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

INFORMACJE OGOLNE
Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) ma na celu udzielenie

publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczeristwa
i wynikéw klinicznych wyrobu.

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

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UZYTKOWNIKOW/PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA:

Podsumowanie przeznaczone dla pacjentow znajduje sie ponizej niniejszych informacji.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogdine

Nazwa produktu AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Gtéwny identyfikator AtriClip LAA Exclusion System:

grupy/rodziny produktéow 084014390000000000000162Q

(Basic UDI-DI)

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Nazwa prawna producenta, AtriCure
adres i niepowtarzalny numer 7555 Innovation Way
rejestracyjny (SRN) Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974
Nazwa, adres i niepowtarzalny AtriCure Europe B.V.
numer rejestracyjny (SRN) De entree 260
autoryzowanego przedstawiciela | 1101 EE Amsterdam
na terenie UE NL
SRN: NL-AR-000000165
Kod i opis europejskiej ACH1: P070404 — Okludery uszka lewego przedsionka
nomenklatury wyroboéw ACH2: P070404 — Okludery uszka lewego przedsionka
medycznych (EMDN) PRO1: PO70404 — Okludery uszka lewego przedsionka

PRO2: P070404 — Okludery uszka lewego przedsionka
PROV: P070404 — Okludery uszka lewego przedsionka
ACHV: P070404 — Okludery uszka lewego przedsionka
CGG100: 212059099 — Roézne narzedzia uzywane

w kardiologii i kardiochirurgii — Inne

Klasyfikacja i reguta produktu ACH1: Klasa lll, Reguta 8
(wg MDR) ACH2: Klasa Ill, Reguta 8
PRO1: Klasa lll, Reguta 8
PRO2: Klasa lll, Reguta 8
PROV: Klasa lll, Reguta 8
ACHV: Klasa lll, Reguta 8
CGG100: Klasa lll, Reguta 6

Rok, w ktérym wydano pierwszy ACH1: 2010
certyfikat (CE) dla tego wyrobu ACH2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009
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Nazwa produktu AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Nazwa, adres i numer jednostki BSI
notyfikowanej Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu
2.1. Przeznaczenie

AtriClip LAA Exclusion System umozliwia dostarczanie i umieszczanie urzgdzenia AtriClip
w celu wytgczenia uszka lewego przedsionka serca.

AtriClip Selection Guide (Przymiar) stuzy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru
klipsa AtriClip w celu wylgczenia uszka lewego przedsionka za pomocg AtriClip LAA
Exclusion System.

2.2. Wskazanie(-a) i populacje docelowe
Wskazania do stosowania:

AtriClip LAA Exclusion System jest wskazany do stosowania u pacjentéw z wysokim
ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej, u ktérych uzasadnione jest zamkniecie uszka
lewego przedsionka.

AtriClip Selection Guide (Przymiar) stuzy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru
klipsa AtriClip w celu wylgczenia uszka lewego przedsionka za pomocg AtriClip LAA
Exclusion System.

Docelowe populacje pacjentow:
Pacjenci z wysokim ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej, ktérzy anatomicznie
kwalifikujg sie do wylgczenia uszka lewego przedsionka.
2.3. Przeciwwskazania i/lub ograniczenia
AtriClip LAA Exclusion System:

Nie stosowaC tego urzadzenia jako urzadzenia antykoncepcyjnego do okluzji
jajowodow.

Nie nalezy uzywac¢ tego urzadzenia, jesli pacjent ma rozpoznang alergie na nitinol
(stop niklu i tytanu). [Uwaga: nie dotyczy PROV i ACHV].

Nie uzywacC tego urzadzenia, jesli wystepujg oznaki infekcji ogdlnoustrojowej,
bakteryjnego zapalenia wsierdzia Ilub w obecnosci zainfekowanego pola
operacyjnego.

Selection Guide:

Brak znanych.

3. Opis wyrobu
3.1. Opis wyrobu

Aplikatory do wstepnie zatadowanego klipsa LAA Gillinov-Cosgrove (AOD1): ACH1
(rysunek 1), ACHZ2 (rysunek 2), PRO1 (rysunek 3), PRO2 (rysunek 4):

Strona 3z 76

Formularz-522.A



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

AtriClip LAA Exclusion System zawiera klips LAA Gillinov-Cosgrove (klips) do wytgczenia
uszka lewego przedsionka serca (LAA). Klips jest wstepnie zatadowany na jednorazowym
aplikatorze. AtriClip LAA Exclusion System ze wstepnie zatadowanym klipsem Gillinov-
Cosgrove nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego ani ftalanéw.

AtriClip LAA Exclusion System stuzy do dostarczania wstepnie zatadowanego klipsa do
docelowego miejsca LAA. Klips Gillinove-Cosgrove jest implantem trwatym. Zywotnosé
urzgdzenia jest réwna zywotnosci pacjenta. Klips zostat okreslony jako ,MR Conditional”
zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-20.

AtriClip LAA Exclusion System jest urzadzeniem do dostarczania i rozmieszczania
z wstepnie zatadowanym klipsem LAA Gillinov-Cosgrove. Klips jest sterylnym, trwatym
implantem skfadajgcym sie z belek tytanowych i poliuretanowych klasy 2, sprezyn
nitinolowych i pokrytym pleciong tkaning z politereftalanu etylenu, ktéra zawiera niewielkg

frakcje dwutlenku tytanu.

[ 4

Rysunek 1. AtriClip Standard LAA Rysunek 2. AtriClip Flex LAA
Exclusion System ze wstepnie Exclusion System ze wstepnie
zatadowanym klipsem Gillinov- zatadowanym klipsem Gillinov-

Cosgrove (ACH1) Cosgrove (ACH2)
pre Z

Rysunek 3. AtriClip PRO LAA Exclusion Rysunek 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System ze wstepnie zaladowanym klipsem System ze wstepnie zaladowanym klipsem
Gillinov-Cosgrove (PRO1) Gillinov-Cosgrove (PRO2)

Aplikator do wstepnie zatadowanego klipsa PRO*V (rysunek 5):

AtriClip PRO+V LAA Exclusion System zawiera klips V (AOD2) do wytgczenia uszka
lewego przedsionka serca (LAA). Klips jest wstepnie zatadowany na jednorazowym
aplikatorze. AtriClip PRO*V LAA Exclusion System z wstepnie zatadowanym klipsem
V nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego ani ftalanéw.

AtriClip PRO<V LAA Exclusion System stuzy do dostarczania wstepnie zatadowanego
klipsa do docelowego miejsca LAA. Klips V jest implantem trwatym. Zywotnosé
urzadzenia jest rowna zywotnos$ci pacjenta. Klips zostat okre$lony jako ,MR Conditional”
zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-20.
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The AtriClip PRO<V LAA Exclusion System jest urzgdzeniem do dostarczania
i rozmieszczania z wstepnie zatadowanym klipsem V. Klips jest sterylnym, trwatym
implantem wykonanym z tytanu klasy 5 i pokrytym pleciong tkaning z politereftalanu
etylenu, ktora zawiera niewielka frakcje dwutlenku tytanu.

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

Wstepnie zatadowany aplikator klipsa FLEX*V (tabela 6):

AtriClip FLEXsV LAA Exclusion System zawiera klips V do wytgczenia uszka lewego
przedsionka serca (LAA). Klips jest wstepnie zatadowany na jednorazowym aplikatorze.
FLEX+V LAA Exclusion System ze wstepnie zaladowanym klipsem V nie jest wykonany
z lateksu kauczuku naturalnego ani ftalanow.

AtriClip FLEX<V LAA Exclusion System stuzy do dostarczania wstepnie zatadowanego
klipsa do docelowego miejsca LAA. Klips V jest implantem trwatym. Zywotnosé
urzadzenia jest réwna zywotnosci pacjenta. Klips zostat okreslony jako ,MR Conditional”
zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-20.

AtriClip FLEXeV LAA Exclusion System jest urzadzeniem do dostarczania
i rozmieszczania z wstepnie zatadowanym klipsem V. Klips jest sterylnym, trwatym
implantem wykonanym z tytanu klasy 5 i pokrytym pleciong tkaning z politereftalanu
etylenu, ktéra zawiera niewielkg frakcje dwutlenku tytanu.

Rysunek 6. AtriClip FLEX-V LAA
Exclusion System (ACHV)

AtriClip Selection Guide (CGG100; rysunek 7):

AtriClip Selection Guide jest akcesorium dziatajgcym w potgczeniu z AtriClip LAA
Exclusion System. AtriClip LAA Exclusion System skfada sie z urzadzenia AtriClip do
wytgczania LAA (klipsa), aplikatora AtriClip oraz Selection Guide.
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3.2

Selection Guide jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego
pacjenta, stuzgcym do utatwienia wyboru odpowiedniego klipsa. Selection Guide jest
plastyczny i moze zosta¢ umieszczony bezposrednio obok uszka lewego przedsionka
(LAA) w celu doboru rozmiaru. Na przymiarze znajdujg sie oznaczenia utatwiajgce ocene
struktury i dobor odpowiedniego rozmiaru klipsa. Oznaczenia na przymiarze sg o0 4 mm
+/-0,5 mm (0,16 cala +/-0,02 cala) krotsze niz nominalne wymiary klipsa, aby
w przyblizeniu okresli¢ stopieh Scisniecia uszka po zatozeniu klipsa. Grubos¢ tkanki,
geometria uszka i inne czynniki moga wptywa¢ na decyzje dotyczgce rozmiaru.
W zwigzku z tym dobdér odpowiedniego rozmiaru nalezy do lekarza.

Selection Guide (CGG100) to sterylne akcesorium wykonane z aluminium i utwardzanego
tuszu poliuretanowego. Nie zawiera lateksu i nie zawiera ftalanow.

L e —/

Rysunek 7. Selection Guide (CGG100)

Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantéw, jezeli takie istnieja, oraz
opis réznic

Aplikator klipsa ACH1 z wstepnie zatadowanym AOD1 zostal oznaczony znakiem CE
w 2010 roku. ACH1 posiada réznice projektowe majace na celu zapewnienie dodatkowe;j
opcji dla chirurga, w tym sztywny trzon, uchwyt typu ttokowego oraz niezginajgca sie
koncowke roboczg w ksztatcie obreczy, ktory jest zamocowany pod katem 90° wzgledem
trzonu. Klips AOD1 jest wprowadzany recznie poprzez przeciecie szwu w strefie ciecia
szwu na uchwycie ACH1.

Aplikator klipsa PRO1 z wstepnie zatadowanym AOD1 zostat oznaczony znakiem CE
w 2012 roku. Wyréb PRO1 zostat wprowadzony jako alternatywa konstrukcji majgca na
celu zapewnienie dodatkowej wariantu dla chirurga. PRO1 jest wyposazony w kohcowke
roboczg, ktéra moze zosta¢ recznie skonfigurowana do +30° zaréwno w pionie, jak i na
boki i ktéra moze by¢ blokowana i odblokowywana. PRO1 posiada dzwignie na uchwycie,
ktéra moze otwierac i blokowaé klips w pozycji catkowicie otwartej, a takze przycisk na
uchwycie, ktory odblokowuje i zamyka klips. Podobnie jak ACH1 wyrob PRO1 ma
koncéwke roboczg w ksztalcie obreczy. PRO1 zawiera uszko wprowadzajgce, ktére po
pociggnieciu uwalnia klips AOD1 i szew mocujgcy z aplikatora.

Aplikator klipsa ACH2 z wstepnie zatadowanym AOD1 zostat oznaczony znakiem CE
w 2015 roku. ACH2 zostat opracowany na podstawie ACH1 w celu zapewnienia
chirurgowi dodatkowej opcji. ACH2 ma plastyczny trzon. Podobnie jak ACH1 ACH2 ma
uchwyt typu ttokowego oraz niezginajgcg sie koncowke roboczg w ksztatcie obreczy.
Wymaga recznego wprowadzania klipsa AOD1 poprzez przeciecie szwu w strefie ciecia
SZWU.
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Aplikator klipsa PRO2 z wstepnie zatadowanym AOD1 zostat oznaczony znakiem CE
w 2016 roku. PRO2 zostat opracowany na podstawie wyrobu PRO1 w celu zapewnienia
chirurgowi dodatkowej opcji. Podobnie jak PRO1 wyrob PRO2 jest wyposazony
w koncowke roboczg, ktdra moze zostaé recznie skonfigurowana do +30° zaréwno
w pionie, jak i na boki, i ktéra moze by¢ blokowana i odblokowywana. PRO2 zawiera
aktywne dzwignie przegubowe na uchwycie do sterowania pionowym i bocznym
przegubem kohcowki roboczej. Koncéwka ta ma otwartg, pozbawiong obreczy
konstrukcje o mniejszej Srednicy (12 mm) niz majgca ksztatt obreczy koncoéwka robocza
PRO1. Podobnie jak PRO1 PRO2 zawiera uszko wprowadzajace, ktére po pociggnieciu
uwalnia klips AOD1 i szew mocujacy z aplikatora.

Aplikator klipsa PROV z wstepnie zatadowanym AOD2 zostat oznaczony znakiem CE
w 2019 roku. PROV zostat opracowany na podstawie PRO2 w celu zapewnienia
chirurgowi dodatkowej opcji. Koncowka robocza PROV zostata zaprojektowana tak, aby
pomiescic klips AOD2 w ksztatcie litery V. Klips AOD2 rézni sie od klipsa AOD1 ksztattem
(odpowiednio otwarty ksztatt litery V w poréwnaniu z ksztattem pudetka/petli). AOD2 jest
wykonany z pojedynczego kawatka tytanu, w przeciwienstwie do AOD1, ktéry zostat
wyprodukowany z dwoch tytanowych belek pokrytych poliuretanem i potgczonych
sprezynami nitinolowymi. AOD2 jako pierwszg zamyka kohcéwke, podczas gdy AOD1
zamyka sie réwnomiernie na catej dtugosci. Podobnie jak PRO1 i PRO2 aplikator klipsa
PROV zawiera uszko wprowadzajgce, ktdre po pociggnieciu uwalnia klips AOD2 i szew
mocujgcy z aplikatora.

Aplikator klipsa ACHV z wstepnie zatadowanym AOD2 zostat oznaczony znakiem CE
w 2019 roku. ACHV zostat opracowany na podstawie ACH2 w celu zapewnienia chirurgowi
dodatkowej opcji. ACHV jest wyposazony w koncowke roboczg zaprojektowang do
obracania i wyginania, uchwyt w ksztalcie pistoletu zapewniajgcy uzytkownikowi
alternatywny wzor uchwytu oraz spust zwalniajgcy klips AOD2 z kohcéwki roboczej.

Tabela 1 zawiera liste zmian wprowadzonych do systemu AtriClip LAA Exclusion System
od czasu jego wprowadzenia na rynek UE w 2009 roku.

Tabela 1. Zmiany w AtriClip LAA Exclusion System

Opis zmiany Data Model(e), Cel zmiany
zmiany ktorego/ktorych
to dotyczy
Pierwsze Wrzesien LAAO*; CGG100 | Wprowadzenie na rynek UE
wprowadzenie 2009r. pierwszego systemu AtriClip
na rynek LAA Exclusion System with
Selection Guide.
Dodanie ACH1 Grudzien ACH1 Dodano ACH1 jako alternatywng
do systemu 2010r. opcje dla uzytkownikow.
Dodanie PRO Grudzien PRO1 Dodano PRO1 jako alternatywng
do systemu 2012r. opcje dla uzytkownikow.
Zmiana Pazdziernik | LAAO*, ACH1, Zmieniono materiat szewny
materiatu 2014 r. PRO1 z jedwabiu na poliester, aby
szewnego dopasowac go do surowca
uzywanego do plecionego
pokrycia poliestrowego
klipséw AOD1.
Dodano smar Pazdziernik | PRO1 Dodano smar do koncowki
do koncowki 2014 r. roboczej wyrobu PRO1 w celu
roboczej wyrobu zmniejszenia tarcia potgczenia
PRO przegubowego.
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Opis zmiany Data Model(e), Cel zmiany

zmiany ktorego/ktorych

to dotyczy

Zmiana Pazdziernik | LAAO*, ACH1, Zmieniono specyfikacje Srednicy
specyfikacji 2014 r. PRO1 wewnetrznej rurki w celu
Srednicy rurki unikniecia mozliwej interferenciji
wewnetrznej ze sprezynami nitinolowymi
klipsa AOD1 podczas montazu.
Dodanie ACH2 Marzec ACH2 Dodano ACH2 jako alternatywng
do systemu 2015r. opcje dla uzytkownikow.
Dodanie PRO2 Czerwiec PRO2 Dodano PRO2 jako alternatywng
do systemu 2016 r. opcje dla uzytkownikow.
Zmiana Maj 2017 r. | PRO2 Aplikator PRO2 zostat poddany
konstrukcji drobnym zmianom dotyczacych
i komponentow konstrukcji i komponentow.
na aplikator
PRO2
Zakwalifikowano | Maj 2019 r. | LAAO*, ACH1, Dodano alternatywnego
alternatywnego ACH2, PROT1, dostawce materiatu klipsa
dostawce PRO2 i sprezyny.
tkaniny
wystepujgce;j
w klipsie
i sprezyny
w klipsie AOD1
Zmiana Maj 2019 r. | LAAO*, ACH1, Dostawca szwow zakonczyt
dostawcy ACH2, PRO1, dziatalnos¢, w konsekwenc;ji
SzZWow, PRO2 czego zakwalifikowano nowego
wprowadzono dostawce szwoéw.

Szwy 0 niskiej
rozciggliwosci

Zmiana Maj 2019 r. | PRO1 Konstrukcja ptytki zaciskowej
konstrukcji i kurczliwej rurki zostata
kotwy kabla zmieniona na konstrukcje
przegubowego klamry i podktadki, aby

zabezpieczy¢ kable i zmniejszy¢
ryzyko wyslizgniecia sie kabli

z punktu kotwiczenia.

Dodanie PROV | Wrzesien PROV, ACHV Dodano aplikatory PROV

i ACHV do 2019r. i ACHV (wstepnie zatadowane
systemu klipsem AOD2) jako
alternatywne opcje dla
uzytkownikow.

Zakwalifikowano | Listopad LAAO*, ACH1, Dodano alternatywnych

alternatywnego | 2020 . ACH2, PRO1, dostawcoéw dla dwéch
dostawce PRO2, PROV, materiatéw uzywanych do

i zmiany ACHV komponentéw wszczepialnych
w przetwarzaniu klipséw (tytanowe rurki

klipsow: Rurki w AOD1 i tkanina w AOD2),
tytanowe w co obejmowato réwniez

AOD1 i tkanina powigzane zmiany

w AOD2 w przetwarzaniu komponentow.
*LAAO nie wechodzi w zakres niniejszego Podsumowania bezpieczenstwa i wynikow
klinicznych.
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3.3. Opis wszelkich akcesoriéw, ktore sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu

3.4.

z wyrobem

Inne urzadzenia, niedotgczone do systemu, mogg by¢ uzywane w potaczeniu z AtriClip
LAA Exclusion System. Mogg one obejmowaé miedzy innymi nastepujgce elementy:

e Selection Guide (CGG100) (Przymiar) — pakowany oddzielnie

e Minimalny port 12 mm [Uwaga: tylko PRO2 and PROV].

Brak.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

4.1. Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Opis wszelkich innych urzadzen i produktéw, ktore maja byé uzywane
w potaczeniu z wyrobem

Potencjalne powiktania zwigzane ze stosowaniem AtriClip LAA Exclusion System
i procedurg obejmujg miedzy innymi powiktania wymienione w tabeli ponizej.

Tabela 2. Potencjalne powiklania

Potencjalne powiktanie

Ryzyko resztkowe: Prawdopodobienstwo

wystapienia w ciggu 30 dni'

Arytmia wymagajgca leczenia <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
(nowy poczatek)
Blok przedsionkowo-komorowy <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

wymagajgcy statego rozrusznika
serca (nowy poczatek)

Bol/dyskomfort <20%; <20 oso6b na 100 Bardziej czeste
Bol/dyskomfort w klatce <50%; <50 oséb na 100 Bardzo czeste
piersiowej*

Dtawica piersiowa <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Gorgczka <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Incydent naczyniowo-mdzgowy <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

(CVA) / przemijajgcy atak

niedokrwienny (TIA) / udar

(niedokrwienny lub krwotoczny)

Jatrogenne trzepotanie <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
przedsionkow? prawdopodobne
Jatrogenne uszkodzenie ptuc <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

(np. umieszczenie rurki w klatce

piersiowej)

Krwawienie wymagajgce <5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie

interwencji

Krwawienie z przewodu
pokarmowego

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Krwiak

<5%:; <5 os6b na 100

Rzadkie
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Potencjalne powiktanie Ryzyko resztkowe: Prawdopodobienstwo
wystapienia w ciggu 30 dni'

Krwiak optucnej <0,5%; <5 oséb na 1000 Bardzo rzadkie

Krwiomocz <5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie

Nadcisnienie tetnicze <5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie

Nagty wypadek podczas zabiegu <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

wymagajgcy zmiany planowanego

dostepu

Niedocisnienie <5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie

Niedodma (powazne zapadnigcie | <£5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie

sie ptuc ze znaczgcymi objawami,
takimi jak sinica, skrajna
dusznosc¢, dusznos¢ i/lub kiujacy
bdl po dotknietej stronie)

Niedokrwienie <5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie
Niewydolnos¢ nerek <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Obrzek ptuc <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Odma optucnowa <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Ogodlnoustrojowa reakcja <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
niepozgdana spowodowana prawdopodobne
korozjg urzadzenia?

Perforacja serca <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Perforacja tkanki? <0,5%; <5 oséb na 1000 Bardzo rzadkie
Pekniecie przedsionka <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Pekniecie przetyku <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Pekniecie tetnicy <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Pooperacyjne powiktania zatorowe | <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Porazenie nerwu przeponowego <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Porazenie przepony (jednostronne | <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

lub obustronne)

Powierzchowne zakazenie rany® <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Powikfania zwigzane z dostepem <20%; <20 oséb na 100 Bardziej czeste

naczyniowym"’
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CEM-266 Rev B

Potencjalne powiktanie

Ryzyko resztkowe: Prawdopodobienstwo
wystapienia w ciggu 30 dni'

Przedtuzenie czasu stosowania
krgzenia pozaustrojowego

<5%; <5 os6b na 100

Rzadkie

Przetoka przedsionkowo-
przetykowa®

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Przetoka tetniczo-zylna

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Reakcja alergiczna na <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
znieczulenie, antykoagulant,

materiat implantu

Reakcja na lek (istotna reakcja <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

na jakiekolwiek leki zwigzane

z badaniem wymagajgca leczenia,
w tym reakcja alergiczna i wstrzas
anafilaktyczny)

Ropien®

<0,5%; <5 os6b na 1000

Bardzo rzadkie

Rozerwanie LAA?

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Rozwarstwienie i/lub perforacja
tetnic lub zyt

<5%; <5 os6b na 100

Rzadkie

Rozwarstwienie LAA?

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Ryzyko zwigzane ze <5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie

znieczuleniem

Sepsa <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Skurcz tetnic <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Staty stymulator serca’ <10%; <10 oso6b na 100 Niezbyt czeste

Smieré zwigzana z urzagdzeniem <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
prawdopodobne

Tamponada serca <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Tetniak <0,5%; <5 oséb na 1000 Bardzo rzadkie
Tetniak rzekomy <0,5%; <5 oséb na 1000 Bardzo rzadkie
Ucisk tetnicy wiencowej? <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
prawdopodobne
Uraz przetyku® <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
prawdopodobne
Uraz tchawicy i przetyku <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Uszkodzenie naczyh krwionosnych | <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
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Potencjalne powiktanie

Ryzyko resztkowe: Prawdopodobienstwo

wystapienia w ciggu 30 dni'

Uszkodzenie nerwu <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
(przeponowego, krtaniowego,

piersiowego itp.)

Uszkodzenie tetnicy wiehcowej <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Uszkodzenie tkanek <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Uszkodzenie urzgdzenia /
niemozno$¢ usuniecia

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Uszkodzenie zastawki serca

<5%; <5 os6b na 100

Rzadkie

Utrzymujacy sie bol w klatce
piersiowej (bdl po nacieciu
chirurgicznym po wypisie ze
szpitala, nie dtawica piersiowa)

<20%; <20 osob na 100

Bardziej czeste

Wstrzgs anafilaktyczny? <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
prawdopodobne

Wysiek optucnowy <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Wysiek osierdziowy <20%; <20 oso6b na 100 Bardziej czeste

Zaburzenia lub niewydolnosé
oddechowa (problemy
z oddychaniem)

<5%; <5 os6b na 100

Rzadkie

Zaburzenia motoryki zotgdka

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Zakazenie miejsca operacji'®

<5%:; <5 os6b na 100

Rzadkie

Zakazenie zwigzane ze
sterylnoscig?

<0,5%; <5 oso6b na 1000

Bardzo rzadkie

Zaktdcenia przewodnictwa <5%; <5 0s6b na 100 Rzadkie

Zakrzep i/lub choroba <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

zakrzepowo-zatorowa (w tym

zakrzepica zyt gtebokich)

Zatamanie tetnicy wiencowej? <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
prawdopodobne

Zapalenie osierdzia

<20%; <20 osob na 100

Bardziej czeste

Zapalenie ptuc® <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Zapalenie wsierdzia (bakteryjne) <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Zastoinowa niewydolnos¢ serca <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

(nowy poczatek lub zaostrzenie)

Zator lewego przedsionka? <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato
prawdopodobne
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Potencjalne powiktanie Ryzyko resztkowe: Prawdopodobienstwo
wystapienia w ciggu 30 dni'

Zator powietrzny <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Zatorowos¢ ptucna <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Zawat miesnia sercowego (Ml) <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie

Zgon <5%; <5 os6b na 100 Rzadkie
Zwezenie lewej tetnicy okalajgcej? | <0,1%; <1 osoba na 1000 Mato

prawdopodobne

" O ile nie wskazano inaczej, wyniki prawdopodobienstwa ryzyka resztkowego
pochodzg z formularza swiadomej zgody na badanie kliniczne LeAAPS firmy AtriCure,
ktéry odzwierciedla skumulowany efekt wyrobu, implantaciji i towarzyszgcego ryzyka
zwigzanego z procedura.

2 Prawdopodobienstwo ryzyka resztkowego pochodzi z dokumentacji zarzgdzania
ryzykiem firmy AtriCure. Jest to oparte na wskaznikach skarg komercyjnych, ktére
moga byc¢ zanizone.

3 Zrodto prawdopodobienstwa: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11),
e005579.

4 Zrodta prawdopodobienstwa: Guimarées-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85.
Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:11303.

5 Zrédto prawdopodobienstwa: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663—8.

6 Zrédto prawdopodobienstwa: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth.
23(1):62-5.

7 Zrédta prawdopodobienstwa: 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 Zrédta prawdopodobienstwa: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg.
151(5):1415-20.

Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.

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

10 Zrédta prawdopodobienstwa: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.
11 Zrédta prawdopodobienstwa: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Ostrzezenia: ACH1/ACH2

e Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace AtriClip
LAA Exclusion System i uzywa¢ urzgdzenia wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno by¢ ograniczone do
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.
Niewtasciwe uzytkowanie systemu moze prowadzi¢ do jego wadliwego dziatania,
braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta.
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SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev B

Nie stosowaé na tkankach, ktére, zdaniem chirurga, nie tolerowatyby
konwencjonalnych materiatbw szewnych Iub konwencjonalnych technik
zamykania (takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie
moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Umieszczenie klipsa AtriClip, ktére umozliwia przeptyw krwi do LAA, moze nie
skutkowac catkowitym wykluczeniem i/lub izolacjg elektryczna.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest
dostarczany w postaci JALOWEJ i jest przeznaczony wylgcznie do
JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate
funkcji lub uraz u pacjenta.

Ocenic¢, czy w LAA wystepuje skrzeplina. Postepowanie ze skrzepling zalezy od
standardu opieki chirurga. Nie zaleca si¢ umieszczania klipsa na LAA, jesli istniejg
dowody na obecnosc¢ skrzepliny w LAA. Moze to spowodowac¢ powazne obrazenia
ciata pacjenta.

Nie uzywac klipsa w temperaturach ponizej 20°C (68°F). Zastosowanie klipsa
w temperaturach ponizej 20°C (68°F) moze wplyng¢ na wydajnos¢ urzadzenia
i spowodowac niepetne wylgczenie struktury.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego urzadzenia w kontroli rytmu przedsionkéw,
zaréwno samodzielnie, jak i w potgczeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostaty
ustalone.

Urzgdzenie ACH1 zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu
(nr CAS 7440-48-4). Nie nalezy uzywaé tego urzadzenia, jesli pacjent ma
nadwrazliwos¢ na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowac u niego reakcje
niepozgdang.

Urzgdzenie ACH2 zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0). Nie nalezy
uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwosé na nikiel, poniewaz moze
to spowodowac u niego reakcje niepozgdana.

Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy dokfadnie rozwazyé wszelkie leczenie
przedoperacyjne, jakie mogt przejs¢ pacjent. Radioterapia przedoperacyjna moze
spowodowaé zmiany w tkankach. Zmiany te mogg spowodowac na przyktad, ze
grubos¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa.
Nieprawidtowy dobdér rozmiaru klipsa moze skutkowaé: urazem tkanki,
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pozadanej
hemostazy i/lub niepetnym wykluczeniem struktury.

Nie nalezy stosowaé¢ w przypadku LAA o szerokosci mniejszej niz 29 mm
(1,14 cala), ktérego $ciana ma grubosc¢ ponizej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym
razie moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Nie nalezy stosowac¢ w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm (1,97 cala), gdy
tkanka jest niescisnieta. W przeciwnym razie moze dojS¢ do niepetnego
wytgczenia struktury.

Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona,
nalezy wyrzuci¢ urzgdzenie i NIE UZYWAC go, aby unikng¢ ryzyka zakazenia
pacjenta.

Nie nalezy otwiera¢ i zamykac klipsa wiecej niz 3 razy za pomocg ttoka przed
uzyciem. Moze to prowadzi¢ do niepetnego wylgczenia struktury.
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Umiesci¢ i wprowadzi¢ zacisk w sposob zapewniajgcy bezposrednig wizualizacje
wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Bezposrednia wizualizacja
oznacza w tym przypadku, Ze chirurg ma mozliwos¢ bezposredniego
obserwowania serca, za pomocg lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub
innych odpowiednich technologii obserwacji. Niedostateczna wizualizacja moze
skutkowaé nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem
otaczajgcych struktur.

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy doktadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz
grubosc¢ i szeroko$¢ tkanki. Aby okresli¢ odpowiedni rozmiar klipsa, nalezy sie
zapoznac z instrukcjg obstugi przymiaru. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe
wprowadzenie klipsa moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie,
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmowac préb
zmiany potozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu. Moze to
spowodowacé uszkodzenie lub rozerwanie tkanki.

Przestrogi: ACH1/ACH2

Nie upuszczaé urzgdzenia, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuaciji
nalezy wymienic¢ urzgdzenie na nowe.

Nie zagina¢ ani nie wygina¢ nadmiernie trzonu, poniewaz moze to wptyng¢ na
dziatanie urzgdzenia.

Nie nalezy chwyta¢ petli wprowadzajgcej w celu zagiecia trzonu, poniewaz moze
to spowodowaé uszkodzenie urzgdzenia. Zgig¢, delikatnie koncentrujgc site pod
obydwoma kciukami. Nadmierne wygiecie lub zagiecie trzonu moze mie¢ wptyw
na dziatanie urzgdzenia. Nie podejmowac préb skrecenia petli wprowadzajgcej
urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem
po jego wprowadzeniu.

Ostrzezenia: PRO1

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczgce AtriClip
LAA Exclusion System i uzywaé urzgdzenia wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno by¢ ograniczone do
odpowiednio przeszkolonych oséb i wykwalifikowanego personelu medycznego.
Niewladciwe uzytkowanie systemu moze prowadzi¢ do jego wadliwego dziatania,
braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

Nie stosowa¢ na tkankach, ktére, zdaniem chirurga, nie tolerowalyby
konwencjonalnych materiatbw szewnych Iub konwencjonalnych technik
zamykania (takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie
moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Umieszczenie klipsa AtriClip, ktére umozliwia przeptyw krwi do LAA, moze nie
skutkowac catkowitym wykluczeniem i/lub izolacjg elektryczna.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest
dostarczany w postaci JALOWEJ i jest przeznaczony wylgcznie do
JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowaé utrate
funkgiji lub uraz u pacjenta.
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Oceni¢, czy w LAA wystepuje skrzeplina. Postepowanie ze skrzepling zalezy od
standardu opieki chirurga. Nie zaleca sie¢ umieszczania klipsa na LAA, jesli istniejg
dowody na obecnosc¢ skrzepliny w LAA. Moze to spowodowac powazne obrazenia
ciata pacjenta.

Nie uzywac klipsa w temperaturach ponizej 20°C (68°F). Zastosowanie klipsa
w temperaturach ponizej 20°C (68°F) moze wplyngé na wydajnosé urzgdzenia
i spowodowac niepetne wytgczenie struktury.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego urzadzenia w kontroli rytmu przedsionkdw,
zarébwno samodzielnie, jak i w potgczeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostaty
ustalone.

Niniejsze urzgdzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu
(nr CAS 7440-48-4). Nie nalezy uzywacC tego urzgdzenia, jesli pacjent ma
nadwrazliwos¢ na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowac u niego reakcije
niepozgdana.

Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy dokfadnie rozwazyé wszelkie leczenie
przedoperacyjne, jakie mogt przejs¢ pacjent. Radioterapia przedoperacyjna moze
spowodowaé zmiany w tkankach. Zmiany te mogg spowodowac na przyktad, ze
grubos¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa.
Nieprawidtowy dobdr rozmiaru klipsa moze skutkowaé: urazem tkanki,
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pozgdanej
hemostazy i/lub niepetnym wykluczeniem struktury.

Nie nalezy stosowaé w przypadku LAA o szerokosci mniejszej niz 29 mm
(1,14 cala), ktérego $ciana ma grubosc¢ ponizej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym
razie moze doj$¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Nie nalezy stosowac¢ w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm (1,97 cala), gdy
tkanka jest niescisnieta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do niepetnego
wylgczenia struktury.

Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona,
nalezy wyrzuci¢ urzgdzenie i NIE UZYWAC go, aby unikngé ryzyka zakazenia
pacjenta.

Nie nalezy otwiera¢ i zamykac klipsa wiecej niz 3 razy za pomocg dzwigni
uruchamiajgcej przed uzyciem. Moze to prowadzi¢ do niepetnego wytgczenia
struktury.

Umiesci¢ i wprowadzi¢ zacisk w sposob zapewniajgcy bezposrednig wizualizacje
wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Bezposrednia wizualizacja
oznacza w tym przypadku, ze chirurg ma mozliwos¢ bezposredniego
obserwowania serca, za pomocg lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub
innych odpowiednich technologii obserwaciji. Niedostateczna wizualizacja moze
skutkowaé nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem
otaczajgcych struktur.

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy dokfadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz
grubosc¢ i szeroko$¢ tkanki. Aby okreslic odpowiedni rozmiar klipsa, nalezy sie
zapoznac¢ z instrukcjg obstugi przymiaru. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe
wprowadzenie klipsa moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie,
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozgdanej homeostazy.

O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmowac préb
zmiany potozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu. Moze to
spowodowac uszkodzenie lub rozerwanie tkanki.
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Przestrogi: PRO1

Nie upuszczac¢ urzgdzenia, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji
nalezy wymienic¢ urzgdzenie na nowe.

Nie zagina¢ ani nie wygina¢ trzonu, poniewaz moze to wptyng¢ na dziatanie
urzgdzenia.

Nie nalezy podejmowac prob zagiecia petli wprowadzajacej, gdy znajduje sie ona
w pozycji zablokowanej. Sita przylozona w pozycji zablokowanej moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem
po jego wprowadzeniu.

Ostrzezenia: PRO2

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace AtriClip
LAA Exclusion System i uzywac urzadzenia wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno by¢ ograniczone do
odpowiednio przeszkolonych oséb i wykwalifikowanego personelu medycznego.
Niewtasciwe uzytkowanie systemu moze prowadzi¢ do jego wadliwego dziatania,
braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

Nie stosowa¢ na tkankach, ktére, zdaniem chirurga, nie tolerowatyby
konwencjonalnych materiatbw szewnych Iub konwencjonalnych technik
zamykania (takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie
moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Umieszczenie klipsa AtriClip, ktére umozliwia przeptyw krwi do LAA, moze nie
skutkowac catkowitym wykluczeniem i/lub izolacjg elektryczna.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest
dostarczany w postaci JALOWEJ i jest przeznaczony wylgcznie do
JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowaé utrate
funkcji lub uraz u pacjenta.

Oceni¢, czy w LAA wystepuje skrzeplina. Postepowanie ze skrzepling zalezy od
standardu opieki chirurga. Nie zaleca sie umieszczania klipsa na LAA, jesli istniejg
dowody na obecnosc¢ skrzepliny w LAA. Moze to spowodowacé powazne obrazenia
ciata pacjenta.

Nie uzywac klipsa w temperaturach ponizej 20°C (68°F). Zastosowanie klipsa
w temperaturach ponizej 20°C (68°F) moze wplyngé na wydajnos¢ urzgdzenia
i spowodowac niepetne wytgczenie struktury.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego urzadzenia w kontroli rytmu przedsionkdw,
zarbwno samodzielnie, jak i w potgczeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostaty
ustalone.

Niniejsze urzgdzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu
(nr CAS 7440-48-4). Nie nalezy uzywac tego urzgdzenia, jesli pacjent ma
nadwrazliwos¢ na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowac u niego reakcije
niepozgdana.
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Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy dokfadnie rozwazyé wszelkie leczenie
przedoperacyjne, jakie mogt przej$¢ pacjent. Radioterapia przedoperacyjna moze
spowodowaé zmiany w tkankach. Zmiany te mogg spowodowac na przyktad, ze
grubos¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa.
Nieprawidtowy dobdér rozmiaru klipsa moze skutkowaé: urazem tkanki,
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pozgdanej
hemostazy i/lub niepetnym wykluczeniem struktury.

Nie nalezy stosowaé w przypadku LAA o szerokosci mniejszej niz 29 mm
(1,14 cala), ktérego $ciana ma grubosc¢ ponizej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym
razie moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Nie nalezy stosowac¢ w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm (1,97 cala), gdy
tkanka jest niescisnieta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do niepetnego
wyltgczenia struktury.

Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona,
nalezy wyrzuci¢ urzgdzenie i NIE UZYWAC go, aby uniknaé ryzyka zakazenia
pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy na szczekach aplikatora nie ma rdzy.
Aplikator nie powinien by¢ uzywany przez czas dtuzszy niz 1 godzina, aby
zapobiec powstawaniu rdzy. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze
spowodowac ogoélnoustrojowe dziatania niepozgdane.

Nie nalezy otwiera¢ i zamykac klipsa wigcej niz 3 razy za pomocg dzwigni
uruchamiajgcej przed uzyciem. Moze to prowadzi¢ do niepetnego wytgczenia
struktury.

Umiesci¢ i wprowadzi¢ zacisk w sposdb zapewniajgcy bezposrednig wizualizacje
wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Bezposrednia wizualizacja
oznacza w tym przypadku, Zze chirurg ma mozliwo$¢ bezposredniego
obserwowania serca, za pomocg lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub
innych odpowiednich technologii obserwaciji. Niedostateczna wizualizacja moze
skutkowaé nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem
otaczajgcych struktur.

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy doktadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz
grubosc¢ i szeroko$¢ tkanki. Aby okreslic odpowiedni rozmiar klipsa, nalezy sie
zapoznacé z instrukcjg obstugi przymiaru. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe
wprowadzenie klipsa moze spowodowaé: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie,
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozgdanej homeostazy.

O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmowac prob
zmiany potozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu. Moze to
spowodowacé uszkodzenie lub rozerwanie tkanki.

Przestrogi: PRO2

Nie upuszczaé urzgdzenia, poniewaz moze to spowodowacé jego uszkodzenie.
Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji
nalezy wymieni¢ urzgdzenie na nowe.

Nie zagina¢ ani nie wygina¢ trzonu, poniewaz moze to wptyng¢ na dziatanie
urzadzenia.

Nie nalezy podejmowac prob zagiecia koncéwki roboczej, gdy znajduje sie ona
w pozycji zablokowanej. Sita przytlozona w pozycji zablokowanej moze
spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.
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Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem
po jego wprowadzeniu.

Ostrzezenia: PROV

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace AtriClip
LAA Exclusion System i uzywa¢ urzgdzenia wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno by¢ ograniczone do
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.
Niewtasciwe uzytkowanie systemu moze prowadzi¢ do jego wadliwego dziatania,
braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

Nie stosowa¢é na tkankach, ktére, zdaniem chirurga, nie tolerowatyby
konwencjonalnych materiatbw szewnych Iub konwencjonalnych technik
zamykania (takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie
moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego urzadzenia w kontroli rytmu przedsionkéw,
zarébwno samodzielnie, jak i w potgczeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostaty
ustalone.

Umieszczenie klipsa AtriClip, ktére umozliwia przeptyw krwi do LAA, moze nie
skutkowac catkowitym wykluczeniem i/lub izolacjg elektryczna.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest
dostarczany w postaci JALOWEJ i jest przeznaczony wylgcznie do
JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowaé utrate
funkcji lub uraz u pacjenta.

Oceni¢, czy w LAA wystepuje skrzeplina. Postepowanie ze skrzepling zalezy od
standardu opieki chirurga. Nie zaleca sie umieszczania klipsa na LAA, jesli istniejg
dowody na obecnosc¢ skrzepliny w LAA. Moze to spowodowaé powazne obrazenia
ciata pacjenta.

Niniejsze urzadzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu
(nr CAS 7440-48-4). Nie nalezy uzywacC tego urzgdzenia, jesli pacjent ma
nadwrazliwos¢ na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowac u niego reakcje
niepozadang.

Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy doktadnie rozwazyé wszelkie leczenie
przedoperacyjne, jakie mogt przejs¢ pacjent. Radioterapia przedoperacyjna moze
spowodowaé zmiany w tkankach. Zmiany te mogg spowodowac na przyktad, ze
grubos¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa.
Nieprawidtowy dobdr rozmiaru klipsa moze skutkowaé: urazem tkanki,
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pozadanej
hemostazy i/lub niepeinym wykluczeniem struktury.

Nie nalezy stosowaé w przypadku LAA o szerokos$ci mniejszej niz 29 mm
(1,14 cala), ktérego $ciana ma grubos¢ ponizej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym
razie moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Nie nalezy stosowac¢ w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm (1,97 cala), gdy
tkanka jest niescisnieta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do niepetnego
wylgczenia struktury.

Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona,
nalezy wyrzuci¢ urzgdzenie i NIE UZYWAC go, aby unikng¢ ryzyka zakazenia
pacjenta.
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Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy na szczekach aplikatora nie ma rdzy.
Aplikator nie powinien by¢ uzywany przez czas dtuzszy niz 1 godzina, aby
zapobiec powstawaniu rdzy. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze
spowodowacé ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane.

Umiesci¢ i wprowadzi¢ zacisk w sposdb zapewniajgcy bezposrednig wizualizacje
wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Bezposrednia wizualizacja
oznacza w tym przypadku, ze chirurg ma mozliwos¢ bezposredniego
obserwowania serca, za pomocg lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub
innych odpowiednich technologii obserwacji. Niedostateczna wizualizacja moze
skutkowaé nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem
otaczajgcych struktur.

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy dokfadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz
grubosc¢ i szerokos¢ tkanki. Aby okresli¢ odpowiedni rozmiar klipsa, nalezy sie
zapoznac¢ z instrukcjg obstugi przymiaru. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe
wprowadzenie klipsa moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie,
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmowac préb
zmiany pofozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu. Moze to
spowodowac uszkodzenie lub rozerwanie tkanki.

Przestrogi: PROV

Nie upuszczaC urzgdzenia, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuaciji
nalezy wymieni¢ urzadzenie na nowe.

Nie zagina¢ ani nie wygina¢ trzonu, poniewaz moze to wptyng¢ na dziatanie
urzgdzenia.

Nie nalezy podejmowac prob zagiecia koncéwki roboczej, gdy znajduje sie ona
w pozycji zablokowanej. Sita przytlozona w pozycji zablokowanej moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem
po jego wprowadzeniu.

Ostrzezenia: ACHV

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace AtriClip
LAA Exclusion System i uzywaé urzgdzenia wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno by¢ ograniczone do
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.
Niewtasciwe uzytkowanie systemu moze prowadzi¢ do jego wadliwego dziatania,
braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

Nie stosowa¢é na tkankach, ktére, zdaniem chirurga, nie tolerowalyby
konwencjonalnych materiatdbw szewnych Iub konwencjonalnych technik
zamykania (takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie
moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego urzadzenia w kontroli rytmu przedsionkéw,
zaréwno samodzielnie, jak i w potgczeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostatly
ustalone.

Umieszczenie klipsa AtriClip, ktére umozliwia przeptyw krwi do LAA, moze nie
skutkowac catkowitym wykluczeniem i/lub izolacjg elektryczna.
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NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest
dostarczany w postaci JALOWEJ i jest przeznaczony wylgcznie do
JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate
funkcji lub uraz u pacjenta.

Ocenic¢, czy w LAA wystepuje skrzeplina. Postepowanie ze skrzepling zalezy od
standardu opieki chirurga. Nie zaleca si¢ umieszczania klipsa na LAA, jesli istniejg
dowody na obecnos$¢ skrzepliny w LAA. Moze to spowodowac powazne obrazenia
ciata pacjenta.

Niniejsze urzadzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu
(nr CAS 7440-48-4). Nie nalezy uzywacC tego urzadzenia, jesli pacjent ma
nadwrazliwosé na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowacé u niego reakcje
niepozadana.

Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy dokfadnie rozwazyé wszelkie leczenie
przedoperacyjne, jakie mogt przejs¢ pacjent. Radioterapia przedoperacyjna moze
spowodowac¢ zmiany w tkankach. Zmiany te mogg spowodowac na przykiad, ze
grubos¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa.
Nieprawidtowy dobdr rozmiaru klipsa moze skutkowaé: urazem tkanki,
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pozadanej
hemostazy i/lub niepetnym wykluczeniem struktury.

Nie nalezy stosowaé w przypadku LAA o szerokosci mniejszej niz 29 mm
(1,14 cala), ktérego $ciana ma grubos$¢ ponizej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym
razie moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozgdanej homeostazy.

Nie nalezy stosowac¢ w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm (1,97 cala), gdy
tkanka jest niedcisnieta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do niepetnego
wytgczenia struktury.

Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona,
nalezy wyrzuci¢ urzgdzenie i NIE UZYWAC go, aby unikngé ryzyka zakazenia
pacjenta.

Umiesci¢ i wprowadzi¢ zacisk w sposdb zapewniajgcy bezposrednig wizualizacje
wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Bezposrednia wizualizacja
oznacza w tym przypadku, ze chirurg ma mozliwos¢ bezposredniego
obserwowania serca, za pomocg lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub
innych odpowiednich technologii obserwacji. Niedostateczna wizualizacja moze
skutkowaé nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem
otaczajgcych struktur.

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy dokfadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz
grubosc¢ i szerokos$¢ tkanki. Aby okresli¢ odpowiedni rozmiar klipsa, nalezy sie
zapoznac¢ z instrukcjg obstugi przymiaru. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe
wprowadzenie klipsa moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie,
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozgdanej homeostazy.

O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmowac préb
zmiany potfozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu. Moze to
spowodowac uszkodzenie lub rozerwanie tkanki.

Przestrogi: ACHV

Nie upuszczaé urzgdzenia, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywacé. W takiej sytuacji
nalezy wymieni¢ urzgdzenie na nowe.
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Nie nalezy chwyta¢ kohcdwki roboczej w celu zagiecia trzonu, poniewaz moze to
spowodowaé uszkodzenie urzgadzenia. Zgigé, delikatnie koncentrujgc site pod
obydwoma kciukami. Cafa dtugos¢ trzonu jest plastyczna i przeznaczona do
regulacji do 45 stopni w dowolnym kierunku. Nadmierne wygiecie lub zagiecie
trzonu moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia. Nie podejmowac préb skrecenia
koncéwki roboczej urzadzenia, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie
urzgdzenia.

Nie nalezy podejmowaé préb obrdcenia kohcéwki roboczej urzadzenia bez
wysuniecia jej z pozycji zablokowanej. Sita przytozona w pozycji zablokowanej
moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem
po jego wprowadzeniu.

Ostrzezenia: Selection Guide

Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona,
nalezy wyrzuci¢ urzgdzenie i NIE UZYWAC go, aby unikngé ryzyka zakazenia
pacjenta.

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas korzystania z przymiaru. Uzycie
nadmiernej sity moze spowodowac uszkodzenie tkanki.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé wszystkie instrukcje dotyczace przymiaru i uzywaé
urzgdzenia wylgcznie zgodnie z przeznaczeniem. Korzystanie z przymiaru
powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego
personelu medycznego. Niewtasciwe uzytkowanie urzagdzenia moze prowadzic¢ do
jego wadliwego dziatania, braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazeh.

Nie zgina¢ przymiaru w obszarze wystepowania oznaczen. Moze to prowadzi¢ do
nieprawidtowego okreslenia odpowiedniego rozmiaru AtriClip. Nieprawidlowy
rozmiar klipsa moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie,
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozgdanej homeostazy.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Przymiar jest dostarczany w stanie
STERYLNYM i jest przeznaczony wytgcznie do JEDNORAZOWEGO uzytku.
Ponowna sterylizacja moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

Nalezy zachowaé ostroznosé podczas korzystania z przymiaru w celu okre$lenia
odpowiedniego rozmiaru AtriClip. Nieprawidtowy rozmiar klipsa moze
spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, rozerwanie tkanki,
przemieszczenie i/lub brak pozgdanej homeostazy.

Ten wyréb zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0). Nie nalezy uzywac
tego urzadzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwosé na nikiel, poniewaz moze to
spowodowac u niego reakcje niepozadana.

Przestrogi: Selection Guide

Przymiar ma stuzy¢ jedynie jako pomoc przy wyborze odpowiedniego klipsa.

Nie upuszczac urzgdzenia, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuaciji
nalezy wymieni¢ urzgdzenie na nowe.
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4.3. Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich
zewnetrznych dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA,
w tym FSN), jesli dotyczy

Informacje dotyczgce bezpieczeristva w Srodowisku MRI: Kilips Gillinov-Cosgrove
(wstepnie zatadowany w ACH1, ACH2, PRO1 i PRO2)

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR: Badania
niekliniczne wykazaty, ze klips Gillinov-Cosgrove moze by¢ warunkowo stosowany
w $rodowisku MR. Pacjenta, u ktérego wszczepiono to urzadzenie, mozna
bezpiecznie poddaé¢ badaniu w systemie MR, bezposrednio po zabiegu
implantacji, przy zachowaniu ponizszych warunkéw:

= Wytacznie statyczne pole magnetyczne 1,5 Ti 3 T;

= Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40-T/m,
ekstrapolowany) lub mnie;j

= Maksymalny, okreslony przez system MR wspétczynnik absorpcji swoiste;
(SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut
skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy
pierwszego poziomu;

= W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze klips Gillinov-
Cosgrove spowoduje maksymalny wzrost temperatury na poziomie 2,9°C
(5,22°F) po 15 minutach ciggtego skanowania (. w sekwenc;ji
impulsowej).

Informacje o artefaktach: W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie
spowodowane przez klips Gillinov-Cosgrove zajmujg obszar ok. 10 mm (0,39 cala)
od klipsa Gillinov-Cosgrove podczas obrazowania z uzyciem sekwencji gradient
echo w systemie MR 3 Tesla.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa w Srodowisku MRI: Klips V (wstepnie zatadowany
w PROViACHV)

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w s$rodowisku MR: Badania
niekliniczne wykazaty, ze klips moze by¢ warunkowo stosowany w srodowisku MR.
Pacjenta, u ktérego wszczepiono to urzgadzenie, mozna bezpiecznie poddaé
badaniu w systemie MR, bezposrednio po zabiegu implantacji, przy zachowaniu
ponizszych warunkow:

= Wytacznie statyczne pole magnetyczne 1,5 Ti3 T;

= Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40-T/m,
ekstrapolowany) lub mniej

= Maksymalny, okreslony przez system MR wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynoszgcy 4 W/kg przez 15 minut
skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy
pierwszego poziomu;

= W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze klips V spowoduje
maksymalny wzrost temperatury na poziomie 3,1°C (5,58°F) po
15 minutach ciagtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

Informacje o artefaktach: W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie
spowodowane przez klips V zajmujg obszar okoto 20 mm (0,79 cala) od klipsa V
podczas obrazowania z uzyciem sekwencji gradient echo w systemie MR 3 Tesla.
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Wycofania

e Od 1 stycznia 2016 r. miaty miejsce dwa przypadki wycofania AtriClip LAA
Exclusion System. Wycofanie z rynku rozpoczete 22 wrzesnia 2016 r. miato wplyw
na urzadzenia PRO2 sprzedawane w UE i USA. Powodem tego wycofania byto
zablokowanie sie narzedzia wprowadzajgcego w pozycji otwartej. Drugie
wycofanie dotyczyto réwniez wyrobéw PRO2 w UE i USA. Wycofanie to,
rozpoczete 30 listopada 2016 r., dotyczyto skargi na ztamanie szczeki PRO2 przed
wykonaniem zabiegu chirurgicznego. Oba wycofania zostaly juz zakonczone.
Problemy z urzgdzeniami nie spowodowaty zadnych szkdd u pacjentow.

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

W tej czesci kompleksowo podsumowano wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne stanowigce
dowody kliniczne potwierdzajgce zgodnos¢ z odpowiednimi ogélnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dziatania, ocene niepozgadanych skutkéw ubocznych oraz dopuszczalnosc
stosunku korzysci do ryzyka. Zawiera ona podsumowanie wszystkich danych klinicznych,
korzystnych, niekorzystnych i/lub niejednoznacznych.

5.1.

5.2.

Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowaznego, jesli
dotyczy

Zgodnos¢ AOD2 (klips V) i jego wstepnie zatadowanych aplikatoréw PROV i ACHV
zostata oceniona przez jednostke notyfikowang na podstawie rownowaznoéci. Wykazano,
ze AOD2 jest odpowiednikiem AOD1 (klips Gillinov-Cosgrove), PROV jest
odpowiednikiem PRO2, a ACHV jest odpowiednikiem ACH2. Wszystkie te produkty sg
wyrobami starszego typu w Unii Europejskiej i sg objete zakresem niniejszego
Podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej. Badania kliniczne wspierajgce
te wyroby zostang opisane w Sekcji 5.2 ponize;j.

Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed
uzyskaniem oznakowania CE, jesli dotyczy

Firma AtriCure sponsorowata cztery zakonczone badania kliniczne: Zurich Clinical Trial,
EXCLUDE, Stroke Feasibility Study oraz ATLAS. Te badania kliniczne zostaty
podsumowane w ponizszych tabelach.

Tabela 3. Podsumowanie

Identyfikacja badania Zurich Clinical Trial
[NCT00567515 na stronie clinicaltrials.gov]
Identyfikacja wyrobu Klips Gillinov-Cosgrove z narzedziem

wprowadzajgcym wielokrotnego uzytku?
i przymiarem Selection Guide

Przewidziane zastosowanie Wylgczenie lewego przedsionka serca (LAA)

wyrobu w badaniu u pacjentdéw z migotaniem przedsionkéw (AF)
poddawanych planowym operacjom na otwartym
sercu.

TWyniki Zurich Clinical Trial zostaty opublikowane. Wczesne wyniki badania zostaty opublikowane w Salzberg
et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Ostateczne wyniki badania zostaty opublikowane
w Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Diugoterminowa obserwacja 40 pacjentéw
z badania Zurich Clinical Trial i 251 pacjentéw z rejestru w instytucji zostata opublikowana w Caliskan et al.
2018. Europace, 20(7):e105-14.

2 Narzedzie wprowadzajgce wielokrotnego uzytku jest poprzednig generacjg obecnie sprzedawanego AtriClip
LAA Exclusion System. Narzedzie wprowadzajgce wielokrotnego uzytku nie wchodzi w zakres niniejszego
Podsumowania bezpieczenstwa i wynikoéw klinicznych.
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Cele badania

e Krotkoterminowe i diugoterminowe
bezpieczenstwo AtriClip (obserwacja
od 30 dni do 3 lat)

e Krotkoterminowe i dlugoterminowa
skutecznos¢ AtriClip w wytgczaniu LAA
(obserwacja od 3 miesiecy do 3 lat)

Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Projekt badania: Jednoramienne, otwarte,
jednoosrodkowe, prospektywne, pierwsze
badanie na ludziach

Czas trwania obserwacji: 3 miesigce, 12 miesiecy,
24 miesigce, 36 miesiecy

Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Bezpieczenstwo: Punktem koricowym
bezpieczenstwa badania byto wystagpienie
ktéregokolwiek z nastepujgcych powikfan
zwigzanych z urzgdzeniem:
o udar mézgu lub przemijajacy atak
niedokrwienny (TIA),
o migracja urzadzenia,
zakazenie (miejscowe i uogadlnione),
o powazne zdarzenie sercowo-naczyniowe
(MACE),
o uszkodzenie przylegajgcych tkanek /
nadzerki.

@)

Wyniki: Punktami koricowymi badania
skutecznosci byty nastepujgce parametry
hemodynamiczne potwierdzajgce brak przeptywu
krwi w LAA:
o bezposrednia wizualizacja i pomiar cisnienia
(LAA) przy implancie (krétkoterminowy),
o echokardiografia srédoperacyjna
(krotkoterminowy),
o tomografia komputerowa (3 miesigce,
12 miesiecy, 24 miesigce, 36 miesiecy).

Kryteria wiaczenia/wylaczenia
przy wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia:

o udokumentowane wystgpienie (napadowego,
przetrwatego lub utrwalonego) migotania
przedsionkéw (AF) [jeden epizod w ciggu
ostatnich 12 miesiecy od wtgczenia
do badania],

o planowa procedura Maze,

odpowiednia anatomia,

o zdolnos¢ i che¢ do podpisania $wiadomej
zgody,

o wiek powyzej 18 lat.

o

Kryteria wytgczenia:

o pacjent w oddziale intensywnej terapii:
= przyjmujgcy dozylne katecholaminy lub
= wentylowany respiratorem, lub
» z wskaznikiem sercowym <1,8 I/min

o ponowna operacja kardiochirurgiczna,

o choroba ogdlnoustrojowa lub zapalna,

o dializa,
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o niedawno przebyty zawat miesnia sercowego
(<21 dni),

o zapalenie osierdzia w wywiadzie,

o pacjent biorgcy udziat w jakimkolwiek innym
badaniu wyrobu lub leku,

o pacjent ze znang nadwrazliwoscig lub alergig
na ktorykolwiek z komponentéw urzadzenia,

o Ccigza.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

Czterdziestu jeden (41) pacjentéw zostato
wigczonych do tego badania, z ktérych 40 byto
leczonych. Czterech leczonych pacjentéow
doswiadczyto wczesnej $miertelnoéci z przyczyn
niezwigzanych z urzgdzeniem. W zwigzku z tym
do obserwacji wigczono 36 pacjentow.

Populacja badana

Ponizej przedstawiono charakterystyke wyjsciowg
41 wtaczonych pacjentow.

Charakterystyka Wartos¢é
Mezczyzna, n (%) 25 (61%)
Kobieta, n (%) 16 (39%)
Sredni wiek, lata 69
Maksymalny wiek, lata | 84
Minimalny wiek, lata 44

Podsumowanie metod
badawczych

Pacjenci kwalifikujgcy sie do tego badania
mieli zosta¢ poddani planowej operacji
kardiochirurgicznej, podczas ktérej
zaplanowano zabieg ablacji migotania
przedsionkéw dowolnego typu.

Pacjentom spetniajgcym kryteria
wigczenia/wytgczenia do badania wszczepiono
AtriClip podczas towarzyszacego zabiegu

i obserwowano ich przez okres do trzech lat,
wykonujgc badania fizykalne, badania
laboratoryjne, elektrokardiogram, RTG klatki
piersiowej i tomografie komputerowa.

Po rutynowym przygotowaniu pacjenta do
planowanego zabiegu chirurgicznego i przed
otwarciem klatki piersiowej wykonano
przezprzetykowe badanie echokardiograficzne
(TEE) w celu potwierdzenia braku skrzepliny

w LA lub LAA. Po prawidtowym umieszczeniu
klips zostat zamkniety, a narzedzie do
wprowadzania zostato usuniete z klipsa i wyjete
ze sterylnego pola. Zadowalajgce umieszczenie
klipsa oznaczato, ze klips znajdowat sie mozliwie
anatomicznie jak najblizej podstawy uszka

w orientacji poprzecznej do dachu LA.
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Klips zaktadano przed wprowadzeniem protezy
podczas wymiany zastawki mitralnej. We
wszystkich innych przypadkach zabiegow
wykonywanych na krazeniu pozaustrojowym
klips zaktadano bezposrednio przed otwarciem
zacisku aorty. W przypadku pomostowania
aortalno-wiencowego bez uzycia krgzenia
pozaustrojowego klips zaktadano po
rewaskularyzacji miesnia sercowego.

Podsumowanie wynikow

Sukces chirurgiczny:

o Nie odnotowano przypadkow repozycji
klipsow; wszystkie klipsy zostaty zatozone
podczas jednej préby.

Smiertelnosé:
o Weczesna smiertelnos¢ wyniosta 10%
(4 z 40 pacjentow) z przyczyn niezwigzanych
z urzgdzeniem. Obejmowata ona:
= jatrogenne krwawienie z ptuc (1. dzien
pooperacyjny);
= ostrg pooperacyjng niewydolnosé
watroby (16. doba pooperacyjna);
=  krwawienie z powodu rozerwania aorty
na linii szwéw aortotomii (20. doba
pooperacyjna);
= tamponade zwigzana z nadmierng
antykoagulacjg (24. doba
pooperacyjna).
o Pdézna smiertelnos¢ wyniosta 11,1%
(4 z 36 pacjentéw) z przyczyn niezwigzanych
z wyrobem. Obejmowata ona:
*= niewydolnos¢ serca i nerek (8 miesiecy
po operaciji);
= zapalenie ptuc (22 miesigce po
operacji);
= zapalenie wsierdzia obejmujgce
zastawke mitralng (28 miesiecy
po operaciji);
= uogdblniony nowotwor ztosliwy
(32 miesigce po operac;ji).
o Zaden z tych zgonéw nie byt zwigzany
Z urzadzeniem lub udziatem w badaniu,
co wykazano w niezaleznym raporcie
z autopsiji i przeglgdzie Komitetu
Monitorujgcego Bezpieczenstwo Danych
(ang. Data Safety Monitoring Board).

Bezpieczenstwo:

o W trakcie badania nie wystgpity zadne
zdarzenia niepozadane zwigzane z klipsem
lub narzedziem do wszczepiania.

o Smiertelno$¢ w ciggu trzech lat i powazne
powiktania wsrod N=36 pacjentow
obejmowaly:
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Wynik w zakresie Liczba
bezpieczenstwa pacjentéw
(n, % n/N)
Ogodlna smiertelnos¢ 4 (10,8%)
Smiertelno$é zwigzana 0 (0%)
Z urzgdzeniem
Udar 0 (0%)
Przejsciowy atak 1(2,7%)
niedokrwienny
Zawat miesnia sercowego 1(2,7%)
Niewydolnos¢ serca 1(2,7%)
Arytmia 1(2,7%)
Zapalenie wsierdzia 1(2,7%)
Niewydolnos¢ nerek 1(2,7%)
Niewydolno$¢ ptuc 0 (0%)
Niewydolno$¢ watroby 1(2,7%)
Zapalenie ptuc 2 (5,2%)
Nowotwér ztosliwy 1(2,7%)
Wyniki:

o Zdjecia rentgenowskie klatki piersiowe;j
przed wypisem wykazaty, ze AtriClip zostat
prawidtowo umieszczony i pozostat stabilny
we wszystkich przypadkach.

o Badania TK potwierdzity umiejscowienie
AtriClip i wykazaty catkowite wylgczenie
we wszystkich wykonanych badaniach TK
(pooperacyjnie, 3 miesigce, 12 miesiecy,

24 miesigce, 36 miesiecy).

o Po 36 miesigcach wytaczenie LAA byto
catkowite u wszystkich zyjgcych pacjentéw
(32 z 32, 100%) bez pozostatej perfuzji LAA.

o Podczas kazdej wizyty kontrolnej u Zadnego
Z pacjentow nie uwidoczniono resztkowej
szyi LAA mierzgcej >1 cm (pooperacyjnie,

3 miesigce, 12 miesiecy, 24 miesiagce,
36 miesiecy).

o Kontrola obrazowa w ciggu 36 miesiecy
wykazata stabilnosé klipsa.

Ograniczenia badania o Jednoramienny projekt badania

Pojedynczy osrodek

o W badaniu oceniano jedynie AtriClip jako
opcje terapii towarzyszacej u pacjentéw
poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym.
Wyréb nie byt oceniany w kontekscie leczenia
wytgcznie migotania przedsionkéw w celu
zapobiegania udarom.

Wszelkie braki w wyrobie lub Nie zgtoszono zadnego.

wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub

dziataniem podczas badania

O
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Tabela 4. Podsumowanie badania klinicznego EXCLUDE

Identyfikacja badania

EXCLUDE?®
[NCT00779857 na stronie clinicaltrials.gov]

Identyfikacja wyrobu

Klips Gillinov-Cosgrove (z aplikatorem pierwszej
generacji)

Przewidziane
zastosowanie wyrobu
w badaniu

W tym badaniu klips byt przeznaczony wytgcznie do
otwartego wytgczenia lewego uszka przedsionka
serca.

Cele badania

Celem tego badania byta ocena krétkoterminowego
bezpieczenstwa i skutecznosci urzgdzenia AtriClip
LAA Exclusion System podczas jednoczesnych
zabiegow kardiologicznych u pacjentow z wysokim
ryzykiem udaru.

Projekt badania i czas
trwania obserwacji

Projekt badania: Prospektywne, jednoramienne,
wieloosrodkowe badanie bez randomizacii.

Czas trwania obserwacji: Pierwszorzedowy

punkt korncowy bezpieczenstwa po 30 dniach;
pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci
oceniany po 3 miesigcach; ogdlny stan zdrowia i stan
kardiologiczny, leki, klasyfikacja NYHA i zdarzenia
niepozadane udokumentowane do 24 miesiecy.

Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Bezpieczenstwo:

o Pierwszorzedowym punktem koncowym
dotyczacym bezpieczenstwa byt odsetek
powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych
z urzadzeniem (takich jak rozerwanie LAA,
uszkodzenie tkanki lub krwawienie wymagajgce
interwencji) w ciggu 30 dni po zabiegu lub
wypisaniu ze szpitala, w zaleznosci od tego,
co nastgpito pézniej.

Wyniki:

o Pierwszorzedowym punktem korncowym
skutecznosci w tym badaniu byt odsetek
pacjentow z catkowitym wytgczeniem LAA
potwierdzonym Srédoperacyjnie za pomocag
TEE i 3 miesigce po zabiegu przy pomocy
tomografii komputerowej. Catkowite wytgczenie
zdefiniowano jako brak komunikacji ptynowej
miedzy LA i LAA. W przypadku gdy jama LAA
zachowata komunikacje z LA, pierwszorzedowy
punkt koricowy skutecznosci nie zostat
osiggniety, a pacjent zostat sklasyfikowany jako
niepowodzenie w leczeniu. Srédoperacyjna
weryfikacja powodzenia wytgczenia LAA byta
rowniez przeprowadzana wizualnie przez
badacza. Jesli jama LAA nie zostata catkowicie
wytgczona w badaniu wizualnym,
pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci
nie zostat osiggniety, a pacjent zostat
sklasyfikowany jako niepowodzenie w leczeniu.

3 Wyniki EXCLUDE trial zostaty opublikowane w Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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O

Drugorzedowe punkty kocowe oceniajgce
wydajnos¢ wyrobu obejmowaty:

pomysine umieszczenie urzadzenia:
zdolno$¢ do pomysinego wszczepienia
urzgdzenia do lokalizacji docelowej;

sukces techniczny dotyczgcy pacjenta:
zdolnos¢ do skutecznego wszczepienia
AtriClip pacjentowi;

sukces srédoperacyjny: wytgczenie LAA
oceniano srédoperacyjnie za pomocg
oceny wizualnej oraz TEE;

trzymiesieczny sukces: wytgczenie LAA
ocenione w gtéwnym laboratorium na
podstawie przegladu angiogramu TK

lub na podstawie TEE (ocenionego

w os$rodku przez echokardiografiste
niezaangazowanego w badanie EXCLUDE)
wykonanego w przypadkach, w ktérych TK
nie byta mozliwa z powodu podwyzszonego
stezenia kreatyniny lub alergii na kontrast.

Kryteria wigczenia/
wylaczenia przy wyborze
uczestnikow

Kryteria wtgczenia:

O

O

218 lat

Jeden z ponizszych czynnikéw ryzyka
oraz przekonanie o korzysci wynikajgcej
z wytgczenia LAA:

Planowany(-e) planowy(-e) nieendoskopowy(-€)
zabieg(i) kardiochirurgiczny(-e), w tym zabieg
kardiochirurgiczny z powodu co najmniej
jednego z ponizszych:

wynik w skali CHADS >2
wiek >75 lat
nadcisnienie tetnicze i wiek >65 lat

migotanie przedsionkéw w wywiadzie
(dowolna klasyfikacja)

przebyty udar

naprawa lub wymiana zastawki mitralnej
naprawa lub wymiana zastawki aortalnej
naprawa lub wymiana zastawki tréjdzielnej

zabiegi pomostowania aortalno-
wiencowego

towarzyszacy zabieg chirurgiczny (metodg
ablacji lub cut-and-sew) Maze

zamkniecie przetrwatego otworu owalnego
(PFO)
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Kryteria wytaczenia:

= npaprawa ubytku w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej (ASD) z uzyciem
urzgdzenia w trakcie lub po przygotowaniu
do wsparcia krgzenia pozaustrojowego.

Che¢ i zdolnos¢ do wyrazenia pisemnej
Swiadomej zgody.

Oczekiwana dtugos¢ zycia 22 lata.

Chec¢ i mozliwos¢ powrotu na zaplanowane
wizyty kontrolne.

o

O

Przebyta operacja kardiochirurgiczna.

Skrzeplina w LAA/LA, ktérej nie mozna usungé
przed zatozeniem klipsa.

Pacjenci wymagajacy operacji innej niz CABG
i/lub operacji zastawki serca, i/lub zabiegu
chirurgicznego typu maze (metodg ablacji lub
cut-and-sew), i/lub zamkniecia PFO, i/lub
naprawy ASD.

Objawy niewydolnosci serca klasy IV wg NYHA.

Potrzeba nagtej operacji kardiochirurgicznej
(np. wstrzgs kardiogenny).

Kreatynina >200 pmol/L.

Do wytagczenia LAA nie moze dochodzi¢ na
podstawie ocen srodoperacyjnych.

Rozpoznanie aktywnego zakazenia
ogolnoustrojowego.

Niewydolnos¢ nerek wymagajgca dializy lub
niewydolnos¢ watroby.

Znane uzaleznienie od narkotykow i/lub
alkoholu.

Uposledzenie umystowe lub inne schorzenia,
ktére mogg uniemozliwi¢ uczestnikowi
zrozumienie charakteru, znaczenia i zakresu
badania.

Cigza lub che¢ zajscia w cigze w ciggu
12 miesiecy od rozpoczecia badanego leczenia.

Przedoperacyjne zapotrzebowanie na
kontrapulsacje wewnatrzaortalng lub
podawane dozylnie inotropy.

Pacjenci poddani radioterapii klatki piersiowe;.

Pacjenci poddawani chemioterapii.
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o Pacjenci dtugotrwale leczeni doustnymi lub
podawanymi w zastrzykach steroidami
(z wytgczeniem sporadycznego stosowania
steroidéw wziewnych w chorobach uktadu
oddechowego).

o Pacjenci ze znanymi zaburzeniami tkanki tgczne;j.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

Do badania poczatkowo wigczono siedemdziesieciu
jeden (71) uczestnikow z 7 osrodkéw badawczych
w Stanach Zjednoczonych. Jeden pacjent zostat
wykluczony po rejestracji z powodu zbyt matego
LAA i nie spetniat kryteriéw kwalifikacji. AtriClip
wszczepiono 70 pacjentom.

Populacja badana

Dane demograficzne pacjentéw (N=71)
o Mediana wieku: 74 lata (przedziat 48-87)

o Mezczyzna: 67,6% (48/71)

o Kobieta: 32,4% (23/71)

o Rasa biata: 97,2% (69/71)

o Rasaczarna: 1,4% (1/71)

o Rasa hiszpanska: 1,4% (1/71)

o Mediana frakcji wyrzutowej: 55% (przedziat
20-90%)

o Mediana wielkosci lewego przedsionka: 4,6 cm
(przedziat 1,9-6,5 cm)

o AF w wywiadzie: 47,9% (34/71)
o Wynik w skali CHADS >2: 38% (27/71)
o Wiek >75 lat: 46,5% (33/71)

o Nadcisnienie tetnicze i wiek >65 lat: 77,5%
(55/71)

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

Zabieg chirurgiczny (N=71)
o CABG: 77,5% (55/71)

o Naprawa zastawki mitralnej: 16,9% (12/71)

o Wymiana zastawki mitralnej: 7,0% (5/71)
o Naprawa zastawki tréjdzielnej: 5,6% (4/71)
o Wymiana zastawki aorty: 40,8% (29/71)

o Zamkniecie ubytku przegrody
miedzyprzedsionkowej lub przetrwatego otworu
owalnego: 0% (0/71)

o Zabieg chirurgiczny (metodami ablacji lub cut-
and-sew) Maze: 35,2% (25/71)

Podsumowanie metod
badawczych

Przed sternotomig oceniono LAA za pomocag
Srédoperacyjnego badania echokardiograficznego
w celu potwierdzenia braku cech obecnosci
skrzepliny wewnatrzprzedsionkowe;.
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Po sternotomii urzgdzenie mozna byto wprowadzi¢
w dowolnym momencie operacji, przed, w trakcie lub
bez krgzenia pozaustrojowego, w zaleznosci od
preferenc;ji chirurga.

Zmierzono podstawe LAA i dobrano klips

o odpowiednim rozmiarze. Serce zostato obrécone
w prawo w celu uwidocznienia LAA. Klips
umieszczono u podstawy uszka, omijajgc tetnice
okalajgce i ptucne. Jesli potozenie klipsa nie byta
zadowalajgce, dokonano repozycji klipsa przed
wprowadzeniem. Po uzyskaniu optymalnej pozyc;ji
klipsa zostat on recznie zamkniety i zwolniony

Z narzedzia do wprowadzania. Pomysine wylgczenie
LAA oceniano $rédoperacyjnie za pomocg TEE.

Pierwszorzedowym punktem kohcowym
bezpieczenstwa byly zdarzenia niepozgdane

(AE) zwigzane z urzadzeniem po 30 dniach.
Pierwszorzedowym punktem kohcowym
skutecznosci pomys$inego wytgczenia LAA byto
zarowno srédoperacyjne wytgczenie przeptywu do
LAA za pomocg TEE oraz wytgczenie oceniane

w 3-miesiecznej obserwacji za pomocg angiografii
tomografii komputerowej (CTA). Pacjenci, ktorzy nie
mogli otrzyma¢ dozylnego kontrastu stosowanego
w CTA z powodu alergii lub stabej czynnosci nerek,
zostali poddani ocenie za pomocg TEE. Skutecznos¢
wytgczenia uszka zostata potwierdzona przez
niezalezne laboratorium.

Podsumowanie wynikow

Bezpieczenstwo srédoperacyjne:

WSsréd 70 pacjentéw leczonych za pomocg AtriClip
nie odnotowano przypadkéw uszkodzenia uszka,
tetnicy okalajgcej czy tetnicy ptucnej. U Zadnego
pacjenta nie wystgpito krwawienie z uszka i zaden
pacjent nie wymagat zatozenia szwoéw w celu
naprawy.

Wydajnos$¢ érédoperacyjna:

Po wszczepieniu klipsa u 70 pacjentéw nie doszto
do przemieszczenia klipsa a usuniecie klipsa lub
LAA nie byto wymagane w zadnym przypadku.

W wykonanym pooperacyjnie TEE stwierdzono
pomysine srédoperacyjne wytgczenie LAA

u 67 z 70 pacjentéw (95,7%). Pozostaty niewielki
kikut byt widoczny u pozostatych 3 pacjentéw.

Pierwszorzedowy punkt koricowy dotyczgcy
bezpieczenstwa (zdarzenia niepozgdane do 30 od
zabiequ):
Ponizej wymieniono liczbe i odsetek pacjentow
(z 70), u ktérych wystgpito zdarzenie w ciggu 30 dni
od zabiegu. Zadne zdarzenie nie bylo zwigzane
z wylgczeniem LAA lub wyrobem AtriClip.

o AF:2,9% (2/70)
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o Blok przedsionkowo-komorowy: 10,0% (7/70)
o Niewydolnos¢ serca zastoinowa: 4,3% (3/70)
o Krwotok z przewodu pokarmowego: 1,4% (1/70)
o Zakazenie miejsca naciecia: 1,4% (1/70)

o Zapalenie ptuc: 1,4% (1/70)

o Krwotok operacyjny: 4,3% (3/70)

o Krwotok po zabiegu: 5,7% (4/70)

o Zmniejszenie frakcji wyrzutowej: 0,0% (0/70)
o Niewydolno$c¢ nerek: 4,3% (3/70)

o Woysiek optucnowy: 7,1% (5/70)

o Zatorowos$c¢ ptucna: 1,4% (1/70)

o Zakrzepica zyt gtebokich: 1,4% (1/70)

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

o Powazne zdarzenia niepozadane zwigzane
z urzgdzeniem: 0,0% (0/70)

o Powazne zdarzenie niepozadane zwigzane
z procedurg umieszczania klipsa: 0,0% (0/70)

Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci
(pomysine wytaczenie LAA po 3 miesigcach):

Ponizej opisano liczbe i odsetek pacjentow (z 61)
z catkowitym wytgczeniem LAA stwierdzonym
w 3 miesigce po zabiegu za pomocg TK lub TEE.

o Powodzenie potwierdzone przez gtéwne
laboratorium na podstawie oceny TK wykonanej
po 3 miesigcach: 98,2% (55/56).

o 3-miesieczny sukces potwierdzony przez
odrodek na podstawie oceny TEE 100% (5/5).

Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci
zaréwno srédoperacyjnego wytgczenia za pomocg
TEE i wykluczenia za pomocg CTA lub TEE po

3 miesigcach wyniost 95,1% (58/61).

Dodatkowe raporty dotyczgce bezpieczenstwa
(zdarzenia niepozgdane w ciggu 6 miesiecy):

Ponizej wymieniono liczbe i odsetek pacjentéw (z 70),
u ktérych wystgpito zdarzenie w ciggu 6 miesiecy
od zabiegu. Zadne zdarzenie nie byto zwigzane
z wytgczeniem LAA lub wyrobem AtriClip.

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

o Blok przedsionkowo-komorowy: 10,0% (7/70)

o Niewydolnos¢ serca zastoinowa: 5,7% (4/70)
o Krwotok z przewodu pokarmowego: 1,4% (1/70)

o Zakazenie miejsca naciecia: 1,4% (1/70)
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o Zapalenie ptuc: 1,4% (1/70)

o Krwotok operacyjny: 4,3% (3/70)

o Krwotok po zabiegu: 5,7% (4/70)

o Zmniejszenie frakcji wyrzutowej: 2,9% (2/70)
o Niewydolno$¢ nerek: 5,7% (4/70)

o Wysiek optucnowy: 8,6% (6/70)

o Zatorowos¢ ptucna: 1,4% (1/70)

o Zakrzepica zyt gtebokich: 1,4% (1/70)

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

o Powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane
z urzadzeniem: 0,0% (0/70)

o Powazne zdarzenie niepozadane zwigzane
z procedurg umieszczania klipsa: 0,0% (0/70)

Ograniczenia badania o Obserwacja badan obrazowych jest
krotkoterminowa (3 miesigce), chociaz
obserwacja kliniczna trwa do 12 miesiecy.

o Mata kohorta pacjentéw (N=70).

o Badanie nie miato mocy do oceny zmniejszenia
ryzyka udaru mézgu lub udokumentowania
skutecznosci AtriClip w profilaktyce udaru

mdzgu.
Wszelkie braki W pieciu przypadkach operator uznat za konieczne
w wyrobie lub wymiana usuniecie lub dostosowanie umiejscowienia AtriClip
wyrobu zwigzane w celu optymalizacji wynikéw. W jednej sytuacji
z bezpieczeinstwem lub wybrany wyréb byt zbyt duzy i dlatego zostat
dzialaniem podczas usuniety. Z powodzeniem wszczepiono mniejsze
badania urzgdzenie. Odbyto si¢ to bez zadnych powiktan

klinicznych, a u pacjenta potwierdzono pomysine
wytgczenie zarbwno sroédoperacyjnie, jak i po trzech
miesigcach. W czterech przypadkach operator uznat
za korzystne dostosowanie umiejscowienia AtriClip.
Po wprowadzeniu urzgdzenia lekarz uznat, Zze nie
zostato ono umieszczone w optymalnej pozyciji, wiec
dostosowat potozenie wyrobu na LAA. U wszystkich
pacjentow udato sie wylgczy¢é LAA bez zadnych
nastepstw klinicznych. Chociaz praktyka ta jest
uwazana za odstepstwo od protokotu i nie jest
zalecana, zostata ona wykonana z powodzeniem

w celu osiggniecia optymalnych wynikéw dla
pacjentéw.

Tabela 5. Podsumowanie badania klinicznego Stroke Feasibility Study

Identyfikacja badania AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 na stronie clinicaltrials.gov]
Identyfikacja wyrobu PRO135, PRO140, PRO145, PRO150
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Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

W niniejszym badaniu wyréb ten przeznaczony
byt do wytagczania lewego przedsionka serca
(LAA) z dostarczeniem za pomocg minimalnie
inwazyjnej procedury chirurgiczne;j.

Proponowane wskazanie do stosowania
obejmowato: AtriClip jest przeznaczony do
zZmniejszania ryzyka udaru i zatorowo$ci
obwodowej u pacjentow z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow, u ktérych dfugotrwata
doustna terapia przeciwzakrzepowa jest
przeciwwskazana z medycznego punktu widzenia.

Cele badania

Celem tego badania wykonalnosci byta ocena
poczgtkowego bezpieczenstwa proceduralnego

i skutecznosci klipsa AtriClip w profilaktyce udaru
mozgu (tj. zapobieganiu udarowi) u pacjentéw

z niezastawkowym migotaniem przedsionkow,
oceniana po 3 miesigcach od implantaciji,

u ktorych diugoterminowa doustna terapia
przeciwzakrzepowa byta przeciwwskazana

z medycznego punktu widzenia.

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Projekt badania: prospektywne, wieloosrodkowe,
jednoramienne badanie wykonalnosci.

Czas trwania obserwacji: pacjentéw oceniano
przed wypisem ze szpitala oraz po 30 dniach,
3 miesigcach i 6 miesigcach od zabiegu
indeksowego.

Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Pierwszorzedowy punkt koricowy
bezpieczenstwa:
Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczehstwa
obejmowat nastepujgce powazne zdarzenia
niepozgdane w ciggu 30 dni po zabiegu
indeksowym:

o Powazne uszkodzenie struktury serca lub
innej struktury ciata uznane za zwigzane
z dostarczeniem lub umieszczeniem klipsa
Zgon z przyczyn sercowych
Zawat miesnia sercowego
Udar niedokrwienny
Powazne krwawienie (zdefiniowane jako
wymagajgce reoperacji i/lub transfuzji
>2 jednostek koncentratu krwinek
czerwonych) w ciggu 24 godzin w ciggu
pierwszych 2 dni po zabiegu indeksowym lub
w dowolnym punkcie czasowym, jesli zostato
ocenione jako majgce zwigzek z wyrobem.

o 0O O O

Drugorzedowy punkt kohcowy bezpieczenhstwa:
o Ogdlny wskaznik powaznych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z wyrobem
lub procedura:
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= Czestos$¢ wystepowania wszystkich
powaznych zdarzenh niepozadanych
zwigzanych z urzgdzeniem lub
procedurg zaobserwowanych podczas
3-miesiecznej i 6-miesiecznej obserwaciji.

o Ogolny wskaznik powaznych zdarzen
mepozadanych (SAE):
Czestos¢ wystepowania wszystkich
powaznych zdarzen niepozgdanych
niezaleznie od ich przyczyny,
zanotowanych podczas 3-miesiecznej
i 6-miesiecznej obserwaciji.
o Ogolny wskaznik zdarzen niepozgdanych
(AE):

=  Czesto$¢ wystepowania wszystkich
zdarzen niepozadanych (AE)
zwigzanych z wyrobem lub procedurg
lub wszelkich zdarzeh niepozgdanych
zwigzanych z uktadem nerwowym,
niezaleznie od ich przyczyny,
zanotowanych podczas 3-miesiecznej
i 6-miesiecznej obserwacji.

Pierwszorzedowy punkt koricowy skutecznosci:
Uznano pomysing skutecznos¢ AtriClip LAA
Exclusion System w umieszczeniu wyrobu oraz
w wytgczaniu LAA. Pierwszorzedowym punktem
koncowym skuteczno$ci byt punkt koncowy
sukcesu/porazki, przy czym sukces wymagat
spetnienia wszystkich ponizszych warunkow:
o Sukces techniczny dotyczacy pacjenta:
= Mozliwosé skutecznego wszczepienia
wyrobu AtriClip do LAA u pacjenta.
o Srédoperacyjne catkowite wytgczenie LAA:
= Catkowite wytgczenie LAA definiowane
jako brak komunikacji ptynowej (<3 mm
pozostatej komunikacji z LAA i <10 mm
pozostatej kieszonki) miedzy LA i LAA,
ocenianej srédoperacyjnie za pomocag
TEE.
o Trzymiesieczna obserwacja po catkowitym
wy+aczen|u LAA:
Catkowite wylgczenie LAA definiowane
jako brak komunikacji ptynowej (<3 mm
pozostatej komunikacji z LAA i <10 mm
pozostatej kieszonki) miedzy LA i LAA,
ocenianej 23 miesigce za pomocg TEE
lub CTA.

Drugorzedowy punkt koncowy skutecznosci:

o Potgczenie nastepujgcych zdarzen w ciggu
3 miesiecy i 6 miesiecy po zabiegu
indeksowym:

= udar (niedokrwienny),
= zatorowo$¢ obwodowa poza
osrodkowym uktadem nerwowym.
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Kryteria wlaczenia/wylaczenia
przy wyborze uczestnikéw

Kryteria wtgczenia:

O
O

Kryteria wytaczenia:

Pacjent jest w wieku =18 lat i <80 lat.
U pacjenta elektrokardiograficznie
potwierdzono niezastawkowe migotanie
przedsionkéw (napadowe, przetrwate
lub dtugotrwate przetrwate migotanie
przedsionkow).
Wynik w skali CHADS: lub CHA2DS2-VASc
2.
Pacjent ma przeciwwskazania medyczne do
diugotrwatego leczenia przeciwzakrzepowego
(OAC) zdefiniowane jako jedno lub wiecej
z ponizszych:
=  Krwawienie wewnagtrzczaszkowe
w wywiadzie (np. z powodu angiopatii
amyloidowej lub innej dolegliwosci),
poprzez ktére przyjmowanie OAC
przez pacjenta nie jest bezpieczne.
= Krwawienie z przewodu pokarmowego,
uktadu moczowo-ptciowego lub drog
oddechowych w wywiadzie z powodu
trwatej choroby, poprzez ktére
przyjmowanie OAC przez pacjenta nie
jest bezpieczne.
»  Wynik w skali HAS-BLED =3.
Pacjent jest uznawany za mozliwego
kandydata do zabiegu chirurgicznego, w tym
do zastosowania znieczulenia ogdlnego.
Pacjentki nie mogg by¢ w wieku rozrodczym
lub muszg mie¢ ujemny wynik testu
cigzowego w ciggu 7 dni przed zabiegiem
indeksowym.

O

Udar w ciggu 30 dni przed zabiegiem
indeksowym lub przemijajgcy atak
niedokrwienny (TIA) w ciggu 3 dni przed
zabiegiem indeksowym.
Udokumentowana historia medyczna
dotyczaca jakiegokolwiek urazu
penetrujgcego klatke piersiowg lub tepego
urazu klatki piersiowej, ktéry spowodowat
lewostronng odme optucnowa lub
lewostronny krwiak optucnej.

Zawat miesnia sercowego w ciggu 60 dni
przed zabiegiem indeksowym.
Niewydolnos¢ serca klasy IV wg NYHA.
Frakcja wyrzutowa <40% (na podstawie
wyjsciowej echokardiografii przezprzetykowej
(TTE)).

Wczesniejsza proba obliteracji uszka lewego
przedsionka (przezskérna lub otwarta
operacja kardiochirurgiczna).

Przebyta ablacja przy uzyciu cewnika

z perforacjg lub powiktaniami.
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o Przebyta otwarta operacja kardiochirurgiczna
lub przezskérna interwencja wiehcowa
z towarzyszgca niezamierzong perforacjg
serca lub zrostami osierdzia.

o Zapalenie osierdzia lub perikardiocenteza
w wywiadzie.

o Aktywne zakazenie, posocznica lub
goraczka nieznanego pochodzenia.

o Towarzyszgcy planowy zabieg chirurgiczny
(oprocz umieszczenia AtriClip) w czasie
zabiegu indeksowego.

o Planowany zabieg ablacji arytmii
przedsionkowej w ciggu szesciu miesiecy
od zabiegu indeksowego.

o Choroba strukturalna serca wymagajgca
planowanego leczenia chirurgicznego
w ciggu szesciu miesiecy od zabiegu
indeksowego.

o Zabieg kardiochirurgiczny lub
torakochirurgiczny w ciggu trzydziestu dni
przed zabiegiem indeksowym.

o Wymagana terapia przeciwzakrzepowa
z powodu innego schorzenia (np. zakrzepicy
zyt gtebokich).

o Pacjent niezdolny do odstawienia
tienopirydyn (np. klopidogrelu) lub lekéw
przeciwptytkowych niezawierajgcych ASA
na 4 dni przed operacjg i powstrzymania sie
od ich przyjmowania przez co najmniej 2 dni
po operaciji.

o Niewydolno$c¢ nerek zdefiniowana
jako stezenie kreatyniny >2,0 mg/dl
(>152,5 uymol/L) i/lub koniecznos¢ dializy.

o Znane zwezenie srednicy tetnicy szyjnej
wieksze niz 80%.

o Pacjent ma objawowg lub zaawansowang
chorobe tetnic szyjnych (>70% obustronnie).

o Pacjent niezdolny lub niechetny do poddania
sie echokardiografii przezprzetykowej (TEE).

o Obecnos¢ skrzepliny w lewym przedsionku
lub LAA, okreslona na podstawie
wyjsciowego TTE lub angiogramu tomografii
komputerowej (CTA).

o Udokumentowana historia wystepowania
nadkrzepliwo$ci z rozpoznaniem ustalonym
na podstawie wczeéniejszych obiektywnych
badan (np. rodzinnych badan przesiewowych
w kierunku trombofilii).

o Umiarkowana lub ciezka przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (FEV1 lub
VC<70% wartosci predykcyjnej) lub
nietolerancja wentylacji pojedynczego ptuca.

o Hiperkoagulopatia w wywiadzie.

o Wskaznik masy ciata (BMI) >35.
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o Inna choroba lub choroba wspétistniejgca,
ktéra moze powodowac nieprzestrzeganie
protokotu, utrudnia¢ interpretacje danych
(np. ciezka demencja) lub ograniczyé
oczekiwang dtugo$c¢ zycia (1j. <3 miesigce).

o Udziat w innym badaniu badanego wyrobu
lub leku w momencie wigczenia w trakcie
trwania badania.

o Zaburzenia psychiczne, ktére w ocenie
badacza moga zaktécac wyrazenie
swiadomej zgody, ukonczenie testow,
terapii lub wizyt kontrolnych.

o Cigza lub zamiar zajscia w cigze w ciggu
6 miesiecy po zabiegu indeksowym.

Srédoperacyine kryteria wykluczenia:
o Szerokos¢ uszka lewego przedsionka
<29 mm lub >50 mm, na podstawie
obrazowania TEE.
o Obecnos¢ skrzepliny w lewym przedsionku
lub LAA na podstawie obrazowania TEE.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

Do badania wigczono tagcznie 13 pacjentéw

z 4 osrodkow. Sposrod 13 wigczonych
uczestnikow 10 byto leczonych (zdefiniowanych
jako préba operacji) za pomocg badanego wyrobu.

Populacja badana

Badana populacja sktadata sie z dorostych
pacjentéw z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw, u ktérych doustna antykoagulacja
jest przeciwwskazana z medycznego punktu
widzenia. Charakterystyka demograficzna
i wyjsciowa sg dostepne dla 11 z 13 uczestnikéw,
ktérzy zostali poczagtkowo wigczeni.
Wiek (lata)

N: 11

Srednia (SD): 72,0 (8,85)

Mediana: 74,0

Min., maks.: 48, 80

Przedziat wiekowy 18-64 lata: 1 (9%)

265 lat: 10 (91%)
Pte¢ (n, %)

Kobieta: 4, 36%

Mezczyzna: 7, 64%
Rasa (n, %)

Rdzenny Amerykanin lub rdzenny mieszkaniec

Alaski 0, 0%

Azjatycka: 0, 0%

Osoba czarnoskoéra lub Afroamerykanin 0, 0%

Rdzenny mieszkaniec Hawajow lub

mieszkaniec wysp Pacyfiku: 0, 0%

Rasa biata: 11, 100%

Inne: 0, 0%
Pochodzenie etniczne (n, %)

Hiszpanskie lub Latynoskie 1, 9%

Inne niz hiszpanskie lub latynoskie 10, 91%
Klasa czynnosciowa NYHA (n, %)

I: 6, 60%
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II: 3, 30%
Il: 0, 0%
IV: 0, 0%
Bez bloku serca: 1, 10%
Wynik w skali CHADS:
N: 10
Srednia (SD): 2,9 (0,88)
Mediana: 3,0
Min., Maks.: 2, 4
Wynik w skali CHA2DS2-VASc
N: 10
Srednia (SD): 4,6 (0,84)
Mediana: 5,0
Min., Maks.: 3, 6
Wynik w skali HAS-BLED
N: 10
Srednia (SD): 3,6 (0,70)
Mediana: 3,5
Min., maks.: 3, 5

Podsumowanie metod
badawczych

Czterech pacjentéw zostato poddanych catkowicie
torakoskopowej (TT) operacji, co oznacza, ze
operacja zostata przeprowadzona przez wziernik.
Pieciu uczestnikow przeszio operacje metodg
minimalnie inwazyjng (MIS) oraz uzyskano u nich
bezposrednig wizualizacje, w ktérej chirurg byt

w stanie zobaczy¢ LAA bez uzycia narzedzi

do obrazowania. Wytgczenie LAA oceniano
Srédoperacyjnie za pomocg TEE oraz po

3 miesigcach za pomocg TEE lub CTA.

Podsumowanie wynikéw

Sukces chirurgiczny:
o Klips AtriClip zostat z powodzeniem
umieszczony u 9 pacjentéw.

Bezpieczenstwo:

o Zgtoszono trzy powazne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z zaburzeniami
czynnosci serca (2 migotania przedsionkow,
1 zespot chorej zatoki), ale wszystkie
zostaly uznane za istniejgce wczesniej
i niezwigzane z zabiegiem lub urzadzeniem.

o Jeden pacjent zmart z przyczyn
niezwigzanych z badaniem i/lub wyrobem.

o W tym badaniu wykonalnosci nie
odnotowano udaréw niedokrwiennych
ani zatorowos$ci obwodowe;j.

Wyniki:
o Osrodki zgtosity, ze srodoperacyjnie LAA
zostat w petni wytgczony u wszystkich 9
(100%) pacjentéw.
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o W 3 miesigce po zabiegu osrodki zgtosity,
ze LAA zostat catkowicie wytgczony
u wszystkich 9 (100%) pacjentow.
Jednak po ocenie jednego z uczestnikéw
niezalezny orzecznik zgtosit, ze LAA
pacjenta nie zostato w petni wytgczony
(pozostata komunikacja 5 mm). Po uptywie
6 miesiecy od operacji osoba orzekajgca
i trzeci niezalezny oceniajgcy stwierdzili,
ze LAA nadal nie zostata w peni
wytgczona, chociaz osrodek utrzymywat,
ze LAA zostata w petni wytgczona. Nie byto
zadnych odstepstw od kryteriéw protokotu,
ktére mogtyby wptyng¢ na ocene
skutecznosci.

Ograniczenia badania

o Brak grupy kontrolnej (pojedyncze ramie,
bez randomizaciji)

o Mata wielkos¢ proby

o Wykonalnos¢

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub
dzialaniem podczas badania

Nie zgtoszono zadnego.

Tabela 6. Podsumowanie badania klinicznego ATLAS Study

Identyfikacja badania

ATLAS*
[NCT02701062 na stronie clinicaltrials.gov]

Identyfikacja wyrobu

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

Uwaga: Wyroby LAAO nie sg czescig niniejszego
SSCP.

Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

Wytaczenie uszka lewego przedsionka serca
(LAA)

Cele badania

o Poréwnanie wpltywu pooperacyjnego
migotania przedsionkéw (POAF) miedzy
dwoma randomizowanymi ramionami
leczenia: pacjenci z POAF i chirurgicznym
zamknieciem LAA przy uzyciu AtriClip
LAA Exclusion System w poréwnaniu
z pacjentami z POAF i bez chirurgicznego
zamkniecia LAA.

o Ocena dtugoterminowych wynikéw
zamkniecia LAA za pomocg AtriClip
u pacjentow z ryzykiem rozwoju POAF.

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Projekt badania: prospektywne, wieloosrodkowe,
randomizowane (2:1), niezaslepione badanie
pilotazowe

Czas trwania obserwacji: przez 365 dni po
zabiegu indeksowym.

4 Wyniki badania ATLAS zostaly opublikowane w Ailawadi et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.),
156569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/15569845221123796.
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Pierwszorzedowe
i drugorzedowe punkty
koncowe

Pierwszorzedowy punkt koricowy:
o Liczba powiktan okotooperacyjnych

zwigzanych z wszczepieniem AtriClip.

= Ramy czasowe: w ciggu 24-godzinnego
okresu w ciggu pierwszych 2 dni
po zabiegu indeksowym.

» Powiktania zdefiniowane jako:
udar mézgu, powazne krwawienie
wymagajgce ponownej operacji i/lub
przetoczenia >2 jednostek koncentratu
krwinek czerwonych, zawat miesnia
sercowego lub zgon.

Drugorzedowe punkty koricowe:
o Liczba uczestnikow, u ktorych
Srodoperacyjnie skutecznie wytaczono LAA.
= Ramy czasowe: okres srédoperacyjny.
=  Pomy$ine wytgczenie LAA
zdefiniowane jako: brak (0 mm)
przeptywu miedzy LAA i <5 mm
pozostatosci LAA w srodoperacyjnym
TEE z badaniem dopplerowskim.
o Zilozona czestos¢ zdarzen miedzy
uczestnikami, u ktérych zdiagnozowano
pooperacyjne migotanie przedsionkéw
(POAF).
= Ramy czasowe: przez 365 dni
po zabiegu indeksowym.

= Zdarzenia podlegajgce ocenie
obejmujg: zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe i krwotoczne, takie jak
incydent mézgowo-naczyniowy (CVA),
TIA, niedokrwienie obwodowe, udar
krwotoczny, krwawienie neurologiczne,
krwawienie z przewodu pokarmowego
lub inne powazne krwawienie.

Kryteria wlaczenia/wylaczenia
przy wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia:

Pacjenci spetniajgcy ponizsze kryteria zostali
uznani za populacje przesiewows i kwalifikowali
sie do udziatu w badaniu:

o Wiek >18 lat, mezczyzna lub kobieta.

o Zaplanowany na dowolny zabieg z uzyciem
zastawki niemechanicznej i/lub CABG
(zabieg strukturalny serca), w przypadku
ktérego spodziewany jest bezposredni
dostep do LAA.

o Brak udokumentowanego
przedoperacyjnego migotania
przedsionkow.

o  Wynik w skali CHA2DS2-VASc 22.

Wynik w skali HAS-BLED 22.

o Uczestnik jest uznany za mozliwego
kandydata do zabiegu chirurgicznego,
w tym do zastosowania znieczulenia
0golnego.

O
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o Che¢izdolnos¢ do wyrazenia pisemne;j

Swiadomej zgody.

Kryteria wytgczenia:

Pacjenci spetniajgcy ponizsze kryteria nie
kwalifikowali sie do udziatu w badaniu:
o Ponowna operacja kardiochirurgiczna.
o Mechaniczna zastawka serca lub inny
przewidywany lub aktualny wymag
leczenia przeciwzakrzepowego w okresie

pooperacyjnym (30 dni).

@)

O O O O O

Stany nadkrzepliwosci, ktére moga
utrudnia¢ badanie kliniczne.
Frakcja wyrzutowa <30%.
Lewy przedsionek >6 cm.
Ciezka dysfunkcja rozkurczowa.

Wymaga leczenia przeciwzakrzepowego.
Pacjent po przebytym udarze mézgu / CVA
w ciggu ostatnich 30 dni przed podpisaniem

Swiadomej zgody.

Srédoperacyijne kryteria wykluczenia:

o Obecnos¢ skrzepliny w lewym przedsionku

lub LAA.

o Tkanka LAA jest uwazana za kruchg lub ma
znaczne zrosty (ocenione przez chirurga)
w poblizu lub na LAA, co sprawia, ze
umieszczenie AtriClip jest zbyt ryzykowne.
o Uszko lewego przedsionka jest poza
zakresem zalecen producenta (szerokos$¢

<29 mm lub >50 mm).

o Bezposredni dostep wizualny do
umieszczania AtriClip nie jest dostepny.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

Ramie AtriClip: 376 pacjentéw.

Ramie bez AtriClip: 186 pacjentdw.

Populacja badana

Charakterystyka | AtriClip Bez

(N=376) AtriClip
(N=186)

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

w latach (SD)

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

Mezczyzna n, 263,69,9% | 136,73,1%

% n/N

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

lub latynoskie

pochodzenie

etniczne n,

% n/N

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

etniczne inne

niz hiszpanskie

lub latynoskie n,

% n/N
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Nieznane lub
niezgtoszone
pochodzenie
etniczne n,
% n/N

1,0,3%

1,0,5%

Rdzenni
Amerykanie
lub rdzenni
mieszkancy
Alaski n, % n/N

0, 0%

1,0,5%

Azjaci n, % n/N

5,1,3%

2,1,1%

Osoby
czarnoskore lub
Afroamerykanie
n, % n/N

13, 3,5%

7,3,8%

Rdzenni
mieszkancy
Hawajéw lub
mieszkancy wysp
Pacyfiku n,% n/N

0, 0%

1,0,5%

Rasa biata n,
% n/N

354, 94,1%

171, 91,9%

Inne rasy n,
% n/N

3,0,8%

3,1,6%

Wiecej niz jedna
rasan, % n/N

1,0,3%

1,0,5%

Srednia (SD)
wyniku w skali
CHA2DS2-VASc

3.4 (1,2)

3.4(1,1)

Srednia (SD)
wyniku w skali
HAS-BLED

2,8 (0,7)

2,9 (0,6)

Podsumowanie metod
badawczych

Wszyscy pacjenci poddawani zabiegowi zastawki
lub pomostowaniu aortalno-wiericowemu (CABG)
(zabiegi strukturalne serca) z bezposrednim
wizualnym dostepem do LAA kwalifikowali sie

do udziatu w badaniu na podstawie zgody oraz
oceny kryteriow wigczenia i wytgczenia. Docelowa
populacja pacjentéw obejmowata pacjentéw

z ryzykiem POAF na podstawie oceny CHA2DS:-
VASc oraz HAS-BLED. Pacjenci musieli spetnic
wszystkie kryteria wtgczenia/wytgczenia (w tym
srodoperacyjne kryteria wylgczenia) przed
wigczeniem do badania lub randomizacjg.

Podczas planowanego zabiegu strukturalnego
serca oceniano srédoperacyjne kryteria
wykluczenia. Jesli jakiekolwiek srédoperacyjne
kryteria wykluczenia zostaty spetnione, uczestnik
nie przeszedt pomysinie badania przesiewowego
i nie zostat wtgczony do badania ani poddany

randomizacji.
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Aby przeprowadzi¢ randomizacje, w momencie
wigczenia uczestnikom przypisano kolejny numer
identyfikacyjny w kazdym osrodku i odpowiednig
zapieczetowang koperte, ktérg otwarto na sali
operacyjnej w celu ujawnienia grupy leczenia.
Pacjentéw randomizowano w stosunku 2:1

(2 z AtriClip i 1 bez AtriClip). Sekwencje
randomizacji zostaty wygenerowane przez
statystykéw AtriCure i byly poddane stratyfikacji
ze wzgledu na miejsce badania. Populacja
pacjentéw byta randomizowana przy uzyciu
schematu blokowego dla kazdego chirurga

w celu zapewnienia rownych i zrbwnowazonych
przydziatéw do grupy badanej oraz unikniecia
stronniczosci w odniesieniu do znanych lub
nieznanych zmiennych pacjenta, ktére mogtyby
wptynaé na wynik badania.

U pacjentéw przydzielonych losowo do

ramienia No AtriClip uszko lewego przedsionka
pozostawiono nienaruszone bez zadnego
leczenia. W przypadku pacjentéow przydzielonych
losowo do ramienia AtriClip uszko lewego
przedsionka zostato zabezpieczone przy uzyciu
AtriClip LAA Exclusion System. Przed i po
wszczepieniu AtriClip wykonano TEE z badaniem
dopplerowskim w celu zweryfikowania
catkowitego wytgczenia LAA i resztkowe;j
pozostatosci mniejszej niz 5 mm.

Po zabiegu indeksowym wszyscy pacjenci byl
monitorowani zgodnie ze standardowg opiekg
szpitalng dla POAF.

W rezultacie uzyskano cztery (4) ramiona
leczenia:

o operacja z uzyciem AtriClip
(zdiagnozowano pooperacyjne migotanie
przedsionkéw (POAF) / standardowe
leczenie przeciwzakrzepowe stosowane
w instytucji),

o operacja z uzyciem AtriClip (bez POAF),

o operacja bez AtriClip (zdiagnozowano
POAF / standardowe leczenie
przeciwzakrzepowe),

o operacja bez AtriClip (bez POAF).

Pacjenci byli oceniani pod kgtem zdarzen
niepozgdanych (AE) zwigzanych

z umieszczeniem AtriClip i zostali poinstruowani,
aby powiadomi¢ gtdbwnego badacza o wszelkich
zdarzeniach niepozgdanych, ktére wystgpity
podczas badania. Wszyscy pacjenci, u ktérych
wystgpit POAF podczas pobytu w szpitalu, byli
obserwowani przez okoto 1 rok (365 dni) po
zabiegu indeksowym.
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Podsumowanie wynikéw Pierwszorzedowy punkt koricowy
(bezpieczenstwo):

Nie wystapity Zadne zdefiniowane w protokole
powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane

z wyrobem lub zastosowaniem podczas

zabiegu. Wystgpito jedno (1) powazne

zdarzenie niepozgdane zwigzane z zabiegiem
(srodoperacyjne skrecenie serca) (0,3%, 1/376),
ktére ustgpito bez nastepstw. Wystgpito jedno (1)
zdarzenie niepozgdane inne niz ciezkie zwigzane
z zabiegiem (zespét po perikardiotomii).

Przez 365 dni obserwaciji nie odnotowano
zadnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych,
krwotocznych ani zgonéw uznanych za zwigzane
z urzadzeniem AtriClip lub jego zatozeniem.

Drugorzedowe punkty koncowe (pomysine

wytgczenie i ztozone wskazniki zdarzen):
Parametr | AtriClip N=376
Okreslenie miejsca umieszczenia klipsa
Uszko odpowiednie do 99,2% (373/376)
wylgczenia za pomocag
urzadzenia AtriClip
Alternatywna metoda 0,0% (0/376)
stosowana do
wykluczenia uszka
Pomysine wykluczenie sSréodoperacyjne
(wg TEE z badaniem dopplerowskim)
Pacjenci ogotem, brak 95,4% [(92,7-97,3)
przeptywu z kikutem (353/370)]
<5 mm [(95%CI) (n/N)]
Pacjenci ogotem, brak 98,9% [(97,3-99,7)
przeptywu z kikutem (366/370)]
<10 mm [(95%CI) (n/N)]

Podczas 365-dniowej obserwacji ztozone
wskazniki zdarzen pomiedzy grupami,

w ktérych zdiagnozowano POAF, nie roznity
sie statystycznie (p=0,2593), ale ogdiny
wskaznik zdarzeh wykazywat tendencje
spadkowg w podgrupie AtriClip bez doustnego
leczenia przeciwzakrzepowego (10/122; 8,2%)
w poréwnaniu do podgrupy ze standardowym
doustnym leczeniem przeciwzakrzepowym
(4/25; 16%) i potgczonej grupy ze standardowym
leczeniem z lub bez doustnych lekow
przeciwzakrzepowych (7/71; 9,9%).
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Gdy potaczono wszystkich uczestnikow,
niezaleznie od POAF i niezaleznie od stosowania
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych,
uczestnicy, ktérzy otrzymali AtriClip, wykazywali
tendencje do nizszego ztozonego wskaznika
zdarzen (25/376; 6,6%) niz grupa standardowej
opieki (bez AtriClip) (14/186; 7,5%), ale nie bylo to
istotne statystycznie (p = 0,222).

Ograniczenia badania

ATLAS byt zwolnionym badaniem
porejestracyjnym. W zwigzku z tym stosowanie
doustnych antykoagulantéw nie mogto by¢
ukierunkowane ani standaryzowane we
wszystkich osrodkach badawczych. Doprowadzito
to do znacznego zréznicowania medycznego
postepowania pooperacyjnego zaréwno pod
wzgledem rodzajéw lekow stosowanych do
doustnej antykoagulaciji, jak i przepisywanych
dawek. Ponadto wielko$¢ proby w tym badaniu
wykonalnosci jest stosunkowo niewielka, co
ogranicza mozliwos¢ wyciggniecia ostatecznych
whioskow na temat wplywu na wytgczenie LAA
i zdarzenia zakrzepowo-zatorowe.

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub
dziataniem podczas badania

WSsréd leczonych pacjentow w grupie AtriClip
zgtoszono cztery spostrzezenia dotyczgce
wyrobu. Co najmniej jedno spostrzezenie miato
miejsce na kazdym etapie stosowania urzgdzenia:
przed umieszczeniem (2), podczas umieszczania
(1) i po umieszczeniu, ale przed wypisem (1).

Nie odnotowano przypadkow uszkodzenia

lewego przedsionka lub uszka lewego
przedsionka wymagajgcych interwencji z powodu
préby umieszczenia urzgdzenia. Ponadto nie
odnotowano zadnych zgtoszen dotyczgcych
niezamierzonych lub nadmiernych urazéw

w wyniku korzystania z urzgdzenia. Spostrzezenie
zgtoszone po umieszczeniu dotyczyto powaznego
zdarzenia niepozadanego w postaci skrecenia
serca i zostato rozwigzane przed zakonczeniem
procedury poprzez zmiane potozenia klipsa.

W kazdym przypadku u kazdego uczestnika
doszto do wszczepienia i kontynuacji udziatu

w badaniu az do jego zakonczenia.
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5.3. Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet, jesli dotyczy
Ocena PROV po wprowadzeniu na rynek

Firma AtriCure przeprowadzita prospektywng, wieloosrodkowa, nierandomizowana,
niezaslepiong ocene po wprowadzeniu na rynek PROV LAA Exclusion System with
Selection Guide zgodnie z Dobrg Praktykg Kliniczng w 2016 roku. Gtéwnym celem tego
badania bylo wykazanie skutecznosci otwartego klipsa PROV (AOD2) u pacjentow
poddawanych jednoczesnej operacji kardiochirurgicznej. Skutecznos¢ urzgdzenia zostata
oceniona pod katem wylgczania LAA i jego zdolnosci do utrzymania pozycji po
umieszczeniu. Piec¢dziesigt jeden (51) urzadzen zostatlo wszczepionych pacjentom
(N=51) w trzech placéwkach. Pacjenci, ktorzy planowali poddaé sie wyznaczonym
nienagtym nieendoskopowym zabiegom kardiochirurgicznym z bezposrednim wizualnym
dostepem do LAA, kwalifikowali sie do udziatlu w badaniu na podstawie kryteriéw
wigczenia i wytgczenia okreslonych w protokole. Czas trwania badania wynosit okoto
30 dni po operacji (zakres: 30—44 dni). Badanie podsumowano ponizej w Tabeli 7.

Tabela 7. Podsumowanie oceny klinicznej wyrobu PROV po wprowadzeniu do obrotu

Liczba uczestnikéw 51

Liczba osrodkow 3

Podejscie chirurgiczne Minimalnie inwazyjna lub otwarta sternotomia
Krétkoterminowe punkty Srédoperacyjne catkowite wytgczenie LAA
koncowe wydajnosci

Krétkoterminowe punkty Srédoperacyjny pomiar kikuta LAA

kohcowe bezpieczenstwa
Punkty koricowe wydajno$ci | 30-dniowa obserwacja po catkowitym wytgczeniu LAA
po implantaciji
Punkty kohcowe 30-dniowa obserwacja dotyczaca pomiar kikuta LAA
bezpieczenstwa po
implantacji

Liczba powaznych zdarzenh 0 (1 zgon niezwigzany z urzadzeniem)
niepozgdanych
Liczba obserwac;ji Wystgpito jedno spostrzezenie dotyczgce urzadzenia.
urzgdzenia Obserwacja miata miejsce podczas umieszczania
AtriClip i byta zwigzana z aplikatorem. Wyréb

PROV nie zamknat si¢ po nacisnieciu przycisku
zamykajgcego klips. Jednak przy drugiej probie
urzgdzenie zamkneto sie. Ponadto chirurg zauwazyt
niewielki obszar metalu wystajgcy przez tkanine

na gtowowym konhcu klipsa i manipulowat tkaning,

aby jak najlepiej go zakry¢. Odkrycie to byto dalej
badane przez inzynierow AtriCure. Obserwacja ta

nie wymagata interwencji, nie spowodowata
powaznego zdarzenia niepozadanego i wydtuzyta
procedure o okoto pie¢ minut.

Podejscie chirurgiczne Minitorakotomia prawostronna (minimalnie inwazyjna):
25 z 51 uczestnikow.

Sternotomia (otwarta): 21 z 51 uczestnikow.

Inne: 5 z 51 pacjentéw (ministernotomia
przymostkowa/czesciowa sternotomia).
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5.4.

Wyniki o Srédoperacyjnie, osrodki zgtosity:
= brak pozostatosci kikuta/worka u 84,3%
(43/51) [95% CI: 71,4%, 93,0%] pacjentow;
=  brak przeptywu miedzy LAA i LA w 100%
(51/51) [95% CI: 93,0%, 100%] pacjentow.
Srednia * (SD) gteboko$é (mm) u pacjentéw
z pozostatym kikutem wynosita 4,88 + 2,75
(zakres: 1 do 9).
o W 30-dniowym okresie obserwacji osrodki
zgtosity:
= brak pozostatosci kikuta/worka u 97,7%
(43/44) [95% CI: 88,0%, 99,9%] pacjentow;
= brak przeptywu miedzy LAA i LA u 97,8%
[95% CI: 88,2%, 99,9%] pacjentow.

Systematyczny przeglad literatury

Pismiennictwo kliniczne opisujgce bezpieczenstwo i/lub dziatanie AtriClip LAA Exclusion
System obejmuje ponad 50 recenzowanych publikacji. £gcznie badania te dostarczajg
dowoddw na to, ze AtriClip LAA Exclusion System jest najnowoczes$niejszy zaréwno pod
wzgledem bezpieczenstwa, jak i wydajnosci®. W literaturze klinicznej czestos$¢
wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem AtriClip lub zabiegiem
implantacji w ciggu 30 dni jest mniejsza niz 10,5%, a skuteczne wytgczenie LAA
Srédoperacyjnie lub podczas obserwacji jest wieksze niz 97%, co przekracza kliniczny cel
skutecznosci wynoszgcy 80%.

Ogolne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
Bezpieczenstwo

Cel bezpieczenstwa klinicznego okreslony w Planie Oceny Klinicznej systemu AtriClip
LAA Exclusion System jest nastepujacy:

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych (AE) zwigzanych
z urzgdzeniem i/lub zabiegiem implantacji w ciggu 30 dni od procedury
indeksowej powinna wynosi¢ <10,5%.

Zdarzenia niepozgdane uwzglednione w tej ocenie obejmowaty zgon, powazne
krwawienie (BARC 3% i wigkszy), zakazenie miejsca operacji, wysigek osierdziowy
wymagajacy interwencji oraz kliniczne rozpoznanie zawatu miednia sercowego.

Aby oceni¢ bezpieczenstwo AtriClip LAA Exclusion System w odniesieniu do celu
bezpieczenstwa klinicznego, pie¢ wstepnie zdefiniowanych zdarzen niepozgdanych
(zgon, powazne krwawienie, zakazenie w miejscu zabiegu, wysiek osierdziowy
wymagajacy interwencji i zawat migsnia sercowego) zebrano ze wszystkich dostepnych
zrédet dowodow klinicznych, ktére obejmowaty systematyczny przeglad literatury
i zakonczone badania kliniczne firmy AtriCure’.

5 Zrédta systematycznego przegladu literatury sa wymienione w Bibliografii (Sekcja 10).

6 BARC 3 odnosi sie do stopnia 3 wedtug Akademickiego Konsorcjum Badawczego ds. krwawienia (Bleeding
Academic Research Consortium) Patrz Mehran i in. 2011. Circulation, 123:2736-47.

7 Publikacje dotyczgce badan klinicznych i zrddet systematycznego przegladu literatury, ktdre opisujg
bezpieczenstwo i/lub wyniki dziatania AtriClip LAA Exclusion System mozna znalez¢ w Bibliografii (Sekcja 10).
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tacznie wszystkie dostepne zrédta dowodow klinicznych, niezaleznie od typu klipsa lub
aplikatora i reprezentujgce ponad 2400 pacjentéw, osiggnety cel bezpieczenstwa
w postaci wskaznika zdarzen niepozgdanych <10,5%. W zwigzku z tym wszystkie dowody
kliniczne dotyczgce AtriClip LAA Exclusion System potwierdzajg bezpieczenstwo
i najnowoczesniejsze zastosowanie tych urzgdzen zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wyniki

Cel skutecznosci klinicznej okreslony w Planie Oceny Klinicznej systemu AtriClip LAA
Exclusion System jest zdefiniowany jako:

Wskaznik pomysinego zamkniecia w ocenie krotkoterminowej ({j.
Srodoperacyjnie) lub podczas obserwacji wynoszgcy 280%, przy czym
pomy$ine zamknigcie LAA zdefiniowano jako brak resztkowego
przeptywu/przecieku miedzy uszkiem lewego przedsionka a lewym
przedsionkiem.

Zestawienie wynikéw badan z systematycznego przegladu literatury i zakonczonych
badan klinicznych sponsorowanych przez AtriCure wykazato >97% skutecznego
zamkniecia LAA. Pomysine zamkniecie wykazano w trybie krétko- i dlugoterminowym (do
7 lat)®.

Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania AtriClip LAA Exclusion System definiuje sie
jako:

Eliminacja uszka lewego przedsionka, bedgcego Zzrodtem skrzeplin,
skutkujgca zmniejszeniem liczby incydentow zakrzepowo-zatorowych.

W literaturze klinicznej zaobserwowane oraz przewidziane wskazniki zdarzen
zakrzepowo-zatorowych ws$rdéd pacjentéw leczonych AtriClip potwierdzajg korzysci
kliniczne®. Badania poréwnujgce wskazniki zdarzen zakrzepowo-zatorowych u pacjentow
z implantacjg AtriClip lub bez niej réwniez potwierdzajg zmniejszenie ryzyka zakrzepowo-
zatorowego u pacjentow, u ktorych zastosowano AtriClip LAA Exclusion System™®.

5.5. Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Firma AtriCure prowadzi nastepujgce badania kliniczne, ktére obejmujg punkty koncowe
dotyczgce bezpieczenstwa i/lub dziatania AtriClip LAA Exclusion System zawierajgcego
Selection Guide:

DEEP Pivotal (NCT02393885 na stronie clinicaltrials.gov)
CEASE AF (NCT02695277 na stronie clinicaltrials.gov)
ICE-AFIB (NCT03732794 na stronie clinicaltrials.gov)
VCLIP (badanie po wprowadzeniu do obrotu)

LeAAPS (NCT05478304 na stronie clinicaltrials.gov)

8 Skuteczno$¢ diugoterminowego zamkniecia LAA oceniano za pomocg obrazowania TEE lub TK w licznych
kohortach pacjentéw, a wyniki przedstawiono w publikacjach takich jak 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, and van Laar et al. 2018. Patrz Bibliografia (Sekcja 10) publikacji badan klinicznych
i systematycznego przegladu literatury, aby pozna¢ cytowane prace.

9 Patrz Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al.
2020, Smith et al. 2017, and Suwalski et al., 2015 w Bibliografii (Sekcja 10) zrodet systematycznego przegladu
literatury.

10 Patrz Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, and Whitlock et al. 2021 w Bibliografii (Sekcja 10) zrodet
systematycznego przegladu literatury.
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tacznie badania te dostarczg danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci u
ponad 6500 dodatkowych pacjentéw leczonych za pomocg AtriClip LAA Exclusion
System. Te trwajgce badania PMCF bedg nadal dostarcza¢ krétko-, Srednio-i
dtugoterminowych wynikéw zwigzanych z bezpieczenstwem i/lub dziataniem AtriClip LAA
Exclusion System zawierajgcego Selection Guide. Informacje wygenerowane na
podstawie tych badan i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu bedg wykorzystywane do
monitorowania i identyfikowania ryzyka resztkowego zwigzanego z uzytkowaniem
wyrobow lub wptywu zwigzanego z wynikami w stosunku korzysci do ryzyka.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Migotanie przedsionkow (AF) jest najczestszg trwatg arytmig serca na Swiecie i niezaleznym
czynnikiem ryzyka udaru mézgu i obwodowej choroby zakrzepowo-zatorowej spowodowane;j
zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi (Caliskan, et al., 2017). Migotanie przedsionkow
zwieksza ryzyko udaru innego niz zatorowego 1,56-krotnie, a udaru zatorowego 5,8-krotnie
(Yuan, et al.,, 1998). Uszko lewego przedsionka (LAA) jest gidwnym zrédiem choroby
zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw z migotaniem przedsionkoéw (Kong, Liu, Huang, Jiang, &
Huang, 2015). Silnie beleczkowaty, przypominajacy worek LAA jest podatny na hemostaze
u pacjentow z AF, zwiekszajgc w ten sposob ryzyko zatorowosci.

Leczenie pierwszego rzutu u pacjentdw z migotaniem przedsionkéw zazwyczaj obejmuje
interwencje farmakologiczng w celu kontroli czestosci akcji serca, kontroli rytmu serca
i zapewnienia doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (OAC). Wytyczne Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) z 2020 zawierajg zalecenie klasy |, poziomu
wiarygodnosci A dotyczace leczenia doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi w profilaktyce
udaru mézgu u pacjentdw z migotaniem przedsionkéw z wynikiem CHA2DS2-VASc =2
u mezczyzn lub =3 u kobiet oraz zalecenie klasy lla, poziomu wiarygodnosci B, rekomendujgce
doustne leczenie przeciwzakrzepowe u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw z wynikiem
CHA2DS2-VASc wynoszgcym 1 u mezczyzn lub 2 u kobiet (Hindricks, Potpara, Dagres, &
Arbelo, 2020). Podobnie wydana w 2019 roku aktualizacja wytycznych American Heart
Association / American College of Cardiology / Heart Rhythm Society z 2014 roku dotyczaca
postepowania z pacjentami z migotaniem przedsionkéw zawiera zalecenie klasy |, poziomu
wiarygodnosci A, zgodnie z ktérym ,U pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw i podwyzszonym
wynikiem w skali CHA2DS2-VASc wynoszacemu 2 lub wiecej u mezczyzn lub 3 lub wiecej
u kobiet zaleca sie stosowanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych” (January, et al., 2019).
Leczenie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi zmniejsza ryzyko udaru niedokrwiennego
i zakrzepu w LAA u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, ale wigze sie
z ryzykiem wystgpienia powaznego krwawienia i interakcji lekowych. Skuteczno$c¢ tej terapii
wymaga réwniez przestrzegania zalecen przez pacjenta i czestego dostosowywania dawki
(Caliskan, et al., 2017; Murtaza, et al., 2020; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, &
Hindricks, 2017).
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W przypadku pacjentéw, u ktérych istniejg medyczne przeciwwskazania do terapii z uzyciem
OAC, zaleca sie interwencje majgce na celu okluzji LAA lub jego wytaczenie z krazenia.
Wytyczne ESC z 2020 roku zawierajg zalecenie klasy IlIb, poziom wiarygodno$ci B, zgodnie
z ktérym ,mozna rozwazy¢é zamkniecie LAA w celu zapobiegania udarowi u pacjentow
z migotaniem  przedsionkéw i przeciwwskazaniami do diugotrwatego leczenia
przeciwzakrzepowego (np. krwawienie wewnatrzczaszkowe bez odwracalnej przyczyny)’
(Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Ponadto wytyczne ESC zawierajg zalecenie
klasy llb, poziom wiarygodnosci C, zgodnie z ktérym ,mozna rozwazy¢ chirurgiczne
zamkniecie lub wytgczenie LAA w celu zapobiegania udarowi u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw poddawanych operacji kardiochirurgicznej’. Wydana w 2019 roku aktualizacja
wytycznych American Heart Association / American College of Cardiology / Heart Rhythm
Society dotyczgca postepowania z pacjentami z migotaniem przedsionkéw z 2014 roku
zawiera zalecenia klasy llIb, poziomu wiarygodnosci B, zgodnie z ktérymi ,przezskérne
zamkniecie LAA mozna rozwazyé u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw z podwyzszonym
ryzykiem wudaru moézgu, ktérzy majg przeciwwskazania do dtugotrwatego leczenia
przeciwzakrzepowego” oraz, ze ,chirurgiczne zamknigcie LAA mozna rozwazy¢ u pacjentéw
z migotaniem przedsionkéw poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym jako element
ogolnego podejscia zespotu kardiologicznego do leczenia migotania przedsionkéw” (January,
et al., 2019).

Obecnie istniejg rézne techniki postepowania dotyczacych LAA. Wytgczenie lub usuniecie LAA
jest wykonywane od péznych lat 40. XX wieku i obejmuje takie techniki, jak podwigzanie szwow
nasierdziowych, zamkniecie szwoéw wsierdziowych, zszywanie i usuniecie chirurgiczne. Te
techniki chirurgiczne wigzg sie z niekompletnym zamknieciem LAA na poziomie od 40% do
60%, a technika moze by¢ trudna, wydtuzajgc znaczgco czas wykonania zacisku (Caliskan, et
al., 2017; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, & Hindricks, 2017; van Laar, et al., 2018).
Urzgdzenia do zamykania uszka lewego przedsionka stanowig alternatywe dla szycia,
zszywania i/lub leczenia farmakologicznego. Urzadzenia te zamykajg lub wytgczajg LAA, aby
zapobiec tworzeniu sie skrzeplin. WATCHMAN™ firmy Boston Scientific i Amplatzer Amulet
firmy Abbott to okludery LAA, ktére sg umieszczane wsierdziowo za pomocg przezskérnego
urzgdzenia dostarczajgcego. Urzadzenia te wykazujg wskazniki zamkniecia LAA miedzy
90 a 100%, zdefiniowane jako zamknigcie z przeciekiem mniejszym niz 5 mm (Della Rocca, et
al., 2022; Galea, et al., 2022; Garg, et al., 2021; Lakkireddy, et al., 2021; Qiao, et al., 2022).
Powazne krwawienie, zakrzep zwigzany z urzgdzeniem, powiktania zwigzane z dostepem
naczyniowym i wysiek osierdziowy nalezg do najczestszych powikian proceduralnych
zwigzanych z urzgdzeniami Amplatzer i WATCHMAN.

Decyzja o wyborze techniki zamkniecia zalezy od cech pacjenta, ktére obejmuja: wymiary
anatomiczne LAA (ktére okreslajg, czy urzgdzenie moze by¢ odpowiednio dopasowane do
LAA); historie wczesniejszych operacji kardiochirurgicznych (moggce wyklucza¢ podejscie
nasierdziowe); potrzebe jednoczesnej operacji kardiochirurgicznej z innych wskazan
(sprzyjajace podejsciu chirurgicznemu do zamkniecia); oraz niezdolnos¢ do tolerowania nawet
krotkotrwatej antykoagulacji (wykluczajgce podejscie wsierdziowe) (Rajabali, Badhwar, & Lee,
2018).

7. Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikéw

Licencjonowani lekarze wykonujacy zabiegi kardiochirurgiczne i/lub torakochirurgiczne
posiadajg odpowiednie kwalifikacje i wyksztatcenie do stosowania AtriClip LAA Exclusion
System. Firma AtriCure oferuje dodatkowg kompleksowg edukacje i szkolenia w zakresie
korzystania z urzgdzen AtriCure zgodnie z instrukcjg uzycia danego urzadzenia. Szkolenie to
jest dostepne dla lekarzy uzywajacych systemu AtriClip LAA Exclusion System.
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8. Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspoélnych zastosowanych
specyfikaciji

Tabela 8. Zgodnos$¢ z normami

Norma Zgodnosé: | Uzasadnienie,
Petna, jesli czesciowe
czesciowa | lub nie
lub nie

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Petna Nd.

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig —
Wymagania do celéw przepiséw prawnych

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Petna Nd.
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem
do wyrobéw medycznych

BS EN ISO 14155:2020 Petna Nd.
Badanie kliniczne wyrobéw medycznych dla ludzi —
Dobra praktyka kliniczna

BS EN ISO 10993-1:2020 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 1:
Ocena i testowanie w procesie zarzgdzania ryzykiem
BS EN ISO 10993-3:2014 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 3:
Badania genotoksycznosci, rakotwdrczosci

i toksycznosci reprodukcyjne;

BS EN ISO 10993-4:2017 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 4:
Dobdr testéw pod kgtem interakcji z krwig

BS EN ISO 10993-5:2009 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 5:
Badania cytotoksycznoéci in vitro

BS EN ISO 10993-6:2016 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 6:
Badania miejscowej reakcji po implantaciji

BS EN ISO 10993-10:2021 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 10:
Testy na dziatanie uczulajgce skore

BS EN ISO 10993-11:2018 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 11:
Badania toksycznosci uktadowe;j

BS EN ISO 10993-12:2021 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 12:
Przygotowanie probki i materiaty odniesienia

BS EN ISO 10993-17:2009 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 17:
Ustalenie dozwolonych granic dotyczgcych
wymywalnych substancji

BS EN ISO 10993-18:2020 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 18:
Charakterystyka chemiczna materiatéw wyrobu
medycznego w procesie zarzgdzania ryzykiem

BS EN ISO 10993-23:2021 Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 23:
Badania dziatania draznigcego
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Norma Zgodnosé: | Uzasadnienie,
Petna, jesli czesciowe
czesciowa | lub nie
lub nie

ISTA 3A:2018 Petna Nd.

Testy wydajnosci konteneréw i systeméw transportowych

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 Petna Nd.

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia.
Promieniowanie jonizujgce — Czes¢ 1: Wymagania
dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

BS EN ISO 11137-2:2015 Petna Nd.
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia.
Promieniowanie jonizujgce — Czes¢ 2: Wyznaczanie
dawki sterylizacyjnej

BS EN ISO 11607-1:2020+A11:2022 Petna Nd.
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych

Czeé¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatéw, systeméw
bariery sterylnej i systemoéw opakowaniowych

BS EN ISO 11607-2:2020+A11:2022 Petna Nd.
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych

Czes¢ 2: Wymagania dotyczgce zatwierdzenia procesow
formowania, uszczelniania i montazu

BS EN ISO 15223-1:2021 Petna Nd.
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne

BS EN ISO 20417:2021 Petna Nd.
Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez

producenta

BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020 Petna Nd.

Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do wyrobéw medycznych
ASTM F1980-21:2021 Petna Nd.
Standardowy przewodnik dotyczacy przyspieszonego
starzenia sterylnych systemow barierowych dla wyrobéw
medycznych

ASTM F2052-21:2021 Petna Nd.
Standardowa metoda testowa do pomiaru indukowane;j
magnetycznie sity przemieszczenia w wyrobach
medycznych w srodowisku rezonansu magnetycznego
ASTM F2213-17:2017 Petna Nd.
Standardowa metoda testowa do pomiaru indukowanego
magnetycznie momentu obrotowego w wyrobach
medycznych w srodowisku rezonansu magnetycznego
ASTM F2182-19e2:2019 Petna Nd.
Standardowa metoda testowa do pomiaru nagrzewania
indukowanego czestotliwosciami radiowymi na lub

w poblizu implantéw pasywnych podczas obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego
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Norma Zgodnosé: | Uzasadnienie,
Petna, jesli czesciowe
czesciowa | lub nie
lub nie

ASTM F2503-20:2020 Petna Nd.

Standardowa praktyka znakowania wyrobéw
medycznych i innych elementdéw dla bezpieczenstwa
w $Srodowisku rezonansu magnetycznego

ASTM D2256/D2256M-21:2021 Petna Nd.
Standardowa metoda badania wiasciwosci rozciggania
przedz metodg pojedynczego splotu

BS EN ISO 14644-1:2015 Petna Nd.
Pomieszczenia czyste i powigzane srodowiska
kontrolowane — Czes$¢ 1 Klasyfikacja czystosci powietrza
na podstawie stezenia czgstek

BS EN ISO 14644-2:2015 Petna Nd.
Pomieszczenia czyste i powigzane srodowiska
kontrolowane — Cze$¢ 2 Monitorowanie w celu wykazania
spetnienia wymagania dla pomieszczenia czystego

z uwagi na czystos$¢ powietrza w odniesieniu do stezenia
czgstek (ISO 14644-2:2015)
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9. Historia zmian
Numer | Data Opis zmiany Zatwierdzone | Jezyk
zmiany | wydania przez zatwierdzenia
SSCP jednostke
notyfikowana
(Tak lub Nie)
A Patrz AtriCure | Wydanie pierwsze Nie Angielski
MasterControl
B 22 lutego Aktualizacja wersji do ,,B” na Tak Angielski
2024 r. stronie tytutowej i w nagtowku

dokumentu. Scalono wiersze
gtéwnego identyfikatora
grupy/rodziny produktéw
(Basic UDI-DI) wielu kodow
produktéw w jeden wspdlny
wiersz dla AtriClip LAA
Exclusion System w Sekg;ji 1
zarowno w czesci dotyczacej
uzytkownika/pracownika
stuzby zdrowia, jak i czesci
dotyczacej pacjenta

w niniejszym SSCP.
Poprawiono adres
autoryzowanego
przedstawiciela UE i adres
BSI z ,Holandia” na ,NL”".
Zaktualizowano opisy
urzadzen i podpisy
rysunkow w Sekcji 3

czesci SSCP dotyczacej
uzytkownikow/pracownikow
stuzby zdrowia. Poprawiono
btedy typograficzne w tabeli
w Sekcji 4.4 dotyczacej
pacjentéw. Uzyto ,Tak”

w polu ,Zatwierdzone przez
jednostke notyfikowang”

w tabeli w Sekcji 9.
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Przeznaczone dla pacjentéw podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych
niniejszego wyrobu zostato przedstawione ponizej.
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INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA PACJENTOW:

Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP) ma na celu udzielenie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow bezpieczeristwa
i wynikéw klinicznych wyrobu. Przedstawione ponizej informacje przeznaczone sg dla pacjentow
lub laikéw. Bardziej obszerne podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych przygotowane
dla pracownikdéw stuzby zdrowia znajduje sie w pierwszej czesci niniejszego dokumentu.

SSCP nie ma na celu udzielania ogdéinych porad dotyczgcych leczenia stanu chorobowego. Nalezy
skontaktowac sie z lekarzem w przypadku pytan dotyczgcych stanu zdrowia lub korzystania
z urzgdzenia w Paristwa sytuacji. Niniejszy SSCP nie ma na celu zastgpienia karty implantu lub
instrukcji uzytkowania w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania
urzgdzenia.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogélne

Nazwa produktu: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Gtéwny identyfikator grupy/rodziny AtriClip LAA Exclusion System:

produktow (Basic UDI-DI) 08401439000000000000016Z2Q
Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Nazwa prawna i adres producenta: AtriCure

Niepowtarzalny numer rejestracyjny 7555 Innovation Way

(SRN) Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Rok wydania pierwszego certyfikatu ACH1: 2010
(CE) dla tego wyrobu: ACH2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu
2.1. Przeznaczenie

Uszko lewego przedsionka (LAA) to maty woreczek wielkosci kciuka, ktory zwisa z lewego
przedsionka serca. Krew moze gromadzi¢ sie w LAA u 0oséb z migotaniem przedsionkow.
Migotanie przedsionkow jest nieprawidtowym rytmem w gérnych komorach serca. Krew
zebrana w uszku lewego przedsionka moze tworzy¢ skrzepy. Moze dojs¢ do wyrzucenia
skrzepow z LAA do serca i krwiobiegu. Moze to prowadzi¢ do udaru, zatkania tetnic,
powaznego urazu lub utraty zycia.

System AtriClip stuzy do oddzielenia (wyfgczenia) LAA od reszty serca za pomocag
sprezyny zaciskowej pokrytej tkaning (klips). Jedyng czescig systemu AtriClip, ktéra
pozostaje w ciele po procedurze zamkniecia LAA, jest klips.
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2.2.

2.3.

Wskazania i zamierzone grupy pacjentow

AtriClip jest wskazany do stosowania u pacjentéw, u ktdrych wystepuje wysokie ryzyko
udaru i/lub ktérzy w opinii licencjonowanego lekarza sg odpowiednimi kandydatami do
trwatego zamkniecia uszka lewego przedsionka. Wsrod pacjentéw mogg znajdowac sie
osoby z migotaniem przedsionkéw, u ktérych istniejg medyczne przeciwwskazania do
przyjmowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych lub ktére nie tolerujg lub nie sg
w stanie przyjmowac¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych przez dtuzszy czas.

Przeciwwskazania

AtriClip nie moze by¢ stosowany jako $rodek antykoncepcyjny. Nie jest wskazany do
stosowania w trwatej sterylizacji.

Niektére modele AtriClip zawieraja nitinol, ktory jest stopem niklowo-tytanowym. Modele te
nie powinny by¢ uzywane w przypadku uczulenia na nitinol lub nikiel. Poinformuj lekarza,
jesli masz lub podejrzewasz, ze mozesz mie¢ alergie lub nadwrazliwos¢ na nikiel lub inne
metale. Twoj lekarz pomoze w okresleniu czy kwalifikujesz sie do innych modeli AtriClip.

Klipsa AtriClip nie mozna wszczepiaé w przypadku zakazenia krwi lub bakteryjnego
zapalenia wsierdzia (zakazenia wnetrza serca).

3. Opis wyrobu

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Opis wyrobu i materiat/substancje majace kontakt z tkankami pacjenta

AtriClip LAA Exclusion System zawiera: (1) narzedzie (o nazwie Selection Guide), ktore
pomaga lekarzowi okresli¢ najlepiej dopasowany rozmiar klipsa oraz (2) wszczepialny
klips wstepnie zatadowany do urzadzenia dostarczajgcego.

Selection Guide jest sterylnym akcesorium wykonanym z aluminium i posiadajgcym
oznaczenia wykonane utwardzonym tuszem poliuretanowym. Nie zawiera lateksu ani
ftalanéw.

Istnieja dwie rézne wersje klipsa, ktdre sg wstepnie zatadowane na rézne urzadzenia
dostarczajgce, w zaleznosci od oceny lekarza. Urzadzenia dostarczajgce zawierajg
niewielkie ilosci kobaltu, a jedno z urzadzen podajgcych, z ktérych moze korzystaé lekarz,
zawiera niewielkie ilosci niklu.

Obie wersje klipsa to sterylne, trwate implanty, kiére nie zawierajg lateksu kauczuku
naturalnego ani ftalanéw. Jedna z wersji klipsa ma ksztatt pudetka i sktada sie z tytanu,
poliuretanu, nitinolu i materiatu wykonanego z plecionego politereftalanu etylenu, ktéra
zawiera niewielkg frakcje dwutlenku tytanu. Druga wersja klipsa ma ksztatt litery ,V” i zawiera
tytan wraz ze splotem politereftalanu etylenu zawierajgcy niewielkg frakcje dwutlenku tytanu.

W klipsach nie wykryto zadnych materiatéw ani substancji na poziomie, ktory stanowitby
zagrozenie dla pacjenta przez caty okres uzytkowania implantu.

Informacje o substancjach leczniczych w wyrobie, jezeli takie istnieja
W urzgdzeniach nie ma substanc;ji leczniczych.
Opis sposobu, w jaki wyréb osiaga zamierzony sposdb dziatania

AtriClip odtgcza LAA od reszty serca, bezpiecznie i trwale zaciskajgc $ciany LAA, tworzac
szczelne zamkniecie, przez ktore nie moze przedostac sie krew ani skrzepy.

Opis akcesoriow, jesli wystepuja

AtriClip jest dostarczany z akcesorium o nazwie Selection Guide. Lekarz przy uzyciu
Selection Guide okresli odpowiedni rozmiar klipsa AtriClip, ktéry najlepiej pasuje do
rozmiaru i ksztaltu LAA. Po wybraniu przez lekarza najlepszego dla pacjenta rozmiaru
AtriClip Selection Guide nie bedzie petnit zadnej dodatkowej funkcji i zostanie usuniety.
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4. Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, jesli uwazasz, ze dodwiadczasz skutkow ubocznych
zwigzanych z urzgdzeniem lub jego uzytkowaniem lub jesli obawiasz sie ryzyka. Niniejszy
dokument nie ma na celu zastgpienia konsultacji z lekarzem w przypadku jej koniecznosci.

4.1. W jaki sposob potencjalne ryzyko zostato kontrolowane lub zarzadzane

4.2.

43.

44,

Firma AtriCure przeprowadzita rygorystyczng ocene ryzyka i zarzadzanie ryzykiem dla
systemu AtriClip. Dziatania te sg zgodne z wewnetrznymi procedurami AtriCure
i miedzynarodowymi standardami. Uwaza sie, ze powiktania, ktére mogg wystapi¢ przy
uzyciu systemu AtriClip i procedury zamkniecia LAA, sg zgodne z powikfaniami
dotyczacymi podobnych urzgdzeh i procedur.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Urzgdzenia dostarczajgce klips zawierajg elementy ze stali nierdzewnej. Stal nierdzewna
zawiera pewng ilos¢ niklu i niewielkg ilos¢ kobaltu. Niektore modele AtriClip zawierajg
materiat o nazwie nitinol, ktéry zawiera nikiel. Nalezy omoéwi¢ z lekarzem ewentualne
wystepowanie alergie lub nadwrazliwos¢ na nikiel. Kobalt jest uwazany za substancje
potencjalnie niebezpieczng.

Wszczepialny klips zawiera metale. Bezposrednio po wszczepieniu klipsa mozliwe jest
bezpieczne obrazowanie w systemie rezonansu magnetycznego (MR), ale zostato to
zweryfikowane tylko w okreslonych warunkach. Zapytaj lekarza o mozliwo$¢ wykonania
obrazowania MR po wszczepieniu klipsa. Otrzymasz karte implantu, ktéra bedzie
zawierac wiecej informacji na temat bezpieczehnstwa w srodowisku MRI po implantacji.

Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dla lekarza sg wymienione w instrukcji obstugi
dotaczonej do kazdego opakowania systemu AtriClip oraz w szkoleniu dotyczgcym
systemu AtriClip.

Podsumowanie wszelkich zewnetrznych dziatan korygujacych w zakresie
bezpieczenstwa (FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy

W 2016 roku miaty miejsce dwa przypadki wycofania systemu AtriClip. Jeden z nich
dotyczyt urzadzenia dostarczajgcego o modelu PRO2, ktéry zablokowat sie w pozycji
otwartej. Drugi z nich dotyczyt pekniecia elementu urzadzenia dostarczajgcego o modelu
PRO2 przed wykonaniem operacji. Oba wycofania zostaly juz zakonczone. Problemy
z urzgdzeniami nie spowodowaty zadnych szkdd u pacjentéw.

Pozostate ryzyko i dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych i podczas ,rzeczywistego” uzywania wyrobu zaobserwowano
nastepujgce ryzyko i dziatania niepozgdane, ktére mogg potencjalnie wystgpi¢ podczas
tego typu zabiegéow. Ryzyko jest takie samo jak w przypadku innych operaciji
kardiochirurgicznych.

Ryzyko jest takie, jak w innych Szansa wystapienia
operacjach kardiochirurgicznych
Arytmia wymagajaca leczenia (nowy Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
poczatek) mniej oséb na 100
Zmiana w stosunku do normalnego
rytmu serca
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Ryzyko jest takie, jak w innych
operacjach kardiochirurgicznych

Szansa wystapienia

Blok przedsionkowo-komorowy

wymagajgcy statego rozrusznika serca

(nowy poczatek)
Blokada prawidtowych sygnatéw
elektrycznych, ktére stymulujg
serce do bicia w normalnym rytmie,
prowadzgca do koniecznosci
wszczepienia urzadzenia do
stymulacji serca

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 100

Rzadkie

Bol/dyskomfort

Moze wystgpi¢ u 20 lub
mniej oséb na 100

Bardziej czeste

Bol/dyskomfort w klatce piersiowej

Moze wystgpi¢ u 50 lub
mniej oséb na 100

Bardzo czeste

Dfawica piersiowa Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Bol w klatce piersiowej spowodowany | mniej oséb na 100
zZmniejszonym przeptywem krwi
do serca
Gorgczka Moze wystgpic¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100
Incydent naczyniowo-mozgowy (CVA)/ | Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie

przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA) /

udar (niedokrwienny lub krwotoczny)
Incydent naczyniowo-mézgowy
(CVA) odnosi sie do udaru, ktéry
powoduje nagte uszkodzenie
mozgu, gdy przeptyw krwi do
moézgu jest uposledzony.
Przemijajgcy atak niedokrwienny
(TIA) odnosi sie do mini-udaru,
ktory jest przejsciowym epizodem
dysfunkcji neurologicznej
spowodowanym utratg przeptywu
krwi bez obumierania tkanek lub
innymi problemami zwigzanymi
Z nerwami, rdzeniem kregowym
lub funkcjonowaniem mézgu.
Udar niedokrwienny odnosi sig
do nagtego uszkodzenia mézgu
wywotanego przez zakrzep lub zator
w mozgu, ktory blokuje doptyw krwi,
powodujgc brak tlenu w tych
komorkach.
Udar krwotoczny odnosi sie do
nagtego uszkodzenia mozgu
spowodowanego obrzekiem
i cisnieniem w przypadku wycieku
lub pekniecia ostabionego naczynia
krwiono$nego w mézgu.

mniej oséb na 100
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operacjach kardiochirurgicznych

Szansa wystapienia

Jatrogenne trzepotanie przedsionkéw
Trzepotanie przedsionkéw, czyli
rodzaj zaburzenia rytmu serca,

w ktérym przedsionki bijg zbyt
szybko, spowodowanego opiekg
medyczng

Moze wystgpi¢ u mniej
niz 1 osoby na 1000

Mato
prawdopodobne

Jatrogenne uszkodzenie ptuc (np.

umieszczenie rurki w klatce piersiowej)
Uraz ptuca spowodowany zabiegiem
medycznym, takim jak zatoZenie
drenu do klatki piersiowej

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 100

Rzadkie

Krwawienie wymagajgce interwenc;ji
Nadmierna utrata krwi wymagajgca
przetoczenia 2 lub wiecej jednostek
krwi

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 100

Rzadkie

Krwawienie z przewodu pokarmowego
Krwawienie w dowolnej czesci
przewodu pokarmowego

Moze wystgpic u 5 lub
mniej oséb na 1000

Bardzo rzadkie

Krwiak
Gromadzenie sie krwi poza
naczyniem krwionosnym

Moze wystgpic u 5 lub
mniej oséb na 100

Rzadkie

Krwiak optucne;j
Gromadzenie sie krwi w przestrzeni
miedzy Sciang klatki piersiowej

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 1000

Bardzo rzadkie

a ptucem
Krwiomocz Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Obecnos¢ krwi w moczu mniej oséb na 100
Nadcisnienie tetnicze Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Wysokie ci$nienie krwi mniej oséb na 100
Nagty wypadek podczas zabiegu Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
wymagajgcy zmiany planowanego mniej oséb na 100
dostepu
Nagty przypadek, ktéry moze
potencjalnie wymagac od chirurga
zmiany leczenia na catkowitg
sternotomie
Niedocisnienie Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Niskie cisnienie krwi mniej oséb na 100
Niedodma Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Czesciowe lub catkowite zapadniecie | mniej oséb na 100
sie ptuca
Niedokrwienie Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Zmniejszona iloS¢ tlenu w tkance, mniej oséb na 100
zwykle z powodu zmniejszonego
przeptywu krwi
Niewydolno$¢ nerek Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Staba czynnos$c lub niewydolnosc mniej oséb na 100
nerek, ktéra moze wymagac dializy
lub przeszczepu nerki
Obrzek ptuc Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie

Zbyt duzo ptynu w ptucach,
co utrudnia oddychanie

mniej oséb na 100
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Szansa wystapienia

Odma optucnowa
Gromadzenie sie powietrza
w przestrzeni miedzy Sciang klatki
piersiowej a ptucami

Moze wystgpic¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Ogdlnoustrojowa reakcja niepozadana
spowodowana korozjg urzgdzenia
Zapalenie w wielu narzgdach lub
w cafym ciele spowodowane
ekspozycjg na uszkodzone
materiaty urzadzenia

Moze wystgpi¢ u mniej | Mato
niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne

Perforacja serca
Przebicie, rozdarcie lub dziura
w sercu

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Perforacja tkanki
Przebicie lub dziura w tkance

Moze wystgpi¢ u 5 lub Bardzo rzadkie
mniej oséb na 1000

Pekniecie przedsionka
Pekniecie jednej z gérnych komor
serca, ktére moze spowodowac
wyciek krwi do worka otaczajgcego
serce

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Pekniecie przetyku
Przebicie, rozdarcie lub dziura
w przetyku

Moze wystgpic u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Pekniecie tetnicy
Catkowite rozerwanie Sciany tetnicy

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Pooperacyjne powiktania zatorowe
Powiktania spowodowane
zablokowaniem tetnicy

Moze wystgpic u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Porazenie nerwu przeponowego
Paraliz nerwu, ktéry moze
powodowac uniesienie jednej strony
przepony, co moze objawiac sie
trudnoscig w oddychaniu

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Porazenie przepony (jednostronne lub
obustronne)
Utrata kontroli nad przepong
z powodu urazu lub choroby
nerwdw Kkontrolujgcych jej ruch

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Powierzchowne zakazenie rany
Infekcja w obszarze skéry, w ktérym
wykonano naciecie chirurgiczne

Moze wystgpic u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Powiktania zwigzane z dostepem
naczyniowym
Powiktania, takie jak zakrzepica,
zakazenie, krwawienie lub naktucia
zwigzane z dostepem do naczyn
krwionosnych

Moze wystgpi¢ u 20 lub | Bardziej czeste
mniej oséb na 100

Przedtuzenie czasu stosowania krgzenia
pozaustrojowego
Wydtuzony czas, w ktérym serce
jest w krgzeniu pozaustrojowym,
w czasie ktérym krew jest
odprowadzana z serca

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100
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Szansa wystapienia

Przetoka przedsionkowo-przetykowa
Czesto Smiertelne uszkodzenie
przetyku, zwykle o charakterze
termicznym

Moze wystgpic¢ u 5 lub Bardzo rzadkie
mniej oséb na 1000

Przetoka tetniczo-zylna
Nieprawidtowe potgczenie lub
przejscie miedzy tetnicg a zyta,
ktére mozna uzyskac podczas
procedur medycznych z uzyciem
cewnika sercowego

Moze wystgpic u 5 lub Bardzo rzadkie
mniej oséb na 1000

Reakcja alergiczna na znieczulenie,
antykoagulant, materiat implantu
Wysypka lub trudnosci
z oddychaniem wywofane alergia

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Reakcja na leki
Istotna reakcja na jakiekolwiek leki
zwigzane z badaniem wymagajgca
leczenia, w tym reakcja alergiczna
i wstrzgs anafilaktyczny

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Ropieh
Zbieranie sie ropy w jamie ciafa,
takiej jak obszar wokoét serca lub ptuc

Moze wystgpi¢ u 5 lub Bardzo rzadkie
mniej oséb na 1000

Rozerwanie LAA
Rozdarcie tkanki uszka lewego

Moze wystgpi¢ u 5 lub Bardzo rzadkie
mniej oséb na 1000

Rozdarcie lub przebicie wewnetrznej
Sciany tetnicy lub zyty, tworzgce
staby punkt, ktéry moze prowadzi¢
do wycieku zagrazajgcemu zyciu

przedsionka
Rozwarstwienie i/lub perforacja tetnic Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
lub zyt mniej oséb na 100

Rozwarstwienie LAA
Rozwarstwienie sie uszka lewego
przedsionka

Moze wystgpic u 5 lub Bardzo rzadkie
mniej oséb na 1000

Ryzyko zwigzane ze znieczuleniem
Ryzyko moze obejmowac nudnoSci,
dezorientacje, bol gardta i inne
dziafania niepozgdane

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Sepsa
Zagrazajgce zyciu powiktanie
zakazenia, moggce prowadzic¢ do
niewydolnosci wielonarzgdowej

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Skurcz tetnic
Tymczasowe zacis$niecie/zwezenie
miesni w Scianie tetnicy, ktére
moze spowolnic lub zatrzymac
przeptyw krwi

Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100

Staty stymulator serca
Trwate wszczepienie urzgdzenia
do stymulacji serca

Moze wystgpi¢ u 10 lub | Niezbyt czeste
mniej oséb na 100
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Smier¢ zwigzana z urzgdzeniem Moze wystgpi¢ u mniej | Mato
niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne
Tamponada serca Moze wystgpic¢ u 5 lub Rzadkie

Krew lub ptyn gromadzgce sie
w worku wokdt serca

mniej oséb na 100

Tetniak
Ostabiona cze$¢ Sciany w tetnicy
moze pozwoli¢ na jej nieprawidiowe
poszerzenie, rozdecie, wyciek i/lub
pekniecie

Moze wystgpic u 5 lub
mniej oséb na 1000

Bardzo rzadkie

Tetniak rzekomy
Tetniak rzekomy— nagromadzenie
krwi, ktore powstaje w wyniku
nieszczelnego otworu w tetnicy

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 1000

Bardzo rzadkie

Ucisk tetnicy wiehcowej Moze wystgpi¢ u mniej | Mato
Zwezenie tetnicy wiericowej, ktére niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne
moze uszkodzic¢ $ciane tetnicy
i zmniejszy¢ przeptyw krwi przez
tetnice

Uraz przetyku Moze wystgpi¢ u mniej | Mato
Uszkodzenie przetyku niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne

Uraz tchawicy i przetyku Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Urazowe uszkodzenie tchawicy mniej oséb na 100

Uszkodzenie naczynh krwionosnych Moze wystgpic¢ u 5 lub Rzadkie
Uszkodzenie tetnicy lub zyty mniej oséb na 100

Uszkodzenie nerwu (przeponowego, Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie

krtaniowego, piersiowego itp.) mniej oséb na 100
Uraz lub uszkodzenie nerwu
spowodowane uciskiem,
rozciggnieciem lub przecieciem nerwu

Uszkodzenie tetnicy wiehcowej Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Rozerwanie jednej z tetnic mniej oséb na 100
doprowadzajgcych krew do serca,
powodujgce przeptyw krwi miedzy
warstwami

Uszkodzenie tkanek Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie

mniej oséb na 100

Uszkodzenie urzadzenia / niemoznos¢
usuniecia

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 1000

Bardzo rzadkie

Uszkodzenie zastawki serca
Uszkodzenie zastawki serca, czyli
ptata tkanki, ktory kontroluje kierunek
przeptywu krwi przez komory serca

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 100

Rzadkie

Utrzymujacy sie bol w klatce piersiowej
Obejmuje bol po nacieciu
chirurgicznym po wypisie ze
Szpitala, a nie dfawice piersiowg

Moze wystgpi¢ u 20 lub
mniej oséb na 100

Bardziej czeste
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Wstrzgs anafilaktyczny Moze wystgpi¢ u mniej | Mato
Powazna reakcja alergiczna, ktéra niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne
moze wptywac na cisnienie krwi
i oddychanie

Wysiek optucnowy Moze wystgpic u 5 lub Rzadkie

Nieprawidtowe gromadzenie sie
ptynu w przestrzeni otaczajgcej ptuca

mniej oséb na 100

Wysiek osierdziowy
Nieprawidtowe gromadzenie sie
ptynu w worku otaczajgcym serce

Moze wystgpi¢ u 20 lub
mniej oséb na 100

Bardziej czeste

Zaburzenia lub niewydolnosé
oddechowa (problemy z oddychaniem)
Niezdolnos¢ lub trudnosci
w oddychaniu

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 100

Rzadkie

Zaburzenia motoryki zotgdka
Zaburzenie przeptywu pokarmu
przez uktad trawienny

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 1000

Bardzo rzadkie

Zagiecie tetnicy wiencowej Moze wystgpi¢ u mniej | Mato
Ostry, katowy zakret na drodze niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne
tetnicy wiericoweyj, ktéry moze
uszkodzic $ciane tetnicy i ograniczy¢
przeptyw krwi
Zakazenie miejsca operacji Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie

Infekcja wystepujgca po zabiegu
chirurgicznym w cze$ci ciata,
w ktorej przeprowadzono operacje

mniej oséb na 100

Zakazenie zwigzane ze sterylnoscig
Zakazenie spowodowana
niesterylnym narzedziem lub
procedurg

Moze wystgpi¢ u 5 lub
mniej oséb na 1000

Bardzo rzadkie

Zaktécenia przewodnictwa Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Zaktécenie impulséw elektrycznych mniej oséb na 100
kontrolujgcych bicie serca

Zakrzep i/lub choroba zakrzepowo- Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie

zatorowa (w tym zakrzepica zyt
gtebokich)
Niedroznos¢ naczynia krwiono$nego

mniej oséb na 100

Zapalenie osierdzia
Zapalenie osierdzia (worka
otaczajgcego serce), ktére
moze powodowac ostry bol lub
uczucie ktucia

Moze wystgpi¢ u 20 lub
mniej oséb na 100

Bardziej czeste

Zapalenie ptuc Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Infekcja powodujgca zapalenie mniej oséb na 100
pecherzykéw powietrznych
w jednym lub obu ptucach

Zapalenie wsierdzia (bakteryjne) Moze wystgpic¢ u 5 lub Rzadkie

Zakazenie bakteryjne powodujgce
zapalenie najbardziej wewnetrznej
warstwy tkanki wyScietajgcej komory
serca

mniej oséb na 100
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Zastoinowa niewydolno$c¢ serca (nowy Moze wystgpic¢ u 5 lub Rzadkie
poczatek lub zaostrzenie) mniej oséb na 100
Przewlekty stan, w ktérym serce nie

pompuje krwi tak dobrze, jak powinno

Zator lewego przedsionka Moze wystgpi¢ u mniej Mato
Zakrzep krwi w lewym przedsionku niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne
serca

Zator powietrzny Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
Pecherzyk powietrza, ktéry blokuje mniej oséb na 100

naczynie krwionosne, potencjalnie
prowadzgc do zawatu serca, udaru
lub $mierci

Zatorowosc¢ ptucna Moze wystgpic¢ u 5 lub Rzadkie
Zablokowanie jednej z tetnic mniej oséb na 100
ptucnych w ptucach, czesto
spowodowane skrzepem krwi

Zawat migénia sercowego (Ml) Moze wystgpic u 5 lub Rzadkie
Zawat serca — $mier¢ miesnia mniej oséb na 100
sercowego
Zgon Moze wystgpi¢ u 5 lub Rzadkie
mniej oséb na 100
Zwezenie lewej tetnicy okalajgcej Moze wystgpi¢ u mniej | Mato
Zwezenie lewej tetnicy okalajgcej, niz 1 osoby na 1000 prawdopodobne
ktora przebiega w poblizu
podstawy LAA

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

5.1. Tto kliniczne urzadzenia

5.2.

AtriClip LAA Exclusion System otrzymat pierwszy znaki CE w 2009 roku. W latach 2010-
2019 obecne generacje urzgdzen zostaly dopuszczone do sprzedazy na rynku UE.
Urzgdzenia te majg udokumentowane doswiadczenie kliniczne w zakresie
bezpieczenstwa i wydajnosci.

Dowody kliniczne oznakowania CE

Firma AtriCure zakonczyla cztery badania kliniczne majgce na celu zbadanie
bezpieczenstwa i skutecznosci klipséw AtriClip. Obejmowaty one zaréwno Zurich first-in-
human trial, jak i EXCLUDE Trial, Stroke Feasibility Trial i ATLAS Trial.

Pierwsze badanie na ludziach wykazato, ze AtriClip jest bezpiecznym urzgdzeniem,
poniewaz wsrdd 40 leczonych pacjentéw nie wystgpity zadne powiktania zwigzane
z urzadzeniem. Obrazowanie tomografii komputerowej uczestnikéw badania wykonane
trzy miesigce po implantacji AtriClip rowniez wykazaty, ze urzadzenie byto stabilne
i skuteczne w zamykaniu LAA, przy czym obrazowanie wszystkich pacjentéw wykazaty
catkowite zamknigcie.

Badaniem EXCLUDE trial objeto 70 pacjentdw, ktérym wszczepiono klips AtriClip. Zaden
z 70 pacjentow nie zgtosit zdarzen niepozgdanych spowodowanych przez AtriClip. W tej
grupie pacjentéw u ponad 95% z nich doszto do catkowitego zamkniecia LAA w ciggu
trzech miesiecy po zabiegu.
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AtriCure przetestowat AtriClip w niewielkim badaniu, aby oceni¢ bezpieczenstwo
i skuteczno$é urzadzenia w zapobieganiu udarom. Zabiegowi poddato sie dziesieciu
pacjentéw, a dziewieciu z nich z powodzeniem wszczepiono klips. U Zadnego z pacjentow
nie wystgpity dziatania niepozadane zwigzane z samym urzgdzeniem lub procedurg
implantacji. Trzy miesigce pdézniej u wszystkich dziewieciu pacjentéw doszto do
catkowitego zamkniecia LAA.

Badanie ATLAS bylo najwiekszym z przeprowadzonych przez firme AtriCure badan
z uzyciem AtriClip. Badanie to objeto 376 pacjentéw, ktérzy otrzymali klips. Nie
odnotowano przypadkoéw udaru, powaznego krwawienia, zawatu serca lub zgonu
w krétkim okresie po operacji. Ponad 99% pacjentow osiggneto pomys$ine wyniki
zamkniecia wedtug tradycyjnych definicji.

AtriCure $ledzi réwniez inne prowadzone badania kliniczne i przeglgda publikacje badan
w celu uzyskania informacji na temat bezpieczenhstwa i dziatania urzadzen AtriClip. Wiele
instytucji opublikowato badania dotyczgce pacjentéw leczonych za pomocg AtriClip.
Publikacje te donoszg o rzadkim wystepowaniu zdarzen niepozadanych zwigzanych
z wyrobem wérdd pacjentéw, ktérym wszczepiono klips. Publikacje wykazujg niezmiennie
wysokie wskazniki skutecznego zamkniecia LAA za pomocg AtriClip wynoszgce ponad
97% pacjentéw, u ktérych nastgpito catkowite zamkniecie.

5.3. Bezpieczenstwo

AtriCure i lekarze bedacy specjalistami w zamykaniu LAA, dokonali przegladu danych
klinicznych dotyczacych bezpieczerstwa stosowania AtriClip. Stwierdzono, ze AtriClip
jest bezpieczny i dziata prawidtowo gdy jest prawidtowo stosowany przez przeszkolonych
lekarzy. Firma AtriCure rozpoznata rzeczywiste i potencjalne zagrozenia dla pacjentéw
leczonych za pomoca klipsa AtriClip. Ryzyko to zostalo maksymalnie ograniczone.
AtriCure ma réwniez obszerny program nadzoru, ktéry gromadzi informacje na temat
stosowania AtriClip. Informacje te obejmuja reklamacje, wycofania wyrobdéw, informacje
o serwisie i naprawach, dodatkowe ,rzeczywiste” zastosowanie u pacjentéw oraz trwajgce
badania kliniczne. Wiecej danych dotyczgcych bezpieczenstwa zostanie zebranych
w badaniach klinicznych prowadzonych przez AtriCure; ICE-AFIB i LeAAPS, badaniu
porejestracyjnym VCLIP oraz badaniach sponsorowanych przez badaczy.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Rozwazajgc alternatywne metody leczenia, zaleca sie kontakt z lekarzem, ktory rozwazy
indywidualng sytuacje pacjenta.

Istniejg inne sposoby na zapewnienie zamkniecia LAA. Inne urzadzenia mogg byc¢
umieszczane wewnatrz lub na zewnatrz serca w celu zamkniecia LAA. Istnieje rowniez
mozliwos¢é chirurgicznego zamkniecia LAA.

7. Sugerowane szkolenia dla uzytkownikéw

AtriCure zapewnia kompleksowe szkolenia i ksztatcenie ustawiczne lekarzom korzystajgcym
z systemu AtriClip. Wszyscy lekarze, ktérzy chcg korzystaé z systemu AtriClip, majg mozliwosé
wziecia udziatu we wstepnej sesji wstepnej sesji szkoleniowej przed rozpoczeciem korzystania
z systemu AtriClip.
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