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ATTEKINTES

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

A biztonsagossag és a klinikai teljesit6képesség 6sszefoglaléja (SSCP) célja, hogy a nyilvanossag
szamara hozzaféreést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitbképességenek
fé6bb szempontjairdl sz6l6 frissitett 6sszefoglaléhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast, az eszkbz biztonsagos hasznalatat biztosité
legfontosabb dokumentumot, és nem célja diagnosztikai vagy terapias ajanlasok kézlése a
célfelhasznaldkkal vagy a betegekkel.

FELHASZNALOKNAK/EGESZSEGUGY!I SZAKEMBEREKNEK SZANT INFORMACIOK:

E tajékoztaté utan a betegek szamara késziilt 6sszefoglalé kbvetkezik.

1. Az eszkoz elnevezése és altalanos informaciok

Termék neve

AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Termékcsoport/csalad
alapvet6é UDI-DI szama

AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100): 08401439000000000000017ZS

Gyarté jogi neve, cime és
egyedi nyilvantartasi szama
(SRN)

AtriCure

7555 Innovation Way

Mason, OH 45040, Amerikai Egyesiilt Allamok
SRN: US-MF-000002974

Az EU-ban miikodé
hivatalos képvisel6 neve,
cime és egyedi
nyilvantartasi szama (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollandia

SRN: NL-AR-000000165

Orvostechnikai eszk6zok
europai nomenklaturaja
(EMDN) szerinti kod és
azonositas

ACH1: P070404 — Bal pitvari flilcse elzarasara val6 eszkdzok
ACH2: P070404 — Bal pitvari flilcse elzarasara val6 eszkdzok
PRO1: P070404 — Bal pitvari flilcse elzarasara vald eszk6zok
PRO2: PO70404 — Bal pitvari flllcse elzarasara valo eszk6zok
PROV: P070404 — Bal pitvari fllcse elzarasara valo eszkdzok
ACHV: P070404 — Bal pitvari fllcse elzarasara val6é eszk6zok
CGG100: 212059099 — Kildnb6zé kardioldgiai és
szivsebészeti eszk6z0k — Egyéb

Termékosztalyozas és
szabaly (az MDR szerint)

ACH1: lll. osztaly, 8. szabaly
ACH2: 1ll. osztély, 8. szabaly
PRO1: lll. osztaly, 8. szabaly
PRO2: lll. osztaly, 8. szabaly
PROV: Ill. osztély, 8. szabaly
ACHV: lll. osztaly, 8. szabaly
CGG100: 1ll. osztaly, 6. szabaly

Az els6, az eszkozre
vonatkoz6 tanusitvany (CE)
kiadasanak éve

ACH1: 2010
ACH2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009
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Termék neve AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Ertesitett testiilet neve, BSI
cime és szama Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollandia

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

2.1.

Rendeltetés

Az AtriClip LAA Exclusion System a sziv bal pitvari fllcséjének lezarasara javallott AtriClip
eszkdz behelyezését és felhelyezését teszi lehetdvé.

Az AtriClip Selection Guide (méretvalasztd) a bal pitvari fulcse AtriClip LAA Exclusion
System rendszerrel valé lezarasdhoz megfelelé AtriClip kapocs méretének
megallapitasahoz hasznalatos.

2.2. Az eszkoz rendeltetése(i) és a célcsoport

2.3.

A hasznalat javallatai:

Az AtriClip LAA Exclusion System a thromboembolia szempontjabdl nagy kockazatu
betegeknél to6rténé hasznalatra javallott, akiknél indokolt a bal pitvari fllcse lezarasa.

Az AtriClip Selection Guide (méretvalasztd) a bal pitvari fulcse AtriClip LAA Exclusion
System rendszerrel valé lezarasdhoz megfelelé AtriClip kapocs méretének
megallapitasahoz hasznalatos.

Célzott betegpopulaciok:

Thromboembolia szempontjabdl nagy kockazatu betegek, akiknél indokolt a bal pitvari
fllcse lezarasa.

Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

AtriClip LAA Exclusion System:

Ne hasznalja ezt az eszkdzt a petevezeték fogamzasgatlas céljabol végzett
elzarasara.

Ne hasznalja ezt az eszkdzt, ha a beteg ismerten allergias a nitinol (nikkel-titan)
Otvozetre. [Megjegyzés: Ez nem vonatkozik a PROV-re és az ACHV-re.]

Ne hasznalja ezt az eszkdzt szisztémas fert6zés, bakterialis endocarditis vagy a mitéti
terilet fert6zése jelenlétében.

Selection Guide:

Nem ismertek.

3. Az eszkoz ismertetése

3.1. Az eszkoz leirasa

Gillinov—Cosgrove LAA kapocs (AOD1) Elére behelyezett felhelyez6eszk6zbk: ACH1
(1. abra), ACH2 (2. abra), PRO1 (3. abra), PROZ2 (4. abra):
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Az AtriClip LAA Exclusion System a sziv bal pitvari fllcséjének (LAA) lezarasara szolgald
Gillinov—Cosgrove LAA-kapcsot (kapocs) tartalmazza. A kapocs elére be van helyezve
egy eldobhaté kapocsfelhelyezé eszkdézbe. Az el6re behelyezett Gillinov—Cosgrove-
kapoccsal ellatott AtriClip LAA Exclusion System nem tartalmaz természetes latexgumit
vagy ftalatokat.

Az AtriClip LAA Exclusion System egy el6re behelyezett kapcsot juttat az LAA-ban a
kivant helyre. A Gillinov—Cosgrove-kapocs tartés implantatum, élettartama megegyezik a
beteg élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-20 szabvany kdvetelményei szerint
.Feltételesen alkalmas MR-kérnyezetben valé hasznalatra”.

Az AtriClip LAA Exclusion System el6re behelyezett Gillinov—Cosgrove-kapoccsal ellatott
bevezets- és felhelyez8eszkéz. A kapocs 2. osztdlyu titanbdl és poliuretanbdl allé
gerendakbdl és nitinolrugokbdl &ll6 steril, maradandé implantatum, amelyet egy kis
mennyiségU titan-dioxidot is tartalmazo kotott szovési polietilén-tereftalat szovet borit.

A A

[ 4

1. abra: AtriClip Standard LAA 2. abra: AtriClip Flex LAA Exclusion
Exclusion System el6re behelyezett System elére behelyezett Gillinov—
Gillinov—Cosgrove-kapoccsal (ACH1) Cosgrove-kapoccsal (ACH2)
peS >

3. abra: AtriClip PRO LAA Exclusion 4. abra: AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System el6re behelyezett Gillinov— System elére betdltott Gillinov—Cosgrove-
Cosgrove-kapoccsal (PRO1) kapoccsal (PRO2)

PRO-V elbretéitott kapocsfelhelyezé (5. abra):

Az AtriClip PRO<V LAA Exclusion System a sziv bal pitvari fllcséjének (LAA) lezarasara
szolgald V kapcsot (AOD2) tartalmaz. A kapocs el6re be van helyezve egy eldobhaté
kapocsfelhelyezé eszkdzbe. Az elére behelyezett V kapoccsal ellatott AtriClip PRO<V LAA
Exclusion System nem tartalmaz természetes latexgumit vagy ftalatokat.

Az AtriClip PRO+V LAA Exclusion System egy el6re behelyezett kapcsot juttat az LAA-
ban a kivant helyre. AV Clip kapocs tartés implantatum, élettartama megegyezik a beteg
élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-20 szabvany kdvetelményei szerint
,Feltételesen alkalmas MR-kdrnyezetben vald hasznalatra”.
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Az AtriClip PRO-V LAA Exclusion System el6re behelyezett V kapoccsal ellatott bevezets-
és felhelyez8eszkdz. A kapocs 5. osztélyu titdnbdl allé steril, maradandé implantatum,
amelyet egy kis mennyiségu titan-dioxidot is tartalmazé kotott szovési polietilén-tereftalat
szodvet borit.

L '

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

FLEX-V el6retéltétt kapocsfelhelyezé (6. abra):

Az AtriClip FLEXV LAA Exclusion System a sziv bal pitvari filcséjének (LAA) lezarasara
szolgalé V kapcsot tartalmaz. A kapocs elére be van helyezve egy eldobhatd
kapocsfelhelyezd eszkdzbe. Az elére behelyezett V kapoccsal ellatott FLEXV LAA
Exclusion System nem tartalmaz természetes latexgumit vagy ftalatokat.

Az AtriClip FLEX-V LAA Exclusion System egy el6ére behelyezett kapcsot juttat az LAA-
ban a kivant helyre. AV Clip kapocs tartés implantatum, élettartama megegyezik a beteg
élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-20 szabvany kdvetelményei szerint
sFeltételesen alkalmas MR-kdrnyezetben vald hasznalatra”.

Az AtriClip FLEX<V LAA Exclusion System elére behelyezett V kapoccsal ellatott
bevezets- és felhelyez8eszkdz. A kapocs 5. osztalyu titanbdl allé steril, maradando
implantatum, amelyet egy kis mennyiségl titdn-dioxidot is tartalmazé kotott szovési
polietilén-tereftalat szévet borit.

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

AtriClip Selection Guide (CGG100, 7. abra):

Az AtriClip Selection Guide az AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel egydutt
hasznéalhato tartozék. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszer 6sszetevéi az AtriClip
LAA Exclusion Device lezar6 eszkdz (kapocs), az AtriClip felhelyez8eszkdz és a Selection
Guide.
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3.2

A Selection Guide egyetlen betegen hasznalhaté sebészeti eszkdz, amely a megfeleld
kapocs kivalasztasara szolgal. A Selection Guide formazhatd, és behelyezhetd
kdzvetlendl a bal pitvari filcse (LAA) mellé méretvalasztas céljabol. A méretvalaszto
eszkdézon talalhatod jelzések a képletek értékelésében és a megfelel6 kapocsméret
kivalasztasaban segitenek. A méretvalasztd eszkdzon talalhato jelzések 4 +/— 0,5 mm-rel
(0,16 +/— 0,02 hivelyk) rovidebbek a kapcsok névleges méreteinél, ez a kiilénbség annak
a méretvaltozasanak felel meg, amely a kapocs felhelyezésekor a fillcse 6sszenyomasa
miatt torténik. A szlOvetvastagsag, a flilcse geometridja és egyéb tényezék
befolyasolhatjak a méretvalasztasra vonatkoz6é dontéseket. Ezért a megfeleld méret
kivalasztasa az orvos dontése.

A Selection Guide (CGG100) aluminiumbdl és kikeményitett poliuretan tintabdl all6 steril
tartozék. Nem tartalmaz latexgumit vagy ftalatokat.

7. abra: Selection Guide (CGG100)

A termék el6z6 generacioja/generacidi vagy valtozata(i), ha van(nak), és a
kilonbségek leirasa

Az AOD1 kapoccsal el6retoltott ACH1 kapocsfelhelyezd eszkdzt 2010-ben 1attak el CE-
jeldléssel. Az ACH1 olyan kialakitasi variaciokkal rendelkezik, amelyek célja, hogy tovabbi
lehet&ségeket biztositsanak a sebész szamara, beleértve a merev szarat, a hengeres
kialakitasu markolatot és a szarhoz képest 90°-0s szdgben régzitett, nem csuklds, karika
alaku kezelévéget. Az AOD1 kapocs levalasztasahoz kézzel vagja el a fonalat az ACH1
markolatan lévé fonalvagasi zénaban.

Az AOD1 kapoccsal eléretoltott PRO1 kapocsfelhelyezd eszkozt 2012-ben lattak el CE-
jeléléssel. A PRO1 készllék egy olyan alternativ kialakitasu eszkdz, amelyek célja, hogy
tovabbi lehetdségeket biztositson a sebész szamara. A PRO1 egy kézzel, fiiggbleges és
vizszintes iranyban egyarant £30°-ban allithato, zarhato és reteszelhet6 kezelévéggel van
felszerelve. A PRO1 rendelkezik egy karral a markolatan, amely teljesen kinyitja és
teljesen nyitott helyzetben régziti a kapcsot, valamint egy gombbal a markolaton, amely
feloldja a kapcsot, és lezarja. Az ACH1-hez hasonléan a PRO1 eszkéz is karika alaku
kezel6véget tartalmaz. A PRO1 tartalmaz egy felhelyezéfilet, amelyet meghuzva az
AOD1 kapocs és a rogzitévarrat kioldodik a felhelyezébdl.

Az AOD1 kapoccsal eléretoltott ACH2 kapocsfelhelyezd eszkozt 2015-ben lattak el CE-
jeldléssel. Az ACH2 alapja az ACH1 volt, azzal a céllal, hogy tovabbi lehetéséget
biztositson a sebész szamara. Az ACH2 alakithaté szarral van ellatva. Az ACH1-hez
hasonléan az ACH2 is egy hengeres fogantyuval, egy nem csuklés, karika alaku
kezelbvéggel és az AOD1 kapocs kézi felhelyezésének lehetéségével van felszerelve;
utdbbi a varratnak a vagasi zénaban valé elvagasaval valésul meg.
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Az AOD1 kapoccsal eléretdltott PRO2 kapocsfelhelyezd eszkdzt 2016-ben lattak el CE-
jeléléssel. Az PRO2 eszk6z alapja az PRO1 volt, azzal a céllal, hogy tovabbi lehetéséget
biztositson a sebész szamara. A PRO1-hez hasonléan a PRO2 egy kézzel, fliggbleges
és vizszintes irdnyban egyarant £30°-ban allithatd, zarhatd és nyithatd kezelévéggel van
felszerelve. A PRO2 markolatan aktiv csuklos karok talalhaték, amelyekkel a kezelévég
fliggbleges és vizszintes hajlitasa iranyithatd. A kezel6vég nyitott végl, karika nélkiili
kialakitasu, kisebb atméréji (12 mm), mint a PRO1 karika alaku kezel6vége. A PRO1-
hez hasonléan a PRO2 tartalmaz egy felhelyezéfilet, amelyet meghuzva az AOD1
kapocs és a rogzitévarrat kioldédik a felhelyezébél.

AZ AODZ2 kapoccsal eléretdltott PROV kapocsfelhelyez6 eszkdzt 2019-ben lattak el CE-
jeloléssel. A PROV alapja az PRO2 volt, azzal a céllal, hogy tovabbi lehetséget
biztositson a sebész szamara. A PROV kezelévége a V alaku AOD2 kapocs
befogaddsara van kialakitva. Az AOD2 kapocs az AOD1 kapocstdl az alakjaban
kalénbdzik (V alaku nyitott végd, illetve téglalap/hurok alaku). Az AOD2 egyetlen darab
titanbdl van megmunkalva, szemben az AOD1-gyel, amely két titangerendabdl késziilt,
amelyeket poliuretan borit, és nitinol rugok koétnek dssze. Az AOD2 el6szdr a csucson
zarodik, mig az AOD1 egyenletesen zarddik a teljes hosszaban. A PRO1-hez és a PRO2-
hez hasonléan a PROV kapocsfelhelyez8 eszkdz tartalmaz egy felhelyezdfilet, amelyet
meghuzva az AOD2 kapocs és a rogzitévarrat kioldédik a felhelyez8bél.

Az AOD2 kapoccsal el6retoltott ACHV kapocsfelhelyezd eszkozt 2019-ben lattak el CE-
jeloléssel. Az ACHV alapja az ACH2 volt, azzal a céllal, hogy tovabbi lehetéséget
biztositson a sebész szamara. Az ACHV alternativ nyélkialakitasu: forgathatd és
hajlithatd kezel6véggel, illetve pisztolyszerli markolattal rendelkezik, valamint egy
kapocskioldé ravasszal, amely az AOD2 kapcsot kioldja a kezel6vegbdl.

Az 1. tablazat az AtriClip LAA Exclusion System termékkel kapcsolatos valtozasokat
sorolja fel a 2009-es uniés piaci bevezetés o6ta.

1. tablazat: Az AtriClip LAA Exclusion System valtoztatasai

A valtoztatas A Erintett A valtoztatas célja
leirasa valtoztatas | tipus(ok)
datuma

Forgalomba 2009. LAAO*; Az elsé AtriClip LAA Exclusion

hozatal szeptember | CGG100 System with Selection Guide
termék forgalomba hozatala az
EU-ban.

Az ACH1 2010. ACH1 Az ACH1 hozzaadasa alternativ

hozzaadasa a december lehetéségként a felhasznalok

rendszerhez szamara.

A PRO 2012. PRO1 A PRO1 hozzdadasa alternativ

hozzaadasa a december lehet6ségként a felhasznalok

rendszerhez Szamara.

A varréanyag 2014. LAAO*, ACH1, | Selyem helyett poliészter

modositasa oktéber PRO1 varrébanyag hasznalata, hogy
megfeleljen az AOD1 kapcsok
kotott szovesl poliészter
boritasahoz hasznalt
nyersanyagnak.

Kenbanyag 2014. PRO1 Ken6anyag hozzaadasa a PRO1

hozzaadasa a oktéber kezel6véghez a csuklos izilet

PRO surlédasanak csdkkentése

kezelbévéghez érdekében.
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A valtoztatas A Erintett A valtoztatas célja
leirasa valtoztatas | tipus(ok)
datuma

Az AOD1 2014. LAAO*, ACH1, | A bels6 cs6 atméréje

kapocs belsé oktober PRO1 megvaltozott a nitinol rugdkkal

csBatmérdjének valb esetleges interferencia

modositasa elkeruléséhez az dsszeszerelés
soran.

Az ACH2 2015. ACH2 Az ACH2 hozzaadasa alternativ

hozzaadasa a marcius lehetéségként a felhasznaldk

rendszerhez szamara.

Az PRO2 2016. PRO2 Az PRO2 hozzaadasa alternativ

hozzaadasa a junius lehet6ségként a felhasznalok

rendszerhez szamara.

A PRO2 2017. PRO2 A PRO2 felhelyezéeszkoz

felhelyez6eszkdz | majus kialakitasanak és alkatrészeinek

kialakitasanak és kisebb mddositasai.

alkatrészeinek

megvaltoztatasa

Uj beszallito 2019. LAAO*, ACH1, Uj beszallitd mindsitése a

mindsitése az majus ACH2, PRO1, | kapocs anyagahoz és rugéjahoz.

AOD1 kapocs PRO2

anyagahoz és

rugdjahoz

A varréanyag 2019. LAAO*, ACH1, | A varréanyagok beszallitoja

beszallitdjanak majus ACH2, PRO1, | besziintette mikodését, ezért uj

valtozasa, PRO2 varréanyag-beszallité minésitése

alacsony nyulasu tortént.

varréanyag

bevezetése

A csuklos kabel 2019. PRO1 A szoritélemez és a zsugorcsé

horgonya majus kialakitasanak médositasa csatot

kialakitasanak és alatétet tartalmazo

modositasa kialakitasra a kabelek rogzitése
és a kabeleknek a rogzitési
pontbdl vald kicsuszasanak
megelézése érdekében.

A PROV és az 2019. PROV, ACHV | APROV és az ACHV

ACHV szeptember felhelyez6eszkozok (elére

hozzaadasa a feltéltve AOD2 kapoccsal)

rendszerhez hozzaadasa alternativ
lehetéségként a felhasznalok
szamara.

Alternativ 2020. LAAO*, ACH1, | Alternativ beszallité hozzdadasa

beszallité és a november | ACH2, PRO1, | a belltetett kapcsok

kapcsok PRO2, PROV, | 6sszetev6ihez hasznalt két

feldolgozasanak ACHV anyaghoz (AOD1 titancsévek

valtoztatasa:
AOD1 titancsovek
és AOD2 szovet

és AOD2 szdvet), ami az
alkatrészek feldolgozasanak a
valtozasaval jart.

*Az LAAO nem tartozik a jelen A biztonsagossag és klinikai teljesit6képesség

O6sszefoglalasa dokumentum hatalya ala.
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3.3. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalé tartozékok leirasa

Az AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel egyitt mas, a rendszerhez nem tartozé
eszkdzok is hasznalhatdk. Ezek kdzé tartozhatnak, de nem kizardlagosan a kdvetkezdk:

e Selection Guide (CGG100) (méretvalasztd), kilén csomagolva

e Legalabb 12 mm-es csatlakoz6 [Megjegyzés: csak PRO2 és PROV.]

3.4. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalé egyéb eszk6zok és termékek

Nincsenek.

4. Kockazatok és figyelmeztetések
4.1. Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

Az AtriClip LAA Exclusion System hasznalataval és az eljarassal kapcsolatos lehetséges
szovédmeények tobbek kézott az alabbi tablazatban felsoroltak.

2, tablazat: Lehetséges sz6védmények

Lehetséges szovédmény Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili
eléfordulas valészinlisége'

A cardiopulmonalis vagy < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

extracorporalis bypass id6étartamanak

meghosszabbodasa

A mitéti teriilet fertézése'® < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

A sterilitassal kapcsolatos fertézés? < 0,5%; 1000 emberbél Rendkivl ritka
<5

A tervezett behatolas < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

megvaltoztatasat igényl6 strgésseégi
esemény az eljaras soran

A vaszkularis hozzaféréssel < 20%; 100 emberbdl <20 | Viszonylag

kapcsolatos szévédmények!! gyakori

Alland6 pacemaker sziikségessége’ < 10%; 100 emberbdl < 10 | Mérsékelten

gyakori

Allandé pacemakert igényld (Gjonnan | < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

kialakult) AV-blokk

Allergias reakci6 az érzéstelenitd < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

szerre, a véralvadasgatlora vagy

az implantdtum anyagara

Anafilaxias sokk? < 0,1%; 1000 emberbdl Valdszin(tlen
<1

Aneurizma < 0,5%; 1000 emberbdl Rendkivil ritka
<5

Angina < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

Artéria- vagy vénadisszekcio és/vagy | < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

-perforacio

Arteriaruptura < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

Arteriaspasmus <5%; 100 emberbdl <5 Ritka

9. oldal, 6sszesen: 74
Form-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

CEM-266 Rev B

Lehetséges sz6védmény

Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili
eléfordulas valészinlisége'

Arteriovenous fistula

<0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkiviil ritka

Atelektazia (sulyos tiddkollapszus
jelentds mertéki tlinetekkel, példaul
cianozis, igen sulyos légszomj,
nehézlégzés és/vagy szuré fajdalom
az érintett oldalon).

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Atrio-oesophagealis fistula®

<0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkiviil ritka

Az anesztéziaval kapcsolatos
kockazatok

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Az arteria coronaria sinistra ramus
circumflexus stenosisa?

<0,1%; 1000 emberbél
<1

Valészin(tlen

Az eszkdz korrdzidja miatt fellépd
szisztémas mellékhatas?

<0,1%; 1000 emberbél
<1

Valészin(tlen

Az eszkdz torése vagy
eltavolithatatlansaga

< 0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkivul ritka

Az eszkdzzel kapcsolatos halaleset

<0,1%; 1000 emberbél
<1

Valoészin(tlen

Bal pitvari embolia?

<0,1%; 1000 emberbél
<1

Valoészin(tlen

Beavatkozast igényl6 vérzés

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Cerebrovaszkularis esemény
(CVA)/(TIA)/stroke (ischaemias vagy
vérzéses)

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Empyema® < 0,5%; 1000 emberbél Rendkivl ritka
<5
Endocarditis (bakteridlis) < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Erkarosodas < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Fajdalom vagy diszkomfort érzés < 20%; 100 emberbdl <20 | Viszonylag
gyakori
Felliletes sebfert6zés® <5%; 100 emberbdl <5 Ritka

Gastrointestinalis vérzés

<0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkivdl ritka

Gyogyszerreakciod (jelentds kezelést
igényld reakcio barmely, a vizsgalattal
kapcsolatos gyogyszerre, beleértve
az allergias reakciét és az anafilaxias
sokkot)

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Gyomormotilitasi zavarok

<0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkiviil ritka

Halal

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka
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Lehetséges sz6védmény

Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili

eléfordulas valészinlisége'

Hematoma < 5%; 100 emberb6l < 5 Ritka

Hematuria < 5%; 100 emberb6l < 5 Ritka

Hemothorax < 2,5%; 1000 emberbdl Rendkivdl ritka
<

Hypertensio <5%; 100 emberbdl <5 Ritka

Hypotensio < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

latrogen pitvarfibrillacio?

<0,1%; 1000 emberbél
<1

Valészin(tlen

latrogén tidésérilés (pl. mellkasi < 5%; 100 emberbél < 5 Ritka
dréncsé behelyezésének

sziukségessége)

Idegsériilés (nervus phrenicus, <5%; 100 emberbdl <5 Ritka
n. laryngealis, n. thoracicus stb.)

Ingeriletvezetési zavarok <5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Ischemia < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Kezelést igénylé (Ujonnan kialakult) < 5%; 100 emberbél < 5 Ritka

ritmuszavar

Koszoruér megtoretése?

<0,1%; 1000 emberbél
<1

Valészin(tlen

Koszoruér 6sszenyomasa?

< 0,1%; 1000 emberbdl
<1

Valoszin(tlen

Koszoruér-sérilés

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

LAA-sebszétvalas?

<0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkivl ritka

LAA-szakadas?

<0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkiviil ritka

Laz

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Légembdlia

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Mellkasi fajdalom vagy diszkomfort
érzés*

< 50%; 100 emberbdl < 50

Nagyon gyakori

Nehézlégzés vagy légzési <5%; 100 emberbdl <5 Ritka
elégtelenség (Iégzési problémak)

Nervus phrenicus sérlilése <5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Nyel6csérepedés < 5%; 100 emberbél < 5 Ritka
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Lehetséges sz6védmény

Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili

eléfordulas valészinlisége'

Nyel6csésérilés®

< 0,1%; 1000 emberbdl
<1

Valészin(tlen

Pangasos szivelégtelenség (Ujonnan | <5%; 100 emberbél <5 Ritka
kialakulé vagy sulyosbodo)
Pericardialis effusio < 20%; 100 emberbdl <20 | Viszonylag
gyakori
Pericarditis < 20%; 100 emberbdl <20 | Viszonylag
gyakori
Pitvarrepedés < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Pleuralis folyadékgytlem < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Pneumonia® < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Pneumothorax < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Posztoperativ embdlias < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
szévédmeények
Pseudoaneurysma < 0,5%; 1000 emberbél Rendkivl ritka
<5
Rekeszizom-bénulas (egy- vagy < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
kétoldali)
Sepsis < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Szivbillenty(-sérilés < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Szivinfarktus (Ml) < 5%; 100 emberbdél < 5 Ritka
Szivperforacié < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Szivtamponad < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

Szovetek perforacioja®

<0,5%; 1000 emberbdl
<5

Rendkivl ritka

Szovetsérilés <5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Tartosan fennallé mellkasi fajdalom < 20%; 100 emberbdl < 20 | Viszonylag
(az elbocsatas utani, a bemetszés gyakori
helyén fellépd, nem anginas fajdalom)

Thrombus és/vagy thromboembolia <5%; 100 emberbdl <5 Ritka
(beleértve a mélyvénas thrombosist)

Trachea és nyel6csé traumaja <5%; 100 emberbdl <5 Ritka
Tadéembdlia < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

12. oldal, 6sszesen: 74

Form-522.A




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

Lehetséges szovédmény Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili
eléfordulas valészinlisége'

Tad66déma < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

Veseelégtelenség < 5%; 100 emberbdl <5 Ritka

' Ha mashogy nincs feltlintetve, a fennmarado kockazatok valészinliségei az AtriCure
altal végzett LeAAPS klinikai vizsgalat beleegyezd nyilatkozataibdl szarmaznak; ezek
az eszkdz, a beliltetés és az eljarasok altal okozott kockazatok dsszesitett hatasat
tukroézik.

2 A fennmaraddé kockazatok valdszinliségei az AtriCure kockazatkezelési
dokumentaciojabol szarmaznak. Ezek a forgalomba hozott termékekkel kapcsolatban
jelentett panaszok gyakorisdgan alapul, amely lehetséges, hogy kisebb a
valésagosnal.

3 A valdszin(iség forrasa: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11),
e005579.

4 A valoszinliség forrasai: Guimaraes-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85.
Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:11303.

5 A valdszinlség forrasa: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

6 A valosziniiség forrasa: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5.

7 A valdsziniiség forrasai: 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 A valdsziniség forrasai: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-20.
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.

9 A valoszinliség forrasai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.
0 A valdszin(iség forrasai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.
Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.
" A valdsziniiség forrasai: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések
Vigyazat! ACH1/ACH2

e Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozo 0sszes utasitast, és csak rendeltetésszerliien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel® képesitéssel
és gyakorlattal rendelkezd egészséglgyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfelel§ hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznalé vagy a beteg sulyos sérlléséhez vezethet.

o Ne hasznadlja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
tolerdlnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kovetkezdket okozhatja:
szovetsérllés, sebszétvalas, a szbvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

o Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikerilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciét elérni.

e TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN kertil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az Ujrasterilizalas az eszkoz
mikddésképtelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.
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Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatdl figg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban 1évd trombusra utalé jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérulését okozhatja.

Ne hasznalja a kapcsot 20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten. A kapocs alkalmazasa
20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten befolyasolhatja az eszkoz teljesitbképességét,
és a képlet nem teljes elzarasat eredményezheti.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére 6nmagaban vagy ablaciés kezeléssel kombinalva.

Az ACH1 eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot
(CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkézt, ha a beteg érzékeny
a nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Az ACH2 eszkoz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szdm: 7440-02-0) tartalmaz. Ne
hasznélja az eszkozt, ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél
mellékhatast okozhat.

Vegye figyelembe a betegen a mitét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztdsakor. A mitét elbtt végzett sugarkezelés hatdsara
megvaltozhatnak a szovetek jellemzdi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt.
A kapocs méretének nem megfelelé6 megvalasztasa a kovetkezbket okozhatja:
szbvetsérilés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hlvelyk) vagy a
falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 havelyk). Ez a kovetkezdket okozhatja:
szovetsérllés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszk6z elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szOvetek dsszenyomasa nélkil tébb mint
50 mm (1,97 hivelyk). llyenkor eléfordulhat, hogy nem torténik meg a fiilcse teljes
mértéki lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fertéz6déseének elkerilése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Ne nyissa ki és zarja be a kapcsot a dugattyaval tobb mint 3-szor, miel6tt
felhelyezi. llyenkor eléfordulhat, hogy nem torténik meg a fiilcse teljes mértéki
lezarasa.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenil Iathaté legyen
az Osszes feltart szdvet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenil lassa a szivet, akar kamera, endoszkép vagy
mas megfelelé megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatdosag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyezd strukturdk karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szovetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfelel6 méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalaszté eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel§ kivalasztasa vagy nem megfeleld felhelyezése a
kovetkezdket okozhatja: szOvetsérilés, sebszétvalas, a szOvetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészséglgyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utadn ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitdsaval. Ez a szdvetek sérilését és
szakadasat okozhatja.
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Figyelem! ACH1/ACH?2

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkoz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette (0j eszkdzt.

Ne térje meg a szarat, és ne hajlitsa meg tul er6sen, mert ez ronthatja az eszkéz
mikodését.

A szar hajlitdsahoz ne a felhelyezéhurkot fogja meg, mert ez az eszkdz sérilését
okozhatja. A hajlitashoz a két hlivelykujja kdzotti részre fejtse ki az erdt. A szar tul

nagy meértékl elhajlitdésa vagy megtérése ronthatja az eszkdz mikodését. Ne
probalkozzon a felhelyez6hurok csavarasaval, mert ez kérosithatja az eszkozt.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyazat! PRO1

Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozd dsszes utasitast, és csak rendeltetésszerlien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel§ képesitési
személyek és gyakorlattal rendelkez6 egészségugyi szakemberek hasznalhatjak.
A rendszer nem megfelelé hasznalata az eszkdz meghibasodasahoz, a tervezett
terapia elmaradasahoz és/vagy a felhasznal6é vagy a beteg sulyos sériiléséhez
vezethet.

Ne hasznalja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkez6ket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szOvetek szakadasa, az eszk6z elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikerdiilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciét elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN kertil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az ujrasterilizalas az eszk6z
mikodésképtelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.

Ertékelie, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatél fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban l1évé trombusra utalé jelek észlelhetdk. Ez a beteg sulyos sérulését okozhatja.

Ne hasznalja a kapcsot 20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten. A kapocs alkalmazasa
20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten befolyasolhatja az eszkdz teljesitbképességét,
és a képlet nem teljes elzarasat eredményezheti.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére bnmagaban vagy ablacios kezeléssel kombinalva.

Ez az eszkb6z kis mennyiségli nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot
(CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkozt, ha a beteg érzékeny
a nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a miitét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztdsakor. A mitét elétt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szdvetek jellemzéi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfeleld megvalasztasa a kodvetkezdket okozhatja:
szovetsérllés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.
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Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hlavelyk) vagy a
falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 huvelyk). Ez a kdvetkez6ket okozhatja:
szovetsérllés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szOvetek 6sszenyomasa nélkil tébb mint
50 mm (1,97 hivelyk). llyenkor eléfordulhat, hogy nem torténik meg a fiilcse teljes
mérték(i lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fertézGdésének elkerilése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Ne nyissa ki és zarja be a kapcsot az aktivalokarral tobb mint 3-szor, miel6tt
felhelyezi. llyenkor eléfordulhat, hogy nem torténik meg a fllcse teljes mértéki
lezarasa.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlentl 1athaté legyen
az Osszes feltart szdvet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefliggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenil lassa a szivet, akar kamera, endoszkop vagy
mas megfeleld6 megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkiil. A rossz
lathatosag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyez§ strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szovetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfelel§ méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalasztd eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel§ kivalasztasa vagy nem megfelelé felhelyezése a
kdvetkezdket okozhatja: szOvetsérilés, sebszétvalas, a szévetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szlkséges egészségiigyi okokbol, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szdvetek sérllését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! PRO1

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette (j eszkdzt.

Ne torje meg a szarat, és ne hajlitsa meg, mert ez ronthatja az eszk6z miikodését.

Ne kisérelie meg a felhelyezéhurok csukléjat mozgatni, amikor rogzitett
helyzetben van. Ha erdltetik a csukld mozgasat, mikdzben rogzitett helyzetben
van, karosodhat az eszkoz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyazat! PRO2

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozo dsszes utasitast, és csak rendeltetésszerlien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelelé képesitési
személyek és gyakorlattal rendelkez8 egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.
A rendszer nem megfeleld hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett
terapia elmaradasahoz és/vagy a felhasznalé vagy a beteg sulyos sériléséhez
vezethet.
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Ne hasznélja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kovetkezdket okozhatja:
szovetsérllés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikerdlt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciét elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN kertil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgdl. Az ujrasterilizalas az eszkoz
mikddésképtelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.

Ertékelie, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatél fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban lévd trombusra utalé jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérlilését okozhatja.

Ne haszndlja a kapcsot 20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten. A kapocs alkalmazasa
20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten befolyasolhatja az eszkdz teljesitbképességét,
és a képlet nem teljes elzarasat eredményezheti.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére 6nmagaban vagy ablaciés kezeléssel kombinalva.

Ez az eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-
szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a
nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a mitét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztdsakor. A mitét elbtt végzett sugarkezelés hatdsara
megvaltozhatnak a szovetek jellemzdi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfelel6 megvalasztasa a kovetkezdket okozhatja:
szbvetsérilés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hlvelyk) vagy a
falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 havelyk). Ez a kovetkezdket okozhatja:
szovetsérllés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szdvetek dsszenyomasa nelkil tdbb mint
50 mm (1,97 hivelyk). llyenkor eléfordulhat, hogy nem torténik meg a fiilcse teljes
mértéki lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fertéz6déseének elkerilése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Hasznalat el6tt megtekintéssel ellenérizze, hogy nincs-e rozsda a
felhelyez6eszk6z pofain. A rozsdaképz6dés elkeriilése érdekében a
felhelyez6eszkdzt nem szabad 1 dranal hosszabb ideig hasznalni. Ellenkezd
esetben szisztémas mellékhatas léphet fel.

Ne nyissa ki és zarja be a kapcsot az aktivaldkarral tobb mint 3-szor, miel6tt
felhelyezi. llyenkor el6fordulhat, hogy nem térténik meg a filcse teljes mértéki
lezarasa.
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Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlentl 1athaté legyen
az Jsszes feltart szovet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az 6sszefliggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenil lassa a szivet, akar kamera, endoszkop vagy
mas megfelelé6 megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkiil. A rossz
lathatosag nem optimalis elhelyezést és a kérnyezd strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése elétt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szovetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfelel§ méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalasztd eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztasa vagy nem megfelel§ felhelyezése a
kdvetkezdket okozhatja: szOvetsérilés, sebszétvalas, a szévetek szakadasa, az
eszkoz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem sziikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szévetek sériilését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! PRO2

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette (j eszkdzt.

Ne torje meg a szarat, és ne hajlitsa meg, mert ez ronthatja az eszk6z mikodését.

Ne kisérelje meg a kezelévég csukldjat mozgatni, amikor rogzitett helyzetben van.
Ha erdltetik a csuklé mozgasat, mikdzben rogzitett helyzetben van, karosodhat az
eszkoz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyazat! PROV

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozo Osszes utasitast, és csak rendeltetésszerlien hasznélja az
eszkdzt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfeleld képesitéssel
és gyakorlattal rendelkezd egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfeleld hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznalé vagy a beteg sulyos sérliléséhez vezethet.

Ne hasznalja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralndk a hagyoméanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkez6ket okozhatja:
szovetsérilés, sebszétvalas, a szbvetek szakadasa, az eszkdéz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradéasa.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére bnmagaban vagy ablacios kezeléssel kombinalva.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikerdilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciot elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN keriil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az Ujrasterilizalas az eszk6z
mikodésképtelenségét vagy a beteg sériilését okozhatja.

Ertékelie, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatél fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban Iév6 trombusra utald jelek észlelhetdk. Ez a beteg sulyos sérilését okozhatja.

18. oldal, 6sszesen: 74
Form-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev B

Ez az eszkdz kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-
szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a
nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a miitét elétt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét el6tt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szdvetek jellemzdi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfeleld megvalasztasa a kovetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hivelyk) vagy a
falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 hivelyk). Ez a kovetkez6ket okozhatja:
szbvetsérllés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az eszkdéz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szOvetek 6sszenyomasa nélkil tébb mint
50 mm (1,97 havelyk). llyenkor eléfordulhat, hogy nem térténik meg a filcse teljes
mértéki lezarasa.

Ha a steril ccomagolas megséruil és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6z6désének elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Hasznalat el6tt megtekintéssel ellenérizze, hogy nincs-e rozsda a
felhelyez8eszkdz pofain. A rozsdaképzd6dés elkerllése érdekében a
felhelyez8eszkdzt nem szabad 1 o6ranal hosszabb ideig hasznalni. Ellenkezé
esetben szisztémas mellékhatas léphet fel.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kézvetlenil lathato legyen
az Osszes feltart szovet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az 6sszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenll lassa a szivet, akar kamera, endoszkdép vagy
mas megfeleld megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatésag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyezd strukturak karosodasat vagy
elzarodasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szovetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfelel§ méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalaszté eszkéz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel§ kivalasztasa vagy nem megfeleld felhelyezése a
kovetkezdket okozhatja: szdvetsérilés, sebszétvalas, a szOvetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem sziikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szévetek sériilését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! PROV

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkdzt.

Ne torje meg a szarat, és ne hajlitsa meg, mert ez ronthatja az eszk6z mikodését.

Ne kisérelje meg a kezeléveég csukldjat mozgatni, amikor rogzitett helyzetben van.
Ha eréltetik a csuklé mozgasat, mikdzben rogzitett helyzetben van, karosodhat az
eszkoz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.
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Vigyazat! ACHV

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkoz6 dsszes utasitast, és csak rendeltetésszerlien hasznélja az
eszkdzt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel6 képesitéssel
és gyakorlattal rendelkezd egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfelel§ hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznald vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Ne hasznalja olyan szOveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikdkat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére 6bnmagaban vagy ablacids kezeléssel kombinalva.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem siker(lt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciét elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN kerdil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az Ujrasterilizalas az eszkoz
mikddéskeéptelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.

Ertékelie, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatol fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban lévd trombusra utalé jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sériilését okozhatja.

Ez az eszkdz kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-
szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkozt, ha a beteg érzékeny a
nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a miitét el6étt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét elétt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szdvetek jellemzdi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfelel6 megvalasztasa a kovetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hiivelyk) vagy a
falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 hivelyk). Ez a kovetkezéket okozhatja:
szovetsérulés, sebszétvalds, a szOvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szOvetek 6sszenyomasa nélkil tébb mint
50 mm (1,97 havelyk). llyenkor eléfordulhat, hogy nem térténik meg a filcse teljes
mértékl lezarasa.

Ha a steril ccomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6z6desének elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenil lathaté legyen
az Osszes feltart szdvet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenil lassa a szivet, akar kamera, endoszkop vagy
mas megfeleld megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatésag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyezd strukturak karosodasat vagy
elzarodasat eredményezheti.
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A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szbvetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfelel6 méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalasztd eszkdz hasznélati utasitdsat. A kapocs
méretének nem megfeleld kivalasztasa vagy nem megfelel6 felhelyezése a
kovetkezbket okozhatja: szovetsériilés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem sziikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szévetek sérllését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! ACHV

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkozt.

A szar hajlitasahoz ne a kezel6véget fogja meg, mert ez az eszkdz sérilését
okozhatja. A hajlitashoz a két hiivelykujja kozotti részre fejtse ki az erét. A szar
telijes hosszusagaban formazhato, és barmilyen iranyu, legfeljebb 45°-os hajlitasra
szolgdl. A szar tul nagy mértékl elhajlitdsa vagy megtorése ronthatja az eszkoz
mikodését. Ne prébalkozzon a kezel6vég csavarasaval, mert ez kdrosithatja az
eszkozt.

Ne kisérelje meg az eszkdz kezelbvégét elforgatni, mielétt feloldana a rogzitését.
Ha erdltetik a csuklé mozgasat, mikozben régzitett helyzetben van, karosodhat az
eszkoz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyazat! Selection Guide

Ha a steril ccomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6z6désének elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

A méretvalaszté hasznalata soran ne alkalmazzon tul nagy erét. A tul nagy eré a
szovetek sérilését okozhatja.

Hasznalat el6tt olvassa el a méretvalasztéra vonatkozé 6sszes utasitast, és csak
rendeltetésszerlien hasznalja az eszkdzt. A méretvalasztot csak megfeleld
képesitéssel és gyakorlattal rendelkez6 sebész hasznalhatja. Az eszkdz nem
megfelel6 haszndlata az eszkdz meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy sulyos sériiléshez vezethet.

Ne hajlitsa meg a méretvalasztét a jelzéseket tartalmazo részénél. Ez a megfeleld
AtriClip méretének helytelen meghatarozasahoz vezethet. A kapocs méretének
nem megfeleld kivalasztdsa a kovetkezbket okozhatja: szdvetsérilés,
sebszétvalds, a szOvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant
véralvadas elmaradasa.

TILOS UJRASTERILIZALNI. A méretvalasztd STERILEN keriil forgalomba, és
csak EGYSZER hasznalatos. Az Ujrasterilizalas a beteg sériilését okozhatja.

Az AtriClip kapocs megfelelé méretének megallapitasakor gondosan jarjon el. A
kapocs méretének nem megfelel§ kivalasztasa a kovetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szOvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ez az eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) tartalmaz. Ne
haszndlja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél
mellékhatast okozhat.
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Figyelem! Selection Guide

A méretvélasztd eszkéz csak segitségként szolgadl a megdfelel6 kapocs
kivalasztasahoz.

Ne ejtse le az eszkozt, mert ez karosithatja. Ha az eszkoz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkozt.

4.3. Egyéb relevans biztonsagossagi szempontok, beleértve a helyszini
biztonsagossagi korrekcios intézkedések (FSCA) vagy helyszini
biztonsagossagi tajékoztatok (FSN) 6sszefoglalasat, ha van(nak)

MR-biztonsagosséagra vonatkozo tajékoztatas Gillinov—Cosgrove-kapocs (elére behelyezve
az ACH1, ACH2, PRO1 és PRO2 eszk6zbkbe)

Feltételesen alkalmas MR-kbérnyezetben valé hasznalatra: Nem klinikai
vizsgalatokban kimutattak, hogy a Gillinov—Cosgrove-kapocs feltételesen alkalmas
MR-koérnyezetben valé hasznalatra. Az ilyen eszkdzzel €16 betegek biztonsagosan
vizsgalhatok MR-rendszerrel kdzvetlenil a felhelyezés utan, a kovetkez6 feltételek
mellett:

= Kizarolag 1,5 T vagy 3 T térer6sségl statikus magneses mez6

= A magneses mezd térbeli gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m)
(extrapolalt érték)

= Az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios
arany (SAR) legfeliebb 4 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
(impulzusszekvencianként) az MR-rendszer elsd szintli szabalyozott
Uzemmodjaban.

» A megadott vizsgalati feltételek mellett a Gillinov—Cosgrove-kapocs
varhatoéan legfeljebb 2,9 °C (5,22 °F) hémérséklet-névekedést okoz
15 perces folyamatos vizsgalat utan (impulzusszekvencianként).

Miitermékre vonatkozd tajékoztatas: A nem klinikai vizsgalat soran 3 T térerésségi
MR-rendszerben, gradiensecho impulzusszekvencia esetén a Gillinov—Cosgrove-
kapocs altal okozott képm{termék koérilbeldl 10 mm-rel (0,39 hlvelyk) terjedt tul a
Gillinov—Cosgrove-kapocs képén.

MR-biztonsagossagra vonatkozo tajékoztatas V kapocs (el6retbltve a PROV és az ACHV
késziilékeken)

Feltételesen alkalmas MR-kérnyezetben vald hasznalatra: Nem klinikai
vizsgalatokban kimutattak, hogy a V Clip kapocs feltételesen alkalmas MR-
kérnyezetben valé hasznalatra. Az ilyen eszkdzzel él6 betegek biztonsagosan
vizsgalhatok MR-rendszerrel kdzvetlenil a felhelyezés utan, a kdvetkez6 feltételek
mellett:

= Kizardlag 1,5 T vagy 3 T térer8sségi statikus magneses mezd

= A magneses mez§ térbeli gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m)
(extrapolalt érték)

= Az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios
arany (SAR) legfeliebb 4 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
(impulzusszekvencianként) az MR-rendszer elsd szintli szabalyozott
Uzemmodjaban.

= A megadott vizsgalati feltételek mellett a V Clip kapocs varhatéan
legfeliebb 3,1 °C (5,58 °F) hédmérséklet-névekedést okoz 15 perces
folyamatos vizsgalat utan (impulzusszekvencianként).
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o Mitermékre vonatkozd tdjékoztatds: A nem klinikai vizsgalat sordn 3 T
térer6sségli MR-rendszerben, gradiensecho impulzusszekvencia esetén a V Clip
kapocs altal okozott képmitermék korilbelll 20 mme-rel (0,79 hiivelyk) terjedt tul a
V Clip kapocs képén.

Termékvisszahivasok

e 2016. januar 01. 6ta két visszahivas tortént az AtriClip LAA Exclusion System
termékkel kapcsolatban. A 2016. szeptember 22-én inditott visszahivas az EU-
ban és az Egyesiilt Allamokban értékesitett PRO2 eszkdzoket érintette. A
visszahivas oka az volt, hogy a felhelyezd eszkdz nyitott alladsban reteszel6dott. A
méasodik visszahivas is az EU-ban és az Egyesiilt Allamokban Iévé PRO2
késziilékeket is érintette. A 2016. november 30-an inditott visszahivas a PRO2
pofajanak mdtét el6tti torésével kapcsolatos panasz miatt indult. Mindkét
visszahivas azota lezarult. Nem fordultak el olyan problémak az eszkdzokkel
kapcsolatban, amelyek a betegeknek kart okoztak volna.

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai kévetés (PMCF)
osszefoglalasa

Ez a szakasz atfogéan 6sszefoglalja a klinikai értékelés eredményeit és a klinikai adatokat,
amelyek a vonatkozé altalanos biztonsagossagi és teljesitménykovetelményeknek valo
megfelelés megerdsitéséhez, a nemkivanatos mellékhatasok értékeléséhez és az elény-
kockazat arany elfogadhatésagahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat képezik. Tartalmazza
az dsszes klinikai adat 6sszefoglalasat, legyen az akar kedvezd, akar kedvezétlen, akar nem
egyértelma.

5.1. Az egyenértékii eszkézre vonatkozo klinikai adatok, ha vannak

A bejelentett szervezet az AOD2 (V kapocs) és az elbretoltott felhelyez6eszkozok, a
PROV és az ACHV megfeleléségét az egyenértékiiség alapjan értékelte. Az AOD2
egyenértékiinek bizonyult az AOD1-gyel (Gillinov—Cosgrove-kapocs), a PROV
bizonyitottan egyenértékii a PRO2-vel, az ACHV pedig egyenértéklinek bizonyult az
ACH2-vel. E termékek mindegyike az Eurdpai Unidban jogilag 6rokdlt eszkéznek minésil,
és mindegyik a jelen biztonsagossag és a klinikai teljesitéképesség Osszefoglaldja
hatélya ala tartozik. Az ezeket az eszkdzoket tamogatd klinikai vizsgélatokat az alabbi
5.2. szakasz ismerteti.

5.2. A CE-jelolés megszerzése el6tt végzett vizsgalatokbol szarmazo klinikai adatok
O0sszefoglalasa, ha vannak

Az AtriCure négy befejezett klinikai vizsgalatot tdmogatott: Zurich Clinical Trial,
EXCLUDE, Stroke Feasibility Study és ATLAS. Ezeket a klinikai vizsgalatokat az alabbi
tablazatok foglaljak dssze.
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3. tablazat: A Zurich Clinical Trial 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa

Zurich Clinical Trial
[NCT00567515 on clinicaltrials.gov]

Az eszkoz azonositasa

Gillinov—Cosgrove Clip ujrafelhasznalhaté
felhelyezbeszkdzzel? és Selection Guide

Az eszkoz rendeltetése a
vizsgalat soran

A bal pitvari fllcse (LAA) lezarasa
pitvarfibrillaciéban (AF) szenvedd betegeknél,

akik elektiv nyilt szivmitéten esnek at.

A vizsgalat célkitlizései o Az AtriClip eszk6z akut és hosszu tavu
biztonsagossaga (30 nap és 3 év kozotti
kovetési id6)

o Az AtriClip eszkdz akut és hosszu tavu,
az LAA lezarasaban mutatkozé hatasossaga
(3 hénap és 3 év kozotti kovetési idd)

A vizsgalat kialakitasa: Egyagu, nyilt, egy

kézpontban végzett, prospektiv, emberen

elséként végzett vizsgalat

A vizsgalat felépitése és a
kovetés idétartama

Kdvetési idétartam: 3 honap, 12 hénap, 24 hénap,
36 hénap
Biztonsagossag: A vizsgalat biztonsagossagi
végpontja a kdvetkez6, az eszkbzzel kapcsolatos
szovédmeények barmelyikének eléfordulasa volt:

o Stroke vagy tranziens ischaemias attak (TIA)

o Az eszkdz elmozdulasa

o Fert6zés (helyi és altalanos)

o Sulyos nemkivanatos kardiolégiai esemény

(MACE)
o A szomszédos szbvetek sérilése/erdzidja

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Teljesitbképesséq: A vizsgdlat hatasossagi
végpontjai a kdvetkezd hemodinamikai
paraméterek voltak, amelyek megerésitették,
hogy az LAA-ban nincs véraramlas:
o Kozvetlen megtekintés és nyomasmeérés
(LAA) az implantaciénal (akut)
o Intraoperativ EKG-vizsgalat (akut)
o CT-vizsgalat (3 hénap, 12 hénap, 24 hénap
és 36 honap utan)
A vizsgalati alanyok Bevonasi feltételek:
bevonasanak/kizarasanak o Az anamnézisben szerepld dokumentalt
feltételei (paroxizmalis, perzisztal6 vagy allandd) AF
[egy epizdd a bevonast megel6z6
12 hénapban]
o Elektiv labirintusképzési (Maze) eljaras
o Megfelel6 anatomiai helyzet

T A Zurich Clinical Trial eredményeit kozzétették. A vizsgalat els6 eredményeinek irodalmi hivatkozasa:
Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. A vizsgalat els6 eredményeinek irodalmi
hivatkozasa: Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Long-term follow-up for the
40 Zurich Clinical Trial patients and 251 institutional registry patients is published in Caliskan et al. 2018.
Europace, 20(7):e105-14.

2 Az Ujrafelnasznalhato felhelyez6eszkdz a jelenleg forgalmazott AtriClip LAA Exclusion System korabbi
generacidja. Az ujrafelhasznalhatd felhelyez6eszk6z nem tartozik a jelen A biztonsagossag és klinikai
teljesitéképesség dsszefoglalasa dokumentum hatalya ala.
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o Atajékoztatason alapuld beleegyezés
alairasara képes és hajlandé beteg
o 18 év feletti életkor

Kizarasi feltételek:
o Intenziv osztalyon kezelt betegek, akiknél az
alabbiak barmelyike fennallt:
= intravénas katekolamin alkalmazéasa
= |élegeztetbgéppel végzett kezelés vagy
= < 1,8 |/perces szivindex
Ismételt szivmtét
Szisztémas vagy gyulladasos megbetegedés
Dializis
Friss szivinfarktus (< 21 nap)
Az anamnézisben szerepld pericarditis
Mas eszkdzzel vagy gydgyszerrel végzett
vizsgalatban valé részvétel
o A beteg ismert érzékenysége vagy allergiaja
az eszk6z barmely 6sszetevijére
o Terhesség
Bevont alanyok szama Negyvenegy (41) beteget vontak be a vizsgalatba,
és 40-et kezeltek. A kezelt betegek koziil négynél a
korai halalozas tortént nem eszkdzzel 6sszefliggd
okok miatt. igy 36 beteget vontak be a kévetésbe.

O O O O O O

Vizsgalt betegcsoport A 41 bevont beteg kiindulasi jellemzéit az
alabbiakban mutatjuk be.

Jellemzé Erték

Férfi, n (%) 25 (61%)

NG, n (%) 16 (39%)
Atlagéletkor, év 69

Maximalis életkor, év | 84

Minimalis életkor, év 44

A vizsgalat modszereinek A vizsgalatba bevalaszthatd betegeknél olyan
osszefoglalasa elektiv szivmUtétet terveztek, amelynek soran
eljarast terveztek.

Azoknak a betegeknek, akik megfeleltek a
vizsgalat bevonasi/kizarasi kritériumainak,
egyidejlileg belltették az AtriClip-et, és harom
évig fizikalis vizsgalat, laboratoriumi vizsgalatok,
elektrokardiogram, mellkasrontgen és CT-
vizsgalatok segitségével kovették 6ket.
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A betegnek a tervezett mitéti eljarasra valo
rutinszerl el6készitése utan és a mellkas
megnyitasa el6tt transoesophagealis
echokardiogréfiat (TEE) végeztek annak
megerdsitésére, hogy nincs trombus az LA-ban
vagy az LAA-ban. A megfeleld elhelyezés utan
a kapcsot bezartak, a felhelyez6eszkozt
eltavolitottak a kapocsrdl, és kivették a steril
mez6bdl. A kapocs megfelel6 elhelyezése azt
jelentette, hogy a kapocs a olyan kézel volt a
fulcse alapjahoz, amennyire anatomiailag
lehetséges, valamint az LA tetejéhez képest
keresztiranyban.

A kapcsot a protézis behelyezése el6tt
alkalmaztak, ha a mitralis billenty( cseréjét
végezték. Az 6sszes tobbi, kardiopulmonalis
bypass mellett végzett esetben a kapcsot
kozvetlenll az aorta-keresztcsipesz megnyitasa
el6tt helyezték fel. Ha nem végeztek
coronariabypasst, a kapcsot a myocardium
revaszkularizacidja utan alkalmaztak.

Az eredmények
osszefoglalasa

A matét sikeressége:

o Nem érkezett jelentés a kapocs
athelyezésérél; minden kapcsot egyetlen
prébalkozassal helyeztek fel.

Halalozas:
o A Kkorai haldlozas 10% volt (40 betegb6l 4)
a nem az eszkozzel kapcsolatos okok miatt.
Ezek kdzé tartoztak:
= jatrogén tidévérzés (a mitét utani
1. napon)
= akut posztoperativ majelégtelenség
(a mitét utani 16. napon)
= aorta szakadas miatti vérzés az
aortotémia varratvonalanal (a miitét
uténi 20. napon)
= tulzott antikoagulacio altal okozott
szivtamponad (a mitét utani 24. napon)
o Akeésbi halalozas 11,1% volt (36 betegbdl 4)
a nem az eszkozzel kapcsolatos okok miatt.
Ezek kdzé tartoztak:
» sziv- és veseelégtelenség (8 honappal
a mitét utan)
» tiddégyulladas (22 hénappal a
matét utan)
» a mitralis billenty( endocarditise
(28 hénappal a mtét utan)
= attétes rosszindulatu daganat
(32 hénappal a miitét utan)
o E halalesetek egyike sem kapcsolédott
az eszk6zhoz vagy a vizsgalatban valo
részvételhez, amint azt a fuggetlen
boncolasi jelentés és az adatbiztonsagossagi
felligyelbbizottsag felllvizsgalata bizonyitotta.
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Biztonsagossag:

o A vizsgalat soran nem fordult el a kapoccsal
vagy a felhelyez6eszkdzzel kapcsolatos
nemkivanatos esemény.

o A haroméves mortalitads és a sulyos
szovédmeények az N=36 betegnél a
kdvetkezbk voltak:

Biztonsagossagi kimenetel | Betegek
szama (n,
% n/N)
Teljes mortalitas 4 (10,8%)
Az eszkdzzel kapcsolatos 0 (0%)
mortalitas
Stroke 0 (0%)
Tranziens ischaemias attak 1(2,7%)
Szivinfarktus 1(2,7%)
Szivelégtelenség 1(2,7%)
Arrhythmia 1(2,7%)
Endocarditis 1(2,7%)
Veseelégtelenség 1(2,7%)
Tudéelégtelenség 0 (0%)
Majelégtelenség 1(2,7%)
Pneumonia 2 (5,2%)
Rosszindulatu daganat 1(2,7%)

Teljesitbképesséq:

o Az elbocsatas el6tti mellkasrontgen-felvételek
azt mutattak, hogy az AtriClip minden esetben
megfeleléen és stabilan volt elhelyezve.

o A CT-vizsgalatok megerésitették az AtriClip
elhelyezését, és az 6sszes elvégzett CT-
vizsgalat (posztoperativ, 3 hénap, 12 hénap,
24 hoénap, illetve 36 hénap utan) a fiilcse
teljes lezarasat mutatta.

o 36 hénap utan az LAA lezarasa minden
tuléld betegnél (32-bél 32, 100%) teljes volt,
és nem mutatkozott véraramlas a fllcsében.

o Az egyes kontrollvizsgalatok alkalmaval
egyik betegnél sem volt > 1 cm-es LAA-
nyakmaradvany (posztoperativ, 3 hénap,

12 hénap, 24 hénap, illetve 36 hdnap utén).

o A 36 hénap utani képalkoto ellenérzés a
kapocs stabilitasat mutatta.

A vizsgalat korlatozasai o [Egyagu vizsgalati terv

Egyetlen kdzpont

o A vizsgalat az AtriClip eszkozt csak kiegészit
terapias lehetéségként értékelte a
szivm{téten atesett betegeknél; az eszkozt
nem értékelték az Gnmagaban fennallé AF
kezelésében a stroke megelézése céljabdl.

Az eszkoz biztonsagossaggal | Nem jelentették.

vagy teljesitménnyel

kapcsolatos hianyossaga

| vagy cseréje a vizsgalat soran

@]
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4. tablazat: Az EXCLUDE Trial 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa

EXCLUDE?®
[NCT00779857 on clinicaltrials.gov]

Az eszkOz azonositasa

Gillinov—Cosgrove Clip (elsé generaciés
felhelyezbeszkdzzel)

Az eszkOz rendeltetése a
vizsgalat soran

Ebben a vizsgélatban a kapcsot kizardlag a sziv
bal pitvari fulcséjének nyitott lezarasanak
javallataval alkalmaztak.

A vizsgalat célkitlizései

A vizsgalat célja az AtriClip LAA-lezaré eszk6z
akut biztonsagossaganak és hatasossaganak
ertékelése volt a stroke szempontjabol magas
kockazatu betegeknél végzett egyideji
szivmiitétek soran.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés id6étartama

A vizsgalat kialakitasa: Prospektiv, egykaru,
tobbkdzpontd, nem randomizalt vizsgalat.

Kovetési idétartam: ElsGdleges biztonsagossagi
végpont 30 napig; elsédleges hatasossagi
végpont 3 hdnapig; altalanos egészségi és
kardioldgiai allapot, gyogyszerek, NYHA-
osztalyozds és nemkivanatos események
dokumentalasa 24 honapig.

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Biztonsagossag:

o Az els6dleges biztonsagossagi végpont az
eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események (példaul LAA-szakadas,
szovetsérilés vagy beavatkozast igénylé
vérzés) gyakorisaga volt a beavatkozast
kovetd 30. napig vagy a korhazbal vald
elbocsatasig, attél figgden, hogy melyik
volt késdbb.

Teljesit6képesséq:

o Avizsgalat els6dleges hatasossagi
végpontja a betegek azon szazalékos aranya
volt, akiknél az LAA teljes lezarasa volt
tapasztalhato intraoperativan TEE-vel és
3 hénappal a beavatkozas utan a CT-
felvételen. A teljes lezarast ugy definialtak,
hogy a LA és az LAA kodzott nem tortént
folyadék aramlasa. Ha az LAA-(reg tovabbra
is kapcsolatban maradt a LA-val, az
elsddleges hatasossagi végpontot nem
érték el, és az esetet sikertelen kezelésnek
mindsitették. Az LAA lezarasa teljességének
intraoperativ ellenérzését a vizsgaléorvos
vizudlisan is elvégezte. Ha az LAA Urege
nem volt Iathatéan teljesen elzarva, az
elsddleges hatasossagi végpontot nem
érték el, és az esetet sikertelen kezelésnek
mindsitették.

3 Az EXCLUDE Trial eredményeinek hivatkozasa: Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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o Az eszkoz teljesitéképességének
értékelésére szolgalé masodlagos
végpontok a kdvetkez6k voltak:

Az eszkoz elhelyezésének sikere:
Az eszkoz sikeres beultetésének
sikere a célhelyre.

A betegre vonatkozé technikai
sikeresség: Az AtriClip sikeres
belltetése a betegbe.

Eljarason beliili sikeresség: Az LAA
lezarasanak megfigyelése a
beavatkozas soran vizualisan és
TEE-vel értékelve is.

Harom hénap utani sikeresség: Az LAA
lezarasa a CT-angiogram kozponti
laboratériumi felUlvizsgalata alapjan
vagy a TEE alapjan (amelyet a
helyszinen az EXCLUDE vizsgalatban
részt nem vevl echokardiogréfias
szakember értékelt) azokban az
esetekben, amikor a CT nem volt
kivitelezhet6 emelkedett kreatininszint
vagy kontrasztanyag-allergia miatt.

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/kizarasanak
feltételei

Bevonasi feltételek:

o =18 éves kor

o Annak a feltételezése, hogy az LAA lezarasa
hasznos lesz és az alabbi kockazati
tényez6k valamelyike:

o Tervezett elektiv, nem endoszképos
szivsebészeti beavatkozas(ok), beleértve
a szivmditétet is, az alabbiak kdzul egy
vagy tobb miatt:

CHADS-pontszam > 2
> 75 éves életkor
Hypertonia és > 65 éves kor

Az anamnézisben szerepl6
pitvarfibrillacié (barmilyen
besorolas szerint)

Korabban elszenvedett stroke

Mitralis billentyl helyreéllitasa vagy
cseréje

Aortabillenty( helyreallitasa vagy
cseréje

Tricuspidalis billentyl helyreaéllitasa
vagy cseréje

Coronariabypass-mutét
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= Egyidejlileg végzett sebészeti (ablacio
vagy vagas és varras) labirintusképzési
eljaras

= Nyilt foramen ovale (PFO) lezarasa

= Pitvari szeptumdefektus (ASD)
helyreallitdsa az eszkdz beliltetésével

sziv- és tudébypass alatt vagy arra
felkészilve

o Hajlandé és képes irasbeli beleegyez6
nyilatkozatot tenni

o A varhato élettartam = 2 év

o Hajlandé és képes visszatérni a tervezett
ellendrz6 vizsgalatokra

Kizarasi feltételek:

o Korabbi szivmiitét

o Az LAA-ban vagy LA-ban 1évd trombus,
amelyet nem lehet eltavolitani a kapocs
behelyezése el6tt

o Olyan betegek, akiknél a CABG-t6l,
szivbillentyim{téttél, matéti (ablacié vagy
vagas és varras) labirintusképzési eljarastol,
PFO-zarastdl, illetve ASD-korrekciotdl eltérd
mitétre volt sziikség

o NYHA IV. osztalyu szivelégtelenség tiinetei

o Surgbs szivmiitét szikségessége (pl.
kardiogén sokk)

o Kreatininszint > 200 pmol/L

o Azintraoperativ értékelés alapjan az LAA
nem alkalmas a lezarasra

o Aktudlisan diagnosztizalt aktiv szisztémas
fert6zés

o Dializist igényl6 veseelégtelenség vagy
majelégtelenség

o Ismert drog- és/vagy alkoholfiiggéség

o Olyan mentalis karosodas vagy egyéb olyan
allapot, amely nem teszi lehetévé, hogy az
alany megértse a vizsgalat jellegét,
jelentéségét és terjedelmét

o Terhesség vagy teherbe esési szandék a
vizsgalati kezelést kdveté 12 hénapon beldl

o Intraaorticus ballonpumpa vagy intravénas
inotrop szerek szikségessége a mitét el6tt

o Korabban mellkasi sugarkezelésben
részesult betegek
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o Aktudlisan kemoterapiaban részesulé
betegek

o Oralis vagy injekcios szteroidokkal tartésan
kezelt betegek (kivéve a |égz&szervi
megbetegedések miatt szakaszosan
alkalmazott inhalacids szteroidokat)

o Ismert kbtészoveti betegségben szenved§
betegek

Bevont alanyok szama

Az Egyesiilt Allamok 7 vizsgalékdzpontjabdl
hetvenegy (71) alany vett részt a vizsgalatban.
Egy beteget a besorolas utan kizartak, mivel
az LAA tul kicsi volt, és nem felelt meg a
bevalaszthatésagi kritériumoknak. Az AtriClip
eszkdzt 70 betegbe Ultették be.

Vizsgalt betegcsoport

A betegek demogréfiai adatai (N=71)
o Median életkor: 74 év (szélsé értékek:
48-87)

o Férfiak: 67,6% (48/71)

o N&k: 32,4% (23/71)

o Fehér bérszin: 97,2% (69/71)
o Fekete bdszin: 1,4% (1/71)

o Spanyol-Amerikai szarmazas: 1,4% (1/71)

o Median ejekcids frakcio: 55% (szélsé
értékek: 20-90%)

o Bal pitvar median mérete: 4,6 cm (szélsé
ertékek: 1,9-6,5 cm)

o Az anamnézisben szerepld AF 47,9%
(34/71)

o CHADS-pontszam > 2: 38% (27/71)
o >75 éves életkor: 46,5% (33/71)

o Hypertonia és > 65 éves életkor: 77,5%
(55/71)

o Korabban elszenvedett stroke: 8,5% (6/71)

Mtéti beavatkozas (N=71)
o CABG: 77,5% (55/71)

o Mitralis billenty( cseréje: 16,9% (12/71)

o Mitralis billentyl cseréje: 7,0% (5/71)

o Tricuspidalis billenty(i cseréje: 5,6% (4/71)
o Aortabillentyl cseréje: 40,8% (29/71)

o Pitvari szeptumdefektus vagy nyitott foramen
ovale lezarasa: 0% (0/71)

o Sebészeti (ablacioé vagy vagas és varras)
labirintusképzési eljaras 35,2% (25/71)
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A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

A szternotémia el6tt az LAA-t intraoperativ
echokardiografiaval kivizsgaltak, hogy biztositsak,
hogy nincs pitvari trombus.

A szternotdmia utan a miitét soran az eszkéz
behelyezését végezhették a cardiopulmonalis
bypass el6tt, kzben vagy a nélkil, a sebész
preferenciaja alapjan.

Az LAA eredésének méretét megmérték, és
kivalasztottak a megfeleld méretl kapcsot. A
szivet jobbra forgattak, hogy az LAA lathatova
valjon. A kapcsot a filcse eredésénél helyezték
el, elkerilve az arteria circumflexat és a
tuddartéridkat. Ha a kapocs elhelyezkedése nem
volt kielégité, a felhelyezés el6tt athelyezték.
Miutan a kapocs az optimalis pozicioba kerult
bezartak, és kézzel leoldottak a felhelyez6
eszkdzrél. A sikeres LAA-lezarast intraoperativan
TEE-vel értékelték.

Az elsédleges biztonsagossagi végpontot a

30 napon bellili, az eszkozzel kapcsolatos
nemkivanatos események (AE-k) képezték.

A sikeres LAA-lezaras elsédleges hatasossagi
végpontja az LAA-ba torténd aramlas
intraproceduralis TEE-vizsgalattal megallapitott
lezarasabdl és a 3 hdonap utani ellenbrzés soran
végzett komputertomografias angiografiaval
(CTA) igazolt lezarasabdl allé dsszetett végpont
volt. Azoknal a betegeknél, akiknél allergia vagy
rossz vesefunkcio miatt nem volt lehetséges
intravénas kontrasztanyag beadasa a CTA-hoz,
TEE-vizsgalatot végeztek. A flilcse lezarasanak
hatasossagat egy fliggetlen kézponti laboratérium
itélte meg.

Az eredmények
osszefoglalasa

Intraoperativ biztonsagossag:

Az AtriClip eszkdzzel kezelt 70 betegnél nem
fordult el6 a fllcse, az arteria circumflexa vagy a
tudbartéria sérilése. Egyetlen betegnél sem lépett
fel a fllcse vérzése, és egyetlen betegnél sem
volt szikség varrattal torténd korrekciora sem.

Intraoperativ teljesit6képesséq:

A kapocs a 70 beteg egyikénél sem mozdult el
a belltetés utan, és egyik betegnél sem volt
szukség a kapocs vagy az LAA eltavolitasara.
Intraoperativan 70 betegb6l 67-nél (95,7%)
sikerult lezarni az LAA-t a posztoperativ TEE-vel
értékelve. A fennmarado 3 betegnél kis csonk
megmaradt.
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Els6dleges biztonsdgossagi végpont (a 30. napig
eléfordult nemkivanatos események):
Az alabbiakban felsoroljuk azon betegek szamat
(6sszesen 70-bdl) és szazalékos aranyat, akiknél
az eljarast kdvetd 30 napon belul nemkivanatos
esemény (AE) tortént. Nem lépett fel az LAA
lezarasanak vagy az AtriClip eszkdznek
tulajdonithaté esemény.

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

o Atrioventrikularis blokk: 10,0% (7/70)
o Congestiv szivelégtelenseég: 4,3% (3/70)

o Gastrointestinalis vérzés: 1,4% (1/70)

o A bemetszés terliletének fert6zése: 1,4%
(1/70)

o Pneumonia: 1,4% (1/70)

o Vérzés a mitét kézben: 4,3% (3/70)

o A beavatkozast kdvetd vérzés: 5,7% (4/70)
o Az ejekcios frakcio csokkenése: 0,0% (0/70)
o Veseelégtelenség: 4,3% (3/70)

o Pleuralis folyadékgyllem: 7,1% (5/70)

o Tudéembodlia: 1,4% (1/70)

o Mélyvénas trombozis: 1,4% (1/70)

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

o Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos AE: 0,0%
(0/70)

o A kapocs behelyezésével kapcsolatos sulyos
AE: 0,0% (0/70)

Elsédleges hatasossagi végpont (3 hénap utan
megallapitott sikeres LAA-lezaras):

Az alabbiakban ismertetjuk azon betegek szamat
(61-bdl) és szazalékos aranyat, akiknél a
beavatkozast kovetdé 3 hdnap mulva az LAA
teljes lezarasa kimutathaté volt CT- vagy TEE-
vizsgalattal.

o 3 honap utani sikeresség a kézponti
laboratériumban végzett CT-vizsgalat
alapjan: 98,2% (55/56)

o 3 hoénap utani sikeresség a vizsgalohelyen
végzett TEE-vizsgalat alapjan: 100% (5/5)

Az elsédleges hatékonysagi végpont, azaz a
TEE-vel megallapitott intraproceduralis lezaras
és a CTA-val vagy TEE-vel 3 hénap mulva
megallapitott lezaras 95,1% volt (58/61).
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Tovabbi biztonsagossagi értékelés (a 6. hdnapig
eléfordult nemkivanatos események):

Az alabbiakban felsoroljuk azon betegek szamat
(6sszesen 70-bdl) és szazalékos aranyat, akiknél
az eljarast kdvet6 6 honapon belll nemkivanatos
esemény (AE) tortént. Nem lépett fel az LAA
lezarasanak vagy az AtriClip eszkdznek
tulajdonithaté esemény.

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

o Atrioventrikularis blokk: 10,0% (7/70)

o Congestiv szivelégtelenség: 5,7% (4/70)

o Gastrointestinalis vérzés: 1,4% (1/70)

o A bemetszés terlletének fertézése: 1,4%
(1/70)

o Pneumonia: 1,4% (1/70)

o Vérzés a mitét kdzben: 4,3% (3/70)

o A beavatkozast kovetd vérzés: 5,7% (4/70)

o Az ejekciods frakcid csokkenése: 2,9% (2/70)

o Veseelégtelenség: 5,7% (4/70)

o Pleuralis folyadékgyulem: 8,6% (6/70)

o Tudéembdlia: 1,4% (1/70)

o Mélyvénas trombozis: 1,4% (1/70)

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

o Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos AE: 0,0%
(0/70)

o A kapocs behelyezésével kapcsolatos sulyos
AE: 0,0% (0/70)

A vizsgalat korlatozasai o Képalkoté vizsgalattal rovid ideig (3 hénap)
tortént az ellendrzés, bar a klinikai kdvetés
12 hoénapig tartott.

o Kis betegcsoport (N=70).

o Avizsgalat statisztikai ereje nem volt
elegend6 ahhoz, hogy meg lehessen
hatarozni a stroke kockazatdnak
csokkentését vagy az AtriClip hatékonysagat
a stroke megel6zésében.
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Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitménnyel
kapcsolatos hianyossaga
vagy cseréje a vizsgalat soran

Ot esetben a kezeld ugy itélte meg, hogy az
eredmények optimalizalasa érdekében az AtriClip
eltavolitasa vagy az AtriClip elhelyezésének
modositasa szukséges. Egy esetben a
kivalasztott eszk6z tul nagy méretid volt, ezért
eltavolitottak, és egy kisebb eszkdzt sikeresen
belltettek. Ez klinikai sz6v6dmények nélkiil
tortént, és a flilcse sikeres lezarasat
megerdsitették a mitét soran és harom hénap
utan is. Négy esetben a kezel6 ugy itélte meg,
hogy kedvez6 hatasu az AtriClip elhelyezésének
modositasa. Az eszk6zoket mar felhelyezték,
azonban az orvos ugy vélte, hogy nem az
optimalis poziciéban volt, ezért médositotta a
helyét az LAA-n. Mindegyik alanyndl sikeresen,
szov8dmeények nélkiul megtortént el az LAA
lezérasa. Ez a gyakorlat a protokolltél valé
eltérésnek minésul, és nem ajanlott, azonban
sikeresen alkalmaztak, hogy a betegek szamara
optimalis eredményeket érjenek el.

5. tablazat: A Stroke Feasibility Study 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa

AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 on clinicaltrials.gov]

Az eszkoz azonositasa

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

Az eszkoz rendeltetése a
vizsgalat soran

Ebben a vizsgalatban az eszkdzt a sziv bal
pitvari fllcséje (LAA) lezarasanak javallataval,
minimalisan invaziv matéttel alkalmaztak.

A javasolt javallat a kdvetkezd volt: Az AtriClip
rendeltetése, hogy csékkentse a stroke és a
szisztémas embdlia kockazatat olyan nem
valvularis pitvarfibrillacioban szenvedd
betegeknél, akiknél a hosszu tavu oralis
antikoagulacios kezelés belgybégyaszati
szempontbdl ellenjavallt.

A vizsgalat célkitlizései

A megvalosithatésagi vizsgalat célja az AtriClip
kezdeti, 3 hénappal az implantacio utan

értékelt eljarasbeli biztonsagossaganak és
hatasossaganak értékelése volt a stroke-profilaxis
(azaz a stroke megel&zése) szempontjabdl olyan,
nem valvularis pitvarfibrillacidban szenved
betegeknél, akiknél a tartés oralis antikoagulacios
kezelés belgydgyaszati szempontbdl ellenjavallott.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés idotartama

A vizsgalat kialakitasa: Prospektiv, tobb
kdzpontban végzett, egyagu megvaldsithatosagi
vizsgalat.

Kovetési id6tartam: A betegeket a korhazbdl vald
elbocsatas elétt, valamint 30 nappal, 3 hénappal

és 6 honappal a vizsgalat targyat képezé eljaras

utan értékelték.
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Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Elsédleges biztonsagossagi végpont:

Az elsédleges biztonsagossagi végpont a
kovetkezd sulyos nemkivanatos eseményekbdl
allt a vizsgalat targyat képezd eljarast kovetd
30 napon bell:

o A szivizomzat vagy mas testrész sulyos
sérilése, amelyrdl ugy itélik meg, hogy
Osszefliggésben all a kapocs bevezetésével
vagy elhelyezésével
Kardialis okbdl bekdvetkezett haldleset
Szivinfarktus
Ischaemias stroke
Sulyos, az eszkdznek tulajdonithaté vérzés
(definicié: ujboli mitétet és/vagy > 2 egységnyi
vorosveértest-transzfuziét igénylé vérzés)
barmely 24 6ras idészakon belll a vizsgalat
targyat képez§ eljarast kdvetd elsé 2 napban
vagy barmely idépontban

o O O O

Masodlagos biztonsagossagi végpontok:

o Az eszkdzzel vagy eljarassal kapcsolatos
sulyos nemkivanatos események dsszesitett
gyakorisaga:

= A 3 hodnapos és a 6 hdnapos kdvetés
soran medfigyelt, az eszkdzzel vagy
az eljarassal kapcsolatos valamennyi
sulyos nemkivanatos esemény
incidenciaja.

o Sulyos nemkivanatos események (SAE)
teljes gyakorisaga:

= A3 hodnapos és a 6 hénapos
kovetés soran megfigyelt 6sszes SAE
incidenciaja, fuggetlenil attél, hogy
azokat milyen oknak tulajdonitottak.

o Osszes nemkivanatos esemény (AE)
gyakorisaga:

= A3 hodnapos és a 6 hdnapos kdvetés
soran megfigyelt 0sszes, az eszkdzzel
vagy a beavatkozassal kapcsolatos AE
incidenciaja, fuggetlenl attél, hogy
azokat milyen oknak tulajdonitottak.

Elsédleges hatasossagi végpont:
Az AtriClip LAA Exclusion System hatékonysagat
az eszkoz felhelyezésének sikerességeként és
az LAA lezarasaban nyuijtott teljesitményeként
hataroztdk meg. Az els6dleges hatasossagi
végpont egy sikerességbdl és sikertelenségbdl
szamitott végpont volt, ahol a sikerhez a
kovetkezdk mindegyikének teljesulnie kellett:

o A betegre vonatkozé technikai sikeresség:

= Az AtriClip eszkdz sikeres felhelyezése
az LAA-ba a betegbe.
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o Az LAA eljarason bellli teljes lezarasa:
= Az LAAteljes lezérasat az LA és az
LAA kozotti folyadékaramlas hianyaként
(< 3 mm hosszusagu fennmaradé
Osszekottetés az LAA-val és < 10 mm-
es megmaradt zseb) hataroztak meg,
amelyet az eljaras soran, TEE-vel
értékeltek.
o A harom hénap utani ellenérzés alkalmaval
megallapitott teljes LAA-lezaras:
= Az LAAteljes lezarasat az LA és az
LAA kozotti folyadékaramlas hianyaként
(< 3 mm hosszusagu fennmaradé
Osszekottetés az LAA-val és < 10 mm-
es megmaradt zseb) hataroztak meg,
amelyet a = 3 honap utani TEE- vagy
CTA- vizsgalattal allapitottak meg.

Masodlagos hatasossagi végpont:

o Akovetkezb6 események egylttes
eléfordulasa a vizsgalat targyat képezé
eljarast kdveté 3 hénapon és 6 hénapon beliil:

= Stroke (ischaemias)
= Nem kozponti idegrendszeri szisztémas
embdlia

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/kizarasanak
feltételei

Bevonasi feltételek:

o Abeteg = 18 éves és < 80 éves.

o A beteg EKG-vizsgalattal igazolt nem
valvularis pitvarfibrillaciéban szenved
(paroxizmalis, perzisztalé vagy hosszu ideje
perzisztalé AF).

o A CHADS:2 vagy a CHA2DS>2-VASc pontszam
2.

o A betegnél a hosszu tavu oralis
véralvadasgatlo kezelés (OAC)
belgyogyaszati ellenjavallatanak fennallasa,
definicio szerint a kdvetkezdk kozil egy
vagy tébb:

= Az anamnézisben szerepl§
intrakranialis vérzés (pl. amiloid-
angiopatia vagy mas allapot miatt),
amely miatt nem biztonsagos a
betegnek az OAC

= Az anamnézisben szerepld, tartésan
fennallo eltérés miatti gastrointestinalis,
genitourinalis vagy légzérendszeri
vérzeés, amely miatt nem biztonsagos
a betegnek az OAC

= HAS-BLED pontszam = 3

o A beteg elfogadhaté mitéti jeldltnek
tekinthetd, beleértve az altalanos
érzéstelenitést is.

o A nG6i betegek nem lehetnek
fogamzdképesek, vagy az indexeljarast
megel6z6 7 napon belll készilt negativ
terhességi teszttel kell rendelkezniik.
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Kizarasi feltételek:

o Stroke az indexeljarast megel6z6 30 napon
belll vagy TIA az indexeljarast megel6z6
3 napon beldl.

o Dokumentalt kortérténet a mellkast ért
barmilyen athatol6 traumardl vagy a mellkast
ért olyan tompa traumarol, amely bal oldali
pneumothoraxot vagy bal oldali
hemothoraxot eredményezett.

o Myocardialis infarktus az indexeljarast
megel6z6 60 napon bell.

o NYHA IV. osztalyu szivelégtelenség

o Ejekciods frakcié < 40% (a kiindulasi
transthoracalis echokardiografia (TTE)
alapjan).

o A bal pitvari fllcse korabbi lezarasi kisérlete
(perkutan vagy nyilt szivmatéttel).

o Korabbi katéteres ablacié perforaciéval vagy
szévédménnyel.

o Korabbi nyilt szivm(tét vagy perkutan
coronariaintervencid, amely nem szandékos
szivperforacidval vagy pericardialis adhéziok
gyanujaval jart.

o Az anamnézisben szerepld pericarditis vagy
pericardiocentesis.

o Aktiv fert6zés, sepsis vagy ismeretlen
eredeti laz.

o Elektiv sebészeti beavatkozas (az AtriClip
behelyezésén kivul) az indexeljaras idején.

o Pitvari ritmuszavar kezelésére tervezett
ablacios eljaras az indexeljarast kdvetd hat
hénapon beldl.

o Az indexeljarast kdvetd hat hénapon belil
tervezett, mitéti beavatkozast igénylé
strukturalis szivbetegség.

o Sziv- vagy mellkasmitét az indexbeavatkozast
megelézd harminc napon belul.

o Mas betegség (pl. mélyvénas trombdzis)
miatt antikoagulacios kezelésre van sziikség.

o A betegnél nem hagyhatdk el a tienopiridinek
(pl. klopidogrél) vagy a nem ASA
trombocitaaggregacio-gatlé szerek 4 nappal
a mitét el6tt vagy legaldbb 2 napig a
matét utan.

o Veseelégtelenség, definicid: kreatininszint
> 2,0 mg/dl (> 152,5 ymol/l) vagy dializis
szlkségessége.

o Ismert, 80%-nal nagyobb mértéki
carotisstenosis.

o Tuneteket okozd vagy magas foku
carotisbetegség (mindkét oldalon > 70%).

o A betegnél nem végezhetd
transoesophagealis echokardiografia (TEE),
vagy erre nem hajlandé.
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o AKkiindulasi TTE vagy komputertomografias
angiografia (CTA) soran megallapitott
trombus a bal pitvarban vagy az LAA-ban.

o Dokumentalt trombofilids rendellenesség a
kortorténetben, amelynek diagnoziséat
korabban objektiv vizsgalattal (pl. csaladi
trombofiliasziirés) megallapitottak.

o Kobzepesen sulyos vagy sulyos kronikus
obstruktiv tiidébetegség (FEV1 vagy becsiilt
VC < 70%), vagy a beteg nem toleralja az
egytlidss lélegeztetést.

o Az anamnézisben szerepld, fokozott
véralvadassal jaré betegség.

o Testtdmegindex (BMI) > 35.

o Egyéb belgybégyaszati betegség vagy
tarsbetegség, amely a protokoll betartadsanak
elmulasztasat okozhatja, zavarhatja az
adatok értelmezését (pl. sulyos dementia),
vagy korlatozott (< 3 hénapos) varhato
élettartam.

o A beteg mas vizsgalati eszk6zzel vagy
gyégyszerrel végzett vizsgalatban vesz
részt a vizsgalatba vald besorolaskor vagy
a vizsgalat idétartama alatt.

o Pszichiatriai rendellenesség, amely a
vizsgalé megitélése szerint akadalyozhatja
a tajékozott beleegyezést, a vizsgalatok
elvégzését, a terapiat vagy a kdvetést.

o A beteg terhes, vagy az indexeljarast kdvetd
6 hénapon belll teherbe kivan esni.

Intraoperativ kizarasi feltételek:
o A bal pitvari flllcse szélessége < 29 mm
vagy > 50 mm a TEE alapjan.
o A TEE-vel megallapitott trombus a bal
pitvarban vagy az LAA-ban.

Bevont alanyok szama

Osszesen 13 alany vett részt a vizsgalatban
4 helyszinen. A 13 felvett alany kézul 10-et

kezeltek (definicid: a miitét megkisérlése) a
vizsgalt eszkdzzel.

Vizsgalt betegcsoport

A vizsgalati populaciot olyan, nem valvularis
pitvarfibrillacioban szenvedd betegek képezték,
akiknél a hosszu tavu oralis antikoagulacio
belgydégyaszati szempontbdl ellenjavallt.
A demografiai és kiindulasi jellemzék a kezdetben
bevont 13 alanybdl 11 esetében allinak
rendelkezésre.
Eletkor (év)

N: 11

Atlag (széras) 72,0 (8,85)

Median: 74,0

Min., Max.: 48, 80

18-64 éves életkor: 1 (9%)

= 65 éves életkor: 10 (91%)
Nem (n, %)

Nok: 4, 36%
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Ferfiak: 7, 64%
Rassz (n, %)
Amerikai indian vagy alaszkai 6slakos: 0, 0%
Azsiai: 0, 0%
Sotét béri vagy afroamerikai: 0, 0%
Hawaii vagy mas csendes-6ceéni 6slakos: 0,
0%
Fehér bérszin: 11, 100%
Egyéb: 0, 0%
Etnikai hovatartozas (n, %)
Spanyol vagy latin-amerikai: 1, 9%
Nem spanyol vagy latin-amerikai: 10, 91%
NYHA funkcionalis osztaly (n, %)
I: 6, 60%
II: 3, 30%
ll: 0, 0%
IV: 0, 0%
Nincs szivblokk: 1, 10%
CHADS: pontszam
N: 10
Atlag (széras) 2,9 (0,88)
Median: 3,0
Min., Max.: 2, 4
CHA2DS2-VASc pontszam
N: 10
Atlag (szoras) 4,6 (0,84)
Median: 5,0
Min., Max.: 3, 6
HAS-BLED pontszam
N: 10
Atlag (széras) 3,6 (0,70)
Median: 3,5
Min., Max.: 3, 5

A vizsgalat modszereinek
osszefoglalasa

Négy betegnél teljesen thoracoscopias (TT)
mitétet végeztek, ami azt jelenti, hogy az LAA-t
szkdpon keresztiil tekintették meg. Ot alanyon
minimalisan invaziv mitétet (MIS) végezték,
amelynek soran a sebész kdzvetlendl, képalkotd
eszkdzok hasznalata nélkil lathatta az LAA-t.
Az LAA lezérasat a mitét kdzben TEE-vel és

3 hénap mulva TEE- vagy CTA-vizsgalattal
értékelték.

Az eredmények
osszefoglalasa

A mutét sikeressége:
o Az AtriClip eszkozt sikeresen beliltették
9 betegbe.

Biztonsagossag:

o Harom kardialis sulyos nemkivanatos
esemeényrdl szamoltak be (2 pitvarfibrillacio,
1 sick sinus szindroma), de mindegyiket ugy
itélték meg, hogy azok mar korabban is
fennalltak, és nem alltak 6sszefliggésben
az eljarassal vagy az eszkdzzel.

o Egy beteg a vizsgalattal és/vagy az
eszkozzel nem 6sszefliggd okbdl halt meg.
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Ebben a megvaldsithatdésagi vizsgalatban
nem jelentettek ischaemias stroke-ot vagy
szisztémas embdliat.

o

Teljesit6képesséq:

o Avizsgalbhelyek személyzete arrdl szamolt
be, hogy intraoperativan az LAA lezarasa
mind a 9 betegnél (100%) teljesen sikerdilt.
A mtét utan 3 hénappal a vizsgalohelyek
arrél szamoltak be, hogy az LAA teljesen
le volt zarva mind a 9 betegnél (100%).

A fliggetlen biralé azonban az egyik alany
elbiralasat kévetéen arrél szamolt be, hogy
az LAA lezardsa nem volt teljes mértéki

(5 mm-es dsszekottetés maradt). A mitétet
kovetd 6 honap elteltével az elbirald és egy
harmadik fiiggetlen értékel6 arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az LAA még
mindig nem volt teljesen lezarva, bar a
vizsgalohely munkatarsanak véleménye
szerint az LAA teljesen le volt zarva. Nem
volt olyan eltérés a protokollkritériumoktdl,
amely befolyasolhatta volna a hatékonysag
értékelését.

A vizsgalat korlatozasai

Nem volt kontrollcsoport (egyagu, nem
randomizalt)

o Kis mintaméret

o Megvaldsithatésag

Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitménnyel
kapcsolatos hianyossaga

| vagy cseréje a vizsgalat soran

Nem jelentették.

6. tablazat: Az ATL

AS Study 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa

ATLAS*
[NCT02701062 on clinicaltrials.gov]

Az eszkoz azonositasa

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

Megjegyzés: Az LAAO eszkdzbk nem részei
ennek az SSCP-nek.

Az eszkOz rendeltetése a
vizsgalat soran

A sziv bal pitvari fllcséjének (LAA) lezarasa

A vizsgalat célkitlizései

A posztoperativ AF (POAF) hatasanak
dsszehasonlitasa a két randomizalt kezelési
agban: POAF-ben szenvedd betegeknél az
AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel
torténd sebészi LAA-lezaras kontra POAF-
ben szenvedd betegek mitéti LAA-lezaras
nélkl.

o

4 Az ATLAS vizsgalat els6 eredményeinek hivatkozasa: Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.),

156569845221123796. Advance online publication.

https://doi.org/10.1177/15569845221123796.
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o Az AtriClippel torténé LAA-lezaras hosszu
tavu eredményeinek értékelése a POAF
kialakulasa kockazatanak kitett betegeknél.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés id6étartama

A vizsgalat kialakitasa: Prospektiv, tobbkozpontu,
randomizalt (2:1), nem vakon végzett kisérleti
vizsgalat

Kovetési id6tartam: Az indexeljaras utan 365 napig

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Els6dleges végpont:
o Az AtriClip behelyezésével kapcsolatos

perioperativ sz6v86dmények szama.

= |d8keret: az indexeljaras utani elsé
2 nap barmely 24 6ras id6szakaban

» Szoévédmeények: stroke, sulyos
vérzés, amely Ujboli mitétet és/vagy
> 2 egyseégnyi vorosveértest-transzfuziot
igényel, szivinfarktus, illetve halal.

Masodlagos végpontok:

o Azoknak az alanyoknak a szama, akiknél
sikeres intraoperativ LAA-lezaras tortént
= |dBkeret: a mitét id6tartama
= Az LAA sikeres lezarasanak definicioja:

nincs (0 mm) véraramlési 6sszekottetés
az LAA kdzott és < 5 mm-es LAA-
maradvany az intraoperativ TEE-
Doppler-vizsgalat alapjan.

o Osszetett eseményszamok a posztoperativ
pitvarfibrillaciéval (POAF) diagnosztizalt
alanyok kozott
= |d6keret: az indexeljaras utani 365 nap.
= Ertékelt események: tromboembdlias

és verzéses esemenyek, példaul
cerebrovaszkularis katasztréfa (CVA),
TIA, periférias iszkémia, vérzéses
stroke, neuroldgiai vérzés, gyomor-
bélrendszeri vérzés vagy egyéb sulyos
vérzéses esemény.

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/kizarasanak
feltételei

Bevonasi feltételek:

Az alabbi kritériumoknak megfelel betegeket
tekintették a szirési feltételeknek megfeleld
populacionak, akik alkalmasak voltak a
besorolasra:

o Eletkor > 18 év, férfi vagy né.

o Barmilyen olyan, nem mechanikai
billentylbetegség és/vagy CABG
(strukturalis szivbetegség) miatti matét
tervezése, amelynél varhaté az LAA-hoz
valo kdzvetlen hozzaférés.

Nincs dokumentalt AF a m(itét el6tt.
CHA2DS2-VASc pontszam = 2.

HAS-BLED pontszam = 2.

A beteg elfogadhatd mtéti jelolt, beleértve
az altalanos érzéstelenitést is.

O O O O
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o

Kizarasi feltételek:

Hajlando és képes irasbeli beleegyezd
nyilatkozatot tenni.

@)
@)

@)

O O O O O

Az alabbi kritériumoknak megfelel§ betegek nem
voltak alkalmasak a besorolasra:

Intraoperativ kizarasi feltételek:

Ismételt szivmiitét.

Mechanikus szivbillenty( vagy az
antikoagulacids kezelés egyéb varhato
vagy aktualis sziikségessége a mitét utani
(30 napos) idészakban.

Fokozott véralvadassal jaro allapotok,
amelyek zavaré tényezét jelenthetnek.

Az ejekcids frakcio < 30%.

A bal pitvar mérete > 6 cm.

Sulyos diasztolés diszfunkcio.
Véralvadasgatlo kezelés sziikségessége.
A beteg a beleegyez6 nyilatkozat alairasat
megel6z6 30 napon belil stroke-ot/CVA-t
szenvedett el.

o

o

A bal pitvarban vagy az LAA-ban jelen
lévé trombus.

Az LAA szoévete torékenynek minésil,
vagy az LAA-t érint6 vagy a kdzelében
elhelyezkedd jelentds 6sszendvések
vannak (a sebész értékelése szerint), ami
tulsagosan kockazatossa teszi az AtriClip
behelyezését.

A bal pitvari flilcse a gyarté altal ajanlott
tartomanyon kivil van (szélesség < 29 mm
vagy > 50 mm).

Nincs lehetéség az AtriClip felhelyezésének
kbzvetlen vizualizacidjara.

Bevont alanyok szama

AtriClip ag: 376 beteg
AtriClip nélkili ag: 186 beteg

Vizsgalt betegcsoport

Jellemzé AtriClip AtriClip
(N=376) nélkil

(N=186)

Atlagéletkor, 69,2 (7,8) 68,9 (8,7)

év (szdéras)

N6, n, % n/N 113, 30,1% | 50, 26,9%

Férfi, n, % n/N 263, 69,9% 136, 73,1%

Spanyol vagy 5,1,3% 5,2,7%

latin-amerikai

etnikai

hovatartozas n,

% n/N

Nem spanyol 370, 98,4% 180, 96,8%

vagy latin-

amerikai etnikai

hovatartozas n,

% n/N
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Ismeretlen vagy | 1, 0,3% 1,0,5%

nem jelentett

etnikai

hovatartozés n,

% nIN

Amerikai indian 0, 0% 1, 0,5%

vagy alaszkai

6slakos, n, %

n/N

Azsiai, n, % nIN_| 5, 1,3% 2,1,1%

Sotét bérti vagy | 13, 3,5% 7, 3,8%

afroamerikai, n,

% n/N

Hawaii vagy mas | 0, 0% 1, 0,5%

csendes-6ceani

6slakos, n, %

n/N

Fehér bérszinl, | 354,94,1% | 171,91,9%

n, % n/N

Egyéb etnikai 3,0,8% 3,1,6%

hovatartozas, n,

% nIN

T6bb mint egy 1, 0,3% 1, 0,5%

etnikai

hovatartozas, n,

% n/N

CHA2DS2-VASc | 3,4 (1,2) 3,4(1,1)

pontszam, atlag

(széras)

HAS-BLED 2,8 (0,7) 2,9 (0,6)

pontszam, atlag

(szoéras)

A vizsgalat modszereinek Minden olyan beteg, akin billenty(- vagy CABG-
osszefoglalasa mitétet (strukturalis szivbetegség miatti miitétet)

végeztek az LAA kdzvetlen vizualis feltarasaval,
jogosult volt a részvételre a beleegyezés és a
befogadasi és kizarasi kritériumok értékelése
alapjan. A célpopulacioba a CHA2DS2-VASc- és a
HAS-BLED pontozas alapjan POAF-kockazatnak
kitett betegek tartoztak. A betegeknek a besorolas
vagy a randomizalas el6tt meg kellett felelnitik az
Osszes felvételi/kizarasi kritériumnak (beleértve az
intraoperativ kizarasi kritériumokat is).
A tervezett strukturalis szivmitét soran értékelték
az intraoperativ kizarasi kritériumokat. Ha
barmelyik intraoperativ kizarasi kritérium teljeslilt,
a vizsgalati alany sikertelen szlirésnek mindsilt,
és nem soroltdk be, és nem randomizaltak.
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A randomizalas végrehajtasahoz a felvételkor

a vizsgalati alanyokhoz minden helyszinen
hozzarendeltek egy sorszamot és egy lezart
boritékot, amelyet a mitében felnyitottak, hogy
felfedjék a kezelési csoportot. Az alanyokat 2:1
aranyban randomizaltak (2 beteget az AtriClip és
1-et az AtriClip nélkili csoportba). A véletlen
besorolasi sorrendeket az AtriCure statisztikusa
hozta létre, és ezek vizsgalohely szerint rétegezve
voltak. A vizsgalati alanyokat mindegyik sebész
esetében blokkolasi séma alkalmazasaval
randomizaltak, hogy biztositsak a kezelési
csoportba vald egyenld és kiegyensulyozott
beosztast, és hogy elkertljék az ismert vagy
ismeretlen, a vizsgalat kimenetelét befolyasold,
az alanyok valtozoival kapcsolatos torzitasokat.

Az AtriClip nélkil kezelt 4gba randomizalt alanyok
esetében a bal pitvari fllcsét érintetlendl, kezelés
nélkil hagytak. Az AtriClip eszkdzzel kezelt agba
randomizalt alanyok esetében a bal pitvari filcsét
az AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel
kezelték. Az AtriClip eszkoz belltetése el6tt és
utan Doppler-TEE-vizsgalatot végeztek, amelynek
soran ellenérizték az LAA teljes lezarasat és azt,
hogy 5 mm-nél kisebb rész maradt meg.

Az indexeljaras utan minden alanyt a POAF
korhazi standard ellatasi folyamatai szerint
kovették.

Négy (4) kezelési ag jott létre:

o Mitét AtriClip eszkbézzel (POAF diagnozisa,
az intézmeény szabvanyos eljarasai szerinti
antikoagulacios terapia)

o Mauatét AtriClip eszkdzzel (POAF nélkul)

o Miitét AtriClip eszkdz nélkil (POAF
diagndzisa, az intézmény szabvanyos
eljarasai szerinti antikoagulacios terapia)

o Miitét AtriClip eszk6z nélkil (POAF nélkiil)

A vizsgalati alanyokat értékelték az AtriClip
felhelyezésével kapcsolatos nemkivanatos
esemeények (AE-k) szempontjabdl, és utasitottak
Oket, hogy a vizsgalat soran fellépd AE-krdl
értesitsék a vizsgélatvezetd orvost. Minden olyan
alanyt, akinél a korhazi tartézkodas alatt POAF
alakult ki, a kérhazi beavatkozas utan korulbelul
1 évig (365 napig) kdvettek.
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Az eredmények
osszefoglalasa

Elsédleges végpont (Biztonsagossag):

Nem fordult elé a protokollban meghatarozott,

az eszkdzzel vagy a felhelyezési eljarassal
kapcsolatos sulyos nemkivanatos esemény.

Egy (1) sulyos nemkivanatos eljarasi esemény

(a sziv intraoperativ torzidja) (0,3%, 1/376) fordult
el6, de megoldddott szovédmény nélkil; egy (1)
nem sulyos eljarasi nemkivanatos esemény
fordult el6 (perikardiotémia utani szindroma).

A 365 napos kovetés soran nem lépett fel az
AtriClip eszkbzzel vagy a felhelyezésével
kapcsolatosnak minésitett tromboembdlias
esemény, vérzéses esemeny vagy halaleset.

Masodlagos végpontok (sikeres lezaras és
Osszetett eseményaranyok):

Paraméter | AtriClip, N=376
Kapocs-felhelyezés meghatarozasa
AtriClip eszkdzzel 99,2% (373/376)

torténd lezarasra
alkalmas fllcse

Alternativ modszer a 0,0% (0/376)
fllcse lezarasara
Intraoperativ lezaras sikeressége (TEE
Doppler-vizsgalattal)

Osszes beteg, nincs 95,4% [(92,7-97,3)
aramlas, < 5 mm-es (353/370)]

csonk [(95%-os ClI)

(n/N)]

Osszes beteg, nincs 98,9% [(97,3-99,7)
aramlas, < 10 mm-es (366/370)]

csonk [(95%-os ClI)

(n/N)]

A 365 napos kovetés soran a POAF diagnozisat
kapott csoportok k6zott az 6sszetett
esemeényszamok statisztikailag nem kilénbdztek
(p=0,2593), de az altalanos eseményszam az
AtriClip-pel, OAC nélkil kezelt alcsoportban
(10/122; 8,2%) tendenciaszeriien alacsonyabb
volt, mint a standard kezelésben és OAC-ben
részesllt alcsoportban (4/25; 16%) és a standard
kezelésben és OAC-vel vagy a nélkul kezelt
csoportban (7/71; 9,9%).

Az dsszes alany 6sszesitése soran, figgetlendl a
POAF-t6l és az OAC hasznalatatdl, az AtriClip-et
kapo alanyok esetében tendenciaszeriien
alacsonyabb volt az események dsszesitett
gyakorisaga (25/376; 6,6%), mint a standard
ellatasban (AtriClip nélkil) részesiilt csoportban
(14/186; 7,5%), de ez statisztikailag nem volt
szignifikans (p=0,222).
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A vizsgalat korlatozasai

Az ATLAS egy bizonyos kovetelményektél
mentesitett forgalomba hozatal utani vizsgalat
volt. Ezért az ordlis antikoagulansok hasznélatat
nem lehetett a vizsgalati helyszineken iranyitani
vagy standardizalni. Ez az ordlis antikoagulans
gyégyszerek tipusai és a rendelt dbzisok
tekintetében is nagy eltéréseket eredményezett a
mitét utani kezelésben. Tovabba a
megvaldsithatésagi vizsgalat mintajanak mérete
viszonylag kicsiny, ami korlatozza annak
lehet6ségét, hogy végleges kdvetkeztetést
lehessen levonni az LAA lezarasanak és a
tromboembdlias eseményeknek a hatasarol.

vagy teljesitménnyel

Az eszkdz biztonsagossaggal | Az AtriClip csoportban a kezelt alanyok kézdl

kapcsolatos hianyossaga szamoltak be. Az eszkdz alkalmazasanak minden
vagy cseréje a vizsgalat soran | fazisaban legalabb egy megfigyelés tortént: a

négy, az eszkdzzel kapcsolatos megfigyelésrdl

behelyezés elétt (2), a behelyezés alatt (1),
valamint a behelyezés és az elbocsatas kozott
(1). Nem szamoltak be a bal pitvar vagy a bal
fllcse sérlilésérdl, amely beavatkozast igényelt
volna az eszkdz beliltetésének kisérlete miatt.
Ezenkivil nem érkezett jelentés az eszkdz
hasznalatabdl adédé nem szandékos vagy tulzott
mértékl traumarol. A behelyezés utan jelentett
medgfigyelés a sziv csavarodasat képezb sulyos
nemkivanatos esemény volt, amelyet elharitottak
az eljaras befejezése elétt a kapocs
athelyezésével. Minden esetben sikeresen
elvégezték a bellltetést, és a vizsgalat
befejezéséig folytattak az alany kovetését.

5.3. Az egyéb forrasokbol szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha vannak

A PROV forgalomba hozatal utani értékelése

Az AtriCure 2016-ban a jo klinikai gyakorlatnak megfeleléen elvégezte prospektiv,
tébbkdzpontu, nem randomizalt, nem vak, a PROV LAA Exclusion System Selection
Guide méretezd eszkdzzel torténd forgalomba hozatal utani értékelését. A vizsgalat

elsédleges célja az volt,

hogy bizonyitsa a PROV nyitott végli kapocs (AOD2)

hatékonysagat az egyidejlleg szivmutéten atesett betegeknél. Az eszkdz hatékonysagat
az LAA lezérasa és a felhelyezés utan a pozici6 megtartasara valé alkalmassag
szempontjabdl értékelték. Otvenegy (51) késziiléket Ultettek be a betegekbe (N=51)
harom vizsgaldhelyen. Azok a betegek, akiknél nem sirgés, nem endoszképos
szivsebészeti beavatkozas(oka)t és az LAA kozvetlen vizualis feltarasat tervezték, a
protokollban meghatérozott bevonasi és kizarasi kritériumok alapjan voltak alkalmasak a
részvételre. A vizsgalat idétartama korulbeltl 30 nap volt a m{tét utan (tartomany:
30—44 nap). A vizsgalat 6sszefoglalasa az alabbi 7. tablazatban talalhato.

7. tablazat: A PROV forgalomba hozatal utani klinikai értékelésének 6sszefoglalasa

Alanyok szama

51

Vizsgalohelyek szama

3

Matéti megkdzelités

Minimalisan invaziv vagy nyitott sternotomia

Akut teljesitéképesség-
végpontok

Az LAA eljarason bellli teljes lezarasa
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Akut biztonsagossagi

Az LAA-csonk eljaras kdzben meghatérozott mérete

végpontok
Belltetés utani teljesitmény- | A 30 nap utani ellenérzés alkalmaval megallapitott
végpontok teljes LAA-lezaras

Bedltetés utani
biztonsagossagi végpontok

Az LAA-csonk mérete a 30 nap utani ellenérzés
alkalmaval

A sulyos nemkivanatos
esemeények szama

0 (1, az eszkoztdl fuggetlen halaleset)

Az eszkdzzel kapcsolatos
megfigyelések szama

Egy, az eszkbzzel kapcsolatos megfigyelés tortént.

A medfigyelés az AtriClip felhelyezése soran tortént,
és a felhelyez6 eszkdzzel kapcsolatos volt. A PROV
eszkdz nem zarodott be, amikor a kapocs bezarasara
szolgalé gombot mikddtették. A masodik
prébalkozasra azonban az eszk6z bezarult. Ezenkivl
a sebész latott egy kis fémterlletet, amely atnyult a
szoveten a kapocs feji végénél, és ugy manipulalta a
szovetet, hogy a lehet6 legjobban elfedje azt. Ezt a
megallapitast az AtriCure mérndki részlege tovabb
vizsgalta. Ez a medfigyelés nem igényelt beavatkozast,
nem okozott sulyos nemkivanatos eseményt, és
korilbelll 6t perccel hosszabbitotta meg az eljarast.

Matéti megkozelités

Jobb oldali mini-thoracotomia (minimalisan invaziv):
51 alanybdl 25

Sternotomia (nyitott): 51 alanybol 21

Egyéb: 51 alanybdl 5 (mini parasternalis/partialis
sternotomia)

Eredmények

o Intraoperativ eredmények, a vizsgalohelyek
jelentették:
= A betegek 84,3%-anal (43/51) nem maradt
csonk/tasak [95% CI: 71,4%, 93,0%].

= A betegek 100%-anal (51/51) nem maradt
aramlas az LAA és az LA kozott [95% Cl:
93,0%, 100%]. Ha volt maradék csonk,
annak mélysége (atlag + szoras)
4,88 + 2,75 mm volt (tartomany: 1-9).
o A 30 nap utani ellenérzés alkalmaval a
vizsgaldhelyek a kdvetkezdkrél szamoltak be:
= A betegek 97,7%-anal (43/44) nem maradt
csonk/tasak [95% ClI: 88,0%, 99,9%].

= A betegek 97,8%-anal nem maradt aramlas
az LAA és az LA kdz6tt [95% Cl: 88,2%,
99,9%].
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Szisztematikus irodalmi attekintés

Az AtriClip LAA Exclusion System biztonsagossagat és/vagy teljesitéképességét leird
klinikai szakirodalom tdbb mint 50 lektoralt publikaciot tartalmaz. Ezek a vizsgalatok
egyuttesen bizonyitjak, hogy az AtriClip LAA Exclusion System megfelel a technika
jelenlegi allasanak mind a biztonsagossag, mind a teljesit6képesség tekintetében®. A
klinikai irodalomban az AtriClip eszkdzzel vagy az implantacios eljarassal kapcsolatos
nemkivanatos események incidenciaja 30 nap alatt kevesebb mint 10,5%, és a sikeres
LAA-lezaras intraoperativan vagy a kévetés soran tobb mint 97%, ami meghaladja a 80%-
os klinikai teljesitmény célkitlizését.

5.4. A klinikai biztonsagossag és a teljesitoképesség osszesitett osszefoglalasa
Biztonsagossag

Az AtriClip LAA Exclusion System klinikai értékelési tervében meghatarozott klinikai
biztonsagossagi célkitlizés a kdvetkezd:

Az eszkGzzel és/vagy az Iimplantaciés eljarassal kapcsolatos
nemkivanatos események (AE-k) elbfordulasa az indexeljarast kbéveté 30
napon beliil legyen < 10,5%.

Az értékelésbe bevont nemkivanatos események kdzé tartozott a halal, a sulyos vérzés
(BARC 38 vagy sulyosabb), a miitéti teriilet fertézése, a beavatkozast igénylé pericardialis
effusio és a szivinfarktus klinikai diagndzisa.

Az AtriClip LAA Exclusion System biztonsdgossaganak a klinikai biztonsagosséagi
célkitlzéshez viszonyitott értékeléséhez az 06t elére meghatérozott nemkivanatos
eseményt (halal, sulyos vérzés, mutéti terllet fertézése, beavatkozast igényld
pericardialis effusio és szivinfarktus) az 0Osszes rendelkezésre all6 klinikai
bizonyitékforrasbdl allitottak dssze, beleértve a szisztematikus irodalmi attekintést és az
AtriCure befejezett klinikai vizsgalatait’.

A rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok dsszes rendelkezésre allé forrasa, fuggetlenil
a kapocs vagy a felhelyez6eszkoéz tipusatol, tébb mint 2400 beteget adatait 6sszesitve,
elérte a £10,5%-0s nemkivanatos események aranyara vonatkozd biztonsagossagi
célkitlizést. igy az AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel kapcsolatos klinikai
bizonyitékok 6sszessége alatamasztja ezen eszkdzok biztonsagossagat és korszeri
hasznalatat a rendeltetésszerl hasznalatra.

Teljesit6képesség

Az AtriClip LAA Exclusion System klinikai értékelési tervében meghatarozott klinikai
teljesitéképessegi célkitlizés a kdovetkezd:

Sikeres zarasi arany akutan (azaz intraoperativan) vagy a kévetés soran
= 80%, valamint az LAA sikeres lezarasa: a meghatarozas szerint nincs
maradék aramlas/szivargas a bal pitvari fiilcse és a bal pitvar k6z6tt.

5 A szisztematikus szakirodalmi attekintés forrasait az irodalomjegyzék tartalmazza (10. szakasz).

6 A ,BARC 3" a Bleeding Academic Research Consortium altal megallapitott, 3-a fokd vérzést jelenti. Lasd:
Mehran et al. 2011. Circulation, 123:2736-47.

7 Az AtriClip LAA Exclusion System biztonsagossagat és/vagy teljesitéképességét leird klinikai vizsgalati
publikaciokat és a szisztematikus irodalmi attekintés forrasait lasd az irodalomjegyzékben (10. szakasz).
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A szisztematikus irodalmi attekintésbdl és az AtriCure altal tdamogatott, befejezett klinikai
vizsgalatokbdl szarmazo tanulmanyok eredményeinek 6sszedllitasa > 97%-ban sikeres
LAA-lezarast mutatott. A sikeres lezarast révid és hosszu tavon (akar 7 évig) is
bizonyitottak®.

Az AtriClip LAA Exclusion System klinikai el6nye a kdvetkez6:

A bal pitvari fiilcse, a trombusok forrasanak megsziintetése, ami a
tromboembdlias események csékkenését eredményezi.

A Klinikai szakirodalomban az AtriClip-kezelésben részeslilé betegek kérében megfigyelt
és a prognosztizalt tromboembolias események gyakorisaga kozotti eltérések
alatamasztjak a klinikai el6nyoket®. Az AtriClip implantacioval és az a nélkil kezelt
betegek tromboembdlias eseményeinek gyakorisagat 6sszehasonlité vizsgalatok szintén
alatamasztjak a tromboembdlias kockazat csOkkenését azoknal a betegeknél, akiknél az
AtriClip LAA Exclusion System rendszert alkalmaztak'®.

5.5. Folyamatban lévé6 vagy tervezett, forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

Az AtriCure a kovetkezd klinikai vizsgalatokat végzi, amelyek olyan végpontokat
tartalmaznak, amelyek az AtriClip LAA Exclusion System biztonsagossagaval és/vagy
teljesitéképességével foglalkoznak, beleértve a Selection Guide méretvalaszté eszkdzt is:

DEEP Pivotal (NCT02393885 a clinicaltrials.gov oldalon)
CEASE AF (NCT02695277 a clinicaltrials.gov oldalon)
ICE-AFIB (NCT03732794 a clinicaltrials.gov oldalon)
VCLIP (forgalomba hozatal utani vizsgalat)

LeAAPS (NCT05478304 a clinicaltrials.gov oldalon)

Ezek a vizsgalatok egyuttesen tdbb mint 6500 tovabbi, az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerrel kezelt betegrél fognak biztonsagossagi és teljesitményadatokat szolgaltatni.
Ezek a folyamatban l1évé PMCF-vizsgalatok az AtriClip LAA Exclusion System, beleértve
a Selection Guide méretvalasztd eszkdzt is, biztonsagossagaval és/vagy
teljesitéképességével kapcsolatos akut, kdzéptavu és hosszu tavu eredményekkel fognak
szolgalni. Az e vizsgalatokbdl és a forgalomba hozatalt kévet6 feliigyeletbdl szarmazo
informaciokat az eszk6z6k hasznalatabol ered6é fennmaradd kockazatok vagy az elény-
kockazat aranyra gyakorolt, a teljesitménnyel kapcsolatos hatasok kovetésére és
azonositasara hasznaljak fel.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

A pitvarfibrillacio (AF) vilagszerte a leggyakoribb tartds szivritmuszavar, és fliggetlen kockazati
tényezdje a stroke és a tromboembdlidas események altal okozott szisztémas
tromboembadlianak (Caliskan, et al., 2017). A pitvarfibrillacié 1,56-szorosara néveli a nem
embodlias stroke és 5,8-szorosara az embdlias stroke kockazatat (Yuan, et al., 1998). A bal
pitvari filcse (LAA) a tromboembdlia elsédleges forrasa az AF-ben szenvedd betegeknél
(Kong, Liu, Huang, Jiang, & Huang, 2015). Az erésen trabekulalt, tasakszeri LAA hajlamos a
vér megalvadasara AF-betegeknél, ami néveli az embdlia kockazatat.

8 Az LAA-lezaras hosszu tavu sikerét TEE vagy CT képalkoto eljarassal értékelték tobb betegcsoportban, és
az eredményekrél beszamoltak szamos publikacidkban, tébbek kdzott 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, és van Laar et al. 2018. A vizsgalatok hivatkozasait lasd a klinikai vizsgalatokat és a
szisztematikus irodalmi attekintéseket tartalmazoé publikaciok bibliografiajaban (10. szakasz).

9 Lasd: Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al.
2020, Smith et al. 2017, és Suwalski et al., 2015, a szisztematikus irodalmi attekintéseket tartalmazo
publikaciok bibliografiajaban (10. szakasz).

10 |asd: Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, és Whitlock et al. 2021, a szisztematikus irodalmi
attekintéseket tartalmazo publikaciok bibliografiajaban (10. szakasz).
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Az AF-ben szenved§ betegek elsd vonalbeli kezelése jellemz8en a szivfrekvencia és a
szivritmus szabalyozasara iranyul6 gydgyszeres kezelésbdl, valamint oralis antikoagulaciébol
(OAC) all. Az Europai Kardioldgiai Tarsasag (ESC) 2020-as iranyelvei |. osztalyu, A. szint{
ajanlast tartalmaznak az oralis antikoagulaciéra a stroke megel6zése céljabol olyan AF
betegek esetében, akiknél a CHA2DS2-VASc pontszam = 2 férfiak vagy = 3 n6k esetében,
valamint lla. osztalyd, B. szintli ajanlast, hogy az oralis antikoagulaciot fontoléra kell venni
olyan AF betegek esetében, akiknél a CHA2DS2-VASc pontszam 1 férfiaknal, illetve 2 a néknél
(Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Hasonloképpen, az American Heart
Association/American College of Cardiology/Heart Rhythm Society 2014-es iranyelveinek
2019-es frissitése szerint az AF-ben szenvedd betegek kezelésére vonatkozo |. osztalyd, A
szintl ajanlas szerint: ,AF-ben szenvedd betegek esetében, akiknél a CHA2DS2-VASc
pontszam 2 vagy nagyobb a férfiaknal, illetve 3 vagy nagyobb a néknél, oralis antikoagulansok
alkalmazasa ajanlott” (January, et al., 2019). Az ordlis antikoagulacié csokkenti az iszkémias
stroke és az LAA-ban fellép6 trombus kockazatat a nem valvularis AF-ben szenvedd
betegeknél, de kockazatot jelent a sulyos vérzéses események és a gyogyszerkdlcsdnhatasok
szempontjabdl; e terdpia hatékonysaga a betegek egyuttmikodését és dozis gyakori
modositasat is igényli (Caliskan, et al., 2017; Murtaza, et al., 2020; Ueberham, Dagres,
Potpara, Bollmann, & Hindricks, 2017).

Azon betegek esetében, akiknél belgydgyaszati okokbdl ellenjavallt az OAC-terapia, az LAA
elzarasara vagy a keringésbdl valé kizarasara iranyuld beavatkozasok javasoltak. Az ESC
2020 iranymutatas llb. osztalyu, B. szintl ajanlast tartalmaz, amely szerint ,az LAA elzarasa
megfontolandé a stroke megelézése érdekében olyan betegeknél, akiknél AF all fenn, és a
hosszu tavu antikoagulans kezelés ellenjavallt (pl. intrakranialis vérzés reverzibilis ok nélkuil)”
(Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Az ESC-iranyelvek tovabba tartalmaznak egy
llb. osztalya, C szintl ajanlast, amely szerint ,az LAA sebészi lezarasa vagy elzarasa
megfontoland6 a stroke megel6zése érdekében a szivmitéten atesd, AF-ben szenvedd
betegeknél”. Az American Heart Association/American College of Cardiology/Heart Rhythm
Society az AF-ben szenvedd betegek kezelésére vonatkoz6 2014-es iranymutatasainak 2019-
es frissitésében IIb osztalyu, B szintl ajanlasokat tesz, amelyek szerint ,a perkutan LAA-zaras
megfontoland6 olyan AF-ben szenvedd betegeknél, akiknél fokozott a stroke kockazata, és
ellenjavallt a hosszu tavu antikoagulacié”, és hogy ,az LAA sebészi elzarasa megfontolhato a
szivmitéten atesd, AF-ben szenvedd betegeknél, mint az AF kezelésének atfogo kardiologiai
csapati megkozelitésének 6sszetevéje” (January, et al., 2019).

A jelenlegi korszakban kulonb6z6 technikak léteznek az LAA kezelésére. Az LAA lezarasat
vagy kimetszését az 1940-es évek vége 6ta végzik, és olyan technikak tartoznak ide, mint az
epikardialis varratos szlikités, az endokardialis varratos szlikités, a kapcsozas és a mitéti
kimetszés. Ezek a mitéti technikak 40-60%-os aranyban az LAA hianyos lezarasat
eredményezik, és a technika nehéz lehet, ami jelentds id6t vesz igénybe a kulénb6zé erek
leszoritdsa miatt (Caliskan, et al., 2017; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, & Hindricks,
2017; van Laar, et al., 2018). A bal pitvari fulcse lezarasara szolgalé eszkdzok alternativat
jelentenek a varratszedés, a kapocsbehelyezés és/vagy a gydgyszeres kezelés helyett. Ezek
az eszkdzok elzarjdk vagy kitoltik az LAA-t a trombusképz6dés megel6zése érdekében. A
Boston Scientific WATCHMAN™ és az Abbott Amplatzer Amulet olyan LAA-kit6It6 eszkozok,
amelyeket endokardialisan, perkutan behelyezd eszkdzzel helyeznek el. Ezek az eszk6zdk
90-100% koOzotti LAA-lezarasi aranyt mutatnak, amelynek definicidja az 5 mm-nél kisebb
szivargassal torténd zaras (Della Rocca, et al., 2022; Galea, et al., 2022; Garg, et al., 2021;
Lakkireddy, et al., 2021; Qiao, et al., 2022). Az Amplatzer és WATCHMAN eszkdzokkel
kapcsolatos leggyakoribb eljarasi szovédmények kozé tartozik a sulyos vérzés, az eszkdzzel
kapcsolatos trombus, az érrendszeri hozzaférési szovédmeények és a pericardialis effusio.
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A zarasi technika kivalasztasa a beteg jellemzgitdl fugg, amelyek a kdvetkez6k: az LAA
anatémiai méretei (amelyek meghatarozzak, hogy az eszkdz megfeleléen méretezhet-e az
LAA-hoz); korabbi sziv- és mellkassebészeti mitétek (amelyek kizarhatjak az epikardialis
megkozelitést); a mas javallatok miatt egyidejlileg végzett szivmiitét szikségessége (ami a
zaras sebészeti megkozelitése mellett szdlhat); és a még rovid tavu antikoagulacio
elviselésére valo képtelenség (ami kizarja az endokardialis megkdzelitést) (Rajabali, Badhwar,
& Lee, 2018).

7. Javasolt felhasznaloi profil és a felhasznalok képzése

A sziv- és/vagy mellkasi beavatkozasokat végz8, engedéllyel rendelkezd orvosok kell6
képzettséggel és gyakorlattal rendelkeznek az AtriClip LAA Exclusion System hasznalatara.
Az AtriCure tovabbi atfogd oktatast és képzést kinal ezen AtriCure eszkdzdk hasznélatardl az
eszkdz hasznalati utasitasaban foglaltak szerint. Ez a képzés rendelkezésre all az AtriClip LAA
Exclusion System rendszert hasznald klinikusok szamara.

8. Alkalmazott harmonizalt szabvanyok és k6zosségi szabvanyok

8. tablazat: A szabvanyoknak valé megfelelés

Szabvany Megfelel6ség: Részleges
Teljes, megfelelés vagy
részleges meg nem felelés
vagy nem esetén indoklas

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok — Min&ségiranyitasi
rendszerek — Szabalyozasi célu kovetelmények
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok — A kockazatkezelés
alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzdkre
BS EN ISO 14155:2020 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata
emberi alanyokon — J6 klinikai gyakorlat
BS EN ISO 10993-1:2020 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.

1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockazatiranyitasi
eljaras keretében

BS EN ISO 10993-3:2014 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
3. rész: Genotoxicitasi, karcinogenitasi és
reprodukcids toxicitasi vizsgalatok

BS EN ISO 10993-4:2017 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.

4. rész: A vérrel val6 kdlcsdnhatas vizsgalatainak
kivalasztasa

BS EN ISO 10993-5:2009 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
5. rész: In vitro vizsgalatok citotoxicitasra

BS EN ISO 10993-6:2016 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
6. rész: A belltetést kdvetd helyi hatasok
vizsgalata

BS EN ISO 10993-10:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése.
10. rész: Bérszenzibilizacios vizsgalatok
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Szabvany Megfeleléség: Részleges
Teljes, megfelelés vagy
részleges meg nem felelés
vagy nem esetén indoklas

BS EN ISO 10993-11:2018 Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
11. rész: A szisztémas toxicitas vizsgalata
BS EN ISO 10993-12:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.

12. rész: Minta-el6készités és referenciaanyagok
BS EN ISO 10993-17:2009 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
17. rész: A kioldhaté anyagok megengedett
hatarértékeinek megallapitasa

BS EN ISO 10993-18:2020 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.

18. rész: Az orvostechnikai eszk6z0k anyagainak
kémiai jellemzése a kockazatkezelési folyamat
keretében

BS EN ISO 10993-23:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
23. rész: Vizsgalatok irritalé hatasra

ISTA 3A:2018 Teljes N/A
Szallitétartalyok és rendszerek
teljesitményvizsgalata

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizalasa. Sugarzas —
1. rész: Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi
folyamatanak fejlesztési, validalasi és
rutinellenérzési kdvetelményei

BS EN ISO 11137-2:2015 Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizalasa. Sugarzas —
2. rész: A sterilizalé dézis megallapitasa

BS EN ISO 11607-1:2020+A11:2022 Teljes N/A
Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgat-
rendszerek és a csomagolorendszerek
kdvetelményei

BS EN ISO 11607-2:2020+A11:2022 Teljes N/A
Végtermékkent sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa. 2. rész: A formazasi, lezarasi és
Osszeszerelési folyamatok validalasi
kbvetelményei

BS EN ISO 15223-1:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin hasznalhatd jelképek,
cimkézésének és informacidszolgaltatasanak
jelképei 1. rész: Altalanos kdévetelmények

BS EN ISO 20417:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6z6k. Az orvostechnikai
eszk6zok gyartdja altal megadott tajékoztatas
BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6z6k — A hasznalhatésagi
tervezés alkalmazasa az orvostechnikai
eszkodzokre
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Szabvany Megfeleléség: Részleges
Teljes, megfelelés vagy
részleges meg nem felelés
vagy nem esetén indoklas

ASTM F1980-21:2021 Teljes N/A

Standard utmutato a sterilgat-rendszerek és
orvostechnikai eszk6z6k gyorsitott dregedéséhez
ASTM F2052-21:2021 Teljes N/A
Szabvanyos vizsgalati modszer magnesesen
indukalt elmozdulasi er6 mérésére orvostechnikai
eszk6zokdn magneses rezonancia-képalkotasi
kérnyezetben

ASTM F2213-17:2017 Teljes N/A
Szabvanyos vizsgalati modszer magnesesen
indukalt forgatébnyomaték mérésére orvostechnikai
eszkdz6kdn magneses rezonancia-képalkotasi
kdrnyezetben

ASTM F2182-19e2:2019 Teljes N/A
Szabvanyos vizsgdlati médszer a magneses
rezonancia képalkotas soran a passziv
implantatumokon vagy azok kdzelében el6idézett
radiofrekvencias melegedés mérésére

ASTM F2503-20:2020 Teljes N/A
Méagneses rezonancias koérnyezetben hasznalt
orvostechnikai eszk6zok és egyéb
biztonsagossagi részegységek jeldlése

ASTM D2256/D2256M-21:2021 Teljes N/A
A fonalak szakitasi tulajdonsagainak szabvanyos
vizsgalati modszere az egyszalas modszerrel
térténd vizsgdlathoz

BS EN ISO 14644-1:2015 Teljes N/A
Tisztaszobak és kapcsolodd szabalyozott
kdrnyezetek. 1. rész: A levegd tisztasaganak
osztalyozdsa részecskekoncentracio alapjan
BS EN ISO 14644-2:2015 Teljes N/A
Tisztaszobak és kapcsolodd szabalyozott
koérnyezetek. 2. rész: Monitorozas a tisztaszobak
részecskekoncentracio alapjan megallapitott
levegbtisztasagi teljesitéképességének
bizonyitasara (ISO 14644-2:2015)
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22.

dokumentum fejlécében ,B”
verziészam Az AtriClip LAA
Exclusion System
rendszerre vonatkozé
alapvet6 UDI-DI sorok
tobb termékkodbol
egyetlen kdzds sorba
konszolidalva az SSCP
felhasznaldknak/egészség
Ugyi szakembereknek
sz0l6 része és a
betegeknek sz6l6 része

1. szakaszaban. Az EU
meghatalmazott
képvisel6jének és a BSI
cimének javitasa:
.Hollandia” helyett ,NL".
Az SSCP felhasznaloknak/
egészségugyi
szakembereknek sz6lo
részének 3. szakaszaban
frissitve az eszkozleirasok
és az abrak felirata.

A betegeknek sz6l6 rész
4.4, szakaszaban talalhato
tablazatban elirasi hibak
javitasa. A 9. szakasz
tablazataban a ,Bejelentett
szervezet altal hitelesitve”
rovatban ,lgen” szerepel.

SSCP Kiadas Modositas leirasa A bejelentett A
verzidja | datuma szervezet altal | validalashoz
hitelesitett hasznalt
(igen vagy verzio
nem) nyelve:
A Lasd: Els6 kiadas Nem Angol
AtriCure
MasterControl
B 2024. februar | A cimlapon és a Igen Angol
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INFORMACIOK BETEGEK SZAMARA:

A biztonsagossag és a klinikai teljesit6képesség dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy a nyilvanossag
szamara hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitéképességének
f6bb szempontjairdl szdol6 frissitett 6sszefoglalohoz. Az alabbi tajékoztatas betegek vagy nem
egészseqligyi szakemberek szamara  készilt. A  biztonsagossagardl és  klinikai
teljesit6képességérdl az egészséqligyi szakemberek szamara készitett részletesebb dsszefoglalé
a dokumentum elsé részében talalhato.

Az SSCP nem arra szolgal, hogy altalanos tanacsokat adjon egy betegség kezelésére
vonatkozbéan. Ha kérdései vannak az On betegségével vagy az eszkbznek az On helyzetében
térténd hasznalataval kapcsolatban, kérjik, forduljon az ellatasat végz8 egészségligyi
szakemberhez. Ez az SSCP nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast,
amelyek az eszk6z biztonsagos hasznélatara vonatkozé tudnivaldkat tartalmaznak.

1. Az eszkoz elnevezése és altalanos informaciok

Termék neve: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Termékcsoport/csalad alapvetd AtriClip LAA Exclusion System:
UDI-DI szama 08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Gyarté neve és cime: AtriCure

Egyedi nyilvantartasi szam (SRN) 7555 Innovation Way

Mason, OH 45040, Amerikai Egyesiilt Allamok
SRN: US-MF-000002974

Az elsd, az eszkdzre vonatkozo ACH1: 2010
tanusitvany (CE) kiadasanak éve: ACH2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata
2.1. Rendeltetés

A bal pitvari fllcse (LAA) egy hivelykujjnyi méret( kis zsak, amely a sziv bal pitvarabdl
l6g ki. A pitvarfibrillacioban szenved6 betegeknél a vér 6sszegylilhet az LAA-ban. A
pitvarfibrillacié a sziv fels¢ Uregeiben fellépd rendellenes ritmus. Ha a vér az LAA-ban
Osszegyllik, vérrogdk képzédhetnek. A vérrogok az LAA-bdl a szivbe és a véraramba
kertlhetnek. Ez stroke-ot, az artériak elzarédasat és sulyos sérlléseket vagy halalt
okozhat.

Az AtriClip rendszer az LAA-t a sziv tdbbi részétél vald elzarasara (azaz lezarasara)
szolgal egy szovetbe burkolt fém szoritéorugdé (a kapocs) segitségével. Az AtriClip
rendszer egyetlen része, amely az LAA-lezarasi eljards utdn a szervezetben marad, a
kapocs.
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2.2.

2.3.

Javallat(ok) és betegcélcsoportok

Az AtriClip olyan betegeknél javallott, akiknél magas a stroke kockazata, és/vagy akikrol
az engedéllyel rendelkezb orvos ugy véli, hogy jo jeldltek a bal pitvari fillcse végleges
lezarasara. llyenek lehetnek azok a pitvarfibrillaci6ban szenvedd betegek, akiknél
belgydgyaszati okbdl ellenjavallott a szajon at adott véralvadasgatlé szedése, vagy nem
toleraljak, vagy nem tudjak hosszu tavon szedni.

Ellenjavallatok

Az AtriClip eszkbéz nem hasznalhaté fogamzasgatldo eszkdzként. Nem javallott tartés
sterilizalashoz.

Az AtriClip egyes tipusai nitinolt tartalmaznak, amely egy nikkel-titan 6tvozet. Ezek a
tipusok nem hasznalhatdk, ha On allergias a nitinolra vagy a nikkelre. Tajékoztassa
kezelBorvosat, ha allergias vagy érzékeny a nikkelre vagy mas fémekre, vagy ha gyanitja,
hogy allergids vagy érzékeny lehet. KezelBorvosa segit Onnek meghatarozni, hogy
alkalmas-e az AtriClip mas tipusainak belltetésére.

Nem kaphat AtriClip eszkdzt, ha fert6zés van a vérében, vagy ha bakterialis
endokarditiszben (a sziv belsejének fert6zése) szenved.

3. Az eszkoz ismertetése

3.1.

3.2.

3.3.

Az eszko6z leirasa és a beteg szoveteivel érintkez6 anyag/anyagok

Az AtriCure AtriClip LAA Exclusion System a kovetkezdket tartalmazza: (1) egy eszkdz
(az ugynevezett Selection Guide), amely segit orvosanak meghatarozni az On szamara
legmegfelelébb méretli kapcsot, és (2) egy belltetheté kapocs, amely elére fel van
helyezve egy behelyezd eszkozre.

A Selection Guide aluminiumot és kikeményitett poliuretan tintabdl készilt jelzéseket
tartalmaz¢ steril tartozék. Nem tartalmaz latexet vagy ftalatokat.

A kapocsnak két kildnbdzé valtozata létezik, amelyek az orvos doéntésétdl fliggben
kilénb6zé hordozéeszkdzokre vannak elére feltdltve. A belltetd eszkdzok kis
mennyiségl kobaltot tartalmaznak, és az egyik belltetd eszkdéz, amelyet az orvos
hasznalhat, kis mennyiségi nikkelt tartalmaz.

Mindkét féle kapocs steril, tartés implantatum, amely nem tartalmaz természetes
latexgumit vagy ftalatokat. A kapocs egyik valtozata téglalap alaku, és titanbal,
poliuretanbdl, nitinolbdl és kotott szovésh polietilén-tereftalat szévetbdl all, amely kis
mennyiségu titan-dioxidot tartalmaz. A kapocs masik valtozata ,V” betl alaku, és titanbdl
és kotott szovési polietilén-tereftalat szovetbdl all, amely kis mennyiségi titan-dioxidot
tartalmaz.

A kapcsokban nem talalhatok olyan anyagok, amelyek az implantatum élettartama alatt
kockazatot jelentenének a betegre nézve.

Az eszkozben lévé gyogyszerekre vonatkozo informacidk, ha vannak
Az eszkdzdkben nincsen gyogyszer.
Az eszkoz tervezett hatdsmechanizmusa

Az AtriClip elzarja az LAA-t a sziv tébbi részétél azaltal, hogy biztonsagosan és tartdsan
Osszeszoritja az LAA falait, ezen a szoros tdmitésen keresztlil nem juthat at vér vagy
vérrog.
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3.4. A tartozékok leirasa, ha vannak

Az AtriClip eszkéz tartozéka a Selection Guide. Kezel6orvosa a Selection Guide
méretvalasztd eszkbzzel fogja meghatarozni, hogy milyen méretii AtriClip illeszkedik a
legjobban az On testében lévé LAA méretéhez és alakjahoz. Miutan orvosa kivalasztotta
az On szédmara legmegfelelébb AtriClip-méretet, a Selection Guide méretvalasztd
eszkdznek nincs tovabbi feladata, és kidobjak.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Ha ugy véli, hogy az eszkdzzel vagy annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatdsokat
tapasztal, vagy ha aggodik a kockazatok miatt, forduljon az ellatasat végz6é egészségligyi
szakemberhez. Ez a dokumentum nem helyettesiti az egészséglgyi szakemberrel valo
megbeszélést, ha az sziikséges.

4.1.

4.2.

43.

4.4.

A lehetséges kockazatok korlatozasanak vagy kezelésének médja

Az AtriCure szigoru kockazatértékelést és kockazatkezelési tevékenységet végzett az
AtriClip rendszerrel kapcsolatban. Ezek a tevékenységek 6sszhangban vannak az
AtriCure belsd eljarasaival és a nemzetkdzi szabvanyokkal. Az AtriClip és az LAA-zarasi
eljaras alkalmazasaval jar6 esetleges szovédmeényekrdl ugy tudjuk, hogy megfelelnek a
hasonlé eszkdzok és eljarasok esetében eléforduld szévédményeknek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A kapocsfelhelyezd eszkdzok rozsdamentes acélbdl készlilt alkatrészeket tartalmaznak.
A rozsdamentes acél tartalmaz némi nikkelt és kis mennyiségl kobaltot. Egyes AtriClip
tipusok egy nitinol nevl anyagot tartalmaznak, amely nikkelt tartalmaz. Meg kell beszélnie
orvosaval, ha allergids vagy érzékeny a nikkelre. A kobalt aggodalomra okot adé
anyagnak mingsul.

A beiiltetheté kapocs fémeket tartalmaz. A kapocs beliltetése utan On azonnal
biztonsagosan vizsgalhaté MR-vizsgalattal, de ezt csak bizonyos feltételek mellett
igazoltak. Kérdezze meg kezel6orvosat, hogy a kapocs beliltetése utan lehet-e Onnél
MR-vizsgalatot végezni. On kap egy implantatumkartyat, amely tovabbi informaciokat
tartalmaz a bedlltetés utani MR-vizsgélat biztonsagossagarol.

Az orvosanak szo6ld egyéb figyelmeztetések és dvintézkedések szerepelnek az AtriClip
rendszer minden egyes csomagjaban talalhaté hasznalati utasitasban, és az AtriClip
rendszerhez tartozé képzeés részét képezik.

Helyszini biztonsagossagi korrekcios intézkedések (FSCA) vagy helyszini
biztonsagossagi tajékoztatok (FSN) 6sszefoglalasa, ha van(nak)

2016-ban két termékvisszahivas tortént az AtriClip rendszerrel kapcsolatban. Az egyik a
felhelyez6eszkéz PRO2 tipusanak nyitott helyzetben torténé reteszel6dését érintette. A
masik esetben a PRO2 tipus egyik alkatrésze eltorétt a miitét végzése elbtt. Mindkét
visszahivas azota lezarult. Nem fordultak el olyan problémak az eszkdzokkel
kapcsolatban, amelyek a betegeknek kart okoztak volna.

Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatasok

Az alabbi kockazatokat és nemkivanatos hatasokat klinikai vizsgalatokban vagy az
eszkdz ,valds életbeli” hasznalata soran figyelték meg, vagy el6fordulhatnak az ilyen
tipusu eljarasoknal. A kockazatok hasonldak a tobbi szivmitét kockazataihoz.

66. oldal, 6sszesen: 74
Form-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

CEM-266 Rev B

Lehetséges szovodmény és definicidja

Eléfordulas valészinilisége

A cardiopulmonalis vagy extracorporalis 100-bdl 5 vagy annal Ritka
bypass idétartamanak meghosszabbodasa | kevesebb személynél
Hosszabb ideig kell a vért a szivbdl fordulhat eld
elvezetni és a sziv megkeriilésével
aramoltatni
A mtéti terllet fert6zése 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A mlitét utan a test azon részén fellépd kevesebb személynél
fertézés, ahol a miitétet végezték fordulhat el6
A sterilitassal kapcsolatos fert6zés 1000-bél 5 vagy annal | Rendkivil
Nem steril eszkéz vagy eljaras altal kevesebb személynél | ritka
okozott fert6zés fordulhat el8
A tervezett behatolas megvaltoztatasat 100-bdl 5 vagy annal Ritka
igényld slirgbsségi esemény az eljaras soran | kevesebb személynél
Olyan vészhelyzet, amely sziikségessé fordulhat el6
teheti, hogy a sebész a szegycsont teljes
atvagasaval jaré mitétre valtson
A vaszkularis hozzaféréssel kapcsolatos 100-bdl 20 vagy annal | Viszonylag
szévédmények kevesebb személynél | gyakori

Az erekhez valb hozzaféréssel
kapcsolatos szév6dmények, mint példaul
trombozis, fertézés, vérzés vagy szuras

fordulhat el6

Allandé pacemaker sziikségessége

100-bdl 10 vagy annal

Mérsékelten

Szivritmus-szabalyoz6 eszkéz tartos kevesebb személynél | gyakori
beliltetése fordulhat el6
Allandé pacemakert igénylé (Gjonnan 100-bdl 5 vagy annal Ritka
kialakult) AV-blokk kevesebb személynél
A szivben vezetbds, a normalis (tem(i fordulhat el8
szivverést biztosito elektromos jelek
megszakadéasa, ami miatt szivritmus-
szabalyozé eszkéz beliltetése valik
szlikségessé
Allergias reakcio az érzéstelenitd szerre, 100-bdl 5 vagy annal Ritka

a véralvadasgatlora vagy az implantatum
anyagara
Kiiités vagy légzési nehézség allergia
miatt

kevesebb személynél
fordulhat el6

Anafilaxias sokk
Sulyos allergias reakcio, amely
befolyasolhatja a vérnyomast és a

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat el6

Valészin(tlen

légzést

Aneurizma 1000-bél 5 vagy annal | Rendkivil
Az artéria falanak egy része kevesebb személynél | ritka
elgyengiil, ami az artéria rendellenes fordulhat el6
kiszélesedését, ,felfuvodasat’,
szivargasat és/vagy repedését okozhatja

Angina 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Mellkasi fajdalom, amelyet a sziv kevesebb személynél
csbkkent vérellatasa okoz fordulhat el

Artéria- vagy vénadisszekcio és/vagy - 100-bdl 5 vagy annal Ritka

perforacié
Szakadas vagy lyukadas egy artéria
vagy véna belsé falan, ami gyenge
pontot hoz létre, ez pedig életveszélyes
szivargashoz vezethet

kevesebb személynél
fordulhat el6
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Arteriaruptura 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Az artéria falanak teljes atszakadasa kevesebb személynél
fordulhat el8
Arteriaspasmus 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Az artéria falaban lévé izmok atmeneti kevesebb személynél
O6sszehuzbdasa, ami lassithatja vagy fordulhat el6
megéllithatja a véraramlast
Arteriovenous fistula 1000-bdl 5 vagy annal | Rendkivul
Koéros kapcsolat vagy atjaré eqy artéria kevesebb személynél | ritka
és egy véna k6zott, amely olyan orvosi fordulhat el6
eljarasok soran alakulhat ki, amelyek
sorén szivkatétert hasznalnak
Atelectasia 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A tiid6 részleges vagy teljes 6sszeesése | kevesebb személynél
fordulhat el8
Atrio-oesophagealis fistula 1000-bdl 5 vagy annal | Rendkivul
A nyel6cs6 gyakran halalos kimenetelli, | kevesebb személynél | ritka
altalaban felforr6sodas altal okozott fordulhat eld
sériilése
Az anesztézidval kapcsolatos kockazatok 100-bdl 5 vagy annal | Ritka

A kockazatok kézeé tartozhat a
hényinger, a zavartséag, a torokféjas
és egyéb mellékhatasok

kevesebb személynél
fordulhat eld

Az arteria coronaria sinistra ramus
circumflexus stenosisa
szlikiilete; ez az artéria az LAA
eredésének kbzelében fut

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat eld

Valészin(tlen

Az eszkdz korrdzidja miatt fellépd
szisztémas mellékhatas
Gyulladas t6bb szervben vagy az
egész testben, amelyet az eszkdz
rozsdasodasa okoz

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat el6

Valoszin(tlen

Az eszkdz torése vagy eltavolithatatlansaga

1000-bdl 5 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat elé

Rendkiviil
ritka

Az eszkdzzel kapcsolatos halaleset

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat el6

Valészin(tlen

Bal pitvari embdlia
Vérrbg a sziv bal pitvaraban

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat el

Valészin(tlen

Beavatkozast igényl6 vérzés 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Nagy foku vérveszteség, amely 2 vagy kevesebb személynél
tébb egység vér transzfuziojat teszi fordulhat el6
szlikségessé

Cerebrovaszkularis esemény 100-bdl 5 vagy annal | Ritka

(CVA)/(TIA)/stroke (ischaemias vagy
vérzéses)
A CVA olyan stroke-ot jelent, amely az
agy hirtelen karosodasat okozza, amikor
az agy vérellatasa karosodik.

kevesebb személynél
fordulhat eld
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A TIA egy enyhébb stroke-ot jelent,
amely a véraramlas romlésa altal okozott
atmeneti idegrendszeri mikédési zavar,
de nem okoz szbvetelhalassal vagy az
idegekkel, a gerincvelbvel vagy az
agymluikédéssel kapcsolatos egyéb
problémakat.

Az iszkémias stroke az agy hirtelen
karosodasa, amelyet egy vérrég

vagy egy agyi ér elzarédasa okoz,

és megsziinteti a vérellatast, és igy a
sejtek oxigénhianyt szenvednek.

A vérzéses stroke az agy hirtelen
karosodasa, amelyet az agy duzzanata
és nyomasa okoz, amikor egy
meggyenglilt agyi ér megreped

vagy szivarog.

Coronaria kompresszidja
A koszoruerek szliklilete, ami
karosithatja az artériak falat, és
csbkkentheti az artérian keresztiil
térténd véraramlast

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat eld

Valészin(tlen

Empyema 1000-bél 5 vagy annal | Rendkivil
A genny 6sszegyljtése a test valamelyik | kevesebb személynél | ritka
liregében, példaul a sziv vagy a tiid6 fordulhat el6
kérnyékén

Endocarditis (bakteridlis) 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Bakterialis fertézés, amely a sziviiregek | kevesebb személynél
legbelsé szbveti rétegének gyulladasat fordulhat el6
okozza

Erkarosodas 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Egy artéria vagy véna sériilése kevesebb személynél

fordulhat el6

Fajdalom vagy diszkomfort érzés 100-bdl 20 vagy annal | Viszonylag
kevesebb személynél | gyakori
fordulhat el8

Fellletes sebfertézés 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Fertézés azon a bérteriileten, ahol a kevesebb személynél
mlitéti bemetszést végezték fordulhat el6

Gastrointestinalis vérzés 1000-bél 5 vagy annal | Rendkivil
Vérzés az emésztérendszer barmely kevesebb személynél | ritka
részében fordulhat el8

Gyogyszerreakciod 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Sulyos reakci6 a vizsgalattal kapcsolatos | kevesebb személynél
barmelyik gyégyszerre, beleértve az fordulhat el6
allergias reakciot és az anafilaxias
Sokkot

Gyomormotilitsi zavarok 1000-bdl 5 vagy annal | Rendkivul
A taplalék emésztGrendszeren keresztiili | kevesebb személynél | ritka
mozgasanak zavara fordulhat el6

Halal 100-bdl 5 vagy annal Ritka

kevesebb személynél
fordulhat el8
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Hematoma 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Vér 6sszegylilése az ereken Kiviil kevesebb személynél
fordulhat el8
Hematuria 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Vér jelenléte a vizeletben kevesebb személynél
fordulhat elé
Hemothorax 1000-bdl 5 vagy annal | Rendkivul
Vér 6sszegylilése a mellkasfal és a tiid6 | kevesebb személynél | ritka
kbzétti térben fordulhat el6
Hypertensio 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Magas vérnyomas kevesebb személynél
fordulhat el8
Hypotensio 100-bdl 5 vagy annal Ritka

Alacsony vérnyomas

kevesebb személynél
fordulhat el8

latrogen pitvarfibrillacié
Pitvarremegés, a szivritmuszavarok
egyik fajtaja, amelyben a pitvarok tal
gyorsan vernek, és ezt orvosi kezelés
okozta

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat eld

Valoszin(tlen

latrogén tudésérilés (pl. mellkasi dréncsé 100-bdl 5 vagy annal Ritka
behelyezésének szikségessége) kevesebb személynél
A tidé sériilése orvosi kezelés fordulhat eld
kbvetkeztében, példaul mellkasi csé
behelyezése soran
Idegsérilés (nervus phrenicus, n. 100-bdl 5 vagy annal Ritka
laryngealis, n. thoracicus stb.) kevesebb személynél
Egy ideg sériilése vagy karosodasa, fordulhat el6
amelyet a nyomasa, megnyujtasa vagy
elvagasa okoz
Ingeriletvezetési zavarok 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A szivverést irényité elektromos kevesebb személynél
jelek zavara fordulhat el6
Ischemia 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Csbkkent oxigénmennyiség egy kevesebb személynél
szbvetben, altalaban a cs6kkent fordulhat el6
véraramlas miatt
Kezelést igényl6 (Ujonnan kialakult) 100-bdl 5 vagy annal Ritka

ritmuszavar
A szivverés normalis ritmusanak
megvaltozasa

kevesebb személynél
fordulhat el6

Koszoruér megtoretése
Eles, szbgletes fordulat a koszortér
utjaban, ami karosithatja az artéria falat,
és korlatozhatja a véraramlast

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat el8

Valészin(tlen

Koszoruér-sérilés 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Az egyik, a szivet vérrel ellaté artéria kevesebb személynél
Szakadasa, amely miatt vér aramlik a fordulhat eld
sziv rétegi k6zé
LAA-sebszétvalas 1000-bél 5 vagy annal | Rendkivil
A bal pitvari fiilcse felhasadasa kevesebb személynél | ritka

fordulhat el6
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LAA-szakadas 1000-bél 5 vagy annal | Rendkivil
A bal pitvari fiilcse szbvetének kevesebb személynél | ritka
Szakadasa fordulhat el8

Laz 100-bdl 5 vagy annal Ritka

kevesebb személynél
fordulhat elé

Légembdlia 100-bol 5 vagy annal | Ritka
Egy leveg8buborék elzarja az eret, és kevesebb személynél
szivrohamhoz, stroke-hoz vagy halalhoz | fordulhat el
vezethet

Mellkasi fajdalom vagy diszkomfort érzés 100-bdl 50 vagy annal | Nagyon

kevesebb személynél | gyakori
fordulhat el8

Nehézlégzés vagy légzési elégtelenség 100-bdl 5 vagy annal Ritka

(légzési problémak) kevesebb személynél
Légzési képtelenség vagy nehézlégzés | fordulhat el8

Nervus phrenicus sérulése 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Egy ideg bénuldsa, amely a rekeszizom | kevesebb személynél
egyik oldalanak megemelkedését fordulhat el6
okozhatja, és légzési nehézségként
Jelentkezhet

Nyel6csérepedés 100-bdl 5 vagy annal Ritka

Szuras, szakadas vagy lyuk a
nyelécsbében

kevesebb személynél
fordulhat el6

Nyel6csbsértlés
A nyelbcs6 kdrosodasa

1000-bél 1 vagy annal
kevesebb személynél
fordulhat el

Valészin(tlen

Pangasos szivelégtelenség (Ujonnan 100-bdl 5 vagy annal Ritka

kialakuld vagy sulyosbodo) kevesebb személynél
Krénikus allapot, amelyben a sziv nem fordulhat el6
pumpalja a vért olyan jol, ahogyan
kellene

Pericardialis effusio 100-bdl 20 vagy annal | Viszonylag
Kéros folyadékfelhalmozodas a szivet kevesebb személynél | gyakori
kériilvevé zsékban fordulhat elé

Pericarditis 100-bodl 20 vagy annal | Viszonylag
A szivburok (a sziv kériili zséak) kevesebb személynél | gyakori
gyulladasa, amely éles fajdalmat vagy fordulhat el6
szur6 érzést okozhat

Pitvarrepedés 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A sziv egyik felsé liregének kevesebb személynél
megrepedése, amelybdl vér szivaroghat | fordulhat el
a szivet kériilvevd zsakba

Pleuralis folyadékgytlem 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Koros folyadékfelhalmozdédas a tiidét kevesebb személynél
koriilvevé teriileten fordulhat el8

Pneumonia 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Az egyik vagy mindkét tiidét érinté kevesebb személynél
gyulladas fordulhat el6

Pneumothorax 100-bdl 5 vagy annal | Ritka

Levegé 6sszegyiilése a mellkasfal és a
tidé kozétti térben

kevesebb személynél
fordulhat elé
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Posztoperativ embdlias szévédmények 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Egy elzarodott artéria éaltal okozott kevesebb személynél
szbévédmények fordulhat el8

Pseudoaneurysma 1000-bdl 5 vagy annal | Rendkivul
Az aneurizmahoz (az artériaban lévé kevesebb személynél | ritka
lyuk szivargasa kévetkeztében kialakulé | fordulhat el
vérgylilem) hasonld jelenség

Rekeszizom-bénulas (egy- vagy kétoldali) 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A rekeszizom mikbdésének kevesebb személynél
megsziinése a mozgasat iranyito idegek | fordulhat el6
sértilése vagy megbetegedése miatt

Sepsis 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A fertbézések életveszélyes kevesebb személynél
szévédmeénye, amely tébb szervet érinté | fordulhat el6
elégtelenséghez vezethet

Szivbillenty(-sérilés 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A szivbillentyd, a sziv liregein keresztiil | kevesebb személynél
térténd véraramlas iranyat szabalyozé fordulhat el6
szévetlebeny sériilése

Szivinfarktus (MI) 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Szivroham — a szivizom elhalasa kevesebb személynél

fordulhat elé

Szivperforacio 100-bdl 5 vagy annal | Ritka
Szuras, szakadas vagy lyuk a szivben kevesebb személynél

fordulhat el6

Szivtamponad 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Vér vagy folyadék 6sszegylijtése a sziv | kevesebb személynél
kortili zsakban fordulhat el

Szoévetek perforacidja 1000-bél 5 vagy annal | Rendkivil
Egy szbvet kisziarédasa vagy kevesebb személynél | ritka
kilyukadasa fordulhat el8

Szovetsérilés 100-bdl 5 vagy annal | Ritka

kevesebb személynél
fordulhat el8

Tartés mellkasi fajdalom 100-bdl 20 vagy annal | Viszonylag
Ide tartozik az elbocsatas utéani, kevesebb személynél | gyakori
a bemetszés helyén fellépd, nem fordulhat el6
anginas fajdalom is

Thrombus és/vagy thromboembolia 100-bdl 5 vagy annal | Ritka

(beleértve a mélyvénas thrombosist) kevesebb személynél
Eqgy ér elzarédasa fordulhat el6

Trachea és nyel6cs6 traumaja 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A légcsé erbbehatas altal okozoft kevesebb személynél
sértilése fordulhat el

Tadéembdlia 100-bdl 5 vagy annal Ritka
A tiid6 egyik artéridgjanak elzarodasa, kevesebb személynél
amelyet gyakran vérrég okoz fordulhat el6

Tadéodéma 100-bdl 5 vagy annal Ritka
Tul sok folyadék van a tiidében, kevesebb személynél
ami megneheziti a légzést fordulhat el8

Veseelégtelenség 100-bdl 5 vagy annal | Ritka

A vesék gyengebb vagy elégtelen
miikbdése, ami esetleg dializist vagy
veseatiiltetést igényel

kevesebb személynél
fordulhat el6
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5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai kovetés (PMCF)
osszefoglalasa

5.1. Az eszk6z hasznalatanak klinikai hattere

Az AtriClip LAA Exclusion System el6szor 2009-ben kapta meg a CE-jeldlést. 2010 és
2019 koézott engedélyezték az eszkézdk jelenlegi generacidit az EU-ban torténd
forgalmazasra. Ezek az eszkdzok klinikai szempontbdl biztonsagosnak és hatékonynak
bizonyultak.

5.2. A CE-jelolés klinikai bizonyitékai

Az AtriCure négy klinikai vizsgalatot fejezett be az AtriClip eszkdzdk biztonsagossaganak
és teljesit6képességének tanulmanyozasara. Ezek k6zé tartozott a Zurich First-In-Human
Trial, az EXCLUDE Trial, a Stroke Feasibility Trial és az ATLAS Trial.

Az els6 emberen végzett vizsgalat megallapitotta, hogy az AtriClip biztonsagos eszkoz,
mivel 40 kezelt betegnél nem fordult el6 az eszkbzzel kapcsolatos szévédmény. A
vizsgalat résztvevdi CT-vizsgalata harom honappal az AtriClip belltetése utan azt is
mutatta, hogy az eszkdz stabil és hatékony volt az LAA lezardsaban, és minden betegnél
teljes zarddast mutatott.

Az EXCLUDE vizsgalatban 70 beteg vett részt, akiknek belltették az AtriClip-et. Az
AtriClip altal okozott mellékhatasokrol a 70 beteg egyikénél sem szamoltak be. A betegek
e csoportjaban a beavatkozas utan harom hénap utan tobb mint 95%-ban teljes LAA-
lezarddas tortént.

Az AtriCure egy kisebb vizsgalatban tesztelte az AtriClip-et, hogy felmérje az eszkoz
biztonsagossagat és teljesitbképességét a stroke megelézésében. Tiz betegnél végezték
el az eljarast, és kilencnél sikeres volt a kapocs belltetése. A betegek egyike sem
tapasztalt az eszkdzbdl vagy a belltetési eljarasbdl szarmazé mellékhatast. Harom
honappal késébb mind a kilenc betegnél teljes LAA-lezaras volt jelen.

Az ATLAS vizsgalat volt a legnagyobb kisérlet, amelyet az AtriCure végzett az AtriClip
alkalmazasaval. Ebben a vizsgalatban 376 beteg vett részt, akiknek beultették a kapcsot.
A mitétet kdvetd rovid tdvon belll nem érkezett jelentés stroke-rol, sulyos veérzésrél,
szivrohamrdl vagy halalesetrdl. A betegek tébb mint 99%-anal a hagyomanyos definiciok
szerint sikeres lezarast értek el.

Az AtriCure nyomon koveti a masok altal végzett klinikai vizsgalatokat is, és ellenérzi a
vizsgalatok publikaciéit az AtriClip eszkdzokkel kapcsolatos biztonsagossagi és
teljesitménybeli informaciok tekintetében. Szamos intézmény kozolt az AtriClip eszkozzel
kezelt betegeken végzett vizsgalatokat. Ezek a kdzlemények a kapocs belltetésével
kezelt betegek korében el6forduld, az eszkdzzel kapcsolatos mellékhatasok ritka
el6fordulasi gyakorisagarél szamolnak be. A kdzlemények az AtriClip segitségével
torténd sikeres LAA-lezaras kdvetkezetesen magas gyakorisagat mutatjak, a betegek
tébb mint 97%-anal megtdrtént a teljes lezaras.
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5.3. Biztonsagossag

Az AtriCure és az LAA-lezaras szakért6i attekintették az AtriClip biztonsagossagara
vonatkozo klinikai adatokat. Arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy az AtriClip biztonsagos
és megfeleléen mikodik, ha képzett orvosok megfelelé médon hasznaljak. Az AtriCure
azonositotta az AtriClip eszkdzzel kezelt betegek tényleges és lehetséges kockazatait.
Ezeket a kockazatokat a lehetd legnagyobb mértékben csokkentettiik. Az AtriCure egy
erbteljes felligyeleti programot is vezet, amelyben informacidkat gylijtenek az AtriClip
haszndlatarél. Ezek az informaciok magukban foglaljdk a panaszokat, az
eszkdzvisszahivasokat, a szerviz- és javitasi informacidkat, a betegeknél térténé tovabbi
,valés haszndlatot” és a folyamatban Iévé klinikai vizsgalatokat. Tovabbi biztonsagossagi
adatokat gyUjtenek az AtriCure ICE-AFIB és LeAAPs klinikai vizsgalataiban, az AtriCure
VCLIP forgalomba hozatal utani vizsgalatdban, valamint a vizsgalok altal szponzoralt
kutatasi vizsgalatokban.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Ha a kezelési lehetGségekrl gondolkodik, ajanlott a kezeléset veégzd egeészsegugyi
szakemberhez fordulni, aki figyelembe tudja venni az On egyéni helyzetét.

Az LAA lezardsanak mas madjai is vannak. Az LAA lezardséara hasznalhatok mas eszk6zok is
a sziv belsejében vagy azon kivil. Az LAA sebészi Gton is lezarhaté.
7. A felhasznalok javasolt képzése

Az AtriCure atfogo képzést és tovabbképzést biztosit az AtriClip rendszert hasznald orvosok
szamara. Minden orvosnak, aki hasznalni kivanja az AtriClip rendszert, az AtriClip rendszer
hasznalata el6tt egy kezdeti képzésen kell részt vennie.

74. oldal, 6sszesen: 74
Form-522.A



	1. Az eszköz elnevezése és általános információk
	2. Az eszköz rendeltetésszerű használata
	2.1. Rendeltetés
	2.2. Az eszköz rendeltetése(i) és a célcsoport
	2.3. Ellenjavallatok és/vagy korlátozások

	3. Az eszköz ismertetése
	3.1. Az eszköz leírása
	3.2. A termék előző generációja/generációi vagy változata(i), ha van(nak), és a különbségek leírása
	3.3. Az eszközzel együttes használatra szolgáló tartozékok leírása
	3.4. Az eszközzel együttes használatra szolgáló egyéb eszközök és termékek

	4. Kockázatok és figyelmeztetések
	4.1. Fennmaradó kockázatok és nemkívánatos hatások
	4.2. Figyelmeztetések és óvintézkedések
	4.3. Egyéb releváns biztonságossági szempontok, beleértve a helyszíni biztonságossági korrekciós intézkedések (FSCA) vagy helyszíni biztonságossági tájékoztatók (FSN) összefoglalását, ha van(nak)

	5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utáni klinikai követés (PMCF) összefoglalása
	5.1. Az egyenértékű eszközre vonatkozó klinikai adatok, ha vannak
	5.2. A CE-jelölés megszerzése előtt végzett vizsgálatokból származó klinikai adatok összefoglalása, ha vannak
	5.3. Az egyéb forrásokból származó klinikai adatok összefoglalása, ha vannak
	5.4. A klinikai biztonságosság és a teljesítőképesség összesített összefoglalása
	5.5. Folyamatban lévő vagy tervezett, forgalomba hozatal utáni klinikai követés

	6. Lehetséges diagnosztikai vagy terápiás alternatívák
	7. Javasolt felhasználói profil és a felhasználók képzése
	8. Alkalmazott harmonizált szabványok és közösségi szabványok
	9. Módosítási előzmények
	10. Bibliográfia
	1. Az eszköz elnevezése és általános információk
	2. Az eszköz rendeltetésszerű használata
	2.1. Rendeltetés
	2.2. Javallat(ok) és betegcélcsoportok
	2.3. Ellenjavallatok

	3. Az eszköz ismertetése
	3.1. Az eszköz leírása és a beteg szöveteivel érintkező anyag/anyagok
	3.2. Az eszközben lévő gyógyszerekre vonatkozó információk, ha vannak
	3.3. Az eszköz tervezett hatásmechanizmusa
	3.4. A tartozékok leírása, ha vannak

	4. Kockázatok és figyelmeztetések
	4.1. A lehetséges kockázatok korlátozásának vagy kezelésének módja
	4.2. Figyelmeztetések és óvintézkedések
	4.3. Helyszíni biztonságossági korrekciós intézkedések (FSCA) vagy helyszíni biztonságossági tájékoztatók (FSN) összefoglalása, ha van(nak)
	4.4. Fennmaradó kockázatok és nemkívánatos hatások

	5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utáni klinikai követés (PMCF) összefoglalása
	5.1. Az eszköz használatának klinikai háttere
	5.2. A CE-jelölés klinikai bizonyítékai
	5.3. Biztonságosság

	6. Lehetséges diagnosztikai vagy terápiás alternatívák
	7. A felhasználók javasolt képzése

