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APŽVALGA 
Šios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos (SKVDS) paskirtis – suteikti 
visuomenei galimybę susipažinti su atnaujinta pagrindinių priemonės saugos ir veiksmingumo 
aspektų santrauka. 
 
SKVDS neskirta pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento siekiant užtikrinti 
saugų priemonės naudojimą, ji taip pat neskirta naudoti kaip diagnostikos arba gydymo pasiūlymų 
šaltinis numatytiems naudotojams arba pacientams. 
 
INFORMACIJA, SKIRTA NAUDOTOJAMS IR (ARBA) SVEIKATOS PRIEŽIŪROS SPECIALISTAMS 
 
Po šios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka. 

1. Priemonės identifikavimas ir bendroji informacija 

Gaminio pavadinimas „AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide“ 

Gaminio grupės bazinis UDI-DI 
 

„AtriClip LAA Exclusion System“: 
08401439000000000000016ZQ 
 
„Selection Guide“ (CGG100): 
08401439000000000000017ZS 

Gamintojo teisinis pavadinimas, 
adresas ir unikalusis registracijos 
numeris (SRN)  

„AtriCure“ 
7555 Innovation Way 
Mason, OH 45040 JAV 
SRN: US-MF-000002974 

EU įgaliotojo atstovo pavadinimas, 
adresas ir unikalusis registracijos 
numeris (SRN) 

AtriCure Europe B.V. 
De entree 260 
1101 EE Amsterdam 
NL 
SRN: NL-AR-000000165 

Europos medicinos priemonių 
nomenklatūros (EMDN) kodas ir 
aprašymas 

ACH1: P070404 – kairiojo prieširdžio ausytės 
užkimšimo priemonės 
ACH2: P070404 – kairiojo prieširdžio ausytės 
užkimšimo priemonės 
PRO1: P070404 – kairiojo prieširdžio ausytės 
užkimšimo priemonės 
PRO2: P070404 – kairiojo prieširdžio ausytės 
užkimšimo priemonės 
PROV: P070404 – kairiojo prieširdžio ausytės 
užkimšimo priemonės 
ACHV: P070404 – kairiojo prieširdžio ausytės 
užkimšimo priemonės 
CGG100: Z12059099 – įvairūs kardiologiniai ir 
kardiologinių chirurginių operacijų instrumentai – kiti 

Gaminio klasifikacija ir taisyklė 
(pagal MDR) 

ACH1: III klasė, 8 taisyklė 
ACH2: III klasė, 8 taisyklė 
PRO1: III klasė, 8 taisyklė 
PRO2: III klasė, 8 taisyklė 
PROV: III klasė, 8 taisyklė 
ACHV: III klasė, 8 taisyklė 
CGG100: III klasė, 6 taisyklė 
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Gaminio pavadinimas „AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide“ 

Pirmojo priemonės sertifikato (CE) 
išdavimo metai 

ACH1: 2010 
ACH2: 2015 
PRO1: 2012 
PRO2: 2016 
PROV: 2019 
ACHV: 2019 
CGG100: 2009 

Notifikuotosios įstaigos 
pavadinimas, adresas ir numeris 

BSI 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
NL 
+31 20 346 0780 
CE 2797 

2. Numatytas priemonės naudojimas 

2.1. Numatytoji paskirtis 

„AtriClip LAA Exclusion System“ yra pagalbinė priemonė, padedanti įvesti „AtriClip“ ir 
nustatyti jo padėtį uždarant kairiojo prieširdžio ausytę. 

„AtriClip Selection Guide“ (kreiptuvas) naudojamas tinkamam „AtriClip“ dydžiui nustatyti, 
kai naudojant „AtriClip LAA Exclusion System“ atliekama kairiojo prieširdžio ausytės 
atskyrimo procedūra. 

 
2.2. Indikacija (-os) ir tikslinės populiacijos  

Naudojimo indikacijos 

„AtriClip LAA Exclusion System“ skirta naudoti pacientams, patiriantiems didelį 
tromboembolijos pavojų, kuriems tikslinga atskirti kairiojo prieširdžio ausytę. 

„AtriClip Selection Guide“ (kreiptuvas) naudojamas tinkamam „AtriClip“ dydžiui nustatyti, 
kai naudojant „AtriClip LAA Exclusion System“ atliekama kairiojo prieširdžio ausytės 
atskyrimo procedūra. 

Tikslinės pacientų populiacijos 

Pacientai, patiriantys didelį tromboembolijos pavojų ir anatomiškai tinkami kairiojo 
prieširdžio ausytės atskyrimo procedūrai. 
 

2.3. Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai 

„AtriClip LAA Exclusion System“  

Prietaiso nenaudokite kaip kontraceptinės kiaušintakių okliuzijos priemonės. 

Prietaiso nenaudokite, jeigu žinoma, kad pacientas alergiškas nitinoliui (nikelio ir titano 
lydiniui). [ Pastaba. Netaikoma PROV ir ACHV.] 

Priemonės nenaudokite esant sisteminės infekcijos ar bakterinio endokardito įrodymų 
arba jeigu operacijos laukas paveiktas infekcijos. 

„Selection Guide“  

Nežinomos. 
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3. Priemonės aprašas 

3.1. Priemonės aprašymas 

„Gillinov-Cosgrove“ LAA spaustuko (AOD1) iš anksto užtaisyti uždėjimo įtaisai: ACH1 
(1 pav.), ACH2 (2 pav.), PRO1 (3 pav.), PRO2 (4 pav.) 

Sistemoje „AtriClip LAA Exclusion System“ yra „Gillinov-Cosgrove LAA Clip“ 
(spaustukas), naudojamas kairiojo prieširdžio ausytei (LAA) atskirti. Spaustukas įdėtas į 
vienkartinį spaustuko uždėjimo įtaisą. „AtriClip LAA Exclusion System“ su iš anksto įdėtu 
spaustuku „Gillinov-Cosgrove“ pagaminta nenaudojant natūralaus kaučiuko latekso ir 
ftalatų. 

Sistema „AtriClip LAA Exclusion System“ naudojama iš anksto įdėtam spaustukui įvesti į 
tikslinę LAA vietą. „Gillinov-Cosgrove“ spaustukas yra nuolatinis implantas; priemonės 
eksploatavimo laikas – visa paciento gyvenimo trukmė. Nustatyta, kad spaustukas yra 
„sąlyginai saugus MR aplinkoje“ pagal standarto ASTM F2503-20 reikalavimus.  

„AtriClip LAA Exclusion System“ yra įvedimo ir uždėjimo priemonė, kurioje iš anksto įdėtas 
spaustukas „Gillinov-Cosgrove LAA Clip“. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas, 
pagamintas iš 2 klasės titaninių ir poliuretaninių skersinių, nitinolio spyruoklių ir padengtas 
pintu polietileno tereftalato audiniu, kuriame yra maža dalis titano dioksido.  

 

Iš anksto uždėtas spaustuko uždėjimo įtaisas PRO•V (5 pav.) 

Sistemoje „AtriClip PRO•V LAA Exclusion System“ naudojamas spaustukas „V Clip“ 
(AOD2) kairiojo prieširdžio ausytei (LAA) atskirti. Spaustukas įdėtas į vienkartinį 
spaustuko uždėjimo įtaisą. Sistema „AtriClip PRO•V LAA Exclusion System“ su iš anksto 
įdėtu spaustuku pagaminta nenaudojant natūralaus kaučiuko latekso ir ftalatų. 

1 pav. „AtriClip Standard LAA 
Exclusion System“ su iš anksto įdėtu 

spaustuku „Gillinov-Cosgrove“ 
(ACH1) 

2 pav. „AtriClip Flex LAA Exclusion 
System“ su iš anksto įdėtu spaustuku 

„Gillinov-Cosgrove“ (ACH2) 

3 pav. „AtriClip PRO LAA Exclusion 
System“ su iš anksto įdėtu spaustuku 

„Gillinov-Cosgrove“ (PRO1) 

4 pav. „AtriClip PRO2 LAA Exclusion 
System“ su iš anksto įdėtu spaustuku 

„Gillinov-Cosgrove“ (PRO2)  
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Sistema „AtriClip PRO•V LAA Exclusion System“ naudojama iš anksto įdėtam spaustukui 
įvesti į tikslinę LAA vietą. „V Clip“ yra nuolatinis implantas; priemonės eksploatavimo 
laikas – visa paciento gyvenimo trukmė. Nustatyta, kad spaustukas yra „sąlyginai saugus 
MR aplinkoje“ pagal standarto ASTM F2503-20 reikalavimus. 

Sistema „AtriClip PRO•V LAA Exclusion System“ yra įvedimo ir uždėjimo priemonė, 
kurioje iš anksto įdėtas spaustukas „V Clip“. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas, 
pagamintas iš 5 klasės titano ir padengtas pintu polietileno tereftalato audiniu, kuriame 
yra maža dalis titano dioksido. 

 

Iš anksto uždėtas spaustuko uždėjimo įtaisas FLEX•V (6 pav.) 

Sistemoje „AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System“ naudojamas spaustukas „V Clip“ 
kairiojo prieširdžio ausytei (LAA) atskirti. Spaustukas įdėtas į vienkartinį spaustuko 
uždėjimo įtaisą. Sistema „FLEX•V LAA Exclusion System“ su iš anksto įdėtu spaustuku 
„V Clip“ pagaminta nenaudojant natūralaus kaučiuko latekso ir ftalatų. 

Sistema „AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System“ naudojama iš anksto įdėtam spaustukui 
įvesti į tikslinę LAA vietą. „V Clip“ yra nuolatinis implantas; priemonės eksploatavimo 
laikas – visa paciento gyvenimo trukmė. Nustatyta, kad spaustukas yra „sąlyginai saugus 
MR aplinkoje“ pagal standarto ASTM F2503-20 reikalavimus. 

Sistema „AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System“ yra įvedimo ir uždėjimo priemonė, 
kurioje iš anksto įdėtas spaustukas „V Clip“. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas, 
pagamintas iš 5 klasės titano ir padengtas pintu polietileno tereftalato audiniu, kuriame 
yra maža dalis titano dioksido. 

 

 

5 pav. „AtriClip PRO•V LAA 
Exclusion System“ (PROV) 

6 pav. „AtriClip FLEX•V LAA Exclusion 
System“ (ACHV) 



„AtriCure, Inc.“ SKVDS: „AtriClip LAA Exclusion System“ CEM-266 B red. 
 

_____________________________________________________________________________ 
6 psl. iš 71 

Form-522. A 

„AtriClip Selection Guide“ (CGG100; 7 pav.) 

„AtriClip Selection Guide“ yra priedas, naudojamas kartu su sistema „AtriClip LAA 
Exclusion System“. Sistema „AtriClip LAA Exclusion System“ sudaryta iš „AtriClip“ LAA 
atskyrimo įtaiso (spaustuko), „AtriClip“ uždėjimo įtaiso ir „Selection Guide“. 

„Selection Guide“ yra vienam pacientui naudoti skirtas chirurginis instrumentas, 
padedantis pasirinkti tinkamą spaustuką. „Selection Guide“ yra plastiškas ir jį galima 
tiesiogiai pridėti prie kairiojo prieširdžio ausytės (LAA) dydžiui nustatyti. Ant kreiptuvo yra 
žymės, padedančios įvertinti struktūrą ir pasirinkti tinkamą spaustuko dydį. Kad būtų 
galima apytiksliai įvertinti ausytės suspaudimą uždėjus spaustuką, ant kreiptuvo esančios 
žymės yra 4 ± 0,5 mm (0,16 ± 0,02 col.) trumpesnės už spaustuko nominaliuosius 
matmenis. Dydžio parinkimo sprendimas gali priklausyti nuo audinio storio, ausytės 
geometrinės formos ir kitų veiksnių, todėl tinkamą dydį turi savo nuožiūra parinkti 
gydytojas. 

„Selection Guide“ (CGG100) yra iš aliuminio ir sukietinto poliuretaninio rašalo pagamintas 
sterilus priedas. Jame nėra latekso ir ftalatų. 

 

 
3.2. Nuoroda į ankstesnės (-ių) kartos (-ų) priemones arba priemonių variantą (-us), 

jei tokių yra, ir skirtumų aprašymas 

Spaustukų uždėjimo įtaisas ACH1 su iš anksto įdėtu AOD1 buvo CE ženklu paženklintas 
2010 m. ACH1 konstrukcijoje įgyvendinti tam tikri keitimai, kurių paskirtis – suteikti 
chirurgui papildomų galimybių, įskaitant standų kotą, stūmoklio stiliaus rankeną ir 
nelankstinį, kilpos formos galinį efektorių, įtaisytą 90° kampu koto atžvilgiu. Spaustukas 
AOD1 uždedamas rankiniu būdu, ACH1 rankenos chirurginio siūlo nupjovimo zonoje 
nupjaunant chirurginį siūlą. 

Spaustukų uždėjimo įtaisas PRO1 su iš anksto įdėtu AOD1 buvo CE ženklu paženklintas 
2012 m. Priemonė PRO1 buvo pristatyta kaip konstrukcijos alternatyva, kurios paskirtis – 
suteikti chirurgui papildomų galimybių. Priemonėje PRO1 yra galinis efektorius, kurį 
galima rankiniu būdu nustatyti ± 30° kampu vertikaliai ir šonine kryptimi, užfiksuoti ir 
atfiksuoti. PRO1 rankenoje yra svirtelė, kuria galima atidaryti ir visiškai atidarytoje 
padėtyje užfiksuoti spaustuką. Rankenoje taip pat yra mygtukas, kuriuo spaustukas 
atfiksuojamas ir uždaromas. Kaip ir ACH1, priemonėje PRO1 yra kilpos formos galinis 
efektorius. Priemonėje PRO1 yra uždėjimo liežuvėlis, kurį patraukus spaustukas AOD1 ir 
tvirtinimo siūlas atskiriami nuo uždėjimo įtaiso. 

Spaustukų uždėjimo įtaisas ACH2 su iš anksto įdėtu AOD1 buvo CE ženklu paženklintas 
2015 m. Priemonė ACH2 buvo pagrįsta ACH1, jos paskirtis – suteikti chirurgui papildomų 
galimybių. ACH2 turi plastišką kodą. Kaip ir ACH1, priemonėje ACH2 yra stūmoklio 
formos rankena, nelankstinis kilpos formos efektorius, o spaustukas AOD1 uždedamas 
rankiniu būdu, siūlo nupjovimo zonoje nupjaunant siūlą. 

7 pav. „Selection Guide“ (CGG100) 
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Spaustukų uždėjimo įtaisas PRO2 su iš anksto įdėtu AOD1 buvo CE ženklu paženklintas 
2016 m. Priemonė PRO2 buvo pagrįsta priemone PRO1, jos paskirtis – suteikti chirurgui 
papildomų galimybių. Kaip ir PRO1, priemonėje PRO2 yra galinis efektorius, kurį galima 
rankiniu būdu nustatyti ± 30° kampu vertikaliai ir šonine kryptimi, užfiksuoti ir atfiksuoti. 
Priemonės PRO2 rankenoje yra aktyvios lankstinio mechanizmo svirtelės, kuriomis 
valdomas galinio efektoriaus vertikalus ir šoninis lenkimas. Galinis efektorius yra atviro 
galo, bekilpės konstrukcijos, o jo skersmuo (12 mm) yra mažesnis nei priemonės PRO1 
kilpos formos galinio efektoriaus. Kaip ir PRO1, priemonėje PRO2 yra uždėjimo liežuvėlis, 
kurį patraukus spaustukas AOD1 ir tvirtinimo siūlas atskiriami nuo uždėjimo įtaiso. 

Spaustukų uždėjimo įtaisas PROV su iš anksto įdėtu AOD2 buvo CE ženklu paženklintas 
2019 m. Priemonė PROV buvo pagrįsta PRO2, jos paskirtis – suteikti chirurgui papildomų 
galimybių. Galinis efektorius PROV sukonstruotas taip, kad jame būtų galima naudoti V 
formos spaustuką AOD2. Spaustukas AOD2 nuo AOD1 skiriasi savo forma (yra atviro 
galo V formos, o ne rėmelio / kilpos formos). AOD2 gaminamas iš vieno titaninio 
elemento, skirtingai nei AOD1, kuris gaminamas iš dviejų titaninių strypelių, padengtų 
poliuretanu ir padengtų nitinolio spyruoklėmis. Uždarant AOD2 visų pirma uždaroma 
viršūnė, o AOD1 vienu metu vienodai uždaromas visu ilgiu. Kaip ir PRO1 bei PRO2, 
spaustukų uždėjimo įtaise PROV yra uždėjimo liežuvėlis, kurį patraukus spaustukas 
AOD2 ir tvirtinimo siūlas atskiriami nuo uždėjimo įtaiso. 

Spaustukų uždėjimo įtaisas ACHV su iš anksto įdėtu AOD2 buvo CE ženklu paženklintas 
2019 m. Priemonė ACHV buvo pagrįsta ACH2, jos paskirtis – suteikti chirurgui papildomų 
galimybių. ACHV turi galinį efektorių, kurį galima sukti ir lankstyti, pistoletinę rankeną, 
kurią naudotojas gali laikyti kitokiu būdu, ir spaustuko uždėjimo mygtuką, kuriuo 
spaustukas AOD2 atskiriamas nuo galinio efektoriaus.  

1 lentelėje išvardyti „AtriClip LAA Exclusion System“ keitimai nuo pristatymo ES rinkai 
2009 m.  

1 lentelė. „AtriClip LAA Exclusion System“ keitimai 
Keitimo 
aprašymas 

Keitimo 
data 

Paveiktas (-i) 
modelis (-iai) 

Keitimo tikslas 

Pirmasis 
išleidimas į rinką 

2009 m. 
rugsėjis 

LAA0*; CGG100 Pirmoji „AtriClip LAA Exclusion 
System with Selection Guide“ 
išleista į ES rinką. 

Sistema papildyta 
ACH1 

2010 m. 
gruodis 

ACH1  Kaip pakaitinė parinktis 
naudotojams įtraukta ACH1. 

Sistema papildyta 
PRO 

2012 m. 
gruodis 

PRO1  Kaip pakaitinė parinktis 
naudotojams įtraukta PRO1. 

Pakeista siūlo 
medžiaga 

2014 m. 
spalis 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

Siūlo medžiaga pakeista iš šilko į 
poliesterį, kad atitiktų spaustukų 
AOD1 pintos poliesterio dangos 
žaliavinę medžiagą. 

Ant PRO galinio 
efektoriaus 
pradėtas naudoti 
lubrikantas 

2014 m. 
spalis 

PRO1 Siekiant sumažinti lankstinės 
jungties trintį, PRO1 galinis 
efektorius pradėtas tepti 
lubrikantu.  

Spaustuko AOD1 
vidinio vamzdelio 
skersmens 
specifikacijos 
keitimas 

2014 m. 
spalis 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

Vidinio vamzdelio skersmens 
specifikacija pakeista siekiant 
išvengti galimų trukdžių su 
nitinolio spyruoklėmis surenkant 
priemonę. 
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Keitimo 
aprašymas 

Keitimo 
data 

Paveiktas (-i) 
modelis (-iai) 

Keitimo tikslas 

Sistema papildyta 
ACH2 

2015 m. 
kovas 

ACH2 Kaip pakaitinė parinktis 
naudotojams įtraukta ACH2. 

Sistema papildyta 
PRO2 

2016 m. 
birželis 

PRO2 Kaip pakaitinė parinktis 
naudotojams įtraukta PRO2. 

Uždėjimo įtaiso 
PRO2 
konstrukcijos ir 
komponentų 
keitimai 

2017 m. 
gegužė 

PRO2 Nežymiai pakeista uždėjimo įtaiso 
PRO2 konstrukcija ir 
komponentai. 

Kvalifikuotas kitas 
spaustukų AOD1 
audinio ir 
spyruoklių 
tiekėjas 

2019 m. 
gegužė 

LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2 

Pridėtas kitas spaustukų audinio 
ir spyruoklių tiekėjas. 

Pakeistas 
chirurginių siūlų 
tiekėjas, pradėtas 
naudoti 
netamprus 
chirurginis siūlas 

2019 m. 
gegužė 

LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2 

Chirurginių siūlų tiekėjas nutraukė 
veiklą, todėl buvo kvalifikuotas 
naujas chirurginių siūlų tiekėjas. 

Pakeista 
lankstymo lynelio 
tvirtinimo 
konstrukcija  

2019 m. 
gegužė 

PRO1 Siekiant įtvirtinti lynelius ir 
sumažinti lynelių išslydimo iš 
tvirtinimo taško dažnį, gnybto 
plokštelės ir susitraukiančiojo 
vamzdelio konstrukcija pakeista 
sagties ir poveržlės konstrukcija. 

Sistema papildyta 
PROV ir ACHV 

2019 m. 
rugsėjis 

PROV, ACHV Kaip pakaitinės parinktys 
naudotojams pridėti uždėjimo 
įtaisai PROV ir ACHV (su iš 
anksto įdėtu spaustuku AOD2). 

Kvalifikuotas kitas 
tiekėjas ir 
spaustukų 
apdorojimo 
keitimai: AOD1 
titaninių 
vamzdelių ir 
AOD2 audinio. 

2020 m. 
lapkritis 

LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2, PROV, 
ACHV 

Pridėti kiti dviejų medžiagų, 
naudojamų implantuojamų 
spaustukų komponentų (AOD1 
titaninių vamzdelių ir AOD2 
audinio) gamybai, taip pat 
įgyvendinti susiję komponentų 
apdorojimo keitimai. 

* LAA0 neįtraukta į šios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos 
taikymo sritį. 

 
3.3. Bet kokių priedų, skirtų naudoti kartu su priemone, aprašymas 

Su „AtriClip LAA Exclusion System“ gali būti naudojamos kitos priemonės, kurios su 
sistema nepateikiamos. Toliau išvardytos galimos priemonės, tačiau jomis neapsiribojama. 

• „Selection Guide“ (CGG100) (kreiptuvas) – supakuotas atskirai. 

• Mažiausiai 12 mm prievadas. [Pastaba: tik PRO2 ir PROV.] 
 

3.4. Bet kokių kitų priemonių ir gaminių, skirtų naudoti kartu su priemone, aprašymas 

Nėra. 
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4. Rizika ir įspėjimai 

4.1. Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis 

Toliau pateikiamoje lentelėje išvardytos su „AtriClip LAA Exclusion System“ ir procedūra 
susijusios galimos komplikacijos, tačiau jomis neapsiribojama. 

2 lentelė. Galimos komplikacijos 

Galima komplikacija Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dienų 
tikimybė1 

Alerginė reakcija į anesteziją, 
antikoaguliantą, implanto 
medžiagą 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Anafilaksinis šokas2 < 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Anestezijos pavojai ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Aneurizma ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Angina ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Aritmija, kurią reikia mediciniškai 
gydyti (naujai prasidedanti) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Arterijos plyšimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Arterijos spazmas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Arterijų arba venų perpjovimas ir 
(arba) pradūrimas 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Arterioveninė fistulė ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Atelektazė (didelės apimties 
plaučių kolapsas su reikšmingais 
simptomais, pavyzdžiui, cianoze, 
ypač stipriu dusuliu, dispnėja ir 
(arba) paveiktoje pusėje patiriamu 
diegiančiu skausmu) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Audinių pažeidimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Audinių pradūrimas2 ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

AV blokada, dėl kurios reikia 
implantuoti nuolatinį širdies 
stimuliatorių (naujai prasidedanti) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Cerebrovaskulinis priepuolis 
(CVP) / PIP / insultas (išeminis 
arba hemoraginis) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Chirurginės operacijos vietos 
infekcija10 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 
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Galima komplikacija Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dienų 
tikimybė1 

Diafragmos nervo paralyžius ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Diafragmos paralyžius (vienpusis 
arba dvipusis) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Empiema5 ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Endokarditas (bakterinis) ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Hematoma ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Hematurija ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Hemotoraksas ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Hipertenzija ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Hipotenzija ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Ilgesnė dirbtinės / ekstrakorporinės 
kraujo apytakos taikymo trukmė 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Inkstų nepakankamumas arba 
sutrikimas 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Išemija ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Jatrogeninis plaučių pažeidimas 
(pavyzdžiui, krūtinės vamzdelio 
įdėjimas) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Jatrogeninis prieširdžių 
plazdėjimas2 

< 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Kairiojo prieširdžio embolija2 < 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Kairiosios apsukinės arterijos 
stenozė2 

< 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Karščiavimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Kongestinis širdies 
nepakankamumas (naujai 
prasidedantis arba paūmėjimas) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Kraujagyslės prieigos 
komplikacijos11 

≤ 20 %; ≤ 20 iš 100 žmonių Dažnesnė 

Kraujagyslių pažeidimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Kraujavimas iš virškinamojo trakto ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Kraujavimas, kuriam pašalinti 
reikia atlikti intervenciją 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 
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Galima komplikacija Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dienų 
tikimybė1 

Krūtinės skausmas / nemalonūs 
pojūčiai4 

≤ 50 %; ≤ 50 iš 100 žmonių Labai dažna 

Kvėpavimo sutrikimas arba 
nepakankamumas (kvėpavimo 
problemos) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

LAA dehiscencija2 ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

LAA įplėšimas2 ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Laidumo sutrikimai ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Miokardo infarktas (MI) ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Mirtis ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Nepageidaujama sisteminė 
reakcija dėl priemonės korozijos2 

< 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Nervų (diafragmos, gerklų, 
krūtinės ląstos ir kt.) pažeidimas 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Nuolatinis krūtinės skausmas 
(išrašius patiriamas chirurginio 
pjūvio skausmas, ne angina) 

≤ 20 %; ≤ 20 iš 100 žmonių Dažnesnė 

Nuolatinis širdies stimuliatoriaus 
naudojimas7 

≤ 10 %; ≤ 10 iš 100 žmonių Šiek tiek dažna 

Oro embolija ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Paviršinės žaizdos infekcija9 ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Pavojaus situacija atliekant 
procedūrą, dėl kurios reikėtų keisti 
planuojamą prieigą 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Perikarditas ≤ 20 %; ≤ 20 iš 100 žmonių Dažnesnė 

Perikardo efuzija ≤ 20 %; ≤ 20 iš 100 žmonių Dažnesnė 

Plaučių edema ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Plaučių efuzija ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Plaučių embolija ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Pneumonija8 ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Pneumotoraksas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Pooperacinės embolinės 
komplikacijos 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 
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Galima komplikacija Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dienų 
tikimybė1 

Priemonės lūžimas / negalėjimas 
išimti 

≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Prieširdžio plyšimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Prieširdžio-stemplės fistulė3 ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Pseudoaneurizma ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Reakcija į vaistus (reikšminga 
reakcija į bet kokius per tyrimą 
naudotus vaistus, dėl kurios reikia 
taikyti gydymą, įskaitant alerginę 
reakciją ir anafilaksinį šoką) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Sepsis ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Skausmas / nemalonūs pojūčiai ≤ 20 %; ≤ 20 iš 100 žmonių Dažnesnė 

Skrandžio judrumo sutrikimas ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Stemplės pažeidimas6 < 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Stemplės plyšimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Su priemone susijusi mirtis < 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Su sterilumu susijusi infekcija2 ≤ 0,5 %; ≤ 5 iš 1000 žmonių Ypač reta 

Širdies pradūrimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Širdies tamponada ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Širdies vožtuvo pažeidimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Trachėjos ir stemplės trauma ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Trombas ir (arba) tromboembolija 
(įskaitant giliųjų venų trombozę) 

≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Vainikinės arterijos pažeidimas ≤ 5 %; ≤ 5 iš 100 žmonių Reta 

Vainikinės arterijos suspaudimas2 < 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

Vainikinės arterijos užspaudimas2 < 0,1 %; < 1 iš 1000 žmonių Netikėtina 

1 Jeigu nenurodyta kitaip, liekamosios rizikos tikimybės paimtos iš „AtriCure“ LeAAPS 
klinikinio tyrimo informuoto asmens sutikimo formos, kurioje atspindėtas sukauptinis 
priemonės, poveikis, implantavimo ir gretutinės procedūros rizika.  
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Galima komplikacija Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dienų 
tikimybė1 

2 Liekamosios rizikos tikimybė paimta iš „AtriCure“ rizikos valdymo failų. Ji pagrįsta 
komercinių skundų dažniais, tačiau praneštų atvejų skaičius gali būti mažesnis nei 
tikrasis. 

3 Tikimybės šaltinis: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), e005579.  
4 Tikimybių šaltiniai: Guimarães-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869–85. 

Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:l1303.  
5 Tikimybės šaltinis: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663–8. 
6 Tikimybės šaltinis: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5. 
7 Tikimybių šaltiniai: 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 Tikimybių šaltiniai: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-20. 
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91. 

9 Tikimybių šaltiniai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289–97.  
Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.  

10  Tikimybių šaltiniai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289–97. 
 Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.  

11  Tikimybės šaltinis: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046. 

4.2. Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Įspėjimai: ACH1 / ACH2 

• Prieš naudodami atidžiai perskaitykite „AtriClip LAA Exclusion System“ naudojimo 
instrukciją ir priemonę naudokite tik pagal paskirtį. „AtriClip LAA Exclusion System“ 
turi naudoti tik tinkamai išmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai 
naudojant sistemą gali netinkamai veikti priemonė, gali nebūti atliekama reikiama 
terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeistas naudotojas arba pacientas. 

• Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikytų įprastinių 
chirurginių siūlų medžiagų arba įprastinių uždarymo metodikų (pavyzdžiui, 
sukabinimo chirurginėmis sankabomis). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti 
audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti 
pasiekta reikiama hemostazė. 

• Jeigu „AtriClip“ uždedamas taip, kad į LAA ir toliau galėtų tekėti kraujas, gali 
nepavykti visiškai atskirti ir (arba) elektriškai izoliuoti. 

• NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. „AtriClip LAA Exclusion System“ tiekiama 
STERILI ir skirta naudoti tik VIENĄ KARTĄ. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti 
veikti prietaisas arba būti sužeistas pacientas. 

• Įvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo 
taikomo priežiūros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA įrodymų, 
nerekomenduojama ant LAA dėti spaustuko. Nepaisant šio nurodymo gali būti 
sunkiai sužeistas pacientas. 

• Spaustuko nenaudokite žemesnėje kaip 20 °C (68 °F) temperatūroje. Žemesnėje 
kaip 20 °C (68 °F) temperatūroje dedant spaustuką gali prasčiau veikti priemonė 
ir nevisiškai atskirta struktūra. 

• Atskirai arba kartu su abliacine procedūra naudojamos šios priemonės sauga ir 
veiksmingumas valdant prieširdžių ritmo kontrolę nenustatytas. 
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• Priemonėse ACH1 yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS 
Nr. 7440-48-4). Priemonės nenaudokite, jeigu žinoma apie padidėjusį paciento 
jautrumą nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireikšti 
nepageidaujama reakcija. 

• Priemonėse ACH2 yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0). Priemonės 
nenaudokite, jeigu žinoma apie padidėjusį paciento jautrumą nikeliui nes antraip 
gali pacientui gali pasireikšti nepageidaujama reakcija. 

• Parinkdami spaustuko dydį atidžiai išnagrinėkite visas ankstesnes pacientui 
atliktas chirurgines procedūras. Dėl priešoperacinės spindulinės terapijos gali būti 
audinių pokyčių, pavyzdžiui, audinio storis gali viršyti nurodytą intervalą, tinkamą 
pasirinkto dydžio spaustukui. Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai, 
nepasiekta pageidaujama hemostazė ir (arba) nevisiškai atskirta struktūra. 

• Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mažesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelės 
storis – 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti audinių trauma, 
dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama 
hemostazė. 

• Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audinių didesnė kaip 50 mm (1,97 col.). 
Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 

• Jeigu pažeista sterili pakuotė ir (arba) pažeistas sterilus barjeras, priemonę 
išmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebūtų užkrėstas pacientas. 

• Prieš uždėdami spaustuką stūmokliu atidarykite ir uždarykite ne daugiau kaip 
3 kartus. Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 

• Spaustuko padėtį nustatykite ir jį uždėkite taip, kad galėtumėte tiesiogiai matyti 
visus pasiekiamus audinius. Šiame kontekste tiesioginis matymas reiškia, kad 
chirurgas gali tiesiogiai matyti širdį naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo 
kamera, endoskopu ir t. t. arba kitomis tinkamomis žiūrėjimo technologijomis. 
Esant prastam matomumui spaustukas gali būti uždėtas ne taip kokybiškai, kaip 
reikėtų, ir pažeisti arba užstoti gretimas struktūras. 

• Prieš uždėdami spaustuką atidžiai įvertinkite spaustuko padėtį, audinių storį ir plotį. 
Kaip nustatyti tinkamą spaustuko dydį, žr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje. 
Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio arba tinkamai neuždėjus spaustuko gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir 
(arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė. 

• Jei mediciniškai nebūtina, uždėto spaustuko nemėginkite perkelti į kitą vietą arba 
nuimti, nes antraip gali būti pažeisti arba įplėšti audiniai. 

Dėmesio: ACH1 / ACH2 

• Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali būti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, 
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu. 

• Koto nesusukite ir pernelyg nesulenkite, nes antraip gali prasčiau veikti prietaisas. 

• Lenkdami kotą nesuimkite už uždėjimo kilpos, nes antraip priemonė gali būti 
sugadinta. Sulenkite atsargiai sutelkdami jėgą po abiem nykščiais. Pernelyg 
sulenkus arba susukus kotą gali prasčiau veikti prietaisas. Nemėginkite sukioti 
uždėjimo kilpos, nes antraip priemonė gali būti sugadinta. 

• Uždėję spaustuką stenkitės kuo mažiau manipuliuoti LAA ir spaustuku. 
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Įspėjimai: PRO1 

• Prieš naudodami atidžiai perskaitykite „AtriClip LAA Exclusion System“ naudojimo 
instrukciją ir priemonę naudokite tik pagal paskirtį. „AtriClip LAA Exclusion System“ 
turi naudoti tik tinkamai išmokyti asmenys ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. 
Netinkamai naudojant sistemą gali netinkamai veikti priemonė, gali nebūti 
atliekama reikiama terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeistas naudotojas arba 
pacientas. 

• Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikytų įprastinių 
chirurginių siūlų medžiagų arba įprastinių uždarymo metodikų (pavyzdžiui, 
sukabinimo chirurginėmis sankabomis). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti 
audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti 
pasiekta reikiama hemostazė. 

• Jeigu „AtriClip“ uždedamas taip, kad į LAA ir toliau galėtų tekėti kraujas, gali 
nepavykti visiškai atskirti ir (arba) elektriškai izoliuoti. 

• NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. „AtriClip LAA Exclusion System“ tiekiama 
STERILI ir skirta naudoti tik VIENĄ KARTĄ. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti 
veikti prietaisas arba būti sužeistas pacientas. 

• Įvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo 
taikomo priežiūros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA įrodymų, 
nerekomenduojama ant LAA dėti spaustuko. Nepaisant šio nurodymo gali būti 
sunkiai sužeistas pacientas. 

• Spaustuko nenaudokite žemesnėje kaip 20 °C (68 °F) temperatūroje. Žemesnėje 
kaip 20 °C (68 °F) temperatūroje dedant spaustuką gali prasčiau veikti priemonė 
ir nevisiškai atskirta struktūra. 

• Atskirai arba kartu su abliacine procedūra naudojamos šios priemonės sauga ir 
veiksmingumas valdant prieširdžių ritmo kontrolę nenustatytas. 

• Šiame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS 
Nr. 7440-48-4). Priemonės nenaudokite, jeigu žinoma apie padidėjusį paciento 
jautrumą nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireikšti 
nepageidaujama reakcija. 

• Parinkdami spaustuko dydį atidžiai išnagrinėkite visas ankstesnes pacientui 
atliktas chirurgines procedūras. Dėl priešoperacinės spindulinės terapijos gali būti 
audinių pokyčių, pavyzdžiui, audinio storis gali viršyti nurodytą intervalą, tinkamą 
pasirinkto dydžio spaustukui. Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai, 
nepasiekta pageidaujama hemostazė ir (arba) nevisiškai atskirta struktūra. 

• Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mažesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelės 
storis – 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti audinių trauma, 
dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama 
hemostazė. 

• Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audinių didesnė kaip 50 mm (1,97 col.). 
Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 

• Jeigu pažeista sterili pakuotė ir (arba) pažeistas sterilus barjeras, priemonę 
išmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebūtų užkrėstas pacientas. 

• Prieš uždėdami spaustuką aktyvinimo svirtele atidarykite ir uždarykite ne daugiau 
kaip 3 kartus. Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 
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• Spaustuko padėtį nustatykite ir jį uždėkite taip, kad galėtumėte tiesiogiai matyti 
visus pasiekiamus audinius. Šiame kontekste tiesioginis matymas reiškia, kad 
chirurgas gali tiesiogiai matyti širdį naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo 
kamera, endoskopu ir t. t. arba kitomis tinkamomis žiūrėjimo technologijomis. 
Esant prastam matomumui spaustukas gali būti uždėtas ne taip kokybiškai, kaip 
reikėtų, ir pažeisti arba užstoti gretimas struktūras. 

• Prieš uždėdami spaustuką atidžiai įvertinkite spaustuko padėtį, audinių storį ir plotį. 
Kaip nustatyti tinkamą spaustuko dydį, žr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje. 
Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio arba tinkamai neuždėjus spaustuko gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir 
(arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė.  

• Jei mediciniškai nebūtina, uždėto spaustuko nemėginkite perkelti į kitą vietą arba 
nuimti, nes antraip gali būti pažeisti arba įplėšti audiniai. 

Dėmesio: PRO1 

• Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali būti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, 
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu. 

• Koto nesusukite ir nesulenkite, nes antraip gali prasčiau veikti priemonė. 

• Nemėginkite judinti dėjimo kilpos, kai ji yra užfiksuotoje padėtyje. Užfiksuotoje 
padėtyje taikant jėgą gali būti sugadintas prietaisas. 

• Uždėję spaustuką stenkitės kuo mažiau manipuliuoti LAA ir spaustuku. 

Įspėjimai: PRO2 

• Prieš naudodami atidžiai perskaitykite „AtriClip LAA Exclusion System“ naudojimo 
instrukciją ir priemonę naudokite tik pagal paskirtį. „AtriClip LAA Exclusion System“ 
turi naudoti tik tinkamai išmokyti asmenys ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. 
Netinkamai naudojant sistemą gali netinkamai veikti priemonė, gali nebūti 
atliekama reikiama terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeistas naudotojas arba 
pacientas. 

• Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikytų įprastinių 
chirurginių siūlų medžiagų arba įprastinių uždarymo metodikų (pavyzdžiui, 
sukabinimo chirurginėmis sankabomis). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti 
audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti 
pasiekta reikiama hemostazė. 

• Jeigu „AtriClip“ uždedamas taip, kad į LAA ir toliau galėtų tekėti kraujas, gali 
nepavykti visiškai atskirti ir (arba) elektriškai izoliuoti. 

• NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. „AtriClip LAA Exclusion System“ tiekiama 
STERILI ir skirta naudoti tik VIENĄ KARTĄ. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti 
veikti prietaisas arba būti sužeistas pacientas. 

• Įvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo 
taikomo priežiūros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA įrodymų, 
nerekomenduojama ant LAA dėti spaustuko. Nepaisant šio nurodymo gali būti 
sunkiai sužeistas pacientas. 

• Spaustuko nenaudokite žemesnėje kaip 20 °C (68 °F) temperatūroje. Žemesnėje 
kaip 20 °C (68 °F) temperatūroje dedant spaustuką gali prasčiau veikti priemonė 
ir nevisiškai atskirta struktūra. 

• Atskirai arba kartu su abliacine procedūra naudojamos šios priemonės sauga ir 
veiksmingumas valdant prieširdžių ritmo kontrolę nenustatytas. 
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• Šiame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS 
Nr. 7440-48-4). Priemonės nenaudokite, jeigu žinoma apie padidėjusį paciento 
jautrumą nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireikšti 
nepageidaujama reakcija. 

• Parinkdami spaustuko dydį atidžiai išnagrinėkite visas ankstesnes pacientui 
atliktas chirurgines procedūras. Dėl priešoperacinės spindulinės terapijos gali būti 
audinių pokyčių, pavyzdžiui, audinio storis gali viršyti nurodytą intervalą, tinkamą 
pasirinkto dydžio spaustukui. Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai, 
nepasiekta pageidaujama hemostazė ir (arba) nevisiškai atskirta struktūra. 

• Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mažesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelės 
storis – 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti audinių trauma, 
dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama 
hemostazė.  

• Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audinių didesnė kaip 50 mm (1,97 col.). 
Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 

• Jeigu pažeista sterili pakuotė ir (arba) pažeistas sterilus barjeras, priemonę 
išmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebūtų užkrėstas pacientas.  

• Prieš naudodami apžiūrėkite, ar ant uždėjimo įtaiso žiočių nėra rūdžių. Kad 
nepradėtų rūdyti, uždėjimo įtaisas neturi būti naudojamas ilgiau kaip 1 val. 
Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti nepageidaujama sisteminė reakcija. 

• Prieš uždėdami spaustuką aktyvinimo svirtele atidarykite ir uždarykite ne daugiau 
kaip 3 kartus. Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 

• Spaustuko padėtį nustatykite ir jį uždėkite taip, kad galėtumėte tiesiogiai matyti 
visus pasiekiamus audinius. Šiame kontekste tiesioginis matymas reiškia, kad 
chirurgas gali tiesiogiai matyti širdį naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo 
kamera, endoskopu ir t. t. arba kitomis tinkamomis žiūrėjimo technologijomis. 
Esant prastam matomumui spaustukas gali būti uždėtas ne taip kokybiškai, kaip 
reikėtų, ir pažeisti arba užstoti gretimas struktūras. 

• Prieš uždėdami spaustuką atidžiai įvertinkite spaustuko padėtį, audinių storį ir plotį. 
Kaip nustatyti tinkamą spaustuko dydį, žr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje. 
Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio arba tinkamai neuždėjus spaustuko gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir 
(arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė.  

• Jei mediciniškai nebūtina, uždėto spaustuko nemėginkite perkelti į kitą vietą arba 
nuimti, nes antraip gali būti pažeisti arba įplėšti audiniai. 

Dėmesio: PRO2 

• Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali būti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, 
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu. 

• Koto nesusukite ir nesulenkite, nes antraip gali prasčiau veikti priemonė. 

• Nemėginkite judinti galinio efektoriaus, kai jis yra užfiksuotoje padėtyje. 
Užfiksuotoje padėtyje taikant jėgą gali būti sugadintas prietaisas. 

• Uždėję spaustuką stenkitės kuo mažiau manipuliuoti LAA ir spaustuku. 
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Įspėjimai: PROV 

• Prieš naudodami atidžiai perskaitykite „AtriClip LAA Exclusion System“ naudojimo 
instrukciją ir priemonę naudokite tik pagal paskirtį. „AtriClip LAA Exclusion System“ 
turi naudoti tik tinkamai išmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai 
naudojant sistemą gali netinkamai veikti priemonė, gali nebūti atliekama reikiama 
terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeistas naudotojas arba pacientas.  

• Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikytų įprastinių 
chirurginių siūlų medžiagų arba įprastinių uždarymo metodikų (pavyzdžiui, 
sukabinimo chirurginėmis sankabomis). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti 
audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti 
pasiekta reikiama hemostazė.  

• Atskirai arba kartu su abliacine procedūra naudojamos šios priemonės sauga ir 
veiksmingumas valdant prieširdžių ritmo kontrolę nenustatytas.  

• Jeigu „AtriClip“ uždedamas taip, kad į LAA ir toliau galėtų tekėti kraujas, gali 
nepavykti visiškai atskirti ir (arba) elektriškai izoliuoti.  

• NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. „AtriClip LAA Exclusion System“ tiekiama 
STERILI ir skirta naudoti tik VIENĄ KARTĄ. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti 
veikti prietaisas arba būti sužeistas pacientas.  

• Įvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo 
taikomo priežiūros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA įrodymų, 
nerekomenduojama ant LAA dėti spaustuko. Nepaisant šio nurodymo gali būti 
sunkiai sužeistas pacientas. 

• Šiame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS 
Nr. 7440-48-4). Priemonės nenaudokite, jeigu žinoma apie padidėjusį paciento 
jautrumą nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireikšti 
nepageidaujama reakcija.  

• Parinkdami spaustuko dydį atidžiai išnagrinėkite visas ankstesnes pacientui 
atliktas chirurgines procedūras. Dėl priešoperacinės spindulinės terapijos gali būti 
audinių pokyčių, pavyzdžiui, audinio storis gali viršyti nurodytą intervalą, tinkamą 
pasirinkto dydžio spaustukui. Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai, 
nepasiekta pageidaujama hemostazė ir (arba) nevisiškai atskirta struktūra. 

• Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mažesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelės 
storis – 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti audinių trauma, 
dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama 
hemostazė.  

• Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audinių didesnė kaip 50 mm (1,97 col.). 
Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 

• Jeigu pažeista sterili pakuotė ir (arba) pažeistas sterilus barjeras, priemonę 
išmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebūtų užkrėstas pacientas.  

• Prieš naudodami apžiūrėkite, ar ant uždėjimo įtaiso žiočių nėra rūdžių. Kad 
nepradėtų rūdyti, uždėjimo įtaisas neturi būti naudojamas ilgiau kaip 1 val. 
Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti nepageidaujama sisteminė reakcija. 
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• Spaustuko padėtį nustatykite ir jį uždėkite taip, kad galėtumėte tiesiogiai matyti 
visus pasiekiamus audinius. Šiame kontekste tiesioginis matymas reiškia, kad 
chirurgas gali tiesiogiai matyti širdį naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo 
kamera, endoskopu ir t. t. arba kitomis tinkamomis žiūrėjimo technologijomis. 
Esant prastam matomumui spaustukas gali būti uždėtas ne taip kokybiškai, kaip 
reikėtų, ir pažeisti arba užstoti gretimas struktūras. 

• Prieš uždėdami spaustuką atidžiai įvertinkite spaustuko padėtį, audinių storį ir plotį. 
Kaip nustatyti tinkamą spaustuko dydį, žr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje. 
Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio arba tinkamai neuždėjus spaustuko gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir 
(arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė.  

• Jei mediciniškai nebūtina, uždėto spaustuko nemėginkite perkelti į kitą vietą arba 
nuimti, nes antraip gali būti pažeisti arba įplėšti audiniai. 

Dėmesio: PROV 

• Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali būti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, 
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu. 

• Koto nesusukite ir nesulenkite, nes antraip gali prasčiau veikti priemonė. 

• Nemėginkite judinti galinio efektoriaus, kai jis yra užfiksuotoje padėtyje. 
Užfiksuotoje padėtyje taikant jėgą gali būti sugadintas prietaisas. 

• Uždėję spaustuką stenkitės kuo mažiau manipuliuoti LAA ir spaustuku. 

Įspėjimai: ACHV 

• Prieš naudodami atidžiai perskaitykite „AtriClip LAA Exclusion System“ naudojimo 
instrukciją ir priemonę naudokite tik pagal paskirtį. „AtriClip LAA Exclusion System“ 
turi naudoti tik tinkamai išmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai 
naudojant sistemą gali netinkamai veikti priemonė, gali nebūti atliekama reikiama 
terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeistas naudotojas arba pacientas.  

• Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikytų įprastinių 
chirurginių siūlų medžiagų arba įprastinių uždarymo metodikų (pavyzdžiui, 
sukabinimo chirurginėmis sankabomis). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti 
audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti 
pasiekta reikiama hemostazė.  

• Atskirai arba kartu su abliacine procedūra naudojamos šios priemonės sauga ir 
veiksmingumas valdant prieširdžių ritmo kontrolę nenustatytas.  

• Jeigu „AtriClip“ uždedamas taip, kad į LAA ir toliau galėtų tekėti kraujas, gali 
nepavykti visiškai atskirti ir (arba) elektriškai izoliuoti.  

• NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. „AtriClip LAA Exclusion System“ tiekiama 
STERILI ir skirta naudoti tik VIENĄ KARTĄ. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti 
veikti prietaisas arba būti sužeistas pacientas.  

• Įvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo 
taikomo priežiūros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA įrodymų, 
nerekomenduojama ant LAA dėti spaustuko. Nepaisant šio nurodymo gali būti 
sunkiai sužeistas pacientas. 

• Šiame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS 
Nr. 7440-48-4). Priemonės nenaudokite, jeigu žinoma apie padidėjusį paciento 
jautrumą nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireikšti 
nepageidaujama reakcija.  
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• Parinkdami spaustuko dydį atidžiai išnagrinėkite visas ankstesnes pacientui 
atliktas chirurgines procedūras. Dėl priešoperacinės spindulinės terapijos gali būti 
audinių pokyčių, pavyzdžiui, audinio storis gali viršyti nurodytą intervalą, tinkamą 
pasirinkto dydžio spaustukui. Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai, 
nepasiekta pageidaujama hemostazė ir (arba) nevisiškai atskirta struktūra. 

• Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mažesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelės 
storis – 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant šio nurodymo gali pasireikšti audinių trauma, 
dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama 
hemostazė.  

• Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audinių didesnė kaip 50 mm (1,97 col.). 
Nepaisant šio nurodymo gali būti nevisiškai atskirta struktūra. 

• Jeigu pažeista sterili pakuotė ir (arba) pažeistas sterilus barjeras, priemonę 
išmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebūtų užkrėstas pacientas. 

• Spaustuko padėtį nustatykite ir jį uždėkite taip, kad galėtumėte tiesiogiai matyti 
visus pasiekiamus audinius. Šiame kontekste tiesioginis matymas reiškia, kad 
chirurgas gali tiesiogiai matyti širdį naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo 
kamera, endoskopu ir t. t. arba kitomis tinkamomis žiūrėjimo technologijomis. 
Esant prastam matomumui spaustukas gali būti uždėtas ne taip kokybiškai, kaip 
reikėtų, ir pažeisti arba užstoti gretimas struktūras. 

• Prieš uždėdami spaustuką atidžiai įvertinkite spaustuko padėtį, audinių storį ir plotį. 
Kaip nustatyti tinkamą spaustuko dydį, žr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje. 
Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio arba tinkamai neuždėjus spaustuko gali 
pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir 
(arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė.  

• Jei mediciniškai nebūtina, uždėto spaustuko nemėginkite perkelti į kitą vietą arba 
nuimti, nes antraip gali būti pažeisti arba įplėšti audiniai. 

Dėmesio: ACHV 

• Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali būti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, 
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu. 

• Lenkdami kotą nesuimkite už prietaiso galinio efektoriaus, nes antraip priemonė 
gali būti sugadinta. Sulenkite atsargiai sutelkdami jėgą po abiem nykščiais. Kotas 
visu ilgiu yra plastiškas ir reguliuojamas iki 45 laipsnių bet kuria kryptimi. Pernelyg 
sulenkus arba susukus kotą gali prasčiau veikti prietaisas. Nemėginkite sukioti 
priemonės galinio efektoriaus, nes antraip priemonė gali būti sugadinta. 

• Nemėginkite sukti priemonės galinio efektoriaus, nepatraukę jo iš užfiksuotos 
padėties. Užfiksuotoje padėtyje taikant jėgą gali būti sugadintas prietaisas. 

• Uždėję spaustuką stenkitės kuo mažiau manipuliuoti LAA ir spaustuku. 

Įspėjimai: „Selection Guide“ 

• Jeigu pažeista sterili pakuotė ir (arba) pažeistas sterilus barjeras, priemonę 
išmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebūtų užkrėstas pacientas.  

• Naudodami kreiptuvą nenaudokite pernelyg didelės jėgos. Naudojant pernelyg 
didelę jėgą gali būti pažeisti audiniai.  

• Prieš naudodami perskaitykite visą kreiptuvo instrukciją ir priemonę naudokite tik 
pagal paskirtį. Kreiptuvą naudoti turi tik tinkamai išmokytas ir kvalifikuotas 
medicinos personalas. Netinkamai naudojama priemonė gali netinkamai veikti, gali 
nebūti atliekama reikiama terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeisti žmonės.  
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• Kreiptuvo nelankstykite dydžio nustatymo žymių srityje. Nepaisant šio nurodymo 
gali būti netinkamai nustatytas atitinkamo „AtriClip“ dydis. Tinkamai nenustačius 
spaustuko dydžio gali pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti įplėšti arba 
pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė.  

• NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. Kreiptuvas tiekiamas STERILUS ir skirtas 
naudoti tik VIENĄ kartą. Pakartotinai sterilizuojant gali būti sužeistas pacientas.  

• Kreiptuvu nustatinėdami atitinkamo „AtriClip“ dydį būkite atsargūs. Tinkamai 
nenustačius spaustuko dydžio gali pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, būti 
įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė. 

• Šioje priemonėje yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0). Priemonės 
nenaudokite, jeigu žinoma apie padidėjusį paciento jautrumą nikeliui nes antraip 
gali pacientui gali pasireikšti nepageidaujama reakcija. 

Dėmesio: „Selection Guide“ 

• Kreiptuvas turi būti naudojamas tik kaip pagalbinė priemonė tinkamam spaustukui 
parinkti. 

• Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali būti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, 
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu. 

 
4.3. Kiti aktualūs saugos aspektai, įskaitant visų vietos saugos taisomųjų veiksmų 

santrauką (vietos saugos taisomųjų veiksmų su vietos saugos pranešimais), 
jeigu taikoma 

MRT saugos informacija. Spaustukas „Gillinov-Cosgrove“ (iš anksto uždėtas ant ACH1, 
ACH2, PRO1 ir PRO2) 

• Sąlyginai saugus MR aplinkoje. Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad „Gillinov-
Cosgrove“ spaustukas yra sąlyginai saugus MR aplinkoje. Pacientą, kuriam ką tik 
įdėta ši priemonė, saugu tirti MR sistema, jei laikomasi šių sąlygų: 

 tik 1,5 teslos arba 3 teslų statinis magnetinis laukas; 

 didžiausias erdvinis gradiento magnetinis laukas – ne didesnis kaip 
4000 gausų/cm (40 T/m) (ekstrapoliuotas) arba mažesnis; 

 didžiausia MR sistemos registruota viso kūno vidutinė savitosios energijos 
sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per 15 minučių skenavimo (t. y. per impulsų 
seką), MR sistemai veikiant pirmojo lygio kontroliuojamu darbiniu režimu; 

 nurodytomis skenavimo sąlygomis „Gillinov-Cosgrove“ spaustuko 
numatomas didžiausias temperatūros padidėjimas po 15 minučių 
nepertraukiamo skenavimo (pavyzdžiui, per impulsų seką) neviršija 2,9 °C 
(5,22 °F). 

• Informacija apie artefaktus. Neklinikiniais tyrimais nustatytas „Gillinov-Cosgrove“ 
spaustuko sukeliamas vaizdo artefaktas tęsiasi maždaug 10 mm (0,39 col.) nuo 
„Gillinov-Cosgrove“ spaustuko gradiento aido impulsų vaizduose, kai skenuojama 
3 T MR sistema. 

MRT saugos informacija. „V Clip“ (iš anksto uždėtas ant PROV ir ACHV) 

• Sąlyginai saugus MR aplinkoje. Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad „V Clip“ yra 
sąlyginai saugus MR aplinkoje. Pacientą, kuriam ką tik įdėta ši priemonė, saugu 
tirti MR sistema, jei laikomasi šių sąlygų: 

 tik 1,5 teslos arba 3 teslų statinis magnetinis laukas; 
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 didžiausias erdvinis gradiento magnetinis laukas – ne didesnis kaip 
4000 gausų/cm (40 T/m) (ekstrapoliuotas) arba mažesnis; 

 didžiausia MR sistemos registruota viso kūno vidutinė savitosios energijos 
sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per 15 minučių skenavimo (t. y. per impulsų 
seką), MR sistemai veikiant pirmojo lygio kontroliuojamu darbiniu režimu; 

 nurodytomis skenavimo sąlygomis „V Clip“ numatomas didžiausias 
temperatūros padidėjimas po 15 minučių nepertraukiamo skenavimo 
(pavyzdžiui, per impulsų seką) neviršija 3,1 °C (5,58 °F). 

• Informacija apie artefaktus. Neklinikiniais tyrimais nustatytas „V Clip“ sukeliamas 
vaizdo artefaktas tęsiasi maždaug 20 mm (0,79 col.) nuo „V Clip“ gradiento aido 
impulsų vaizduose, kai skenuojama 3 T MR sistema. 

 

Atšaukimas 

• Nuo 2016 m. sausio 1 d. buvo du „AtriClip LAA Exclusion System“ atšaukimo 
atvejai. 2016 m. rugsėjo 22 m. pradėtos atšaukti ES ir JAV parduotos priemonės 
PRO2. Šio atšaukimo priežastis – atviroje padėtyje užsiblokuojantis uždėjimo 
įrankis. Antrasis atšaukimas taip pat buvo susijęs su priemonėmis PRO2 ES ir 
JAV. Šis atšaukimas 2016 m. lapkričio 30 d. pradėtas gavus skundą dėl nulūžusio 
PRO2 griebtuvo prieš pradedant chirurginę operaciją. Abu atšaukimo procesai 
dabar uždaryti. Dėl šių priemonių problemų pacientai nepatyrė jokios žalos. 

5. Klinikinio įvertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo rinkai santrauka 

Šiame skyriuje išsamiai apibendrinami klinikinio įvertinimo rezultatai ir klinikiniai duomenys, 
sudarantys atitikties aktualiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams 
patvirtinimo, nepageidaujamų šalutinių reiškinių vertinimo ir naudos bei rizikos santykio 
priimtinumo klinikinius įrodymus. Pateikiama visų palankių, nepalankių ir negalutinių klinikinių 
duomenų santrauka. 

5.1. Klinikinių duomenų, susijusių su lygiavertėmis priemonėmis, santrauka, jei 
taikoma 

Spaustuko AOD2 („V Clip“) ir jo iš anksto užtaisytų uždėjimo įtaisų PROV bei ACHV atitiktį 
vertino notifikuotoji įstaiga lygiavertiškumo pagrindu. Parodyta, kad AOD2 yra lygiavertis 
AOD1 („Gillinov-Cosgrove“ spaustukui), PROV – lygiavertis PRO2, o ACHV – lygiavertis 
ACH2. Visi šie gaminiai Europos Sąjungoje yra senesnės priemonės ir įtraukti į šios 
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos taikymo sritį. Šių priemonių 
naudojimą patvirtinantys klinikiniai tyrimai aprašyti 5.2 skyriuje. 
 

5.2. Prieš CE ženklinimą atliktų priemonės tyrimų metu gautų klinikinių duomenų 
santrauka, jei taikoma 

„AtriCure“ užsakė keturis atliktus klinikinius tyrimus: „Zurich Clinical Trial“, EXCLUDE, 
„Stroke Feasibility Study“ ir ATLAS. Šie klinikiniai tyrimai apibendrinami toliau 
pateikiamose lentelėse.  
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3 lentelė. „Zurich Clinical Trial“ santrauka 

Tyrimo / mokslinio tyrimo 
tapatumas 

„Zurich Clinical Trial“1 
[NCT00567515 interneto svetainėje 
clinicaltrials.gov] 

Priemonės tapatumas Spaustukas „Gillinov-Cosgrove“ su daugkartiniu 
uždėjimo įrankiu2 ir „Selection Guide“. 

Numatytas priemonės 
naudojimas tiriant 

Kairiojo prieširdžio ausytės (LAA) atskyrimas 
naudojant prieširdžių virpėjimu (AF) sergantiems 
pacientams, kuriems atliekama pasirenkama 
atviroji širdies chirurginė operacija. 

Tyrimo tikslai • Trumpalaikė ir ilgalaikė „AtriClip“ sauga 
(nuo 30 dienų iki 3 metų stebėjimas). 

• Trumpalaikis ir ilgalaikis „AtriClip“ 
veiksmingumas atskiriant LAA (nuo 
3 mėnesių iki 3 metų stebėjimas). 

Tyrimo koncepcija ir 
stebėjimo trukmė 

Tyrimo koncepcija: vienos grupės, atvirasis, 
vieno centro, perspektyvinis, pirmasis su 
žmonėmis atliekamas tyrimas. 
 
Stebėjimo trukmė: 3 mėnesiai, 12 mėnesių, 
24 mėnesiai, 36 mėnesiai. 

Pirminė (-ės) ir papildoma  
(-os) vertinamoji (-osios) 
baigtis (-ys) 

Sauga: tyrimo saugos vertinamoji baigtis buvo 
bet kokių su priemone susijusių komplikacijų 
pasireiškimas: 
o insultas arba praeinantis išeminis priepuolis 

(PIP), 
o priemonės pasislinkimas, 
o infekcija (vietinė ir bendroji), 
o reikšmingas nepageidaujamas kardiologinis 

reiškinys (RNKR), 
o gretimų audinių pažeidimas / erozija. 

 
Veiksmingumas: tyrimo veiksmingumo 
vertinamosios baigtys buvo šie hemodinaminiai 
parametrai, patvirtinantys kraujo srauto į LAA 
nebuvimą: 
o tiesioginis vaizdinis stebėjimas ir slėgio 

matavimas (LAA) implanto vietoje 
(trumpalaikis), 

o intraoperacinė echokardiografija 
(trumpalaikis), 

o KT skenavimas (3 mėnesiai, 12 mėnesių, 
24 mėnesiai, 36 mėnesiai). 

Tiriamųjų atrankos įtraukimo / 
neįtraukimo kriterijai 

Įtraukimo kriterijai: 
o dokumentuose užregistruota AF 

(paroksizminio, ilgalaikio arba nuolatinio) 
anamnezė [vienas epizodas per 12 mėnesių 
iki įtraukimo], 

 
1 „Zurich Clinical Trial“ rezultatai paskelbti literatūros šaltiniuose. Ankstyvieji tyrimo rezultatai paskelbti 
Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Galutiniai tyrimo rezultatai paskelbti Emmert 
et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. 40 „Zurich Clinical Trial“ pacientų ir 251 įstaigos registro 
pacientų ilgalaikio stebėjimo rezultatai paskelbti Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14. 
2 Daugkartinis uždėjimo įrankis yra šiuo metu rinkai teikiamos „AtriClip LAA Exclusion System“ ankstesnės 
kartos priemonė. Daugkartinis uždėjimo įrankis neįtrauktas į šios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų 
santraukos taikymo sritį. 
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o pasirenkama Maze procedūra, 
o tinkama anatomija, 
o asmuo geba ir nori pasirašyti informuoto 

asmens sutikimo formą, 
o didesnis kaip 18 metų amžius. 

 
Neįtraukimo kriterijai: 
o intensyviosios priežiūros skyriuje gydomi 

pacientai: 
 vartojantys intraveninių katecholaminų 

arba 
 prijungti prie ventiliatoriaus, arba 
 širdies indeksas < 1,8 l/min, 

o pakartotinė širdies chirurginė operacija, 
o sisteminė arba uždegiminė liga, 
o dializė, 
o neseniai (vėliau kaip prieš < 21 d.) patirtas 

miokardo infarktas, 
o perikardito anamnezė, 
o pacientas dalyvauja bet kuriame kitame 

priemonės ar vaistinio preparato tyrime, 
o žinomas paciento padidėjęs jautrumas 

arba alergija bet kuriam iš priemonės 
komponentų, 

o nėštumas. 
Įtrauktų tiriamųjų asmenų 
skaičius 
 

Į šį tyrimą buvo įtrauktas keturiasdešimt vienas 
(41) pacientas, 40 buvo gydyti. Keturi iš gydytų 
pacientų anksti mirė dėl su priemone nesusijusių 
priežasčių. Dėl šios priežasties buvo stebėti 
36 pacientai. 

Tyrimo populiacija Toliau aprašytos 41 į tyrimą įtraukto paciento 
pradinės charakteristikos. 

Charakteristika Vertė 
Vyrai, n (%) 25 (61 %) 
Moterys, n (%) 16 (39 %) 
Vidutinis amžius, m. 69 
Didž. amžius, m. 84 
Maž. amžius, m. 44 

 

Tyrimo metodų santrauka Šio tyrimo kriterijus atitinkantiems pacientams 
buvo suplanuota pasirenkama kardiologinė 
chirurginė operacijos, kurios metu buvo 
planuojama bet kokio tipo AF abliacijos procedūra.  
 
Pacientams, atitinkantiems tyrimo įtraukimo / 
neįtraukimo kriterijus, gretutinės procedūros 
metu buvo implantuota priemonė „AtriClip“ ir 
pacientai buvo ne ilgiau kaip tris metus stebimi 
atliekant fizinį patikrinimą, laboratorinius tyrimus, 
elektrokardiogramą, krūtinės ląstos 
rentgenogramą ir KT. 
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Įprastu būdu paruošus pacientą suplanuotai 
chirurginei procedūrai ir prieš atveriant 
krūtinės ląstą buvo atliekama perstemplinė 
echokardiograma (PSE) siekiant patvirtinti, 
kad LA arba LAA nėra trombo. Į tinkamą padėtį 
nustatytas spaustukas uždaromas, tada uždėjimo 
įrankis atskiriamas nuo spaustuko ir perkeliamas 
iš sterilaus lauko. Spaustukas uždėtas 
patenkinamai, jeigu jis yra kuo arčiau ausytės 
pagrindo, kiek anatomiškai įmanoma nukreipus 
skersai LA skliauto. 
 
Keičiant dviburį vožtuvą spaustukas buvo 
dedamas prieš įdedant protezą. Visais kitais 
atvejais, kai operacija buvo atliekama prijungus 
prie dirbtinės kraujo apytakos aparato, spaustukas 
buvo dedamas prieš pat atidarant aortos skersinį 
gnybtą. Kai operacija buvo atliekama neprijungus 
prie dirbtinės kraujo apytakos aparato, spaustukas 
buvo dedamas po miokardo revaskulizacijos. 

Rezultatų santrauka Chirurginė sėkmė:  
o Negauta pranešimų apie spaustukų padėties 

keitimą; visi spaustukai buvo uždėti pirmuoju 
mėginimu.  

 
Mirštamumas:  
o Ankstyvasis mirštamumas buvo 10 % 

(4 pacientai iš 40) dėl su priemone 
nesusijusių priežasčių. Šios priežastys: 
 jatrogeninis kraujavimas iš plaučių 

(1 dieną po operacijos), 
 ūminis pooperacinis kepenų 

nepakankamumas (16 dienų po 
operacijos), 

 kraujavimas dėl aortos plyšimo ties 
aortotomijos siūlės linija (20 dienų po 
operacijos), 

 su pernelyg intensyvia antikoaguliacija 
susijusi tamponada (24 dienos po 
operacijos). 

o Vėlyvasis mirštamumas buvo 11,1 % 
(4 pacientai iš 36) dėl su priemone 
nesusijusių priežasčių. Šios priežastys: 
 širdies ir inkstų nepakankamumas 

(8 mėn. po operacijos), 
 pneumonija (22 mėn. po operacijos), 
 dviburio vožtuvo endokarditas 

(28 mėn. po operacijos), 
 bendrasis vėžys (32 mėn. po 

operacijos). 
o Kaip patvirtinta nepriklausomoje skrodimo 

ataskaitoje ir duomenų saugos stebėjimo 
valdybos peržiūroje, nė viena iš šių mirčių 
nebuvo susijusi su priemone ar dalyvavimu 
tyrime. 
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Sauga:  
o Tyrimo metu neįvyko jokių su spaustuku ar 

uždėjimo įrankiu susijusių nepageidaujamų 
reiškinių.  

o Toliau nurodytas mirštamumas ir reikšmingos 
komplikacijos tarp N = 36 pacientų trijų metų 
laikotarpiu. 
Saugos rezultatas Pacientų 

skaičius 
(n, % n/N) 

Bendrasis mirštamumas 4 (10,8 %) 
Su priemone susijęs 
mirštamumas 

0 (0 %) 

Insultas 0 (0 %) 
Praeinantis išeminis 
priepuolis 

1 (2,7 %) 

Miokardo infarktas 1 (2,7 %) 
Širdies nepakankamumas 1 (2,7 %) 
Aritmija 1 (2,7 %) 
Endokarditas 1 (2,7 %) 
Inkstų nepakankamumas 1 (2,7 %) 
Plaučių nepakankamumas 0 (0 %) 
Kepenų nepakankamumas 1 (2,7 %) 
Pneumonija 2 (5,2 %) 
Piktybiniai navikai 1 (2,7 %) 

 
Veiksmingumas:  
o Prieš išrašant atliktose krūtinės ląstos 

rentgenogramose parodyta, kad visais 
atvejais „AtriClip“ buvo tinkamoje padėtyje 
ir stabilus.  

o Visų atliktų KT vaizduose (po operacijos, 
po 3 mėnesių, 12 mėnesių, 24 mėnesių, 
36 mėnesių) patvirtinta „AtriClip“ padėtis 
ir parodytas visiškai atskyrimas. 

o Po 36 mėnesių visų išgyvenusių pacientų 
(32 iš 32, 100 %) LAA atskyrimas buvo 
visiškas, be likutinės LAA perfuzijos. 

o Kiekvieno stebėjimo vizito meto nė vienam 
iš pacientų nebuvo > 1 cm dydžio likutinio 
LAA kaklelio (po operacijos, po 3 mėnesių, 
12 mėnesių, 24 mėnesių, 36 mėnesių). 

o 36 mėnesių laikotarpiu gautuose stebėjimo 
vaizduose matomas spaustuko stabilumas. 

Tyrimo ribojimai o Vienos grupės tyrimo koncepcija. 
o Vieno centro. 
o Atliekant tyrimą „AtriClip“ tebuvo vertinamas 

kaip gretutinė terapijos parinktis pacientams, 
kuriems atliekama kardiologinė chirurginė 
operacija; priemonė nevertinta gydant vien PV 
siekiant išvengti insulto. 

Visi priemonės trūkumai arba 
keitimai, susiję su sauga ar 
veiksmingumu atliekant tyrimą 

Nepranešta. 
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4 lentelė. „EXCLUDE Trial“ santrauka 

Tyrimo / mokslinio tyrimo 
tapatumas 

EXCLUDE3  
[NCT00779857 interneto svetainėje 
clinicaltrials.gov] 

Priemonės tapatumas  „Gillinov-Cosgrove“ spaustukas (su pirmosios 
kartos uždėjimo įtaisu) 

Numatytas priemonės 
naudojimas tiriant 

Atliekant šį tyrimą spaustukas buvo naudojamas 
tik kairiojo prieširdžio ausytės atvirajai atskyrimo 
procedūrai. 

Tyrimo tikslai Šio tyrimo tikslas buvo įvertinti LAA atskyrimo 
priemonės „AtriClip“ trumpalaikę saugą ir 
veiksmingumą atliekant gretutines kardiologines 
procedūras pacientams, patiriantiems didelį 
insulto pavojų. 

Tyrimo koncepcija ir 
stebėjimo trukmė 

Tyrimo koncepcija: perspektyvinis, vienos grupės, 
daugiacentris, ne atsitiktinių imčių tyrimas. 

Stebėjimo trukmė: pirminė saugos vertinamoji 
baigtis 30 dienų laikotarpiu; pirminė 
veiksmingumo vertinamoji baigtis, vertinama po 
3 mėnesių; bendroji sveikatos ir kardiologinė 
būklė, vartojami vaistai, NYHA klasifikacija ir 
nepageidaujami reiškiniai, dokumentuose 
užregistruoti 24 mėnesių laikotarpiu. 

Pirminė (-ės) ir papildoma  
(-os) vertinamoji (-osios) 
baigtis (-ys) 

Sauga: 

o Pirminė saugos vertinamoji baigtis buvo su 
priemone susijusių sunkių nepageidaujamų 
reiškinių (pavyzdžiui, LAA įplėšimų, audinių 
pažeidimo arba kraujavimo, kai reikėjo 
atlikti intervenciją) dažnis per 30 dienų po 
procedūros arba išrašymo iš ligoninės, 
žiūrint, kuris laikotarpis baigiasi vėliau. 

Veiksmingumas:  

o Šio tyrimo pirminė veiksmingumo vertinamoji 
baigtis buvo pacientų, kuriems visiškai 
atskirta LAA, procentas. Atskyrimas buvo 
nustatomas operacijos metu atliekant PSE 
ir 3 mėnesiai po procedūros atliekant KT. 
Visiškas atskyrimas apibrėžiamas kaip 
skysčių apytakos tarp KP ir LAA nebuvimas. 
Jeigu LAA ertmė tebesusisiekė su KP, 
pirminė vertinamoji baigtis nebuvo pasiekta, 
o paciento gydymas buvo klasifikuotas kaip 
nesėkmingas. Ar LAA visiškai atskirta, taip 
pat vizualiai vertino tyrėjas operacijos metu. 
Jeigu vizualiai apžiūrėjus nustatyta, kad LAA 
ertmė nebuvo visiškai atskira, pirminė 
vertinamoji baigtis nebuvo pasiekta, o 
paciento gydymas buvo klasifikuotas kaip 
nesėkmingas.  

 
3 „EXCLUDE trial“ rezultatai paskelbti Emmert et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002–9. 
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o Toliau išvardytos priemonės veiksmingumo 
antrinės vertinamosios baigtys. 

 Sėkmingai uždėta priemonė: galimybė 
sėkmingai implantuoti priemonę 
tikslinėje vietoje. 

 Paciento techninė sėkmė: galimybė 
sėkmingai implantuoti „AtriClip“ 
paciento organizme. 

 Procedūros sėkmė: atliekant procedūrą 
LAA atskyrimas įvertintas vizualiai ir 
PSE metodu. 

 Sėkmė po trijų mėnesių: LAA 
atskyrimas, įvertintas pagrindinėje 
laboratorijoje peržiūrėjus KT 
angiogramą arba remiantis PSE 
(tyrimo centre vertina echokardiografijos 
specialistas, nedalyvaujantis EXCLUDE 
tyrime) atvejais, kai KT atlikti netikslinga 
dėl padidėjusio kreatinino kiekio arba 
alergijos kontrastinei medžiagai. 

Tiriamųjų atrankos įtraukimo / 
neįtraukimo kriterijai 

Įtraukimo kriterijai: 

o ≥ 18 m. amžiaus. 

o Vienas iš šių rizikos veiksnių ir manoma, 
kad LAA atskyrimas duotų naudos: 

 > 2 CHADS rezultatas, 

 > 75 m. amžiaus, 

 hipertenzija ir > 65 m. amžiaus, 

 prieširdžių virpėjimo (bet kokios 
klasifikacijos) anamnezė, 

 anksčiau patirtas insultas. 

o Suplanuota pasirenkama neendoskopinė 
kardiologinė chirurginė procedūra arba 
procedūros, įskaitant kardiologinę chirurginę 
operaciją, dėl vienos arba kelių šių 
priežasčių: 

 dviburio vožtuvo gydymas arba 
keitimas, 

 aortos vožtuvo gydymas arba keitimas, 

 triburio vožtuvo gydymas arba keitimas, 

 vainikinių arterijų šuntavimo 
procedūros, 

 gretutinė chirurginė Maze procedūra 
(abliacija arba įpjovimas ir užsiuvimas), 

 atviros ovaliosios angos (OAA) 
uždarymas, 
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 prieširdžių pertvaros defekto (PPD) 
gydymas, kai priemonė uždedama 
prijungus arba ruošiantis prijungti prie 
dirbtinės kraujo apytakos aparato. 

o Asmuo geba ir nori duoti informuotą sutikimą. 

o Numatoma išgyvenamumo trukmė ≥ 2 metai. 

o Geba ir nori grįžti suplanuotų stebėjimo vizitų. 

Neįtraukimo kriterijai: 

o Ankstesnė chirurginė operacija. 

o LAA / KP trombas, kurio neįmanoma 
pašalinti prieš uždedant spaustuką. 

o Pacientai, kuriems reikia atlikti kitą 
chirurginę operaciją nei CABG ir (arba) 
širdies vožtuvo operaciją, ir (arba) chirurginę 
Maze procedūrą (abliaciją arba įpjovimą ir 
užsiuvimą), ir (arba) OAA uždarymą, ir (arba) 
PPD gydymą. 

o NYHA IV klasės širdies nepakankamumo 
simptomai. 

o Skubios kardiologinės chirurginės operacijos 
poreikis (pavyzdžiui, kardiogeninis šokas). 

o Kreatininas > 200 µmol/l. 

o Remiantis intraoperacinio vertinimo 
rezultatais, LAA netinkama atskirti. 

o Dabartinė aktyvios sisteminės infekcijos 
diagnozė. 

o Inkstų nepakankamumas, dėl kurio reikia 
atlikti dializę, arba kepenų 
nepakankamumas. 

o Žinoma priklausomybė narkotinėms 
medžiagoms ir (arba) alkoholiui. 

o Psichikos sutrikimas arba kita būklė, dėl 
kurios tiriamasis asmuo gali negebėti suprasti 
tyrimo pobūdžio, reikšmės ir apimties. 

o Nėštumas arba noras pastoti per 12 mėnesių 
tiriamojo gydymo laikotarpį. 

o Priešoperacinis intraaortinio balioninio 
siurblio arba intraveninių jonotropų poreikis. 

o Pacientai, gydyti švitinant krūtinės ląstą. 

o Pacientai, kuriems šiuo metu atliekama 
chemoterapija. 

o Pacientą, ilgą laiką gydomi geriamaisiais 
arba leidžiamaisiais steroidais (neskaitant 
protarpinio įkvepiamųjų steroidų vartojimo 
kvėpavimo sistemos ligoms gydyti). 
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o Pacientai, turintys žinomų jungiamojo audinio 
sutrikimų. 

Įtrauktų tiriamųjų asmenų 
skaičius 

Į tyrimą iš pradžių įtrauktas septyniasdešimt 
vienas (71) tiriamasis iš 7 tyrimo centrų JAV. Po 
įtraukimo vienas pacientas iš tyrimo pašalintas, 
nes jo LAA buvo per maža ir neatitiko tinkamumo 
kriterijų. „AtriClip“ implantuotas 70 pacientų. 

Tyrimo populiacija Pacientų demografiniai duomenys (N = 71) 
o Amžiaus mediana: 74 m. (intervalas 48–87). 

o Vyrai: 67,6 % (48/71). 

o Moterys: 32,4 % (23/71). 

o Baltaodžiai: 97,2 % (69/71). 

o Juodaodžiai: 1,4 % (1/71). 

o Ispanakalbiai: 1,4 % (1/71). 

o Išmetimo frakcijos mediana: 55 % (intervalas 
20–90 %). 

o Kairiojo prieširdžio dydžio mediana: 4,6 cm 
(intervalas 1,9–6,5 cm). 

o PV anamnezė: 47,9 % (34/71). 

o > 2 CHADS rezultatas: 38 % (27/71). 

o > 75 m. amžiaus: 46,5 % (33/71). 

o Hipertenzija ir > 65 m. amžiaus: 77,5 % 
(55/71). 

o Anksčiau patirtas insultas: 8,5 % (6/71). 

Chirurginė procedūra (N = 71) 
o CABG: 77,5 % (55/71). 

o Dviburio vožtuvo gydymas: 16,9 % (12/71). 

o Dviburio vožtuvo keitimas: 7,0 % (5/71). 

o Triburio vožtuvo gydymas: 5,6 % (4/71). 

o Aortos vožtuvo keitimas: 40,8 % (29/71). 

o Prieširdžių pertvaros defekto arba atviros 
ovaliosios angos uždarymas: 0 % (0/71). 

o Chirurginė Maze procedūra (abliacija arba 
įpjovimas ir užsiuvimas): 35,2 % (25/71). 

Tyrimo metodų santrauka Prieš sternotomiją LAA buvo vertinama 
intraoperaciniais echokardiografijos metodais 
siekiant įsitikinti, kad prieširdžio viduje nėra 
trombo.  
 
Po sternotomijos priemonė chirurgo nuožiūra 
priimtu sprendimu buvo įvedama bet kuriuo 
operacijos metu prieš taikant dirbtinę kraujo 
apytaką, jos metu arba jos netaikant.  
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Buvo matuojamas LAA pagrindas ir parenkamas 
tinkamo dydžio spaustukas. Širdis buvo 
pasukama į dešinę, kad taptų matoma LAA. 
Spaustukas buvo dedamas ant ausytės pagrindo, 
neliečiant apsukinės ir plaučių arterijų. Jeigu 
spaustuko vieta buvo nepatenkinama, prieš 
uždedant spaustukas buvo perkeliamas į kitą 
vietą. Optimalioje vietoje nustatytas spaustukas 
buvo rankiniu būdu uždaromas ir atskiriamas nuo 
uždėjimo įrankio. Sėkmingas LAA uždarymas 
buvo vertinamas operacijos metu PSE metodais. 
 
Pirminė saugos vertinamoji baigtis buvo su 
priemone susiję nepageidaujami reiškiniai (NR) 
po 30 dienų. Sėkmingo LAA atskyrimo pirminė 
veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo nustatoma 
kaip šių metodų derinys: procedūros metu PSE 
metodais vertinant, ar nėra srauto į LAA, ir po 
3 mėnesių kompiuterinės tomografijos 
angiografijos (KTA) metodais vertinant atskyrimą. 
Pacientai, kuriems dėl alergijos ar prastos inkstų 
funkcijos nebuvo galima į veną leisti KTA 
kontrastinės medžiagos, buvo vertinami PSE 
metodais. Ausytės atskyrimo veiksmingumą 
nagrinėjo nepriklausoma pagrindinė laboratorija. 

Rezultatų santrauka Intraoperacinė sauga: 
Iš 70 pacientų, gydytų uždedant spaustuką 
„AtriClip“, nepasireiškė nė vieno ausytės, 
apsukinės arterijos ar plaučių arterijos pažeidimų 
atvejo. Nė vienam pacientui neprasidėjo 
kraujavimas iš ausytės ir nė vienam iš pacientui 
nereikėjo siūti.  
 
Intraoperacinis veiksmingumas: 
Nė vienam iš 70 pacientų įdėtas spaustukas 
nepasislinko ir nė vienam iš pacientų neprireikė 
pašalinti spaustuko arba LAA. Po operacijos 
atlikto PSE vertimo rezultatais, atliekant operaciją 
LAA sėkmingai atskirta 67 pacientams iš 70 
(95,7 %). Likusiems 3 pacientams stebėtas mažas 
likutinis strampas.  
 
Pirminė saugos vertinamoji baigtis 
(nepageidaujami reiškiniai per 30 dienų): 
Toliau išvardyti pacientų, per 30 dienų po 
procedūros patyrusių nepageidaujamą reiškinį, 
skaičiai ir procentai (iš 70). Nė vieno iš įvykių 
priežastis nebuvo LAA atskyrimas arba priemonė 
„AtriClip“. 
o PV: 2,9 % (2/70). 

o Atrioventrikulinė blokada: 10,0 % (7/70). 

o Kongestinis širdies nepakankamumas: 4,3 % 
(3/70). 

o Virškinamojo trakto hemoragija: 1,4 % (1/70). 
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o Pjūvio vietos infekcija: 1,4 % (1/70). 

o Pneumonija: 1,4 % (1/70). 

o Operacinė hemoragija: 4,3 % (3/70). 

o Poprocedūrinė hemoragija: 5,7 % (4/70). 

o Sumažėjusi išmetimo frakcija: 0,0 % (0/70). 

o Inkstų nepakankamumas: 4,3 % (3/70). 

o Pleuros efuzija: 7,1 % (5/70). 

o Plaučių embolija: 1,4 % (1/70). 

o Giliųjų venų trombozė: 1,4 % (1/70). 

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

o Su priemone susijęs sunkus NR: 0,0 % 
(0/70). 

o Su spaustuko uždėjimo procedūra susijęs 
sunkus NR: 0,0 % (0/70). 

Pirminė veiksmingumo vertinamoji baigtis 
(LAA atskyrimo sėkmė po 3 mėnesių): 

Toliau išvardyti pacientų, kuriems po 3 mėnesių 
po procedūros KT arba PSE metodais nustatytas 
visiškai LAA atskyrimas, skaičiai ir procentai 
(iš 61). 

o Atskyrimo sėkmė po 3 mėnesių, nustatyta 
pagrindinėje laboratorijoje vertinant KT 
metodais: 98,2 % (55/56). 

o Atskyrimo sėkmė po 3 mėnesių, nustatyta 
tyrimo centre vertinant PSE metodais: 
100 % (5/5). 

Pirminė veiksmingumo vertinamoji baigtis, 
nustatyta intraprocedūrinio atskyrimo vertinimo 
PSE metodais ir atskyrimo vertinimo po 3 mėn. 
KTA arba PSE metodais deriniu, buvo 95,1 % 
(58/61). 

Papildomos saugos ataskaitos (nepageidaujami 
reiškiniai po 6 mėnesių): 
Toliau išvardyti pacientų, per 6 mėnesius po 
procedūros patyrusių nepageidaujamą reiškinį, 
skaičiai ir procentai (iš 70). Nė vieno iš įvykių 
priežastis nebuvo LAA atskyrimas arba priemonė 
„AtriClip“. 
o PV: 2,9 % (2/70). 

o Atrioventrikulinė blokada: 10,0 % (7/70). 

o Kongestinis širdies nepakankamumas: 5,7 % 
(4/70). 

o Virškinamojo trakto hemoragija: 1,4 % (1/70). 

o Pjūvio vietos infekcija: 1,4 % (1/70). 
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o Pneumonija: 1,4 % (1/70). 

o Operacinė hemoragija: 4,3 % (3/70). 

o Poprocedūrinė hemoragija: 5,7 % (4/70). 

o Sumažėjusi išmetimo frakcija: 2,9 % (2/70). 

o Inkstų nepakankamumas: 5,7 % (4/70). 

o Pleuros efuzija: 8,6 % (6/70). 

o Plaučių embolija: 1,4 % (1/70). 

o Giliųjų venų trombozė: 1,4 % (1/70). 

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

o Su priemone susijęs sunkus NR: 0,0 % 
(0/70). 

o Su spaustuko uždėjimo procedūra susijęs 
sunkus NR: 0,0 % (0/70). 

Tyrimo ribojimai o Stebėjimas vaizdavimo metodais yra 
trumpalaikis (3 mėn.), nors klinikinis 
stebėjimas tęsiamas 12 mėnesių. 

o Maža pacientų kohorta (N = 70). 

o Atliekant tyrimą nėra galimybių įvertinti 
insulto rizikos sumažėjimą arba 
dokumentuose užregistruoti „AtriClip“ 
veiksmingumą insulto profilaktikai. 

Visi priemonės trūkumai arba 
keitimai, susiję su sauga ar 
veiksmingumu atliekant tyrimą 

Penkiais atvejais operatorius nusprendė, kad 
rezultatams optimizuoti „AtriClip“ reikia nuimti 
arba koreguoti jo padėtį. Vienu atveju pasirinkta 
priemonė buvo per didelė, todėl buvo nuimta; 
sėkmingai implantuota mažesnė priemonė. 
Tai buvo padaryta be jokių klinikinių padarinių, 
o sėkmingas atskyrimas buvo patvirtintas ir 
procedūros metu, ir po trijų mėnesių. Keturiais 
atvejais operatorius nusprendė, kad būtų 
naudinga koreguoti „AtriClip“ uždėjimą. Priemonė 
buvo uždėta, tačiau gydytojo nuomone ne 
optimalioje padėtyje, todėl gydytojas koregavo 
priemonės vietą ant LAA. Visiems tiriamiesiems 
asmenims LAA buvo sėkmingai atskirta be jokių 
klinikinių padarinių. Nors ši praktika laikoma 
nuokrypiu nuo protokolo ir nerekomenduojama, ji 
buvo sėkmingai taikyta, kad būtų gauti optimalūs 
rezultatai pacientams. 

5 lentelė. „Stroke Feasibility Study“ santrauka 

Tyrimo / mokslinio tyrimo 
tapatumas 

„AtriCure Stroke Feasibility Study“  
[NCT01997905 interneto svetainėje 
clinicaltrials.gov] 

Priemonės tapatumas  PRO135, PRO140, PRO145, PRO150  
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Numatytas priemonės 
naudojimas tiriant 

Atliekant šį tyrimą priemonė buvo naudojama 
kairiojo prieširdžio ausytei (LAA) atskirti, kai jai 
įvesti taikoma mažiausiai invazinė chirurginė 
procedūra. 

Pasiūlyta naudojimo indikacija: „AtriClip“ 
paskirtis – sumažinti insulto ir sisteminės 
embolijos pavojų nevožtuviniu prieširdžių 
virpėjimu sergantiems pacientams, kuriems 
ilgalaikė geriamųjų antikoaguliantų terapija 
kontraindikuotina dėl medicininių priežasčių. 

Tyrimo tikslai Šio galimybių tyrimo tikslas buvo įvertinti „AtriClip“ 
pradinę procedūros saugą ir veiksmingumą insulto 
profilaktikai (t. y. insulto prevencijai) nevožtuviniu 
prieširdžių virpėjimu sergantiems pacientams, 
kuriems ilgalaikė geriamųjų antikoaguliantų 
terapija kontraindikuotina dėl medicininių 
priežasčių, vertinant 3 mėnesiai po implantavimo. 

Tyrimo koncepcija ir 
stebėjimo trukmė 

Tyrimo koncepcija: perspektyvinis, daugiacentris, 
vienos grupės galimybių tyrimas. 
 
Stebėjimo trukmė: pacientai buvo vertinami prieš 
išrašant ir 30 dienų 3 mėn. ir 6 mėn. po pirmosios 
procedūros. 

Pirminė (-ės) ir papildoma  
(-os) vertinamoji (-osios) 
baigtis (-ys) 

Pirminė saugos vertinamoji baigtis: 
Pirminė saugos vertinamoji baigtis apėmė šių 
sunkių nepageidaujamų reiškinių dažnį per 
30 dienų po pirmosios procedūros: 
o sunkus širdies struktūros arba kitos kūno 

struktūros sužeidimas, laikomas susiusiu 
su spaustuko įvedimu arba uždėjimu, 

o mirtis dėl kardiologinių priežasčių, 
o miokardo infarktas, 
o išeminis insultas, 
o intensyvus kraujavimas (apibrėžiamas kaip 

kraujavimas, dėl kurio reikia pakartotinai 
operuoti ir (arba) perpilti > 2 vnt. sukauptų 
eritrocitų), įvykęs bet kuriuo 24 val. 
laikotarpiu per pirmąsias 2 dienas po 
pirmosios procedūros arba bet kada, jeigu 
priskirtinas priemonei. 

 
Antrinės saugos vertinamosios baigtys: 
o Bendrasis su priemone ar procedūra 

susijusių sunkių nepageidaujamų reiškinių 
dažnis:  
 visi su priemone ar procedūra susiję 

sunkūs nepageidaujami reiškiniai, 
stebėti atliekant stebėjimo vertinimus 
po 3 ir 6 mėnesių. 

o Bendrasis sunkių nepageidaujamų reiškinių 
(SNR) dažnis:  
 visi dėl bet kokių priežasčių įvykę SNR, 

stebėti atliekant stebėjimo vertinimus 
po 3 ir 6 mėnesių. 
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o Bendrasis nepageidaujamų reiškinių (NR) 
dažnis: 
 visi su priemone ar procedūra susiję NR 

arba visi dėl bet kokių priežasčių įvykę 
neurologiniai NR, stebėti atliekant 
stebėjimo vertinimus po 3 ir 6 mėnesių. 

 
Pirminė veiksmingumo vertinamoji baigtis:  
„AtriClip LAA Exclusion System“ veiksmingumas 
apibrėžtas kaip sėkmingas priemonės uždėjimas 
ir jos veiksmingumas atskiriant LAA. Pirminė 
veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo nustatoma 
kaip sėkminga / nesėkminga; kad baigtis būtų 
sėkmingai, turėjo būti tenkinamos toliau išvardytos 
sąlygos. 
o Paciento techninė sėkmė:  

 galimybė sėkmingai implantuoti 
priemonę „AtriClip“ ant LAA paciento 
organizme. 

o Visiškas LAA atskyrimas procedūros metu:  
 visiškas LAA atskyrimas buvo 

apibrėžtas kaip skysčių susisiekimo 
nebuvimas (< 3 mm likutinis 
susisiekimas su LAA ir < 10 mm likutinė 
kišenė) tarp KP ir LAA, procedūros 
metu vertinamas PSE metodais. 

o Visiškas LAA atskyrimas po trijų mėnesių:  
 visiškas LAA atskyrimas buvo 

apibrėžtas kaip skysčių susisiekimo 
nebuvimas (< 3 mm likutinis 
susisiekimas su LAA ir < 10 mm likutinė 
kišenė) tarp KP ir KPE, po ≥ 3 mėnesių 
vertinamas PSE arba KTA metodais. 

 
Antrinė veiksmingumo vertinamoji baigtis: 
o Šių įvykių derinys pradėjus 3 mėn. ir 6 mėn. 

po pirmosios procedūros: 
 insultas (išeminis), 
 necentrinės nervų sistemos sisteminė 

embolija. 
Tiriamųjų atrankos įtraukimo / 
neįtraukimo kriterijai 

Įtraukimo kriterijai: 
o Pacientas ≥ 18 m. ir ≤ 80 m. amžiaus. 
o Pacientu elektrokardiografijos metodais 

patvirtintas nevožtuvinis prieširdžių 
virpėjimas (paroksizminis, nuolatinis arba 
ilgalaikis nuolatinis PV). 

o CHADS2 arba CHA2DS2-VASc rezultatas ≥ 2. 
o Yra ilgalaikės geriamųjų antikoaguliantų 

terapijos (GAT) medicininė kontraindikacija, 
apibrėžiama kaip viena ar kelios iš šių 
aplinkybių: 
 intrakranijinio kraujavimo (pavyzdžiui, 

dėl amiloidinės angiopatijos ar kitos 
būklės) anamnezė, dėl kurios GAT 
pacientui yra nesaugi; 
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 kraujavimo iš virškinamojo, 
genitourinarinio ar kvėpavimo trakto dėl 
nuolatinės būklės anamnezė, dėl kurios 
GAT pacientui yra nesaugi; 

 HAS-BLED rezultatas ≥ 3. 
o Pacientas laikomas priimtinu kandidatu 

chirurginei operacijai, įskaitant bendrosios 
anestezijos taikymą. 

o Pacientės moterys turi būti nevaisingos 
arba per 7 dienas iki pirmosios procedūros 
pasidaryti nėštumo tyrimą, kurios rezultatas 
turi būti neigiamas. 

 
Neįtraukimo kriterijai: 
o Per 30 dienų iki pirmosios procedūros 

patirtas insultas arba per 3 dienas iki 
pirmosios procedūros patirtas PIP. 

o Dokumentuose užregistruota bet kokia 
kiaurinė ar buku daiktu padaryta krūtinės 
ląstos trauma, nulėmusi kairįjį 
pneumotoraksą arba kairįjį hemotoraksą. 

o Per 60 dienas iki pirmosios procedūros 
patirtas miokardo infarktas. 

o NYHA IV klasės širdies nepakankamumas. 
o Išstūmimo frakcija < 40 % (nustatyta 

atliekant pradinės būklės transtorakalinę 
echokardiografiją (TTE). 

o Ankstesnis mėginimas pašalinti kairiojo 
prieširdžio ausytę (perkutaniniu arba 
atvirosios kardiologinės chirurginės 
operacijos būdu). 

o Anksčiau atlikta kateterinė abliacija su 
perforacija ar komplikacija. 

o Anksčiau atlikta atviroji kardiologinė 
chirurginė operacija su susijusia nenumatyta 
širdies perforacija arba įtariant perikardo 
sąaugas. 

o Perikardito arba perikardiocentezės 
anamnezė. 

o Aktyvi infekcija, septicemija arba nežinomos 
kilmės karščiavimas. 

o Pirmosios procedūros metu kartu atliekama 
pasirenkama chirurginė procedūra 
(papildomai prie „AtriClip“ uždėjimo). 

o Per šešis mėnesius po pirmosios procedūros 
planuojama atlikti prieširdžių aritmijos 
abliacijos procedūra. 

o Pagrindinė struktūrinė širdies liga, kurią 
reikia chirurgiškai gydyti per šešis mėnesiui 
po pirmosios procedūros. 

o Per trisdešimt dienų iki pirmosios procedūros 
atlikta širdies arba krūtinės ląstos chirurginė 
procedūra. 

o Dėl kitos ligos (pavyzdžiui, giliųjų venų 
trombozės) reikalinga antikoaguliantų 
terapija. 
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o Pacientas negali nutraukti tienopiridinų 
(pavyzdžiui, klopidogrelio) ar ne ASA 
antitrombocitinių vaistų vartojimą likus 
4 dienoms iki prieš operaciją ir jų nevartoti 
ne trumpiau kaip 2 dienas po operacijos. 

o Inkstų nepakankamumas, apibrėžiamas 
kaip > 2,0 mg/dl (>152,5 µmol/l) kreatininas 
ir (arba) dializės poreikis. 

o Žinoma didesnė kaip 80 % miego arterijos 
skersmens stenozė. 

o Simptominė arba didelio laipsnio miego 
arterijos liga (> 70 % abipusė). 

o Pacientas negali arba nenori atlikti 
perstemplinės echokardiografijos (PSE) 
procedūros. 

o Kairiajame prieširdyje arba LAA esantis 
trombas, nustatytas atliekant pradinės 
būklės TTE arba kompiuterinės tomogramos 
angiogramą (KTA). 

o Dokumentuose užregistruota trombofilinės 
ligos anamnezė, kai diagnozė buvo nustatyta 
atliekant ankstesnį objektyvų tyrimą 
(pavyzdžiui, šeimos narių tyrimas dėl 
trombofilijos). 

o Vidutinė arba sunki lėtinė obstrukcinė plaučių 
liga (prognozuojama FEV1 arba VC < 70 %) 
arba vieno plaučio ventiliacijos 
netoleruojamumas. 

o Hiperkoagulopatijos anamnezė. 
o Kūno masės indeksas (KMI) > 35. 
o Kita medicininė liga arba komorbidiškumas, 

galintis nulemti protokolo reikalavimų 
nesilaikymą, sutrikęs duomenų 
interpretavimas (pavyzdžiui, sunki 
demencija) arba ribota numatoma 
išgyvenamumo trukmė (t. y. < 3 mėn.). 

o Įtraukimo į šį tyrimą metu ir jį atliekant 
pacientas dalyvauja kitos tiriamosios 
priemonės ar vaistinio preparato tyrime. 

o Psichiatrinis sutrikimas, kuris, tyrėjo 
nuomone, gali trukdyti duoti informuotą 
sutikimą, atlikti tyrimus, terapiją ar stebėjimą. 

o Pacientė nėščia arba ketina pastoti per 
6 mėnesius po pirmosios procedūros, 
laikotarpį. 

 
Intraoperaciniai neįtraukimo kriterijai: 
o PSE vaizdavimo metodais nustatytas 

< 29 mm arba > 50 mm kairiojo prieširdžio 
ausytės plotis. 

o PSE vaizdavimo metodais kairiajame 
prieširdyje ar LAA aptiktas trombas. 

Įtrauktų tiriamųjų asmenų 
skaičius 

Iš viso įtrauktų 13 tiriamųjų iš 4 centrų. Iš 
13 įtrauktų tiriamųjų 10 buvo uždėta tiriamoji 
priemonė (apibrėžiama kaip bandyta atlikti 
chirurginė operacija). 
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Tyrimo populiacija Tyrimo populiacija buvo sudaryta iš nevožtuviniu 
prieširdžių virpėjimu sergančių suaugusių 
pacientų, kuriems ilgalaikė geriamųjų 
antikoaguliantų terapija kontraindikuotina dėl 
medicininių priežasčių. Žinomi 11 iš 13 iš pradžių 
įtrauktų pacientų demografiniai duomenys ir 
pradinės būklės charakteristikos. 
Amžius (metai) 

N: 11. 
Vidurkis (SN): 72,0 (8,85) . 
Mediana: 74,0. 
Mažiausias, didžiausias: 48, 80. 
Amžiaus intervalas 18–64 m.: 1 (9 %). 
≥ 65 m. amžiaus: 10 (91 %). 

Lytis (n, %) 
Moterys: 4, 36 %. 
Vyrai: 7, 64 %. 

Rasė (n, %) 
Amerikos indėnai arba vietiniai Aliaskos 
gyventojai: 0, 0 %. 
Azijiečiai: 0, 0 %. 
Juodaodžiai arba afroamerikiečiai: 0, 0 %. 
Vietiniai Havajų arba kitų Ramiojo vandenyno 
salų gyventojai: 0, 0 %. 
Baltaodžiai: 11, 100 %. 
Kita: 0, 0 %. 

Etninė kilmė (n, %) 
Ispanakalbiai arba Lotynų Amerikos gyventojai: 
1, 9 %. 
Ne ispanakalbiai ir ne Lotynų Amerikos 
gyventojai: 10, 91 %. 

NYHA funkcinė klasė (n, %) 
I: 6, 60 %. 
II: 3, 30 %. 
III: 0, 0 %. 
IV: 0, 0 %. 
Be širdies blokados: 1, 10 %. 

CHADS2 rezultatas 
N: 10. 
Vidurkis (SN): 2,9 (0,88) . 
Mediana: 3,0. 
Mažiausias, didžiausias: 2, 4. 

CHA2DS2-VASc rezultatas 
N: 10. 
Vidurkis (SN): 4,6 (0,84) . 
Mediana: 5,0. 
Mažiausias, didžiausias: 3, 6. 

HAS-BLED rezultatas 
N: 10. 
Vidurkis (SN): 3,6 (0,70) . 
Mediana: 3,5. 
Mažiausias, didžiausias: 3, 5. 
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Tyrimo metodų santrauka Keturiems pacientams buvo atlikta visiškai 
torakoskopinė (TT) chirurginė operacija, t. y. 
chirurginė operacija buvo atlikta stebint LAA per 
endoskopą. Penkiems tiriamiesiems buvo atlikta 
mažiausiai invazinė chirurginė operacija tiesiogiai 
stebint, t. y. chirurgas galėjo stebėti LAA be 
vaizdavimo priemonių. LAA atskyrimas buvo 
vertinamas procedūros metu atliekant PSE ir po 
3 mėnesių atliekant PSE arba KTA.  

Rezultatų santrauka Chirurginė sėkmė:  
o „AtriClip“ sėkmingai uždėtas 9 pacientams.  

 
Sauga: 
o Pranešta apie tris sunkius kardiologinės 

ligos nepageidaujamus reiškinius 
(2 prieširdžių virpėjimo, 1 sinusinio mazgo 
silpnumo sindromas), tačiau įvertinus buvo 
nustatyta, kad jie visi prasidėjo anksčiau ir 
nėra susiję su procedūra arba priemone. 

o Vienas pacientas mirė dėl priežasties, 
nesusijusios su tyrimu ir (arba) priemone. 

o Per šį galimybių tyrimą nepranešta apie 
išeminio insulto arba sisteminės embolijos 
atvejus. 

 
Veiksmingumas:  
o Visi tyrimo centrai pranešė, kad 

intraoperacinio vertinimo rezultatais 
visiems 9 pacientams (100 %) LAA buvo 
visiškai atskirta.  

o 3 mėnesiai po chirurginės operacijos visi 
tyrimo centrai pranešė, kad visiems 
9 pacientams (100 %) LAA buvo visiškai 
atskirta. Vis dėlto, įvertinęs vieną tiriamąjį 
nepriklausomas vertintojas pranešė, 
kad LAA nėra visiškai atskirta (likutinis 
susisiekimas 5 mm). Praėjus 6 mėnesiams 
po chirurginės operacijos vertintojas ir 
trečiasis nepriklausomas vertintojas padarė 
išvadą, kad LAA vis dar nėra visiškai 
atskirta, nors tyrimo centras toliau teigė, 
kad LAA visiškai atskirta. Nebuvo nuokrypių 
nuo protokolo kriterijų, dėl kurių galėjo būti 
paveiktas efektyvumo vertinimas. 

Tyrimo ribojimai o Nėra kontrolinės grupės (viena grupė, ne 
atsitiktinių imčių). 

o Mažas imties dydis. 
o Galimybių tyrimas. 

Visi priemonės trūkumai arba 
keitimai, susiję su sauga ar 
veiksmingumu atliekant tyrimą 

Nepranešta.  
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6 lentelė. „ATLAS Study“ santrauka 

Tyrimo / mokslinio tyrimo 
tapatumas 

ATLAS4 
[NCT02701062 interneto svetainėje 
clinicaltrials.gov] 

Priemonės tapatumas  LAA035, LAA040, LAA045, LAA050, ACH135, 
ACH140, ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, 
ACH245, PRO140 
 
Pastaba. Priemonės LAA0 nėra šios SKVDS dalis. 

Numatytas priemonės 
naudojimas tiriant 

Kairiojo prieširdžio ausytės (LAA) atskyrimas. 

Tyrimo tikslai o Palyginti pooperacinio PV (POPV) poveikį 
dvejose atsitiktinių imčių gydymo grupėse: 
POPV sergančių pacientų, kuriems LAA 
buvo chirurgiškai uždaryta naudojant 
„AtriClip LAA Exclusion System“, ir POPV 
nesergančių pacientų, kuriems LAA nebuvo 
chirurgiškai uždaryta.  

o Įvertinti ilgalaikius LAA uždarymo 
priemone „AtriClip“ rezultatus pacientams, 
patiriantiems POPV susidarymo riziką. 

Tyrimo koncepcija ir 
stebėjimo trukmė 

Tyrimo koncepcija: perspektyvinis, daugiacentris, 
atsitiktinių imčių (2:1), nekoduotas bandomasis 
tyrimas. 
 
Stebėjimo trukmė: 365 dienos po pirmosios 
procedūros. 

Pirminė (-ės) ir papildoma  
(-os) vertinamoji (-osios) 
baigtis (-ys) 

Pirminė vertinamoji baigtis:  
o Su „AtriClip“ uždėjimu susijusių 

perioperacinių komplikacijų skaičius. 
 Laikotarpis: bet kuris 24 valandų 

laikotarpis per pirmąsias 2 dienas 
po pirmosios procedūros. 

 Komplikacijos apibrėžiamos kaip: 
insultas, intensyvus kraujavimas, 
dėl kurio reikia pakartotinai operuoti ir 
(arba) perpilti > 2 vnt. sukauptų 
eritrocitų, miokardo infarktas arba mirtis. 

 

Antrinės vertinamosios baigtys: 
o Tiriamųjų, kuriems intraoperaciniu vertinimu 

buvo sėkmingai atskirta LAA, skaičius. 
 Laikotarpis: intraoperacinis laikotarpis. 
 Sėkmingas LAA atskyrimas 

apibrėžiamas kaip: srauto nebuvimas 
(0 mm) tarp LAA ir < 5 mm LAA likutis, 
nustatytas atliekant intraoperacinę PSA 
su Doplerio funkcija. 

o Sudėtiniai įvykių dažniai tiriamiesiems, 
kuriems diagnozuotas pooperacinis 
prieširdžių virpėjimas (POPV). 

 
4 ATLAS tyrimo rezultatai paskelbti Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.), 
15569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/15569845221123796. 
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 Laikotarpis: 365 dienos po pirmosios 
procedūros. 

 Vertinami įvykiai gali būti: 
tromboembolijos ir hemoragijos 
įvykiai, pavyzdžiui, cerebrovaskulinis 
priepuolis (CVP), PIP, periferinė 
išemija, hemoraginis insultas, 
neurologinis kraujavimas, virškinamojo 
trakto kraujavimas arba kitas 
reikšmingas kraujavimo įvykis. 

Tiriamųjų atrankos įtraukimo / 
neįtraukimo kriterijai 

Įtraukimo kriterijai: 
Toliau išvardytus kriterijus atitinkantys pacientai 
buvo laikomi atrankos populiacija ir tinkamais 
dalyvauti tyrime. 
o > 18 m. amžiaus vyrai ir moterys. 
o Suplanuota bet kokia nemechaninė vožtuvo 

ir (arba) CABG (struktūrinė širdies) 
procedūra, kai numatoma tiesioginė prieiga 
prie LAA. 

o Dokumentuose neužregistruotas 
priešoperacinis PV. 

o CHA2DS2-VASc rezultatas ≥ 2. 
o HAS-BLED rezultatas ≥ 2. 
o Priimtinas kandidatas chirurginei operacijai, 

įskaitant bendrosios anestezijos taikymą. 
o Asmuo geba ir nori duoti informuotą 

sutikimą. 
 
Neįtraukimo kriterijai: 
Toliau išvardytus kriterijus atitinkantys pacientai 
buvo netinkami dalyvauti tyrime. 
o Pakartotinė kardiologinė chirurginė 

operacija. 
o Mechaninis širdies vožtuvas arba kitas 

numatomas ar dabartinis reikalavimas 
pooperaciniu laikotarpiu (30 dienų) taikyti 
antikoaguliantų terapiją. 

o Hiperkoaguliacijos būklė, galinti trikdyti 
tyrimą. 

o Išmetimo frakcija < 30 %. 
o Kairysis prieširdis > 6 cm. 
o Sunki diastolinė disfunkcija. 
o Reikia antikoaguliantų terapijos. 
o Per 30 dienų iki informuoto asmens 

sutikimo formos pasirašymo pacientas 
patyrė insultą / CVP. 

 
Intraoperaciniai neįtraukimo kriterijai: 
o Trombas kairiajame prieširdyje ar LAA. 
o Nustatyta, kad LAA audinys trapus arba 

yra reikšmingų sąaugų (chirurgo vertinimo 
rezultatais) šalia LAA ar ant jos, todėl dėti 
„AtriClip“ būtų pernelyg pavojinga. 

o Kairiojo prieširdžio ausytės plotis yra už 
gamintojo rekomenduojamo intervalo ribų 
(plotis < 29 mm arba > 50 mm). 
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o Neįmanoma sudaryti tiesioginio stebėjimo 
prieigos „AtriClip“ uždėti. 

Įtrauktų tiriamųjų asmenų 
skaičius 

„AtriClip“ grupė: 376 pacientai. 
Ne „AtriClip“ grupė: 186 pacientų. 

Tyrimo populiacija Charakteristika „AtriClip“ 
(N = 376) 

Be 
„AtriClip“ 
(N = 186) 

Vidutinis amžius, 
m. (SN)  

69,2 (7,8) 68,9 (8,7) 

Moterys n, 
% n/N 

113, 30,1 % 50, 26,9 % 

Vyrai n, % n/N 263, 69,9 % 136, 73,1 % 
Ispanakalbiai 
arba Lotynų 
Amerikos 
gyventojai n, 
% n/N 

5, 1,3 % 5, 2,7 % 

Ne ispanakalbiai 
ir ne Lotynų 
Amerikos 
gyventojai n, 
% n/N 

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

Etninė kilmė 
nežinoma arba 
nenurodyta n, 
% n/N 

1, 0,3 % 1, 0,5 % 

Amerikos 
indėnai arba 
vietiniai Aliaskos 
gyventojai n, 
% n/N 

0, 0 % 1, 0,5 % 

Azijiečiai n, 
% n/N 

5, 1,3 % 2, 1,1 % 

Juodaodžiai 
arba 
afroamerikiečiai 
n, % n/N 

13, 3,5 % 7, 3,8 % 

Vietiniai Havajų 
arba kitų 
Ramiojo 
vandenyno salų 
gyventojai n, 
% n/N 

0, 0 % 1, 0,5 % 

Baltaodžiai n, 
% n/N 

354, 94,1 % 171, 91,9 % 

Kitos rasės n, 
% n/N 

3, 0,8 % 3, 1,6 % 

Daugiau nei 
vienos rasės n, 
% n/N 

1, 0,3 % 1, 0,5 % 

CHA2DS2-VASc 
rezultato vidurkis 
(SN) 

3,4 (1,2) 3,4 (1,1) 
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HAS-BLED 
rezultato vidurkis 
(SN) 

2,8 (0,7) 2,9 (0,6) 

 

Tyrimo metodų santrauka Visi pacientai, kuriems buvo atliekama vožtuvo 
arba CABG (struktūrinė širdies) procedūra su 
tiesiogine vizualia prieiga prie LAA, buvo tinkami 
dalyvauti, remiantis duotu sutikimu ir įtraukimo bei 
neįtraukimo kriterijų įvertinimu. Tikslinė pacientų 
populiacija apėmė pacientus, patiriančius POPV 
pavojų pagal CHA2DS2-VASc ir HAS-BLED 
rezultatus. Prieš įtraukiant ar atsitiktinės atrankos 
būdu paskirstant į grupes, pacientai turėjo atitikti 
visus įtraukimo / neįtraukimo kriterijus (įskaitant 
intraoperacinius neįtraukimo kriterijus).  
 
Intraoperaciniai neįtraukimo kriterijai buvo vertinami 
atliekant planuotą struktūrinę širdies procedūrą. 
Jeigu buvo tenkinamas bet kuris intraoperacinis 
neįtraukimo kriterijus, buvo laikoma, kad tiriamojo 
atranka nesėkminga ir tiriamasis nebuvo 
įtraukiamas į tyrimą ar atsitiktinės atrankos būdu 
paskiriamas į tyrimo grupę.  
 
Atsitiktinės atrankos būdu skirstant į grupes, 
įtraukimo į tyrimą metu tiriamiesiems kiekviename 
centre buvo priskiriamas nuoseklus identifikavimo 
numeris ir atitinkamas užklijuotas vokas, kurį 
atplėšus operacinėje buvo sužinoma gydymo 
grupė. Tiriamieji buvo atsitiktinės atrankos būdu į 
grupes paskirstyti santykiu 2:1 (2 su „AtriClip“:1 be 
„AtriClip“). Atsitiktinės atrankos sekas sukūrė 
„AtriCure“ statistikas, jos buvo suskirstytos pagal 
centrą. Tiriamųjų populiacija atsitiktinės atrankos 
būdu buvo paskirstyta, kiekvienam chirurgui 
taikant blokavimo schemą ir taip užtikrinant 
vienodą bei subalansuotą paskirstymą į gydymo 
grupes ir išvengiant šališkumo žinomų ar 
nežinomų tiriamųjų asmenų kintamųjų atžvilgiu, 
dėl kurio galėtų būti padaryta įtaka tyrimo 
rezultatui. 
 
Į grupę be „AtriClip“ atsitiktinės atrankos būdu 
paskirtų tiriamųjų kairiojo prieširdžio ausytė buvo 
palikta nieko nedarant. Su tiriamųjų, atsitiktinės 
atrankos būdu paskirtų į „AtriClip“ grupę, kairiojo 
prieširdžio ausyte buvo atliekama procedūra 
naudojant „AtriClip LAA Exclusion System“. Prieš 
uždedant ir uždėjus „AtriClip“ buvo atliekama PSE 
su Doplerio funkcija, siekiant patvirtinti visišką 
LAA atskyrimą ir mažesnį kaip 5 mm likutį.  
 
Po pirmosios procedūros visi tiriamieji pagal 
ligoninės priežiūros standartą buvo stebimi, 
ar nepasireiškia POPV.  
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Iš viso buvo sudarytos keturios (4) gydymo 
grupės: 
o chirurginė operacija su „AtriClip“ 

(diagnozuotas POPV / įstaigos priežiūros 
standartą atitinkanti antikoaguliantų 
terapija); 

o chirurginė operacija su „AtriClip“ 
(be POPV); 

o chirurginė operacija be „AtriClip“ 
(diagnozuotas POPV / įstaigos priežiūros 
standartą atitinkanti antikoaguliantų 
terapija); 

o chirurginė operacija be „AtriClip“ 
(be POPV). 

 
Tiriamieji buvo įvertinti, ar nėra nepageidaujamų 
reiškinių (NR), susijusių su „AtriClip“ uždėjimu, ir 
jiems buvo nurodyta kad tyrimo metu pasireiškus 
bet kokiam NR reikia pranešti pagrindiniam tyrėjui. 
Visi tiriamieji, kuriems hospitalizacijos laikotarpiu 
prasidėjo POPV, buvo stebimi maždaug 1 metus 
(365 dienas) po pirmosios procedūros. 

Rezultatų santrauka Pirminė vertinamoji baigtis (sauga)  
Nebuvo jokių protokole apibrėžtų sunkių 
nepageidaujamų reiškinių, susijusių su priemone 
ar uždėjimo procedūra. Įvyko vienas (1) 
procedūrinis sunkus nepageidaujamas reiškinys 
(intraoperacinis širdies susisukimas) (0,3 %, 
1/376), tačiau buvo pašalintas be padarinių; 
įvyko vienas (1) procedūrinis nesunkus 
nepageidaujamas reiškinys (poperikardiotominis 
sindromas).  
 
365 dienų stebėjimo laikotarpiu neįvyko 
tromboembolijos ar hemoragijos reiškinių arba 
mirčių, kurie vertinant būtų pripažinti kaip susiję su 
priemone „AtriClip“ arba „AtriClip“ uždėjimu. 
 
Antrinės vertinamosios baigtys (sėkmingas 
atskyrimas ir sudėtiniai reiškinių dažniai) 

Parametras  „AtriClip“ N=376  
Spaustukas uždėjimo nustatymas  
Ausytė tinkama uždaryti 
priemone „AtriClip“  

99,2 % (373/376) 

Ausytė uždaryta kitu 
metodu 

0,0 % (0/376) 

Intraoperacinė atskyrimo sėkmė (pagal 
PSE su Doplerio funkcija)  
Iš viso pacientų, be 
srauto, su ≤ 5 mm 
strampu [(95 % PI) 
(n/N)]  

95,4 % [(92,7–
97,3) (353/370)]  



„AtriCure, Inc.“ SKVDS: „AtriClip LAA Exclusion System“ CEM-266 B red. 
 

_____________________________________________________________________________ 
45 psl. iš 71 

Form-522. A 

Iš viso pacientų, be 
srauto, su ≤ 10 mm 
strampu [(95 % PI) 
(n/N)]  

98,9 % [(97,3–
99,7) (366/370)]  

 
365 dienų stebėjimo laikotarpiu grupėse, kuriose 
diagnozuotas POPV, sudėtiniai reiškinių dažniai 
nebuvo statistiškai skirtingi (p = 0,2593) tačiau 
bendrasis reiškinių dažnis buvo mažesnis 
„AtriClip“ pogrupyje be GAT (10/122; 8,2 %), 
palyginti su priežiūros standarto pogrupiu su 
GAT (4/25; 16 %) ir sudėtine priežiūros standarto 
grupe su GAT ar be jos (7/71; 9,9 %).  
 
Bendrai skaičiuojant visus tiriamuosius 
nepriklausomai nuo POPV ir GAT taikymo, 
tarp tiriamųjų, kuriems buvo uždėtas „AtriClip“, 
sudėtinis reiškinių dažnis (25/376; 6,6 %) buvo 
mažesnis nei priežiūros standarto grupėje (be 
„AtriClip“) (14/186; 7,5 %), tačiau šis skirtumas 
nėra statistiškai reikšmingas (p = 0,222). 

Tyrimo ribojimai ATLAS buvo laisvasis tyrimas po pateikimo rinkai. 
Dėl šios priežasties tyrimo centruose nebuvo 
galima nurodyti vartoti geriamuosius 
antikoaguliantus arba standartizuoti jų vartojimą. 
Tai nulėmė labai įvairią medicininę priežiūrą po 
operacijos, kalbant ir apie vartotų geriamųjų 
antikoaguliantų tipus, ir apie skirtas dozes. Be to, 
šio galimybių tyrimo imtis ganėtinai maža, todėl 
ribojama galimybė daryti galutinę išvadą dėl LAA 
atskyrimo ir tromboembolijos reiškinių poveikį. 

Visi priemonės trūkumai arba 
keitimai, susiję su sauga ar 
veiksmingumu atliekant tyrimą 

Tarp „AtriClip“ grupėje gydytų tiriamųjų buvo 
gautos keturios pastabos dėl priemonės. 
Kiekvienos priemonės naudojimo fazės metu 
gauta bent po vieną pastabą: prieš uždedant (2), 
uždedant (1) ir uždėjus, tačiau prieš išrašant (1). 
Negauta pranešimų apie kairiojo prieširdžio arba 
kairiojo prieširdžio ausytės pažeidimus, padarytus 
mėginant uždėti priemonę, dėl kurių būtų reikėję 
imtis veiksmų. Be to, negauta pranešimų apie 
nenumatytą arba stiprią traumą, patirtą dėl 
priemonės naudojimo. Po priemonės uždėjimo 
pranešta pastaba buvo susijusi su širdies 
susisukimo sunkiu nepageidaujamu reiškiniu, 
kuris buvo dar nebaigus procedūros išspręstas 
perkeliant spaustuką į kitą vietą. Visais atvejais 
priemonė buvo sėkmingai implantuota tiriamajam 
ir veikė iki pat tyrimo pabaigos.  
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5.3. Klinikinių duomenų iš kitų šaltinių santrauka, jei taikoma 

PROV įvertinimas po pateikimo rinkai 

Laikydamasi gerosios klinikinės praktikos principų, „AtriCure“ 2016 m. atliko 
perspektyvinį, daugiacentrį, ne atsitiktinių imčių, nekoduotą „PROV LAA Exclusion 
System with Selection Guide“ įvertinimą po pateikimo rinkai. Šio tyrimo pagrindinis tikslas 
buvo pademonstruoti PROV spaustuko atviru galu (AOD2) veiksmingumą naudojant 
pacientams, kuriems kartu atliekama kardiologinė chirurginė operacija. Buvo vertinama, 
kaip veiksmingai priemonė atskiria LAA ir uždėta išsilaiko vietoje. Pacientams trijuose 
centruose buvo implantuota penkiasdešimt viena (51) priemonė (N = 51). Tinkami 
dalyvauti buvo pacientai, planuojantys specializuotas, neskubias, neendoskopines 
kardiologines chirurgines procedūras, kurių metu būtų sudaroma tiesioginė vizuali prieiga 
prie LAA, remiantis protokole apibrėžtais įtraukimo bei neįtraukimo kriterijais. Tyrimo 
trukmė buvo maždaug 30 dienų po operacijos (intervalas 30–44 dienos). Tyrimas 
apibendrintas 7 lentelėje.  

7 lentelė. PROV klinikinio įvertinimo po pateikimo rinkai santrauka 
Tiriamųjų skaičius 51 
Centrų skaičius 3 
Chirurginė metodika Mažiausiai invazinė arba atviroji sternotomija. 
Trumpalaikės veiksmingumo 
vertinamosios baigtys 

Visiškas LAA atskyrimas procedūros metu. 

Trumpalaikės saugos 
vertinamosios baigtys 

LAA strampo matavimas procedūros metu. 

Veiksmingumo 
vertinamosios baigtys 
po implantavimo 

30 dienų trukmės visiško LAA atskyrimo stebėjimas. 

Saugos vertinamosios 
baigtys po implantavimo 

30 dienų trukmės LAA strampo stebėjimas. 

Sunkių nepageidaujamų 
reiškinių skaičius 

0 (1 viena mirtis, nesusijusi su priemone). 

Pastabų dėl priemonės 
skaičius 

Gauta viena pastaba dėl priemonės. Pastaba 
nustatyta dedant „AtriClip“ ir susijusi su uždėjimo 
įtaisu. Nuspaudus spaustuko uždarymo mygtuką 
priemonė PROV nebuvo uždaryta. Vis dėlto antruoju 
mėginimu priemonė buvo uždaryta. Be to, chirurgas 
pamatė nedidelę metalo sritį, išsikišusią per audinį 
spaustuko priekinėje dalyje, ir manipuliuodamas 
audiniu ją kiek įmanoma uždengė. Šį dalyką 
papildomai ištyrė „AtriCure“ inžinerijos specialistai. 
Dėl šios pastabos nereikėjo atlikti jokių veiksmų, 
neįvyko sunkus nepageidaujamas reiškinys, o 
procedūra pailgėjo maždaug penkiomis minutėmis. 

Chirurginė metodika 
 

Dešinioji minitorakotomija (mažiausiai invazinė): 
25 tiriamieji iš 51.  
Sternotomija (atviroji): 21 tiriamasis iš 51.  
Kita: 5 tiriamieji iš 51 (miniparasternalinė / dalinė 
sternotomija). 



„AtriCure, Inc.“ SKVDS: „AtriClip LAA Exclusion System“ CEM-266 B red. 
 

_____________________________________________________________________________ 
47 psl. iš 71 

Form-522. A 

Rezultatai 
 

o Tyrimo centrų pranešti intraoperaciniai rezultatai:  
 likutinio strampo / maišelio nebuvo 84,3 % 

(43/51) [95 % PI: 71,4 %, 93,0 % pacientų; 
 srauto tarp LAA ir KP nebuvo 100 % (51/51) 

[95 % PI: 93,0 %, 100 % pacientų. Kai buvo 
likutinis strampas, jo vidutinis ± SN gylis 
(mm) buvo 4,88 ± 2,75 (intervalas: 1–9). 

o Tyrimo centrų pranešti 30 dienų trukmės 
stebėjimo rezultatai: 
 likutinio strampo / maišelio nebuvo 97,7 % 

(43/44) [95 % PI: 88,0 %, 99,9 % pacientų; 
 srauto tarp LAA ir KP nebuvo 97,8 % [95 % 

PI: 88,2 %, 99,9 % pacientų. 
 
Sisteminė literatūros šaltinių apžvalga 

Klinikinės literatūros šaltiniai, kuriuose aprašoma „AtriClip LAA Exclusion System“ sauga 
ir (arba) veiksmingumas, apima per 50 recenzuojamų leidinių. Šiuose tyrimuose bendrai 
pateikiami įrodymai, kad „AtriClip LAA Exclusion System“ yra moderniausia sistema 
kalbant ir apie saugą, ir apie veiksmingumą.5 Klinikinėje literatūroje nurodoma, kad su 
priemone „AtriClip“ arba implantavimo procedūra susijusių nepageidaujamų reiškinių 
dažnis per 30 dienų mažesnis kaip 10,5 %, o sėkmingas LAA atskyrimas, nustatytas 
operacijos arba stebėjimo metu, didesnis kaip 97 % – šis rodiklis viršija 80 % klinikinio 
veiksmingumo tikslą. 
 

5.4. Bendroji klinikinio veiksmingumo ir saugos duomenų santrauka 

Sauga 

„AtriClip LAA Exclusion System“ klinikinio įvertinimo plane nustatytas klinikinės saugos 
tikslas yra toks:  

su priemone ir (arba) implantavimo procedūra susijusių nepageidaujamų 
reiškinių (NR), įvykusių per 30 dienų nuo pirmosios procedūros, turi būti 
≤ 10,5 %.  

Į šį įvertinimą įtraukti nepageidaujami reiškiniai apėmė mirtį, stiprų kraujavimą (BARC 36 
ir didesnis), chirurginės operacijos vietos infekciją, perikardo efuziją, dėl kurios reikėjo 
atlikti intervenciją, ir miokardo infarkto klinikinę diagnozę. 

Vertinant „AtriClip LAA Exclusion System“ saugą klinikinio saugos tikslo atžvilgiu, iš visų 
turimų klinikinių įrodymų šaltinių, kurie apėmė sisteminę literatūros šaltinių apžvalgą ir 
„AtriCure“ atliktus klinikinius tyrimus,7 buvo surinkta informacija apie penkis iš anksto 
apibrėžtus nepageidaujamus reiškinius (mirtį, stiprų kraujavimą, chirurginės operacijos 
vietos infekciją, perikardo efuziją, dėl kurios reikėjo atlikti intervenciją, ir miokardo 
infarktą).  

 
5 Sisteminės literatūros šaltinių apžvalgos šaltiniai išvardyti bibliografijoje (10 skyriuje).  
6 BARC 3 atitinka „Bleeding Academic Research Consortium“ 3 tipo kraujavimą. Žr. Mehran et al. 2011. 
Circulation, 123:2736-47. 
7 Klinikinių tyrimų leidiniai ir sisteminės literatūros apžvalgos šaltiniai, kuriuose aprašoma „AtriClip LAA 
Exclusion System“ saugos ir (arba) veiksmingumo rezultatai, nurodyti bibliografijoje (10 skyriuje). 
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Remiantis visais turimais klinikinių įrodymų šaltiniais, apimančiais per 2400 pacientų 
nepriklausomai nuo spaustuko ar uždėjimo įtaiso tipo, saugos tikslas, atitinkantis ≤ 10,5 % 
nepageidaujamų reiškinių dažnį, buvo pasiektas. Tai reiškia, kad „AtriClip LAA Exclusion 
System“ klinikinių įrodymų visuma patvirtina šių priemonių saugą ir moderniausią 
naudojimą pagal numatytą paskirtį. 

Veiksmingumas 

„AtriClip LAA Exclusion System“ klinikinio įvertinimo plane nustatytas veiksmingumo 
tikslas yra toks: 

≥ 80 % sėkmingo LAA uždarymo dažnis, nustatytas tuojau pat (t. y. 
operacijos metu) arba stebėjimo laikotarpiu ir apibrėžiamas kaip liekamojo 
srauto / nuotėkio tarp kairiojo prieširdžio ausytės ir kairiojo prieširdžio 
nebuvimas.  

Iš sisteminės literatūros šaltinių apžvalgos ir atliktų „AtriCure“ užsakytų klinikinių tyrimų 
surinkus tyrimų rezultatų duomenis patvirtinta, kad sėkmingo LAA uždarymo dažnis yra 
> 97 %. Sėkmingas uždarymas pademonstruotas trumpu ir ilgu (iki 7 metų) laikotarpiais.8 

„AtriClip LAA Exclusion System“ klinikinė nauda apibrėžiama taip:  

pašalinama kairiojo prieširdžio ausytė, kuri yra trombų šaltinis, todėl 
sumažėja tromboembolijos įvykių tikimybė.  

Palyginus klinikinėje literatūroje nurodytus stebėtus ir prognozuojamus pacientų, gydytų 
priemone „AtriClip“, patiriamų tromboembolijos reiškinių dažnius, klinikinė nauda 
patvirtinama.9 Tyrimų, kuriuos atliekant buvo palyginami tromboembolijos reiškinių 
dažniai tarp pacientų, kuriems implantuota arba neimplantuota priemonė „AtriClip“, 
rezultatai taip pat patvirtina, kad pacientams, kurių LAA procedūra buvo atlikta naudojant 
„AtriClip LAA Exclusion System“, tromboembolijos reiškinių rizika sumažėja.10 

5.5. Atliekamas arba planuojamas klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai 

„AtriCure“ atlieka šiuos klinikinius tyrimus, kuriuose vertinamos baigtys, susijusios su 
„AtriClip LAA Exclusion System“, įskaitant „Selection Guide“, sauga ir (arba) 
veiksmingumu: 

• „DEEP Pivotal“ (NCT02393885 interneto svetainėje clinicaltrials.gov), 
• CEASE AF (NCT02695277 interneto svetainėje clinicaltrials.gov), 
• ICE-AFIB (NCT03732794 interneto svetainėje clinicaltrials.gov), 
• VCLIP (tyrimas po pateikimo rinkai), 
• „LeAAPS“ (NCT05478304 interneto svetainėje clinicaltrials.gov). 

Visi kartu šie tyrimai pateiks saugos ir veiksmingumo duomenų apie daugiau kaip 
6500 papildomų pacientų, kuriems naudota „AtriClip LAA Exclusion System“. Šie 
atliekami klinikiniai tyrimai po pateikimo rinkai ir toliau teiks trumpalaikius, vidutinės 
trukmės ir ilgalaikius rezultatus, susijusius su „AtriClip LAA Exclusion System“, įskaitant 
„Selection Guide“, sauga ir (arba) veiksmingumu. Iš šių tyrimų ir stebėjimo po pateikimo 
rinkai gauta informacija bus naudojama priemonių naudojimo liekamajai rizikai arba su 
veiksmingumu susijusiam poveikiui naudos ir rizikos santykiui stebėti ir nustatyti.  

 
8 Ilgalaikė LAA uždarymo sėkmė vertinta PSE arba KT vaizdavimo metodais tiriant daugybines pacientų 
kohortas, rezultatai pateikiami įvairiuose leidiniuose,k pavyzdžiui, 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 ir van Laar et al. 2018. Klinikinių tyrimų leidiniai ir sisteminės literatūros apžvalgos šaltiniai, 
kuriuose cituojami tyrimai, nurodyti bibliografijoje (10 skyriuje). 
9 Žr. Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al. 
2020, Smith et al. 2017, ir Suwalski et al., 2015, sisteminėje literatūros šaltinių apžvalgoje, kuri pateikiama 
bibliografijoje (10 skyriuje). 
10 Žr. Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021 ir Whitlock et al. 2021, sisteminėje literatūros šaltinių 
apžvalgoje, kuri pateikiama bibliografijoje (10 skyriuje).  
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6. Galimos diagnostinės ar terapinės alternatyvos 

Prieširdžių virpėjimas (PV) yra pasaulyje dažniausiai patiriama ilgalaikė širdies aritmija ir 
nepriklausomas insulto bei sisteminės tromboembolijos, kuriuos sukelia tromboembolijos 
reiškiniai, rizikos veiksnys (Caliskan, et al., 2017). Dėl prieširdžių virpėjimo neembolinio insulto 
pavojus padidėja 1,56 karto, o embolinio insulto – 5,8 karto (Yuan, et al., 1998). PV sergančių 
pacientų pirminis tromboembolijos šaltinis yra kairiojo prieširdžio ausytė (LAA) (Kong, Liu, 
Huang, Jiang, & Huang, 2015). Sergant PV, itin atskirta maišelio formos LAA neatspari 
hemostazei, todėl padidėja embolijos pavojus. 

Pirmosios PV sergančių pacientų gydymo ir priežiūros priemonės paprastai yra farmakologinė 
intervencija pulso dažniui bei širdies ritmui kontroliuoti, bei geriamųjų antikoaguliantų terapijos 
(GAT) taikymas. Europos kardiologijos draugijos (angl. „European Society of Cardiology“, 
ESC) 2020 m. gairėse pateikiama I klasės, A lygio rekomendacija insulto prevencijai skirti 
antikoaguliantus PV sergantiems pacientams, kurių CHA2DS2-VASc rezultatas ≥ 2 (vyrų) arba 
≥ 3 (moterų), ir IIa klasės, B lygio rekomendacija apsvarstyti geriamųjų antikoaguliantų 
vartojimą PV sergantiems pacientams, kurių CHA2DS2-VASc yra 1 (vyrų) arba 2 (moterų) 
(Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Panašiai, Amerikos širdies asociacijos / 
Amerikos kardiologijos koledžo / Širdies ritmo draugijos (angl. „American Heart Association“ / 
„American College of Cardiology“ / „Heart Rhythm Society“) 2019 m. atnaujintose 2014 m. 
gairėse dėl PV sergančių pacientų gydymo ir priežiūros pateikiama I klasės, A lygio 
rekomendacija, kad „PV sergantiems pacientams, kurių CHA2DS2-VASc rezultatas padidėjęs 
ir lygus 2 arba didesnis (vyrų) arba lygus 3 arba didesnis (moterų), rekomenduojama vartoti 
geriamuosius antikoaguliantus“ (January, et al., 2019). Geriamieji antikoaguliantai mažina 
nevožtuviniu PV sergančių pacientų patiriamą išeminio insulto ir LAA trombų riziką, tačiau 
patys kelia stipraus kraujavimo reiškinių ir vaistų tarpusavio sąveikos riziką; kad ši terapija būti 
veiksminga, taip pat reikia, kad pacientas laikytųsi nurodymų, ir dažnai koreguoti dozę 
(Caliskan, et al., 2017; Murtaza, et al., 2020; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, & 
Hindricks, 2017).  

Pacientams, turintiems GAT medicininių kontraindikacijų, rekomenduojamos intervencijos, 
kurių metu LAA uždaroma arba atskiriama nuo kraujotakos. ESC 2020 m. gairėse pateikiama 
IIb klasės, B lygio rekomendacija, kad „LAA uždarymas gali būti svarstomas kaip insulto 
prevencijos priemonėm, kai pacientas serga PV ir yra ilgalaikio gydymo antikoaguliantais 
kontraindikacijų (pavyzdžiui, intrakranijinis kraujavimas be grįžtamos priežasties)“ (Hindricks, 
Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Be to, ESC gairėse pateikiama IIb klasės, C lygio 
rekomendacija, kad „LAA chirurginis uždarymas arba atskyrimas gali būti svarstomas kaip 
insulto prevencija PV sergantiems pacientams, kuriems atliekama kardiologinė chirurginė 
operacija“. Amerikos širdies asociacijos / Amerikos kardiologijos koledžo / Širdies ritmo 
draugijos 2019 m. atnaujintose 2014 m. gairėse dėl PV sergančių pacientų gydymo ir 
priežiūros pateikiama IIb klasės, B lygio rekomendacija, kad „perkutaninis LAA uždarymas gali 
būti svarstomas PV sergantiems pacientams, patiriantiems didesnę insulto riziką, kai yra 
ilgalaikės antikoaguliantų terapijos kontraindikacijų“ ir „kaip bendrosios kardiologinės 
komandos PV gydymo ir priežiūros metodika, PV sergantiems pacientams, kuriems atliekama 
kardiologinė chirurginė operacija, gali būti svarstomas chirurginis LAA uždarymas“ (January, 
et al., 2019).  
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Šiuo metu esama įvairių LAA kontrolės metodų. LAA uždarymo arba išpjovimo procedūros 
atliekamos nuo 20 a. penktojo dešimtmečio pabaigos ir apima tokius metodus kaip epikardinis 
perrišimas chirurginiais siūlais, endokardinis uždarymas chirurginiais siūlais, susegimas ir 
chirurginis išpjovimas. Šiems chirurginiams metodams būdingas 40–60 % nevisiško LAA 
uždarymo dažnis, o juos taikyti gali būti sunku ir prisideda reikšminga laikymo spaustuvuose 
trukmė (Caliskan, et al., 2017; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, & Hindricks, 2017; van 
Laar, et al., 2018). Siuvimo, susegimo ir (arba) farmakologinio gydymo alternatyva yra kairiojo 
prieširdžio ausytės uždarymo priemonės. Šiomis priemonėmis LAA uždaroma arba atskiriama, 
kad nesusidarytų trombų. „Boston Scientific WATCHMAN™“ ir „Abbott Amplatzer Amulet“ yra 
LAA uždarymo priemonės, kurių padėtis nustatoma endokardiškai, naudojant perkutaninį 
įvedimo įtaisą. Patvirtintas šių priemonių LAA uždarymo dažnis yra nuo 90 iki 100 %; 
uždarymas apibrėžiamas kaip uždarymas esant mažesniam kaip 5 mm nuotėkiui (Della Rocca, 
et al., 2022; Galea, et al., 2022; Garg, et al., 2021; Lakkireddy, et al., 2021; Qiao, et al., 2022). 
Su priemonėmis „Amplatzer“ ir WATCHMAN dažniausiai sistemos procedūros komplikacijos 
yra stiprus kraujavimas, su priemone susijęs trombas, kraujagyslės prieigos komplikacijos ir 
perikardo efuzija. 

Sprendimas pasirinkti uždarymo metodą priklauso nuo paciento charakteristikų, kurios apima: 
LAA anatominius matmenis (uo to priklauso, ar galima tinkamai parinkti priemonės dydį, kad ji 
atitiktų LAA); ankstesnių širdies ir krūtinės ląstos chirurginių operacijų anamnezė (dėl tokių 
operacijų gali būti neįmanoma taikyti epikardo metodikos); gretutinės kardiologinės chirurginės 
operacijos poreikis dėl kitų priežasčių (tai gali būti palanki aplinkybė renkantis chirurginę 
uždarymo metodiką); negebėjimas toleruoti netgi trumpalaikio antikoaguliantų vartojimo (dėl 
kurio nebūtų galima taikyti endokardo metodikos) (Rajabali, Badhwar, & Lee, 2018).  

7. Siūlomas profilis ir naudotojų mokymas 

Licencijuoti gydytojai, atliekantys širdies ir (arba) krūtinės ląstos procedūras, naudoti „AtriClip 
LAA Exclusion System“ kvalifikuojami mokymo ir švietimo priemonėmis. „AtriCure“ siūlo 
visapusio švietimo ir mokymo paslaugas, leidžiančias išmokti naudoti šias „AtriCure“ 
priemones pagal jų naudojimo instrukcijas. Šis mokymas prieinamas „AtriClip LAA Exclusion 
System“ naudojantiems klinicistams. 

8. Nuoroda į bet kuriuos taikomus darniajame standartus ir bendrąsias specifikacijas 

8 lentelė. Standartų atitiktis 
Standartas Atitiktis: 

visiška, dalinė 
arba neatitiktis 

Pagrindimas, 
jeigu atitinka 
iš dalies arba 
neatitinka 

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021  
Medicinos priemonės. Kokybės vadybos sistemos. 
Reglamentuojantys reikalavimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 
Medicinos priemonės. Rizikos valdymo taikymas 
medicinos priemonėms 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 14155:2020 
Žmonėms skirtų medicinos priemonių klinikinis 
tyrimas. Geroji klinikinė praktika 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-1:2020 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 1 dalis. 
Įvertinimas ir tyrimas kaip rizikos valdymo proceso 
dalis 

Visiška Netaikytina 



„AtriCure, Inc.“ SKVDS: „AtriClip LAA Exclusion System“ CEM-266 B red. 
 

_____________________________________________________________________________ 
51 psl. iš 71 

Form-522. A 

Standartas Atitiktis: 
visiška, dalinė 
arba neatitiktis 

Pagrindimas, 
jeigu atitinka 
iš dalies arba 
neatitinka 

BS EN ISO 10993-3:2014 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 3 dalis. 
Genotoksiškumo, kancerogeniškumo ir toksinio 
poveikio reprodukcijai tyrimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-4:2017 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 4 dalis. 
Medicinos priemonių sąveikos su krauju tyrimų 
parinkimas 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-5:2009 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 5 dalis. 
Citotoksiškumo in vitro tyrimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-6:2016 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 6 dalis. 
Vietinių poveikių po implantavimo tyrimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-10:2021 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 10 dalis. 
Odos jautrinimo tyrimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-11:2018 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 11 dalis. 
Sisteminio toksiškumo tyrimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-12:2021 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 12 dalis. 
Citotoksiškumo in vitro tyrimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-17:2009 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 17 dalis. 
Išplaunamųjų medžiagų leidžiamųjų ribų nustatymas 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-18:2020 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 18 dalis. 
Medicinos priemonių medžiagų cheminis 
apibūdinimas kaip rizikos valdymo proceso dalis 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 10993-23:2021 
Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 23 dalis. 
Tyrimai dirginimui nustatyti 

Visiška Netaikytina 

ISTA 3A:2018 
Gabenimo konteinerių ir sistemų eksploatacinių 
savybių bandymai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 
Sveikatos priežiūros gaminių sterilizavimas. 
Spinduliuotė. 1 dalis. Medicinos priemonių 
sterilizavimo proceso kūrimo, validavimo ir 
einamosios kontrolės reikalavimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 11137-2:2015 
Sveikatos priežiūros gaminių sterilizavimas. 
Spinduliuotė. 2 dalis. Sterilizavimo dozės 
nustatymas 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 11607-1:2020+A11:2022 
Galutinai sterilizuotų medicinos priemonių pakuotės. 
1 dalis. Reikalavimai medžiagoms, sterilaus barjero 
sistemoms ir pakuotės sistemoms 

Visiška Netaikytina 
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Standartas Atitiktis: 
visiška, dalinė 
arba neatitiktis 

Pagrindimas, 
jeigu atitinka 
iš dalies arba 
neatitinka 

BS EN ISO 11607-2:2020+A11:2022 
Galutinai sterilizuotų medicinos priemonių pakuotės. 
2 dalis. Formavimo, sandarinimo ir surinkimo 
procesų validavimo reikalavimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 15223-1:2021 
Medicinos priemonės. Gamintojo pateikiamoje 
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji 
reikalavimai 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 20417:2021 
Medicinos priemonės. Gamintojo pateiktina 
informacija 

Visiška Netaikytina 

BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020 
Medicinos priemonės. Panaudojamumo inžinerijos 
taikymas medicinos priemonėms 

Visiška Netaikytina 

ASTM F1980-21:2021 
Standartinis sterilių barjerinių sistemų ir medicinos 
priemonių pagreitinto senėjimo vadovas 

Visiška Netaikytina 

ASTM F2052-21:2021 
Magnetinio rezonanso aplinkoje magnetiškai 
susidarančios medicinos priemones veikiančios 
slinkties jėgos matavimo standartinis tyrimo metodas 

Visiška Netaikytina 

ASTM F2213-17:2017 
Magnetinio rezonanso aplinkoje magnetiškai 
susidarančio medicinos priemones veikiančios 
sukimo momento matavimo standartinis tyrimo 
metodas 

Visiška Netaikytina 

ASTM F2182-19e2:2019 
Radijo dažnių sukeliamo pasyviųjų implantų arba 
greta jų esančios srities įšildymo magnetinio 
rezonanso vaizdavimo procedūrų metu matavimo 
standartinis tyrimo metodas 

Visiška Netaikytina 

ASTM F2503-20:2020 
Standartinė medicinos priemonių ir kitų elementų 
saugos magnetinio rezonanso aplinkoje žymėjimo 
praktika 

Visiška Netaikytina 

ASTM D2256/D2256M-21:2021 
Standartinis siūlų tempimo savybių tyrimo metodas 
taikant vienos gijos metodą 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 14644-1:2015 
Švariosios patalpos ir su jomis susijusi 
kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro švarumo 
klasifikavimas pagal dalelių koncentraciją 

Visiška Netaikytina 

BS EN ISO 14644-2:2015 
Švariosios patalpos ir su jomis susijusi 
kontroliuojamoji aplinka. 2 dalis. Stebėsena 
švariųjų patalpų eksploatacinėms charakteristikoms, 
susijusioms su oro švarumu pagal dalelių 
koncentraciją, užtikrinti (ISO 14644-2:2015) 

Visiška Netaikytina 
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2022 M. LAPKRIČIO 18 D. 
 
PACIENTAMS SKIRTA INFORMACIJA 
 
Šios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos (SKVDS) paskirtis – suteikti 
visuomenei galimybę susipažinti su atnaujinta pagrindinių priemonės saugos ir veiksmingumo 
aspektų santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba nespecialistams. Išsamesnė 
sveikatos priežiūros specialistams parengta saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka 
pateikiama pirmoje šio dokumento dalyje. 
 
SKVDS neteikiami bendrieji patarimai dėl medicininės ligos gydymo. Jei kiltų klausimų dėl jūsų 
sveikatos būklės arba priemonės naudojimo jūsų atveju, kreipkitės į sveikatos priežiūros 
specialistą. Ši SKVDS nepakeičia implanto kortelėje arba naudojimo instrukcijoje pateikiamos 
informacijos apie saugų priemonės naudojimą. 

1. Priemonės identifikavimas ir bendroji informacija 

Gaminio pavadinimas „AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide“ 

Gaminio grupės bazinis UDI-DI 
 

„AtriClip LAA Exclusion System“: 
08401439000000000000016ZQ 
 
„Selection Guide“ (CGG100): 
08401439000000000000017ZS 

Gamintojo teisinis pavadinimas ir 
adresas: 
unikalusis registracijos numeris 
(SRN) 

„AtriCure“ 
7555 Innovation Way 
Mason, OH 45040 JAV 
SRN: US-MF-000002974 

Pirmojo priemonės sertifikato (CE) 
išdavimo metai 

ACH1: 2010 
ACH2: 2015 
PRO1: 2012 
PRO2: 2016 
PROV: 2019 
ACHV: 2019 
CGG100: 2009 

2. Numatytas priemonės naudojimas 

2.1. Numatytoji paskirtis 

Kairiojo prieširdžio ausytė (LAA) yra mažas, maždaug nykščio dydžio, maišelis, 
prisikabinęs prie kairiojo prieširdžio. Sergant prieširdžių virpėjimu, LAA gali kauptis kraujo. 
Prieširdžių virpėjimas yra nenormalus viršutinių širdies kamerų ritmas. LAA kaupiantis 
kraujui gali susidaryti krešulių. Krešuliai iš LAA gali būti išstumti į širdį ir kraujo srovę. Dėl 
šios priežasties gali įvykti insultas, užsikimšti arterijos, įvykti sunkus sužeidimas arba 
mirtis. 

„AtriClip System“ naudojama LAA uždaryti (t. y. atskirti) nuo likusios širdies dalies. Tam 
naudojama audiniu padengta metalinė užspaudžiamoji spyruoklė (spaustukas). Vienintelė 
„AtriClip System“ dalis, uždarius LAA liekanti jūsų organizme, yra spaustukas.  
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2.2. Indikacija (-os) ir numatytos pacientų grupės  

„AtriClip“ skirta naudoti pacientams, patiriantiems didelį insulto pavojų, ir (arba) 
licencijuoto gydytojo nuomone esantiems tinkamais kandidatais kairiojo prieširdžio 
ausytės nuolatinio uždarymo procedūrai atlikti. Tai gali būti prieširdžių virpėjimu sergantys 
pacientai, kurie dėl medicininių kontraindikacijų negali vartoti geriamųjų antikoaguliantų 
arba netoleruoja ar negali laikytis ilgalaikės geriamųjų antikoaguliantų terapijos. 

2.3. Kontraindikacijos  

„AtriClip“ negali būti naudojamas kaip kontraceptinė priemonė. Jis neskirtas naudoti 
nuolatinei sterilizacijai. 

Kai kurių modelių „AtriClip“ yra nitinolio – nikelio ir titano lydinio. Jeigu esate alergiški 
nitinoliui ar nikeliui, šie modeliai neturi būti naudojami. Jeigu esate arba įtariate, kad esate 
alergiški ar jautrūs nikeliui arba kitiems metalams, pasakykite gydytojui. Gydytojas jums 
padės nustatyti, ar jums tiktų kiti „AtriClip“ modeliai. 

„AtriClip“ negali būti naudojamas, jeigu sergate kraujotakos infekcija arba bakteriniu 
endokarditu (širdies vidaus infekcija). 

3. Priemonės aprašas 

3.1. Priemonės aprašymas ir medžiagos ir (arba) cheminės medžiagos, kurios liečiasi 
su paciento audiniais 

„AtriClip LAA Exclusion System“ sudėtis: (1) įrankis (vadinamas „Selection Guide“), 
padedantis gydytojui nustatyti jums tinkamiausią spaustuko dydį, ir (2) implantuojamas 
spaustukas, iš anksto uždėtas ant įvedimo įtaiso.  

„Selection Guide“ yra iš aliuminio pagamintas sterilus priedas su sukietinto poliuretaninio 
rašalo žymėmis. Jo sudėtyje nėra latekso ir ftalatų.  

Yra dviejų skirtingų versijų spaustukai, iš anksto uždėti ant skirtingų įvedimo įtaisų, 
naudojami atsižvelgiant į gydytojo atliktą įvertinimą. Įvedimo įtaisuose yra nedidelis kiekis 
kobalto, o viename iš įvedimo įtaisų, kurį gydytojas gali naudoti, yra nedidelis kiekis nikelio.  

Abiejų versijų spaustukai yra sterilūs nuolatiniai implantai, kurių sudėtyje nėra natūralaus 
kaučiuko latekso ir ftalatų. Vienos versijos spaustukas yra stačiakampio formos ir 
pagamintas iš titano, poliuretano, nitinolio ir pinto polietileno tereftalato audinio, kuriame 
yra maža dalis titano dioksido. Kitos versijos spaustukas yra raidės „V“ formos ir 
pagamintas iš titano ir pinto nitinolio polietileno tereftalato audinio, kuriame kuriame yra 
maža dalis titano dioksido. 

Visų spaustukus sudarančių medžiagų ar cheminių medžiagų kiekiai yra per maži, kad 
visu implanto naudojimo laikotarpiu jos galėtų kelti pavojų pacientui. 

3.2. Informacija apie priemonės sudėtyje esančias vaistines medžiagas, jeigu tokių yra 

Priemonės sudėtyje nėra jokių vaistinių medžiagų. 

3.3. Aprašymas, kaip pasiekiamas numatytas priemonės veikimo būdas 

Spaustuku „AtriClip“ LAA atskiriama nuo širdies, saugiai ir nuolatiniu būdu prispaudžiant 
LAA sieneles vieną prie kitos. Taip sudaroma sandari pertvara, per kurią negali tekėti 
kraujas arba slinkti krešuliai. 

3.4. Priedų aprašymas, jeigu tokių yra 

„AtriClip“ pateikiamas su priedu, vadinamu „Selection Guide“. Gydytojas „Selection Guide“ 
naudoja, kad galėtų nustatyti tinkamą „AtriClip“ dydį, geriausiai atitinkantį jūsų LAA dydį ir 
formą. Gydytojui parinkus jums tinkamiausią „AtriClip“ dydį, „Selection Guide“ nebeatlieka 
jokios funkcijos ir išmetamas. 
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4. Rizika ir įspėjimai 

Kreipkitės į sveikatos priežiūros specialistą, jei manote, kad pasireiškė su priemone ar jos 
naudojimu susijęs šalutinis poveikis, arba nerimaujate dėl rizikos. Šis dokumentas nepakeičia 
konsultacijos su sveikatos priežiūros specialistu, jeigu jos reikėtų. 

4.1. Kaip kontroliuojamas arba valdomas galimas pavojus 

Bendrovė „AtriCure“ yra atlikusi griežtas „AtriClip System“ pavojaus įvertinimo ir valdymo 
procedūras. Šios procedūros atitinka „AtriCure“ vidines procedūras ir tarptautinius 
standartus. Manoma, kad komplikacijos, galinčios pasireikšti naudojant „AtriClip“ ir 
atliekant LAA uždarymo procedūrą, nesiskiria nuo komplikacijų, patiriamų naudojant 
panašias priemones ir atliekant panašias procedūras.  

4.2. Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Spaustuko įvedimo įtaisuose yra nerūdijančiojo plieno dalių. Nerūdijančiajame pliene yra 
šiek tiek nikelio ir mažas kiekis kobalto. Kai kurių modelių „AtriClip“ yra medžiagos, 
vadinamos nitinoliu, kurios sudėtyje yra nikelio. Jeigu esate alergiški ar jautrūs nikeliui, 
turite tai aptarti su gydytoju. Kobaltas laikomas susirūpinimą keliančia medžiaga.  

Implantuojamajame spaustuke yra metalų. Iškart implantavus spaustuką galite būti 
saugiai skenuojami MR sistemoje, tačiau tai patvirtinta tik tam tikromis sąlygomis. Dėl 
galimybės atlikti MR tomografijos procedūrą po spaustuko implantacijos teiraukitės 
gydytojo. Jūs gausite implanto kortelę, kurioje pateikiama daugiau informacijos apie MRT 
saugą implantavus. 

Kiti gydytojui skirti įspėjimai ir atsargumo priemonės nurodyti naudojimo instrukcijoje, 
pateikiamoje kiekvieno „AtriClip System“ gaminio pakuotėje, ir per „AtriClip System“ 
naudojimo mokymus.  

4.3. Visų vietos saugos taisomųjų veiksmų (vietos saugos taisomųjų veiksmų su 
vietos saugos pranešimais) santrauka, jeigu taikoma 

2016 m. buvo du „AtriClip System“ atšaukimo atvejai. Vieną kartą sistema buvo atšaukta 
dėl modelio PRO2 įvedimo įtaiso, stringančio atviroje padėtyje. Kitą kartą sistema buvo 
atšaukta dėl modelio PRO2 įvedimo įtaiso, nulūžusio prieš atliekant chirurginę operaciją. 
Abu atšaukimo procesai dabar uždaryti. Dėl šių priemonių problemų pacientai nepatyrė 
jokios žalos. 

4.4. Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis 

Toliau nurodyta rizika ir nepageidaujamas poveikis stebėti atliekant klinikinius tyrimus 
arba praktiškai naudojant priemonę, arba gali pasireikšti atliekant tokio tipo procedūrą. 
Rizika nesiskiria nuo rizikos, patiriamos atliekant kitas širdies chirurgines operacijas.  

Galima komplikacija ir apibrėžtis Įvykimo tikimybė 
Alerginė reakcija į anesteziją, 
antikoaguliantą, implanto medžiagą 

Bėrimas arba apsunkintas kvėpavimas 
dėl alergijos 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Anafilaksinis šokas 
Sunki alerginė reakcija, galinti paveikti 
kraujospūdį ir kvėpavimą 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Anestezijos pavojai 
Pavojai gali būti šleikštulys, 
nesiorientavimas, gerklės skausmas ir 
kiti šalutiniai reiškiniai 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 
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Galima komplikacija ir apibrėžtis Įvykimo tikimybė 
Aneurizma 

Susilpnėjusi arterijos sienelės dalis, dėl 
kurios arterija gali nenormaliai išsiplėsti, 
išsipūsti, tapti nesandari ir (arba) plyšti 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Angina 
Krūtinės skausmas dėl sumažėjusio 
kraujo srauto į širdį 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Aritmija, kurią reikia mediciniškai gydyti 
(naujai prasidedanti) 

Nuokrypiai nuo normalaus širdies ritmo  

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Arterijos plyšimas 
Visiškas arterijos sienelės plyšimas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Arterijos spazmas 
Laikinas arterijos sienelės raumenų 
įsitempimas / susiaurėjimas, dėl kurio 
gali sulėtėti arba sustoti kraujo srautas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Arterijų arba venų perpjovimas ir (arba) 
pradūrimas 

Arterijos arba venos vidinės sienelės 
įplėšimas arba pradūrimas, todėl 
susidaro silpna vieta, kurioje gali 
prasidėti gyvybei pavojingas kraujo 
nuotėkis 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Arterioveninė fistulė 
Nenormalus arterijos ir venos 
susijungimas arba kelias tarp jų, 
galintis susidaryti atliekant medicinines 
procedūras, kai naudojamas širdies 
kateteris  

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Audinių pažeidimas Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Audinių pradūrimas 
Audinio pradūrimas arba anga 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

AV blokada, dėl kurios reikia implantuoti 
nuolatinį širdies stimuliatorių (naujai 
prasidedanti) 

Normalių elektros signalų, 
stimuliuojančių širdį plakti normaliu ritmu, 
blokavimas, dėl kurio reikia implantuoti 
širdies stimuliatorių 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Cerebrovaskulinis priepuolis (CVP) / PIP / 
insultas (išeminis arba hemoraginis) 

CVP yra insultas, kurio metu dėl 
susilpnėjusio kraujo srauto į smegenis 
staiga pažeidžiamos smegenys. 
PIP yra miniinsultas – sustojusios 
kraujotakos sukeltas praeinantis 
neurologinės disfunkcijos epizodas, 
kuriam įvykus nežūsta audiniai ir nekyla 
kitų problemų dėl nervų, stuburo 
smegenų ar galvos smegenų veiklos. 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 



„AtriCure, Inc.“ SKVDS: „AtriClip LAA Exclusion System“ CEM-266 B red. 
 

_____________________________________________________________________________ 
66 psl. iš 71 

Form-522. A 

Galima komplikacija ir apibrėžtis Įvykimo tikimybė 
Išeminis insultas yra staigus smegenų 
pažeidimas, sukeltas krešulio arba 
blokados, dėl kurio nebetiekiamas 
kraujas ir šiose ląstelėse pradeda trūkti 
deguonies. 
Hemoraginis insultas yra staigus 
smegenų pažeidimas, sukeltas tinimo 
ir spaudimo, kai susilpnėjusi smegenų 
kraujagyslė tampa nesandari arba 
plyšta. 

Chirurginės operacijos vietos infekcija 
Infekcija, kuri atsiranda po operacijos 
kūno dalyje, kurioje buvo atlikta 
operacija 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Diafragmos nervo paralyžius 
Nervo paralyžius, dėl kurio gali pakilti 
viena diafragmos pusė, todėl gali būti 
sunkiau kvėpuoti 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Diafragmos paralyžius (vienpusis arba 
dvipusis) 

Dėl diafragmos judėjimą kontroliuojančių 
nervų pažeidimo arba ligos diafragma 
tampa nebevaldoma 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Empiema 
Pūlių kaupimasis kūno ertmėje, 
pavyzdžiui, srityje aplink širdį ar plaučius 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Endokarditas (bakterinis) 
Bakterinė infekcija, sukelianti širdies 
kamerų dangalo audinio vidinio 
sluoksnio uždegimą 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Etelektazė 
Dalinis arba visiškas plaučio 
subliuškimas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Hematoma 
Kraujo kaupimasis už kraujagyslės ribų 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Hematurija 
Kraujas šlapime 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Hemotoraksas 
Kraujo kaupimasis erdvėje tarp krūtinės 
sienos ir plaučio 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Hipertenzija 
Aukštas kraujospūdis 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Hipotenzija 
Žemas kraujospūdis 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Ilgalaikis krūtinės skausmas  
Išrašius patiriamas chirurginio pjūvio 
skausmas, ne angina 

Gali įvykti 20 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Dažnesnė 

Ilgesnė dirbtinės / ekstrakorporinės kraujo 
apytakos taikymo trukmė 

Ilgesnį laikotarpį taikoma dirbtinė kraujo 
apytaka, todėl kraujas neteka širdimi 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 
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Galima komplikacija ir apibrėžtis Įvykimo tikimybė 
Inkstų nepakankamumas arba sutrikimas 

Prastai veikiantys inkstai arba 
pablogėjusi inkstų funkcija, todėl gali 
reikėti atlikti dializę arba persodinti inkstą 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Išemija 
Sumažėjęs deguonies kiekis audinyje, 
paprastai dėl susilpnėjusios kraujotakos 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Jatrogeninis plaučių pažeidimas 
(pavyzdžiui, krūtinės vamzdelio įdėjimas) 

Plaučių pažeidimas dėl medicininio 
gydymo, pavyzdžiui, įvedant krūtinės 
vamzdelį 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Jatrogeninis prieširdžių plazdėjimas 
Medicininio gydymo sukeltas prieširdžių 
plazdėjimas – širdies ritmo sutrikimas, 
kai prieširdžiai plaka per dažnai 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Kairiojo prieširdžio embolija 
Kraujo krešulys kairiajame prieširdyje 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Kairiosios apsukinės arterijos stenozė 
Susiaurėjusi kairioji apsukinė arteriją – 
tai arterija, esanti šalia LAA pagrindo 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Karščiavimas Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Kongestinis širdies nepakankamumas 
(naujai prasidedantis arba paūmėjimas) 

Lėtinė būklė, kai širdis pumpuoja kraują 
prasčiau nei turėtų 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Kraujagyslės prieigos komplikacijos 
Su prieiga prie kraujagyslių susijusios 
komplikacijos, pavyzdžiui, trombozė, 
infekcija, kraujavimas arba pradūrimas 

Gali įvykti 20 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Dažnesnė 

Kraujagyslių pažeidimas 
Arterijos arba venos pažeidimas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Kraujavimas iš virškinamojo trakto 
Kraujavimas iš bet kurios virškinamojo 
trakto dalies 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Kraujavimas, kuriam pašalinti reikia atlikti 
intervenciją 

Didelio kraujo kiekio netekimas, kai 
reikia perpilti 2 arba daugiau kraujo 
vienetų  

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Krūtinės skausmas / nemalonūs pojūčiai Gali įvykti 50 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Labai dažna 

Kvėpavimo sutrikimas arba 
nepakankamumas (kvėpavimo problemos) 

Neįmanoma arba sunku kvėpuoti 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

LAA dehiscencija 
Kairiojo prieširdžio ausytės perplyšimas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

LAA įplėšimas 
Kairiojo prieširdžio ausytės audinio 
įplėšimas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 
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Galima komplikacija ir apibrėžtis Įvykimo tikimybė 
Laidumo sutrikimai 

Širdies plakimą kontroliuojančių elektros 
impulsų sutrikimas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Miokardo infarktas (MI) 
Širdies priepuolis – širdies raumens žūtis 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Mirtis Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Nepageidaujama sisteminė reakcija dėl 
priemonės korozijos 

Kelių organų arba didelės kūno dalies 
uždegimas dėl pablogėjusios kokybės 
priemonės medžiagų poveikio 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Nervų (diafragmos, gerklų, krūtinės ląstos ir 
kt.) pažeidimas 

Nervo sužeidimas arba pažeidimas, 
sukeltas suspaudus, ištempus arba 
įpjovus nervą 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Nuolatinis širdies stimuliatoriaus 
naudojimas 

Nuolatinio širdies stimuliatoriaus 
implantavimas 

Gali įvykti 10 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Šiek tiek 
dažna 

Oro embolija 
Kraujagyslę užkemša oro burbuliukas, 
todėl gali įvykti širdies priepuolis, insultas 
arba mirtis 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Paviršinės žaizdos infekcija 
Odos srities, kurioje buvo atliktas 
chirurginis pjūvis, infekcija 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Pavojaus situacija atliekant procedūrą, dėl 
kurios reikėtų keisti planuojamą prieigą 

Pavojaus situacija, dėl kurios chirurgui 
gali teikti atlikti visišką sternotomiją 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Perikarditas 
Perikardo (širdį gaubiančio maišelio) 
uždegimas, dėl kurio gali būti jaučiamas 
stiprus arba duriantis skausmas 

Gali įvykti 20 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Dažnesnė 

Perikardo efuzija 
Nenormalios skysčio sankaupos širdį 
gaubiančiame maišelyje 

Gali įvykti 20 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Dažnesnė 

Plaučių edema 
Per didelis skysčio kiekis plaučiuose, 
dėl kurio sunku kvėpuoti 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Plaučių efuzija 
Nenormalios skysčio sankaupos erdvėje 
aplink plaučius 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Plaučių embolija 
Vienos iš plaučių arterijų užsikimšimas, 
kurį dažnai sukelia kraujo krešulys 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Pneumonija 
Infekcija, sukelianti vieno ar abiejų 
plaučių oro maišelių uždegimą 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 
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Galima komplikacija ir apibrėžtis Įvykimo tikimybė 
Pneumotoraksas 

Oro kaupimasis erdvėje tarp krūtinės 
sienos ir plaučio 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Pooperacinės embolinės komplikacijos 
Dėl užsikimšusios arterijos 
pasireiškusios komplikacijos  

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Priemonės lūžimas / negalėjimas išimti Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Prieširdžio plyšimas 
Vienos iš širdies viršutinių kamerų 
plyšimas, dėl kurio kraujas gali tekėti į 
širdį gaubiantį maišelį 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Prieširdžio-stemplės fistulė 
Dažnai mirtinas stemplės pažeidimas, 
paprastai šiluminio pobūdžio 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Pseudoaneurizma 
Netikra aneurizma – kraujo sankaupa, 
susidariusi dėl angos arterijoje 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Reakcija į vaistus  
Reikšminga reakcija į bet kokius per 
tyrimą naudotus vaistus, dėl kurios reikia 
taikyti gydymą, įskaitant alerginę reakciją 
ir anafilaksinį šoką 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Sepsis 
Gyvybei pavojinga infekcijos 
komplikacija, dėl kurios gali nustoti 
veikti įvairūs organai 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Skausmas / nemalonūs pojūčiai Gali įvykti 20 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Dažnesnė 

Skrandžio judrumo sutrikimas 
Maisto judėjimo virškinamąja sistema 
sutrikimas 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Stemplės pažeidimas 
Pažeidžiama stemplė 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Stemplės plyšimas 
Stemplės pradūrimas, įplėšimas arba 
anga 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Su priemone susijusi mirtis Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Su sterilumu susijusi infekcija 
Infekcija, prasidėjusi panaudojus 
nesterilų instrumentą arba atlikus 
nesterilią procedūrą 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 1000 

Ypač reta 

Širdies pradūrimas 
Širdies pradūrimas, įplėšimas arba 
anga širdyje 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Širdies tamponada 
Širdį gaubiančiame maišelyje 
besikaupiantis kraujas arba skystis 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Širdies vožtuvo pažeidimas 
Pažeidžiamas širdies vožtuvas – audinio 
atvartas, kontroliuojantis kraujo srauto 
per širdies kameras kryptį 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 
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Galima komplikacija ir apibrėžtis Įvykimo tikimybė 
Trachėjos ir stemplės trauma 

Trauminis trachėjos sužeidimas 
Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Trombas ir (arba) tromboembolija (įskaitant 
giliųjų venų trombozę) 

Kliūtis kraujagyslėje 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Vainikinės arterijos pažeidimas 
Vienos iš arterijų, kuriomis tiekiamas 
kraujas į širdį, įplėšimas, dėl kurio 
kraujas teka tarp sluoksnių 

Gali įvykti 5 arba 
mažiau žmonių iš 100 

Reta 

Vainikinės arterijos suspaudimas 
Vainikinės arterijos susiaurėjimas, dėl 
kurio gali būti pažeista arterijos sienelė ir 
susilpnėti ja tekantis kraujo srautas 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

Vainikinės arterijos užspaudimas 
Staigus vainikinės arterijos pasukimas 
kampu, dėl kurio gali būti pažeista 
arterijos sienelė ir apribotas tekantis 
kraujo srautas 

Gali įvykti mažiau kaip 
1 žmogui iš 1000 

Netikėtina 

5. Klinikinio įvertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo rinkai santrauka 

5.1. Priemonės klinikinė informacija 

„AtriClip LAA Exclusion System“ pirmą kartą buvo CE ženklu paženklinta 2009 m. Nuo 
2010 m. iki 2019 m. dabartinės priemonių kartos buvo patvirtintos parduoti ES rinkoje. Šių 
priemonių sauga ir veiksmingumas yra kliniškai pripažinti. 

5.2. CE ženklinimo klinikiniai įrodymai 

Tirdama spaustukų „AtriClip“ saugą ir veiksmingumą, bendrovė „AtriCure“ atliko keturis 
klinikinius tyrimus: pirmąjį su žmonėmis atliktą „Zurich“ tyrimą, „EXCLUDE trial“ tyrimą, 
„Stroke Feasibility Trial“ tyrimą ir ATLAS tyrimą. 

Atliekant pirmąjį tyrimą su žmonėmis nustatyta, kad „AtriClip“ yra saugi priemonė, nes 
40 gydytų pacientų nepasireiškė su priemone susijusių komplikacijų. Po trijų mėnesių nuo 
„AtriClip“ atliekant tyrimo dalyvių kompiuterinę tomografiją taip pat parodyta, kad 
priemonė yra stabili ir veiksmingai uždaro LAA – visų pacientų tomogramose buvo 
matomas visiškas uždarymas. 

„EXCLUDE trial“ tyrime dalyvavo 70 pacientų, kuriems buvo implantuotas „AtriClip“. Nė 
vienam iš 70 pacientų nepasireiškė jokių „AtriClip“ sukeltų nepageidaujamų reiškinių. 
Praėjus trims mėnesiams po procedūros, daugiau kaip 95 % šios grupės pacientų LAA 
buvo visiškai uždaryta. 

Siekdama įvertinti „AtriClip“ saugą ir veiksmingumą insulto prevencijai, bendrovė 
„AtriCure“ priemonę išbandė atlikdama mažos apimties tyrimą. Procedūra buvo atlikta 
dešimčiai pacientų, devyniems iš jų buvo sėkmingai implantuotas spaustukas. Nė vienas 
iš pacientų nepatyrė pačios priemonės ar implantavimo procedūros sukeltų 
nepageidaujamų reiškinių. Po trijų mėnesių visų devynių pacientų LAA buvo visiškai 
uždaryta. 

ATLAS tyrimas buvo didžiausios apimties bendrovės „AtriCure“ atliktas „AtriClip“ tyrimas. 
Tyrime dalyvavo 376 pacientų, kuriems buvo implantuotas spaustukas. Per trumpą 
laikotarpį po operacijos negauta pranešimų apie insultą, stiprų kraujavimą, širdies 
priepuolį arba mirtį. Daugiau kaip 99 % pacientų uždarymo rezultatai buvo sėkmingi, 
vertinant pagal tradicines apibrėžtis. 
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Kaupdama informaciją apie priemonių „AtriClip“ saugą ir veiksmingumą, bendrovė 
„AtriCure“ taip pat stebi kitų bendrovių atliekamus tyrimus ir peržiūri tyrimų leidinius. Daug 
įstaigų yra išleidusios leidinių apie priemone „AtriClip“ gydytų pacientų tyrimus. Šiuose 
leidiniuose pranešama apie retai pasitaikančius pacientų, kuriems implantuotas 
spaustukas, patirtus su priemone susijusius nepageidaujamus reiškinius. Leidiniuose 
nuolat patvirtinamas didelis sėkmingo LAA uždarymo naudojant „AtriClip“ dažnis – 
visiškas uždarymas pasiekiamas daugiau kaip 97 % pacientų. 

5.3. Sauga 

Bendrovė „AtriCure“ ir gydytojai, kurie yra LAA uždarymo ekspertai, peržiūrėjo „AtriClip“ 
saugos klinikinius duomenis. Jie padarė išvadą, kad išmokytų gydytojų tinkamai 
naudojama „AtriClip“ yra saugi ir tinkamai veikianti priemonė. Bendrovė „AtriCure“ nustatė 
faktinius ir galimus pavojus pacientams, gydytiems priemone „AtriClip“. Šie pavojai kiek 
galima sumažinti. Bendrovė „AtriCure“ taip pat vykdo visapusę stebėjimo programą, kurią 
vykdant kaupiama informacija apie „AtriClip“ naudojimą. Ši informacija apima skundus, 
priemonių atšaukimo atvejus, techninės priežiūros ir remonto informaciją, papildomą 
„praktinį“ naudojimą pacientams ir atliekamus klinikinius tyrimus. Daugiau saugos 
duomenų bus sukaupta atliekant „AtriCure“ ICE-AFIB ir LeAAPs klinikinius tyrimus, 
„AtriCure“ VCLIP tyrimą po pateikimo rinkai ir tyrėjo užsakytus mokslinius tyrimus. 

6. Galimos diagnostinės ar terapinės alternatyvos 

Svarstant alternatyvius gydymo būdus rekomenduojama kreiptis į sveikatos priežiūros 
specialistą, kuris gali atsižvelgti į jūsų individualią situaciją. 

LAA galima uždaryti ir kitais būdais. Kad būtų uždaryta LAA, širdies viduje arba išorėje gali būti 
naudojamos kitos priemonės. LAA taip pat galima uždaryti chirurginiu būdu. 

7. Siūlomi mokymai naudotojams 

Bendrovė „AtriCure“ teikia visapusio mokymo ir nuolatinio švietimo paslaugas gydytojams, 
naudojantiems „AtriClip System“. Visiems gydytojams, pageidaujantiems naudoti „AtriClip 
System“, siūlomas pradinis mokymo seminaras prieš naudojant „AtriClip System“. 
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