandidat, ukljuCujuci
uporabu opce anestezije,

spremnost i sposobnost za davanje pisanog
informiranog pristanka.
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Kriteriji iskljuivanija:

Pacijenti koji ispunjavaju sljedece kriterije nisu
ispunjavali uvjete za sudjelovanje:

O
O

o

O O O O O

reoperativna operacija srca,

mehanicki sréani zalistak ili druga
predvidena ili trenutacna potreba za
antikoagulacijskom terapijom tijekom
postoperativnog (30-dnevnog) razdobilja,
stanja hiperkoagulabilnosti koja mogu
ometati ispitivanje,

frakcija izbacivanja < 30 %,

lijevi atrij > 6 cm,

teSka dijastoli¢ka disfunkcija,

potrebna im je antikoagulacijska terapija,
pacijent je imao mozdani udar /
cerebrovaskularni incident (CVA) unutar
prethodnih 30 dana prije potpisivanja
informiranog pristanka.

Intraoperativni kriteriji isklju€ivanja:

o

o

o

o

Prisutnost tromba u lijevom atriju ili
aurikuli lijevog atrija.

Tkivo aurikule lijevog atrija smatra se
krhkim ili ima znacajne adhezije (prema
procjeni kirurga) u blizini aurikule lijevog
atrija ili na njoj, zbog €ega je postavljanje
kopCe AtriClip preriziéno.

Aurikula lijevog atrija izvan je raspona
preporuka proizvodaca (Sirina < 29 mm
ili > 50 mm).

Pristup izravhom vizualnom nadzoru nije
dostupan za postavljanje kopc¢e AtriClip.

Broj uklju¢enih ispitanika

Skupina s kop&om AtriClip: 376 pacijenata

Skupina bez kopce AtriClip: 186 pacijenata

Ispitivana populacija

CEM-266 Rev.

Karakteristika AtriClip Bez kopce
(N = 376) AtriClip
(N = 186)
Srednja dob u 69,2 (7,8) 68,9 (8,7)
godinama (SD)
Zene n, % n/N 113,30,1 % | 50, 26,9 %
Muskarci n, 263,69,9 % | 136, 73,1 %
% n/N
Hispanoameri¢ka | 5, 1,3 % 5,27 %
ili latinoamericka
etni¢ka
pripadnost n,
% n/N
Etnicka 370,98,4 % | 180, 96,8 %
pripadnost
koja nije
hispanoamericka
ili latinoamericka:
n, % n/N
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Nepoznata ili 1,0,3 % 1,0,5%
neprijavljena
etnicka
pripadnost n,
% nIN

Americki 0,0% 1,0,5%
Indijanci ili
domoroci
Aljaske n, % n/N

Azijcin, % n/N 5 1,3% 2,
Crnci ili 13,3,5% 7
Afroamerikanci
n, % n/N

Domoroci Havaja | 0, 0 % 1,0,5%
ili drugih
pacifickih otoka
n, % n/N

Bijelci n, % n/N 354,941% | 171,919 %

Druga rasa n, 3,0,8% 3,1,6%
% n/N

Vise od jedne 1,0,3% 1,0,5%
rase n, % n/N

CHA2DS2-VASc | 3,4 (1,2) 34 (1,1)
srednji rezultat
(SD)
HAS-BLED 2,8 (0,7) 2,9 (0,6)
srednji rezultat
(SD)

Sazetak metoda ispitivanja

Svi pacijenti koji su bili podvrgnuti postupku na
zalisku ili aortnokoronarnom premostenju (CABG)
(strukturno srce) s izravnim vizualnim pristupom
aurikuli lijevog atrija ispunjavali su uvjete za
sudjelovanje na temelju pristanka i procjene
kriterija uklju€ivanja i iskljucivanja. Ciljna populacija
pacijenata uklju€ivala je pacijente s rizikom od
postoperativne fibrilacije atrija (POAF) na temelju
rezultata CHA2DS2-VASc i HAS-BLED. Pacijenti su
morali ispuniti sve kriterije uklju€ivanja/iskljuivanja
(ukljuCujudi kriterije intraoperativnog iskljucivanja)
prije uklju€ivanja ili randomizacije.

Tijekom planiranog strukturnog postupka na srcu
procijenjeni su kriteriji za intraoperativno
isklju€ivanje. Ako su ispunjeni bilo kakvi kriteriji
intraoperativnog iskljucivanja, ispitanik nije prosao
probir i nije ukljuen ili randomiziran.

Stranica 43 od 71

Obrazac-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev. B

Za provodenje randomizacije, u vrijeme
ukljucivanja, ispitanicima je dodijeljen
identifikacijski redni broj u svakom centru i
odgovarajuc¢a zape€aéena omotnica koja je
otvorena u operacijskoj dvorani kako bi se otkrila
skupina lije€enja. Ispitanici su randomizirani u
omjeru 2 : 1 (2 s proizvodom AtriClip naprema

1 bez proizvoda AtriClip). Sekvence randomizacije
generirao je statisti¢ar drustva AtriCure i
stratificirane su prema centru. Populacija
ispitanika randomizirana je s pomocu sheme
blokiranja za svakog kirurga kako bi se osigurale
jednake i uravnotezene raspodijele skupina
lijeCenja i izbjegla pristranost u odnosu na
poznate ili nepoznate varijable ispitanika koje bi
mogle utjecati na ishod ispitivanja.

Za ispitanike randomizirane u skupinu bez
proizvoda AtriClip, aurikula lijevog atrija ostala

je netaknuta i bez lije€enja. Za ispitanike
randomizirane u skupinu s proizvodom AtriClip,
aurikula lijevog atrija lije€ena je s pomocéu sustava
AtriClip LAA Exclusion System. Prije i nakon
aktivacije proizvoda AtriClip proveden je TEE s
Dopplerom kako bi se potvrdila potpuna okluzija
aurikule lijevog atrija te da je preostali ostatak
manji od 5 mm.

Nakon indeksnog postupka svi su ispitanici
praceni prema bolni¢kom standardu skrbi za
POAF.

Rezultirale su cCetiri (4) skupine lijecenja:

o kirurski zahvat s pomocu proizvoda AtriClip
(dijagnosticiran POAF / antikoagulacijska
terapija prema standardu skrbi ustanove)

o kirurski zahvat s pomocu proizvoda AtriClip
(bez POAF-a)

o kirurSki zahvat bez proizvoda AtriClip
(dijagnosticiran POAF / antikoagulacijska
terapija prema standardu skrbi ustanove)

o kirurdki zahvat bez proizvoda AtriClip
(bez POAF-a)

Ispitanici su procijenjeni zbog Stetnih dogadaja
povezanih s postavljanjem proizvoda AtriClip te
su dobili uputu da obavijeste glavnog ispitivaca o
svim Stetnim dogadajima koji se pojave tijekom
ispitivanja. Svi ispitanici koji su razvili POAF
tijekom boravka u bolnici praéeni su oko 1 godinu
(365 dana) nakon indeksnog postupka.
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Sazetak rezultata

Mjera primarnog ishoda (sigurnost):

Nije bilo ozbiljnih Stetnih dogadaja definiranih
protokolom povezanih s proizvodom ili postupkom
primjene. Pojavio se jedan (1) ozbiljni Stetni
dogadaj povezan s postupkom (intraoperativha
torzija srca) (0,3 %, 1/376), ali je rijeSen bez
posljedica; pojavio se jedan (1) Stetni dogadaj

koji nije ozbiljan povezan s postupkom
(postperikardiotomijski sindrom).

Tijekom 365-dnevnog pracenja nije bilo
tromboembolijskih dogadaja, hemoragijskih
dogadaja ili smrtnih slu€ajeva koji su procijenjeni
kao povezani s proizvodom AtriClip ili
postavljanjem proizvoda AtriClip.

Mjere sekundarnog ishoda (uspjesna okluzija
i stope skupa dogadaja):

Parametar | AtriClip N = 376
Odredivanje postavljanja kopc¢e
Aurikula prikladna za 99,2 % (373/376)

okluziju s pomoéu
proizvoda AtriClip
Alternativha metoda koja 0,0 % (0/376)
se upotrebljava za
okluziju aurikule

Intraoperativni uspjeh okluzije (prema TEE-
u s Dopplerom)
Ukupan broj pacijenata, 95,4 % [(92,7 —
bez protoka s bataljkom 97,3) (353/370)]
<5 mm [(95 % CI) (n/N)]
Ukupan broj pacijenata, 98,9 % [(97,3 —
bez protoka s bataljkom 99,7) (366/370)]
<10 mm [(95 % CI) (n/N)]

Tijekom pracenja od 365 dana, stope skupa
dogadaja izmedu skupina s dijagnozom POAF-a
nisu bile statisticki razlicite (p = 0,2593), ali je
ukupna stopa dogadaija bila niza u podskupini s
proizvodom AtriClip bez OAC-a (10/122; 8,2 %) u
usporedbi s podskupinom koja prima standardnu
skrb bez OAC-a (4/25; 16 %) i kombiniranom
skupinom koja prima standardnu skrb s OAC-om
ili bez njega (7/71; 9,9 %).

Kada su svi ispitanici kombinirani, neovisno o
POAF-u i neovisno o uporabi OAC-a, ispitanici
koji su primili proizvod AtriClip imali su tendenciju
prema nizoj stopi skupa dogadaja (25/376; 6,6 %)
od skupine koja je primala standardnu skrb (bez
proizvoda AtriClip) (14/186; 7,5%), ali to nije bilo
statisti¢ki znacajno (p = 0,222).
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Ogranicéenja ispitivanja Ispitivanje ATLAS bilo je izuzeto ispitivanje nakon
stavljanja proizvoda na trziste. Stoga se primjena
oralnih antikoagulansa nije mogla usmijeriti ili
standardizirati na svim ispitivackim centrima.

To je dovelo do Siroke varijacije u medicinskom
postoperativhom lije€enju i kod vrsta lijekova koji
se upotrebljavaju za oralnu antikoagulaciju i kod
propisanih doza. Nadalje, veli€ina uzorka za ovu
studiju izvedivosti relativno je mala, §to
ograni¢ava moguc¢nost donosenja konaénog
zaklju¢ka o utjecaju okluzije aurikule lijevog atrija
i tromboembolijskih dogadaja.

Bilo koji nedostatak proizvoda | Medu lijecenim ispitanicima u skupini s

ili zamjene proizvoda proizvodom AtriClip zabiljeZzena su Cetiri
povezane sa sigurnoscéu ili opazanja proizvoda. Najmanje jedno opazanje
uéinkovitoséu tijekom dogodilo se u svakoj fazi primjene proizvoda: prije
ispitivanja postavljanja (2), tijekom postavljanja (1) i nakon

postavljanja, ali prije otpusta (1). Nije bilo izvjeS¢a
o ozljedama lijevog atrija ili aurikule lijevog atrija
koje su zahtijevale intervenciju zbog pokusaja
postavljanja proizvoda. Osim toga, nije bilo
izvieS¢a o nenamjernoj ili prekomjernoj traumi kao
posljedici uporabe proizvoda. Opazanje prijavljeno
nakon postavljanja odnosilo se na ozbiljan Stetni
dogadaj torzije srca koji je rijesen prije zavrSetka
postupka premjestanjem kopce. U svakom
slu€aju, ispitaniku je proizvod uspjeSno
implantiran i bio je ondje do zavrSetka ispitivanja.

5.3. Sazetak kliniékih podataka iz drugih izvora, ako je primjenjivo
Procjena nakon stavijanja na trziste proizvoda PROV

Drustvo AtriCure je 2016. godine provelo prospektivnhu, multicentri¢nu, nerandomiziranu,
otvorenu, procjenu nakon stavljanja na trziste sustava PROV LAA Exclusion System with
Selection Guide prema dobroj klini¢koj praksi. Primarni cilj ove procjene bio je pokazati
djelotvornost kopCe s otvorenim krajem PROV (AOD2) u pacijenata koji su podvrgnuti
istodobnoj operaciji srca. U€inkovitost proizvoda ocijenjena je s obzirom na okluziju
aurikule lijevog atrija i sposobnosti odrZzavanja poloZaja nakon aktivacije. Pedeset jedan
(51) proizvod implantiran je pacijentima (N=51) u tri centra. Pacijenti koji su imali planirane
odredene neendoskopske kardiolodke kirurSke postupke koji nisu hitni s izravnim
vizualnim pristupom aurikuli lijevog atrija ispunjavali su uvjete za sudjelovanje na temelju
kriterija uklju€ivanja i isklju¢ivanja definiranih u protokolu. Ispitivanje je trajalo priblizno
30 dana nakon kirur§kog zahvata (raspon: 30 — 44 dana). Ispitivanje je sazeto u nastavku
u Tablici 7.

Tablica 7. Sazetak klinicke procjene nakon stavljanja na trziSte proizvoda PROV

Broj ispitanika 51

Broj centara 3

Kirurski pristup Minimalno invazivna ili otvorena sternotomija

Akutne mjere ishoda Intraproceduralna potpuna okluzija aurikule lijevog atrija
ucinkovitosti

Akutne mjere ishoda Intraproceduralno mjerenje bataljka aurikule lijevog atrija
sigurnosti
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Mijere ishoda
ucinkovitosti nakon
implantacije

30-dnevno pracenje potpune okluzije aurikule lijevog atrija

Mjere ishoda sigurnosti
nakon implantacije

30-dnevno pracenje mjerenja bataljka aurikule lijevog atrija

Broj ozbiljnih Stetnih
dogadaja

0 (1 smrt koja nije povezana s proizvodom)

Broj opaZanja proizvoda

Doslo je do jednog opaZanja proizvoda. OpaZanje se
dogodilo tijekom postavljanja proizvoda AtriClip i odnosilo
se na aplikator. Proizvod PROV nije se zatvorio kada se
aktivirala tipka za zatvaranje kop&e. Medutim, proizvod se
zatvorio u drugom pokusaju. Osim toga, kirurg je vidio
malo podrucje metala kako strsi kroz tkaninu na gornjem
kraju kopCe i namjestio tkaninu kako bi je $to bolje prekrio.
InZenjeri drustva AtriCure dodatno su istrazili taj slucaj.
Ovo opazanije nije zahtijevalo intervenciju, nije rezultiralo
ozbiljnim Stetnim dogadajem i produljilo je postupak za oko
pet minuta.

Kirurski pristup

Desna mala torakotomija (minimalno invazivna): 25 od
51 ispitanika

Sternotomija (otvorena): 21 od 51 ispitanika

Ostalo: 5 od 51 ispitanika (mala parasternalna/parcijalna
sternotomija)

Rezultati

o Intraoperativno, centri su izvijestili:
= Nema preostalog bataljaka/vrecice u 84,3 %
(43/51) [95 % CI: 71,4 %, 93,0 %] pacijenata.
= Nema protoka izmedu aurikule lijevog atrija i
lijevog atrija u 100 % (51/51) [95 % CI: 93,0 %,
100 %] pacijenata. Srednja vrijednost + SD
dubine (mm) pacijenata s preostalim bataljkom
iznosila je 4,88 + 2,75 (raspon: 1 do 9).
o Nakon 30-dnevnog pracenja, centri su izvijestili:
» Nema preostalog bataljaka/vrecice u 97,7 %
(43/44) [95 % CI: 88,0 %, 99,9 %] pacijenata.
= Nema protoka izmedu aurikule lijevog atrija i
lijevog atrija u 97,8 % [95 % CI: 88,2 %, 99,9 %]
pacijenata.

Sustavni pregled literature

Cjelokupna klini¢ka literatura koja opisuje sigurnost i/ili u€inkovitost sustava AtriClip LAA
Exclusion System ukljucuje vise od 50 recenziranih publikacija. Zajedno ova ispitivanja
pruzaju dokaze da sustav AtriClip LAA Exclusion System ima najsuvremenije znacajke
sigurnosti i ucinkovitosti®. U klini¢koj literaturi, incidencija $tetnih dogadaja povezanih s
proizvodom AtriClip ili postupkom implantacije unutar 30 dana manja je od 10,5 %, a
uspjesSna okluzija aurikule lijevog atrija intraoperativno ili tijekom pracenja vece je od 97 %,
Sto premasuje cilj klinicke ucinkovitosti od 80 %.

5 Izvori sustavnog pregleda literature navedeni su u Bibliografiji (Odjeljak 10).
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5.4. Cjelokupni sazetak klinicke u€inkovitosti i sigurnosti
Sigurnost

Cilj klinicke sigurnosti utvrden u planu klinicke procjene sustava AtriClip LAA Exclusion
System sljededi je:

Incidencija Stetnih dogadaja povezanih s proizvodom i/ili postupkom
implantacije u roku od 30 dana od indeksnog postupka mora biti < 10,5 %.

Stetni dogadaiji ukljuéeni u ovu procjenu ukljugivali su smrt, veliko krvarenje (BARC 3 i
vise), infekciju kirurS8kog mjesta, perikardijalni izljev koji je zahtijevao intervenciju i klini¢ku
dijagnozu infarkta miokarda.

Kako bi se procijenila sigurnost sustava AtriClip LAA Exclusion System u odnosu na cilj
klinicke sigurnosti, pet unaprijed definiranih Stetnih dogadaja (smrt, veliko krvarenje,
infekcija na mjestu kirur8kog zahvata, perikardijalni izljev koji zahtijeva intervenciju i infarkt
miokarda) prikuplieno je iz svih dostupnih izvora klinickih dokaza, koji su ukljuCivali
sustavni pregled literature i dovr§ena klinicka ispitivanja drustva AtriCure’.

Ukupan broj svih dostupnih izvora klini¢kih dokaza, neovisno o vrsti kopce ili aplikatora te
koji predstavljaju vise od 2400 pacijenata, postigao je sigurnosni cilj stope Stetnih
dogadaja <10,5 %. Kao takav, ukupan broj klinickih dokaza za sustav AtriClip LAA
Exclusion System podrzava sigurnost i najsuvremeniju uporabu ovih proizvoda za njihovu
predvidenu uporabu.

UdGinkovitost

Cilj klinicke uginkovitosti utvrden u planu klini¢ke procjene sustava AtriClip LAA Exclusion
System definiran je na sljedec¢i nacin:

UspjeSna stopa zatvaranja akutno (odnosno intraoperativno) ili tijekom
pracenja =z 80 %, gdje se uspje$no zatvaranje aurikule lijevog atrija definira
kao nepostojanje preostalog protoka/curenja izmedu aurikule lijevog atrija
i lijevog atrija.

Kompilacija ishoda ispitivanja iz sustavnog pregleda literature i zavrSenih klinickih
ispitivanja koja je sponzoriralo drustvo AtriCure pokazala je uspjeSnost zatvaranja
aurikule lijevog atrija od > 97 %. UspjesSno zatvaranje dokazano je akutno i dugorocno (do
7 godina)®.

Klini¢ka korist sustava AtriClip LAA Exclusion System definira se kao:

Uklanjanje aurikule lijevog atrija, izvora tromba, ¢ime se smanjuju
tromboembolijski dogadaji.

6 BARC 3 odnosi se na krvarenje tipa 3 prema klasifikaciji Akademskog istrazivackog konzorcija za krvarenje
(engl. Bleeding Academic Research Consortium). Pogledajte Mehran et al. 2011. Circulation, 123:2736-47.

7 Pogledaite Bibliografiju (odjeljak 10) za publikacije klini¢kih ispitivanja i izvore sustavnog pregleda literature,
koji opisuju ishode sigurnosti i/ili u€inkovitosti za sustav AtriClip LAA Exclusion System.

8 Dugoro¢ni uspjeh zatvaranja aurikule lijevog atrija procijenjen je snimanjem TEE-om ili CT-om u viSe kohorti
pacijenata, a rezultati su objavljeni u publikacijama kao $to su Branzoli et al. 2020, Caliskan et al. 2019,
Cartledge et al. 2022, Ellis et al. 2017, Emmert et al. 2014, Kiankhooy et al. 2022, Mokracek et al. 2015,
Salzberg et al. 2010, i van Laar et al. 2018. Pogledajte Bibliografiju (odjeljak 10.) publikacija klini¢kih ispitivanja
i publikacija sustavnog pregleda literature za citiranje ispitivanja.
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Opazene naspram predvidenih stopa tromboembolijskih dogadaja medu pacijentima
lije¢enim proizvodom AtriClip u klini¢koj literaturi podupiru klinicku korist®. Ispitivanja koja
usporeduju stope tromboembolijskih dogadaja u pacijenata s implantiranim proizvodom
AtriClip ili bez njega takoder podrZavaju smanjenje tromboembolijskog rizika medu
pacijentima koji primaju lijeCenje aurikule lijevog atrija s pomoc¢u sustava AtriClip LAA
Exclusion System'©.

5.5. Tekuée ili planirano klinicko pracenje nakon stavljanja proizvoda na trziste

AtriCure provodi sljedeca klini¢ka ispitivanja, koja ukljuuju mjere ishoda koje ¢e se baviti
sigurnosti i/ili u€inkovitosti sustava AtriClip LAA Exclusion System, ukljuCuju¢i Selection

Guide:
e DEEP Pivotal (NCT02393885 na clinicaltrials.gov)
e CEASE AF (NCT02695277 na clinicaltrials.gov)
e ICE-AFIB (NCT03732794 na clinicaltrials.gov)
e VCLIP (ispitivanje nakon stavljanja proizvoda na trZite)
e LeAAPS (NCT05478304 na clinicaltrials.gov)

Zajedno ¢e ova ispitivanja pruziti podatke o sigurnosti i u€inkovitosti za vise od 6500 dodatnih
pacijenata lije€enih sustavom AtriClip LAA Exclusion System. Ispitivanja nakon stavljanja
proizvoda na trziSte koja su u tijeku nastavit ¢e pruzati akutne, srednjoro¢ne i dugorocne
ishode povezane sa sigurnosti ifili u€inkovitosti sustava AtriClip LAA Exclusion System,
ukljuéuju¢i Selection Guide. Informacije dobivene ovim ispitivanjima i nadzorom nakon
stavljanja na trziSte upotrijebit ¢e se za pracenje i utvrdivanje preostalih rizika od uporabe
proizvoda ili u€inaka povezanih s u€inkovitosti u odnosu na omjer koristi i rizika.

6. Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Fibrilacija atrija (AF) naj¢eS¢a je trajna sréana aritmija u svijetu i neovisni ¢imbenik rizika za
mozdani udar i sistemsku tromboemboliju uzrokovanu tromboembolijskim dogadajima
(Caliskan, et al., 2017). Fibrilacija atrija povec¢ava rizik od neembolijskog mozdanog udara
1,56 puta i embolijskog mozdanog udara 5,8 puta (Yuan, et al., 1998). Aurikula lijevog atrija
(LAA) primarni je izvor tromboembolije u pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) (Kong, Liu, Huang,
Jiang, & Huang, 2015). Jako trabekulirana aurikula lijevog atrija nalik na vreéicu sklona je
hemostazi u pacijenata s fibrilacijom atrija (AF), ¢ime se povecava rizik od embolije.

9 Pogledajte Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli
et al. 2020, Smith et al. 2017, i Suwalski et al., 2015 u Bibliografiji (odjeljak 10) sustavnog pregleda izvora
literature.

0 Pogledajte Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, i Whitlock et al. 2021 u bibliografiji (odjeljak 10)
sustavnog pregleda izvora literature.
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Prva linija lijeCenja pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) obi¢no se sastoji od farmakolodke
intervencije za kontrolu sréane frekvencije, kontrolu sr€anog ritma i pruZanje oralne
antikoagulacije (OAC). Smjernice Europskog kardiolodkog drustva (ESC) za 2020. uklju€uju
preporuku klase |, razine A za oralnu antikoagulaciju za prevenciju mozdanog udara u
pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) s rezultatom CHA2DS2-VASc = 2 u muSkaraca ili =2 3 u zena
i preporuku klase lla, razine B da se oralna antikoagulacija uzme u obzir medu pacijentima s
fibrilacijom atrija (AF) s rezultatom CHA2DS2-VASc od 1 u muskaraca ili 2 u Zena (Hindricks,
Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Slicno tome, American Heart Association / American College
of Cardiology / Heart Rhythm Society 2019. azurira smjernice iz 2014. za lijeCenje pacijenata
s fibrilacijom atrija (AF) preporukom klase |, razine A koja glasi: ,Za pacijente s fibrilacijom atrija
(AF) i povisenim CHA2DS2-VASc rezultatom od 2 ili viSe u mu8karaca ili 3 ili viSe u Zena,
preporucuju se oralni antikoagulansi” (January, et al., 2019). Oralna antikoagulacija smanjuje
rizik od ishemijskog mozZdanog udara i tromba aurikule lijevog atrija u pacijenata s
nevalvularnom fibrilacijom atrija (AF), ali predstavlja rizik od velikih dogadaja krvarenja i
interakcija lijekova; ucinkovitost ove terapije takoder zahtijeva suradnju pacijenta i Ceste
prilagodbe doze (Caliskan, et al., 2017; Murtaza, et al., 2020; Ueberham, Dagres, Potpara,
Bollmann, & Hindricks, 2017).

Za pacijente koji su medicinski kontraindicirani za terapiju OAC-om preporucuju se intervencije
za okluziju ili isklju¢ivanje aurikule lijevog atrija iz cirkulacije. Smjernice ESC-a za 2020.
ukljuéuju preporuku klase llb, razine B da se ,okluzija aurikule lijevog atrija moze razmotriti za
prevenciju mozdanog udara u pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) i kontraindikacijama za
dugotrajnu antikoagulacijsku terapiju (npr. intrakranijalno krvarenje bez reverzibilnog uzroka)”
(Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Nadalje, smjernice ESC-a ukljuuju preporuku
klase lIb, razine C da se ,kirurska okluzija ili isklju€ivanje aurikule lijevog atrija moze razmotriti
za prevenciju mozdanog udara u pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) koji se podvrgavaju
operaciji srca.” American Heart Association / American College of Cardiology / Heart Rhythm
Society 2019. aZzurira smjernice iz 2014. godine za lijeCenje pacijenata s fibrilacijom atrija (AF)
preporukom klase llb, razine B da se ,perkutana okluzija aurikule lijevog atrija moze uzeti u
obzir u pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) s poveéanim rizikom od mozdanog udara koji imaju
kontraindikacije za dugotrajnu antikoagulaciju” i da se ,kirurSka okluzija aurikule lijevog atrija
moze uzeti u obzir u pacijenata s fibrilacijom atrija (AF) koji se podvrgavaju operaciji srca, kao
sastavnica cjelokupnog pristupa sr€anog tima upravljanju fibrilacijom atrija” (January, et al.,
2019).

U sadasnjem razdoblju postoje razlicite tehnike za lijeCenje aurikule lijevog sréanog atrija.
Okluzija ili ekscizija aurikule lijevog atrija provodi se od kasnih 1940-ih, a ukljucuje tehnike kao
Sto su ligacija epikardijalnog Sava, okluzija endokardijalnog Sava, spajanje i kirurSka ekscizija.
Ove kirursSke tehnike povezane su s nepotpunim stopama zatvaranja aurikule lijevog atrija od
40 % do 60 %, a tehnika moze biti teSka, dodajuci znacajno vrijeme krizne stezaljke (Caliskan,
et al., 2017; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, & Hindricks, 2017; van Laar, et al., 2018).
Proizvodi za zatvaranje aurikule lijevog atrija alternativa su Sivanju, spajanju i/ili farmakoloskom
lije€enju. Ti proizvodi okludiraju ili iskljuuju aurikulu lijevog atrija kako bi se sprijecilo stvaranje
tromba. WATCHMAN™ drustva Boston Scientific i Amplatzer Amulet drustva Abbott okluderi
su aurikule lijevog atrija koji su postavljeni endokardijalno s pomoc¢u proizvoda za perkutano
uvodenje. Ovi proizvodi pokazuju stopu zatvaranja aurikule lijevog atrija izmedu 90 i 100 %,
kako je definirano zatvaranjem s curenjem manjim od 5 mm (Della Rocca, et al., 2022; Galea,
et al., 2022; Garg, et al., 2021; Lakkireddy, et al., 2021; Qiao, et al., 2022). Veliko krvarenje,
tromb povezan s proizvodom, komplikacije vaskularnog pristupa i perikardijalni izljev medu
najcescim su komplikacijama u postupku povezanim s proizvodima Amplatzer i WATCHMAN.
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Odluka o odabiru tehnike zatvaranja ovisi o karakteristikama pacijenta koje ukljuCuju:
anatomske dimenzije aurikule lijevog atrija (koje odreduju moZe li se odrediti odgovarajuc¢a
veli¢ina proizvoda kako bi odgovarao aurikuli lijevog atrija); povijest prethodne kardiotorakalne
operacije (5to moze iskljuciti epikardijalni pristup); potrebu za istodobnom operacijom srca za
druge indikacije (5to moze pogodovati kirurSkom pristupu za zatvaranje); i nemoguénost
podnos$enja ¢ak i kratkoro¢ne antikoagulacije (5to ¢e iskljuciti endokardijalni pristup) (Rajabali,
Badhwar, & Lee, 2018).

7. Predlozeni profil i obuka za korisnike

Licencirani lijeénici koji obavljaju kardiolodke i/ili torakalne postupke osposobljeni su za
uporabu sustava AtriClip LAA Exclusion System. AtriCure nudi dodatnu sveobuhvatnu
edukaciju i obuku o uporabi ovih proizvoda AtriCure prema uputama za uporabu proizvoda.
Ova obuka dostupna je klini¢arima koji upotrebljavaju sustav AtriClip LAA Exclusion System.

8. Upucivanje na sve uskladene norme i primijenjene sukladnosti s normama

Tablica 8. Sukladnost s normama

Norme

Sukladnost:
puna,
djelomicna ili
nije sukladno

Obrazlozenje
ako je

djelomicna ili
nije sukladno

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021

Medicinski uredaji — Sustavi upravljanja kvalitetom —
Zahtjevi za zakonsku namjenu

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021

Medicinski proizvodi — Primjena upravljanja rizikom za
medicinske proizvode

BS EN ISO 14155:2020

Klini¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda za ljude —
Dobra kliniCka praksa

BS EN ISO 10993-1:2020

BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 1. dio:
Procjena i ispitivanje unutar procesa upravljanja
rizikom

BS EN ISO 10993-3:2014

Biolo$ka procjena medicinskih proizvoda — 3. dio:
Ispitivanja za genotoksi¢nost, karcinogenetiku i
reproduktivnu toksi¢nost

BS EN ISO 10993-4:2017

BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 4. dio:
Odabir ispitivanja za interakciju s krvlju

BS EN ISO 10993-5:2009

BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 5. dio:
Ispitivanja za in vitro citotoksi¢nost

BS EN ISO 10993-6:2016

BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 6. dio:
Ispitivanja lokalnog djelovanja nakon implantacije
BS EN ISO 10993-10:2021

BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 10. dio:
Ispitivanja za osjetljivost koZe

BS EN ISO 10993-11:2018

Biolo$ka procjena medicinskih proizvoda — 11. dio:
Ispitivanja za sustavnu toksi¢nost

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo

Puna Nije primjenjivo
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Norme

Sukladnost:
puna,
djelomicnaiili
nije sukladno

Obrazlozenje
ako je

djelomicéna ili
nije sukladno

BS EN ISO 10993-12:2021
BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 12. dio:
Priprema uzoraka i referentni materijali

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 10993-17:2009

BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 17. dio:
Utvrdivanje dopustenih granica za tvari koje se mogu
izluzivati

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 10993-18:2020

BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 18. dio:
Kemijska svojstva medicinskih materijala unutar
procesa upravljanja rizikom

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 10993-23:2021
BioloSka procjena medicinskih proizvoda — 23. dio:
Ispitivanja na iritaciju

Puna

Nije primjenjivo

ISTA 3A:2018
Ispitivanje uginkovitosti brodskih kontejnera i sustava

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019

Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu skrb. Zraenje
— 1. dio: Zahtjevi za razvoj, vrednovanje i rutinsku
kontrolu provedbe sterilizacijskog postupka za
medicinske proizvode

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 11137-2:2015
Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu skrb. Zracenje
— 2. dio: Utemeljenje doze za sterilizaciju

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 11607-1:2020+A11:2022

Ambalaza za zavrSno sterilizirane medicinske
proizvode

1. dio: Zahtjevi za materijale, sustave sterilnih barijera
i sustave ambalaze

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 11607-2:2020+A11:2022

Ambalaza za zavrdno sterilizirane medicinske
proizvode

2. dio: Zahtjevi za validaciju postupaka oblikovanja,
brtvljenja i sastavljanja

Puna

Nije primjenjivo

BS EN ISO 15223-1:2021

Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s
podacima koje osigurava proizvodac¢ — 1. dio: Opci
zahtjevi

Puna

Nije primjenjivo

BS EN I1SO 20417:2021
Medicinski proizvodi — Informacije koje daje
proizvodaé

Puna

Nije primjenjivo

BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020
Medicinski uredaji — Primjena prikladnog oblikovanja i
konstrukcije medicinskih uredaja

Puna

Nije primjenjivo

ASTM F1980-21:2021
Standardni vodi¢ za ubrzano starenje sustava
sterilnih barijera i medicinskih proizvoda

Puna

Nije primjenjivo

ASTM F2052-21:2021

Standardna metoda ispitivanja za mjerenje magnetski
induciranog pomaka sile na medicinskim proizvodima
u okruzenju magnetske rezonancije

Puna

Nije primjenjivo
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Norme

Sukladnost:
puna,
djelomicnaiili
nije sukladno

Obrazlozenje
ako je

djelomicéna ili
nije sukladno

ASTM F2213-17:2017

Standardna metoda ispitivanja za mjerenje magnetski
induciranog okretnog momenta na medicinskim
proizvodima u okruzenju magnetske rezonancije

Puna

Nije primjenjivo

Pracenje radi potvrdivanja Cisto¢e zraka prostora
prema koncentraciji Cestica (1ISO 14644-2:2015)

Cisti prostori i odgovaraju¢i kontrolirani okoli — 2. dio:

ASTM F2182-19e2:2019 Puna Nije primjenjivo
Standardna metoda ispitivanja za mjerenje

zagrijavanja induciranog radiofrekvencijom na

pasivnim implantatima ili blizu njih tjekom snimanja

magnetskom rezonancijom

ASTM F2503-20:2020 Puna Nije primjenjivo
Standardna praksa za oznacavanje medicinskih

proizvoda i drugih predmeta za sigurnost u okruzenju

magnetske rezonancije

ASTM D2256/D2256M-21:2021 Puna Nije primjenjivo
Standardna metoda ispitivanja vlaénih svojstava

preda metodom jedne Zice

BS EN ISO 14644-1:2015 Puna Nije primjenjivo
Cisti prostori i odgovarajué¢i kontrolirani okoli$ — 1. dio:

Razredba Cisto¢e zraka prema koncentraciji Cestica

BS EN ISO 14644-2:2015 Puna Nije primjenjivo

Povijest revizija

Konsolidirani osnovni UDI-DI redovi
iz viSe kodova proizvoda u jedan
zajednicki redak za AtriClip LAA

Broj Datum Opis promjene Potvrdilo | Jezik
revizije | izdavanja prijavljeno | potvrde
SSCP-a tijelo (da
ili ne)
A Pogledajte Pocetno izdanje Ne Engleski
AtriCure
MasterControl
B 22. veljace AZurirana revizija na ,,B” na naslovnoj | Da Engleski
2024. stranici i zaglavlju dokumenta.

Exclusion System u odjeljku 1. dijela
za korisnike / zdravstvene djelatnike i
pacijente SSCP-a. Ispravljena adresa
ovlastenog predstavnika EU-a i
adresa BSl-ja iz ,Nizozemska” u
»NL”. AZurirani opisi proizvoda i opisi
slika u odjeljku 3. dijela za korisnike /
zdravstvene djelatnike SSCP-a.
Ispravljene tipografske pogreske u
tablici u odjeljku za pacijente 4.4.
Navedeno ,Da” u tablici ,,Potvrdilo
prijavljeno tijelo” u odjeljku 9.
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U nastavku moZete pronaci SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti namijenjen
pacijentima koji se odnosi na proizvod.
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INFORMACIJE ZA PACIJENTE:

Ovaj saZetak o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) namijenjen je kako bi se javnosti pruzio
pristup aZuriranom saZetku glavnih aspekata sigurnosti i kliniCke ucinkovitosti proizvoda.
Informacije navedene u nastavku namijenjene su pacijentima ili laicima. OpseZniji saZetak njegove
sigurnosti i klinicke ucinkovitosti pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom dijelu ovog
dokumenta.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) nije predviden za davanje opcih savjeta o
lije¢enju medicinskog stanja. Obratite se svom zdravstvenom djelatniku u slu¢aju da imate pitanja
0 svom zdravstvenom stanju ili o uporabi proizvoda u va$oj situaciji. Ovaj saZetak o sigurnosti i
klinickoj ucinkovitosti (SSCP) nije predviden kao zamjena kartice implantata ili uputa za uporabu
kako bi se pruzile informacije o sigurnoj uporabi proizvoda.

1. Identifikacija proizvoda i opée informacije

Naziv proizvoda: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Grupal/linija proizvoda Osnovni AtriClip LAA Exclusion System:
UDI-DI 08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Pravni naziv i adresa proizvodaca: AtriCure

Jedinstveni registracijski broj (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 SAD
SRN: US-MF-000002974

Godina izdavanja prvog certifikata ACH1: 2010.
(CE) koji obuhvaca proizvod: ACH2: 2015.
PRO1: 2012.
PRO2: 2016.
PROV: 2019.
ACHV: 2019.
CGG100: 2009.

2. Predvidena uporaba proizvoda
2.1. Predvidena namjena

Aurikula lijevog atrija (LAA) mala je vrecica veli€ine palca koja visi s lijevog atrija srca.
U osoba s fibrilacijom atrija u aurikuli lijevog atrija moze se nakupiti krv. Fibrilacija atrija
abnormalan je ritam u gornjim komorama srca. Kada se krv nakuplja u aurikuli lijevog
atrija, moze doci do stvaranja ugrusaka. Ugrusci se mogu izbaciti iz aurikule lijevog atrija
u srce i krvotok. To moze uzrokovati mozdani udar, zaCepljenje arterija i ozbiljne ozljede
ili smrt.

Sustav AtriClip upotrebljava se za zatvaranje (1j. okluziju) aurikule lijevog atrija od ostatka
srca s pomocu metalne stezne opruge prekrivene tkaninom (kop€a). Jedini dio sustava
AtriClip koji ostaje u vasem tijelu nakon postupka zatvaranja aurikule lijevog atrija je
kopca.
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2.2.

2.3.

Indikacije i predvidene skupine pacijenata

AtriClip je indiciran za primjenu u pacijenata koji su izloZeni visokom riziku od mozdanog
udara i/ili za koje licencirani lije€nik smatra da bi bili dobri kandidati za trajno zatvaranje
aurikule lijevog atrija. Pacijenti mogu ukljucivati one s fibrilacijom atrija koji su medicinski
kontraindicirani za uzimanje oralne antikoagulacije ili koji ne podnose ili ne mogu
dugoroc¢no uzimati oralnu antikoagulacijsku terapiju.

Kontraindikacije

Ne mozZete primiti AtriClip kao proizvod za kontracepciju. Nije indiciran za trajnu
sterilizaciju.

Odredeni modeli proizvoda AtriClip sadrzavaju nitinol, koji je legura nikla i titanija. Ti se
modeli ne smiju upotrebljavati ako ste alergi¢ni na nitinol ili nikal. Obavijestite svog
liiecnika ako imate ili sumnjate da imate alergiju ili osjetljivost na nikal ili druge metale.
LijeCnik ¢e vam pomaoci utvrditi jeste li kandidat za druge modele proizvoda AtriClip.

Ne mozete primiti proizvod AtriClip ako imate infekciju u krvotoku ili ako imate bakterijski
endokarditis (infekciju unutrasnjosti srca).

3. Opis proizvoda

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Opis proizvoda i materijala/tvari u dodiru s tkivima pacijenta

Sustav AtriClip LAA Exclusion System sadrzava: (1) alat (nazvan Selection Guide) koji
pomaze vasem lije¢niku da odredi veli¢inu kopCe koja vam najbolje odgovara i
(2) implantabilnu kop&u tvornicki ugradenu na proizvod za uvodenje.

Selection Guide sterilna je dodatna oprema koja je izradena od aluminija i ima oznake
izradene od stvrdnute poliuretanske tinte. Ne sadrzava lateks ili ftalate.

Postoje dvije razliCite verzije kopCe, koje se unaprijed ugraduju na razli¢ite proizvode za
uvodenje, ovisno o procjeni lije€nika. Proizvodi za uvodenje sadrzavaju male koli¢ine
kobalta, a jedan od proizvoda za uvodenje koji vas lije€nik mozZe upotrebljavati sadrzava
male koli¢ine nikla.

Obje verzije kopce su sterilni, trajni implantati koji ne sadrzavaju prirodni gumeni lateks ili
ftalate. Jedna verzija kopCe oblikovana je kao kutija i sastoji se od titanija, poliuretana,
nitinola i pletene tkanine od polietilen tereftalata koja sadrzava mali udio titanijevog
dioksida. Druga verzija kopCe ima oblik slova ,V” i sadrzava fitanij i pletenu tkaninu od
polietilen tereftalata, koja sadrzava mali udio titanijevog dioksida.

U kopama nisu pronadeni materijali ili tvari u razinama koje bi predstavljale rizik za
pacijenta tijekom vijeka trajanja implantata.

Podaci o ljekovitim tvarima u proizvodu, ako postoje
U proizvodima nema ljekovitih tvari.
Opis nacina na koji proizvod postize predvideni nacin djelovanja

AtriClip zatvara aurikulu lijevog atrija od ostatka srca sigurnim i trajnim spajanjem stijenki
aurikule lijevog atrija kako bi se stvorila ¢vrsta brtva kroz koju ne moze proci krv ili ugrusci.

Opis dodatne opreme, ako postoji

AtriClip se isporucuje s dodatnom opremom koja se zove Selection Guide. Va$s ¢e lije¢nik
upotrebljavati Selection Guide kako bi lakSe odredio odgovarajucu veli€inu proizvoda
AtriClip koja najbolje odgovara veli€ini i obliku vase aurikule lijevog atrija. Nakon Sto vas
lijeCnik odabere najbolju veli€¢inu proizvoda AtriClip za vas, Selection Guide nece sluziti
nikakvoj dodatnoj funkciji i odlozit ¢e se u otpad.
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4. Rizici i upozorenja

Obratite se svom zdravstvenom djelatniku ako smatrate da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom uporabom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
predviden kao zamjena za konzultacije s vasim zdravstvenim djelatnikom ako je to potrebno.

4.1.

4.2.

4.3.

44,

Kontrola potencijalnih rizika i upravljanje njima

AtriCure je proveo rigoroznu procjenu rizika i aktivnosti upravljanja rizikom za sustav
AtriClip. Te su aktivnosti u skladu s internim postupcima drustva AtriCure i medunarodnim
normama. Smatra se da su komplikacije koje se mogu dogoditi uporabom proizvoda
AtriClip i postupkom zatvaranja aurikule lijevog atrija u skladu s onima za sli¢ne proizvode
i postupke.

Upozorenja i mjere opreza

Proizvodi za uvodenje kop€e sadrzavaju neke dijelove od nehrdajuéeg Celika. Nehrdajuéi
Celik sadrzava nikal i malu koli€inu kobalta. Neki modeli proizvoda AtriClip uklju€uju
materijal nazvan nitinol, koji sadrzava nikal. Trebali biste razgovarati sa svojim lije¢nikom
ako imate alergiju ili osjetljivost na nikal. Kobalt se smatra zabrinjavaju¢om tvari.

Kop&a koja se implantira sadrzava metale. MoZete se sigurno snimati u sustavu MR
odmah nakon implantacije kopCe, ali to je potvrdeno samo pod odredenim uvjetima.
Pitajte svog lije¢nika o mogucnosti snimanja MR-om nakon implantacije kopce. Dobit Cete
karticu implantata koja ¢e sadrzavati viSe informacija o sigurnosti snimanja MR-om nakon
implantacije.

Ostala upozorenja i mjere opreza za va$eg lijeCnika navedene su u uputama za uporabu
koje se nalaze u svakom pakiranju sustava AtriClip i u obuci za sustav AtriClip.

Sazetak svih sigurnosnih korektivnih radnji, (FSCA ukljuéujuéi FSN) ako je
primjenjivo

U 2016. godini zabiljezena su dva opoziva sustava AtriClip. Jedan je uklju€ivao model
PRO2 proizvoda za uvodenje koji se zakljuCavao u otvorenom polozaju. Drugi je
uklju¢ivao komponentu modela PRO2 proizvoda za uvodenje koja se pokvarila prije
kirurSkog zahvata. Oba opoziva su od tada zatvorena. Zbog tih problema s proizvodima
nije bilo Stetnih u€inaka na pacijente.

Preostali rizici i nuspojave

Sljedeci rizici i nuspojave uoceni su u klinickim ispitivanjima ili pri stvarnoj uporabi
proizvoda ili se potencijalno mogu pojaviti s ovom vrstom postupka. Rizici su kao i kod
drugih kardioloSkih operacija.

Potencijalne komplikacije i definicija Vjerojatnost pojave
Alergijska reakcija na anesteziju, MozZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
antikoagulans, materijal implantata manje osoba od 100
Osip ili otezano disanje zbog alergije

Anafilakticki Sok Moze se pojaviti kod Malo
TeSka alergijska reakcija koja moze manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno
utjecati na krvni tlak i disanje

Aneurizma Moze se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Slabljenje dijela stijenke arterije koje manje osoba od 1000 rijetko
uzrokuje abnormalno Sirenje arterije,
oticanje, curenje i/ili pucanje

Angina MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Bol u prsima uzrokovana smanjenim manje osoba od 100
dotokom krvi u srce
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Potencijalne komplikacije i definicija

Vjerojatnost pojave

Aritmija koju je potrebno lijeciti Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
(novonastala) manje osoba od 100
Promjena normalnog uzorka otkucaja
srca
Arterijska ili venska disekcija i/ili MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
perforacija manje osoba od 100
Puknuce ili buSenje unutarnje stijenke
arterije ili vene, stvarajuci slabu to¢ku
koja mozZe dovesti do curenja opasnog
po Zivot
Arteriovenska fistula Moze se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Abnormalna veza ili prolaz izmedu manije osoba od 1000 rijetko
arterije i vene, koji se mogu steci
tiiekom medicinskih postupaka u
kojima se upotrebljava src¢ani kateter
Atelektaza Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Djelomicni ili potpuni kolaps pluca manje osoba od 100
Atrio-ezofagealna fistula Moze se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Cesto smrtonosna ozljeda jednjaka, manje osoba od 1000 rijetko
obi¢no toplinske prirode
Atrioventrikularni blok za koji je potreban | MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko

trajni elektrostimulator srca (novonastali)
Blokada normalnih elektricnih signala
koji poti¢u srce da kuca normalnim
tempom, $to dovodi do implantacije
proizvoda za stimulaciju srca

manje osoba od 100

Bol/nelagoda

Moze se pojaviti kod 20 ili
manje osoba od 100

Uobicajenije

Bol/nelagoda u prsima Moze se pojaviti kod 50 ili | Vrlo Cesto
manje osoba od 100
Bubrezna insuficijencija ili zatajenje MozZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
LoSa funkcija ili zatajenje bubrega, manje osoba od 100
Sto moZe zahtijevati dijalizu ili
transplantaciju bubrega
Cerebrovaskularni incident (CVA) / TIA / Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

mozdani udar (ishemijski ili hemoragijski)
CVA se odnosi na moZdani udar koji
uzrokuje iznenadno oSte¢enje mozga
kada je smanjen dotok krvi u mozak.
TIA se odnosi na mali moZdani udar,
Sto je prolazna epizoda neuroloSke
disfunkcije uzrokovane gubitkom
protoka krvi bez smirti tkiva ili drugih
problema sa Zivcima, lednom
mozdinom ili funkcijom mozga.
Ishemijski moZdani udar odnosi se
na iznenadno ostec¢enje mozga
uzrokovano ugruSkom ili blokadom
u mozgu koja blokira dotok krvi,
uzrokujuci nedostatak kisika u tim
stanicama.

manje osoba od 100
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Potencijalne komplikacije i definicija

Vjerojatnost pojave

Hemoragijski mozdani udar odnosi
se na iznenadno oS$tecenje mozga
uzrokovano oticanjem i pritiskom kada
dode do curenja ili puknuca oslabljene
krvne Zile u mozgu.

Dehiscencija aurikule lijevog atrija MozZe se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Otvaranje aurikule lijevog atrija manje osoba od 1000 rijetko

Embolija lijevog atrija MoZe se pojaviti kod Malo
Krvni ugru8ak u aurikuli lijevog atrija manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno

Empijem MoZe se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Nakupljanje gnoja u Supljini tijela, manje osoba od 1000 rijetko
kao Sto je podrucje oko srca ili pluca

Endokarditis (bakterijski) MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Bakterijska infekcija koja uzrokuje manje osoba od 100
upalu najdubljeg sloja tkiva koji oblaze
komore srca

Gastrointestinalno krvarenje Moze se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Krvarenje u bilo kojem dijelu manje osoba od 1000 rijetko
probavnog trakta

Hematom Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Nakupljanje krvi izvan krvne Zile manje osoba od 100

Hematurija Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Prisutnost krvi u mokraci manje osoba od 100

Hemotoraks Moze se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Nakupljanje krvi u prostoru izmedu manje osoba od 1000 rijetko
stijenke prsnog koSa i plu¢a

Hipertenzija Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Visoki krvni tlak manje osoba od 100

Hipotenzija Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Niski krvni tlak manje osoba od 100

Hitan slucaj tijekom postupka koji Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

zahtijeva promjenu planiranog pristupa manje osoba od 100
Hitan sluéaj koji bi potencijalno mogao
zahtijevati kirursku promjenu na
potpunu sternotomiju

Infarkt miokarda (Ml) Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Sréani udar — smrt sréanog miSic¢a manje osoba od 100

Infekcija mjesta kirurSkog reza Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Infekcija koja se javija nakon operacije | manje osoba od 100
u dijelu tijela gdje se operacija dogodila

Infekcija povezana sa sterilnosti Moze se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Infekcija uzrokovana nesterilnim manje osoba od 1000 rijetko
instrumentom ili postupkom

Ishemija MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Smanjenje kisika u tkivu, obicno zbog | manje osoba od 100
smanjenog protoka krvi

Jatrogena ozljeda pluéa (npr. postavljanje | Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

prsne cijevi) manje osoba od 100
Ozljeda pluca uzrokovana lijecenjem,
primjerice tijekom postavijanja prsne
cijevi
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Potencijalne komplikacije i definicija

Vjerojatnost pojave

Jatrogena undulacija atrija
Undulacija atrija, vrsta poremecaja
sréanog ritma u kojem atriji prebrzo
kucaju, uzrokovano lijeCenjem

Moze se pojaviti kod
manje od 1 osobe od 1000

Malo
vjerojatno

Komplikacije vaskularnog pristupa
Komplikacije poput tromboze,
infekcije, krvarenja ili punktura
povezanih s pristupom krvnim Zilama

MozZe se pojaviti kod 20 ili
manje osoba od 100

Uobi&ajenije

Kompresija koronarne arterije MozZe se pojaviti kod Malo
Suzenje koronarne arterije, §to moze manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno
oSstetiti stijenku arterije i smanijiti protok
krvi kroz arteriju

Kongestivno zatajenje srca (novonastalo | Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

ili pogorsanje) manje osoba od 100
Kronic¢no stanje u kojem srce ne
pumpa krv kako bi trebalo

Krvarenje za koje je potrebna intervencija | MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Pretjerani gubitak krvi koji zahtijeva manje osoba od 100
transfuziju 2 ili vise jedinica krvi

Lom / nemogucnost uklanjanja proizvoda | MoZe se pojaviti kod 5 ili Iznimno

manje osoba od 1000 rijetko

Ostecenje krvne Zile Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Ostecenje arterije ili vene manje osoba od 100

Ozljeda freni€nog zivca Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Paraliza Zivca koja moze uzrokovati manje osoba od 100
podizanje jedne strane dijafragme, $to
se moZe pokazati kao oteZano disanje

Ozljeda jednjaka MoZe se pojaviti kod Malo
Ostecenje jednjaka manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno

Ozljeda koronarne arterije MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Pukotina u jednoj od arterija koje manje osoba od 100
opskrbljuju srce krviju, uzrokujuci
protok krvi izmedu slojeva

Ozljeda sré¢anog zaliska MozZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Ostecenje sréanog zaliska, reznja manje osoba od 100
tkiva koji kontrolira smjer protoka krvi
kroz komore srca

Ozljeda tkiva Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

manje osoba od 100

Ozljeda zivca (freni¢nog, grkljanskog, Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

torakalnog itd.) manje osoba od 100
Ozljeda ili oStecenje Zivca uzrokovano
pritiskom, istezanjem ili rezanjem Zivca

Paraliza dijafragme (jednostrana ili Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

dvostrana) manje osoba od 100
Gubitak kontrole nad dijafragmom
zbog ozljede ili bolesti Zivaca koji
kontroliraju njezino kretanje

Perforacija srca MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Proboj, pukotina ili rupa u srcu manje osoba od 100

Perforacija tkiva MoZe se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Proboj ili rupa u tkivu manje osoba od 1000 rijetko
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Potencijalne komplikacije i definicija

Vjerojatnost pojave

Perikarditis
Upala perikarda (vrecice oko srca),
koja moze uzrokovati oStru bol ili
osjecaj probadanja

Moze se pojaviti kod 20 ili
manje osoba od 100

Uobicajenije

Perikardni izljev
Abnormalno nakupljanje tekucine
u vrecici koja okruzZuje srce

MozZe se pojaviti kod 20 ili
manje osoba od 100

Uobi&ajenije

Perzistiraju¢a bol u prsima
Ukljuéuje bol uzrokovanu kirurSkim
rezom nakon otpusta, a ne anginu

MozZe se pojaviti kod 20 ili
manje osoba od 100

Uobi&ajenije

Pleuralni izljev MozZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Abnormalno nakupljanje tekucine manje osoba od 100
u prostoru oko pluca
Pluéna embolija Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Blokada u jednoj od plucnih arterija manje osoba od 100
u plucima, ¢esto uzrokovana krvnim
ugruskom
Pluéni edem Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Previse tekucine u plu¢ima, manje osoba od 100
Sto oteZava disanje
Pneumotoraks MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Nakupljanje zraka u prostoru izmedu manje osoba od 100
stijenke prsnog kosa i plu¢a
Poremecaiji elektri€ne provodljivosti MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Poremecaj elektricnih impulsa koji manje osoba od 100
kontroliraju otkucaje srca
Poremecaiji motiliteta Zeluca MozZe se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Poremecaj kretanja hrane kroz manje osoba od 1000 rijetko
probavni sustav
Postoperativhe komplikacije povezane Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
s embolijom manje osoba od 100
Komplikacije uzrokovane zacepljienom
arterijom
Povrsinska infekcija rane Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Infekcija u podrucju koze gdje je manje osoba od 100
napravijen kirurki rez
Produljena uporaba kardiopulmonalne MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
premosnice manje osoba od 100
Produljeno vrijeme tijekom kojeg je
srce ha premosnici, u kojem se krv
preusmjerava iz srca
Pseudoaneurizma MozZe se pojaviti kod 5 ili Iznimno
LaZna aneurizma — nakupljanje krvi manje osoba od 1000 rijetko
koji nastaje kao posljedica rupe koja
propusta u arteriji
Razdiranje aurikule lijevog atrija Moze se pojaviti kod 5 ili Iznimno
Pukotina u tkivu aurikule lijevog atrija manje osoba od 1000 rijetko
Reakcija na lijek Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

Znacajna reakcija na bilo koje lijekove
povezane s ispitivanjem koja zahtijeva
lijeenje, uklju¢ujuci alergijsku reakciju
i anafilakticki ok

manje osoba od 100
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Potencijalne komplikacije i definicija

Vjerojatnost pojave

Respiratorni distres ili zatajenje (problemi | MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko

s disanjem) manje osoba od 100
Nemogucnost disanja ili oteZano
disanje

Rizici anestezije MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Rizici mogu ukljucivati muéninu, manje osoba od 100
zbunjenost, grlobolju i druge
nuspojave

Ruptura arterije MozZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Potpuna pukotina u stijenci arterije manje osoba od 100

Ruptura atrija MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Ruptura jedne od gornjih komora srca, | manje osoba od 100
koja moze propustati krv u vrecicu koja
okruzuje srce

Ruptura jednjaka Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Proboj, pukotina ili rupa u jednjaku manje osoba od 100

Sepsa MozZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Komplikacija infekcije koja je opasna manje osoba od 100
po Zivot i koja mozZe dovesti do
zatajenja viSe organa

Smrt Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

manje osoba od 100
Smrt povezana s proizvodom Moze se pojaviti kod Malo
manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno

Spazam arterije Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Privremeno stezanje/suZavanje miSica | manje osoba od 100
u stijenci arterije, $to moze usporiti ili
zaustaviti protok krvi

Sréana tamponada Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Nakupljanje krvi ili tekucine u vrecici manje osoba od 100
oko srca

Stenoza lijeve cirkumfleksne arterije Moze se pojaviti kod Malo
SuZenje lijeve cirkumfleksne arterije, manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno
koja je arterija koja prolazi blizu baze
aurikule lijevog atrija

Sustavna nuspojava uslijed korozije MozZe se pojaviti kod Malo

proizvoda manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno
Upala u vise organa ili u cijelom tijelu
uzrokovana izlaganjem oStecenim
materijalima proizvoda

Trajni elektrostimulator srca Moze se pojaviti kod 10 ili | Donekle
Trajna implantacija proizvoda za manje osoba od 100 uobic¢ajeno
stimulaciju srca

Trauma dusnika i jednjaka Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Traumatska ozljeda traheje (dusnika) manje osoba od 100

Tromb i/ili tromboembolija (ukljuCujuci Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko

duboku vensku trombozu)
Opstrukcija krvne Zile

manje osoba od 100
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Potencijalne komplikacije i definicija Vjerojatnost pojave
Upala plu¢a Moze se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Infekcija koja upali zracne vrecCice manje osoba od 100
u jednom ili oba plucna krila
Uvijanje koronarne arterije Moze se pojaviti kod Malo
Odtar, kutan zaokret na putu manje od 1 osobe od 1000 | vjerojatno

koronarne arterije, koji moZe oStetiti

stijenku arterije i ograniciti protok krvi
Vruéica MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
manje osoba od 100

Zra¢na embolija MoZe se pojaviti kod 5 ili Rijetko
Zracni mjehuri¢ blokira krvne Zile, manje osoba od 100
S§to mozZe dovesti do sréanog udara,
moZdanog udara ili smrti

5. Sazetak klini¢ke procjene i klinickog pra¢enja nakon stavljanja proizvoda na trziste
(PMCEF)

5.1. Klinicka pozadina proizvoda

AtriClip LAA Exclusion System prvi je put dobio oznaku CE 2009. Izmedu 2010. i 2019.
trenutacne generacije proizvoda odobrene su za prodaju na trzistu EU-a. Ovi proizvodi
imaju dokazanu klini€ku povijest sigurnosti i u€inkovitosti.

5.2. Kliniéki dokazi za oznaku CE

Drustvo AtriCure je provelo cetiri klinicka ispitivanja za prou€avanje sigurnosti
i u€inkovitosti proizvoda AtriClips. To je ukljucivalo prvo ispitivanje na ljudima u Zirichu,
ispitivanje EXCLUDE, ispitivanje izvedivosti o mozdanom udaru i ispitivanje ATLAS.

Prvim ispitivanjem na ljudima utvrdeno je da je proizvod AtriClip siguran jer nije bilo
komplikacija povezanih s proizvodom medu 40 lijeenih pacijenata. CT snimke sudionika
ispitivanja tri mjeseca nakon implantacije proizvoda AtriClip takoder su pokazale da je
proizvod stabilan i u€inkovit pri zatvaranju aurikule lijevog atrija, pri ¢emu su snimke svih
pacijenata pokazale potpuno zatvaranje.

Ispitivanje EXCLUDE ukljucivalo je 70 pacijenata kojima je implantiran proizvod AtriClip.
Nijedan od 70 pacijenata nije prijavio Stetne dogadaje uzrokovane proizvodom AtriClip.
Medu ovom skupinom pacijenata, vise od 95 % imalo je potpuno zatvaranje aurikule
lijevog atrija tri mjeseca nakon postupka.

Drustvo AtriCure testiralo je proizvod AtriClip u malom ispitivanju kako bi procijenilo
sigurnost i u€inkovitost proizvoda za prevenciju mozdanog udara. Deset pacijenata bilo je
podvrgnuto postupku, a u devet je uspjeSno implantirana kopc€a. Nijedan od pacijenata
nije dozivio Stetne ucinke od samog proizvoda ili postupka implantacije. Tri mjeseca
kasnije svih devet pacijenata imalo je potpuno zatvaranje aurikule lijevog atrija.

Ispitivanje ATLAS bilo je najvece ispitivanje drustva AtriCure u kojima se upotrebljavao
proizvod AtriClip. Ovo ispitivanje uklju€ivalo je 376 pacijenata koji su primili kop€u. Nije
bilo izvjeS¢a o mozdanom udaru, velikom krvarenju, sréanom udaru ili smrti u kratkom
roku nakon operacije. Vise od 99 % pacijenata imalo je uspjeSne ishode zatvaranja prema
tradicionalnim definicijama.
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5.3.

AtriCure takoder prati klinicka ispitivanja koja su proveli drugi i pregledava publikacije
ispitivanja za informacije o sigurnosti i u€inkovitosti za proizvode AtriClip. Mnoge ustanove
objavile su studije o pacijentima lije€enim proizvodom AtriClip. U tim publikacijama
navedena je rijetka incidencija Stetnih dogadaja povezanih s proizvodom koji se javljaju
medu pacijentima kojima je implantirana kopca. Publikacije pokazuju dosljedno visoke
stope uspjesnog zatvaranja aurikule lijevog atrija s pomoc¢u proizvoda AtriClip, pri ¢emu
je vise od 97 % pacijenata imalo potpuno zatvaranje.

Sigurnost

Drustvo AtriCure i lije€nici koji su stru€njaci za zatvaranje aurikule lijevog atrija pregledali
su klini¢ke podatke o sigurnosti proizvoda AtriClip. Zaklju€ili su da je AtriClip siguran i da
djeluje na odgovarajuci na€in kada ga pravilno upotrebljavaju obuceni lije¢nici. Drustvo
AtriCure identificiralo je stvarne i potencijalne rizike za pacijente koji se lijeCe proizvodom
AtriClip. Ti su rizici smanjeni na najmanju mogucu mjeru. AtriCure takoder ima robustan
program nadzora kojim prikuplja informacije o uporabi proizvoda AtriClip. Te informacije
ukljuCuju prituzbe, povlacenje proizvoda, informacije o servisiranju i popravku, dodatnu
stvarnu uporabu u pacijenata i kliniCka ispitivanja koja su u tijeku. ViSe sigurnosnih
podataka prikupit ¢e se u klini¢kim ispitivanjima ICE-AFIB i LeAAPs drustva AtriCure,
ispitivanju VCLIP drustva AtriCure nakon stavljanja proizvoda na trziSte i ispitivanjima koja
sponzoriraju ispitivaci.

6. Moguée dijagnosticke ili terapijske alternative

Kada razmisljate o alternativnom lije€enju, preporuduje se da se obratite svom zdravstvenom
djelatniku koji moze razmotriti vadu individualnu situaciju.

Postoje i drugi nacini za zatvaranje aurikule lijevog atrija. Drugi proizvodi mogu se postaviti
unutar ili izvan srca kako bi se zatvorila aurikula lijevog atrija. Aurikula lijevog atrija takoder se
moze Kirurski zatvoriti.

7. Predlozena obuka za korisnike

AtriCure pruZa sveobuhvatnu obuku i kontinuiranu edukaciju lije¢nicima koji upotrebljavaju
sustav AtriClip. Svim lije€nicima koji Zele upotrebljavati sustav AtriClip bit ée ponudena pocetna
obuka prije uporabe sustava AtriClip.
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