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PREZENTARE GENERALA

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinicad (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) este conceput pentru a oferi acces public la un rezumat actualizat
al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale dispozitivului.

Documentul SSCP nu este menit sa inlocuiasca instructiunile de utilizare ca document principal
pentru a asigura utilizarea in siguranta a dispozitivului si nici s& ofere sugestii de diagnosticare sau
terapeutice utilizatorilor sau pacientilor preconizati.

INFORMATII DESTINATE UTILIZATORILOR / PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII:

Dupé aceste informatii se afla un rezumat destinat pacientilor.

1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirea produsului AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
UDI-DI de baza pentru AtriClip LAA Exclusion System:
grupul/familia de produse 08401439000000000000016ZQ

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Denumirea juridica, adresa si AtriCure
numarul unic de inregistrare (SRN) | 7555 Innovation Way
ale producatorului Mason, OH 45040, SUA
SRN: US-MF-000002974
Numele, adresa si numarul unic AtriCure Europe B.V.
de inregistrare (SRN) ale De entree 260
reprezentantului autorizat in UE 1101 EE Amsterdam
Téarile de Jos
SRN: NL-AR-000000165
Codul si descrierea din ACH1: P070404 — Obturatori auricul atrial stang
Nomenclatorul european al ACH2: P070404 — Obturatori auricul atrial stang
dispozitivelor medicale (EMDN) PRO1: P070404 — Obturatori auricul atrial stang

PRO2: P070404 — Obturatori auricul atrial stang
PROV: P070404 — Obturatori auricul atrial stang
ACHV: P070404 — Obturatori auricul atrial stdng
CGG100: 212059099 — Instrumente diverse pentru
cardiologie si chirurgie cardiaca — Altele

Clasificarea si regula privind ACH1: Clasa lll, regula 8
produsul (conform MDR) ACH2: Clasa lll, regula 8
PRO1: Clasa lll, regula 8
PRO2: Clasa lll, regula 8
PROV: Clasa lll, regula 8
ACHYV: Clasa lll, regula 8
CGG100: Clasa lll, regula 6

Anul in care a fost eliberat primul ACH1: 2010
certificat (CE) pentru dispozitiv ACH2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009
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Denumirea produsului AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Numele, adresa si numarul de BSI
telefon ale organismului notificat Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Téarile de Jos

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Utilizarea preconizata a dispozitivului
2.1. Scopul preconizat

AtriClip LAA Exclusion System faciliteaza implementarea si plasarea dispozitivului AtriClip
pentru excluderea auriculului atrial stang al inimii.

AtriClip Selection Guide (Ghidul) este utilizat pentru a ajuta la alegerea dimensiunii
corespunzatoare a agrafei AtriClip in scopul excluderii auriculului atrial stang cu ajutorul
sistemului AtriClip LAA Exclusion System.

2.2. Indicatie (Indicatii) si populatii tinta
Indicatii privind utilizarea:

AtriClip LAA Exclusion System este destinat utilizarii la pacientii cu risc ridicat de
tromboembolism pentru care se justificd excluderea auriculului atrial stang.

AtriClip Selection Guide (Ghidul) este utilizat pentru a ajuta la alegerea dimensiunii
corespunzatoare a agrafei AtriClip in scopul excluderii auriculului atrial stang cu ajutorul
sistemului AtriClip LAA Exclusion System.

Populatiile tintéd de pacienti:
Pacienti cu risc ridicat de tromboembolism care sunt eligibili din punct de vedere anatomic
pentru excluderea auriculului atrial stang.
2.3. Contraindicatii si/sau limitari
AtriClip LAA Exclusion System:
Nu utilizati acest dispozitiv ca dispozitiv contraceptiv de ocluzie tubara.

Nu utilizati acest dispozitiv daca pacientul are o alergie cunoscuta la nitinol (aliaj de
nichel cu titan). [Observatie: Nu se aplica pentru PROV si ACHV.]

Nu utilizati acest dispozitiv daca existd dovezi de infectie sistemica, endocardita
bacteriana sau in prezenta unui camp operator infectat.

Selection Guide:

Nu se cunosc.

3. Descrierea dispozitivului
3.1. Descrierea dispozitivului

Aplicatoare Gillinov-Cosgrove LAA Clip (AOD1) Pre-Loaded Appliers: ACH1 (Figura 1),
ACH?2 (Figura 2), PRO1 (Figura 3), PRO2 (Figura 4):
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AtriClip LAA Exclusion System contine Gillinov-Cosgrove LAA Clip (Agrafa) pentru
excluderea auriculului atrial stdng al inimii (LAA). Agrafa este preincarcata pe un aplicator
de agrafe de unica folosinta. AtriClip LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-
Cosgrove Clip nu este fabricat cu latex din cauciuc natural sau ftalati.

AtriClip LAA Exclusion System este utilizat pentru a implementa o agrafa preincarcata la
locul LAA vizat. Gillinov-Cosgrove Clip este un implant permanent; durata de viata a
dispozitivului este egala cu durata de viata a pacientului. S-a constatat ca agrafa este un
,Dispozitiv compatibil cu procedura RMN in mod conditionat” conform cerintelor
standardului ASTM F2503-20.

AtriClip LAA Exclusion System este un dispozitiv de implementare si aplicare preincarcat
cu Gillinov-Cosgrove LAA Clip. Agrafa este un implant steril, permanent, compus din
fascicule din titan de gradul 2 si poliuretan, arcuri din nitinol si acoperit cu o tesatura de
polietilentereftalat tricotata-impletita care contine o fractiune mica de dioxid de titan.

A A

LY
Figura 1. AtriClip Standard LAA Figura 2. AtriClip Flex LAA Exclusion
Exclusion System with Pre-Loaded System with Pre-Loaded Gillinov-
Gillinov-Cosgrove Clip (ACH1) Cosgrove Clip (ACH2)
e Z

Figura 3. AtriClip PRO LAA Exclusion Figura 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System with Pre-Loaded Gillinov-Cosgrove  System with Pre-Loaded Gillinov-Cosgrove
Clip (PRO1) Clip (PRO2)

PRO-V Pre-Loaded Clip Applier (Figura 5):

AtriClip PRO+V LAA Exclusion System contine agrafa V Clip (AOD2) pentru excluderea
auriculului atrial stang al inimii (LAA — Left atrial appendage). Agrafa este preincarcata pe
un aplicator de agrafe de unica folosinta. AtriClip PRO+<V LAA Exclusion System with
preloaded V Clip nu este fabricat cu latex din cauciuc natural sau ftalati.

AtriClip PRO+V LAA Exclusion System este utilizat pentru a implementa o agrafa
preincarcata la locul LAA vizat. V Clip este un implant permanent; durata de viata a
dispozitivului este egala cu durata de viata a pacientului. S-a constatat ca agrafa este un
,Dispozitiv compatibil cu procedura RMN in mod conditionat” conform cerintelor
standardului ASTM F2503-20.
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AtriClip PRO+V LAA Exclusion System este un dispozitiv de implementare si aplicare
preincarcat cu V Clip. Agrafa este un implant steril, permanent, compus din titan de gradul
5 si acoperit cu o tesaturéa de polietilentereftalat tricotata, impletitd care contine o fractiune
mica de dioxid de titan.

Figura 5. AtriClip PRO-V LAA
Exclusion System (PROV)

FLEX-V Pre-Loaded Clip Applier (Figura 6):

AtriClip FLEXeV LAA Exclusion System contine o agrafa V Clip pentru excluderea
auriculului atrial stang al inimii (LAA). Agrafa este preincarcata pe un aplicator de agrafe
de unica folosinta. FLEX-V LAA Exclusion System with preloaded V Clip nu este fabricat
cu latex din cauciuc natural sau ftalati.

AtriClip FLEX<V LAA Exclusion System este utilizat pentru a implementa o agrafa
preincarcata la locul LAA vizat. V Clip este un implant permanent; durata de viata a
dispozitivului este egala cu durata de viata a pacientului. S-a constatat ca agrafa este un
,Dispozitiv compatibil cu procedura RMN in mod conditionat” conform cerintelor
standardului ASTM F2503-20.

AtriClip FLEX+V LAA Exclusion System este un dispozitiv de implementare si aplicare
preincarcat cu V Clip. Agrafa este un implant steril, permanent, compus din titan de gradul
5 si acoperit cu o tesatura de polietilentereftalat tricotatd, impletita care contine o fractiune
mica de dioxid de titan.

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

AtriClip Selection Guide (CGG100; Figura 7):

AtriClip Selection Guide este un accesoriu care se utilizeaza impreuna cu AtriClip LAA
Exclusion System. AtriClip LAA Exclusion System este alcatuit din dispozitivul de
excludere LAA AtriClip (Agrafa), AtriClip Applier si Selection Guide.
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3.2

Selection Guide este un instrument chirurgical destinat utilizarii pe un singur pacient,
conceput pentru a oferi asistentd in alegerea agrafei corespunzéatoare. Selection Guide
este maleabil si poate fi plasat direct langa auriculul atrial stdng (LAA) pentru
dimensionare. Marcajele de pe ghid faciliteaza evaluarea structurii si alegerea dimensiunii
corespunzatoare a agrafei. Marcajele de pe ghid sunt cu 4 mm +/-0,5 mm (0,16 in
+/- 0,02 in) mai scurte decat dimensiunile nominale ale agrafei in scopul aproximarii
compresiei auriculului in timpul aplicarii agrafei. Grosimea tesutului, geometria auriculului
si alti factori pot influenta deciziile privind dimensiunea. Prin urmare, decizia privind
alegerea dimensiunii corespunzatoare este responsabilitatea medicului.

Selection Guide (CGG100) este un accesoriu steril compus din aluminiu si cerneala
poliuretanica polimerizata. Nu contine latex si ftalati.

Figura 7. Selection Guide (CGG100)

Referinta la generatia (generatiile) anterioara (anterioare) sau varianta (variante),
daca acestea exista, si o descriere a diferentelor

ACH1 Clip Applier preloaded with AOD1 a primit marca CE Th 2010. ACH1 prezinta variatii
de design concepute sa ofere o optiune suplimentara chirurgului, inclusiv o tija rigida, un
maner de tip piston si un efectuator terminal nearticulat, in forma de cerc, care este fixat
la un unghi de 90° in raport cu tija. Agrafa AOD1 se aplica prin taierea manuala a suturii
in zona de taiere a suturii de pe manerul ACH1.

PRO1 Clip Applier preloaded with AOD1 a primit marca CE in 2012. Dispozitivul PRO1 a
fost introdus ca o alternativd de design conceputd sa ofere o optiune suplimentara
chirurgului. PRO1 are un efectuator terminal care poate fi configurat manual la £30° atat
vertical, cat si lateral, si care poate fi blocat si deblocat. PRO1 are pe méaner un levier care
poate deschide si bloca agrafa in pozitia complet deschisa, precum si un buton care
deblocheaza si inchide agrafa. La fel ca ACH1, dispozitivul PRO1 are un efectuator
terminal in forma de cerc. PRO1 include o limba de aplicare care, atunci cand este trasa,
elibereaza agrafa AOD1 si sutura de fixare din aplicator.

ACH2 Clip Applier preloaded with AOD1 a primit marca CE in 2015. ACH2 a fost creat pe
baza dispozitivului ACH1 cu scopul de a oferi o optiune suplimentara chirurgului. ACH2
are o tija maleabila. La fel ca ACH1, ACH2 are un méaner de tip piston, un efectuator
terminal nearticulat, in forma de cerc, si implementare manualad a agrafei AOD1 prin
taierea suturii in zona de taiere a suturii.

PRO2 Clip Applier preloaded with AOD1 a primit marca CE in 2016. PRO2 a fost creat
pornind de la dispozitivul PRO1 cu scopul de a oferi o optiune suplimentara chirurgului.
La fel ca PRO1, dispozitivul PRO2 are un efectuator terminal care poate fi configurat
manual la +£30° atat vertical, cat si lateral si care poate fi blocat si deblocat. PRO2 include
leviere de articulatie active pe méaner pentru a controla articularea verticala si laterald a
efectuatorului terminal. Efectuatorul terminal are un design cu capat deschis, fara forma
de cerc, cu un diametru mai mic (12 mm) decat efectuatorul terminal in forma de cerc al
dispozitivului PRO1. La fel ca PRO1, PRO2 include o limba de aplicare care, atunci cand
este trasa, elibereaza agrafa AOD1 si sutura de fixare din aplicator.
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PROV Clip Applier preloaded with AOD2 a primit marca CE in 2019. PROV a fost creat
pornind de la PRO2 cu scopul de a oferi o optiune suplimentara chirurgului. Efectuatorul
terminal PROV a fost proiectat pentru a se potrivi cu agrafa AOD2 in forma de V. Agrafa
AOD?2 difera de agrafa AOD1 prin forma sa (in forma de V cu capat deschis vs. forma de
cutie/bucla, respectiv). Agrafa AOD2 este prelucrata dintr-o singura bucata de titan, spre
deosebire de AOD1, care este fabricata din doua fascicule din titan acoperite cu poliuretan
si conectate prin arcuri de nitinol. AOD2 se inchide mai intéi la varf, in timp ce AOD1 se
inchide uniform in timp pe Tntreaga lungime. La fel ca PRO1 si PRO2, PROV Clip Applier
include o limba de aplicare care, atunci cand este trasa, elibereaza agrafa AOD2 si sutura
de fixare din aplicator.

ACHYV Clip Applier preloaded with AOD2 a primit marca CE in 2019. ACHV a fost creat
pornind de la ACH2 cu scopul de a oferi o optiune suplimentara chirurgului. ACHV are un
efectuator terminal conceput sé se roteasca si sa se articuleze, un element de prindere
de tip pistol pentru a oferi utilizatorului o optiune alternativa de méaner si un declansator
de implementare a agrafei pentru a elibera agrafa AOD2 din efectuatorul terminal.

Tabelul 1 enumera modificarile aduse sistemului AtriClip LAA Exclusion System de la
introducerea pe piata UE in 2009.

Tabelul 1. Modificari aduse sistemului AtriClip LAA Exclusion System

Descrierea Data Modelul Scopul schimbarii
modificarii modificarii | (modelele)
afectat(e)

Lansare initiala Septembrie | LAAO%; A fost introdus pe piata UE primul
pe piata 2009 CGG100 sistem AtriClip LAA Exclusion

System with Selection Guide.
Adaugare Decembrie | ACH1 A fost adaugat dispozitivul ACH1
dispozitiv ACH1 | 2010 ca optiune alternativa pentru
la sistem utilizatori.
Adaugare Decembrie | PRO1 A fost adaugat dispozitivul PRO1
dispozitiv PRO 2012 ca optiune alternativa pentru
la sistem utilizatori.
Schimbare Octombrie | LAAO*, ACH1, Materialul de sutura a fost
material de 2014 PRO1 schimbat din matase in poliester
sutura pentru a se potrivi cu materia

prima utilizata la invelisul din
poliester tricotat-impletit al

agrafelor AOD1.
Adaugare Octombrie | PRO1 A fost adaugat lubrifiant la
lubrifiant la 2014 efectuatorul terminal al
efectuatorul dispozitivului PRO1 pentru a
terminal al reduce frecarea articulatiei.
dispozitivului
PRO
Modificare a Octombrie | LAAO*, ACH1, A fost modificata specificatia
specificatiei 2014 PRO1 privind diametrul tubului interior
privind diametrul pentru a evita o posibila
tubului interior al interferenta cu arcurile de nitinol
agrafei AOD1 in timpul asamblarii.
Adaugare Martie ACH2 A fost adaugat dispozitivul ACH2
dispozitiv ACH2 | 2015 ca optiune alternativa pentru
la sistem utilizatori.
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Descrierea Data Modelul Scopul schimbarii
modificarii modificarii | (modelele)
afectat(e)
Adaugare lunie 2016 | PRO2 A fost adaugat dispozitivul PRO2
dispozitiv PRO2 ca optiune alternativa pentru
la sistem utilizatori.
Schimbare a Mai 2017 PRO2 Aplicatorul PRO2 a suferit
designului si modificari minore la nivel de
componentelor design si componente.
la aplicatorul
PRO2
Furnizor Mai 2019 LAAO*, ACH1, A fost adaugat un furnizor
alternativ ACH2, PRO1, alternativ pentru materialul si
calificat pentru PRO2 arcul pentru agrafa.
materialul si
arcul pentru
agrafa din
agrafa AOD1
Schimbare a Mai 2019 LAAO*, ACH1, Furnizorul de suturi si-a incetat
furnizorului de ACH2, PRO1, activitatea, astfel incat s-a
suturi, PRO2 calificat un nou furnizor de suturi.
introducere
sutura cu
intindere redusa
Schimbare a Mai 2019 PRO1 Placa de prindere si tubul de
designului contractie au fost inlocuite cu un
ancorei pentru design cu clema si saiba pentru
cablul articulatiei a fixa cablurile si pentru a reduce
numarul de cabluri care aluneca
din punctul de ancorare.
Adaugare a Septembrie | PROV, ACHV Au fost adaugate aplicatoarele
dispozitivelor 2019 PROV si ACHV (preincércate
PROV si ACHV cu agrafa AOD2) ca optiuni
la sistem alternative pentru utilizatori.
Furnizor Noiembrie | LAAO*, ACH1, Au fost adaugati furnizori
alternativ si 2020 ACH2, PRO1, alternativi pentru doud materiale
modificari de PRO2, PROV, utilizate pentru componentele
procesare ACHV agrafelor implantate (tuburi de
calificate pentru titan AOD1 si tesatura AOD2),
agrafe: tuburi de ceea ce a determinat, de
titan AOD1 si asemenea, modificari de
material AOD2 prelucrare a componentelor
aferente.

siguranté si performanta clinica.

*LAAO nu intra in domeniul de aplicare al acestui rezumat al caracteristicilor de

dispozitivul

3.3. Descrierea tuturor accesoriilor care sunt destinate utilizarii impreuna cu

Alte dispozitive, care nu sunt furnizate Tmpreuna cu sistemul, pot fi utilizate cu AtriClip
LAA Exclusion System. Printre acestea se numara urmatoarele, dar fara limitare la

acestea:

e Selection Guide (CGG100) (Ghidul) — ambalat separat

e Portul de minimum 12 mm [Observatie: numai PRO2 si PROV.]
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3.4. Descrierea altor dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii impreuna cu
dispozitivul

Niciuna.

4. Riscurisi avertismente

4.1. Riscuri reziduale si efecte nedorite

Printre complicatiile posibile asociate cu utilizarea sistemului AtriClip LAA Exclusion
System si procedurii de excludere se numara cele enumerate in tabelul de mai jos, dar

fara limitare la acestea.

Tabelul 2. Complicatii posibile

Complicatie posibila

Risc rezidual: Probabilitatea de aparitie in

decurs de 30 de zile *

Accident vascular cerebral
(AVC) / AIT / accident vascular
cerebral (ischemic sau
hemoragic)

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Anevrism

<0,5%; <5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Angina

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Aritmie care necesita tratament
medical (debut nou)

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Atelectazie (colaps pulmonar
major cu simptome
semnificative, cum ar fi cianoza,
dificultati extreme de respiratie,
dispnee si/sau junghi pe partea
afectata)

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Bloc atrioventricular (AV) care
necesita stimulator cardiac
permanent (debut nou)

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Complicatii ale accesului
vascular!

< 20%; < 20 din 100 de persoane

Mai frecvent

Complicatii embolice < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
postoperatorii

Compresia arterei coronare? < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil
Deces < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Deces legat de dispozitiv <0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil

Dehiscenta LAA?

<0,5%; < 5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Disectie si/sau perforatie
arteriala sau venoasa

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Durere toracica persistenta
(durere la nivelul inciziei
chirurgicale dupa externare;
nu angina)

< 20%; < 20 din 100 de persoane

Mai frecvent
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Complicatie posibila

Risc rezidual: Probabilitatea de aparitie in

decurs de 30 de zile *

Durere/disconfort

< 20%; < 20 din 100 de persoane

Mai frecvent

Durere/disconfort toracic * < 50%; < 50 din 100 de persoane | Foarte
frecvent
Edem pulmonar < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar

Efuziune pericardica

< 20%; < 20 din 100 de persoane

Mai frecvent

Efuziune pleurala < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Embolia atriului stang? < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil
Embolie gazoasa < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar
Embolie pulmonara < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

Empiem® < 0,5%; < 5 din 1000 de persoane | Extrem de rar
Endocardita (bacteriana) < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Extinderea bypassului < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
cardiopulmonar/extracorporal

Febra < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

Fistula arteriovenoasa

<0,5%; < 5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Fistula atrio-esofagiana?®

<0,5%; <5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Flutter atrial iatrogen? < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil
Hematom < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Hematurie < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Hemotorax < 0,5%; < 5 din 1000 de persoane | Extrem de rar

Hipertensiune < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Hipotensiune < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Infarct miocardic (IM) < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar
Infectie la locul interventiei < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar

chirurgicale

Infectie legata de sterilitate?

< 0,5%; <5 din 1000 de persoane

Extrem de rar
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Complicatie posibila

Risc rezidual: Probabilitatea de aparitie in

decurs de 30 de zile *

Infectie superficiala a plagii® < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar
Insuficienta cardiaca congestiva | <5%; <5 din 100 de persoane Rar
(debut nou sau exacerbare)

Insuficienta renala partiala < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar
sau completa

Ischemie < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Leziuni ale arterelor coronare < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Leziuni ale nervilor (frenice, < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
laringiene, toracice etc.)

Leziuni ale valvei cardiace < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Leziuni ale vaselor de sange < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar
Leziuni esofagiene® < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil
Leziuni pulmonare iatrogene < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
(de exemplu, plasarea unui tub

toracic)

Leziuni tisulare < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Paralizia nervului frenic < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Paralizie diafragmatica < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

(unilaterala sau bilaterala)

Perforarea tesuturilor?

< 0,5%; <5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Perforatie cardiaca

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Pericardita < 20%; < 20 din 100 de persoane | Mai frecvent
Pneumonie® < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar
Pneumotorax < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar
Pseudoanevrism < 0,5%; < 5 din 1000 de persoane | Extrem de rar
Rasucirea arterei coronare? < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil
Reactie adversa sistemica < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil
cauzata de coroziunea

dispozitivului?

Reactie alergica la anestezie, < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar

anticoagulant, materialul
implantului
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Complicatie posibila

Risc rezidual: Probabilitatea de aparitie in

decurs de 30 de zile *

Reactii la medicamente

(reactii semnificative la orice
medicament implicat in studiu,
care necesita tratament, inclusiv
reactii alergice si soc anafilactic)

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Riscuri legate de anestezie

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Ruperea dispozitivului /
imposibilitatea de a fi indepartat

< 0,5%; <5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Ruptura arteriala < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Ruptura atriala < 5%; <5 din 100 de persoane Rar
Ruptura esofagiana < 5%; < 5 din 100 de persoane Rar

Rupturi ale LAA?

<0,5%; < 5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Sangerare care necesita
interventie

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar

Sangerare gastro-intestinala

< 0,5%; < 5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Sepsis < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

Spasm arterial < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

Stenoza arterei circumflexe < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil

stangi?

Stimulator cardiac permanent’ < 10%; < 10 din 100 de persoane | Oarecum
frecvent

Soc anafilactic? < 0,1%; < 1 din 1000 de persoane | Improbabil

Tamponada cardiaca < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

Traumatism traheo-esofagian < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

Trombi si/sau tromboembolism | <5%; <5 din 100 de persoane Rar

(inclusiv tromboza venoasa

profunda)

Tulburare sau insuficienta < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

respiratorie (probleme de

respiratie)

Tulburari de conductie < 5%; <5 din 100 de persoane Rar

Tulburéari de motilitate gastrica

< 0,5%; < 5 din 1000 de persoane

Extrem de rar

Urgenta in timpul procedurii,
care necesita o modificare a
abordului planificat

< 5%; <5 din 100 de persoane

Rar
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Complicatie posibila Risc rezidual: Probabilitatea de aparitie in

decurs de 30 de zile '

' Cu exceptia cazului in care se indica altfel, probabilitatile de risc rezidual au fost
obtinute din formularul de consimtamant in cunostintd de cauza pentru studiul clinic
LeAAPS al AtriCure, care reflectad efectul cumulativ al dispozitivului, al implantarii si
al riscurilor procedurale concomitente.

2 Probabilitatea de risc rezidual a fost obtinutd din fisierele de gestionare a riscurilor
detinute de AtriCure. Aceasta se bazeaza pe ratele reclamatiilor comerciale, care
este posibil sa fie subraportate.

3 Sursa pentru probabilitate: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11),
e005579.

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

5 Sursa pentru probabilitate: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663—8.

6 Sursa pentru probabilitate: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5.

7 Surse pentru probabilitate: 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 Surse pentru probabilitate: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-20.
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.

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

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

" Sursa pentru probabilitate: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Avertismente si masuri de precautie
Avertismente: ACH1/ACH2

o Cititi cu atentie toate instructiunile privind sistemul AtriClip LAA Exclusion System
inainte de utilizare si utilizati dispozitivul doar Th modul preconizat. AtriClip LAA
Exclusion System trebuie sa fie utilizat doar de catre cadre medicale calificate si
instruite corespunzator. Utilizarea necorespunzatoare a acestui sistem poate duce
la defectarea dispozitivului, la imposibilitatea de a asigura terapia intentionata
si/sau la vatamarea grava a utilizatorului sau pacientului.

o Nu il utilizati pe tesuturi care, in opinia chirurgului, nu ar putea tolera materiale de
sutura traditionale sau tehnici de inchidere traditionale (cum ar fi inchiderea cu
capse). In caz contrar, acest lucru poate duce la: traumatism tisular, dehiscenta,
ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.

o Este posibil ca plasarea sistemului AtriClip care permite fluxul sanguin in LAA sa
nu aiba ca rezultat excluderea completa si/sau izolarea electrica.

e A NU SE RESTERILIZA. AtriClip LAA Exclusion System este furnizat STERIL si
este destinat unei SINGURE utilizari. Resterilizarea poate duce la nefunctionare
sau la vatamarea pacientului.

o Verificati dacé exista trombi in LAA. Gestionarea trombilor depinde de standardul
de ingrijire al chirurgului. Nu se recomanda plasarea agrafei pe LAA daca exista
dovezi ale prezentei de trombi in LAA. Acest lucru poate duce la vatdmarea grava
a pacientului.
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Nu utilizati agrafa la temperaturi de sub 20°C (68°F). Aplicarea agrafei la
temperaturi de sub 20°C (68°F) poate afecta performanta dispozitivului si poate
duce la excluderea incompleta a structurii.

Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv in gestionarea controlului ritmului atrial,
fie independent, fie in combinatie cu tratamentul de ablatie, nu au fost stabilite.

Dispozitivele ACH1 contin cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0) si cobalt
(nr. CAS 7440-48-4). Nu utilizati dispozitivul daca pacientul prezinta sensibilitate
la nichel sau cobalt, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a
pacientului.

Dispozitivele ACH2 contin cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0). Nu utilizati
dispozitivul daca pacientul prezinta sensibilitate la nichel, deoarece acest lucru
poate duce la o reactie adversa a pacientului.

Cand alegeti dimensiunea agrafei, tineti cont de orice tratament anterior
interventiei chirurgicale pe care pacientul este posibil sa-l fi primit. Radioterapia
preoperatorie poate duce la modificarea tesutului. De exemplu, din cauza acestor
modificari, grosimea tesutului poate depasi intervalul indicat pentru dimensiunea
aleasa a agrafei. Alegerea unei dimensiuni necorespunzatoare a agrafei poate
duce la: traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare, lipsa
homeostaziei dorite si/sau excludere incompleta a structurii.

A nu se utiliza pe un LAA cu latime mai mica de 29 mm (1,14 in) si grosime a
peretelui mai micd de 1,0 mm (0,04 in). In caz contrar, acest lucru poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

A nu se utiliza pe un LAA mai mare de 50 mm (1,97 in) cand tesutul nu este
comprimat. Acest lucru poate duce la o excludere incompleta a structurii.

Daca ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterila este compromisa,
eliminati dispozitivul si NU IL UTILIZATI pentru a evita riscul de infectare a
pacientului.

Nu deschideti si nu inchideti agrafa de mai mult de 3 ori cu pistonul Thainte de
aplicare. Acest lucru poate duce la excluderea incompleta a structurii.

Pozitionati si aplicati agrafa in asa fel incat sa asigure un control vizual direct
asupra tuturor tesuturilor vizate. Tn acest context, controlul vizual direct presupune
ca chirurgul sa poata vedea direct inima, cu sau fara asistenta din partea unei
camere, a unui endoscop etc. sau a altor tehnologii de vizualizare adecvate.
Controlul vizual redus poate duce la o plasare necorespunzatoare si la
deteriorarea sau obstructia structurilor din jur.

Evaluati cu atentie pozitia agrafei, grosimea tesutului si latimea tesutului Tnainte
de aplicarea agrafei. Pentru a determina dimensiunea corespunzatoare a agrafei,
consultati ghidul cu instructiunile de utilizare. Alegerea unei dimensiuni
necorespunzatoare sau aplicarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

Daca nu este necesar din punct de vedere medical, nu Thcercati sa repozitionati
sau sa indepartati agrafa dupa aplicare. Acest lucru poate duce la lezarea sau
ruperea tesutului.
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Atentiondri: ACH1/ACH2

e Aveti grija sd nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul a fost scapat, nu il mai utilizati.
Inlocuiti-I cu un dispozitiv nou.

e Nurasuciti si nu indoiti excesiv tija, deoarece aceste actiuni pot afecta performanta
dispozitivului.

¢ Nu prindeti de bucla de aplicare pentru a indoi tija, deoarece acest lucru poate
duce la deteriorarea dispozitivului. Indoiti prin concentrarea cu grija a fortei sub
degetele mari de la maini. indoirea excesiva a tijei sau rasucirea acesteia poate
afecta performanta dispozitivului. Nu incercati sa rasuciti bucla de aplicare,
deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului.

e Dupa aplicarea agrafei, aveti grija sa reduceti frecventa manipularii LAA si a
agrafei.

Avertismente: PRO1

o Cititi cu atentie toate instructiunile privind sistemul AtriClip LAA Exclusion System
inainte de utilizare si utilizati dispozitivul doar Tn modul preconizat. AtriClip LAA
Exclusion System trebuie sa fie utilizat doar de catre persoane instruite
corespunzator si cadre medicale calificate. Utilizarea necorespunzatoare a acestui
sistem poate duce la defectarea dispozitivului, la imposibilitatea de a asigura
terapia intentionata si/sau la vatamarea grava a utilizatorului sau pacientului.

e Nu il utilizati pe tesuturi care, in opinia chirurgului, nu ar putea tolera materiale de
sutura traditionale sau tehnici de inchidere traditionale (cum ar fi inchiderea cu
capse). in caz contrar, acest lucru poate duce la: traumatism tisular, dehiscenta,
ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.

e Este posibil ca plasarea sistemului AtriClip care permite fluxul sanguin in LAA sa
nu aiba ca rezultat excluderea completa si/sau izolarea electrica.

e A NU SE RESTERILIZA. AtriClip LAA Exclusion System este furnizat STERIL si
este destinat unei SINGURE utilizari. Resterilizarea poate duce la nefunctionare
sau la vatamarea pacientului.

o Verificati daca exista trombi in LAA. Gestionarea trombilor depinde de standardul
de ingrijire al chirurgului. Nu se recomanda plasarea agrafei pe LAA daca exista
dovezi ale prezentei de trombi in LAA. Acest lucru poate duce la vatamarea grava
a pacientului.

e Nu utilizati agrafa la temperaturi de sub 20°C (68°F). Aplicarea agrafei la
temperaturi de sub 20°C (68°F) poate afecta performanta dispozitivului si poate
duce la excluderea incompleta a structurii.

e Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv in gestionarea controlului ritmului atrial,
fie independent, fie in combinatie cu tratamentul de ablatie, nu au fost stabilite.

e Acest dispozitiv contine cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0) si cobalt
(nr. CAS 7440-48-4). Nu utilizati dispozitivul daca pacientul prezinta sensibilitate
la nichel sau cobalt, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a
pacientului.
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Cand alegeti dimensiunea agrafei, tineti cont de orice tratament anterior
interventiei chirurgicale pe care pacientul este posibil sa-l fi primit. Radioterapia
preoperatorie poate duce la modificarea tesutului. De exemplu, din cauza acestor
modificari, grosimea tesutului poate depasi intervalul indicat pentru dimensiunea
aleasa a agrafei. Alegerea unei dimensiuni necorespunzatoare a agrafei poate
duce la: traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare, lipsa
homeostaziei dorite si/sau excludere incompleta a structurii.

A nu se utiliza pe un LAA cu latime mai mica de 29 mm (1,14 in) si grosime a
peretelui mai mica de 1,0 mm (0,04 in). in caz contrar, acest lucru poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

A nu se utiliza pe un LAA mai mare de 50 mm (1,97 in) cand tesutul nu este
comprimat. Acest lucru poate duce la o excludere incompleta a structurii.

Daca ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterila este compromisa,
eliminati dispozitivul si NU IL UTILIZATI pentru a evita riscul de infectare a
pacientului.

Nu deschideti si nu Tnchideti agrafa de mai mult de 3 ori cu levierul de activare
fnainte de aplicare. Acest lucru poate duce la excluderea incompleta a structurii.

Pozitionati si aplicati agrafa in asa fel incat s& asigure un control vizual direct
asupra tuturor tesuturilor vizate. In acest context, controlul vizual direct presupune
ca chirurgul sa poata vedea direct inima, cu sau fara asistentd din partea unei
camere, a unui endoscop etc. sau a altor tehnologii de vizualizare adecvate.
Controlul vizual redus poate duce la o plasare necorespunzdtoare si la
deteriorarea sau obstructia structurilor din jur.

Evaluati cu atentie pozitia agrafei, grosimea tesutului si latimea tesutului Tnainte
de aplicarea agrafei. Pentru a determina dimensiunea corespunzatoare a agrafei,
consultati ghidul cu instructiunile de utilizare. Alegerea unei dimensiuni
necorespunzatoare sau aplicarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

Daca nu este necesar din punct de vedere medical, nu incercati sa repozitionati
sau sa indepartati agrafa dupa aplicare. Acest lucru poate duce la lezarea sau
ruperea tesutului.

Atentiondri: PRO1

Aveti grija sd8 nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul a fost scapat, nu il mai utilizati.
Inlocuiti-I cu un dispozitiv nou.

Nu rasuciti si nu Tndoiti tija, deoarece aceste actiuni pot afecta performanta
dispozitivului.

Nu incercati sa articulati bucla de aplicare Tn pozitia blocata. Fortarea in pozitie
blocata poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Dupa aplicarea agrafei, aveti grija sa reduceti frecventa manipularii LAA si a
agrafei.
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Avertismente: PRO2

o Cititi cu atentie toate instructiunile privind sistemul AtriClip LAA Exclusion System
fnainte de utilizare si utilizati dispozitivul doar in modul preconizat. AtriClip LAA
Exclusion System trebuie sa fie utilizat doar de catre persoane instruite
corespunzator si cadre medicale calificate. Utilizarea necorespunzatoare a acestui
sistem poate duce la defectarea dispozitivului, la imposibilitatea de a asigura
terapia intentionata si/sau la vatamarea grava a utilizatorului sau pacientului.

e Nu il utilizati pe tesuturi care, in opinia chirurgului, nu ar putea tolera materiale de
suturéd traditionale sau tehnici de inchidere traditionale (cum ar fi inchiderea cu
capse). In caz contrar, acest lucru poate duce la: traumatism tisular, dehiscenta,
ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.

e Este posibil ca plasarea sistemului AtriClip care permite fluxul sanguin in LAA sa
nu aiba ca rezultat excluderea completa si/sau izolarea electrica.

e A NU SE RESTERILIZA. AtriClip LAA Exclusion System este furnizat STERIL si
este destinat unei SINGURE utilizari. Resterilizarea poate duce la nefunctionare
sau la vatamarea pacientului.

o Verificati daca exista trombi in LAA. Gestionarea trombilor depinde de standardul
de ingrijire al chirurgului. Nu se recomanda plasarea agrafei pe LAA daca exista
dovezi ale prezentei de trombi in LAA. Acest lucru poate duce la vatdmarea grava
a pacientului.

e Nu utilizati agrafa la temperaturi de sub 20°C (68°F). Aplicarea agrafei la
temperaturi de sub 20°C (68°F) poate afecta performanta dispozitivului si poate
duce la excluderea incompleta a structurii.

e Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv in gestionarea controlului ritmului atrial,
fie independent, fie in combinatie cu tratamentul de ablatie, nu au fost stabilite.

e Acest dispozitiv contine cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0) si cobalt
(nr. CAS 7440-48-4). Nu utilizati dispozitivul daca pacientul prezinta sensibilitate
la nichel sau cobalt, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a
pacientului.

e Cand alegeti dimensiunea agrafei, tineti cont de orice tratament anterior
interventiei chirurgicale pe care pacientul este posibil sa-l fi primit. Radioterapia
preoperatorie poate duce la modificarea tesutului. De exemplu, din cauza acestor
modificari, grosimea tesutului poate depasi intervalul indicat pentru dimensiunea
aleasa a agrafei. Alegerea unei dimensiuni necorespunzatoare a agrafei poate
duce la: traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare, lipsa
homeostaziei dorite si/sau excludere incompleta a structurii.

e A nu se utiliza pe un LAA cu latime mai mica de 29 mm (1,14 in) si grosime a
peretelui mai mica de 1,0 mm (0,04 in). in caz contrar, acest lucru poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

e A nu se utiliza pe un LAA mai mare de 50 mm (1,97 in) cand tesutul nu este
comprimat. Acest lucru poate duce la o excludere incompleta a structurii.

e Daca ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterila este compromisa,
eliminati dispozitivul si NU IL UTILIZATI pentru a evita riscul de infectare a
pacientului.

e Tnainte de utilizare, verificati vizual daca existd rugina pe falcile aplicatorului.
Pentru a preveni formarea de rugina, aplicatorul nu trebuie sa fie utilizat perioade
mai lungi de 1 ora. In caz contrar, se poate produce o reactie adversa sistemica.
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Nu deschideti si nu inchideti agrafa de mai mult de 3 ori cu levierul de activare
fnainte de aplicare. Acest lucru poate duce la excluderea incompleta a structurii.

Pozitionati si aplicati agrafa in asa fel incat sa asigure un control vizual direct
asupra tuturor tesuturilor vizate. Tn acest context, controlul vizual direct presupune
ca chirurgul sa poata vedea direct inima, cu sau fara asistenta din partea unei
camere, a unui endoscop etc. sau a altor tehnologii de vizualizare adecvate.
Controlul vizual redus poate duce la o plasare necorespunzdtoare si la
deteriorarea sau obstructia structurilor din jur.

Evaluati cu atentie pozitia agrafei, grosimea tesutului si latimea tesutului Tnainte
de aplicarea agrafei. Pentru a determina dimensiunea corespunzatoare a agrafei,
consultati ghidul cu instructiunile de utilizare. Alegerea unei dimensiuni
necorespunzatoare sau aplicarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

Daca nu este necesar din punct de vedere medical, nu incercati sa repozitionati
sau sa indepartati agrafa dupa aplicare. Acest lucru poate duce la lezarea sau
ruperea tesutului.

Atentionéri: PRO2

Aveti grija sd nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul a fost scapat, nu il mai utilizati.
Inlocuiti-l cu un dispozitiv nou.

Nu rasuciti si nu Tndoiti tija, deoarece aceste actiuni pot afecta performanta
dispozitivului.

Nu incercati sa pliati efectuatorul terminal cand se afla in pozitia blocata. Fortarea
in pozitie blocaté poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Dupa aplicarea agrafei, aveti grija sa reduceti frecventa manipularii LAA si a
agrafei.

Avertismente: PROV

Cititi cu atentie toate instructiunile privind sistemul AtriClip LAA Exclusion System
inainte de utilizare si utilizati dispozitivul doar Tn modul preconizat. AtriClip LAA
Exclusion System trebuie sa fie utilizat doar de catre cadre medicale calificate si
instruite corespunzator. Utilizarea necorespunzatoare a acestui sistem poate duce
la defectarea dispozitivului, la imposibilitatea de a asigura terapia intentionata
si/sau la vatamarea grava a utilizatorului sau pacientului.

Nu il utilizati pe tesuturi care, in opinia chirurgului, nu ar putea tolera materiale de
sutura traditionale sau tehnici de inchidere traditionale (cum ar fi inchiderea cu
capse). In caz contrar, acest lucru poate duce la: traumatism tisular, dehiscentd,
ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.

Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv in gestionarea controlului ritmului atrial,
fie independent, fie in combinatie cu tratamentul de ablatie, nu au fost stabilite.

Este posibil ca plasarea sistemului AtriClip care permite fluxul sanguin in LAA sa
nu aiba ca rezultat excluderea completa si/sau izolarea electrica.

A NU SE RESTERILIZA. AtriClip LAA Exclusion System este furnizat STERIL si
este destinat unei SINGURE utilizari. Resterilizarea poate duce la nefunctionare
sau la vatamarea pacientului.
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Verificati daca exista trombi in LAA. Gestionarea trombilor depinde de standardul
de ingrijire al chirurgului. Nu se recomanda plasarea agrafei pe LAA daca exista
dovezi ale prezentei de trombi in LAA. Acest lucru poate duce la vatamarea grava
a pacientului.

Acest dispozitiv contine cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0) si cobalt
(nr. CAS 7440-48-4). Nu utilizati dispozitivul daca pacientul prezintd sensibilitate
la nichel sau cobalt, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a
pacientului.

Cénd alegeti dimensiunea agrafei, tineti cont de orice tratament anterior
interventiei chirurgicale pe care pacientul este posibil sa-lI fi primit. Radioterapia
preoperatorie poate duce la modificarea tesutului. De exemplu, din cauza acestor
modificari, grosimea tesutului poate depasi intervalul indicat pentru dimensiunea
aleasa a agrafei. Alegerea unei dimensiuni necorespunzatoare a agrafei poate
duce la: traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare, lipsa
homeostaziei dorite si/sau excludere incompleta a structurii.

A nu se utiliza pe un LAA cu latime mai mica de 29 mm (1,14 in) si grosime a
peretelui mai mica de 1,0 mm (0,04 in). In caz contrar, acest lucru poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

A nu se utiliza pe un LAA mai mare de 50 mm (1,97 in) cand tesutul nu este
comprimat. Acest lucru poate duce la o excludere incompleta a structurii.

Daca ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterila este compromisa,
eliminati dispozitivul si NU IL UTILIZATI pentru a evita riscul de infectare a
pacientului.

Tnainte de utilizare, verificati vizual daca exista rugina pe falcile aplicatorului.
Pentru a preveni formarea de rugina, aplicatorul nu trebuie sa fie utilizat perioade
mai lungi de 1 ora. In caz contrar, se poate produce o reactie adversa sistemica.

Pozitionati si aplicati agrafa in asa fel incat s& asigure un control vizual direct
asupra tuturor tesuturilor vizate. In acest context, controlul vizual direct presupune
ca chirurgul sa poata vedea direct inima, cu sau fara asistentd din partea unei
camere, a unui endoscop etc. sau a altor tehnologii de vizualizare adecvate.
Controlul vizual redus poate duce la o plasare necorespunzatoare si la
deteriorarea sau obstructia structurilor din jur.

Evaluati cu atentie pozitia agrafei, grosimea tesutului si latimea tesutului Tnainte
de aplicarea agrafei. Pentru a determina dimensiunea corespunzatoare a agrafei,
consultati ghidul cu instructiunile de utilizare. Alegerea unei dimensiuni
necorespunzatoare sau aplicarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

Dacé nu este necesar din punct de vedere medical, nu incercati s& repozitionati
sau sa indepartati agrafa dupa aplicare. Acest lucru poate duce la lezarea sau
ruperea tesutului.

Atentionari: PROV

Aveti grija s& nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul a fost scapat, nu il mai utilizati.
Inlocuiti-I cu un dispozitiv nou.

Nu rasuciti si nu Tndoiti tija, deoarece aceste actiuni pot afecta performanta
dispozitivului.
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Nu incercati sa pliati efectuatorul terminal cand se afla in pozitia blocata. Fortarea
in pozitie blocata poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Dupa aplicarea agrafei, aveti grija sa reduceti frecventa manipularii LAA si a
agrafei.

Avertismente: ACHV

Cititi cu atentie toate instructiunile privind sistemul AtriClip LAA Exclusion System
inainte de utilizare si utilizati dispozitivul doar Tn modul preconizat. AtriClip LAA
Exclusion System trebuie sa fie utilizat doar de catre cadre medicale calificate si
instruite corespunzator. Utilizarea necorespunzatoare a acestui sistem poate duce
la defectarea dispozitivului, la imposibilitatea de a asigura terapia intentionata
si/sau la vatamarea grava a utilizatorului sau pacientului.

Nu il utilizati pe tesuturi care, in opinia chirurgului, nu ar putea tolera materiale de
sutura traditionale sau tehnici de inchidere traditionale (cum ar fi inchiderea cu
capse). In caz contrar, acest lucru poate duce la: traumatism tisular, dehiscentd,
ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.

Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv in gestionarea controlului ritmului atrial,
fie independent, fie in combinatie cu tratamentul de ablatie, nu au fost stabilite.

Este posibil ca plasarea sistemului AtriClip care permite fluxul sanguin in LAA sa
nu aiba ca rezultat excluderea completa si/sau izolarea electrica.

A NU SE RESTERILIZA. AtriClip LAA Exclusion System este furnizat STERIL si
este destinat unei SINGURE utilizari. Resterilizarea poate duce la nefunctionare
sau la vatamarea pacientului.

Verificati daca exista trombi in LAA. Gestionarea trombilor depinde de standardul
de ingrijire al chirurgului. Nu se recomanda plasarea agrafei pe LAA daca exista
dovezi ale prezentei de trombi in LAA. Acest lucru poate duce la vatamarea grava
a pacientului.

Acest dispozitiv contine cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0) si cobalt
(nr. CAS 7440-48-4). Nu utilizati dispozitivul daca pacientul prezinta sensibilitate
la nichel sau cobalt, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a
pacientului.

Cand alegeti dimensiunea agrafei, tineti cont de orice tratament anterior
interventiei chirurgicale pe care pacientul este posibil sa-I fi primit. Radioterapia
preoperatorie poate duce la modificarea tesutului. De exemplu, din cauza acestor
modificari, grosimea tesutului poate depasi intervalul indicat pentru dimensiunea
aleasa a agrafei. Alegerea unei dimensiuni necorespunzatoare a agrafei poate
duce la: traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare, lipsa
homeostaziei dorite si/sau excludere incompleta a structurii.

A nu se utiliza pe un LAA cu latime mai mica de 29 mm (1,14 in) si o grosime a
peretelui mai mica de 1,0 mm (0,04 in). in caz contrar, acest lucru poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

A nu se utiliza pe un LAA mai mare de 50 mm (1,97 in) cand tesutul nu este
comprimat. Acest lucru poate duce la o excludere incompleta a structurii.

Daca ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterila este compromisa,
eliminati dispozitivul si NU IL UTILIZATI pentru a evita riscul de infectare a
pacientului.
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Pozitionati si aplicati agrafa in asa fel incat sa asigure un control vizual direct
asupra tuturor tesuturilor vizate. in acest context, controlul vizual direct presupune
ca chirurgul sa poata vedea direct inima, cu sau fara asistentd din partea unei
camere, a unui endoscop etc. sau a altor tehnologii de vizualizare adecvate.
Controlul vizual redus poate duce la o plasare necorespunzatoare si la
deteriorarea sau obstructia structurilor din jur.

Evaluati cu atentie pozitia agrafei, grosimea tesutului si latimea tesutului inainte
de aplicarea agrafei. Pentru a determina dimensiunea corespunzatoare a agrafei,
consultati ghidul cu instructiunile de utilizare. Alegerea unei dimensiuni
necorespunzatoare sau aplicarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la:
traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa
homeostazei dorite.

Daca nu este necesar din punct de vedere medical, nu Tncercati sa repozitionati
sau sa indepartati agrafa dupa aplicare. Acest lucru poate duce la lezarea sau
ruperea tesutului.

Atentionari: ACHV

Aveti grija sd nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul a fost scapat, nu 1l mai utilizati.
Inlocuiti-1 cu un dispozitiv nou.

Nu prindeti de efectuatorul terminal pentru a indoi tija, deoarece acest lucru poate
duce la deteriorarea dispozitivului. Tndoi’;i prin concentrarea cu grija a fortei sub
degetele mari de la maini. Intreaga lungime a tijei este maleabild si destinata
reglajelor de pana la 45 de grade in orice directie. Indoirea excesiva a tijei sau
rasucirea acesteia poate afecta performanta dispozitivului. Nu incercati sa rasuciti
efectuatorul terminal al dispozitivului, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului.

Nu Tncercati sa rotiti efectuatorul terminal al dispozitivului fara a-l scoate din pozitia
blocata. Fortarea in pozitie blocata poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Dupa aplicarea agrafei, aveti grija sa reduceti frecventa manipularii LAA si a
agrafei.

Avertismente: Selection Guide

Daca ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterila este compromisa,
eliminati dispozitivul si NU IL UTILIZATI pentru a evita riscul de infectare a
pacientului.

Nu aplicati forta excesiva in timpul utilizarii ghidului. Utilizarea unei forte excesive
poate leza tesuturile.

Cititi toate instructiunile privind ghidul inainte de utilizare si utilizati dispozitivul doar
in modul preconizat. Ghidul trebuie utilizat doar de catre personal medical instruit
si calificat. Utilizarea necorespunzatoare a acestui dispozitiv poate duce la
defectarea dispozitivului, imposibilitatea de a asigura terapia intentionata si/sau
vatdmare grava.

Nu indoiti ghidul in zona marcajelor indicatoare. Acest lucru poate duce la
determinarea incorecta a dimensiunii corespunzatoare a agrafei AtriClip.
Dimensionarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la: traumatism tisular,
dehiscenta, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.

A NU SE RESTERILIZA. Ghidul este furnizat STERIL si este destinat unei
SINGURE utilizari. Resterilizarea poate duce la vatdmarea pacientului.
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e Aveti grija atunci cand utilizati ghidul pentru a determina dimensiunea
corespunzatoare a agrafei AtriClip. Dimensionarea necorespunzatoare a agrafei
poate duce la: traumatism tisular, dehiscenta, ruperea tesutului, dislocare si/sau
lipsa homeostazei dorite.

e Acest dispozitiv contine cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0). Nu utilizati
dispozitivul daca pacientul prezinta sensibilitate la nichel, deoarece acest lucru
poate duce la o reactie adversa a pacientului.

Atentionari: Selection Guide

e Ghidul trebuie sa fie utilizat doar pentru a ajuta la alegerea agrafei
corespunzatoare.

e Aveti grija sa nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul a fost scapat, nu il mai utilizati.
Inlocuiti-I cu un dispozitiv nou.

4.3. Alte aspecte pertinente privind siguranta, inclusiv un rezumat al tuturor actiunilor
corective de siguranta la fata locului (FSCA, inclusiv FSN), daca este cazul

Informatii privind siguranta la RMN: Agrafa Gillinov-Cosgrove Clip (preincarcata pe ACH1,
ACH2, PRO1 si PRO2)

e Compatibilitate cu procedura RMN in mod conditionat: Testarile non-clinice au
demonstrat ca agrafa Gillinov-Cosgrove Clip este un dispozitiv compatibil cu
procedura RMN in mod conditionat. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat
in siguranta intr-un sistem RMN imediat dupa plasare, in urmatoarele conditii:

= Numai in cAmp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla

= Amplitudine maxima a campului magnetic de gradient spatial de
4000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolat) sau mai putin

= Rata de absorbtie specifica (SAR) maxima raportata de sistemul RMN la
nivelul intregului corp de 4 W/kg pentru o durata de scanare de 15 minute
(adica per secventa de impuls) in modul de operare controlat de nivelul
unu al sistemului RMN.

= In conditiile de scanare definite pentru Gillinov-Cosgrove se preconizeaza
o crestere maxima a temperaturii de 2,9°C (5,22°F) dupa 15 minute de
scanare continua (adica per secventa de impuls).

e Informatii privind artefactele: in testarile non-clinice, artefactul de imagine cauzat
de agrafa Gillinov-Cosgrove Clip se extinde cu aproximativ 10 mm (0,39 in) fata
de agrafa Gillinov-Cosgrove Clip cand se utilizeaza imagistica prin secvente de
impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RMN de 3 Tesla.

Informatii privind siguranta la RMN: Agrafa V Clip (preincarcatd pe PROV si ACHV)

e Compatibilitate cu procedura RMN in mod conditionat: Testarile non-clinice au
demonstrat ca V Clip este un dispozitiv compatibil cu procedura RMN in mod
conditionat. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un
sistem RMN imediat dupa plasare, in urmatoarele conditii:

= Numai in cAmp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla

= Amplitudine maxima a campului magnetic de gradient spatial de
4000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolat) sau mai putin
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= Rata de absorbtie specifica (SAR) maxima raportata de sistemul RMN la
nivelul intregului corp de 4 W/kg pentru o durata de scanare de 15 minute
(adica per secventa de impuls) in modul de operare controlat de nivelul
unu al sistemului RMN.

= In conditiile de scanare definite pentru V Clip se preconizeaza o crestere
maxima a temperaturii de 3,1°C (5,58°F) dupa 15 minute de scanare
continua (adica per secventa de impuls).

Informatii privind artefactele: in testarile non-clinice, artefactul de imagine cauzat
de V Clip se extinde cu aproximativ 20 mm (0,79 in) fata de V Clip cand se
utilizeaza imagistica prin secvente de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem
RMN de 3 Tesla.

Retrageri de pe piata

Incepand cu 01 ianuarie 2016, au existat doué retrageri de pe piata pentru AtriClip
LAA Exclusion System. O retragere de pe piata initiata la 22 septembrie 2016 a
afectat dispozitivele PRO2 vandute Th UE si SUA. Motivul acestei retrageri de pe
piata a fost blocarea instrumentului de aplicare in pozitia deschisa. Cea de-a doua
retragere de pe piata a afectat, de asemenea, dispozitivele PRO2 din UE si SUA.
Aceasta retragere de pe piata, initiata la 30 noiembrie 2016, a implicat o reclamatie
privind ruperea falcii dispozitivului PRO2 Thainte de efectuarea unei interventii
chirurgicale. Ambele retrageri de pe piata au fost intre timp inchise. Nu au existat
prejudicii pentru pacienti ca urmare a acestor probleme legate de dispozitiv.

5. Rezumatul evaluarii clinice si monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe piata (PMCF)

Aceasta sectiune rezuma in mod cuprinzator rezultatele evaluarii clinice si datele clinice care
formeaza dovezile clinice pentru confirmarea conformitatii cu cerintele generale relevante
privind siguranta si performanta, evaluarea efectelor secundare nedorite si acceptabilitatea
raportului beneficiu-risc. Include un rezumat al tuturor datelor clinice, fie ca sunt favorabile,
nefavorabile sau neconcludente.

5.1. Rezumatul datelor clinice legate de dispozitivul echivalent, daca este cazul

5.2

Conformitatea AOD2 (V Clip) si a aplicatoarelor sale preincarcate, PROV si ACHV, a fost
evaluata de organismul notificat pe baza echivalentei. S-a demonstrat ca dispozitivul
AOD2 este echivalent cu AOD1 (Gillinov-Cosgrove Clip), dispozitivul PROV este
echivalent cu PRO2, iar dispozitivul ACHV este echivalent cu ACH2. Toate aceste
produse sunt dispozitive vechi Th Uniunea Europeana si intra in domeniul de aplicare al
acestui rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica. Studiile clinice care
sustin aceste dispozitive vor fi descrise in sectiunea 5.2 de mai jos.

Rezumatul datelor clinice din investigatiile efectuate asupra dispozitivului inainte
de marcarea CE, daca este cazul

AtriCure a sponsorizat patru studii clinice finalizate: Zurich Clinical Trial, EXCLUDE, Stroke
Feasibility Study si ATLAS. Aceste studii clinice sunt rezumate in tabelele de mai jos.
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Tabelul 3. Rezumatul studiului Zurich Clinical Trial

Identificarea investigatiei/
studiului

Zurich Clinical Trial
[NCT00567515 pe clinicaltrials.gov]

Identificarea dispozitivului

Gillinov-Cosgrove Clip cu instrument de aplicare
reutilizabil® si Selection Guide

Utilizarea preconizata a
dispozitivului in cadrul
investigatiei

Excluderea auriculului atrial stang al inimii (LAA) la
pacientii cu fibrilatie atriald (FA) care sunt supusi
unei interventii chirurgicale elective pe cord deschis

Obiectivele studiului

e Siguranta pe termen scurt si pe termen lung
a sistemului AtriClip (monitorizare de la
30 de zile pana la 3 ani)

e Eficacitatea pe termen scurt si pe termen
lung a sistemului AtriClip pentru excluderea
LAA (monitorizare de la 3 luni la 3 ani)

Proiectarea studiului si durata
monitorizarii

Proiectarea studiului: studiu prospectiv, deschis,
cu un singur brat, efectuat intr-un singur centru,
pentru prima data la om

Durata monitorizarii: 3 luni, 12 luni, 24 de luni,
36 de luni

Criteriul final principal si
criteriile finale secundare

Siguranta: criteriul final de siguranta al studiului
a fost aparitia oricareia dintre urmatoarele
complicatii legate de dispozitiv:

o Accident vascular cerebral sau atac ischemic
tranzitoriu (AIT)
Migrarea dispozitivului
Infectie (locala si generalizata)
Eveniment cardiac advers major (MACE)
Leziuni/Eroziuni ale tesuturilor adiacente

O O O O

Performanta: criteriile finale de eficacitate pentru
studiu au fost urmatorii parametri hemodinamici
care confirma absenta fluxului sanguin in LAA:
o Control vizual direct si masurarea presiunii
(LAA) la nivelul implantului (pe termen scurt)
o Ecocardiografie intraoperatorie (pe termen
scurt)
o Scanare CT (3 luni, 12 luni, 24 de luni,
36 de luni)

Criterii de includere/excludere
pentru selectia subiectilor

Criterii de includere:
o Antecedente documentate de FA
(paroxistica, persistenta sau permanenta)
[un episod Tn ultimele 12 luni de la nscriere]
o Procedura electiva Maze
Anatomie adecvata
o Pacient capabil si dispus sa semneze
consimtamantul in cunostinta de cauza

@)

' Au fost publicate rezultatele studiului Zurich Clinical Trial. Rezultatele initiale ale studiului sunt publicate in
Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Rezultatele finale ale studiului sunt publicate
in Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Monitorizarea pe termen lung pentru cei 40 de
pacienti din cadrul studiului Zurich Clinical Trial si cei 251 de pacienti din registrul institutional este publicata
in Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14.

2 Instrumentul de aplicare reutilizabil este o generatie anterioara a sistemului AtriClip LAA Exclusion System
comercializat in prezent. Instrumentul de aplicare reutilizabil nu intra Tn domeniul de aplicare al acestui
rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica.
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o Varsta peste 18 ani

Criterii de excludere:

o Pacient din unitatea de terapie intensiva cu:
= catecolamine intravenoase, sau
= ventilator, sau
= indice cardiac < 1,8 I/min.
Interventie chirurgicald cardiaca reoperatorie
Boala sistemica sau inflamatorie
Dializa
Infarct miocardic recent (< 21 zile)
Antecedente de pericardita
Pacient care participa la orice alt studiu
cu dispozitive sau medicamente
Pacient cu sensibilitate sau alergie
cunoscuta la oricare dintre componentele
dispozitivului
o Sarcina

O O O O O O

e}

Numarul de subiecti inscrisi

Patruzeci si unu (41) de pacienti au fost inscrisi
la acest studiu si 40 au fost tratati. Patru dintre
pacientii tratati au prezentat mortalitate timpurie
din cauze care nu au legatura cu dispozitivul.
Astfel, 36 de pacienti au fost inclusi in faza de
monitorizare.

Populatia studiata

Caracteristicile de baza ale celor 41 de pacienti
inscrisi sunt prezentate mai jos.

Caracteristica Valoare
Barbati, n (%) 25 (61%)
Femei, n (%) 16 (39%)
Varsta medie, ani 69
Varsta maxima, ani 84
Varsta minima, ani 44

Rezumatul metodelor de
studiu

Pacientii eligibili pentru acest studiu urmau sa fie
supusi unei interventii chirurgicale cardiace elective
in timpul careia era planificata o procedura de
ablatie pentru orice tip de fibrilatie atriala.
Pacientilor care au indeplinit criteriile de
includere/excludere pentru studiu li s-a implantat
AtriClip in timpul procedurii concomitente si au
fost urmariti pana la trei ani cu examinare fizica,
examene de laborator, electrocardiograma,
radiografie toracica si scanari CT.

Dupa pregatirea de rutina a pacientului pentru
procedura chirurgicala planificata si inainte

de deschiderea toracelui, s-a efectuat o
ecocardiografie transesofagiana (ETE) pentru a
confirma absenta de trombi in LA sau LAA. Dupéa
ce a fost pozitionata corect, agrafa a fost inchisa,
iar instrumentul de aplicare a fost indepartat de
pe agrafa si scos din cdmpul steril. Plasarea
satisfacatoare a agrafei a insemnat ca aceasta a
fost cat mai aproape posibil din punct de vedere
anatomic de baza auriculului, intr-o orientare
transversala fata de peretele superior al LA.
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Agrafa a fost aplicata inainte de a introduce
proteza atunci cand se efectueaza o Tnlocuire a
valvei mitrale. In toate celelalte cazuri efectuate
pe bypassul cardiopulmonar, agrafa a fost
aplicata imediat Thainte de deschiderea clemei
transversale aortice. in cazul unui bypass al
arterei coronare fara pompa, agrafa a fost aplicata
dupa revascularizarea miocardica.

Rezumatul rezultatelor

Succes chirurgical:

o Nu au fost raportate cazuri de repozitionare a
agrafelor; toate agrafele au fost aplicate dintr-
0 singura incercare.

Mortalitate:
o Mortalitatea timpurie a fost de 10% (4 din
40 de pacienti) din motive care nu au legatura
cu dispozitivul. Printre acestea se numara:
» hemoragie pulmonara iatrogena (ziua
postoperatorie 1);
= insuficientd hepatica acuta
postoperatorie (ziua postoperatorie 16);
= sangerare datorata rupturii aortice la
nivelul liniei de sutura aortotomica
(ziua postoperatorie 20);
= tamponada legata de tendinta
excesiva de anticoagulare (ziua
postoperatorie 24).
o Mortalitatea tarzie a fost de 11,1% (4 din
36 de pacienti) din motive care nu au legatura
cu dispozitivul. Printre acestea se numara:
= insuficientd cardiaca si renala (la 8 luni
dupa operatie);
= pneumonie (la 22 de luni dupa operatie);
= endocarditad valvulara mitrala
(la 28 de luni dupa operatie);
= cancer generalizat (la 32 de luni
dupa operatie).
o Conform unui raport de autopsie independent
si revizuirii de catre Consiliul de monitorizare
a sigurantei datelor, niciunul dintre aceste
decese nu a fost legat de dispozitiv sau de
participarea la studiu.

Siguranta:
o Nu au existat evenimente adverse legate

de agrafa sau de instrumentul de aplicare
in timpul studiului.

o Mortalitatea la trei ani si complicatiile majore
la N = 36 de pacienti au inclus urmatoarele:

Rezultatul privind Numarul

siguranta de pacienti
(n, % n/N)

Mortalitatea generala 4 (10,8%)

Mortalitate legata de 0 (0%)

dispozitiv

Accident vascular cerebral 0 (0%)
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Performanta:

o

Atac ischemic tranzitoriu 1(2,7%

Infarct miocardic 1(2,7%

Insuficienta cardiaca 1(2,7%

Aritmie

Endocardita 1(2,7%

)
)
)
1(2,7%)
)
)

Insuficienta renala 1(2,7%

Insuficientd pulmonara 0 (0%)

Insuficientd hepatica 1(2,7%)

Pneumonie 2 (5,2%)

Malignitate 1(2,7%)

Radiografiile toracice efectuate inainte de
externare au demonstrat ca sistemul AtriClip a
fost pozitionat corect si stabil in toate cazurile.
Scanarile CT au confirmat pozitionarea
sistemului AtriClip si au aratat o excludere
completa in toate scanarile CT efectuate
(postoperator, la 3 luni, 12 luni, 24 de luni,

36 de luni).

La 36 de luni, excluderea LAA a fost completa
la toti pacientii supravietuitori (32 din 32,
100%), fara perfuzie reziduala LAA.

La nicio vizita de monitorizare, niciunul dintre
pacienti nu a avut un col LAA rezidual > 1 cm
(postoperator, la 3 luni, 12 luni, 24 de luni,

36 de luni).

Monitorizarea imagistica pana la 36 de luni a
demonstrat stabilitatea agrafei.

Limitarile studiului

O

Proiectarea studiului cu un singur brat

Un singur centru

Studiul a evaluat sistemul AtriClip doar ca
optiune de terapie concomitenta la pacientii
supusi unei interventii chirurgicale cardiace;
dispozitivul nu a fost evaluat in cadrul
tratamentului fibrilatiei FA neasociate cu alte
afectiuni, pentru prevenirea accidentului
vascular cerebral.

Deficiente ale dispozitivului
sau inlocuiri ale dispozitivului
legate de siguranta sau
performanta in timpul studiului

Nu au fost raportate.

Tabelul 4. Rezumat

ul studiului EXCLUDE Trial

Identificarea
investigatiei/studiului

EXCLUDE?®
[NCT00779857 pe clinicaltrials.gov]

Identificarea dispozitivului

Gillinov-Cosgrove Clip (cu aplicator de prima
generatie)

Utilizarea preconizata a
dispozitivului in cadrul
investigatiei

Tn acest studiu, agrafa a fost destinata doar
excluderii deschise a auriculului atrial stang
al inimii.

3 Rezultatele studiului EXCLUDE Trial au fost publicate in Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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Obiectivele studiului

Obiectivul acestui studiu a fost de a evalua
siguranta si eficacitatea pe termen scurt a
dispozitivului de excludere LAA AtriClip Tn timpul
procedurilor cardiace concomitente la pacientii cu
risc ridicat de accident vascular cerebral.

Proiectarea studiului si durata
monitorizarii

Proiectarea studiului: studiu prospectiv, cu un
singur brat, multicentric, nerandomizat.

Durata monitorizarii: criteriul final principal de
evaluare a sigurantei la 30 de zile; criteriul final
principal de evaluare a eficacitatii evaluat la

3 luni; starea generala de sédnatate si starea
cardiacd, medicamentele, clasificarea NYHA si
evenimentele adverse documentate la 24 de luni.

Criteriul final principal si
criteriile finale secundare

o Criteriul final principal de evaluare a
sigurantei a fost rata evenimentelor adverse
grave legate de dispozitiv (cum ar fi rupturi
ale LAA, leziuni tisulare sau s&ngerari care au
necesitat interventie) in decurs de 30 de zile
dupa procedura sau dupa externarea din
spital, oricare dintre acestea a avut loc
mai tarziu.

Performanta:

o  Criteriul final principal de evaluare a
eficacitatii pentru acest studiu a fost
procentul de pacienti cu excludere completa
a LAA, determinat intraoperator prin ETE si
la 3 luni dupa procedura prin scanarea CT.
Excluderea completa a fost definita ca fiind
absenta unei comunicari fluide intre LA si
LAA. In cazul in care cavitatea LAA a
continuat s& comunice cu LA, nu a fost
atins criteriul final principal de evaluare a
eficacitatii, iar pacientul a fost clasificat
ca esec al tratamentului. De asemenea,
verificarea intraoperatorie a excluderii
complete a LAA a fost efectuata vizual de
catre investigator. In cazul in care cavitatea
LAA nu a fost exclusa n totalitate Th urma
unui control vizual, nu s-a atins criteriul final
principal de evaluare a eficacitatii, iar
pacientul a fost clasificat ca esec al
tratamentului.

o Criteriile finale secundare pentru evaluarea
performantei dispozitivului au inclus:

= Succesul plasarii dispozitivului:
capacitatea de a implanta cu succes
dispozitivul n locul tinta.

=  Succesul tehnic privind pacientul:
capacitatea de a implanta cu succes
un sistem AtriClip la un pacient.
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Succesul intraprocedural: excluderea
LAA a fost evaluata intraprocedural prin
control vizual, precum si prin ETE.

Succesul de trei luni: excluderea LAA,
asa cum a fost evaluata printr-o analiza
de laborator de baza a unei angiograme
CT sau pe baza ETE (evaluata la fata
locului de un ecocardiograf neimplicat
in studiul EXCLUDE Trial), efectuata in
cazurile in care scanarea CT nu a fost
fezabila din cauza nivelului ridicat de
creatinind sau a alergiei la substanta de
contrast.

Criterii de includere/excludere
pentru selectia subiectilor

Criterii de includere:

o Varsta =18 ani

o Unul dintre urmatorii factori de risc si se
considera ca ar putea beneficia de
excluderea LAA:

o Subiect programat pentru una sau mai
multe proceduri chirurgicale cardiace non-
endoscopice elective, inclusiv interventie
chirurgicala cardiaca pentru unul sau mai
multe dintre urmatoarele motive:

o Pacient dispus si capabil sa-si ofere
consimtdmantul scris in cunostintad de cauza

Scorul CHADS > 2
Varsta > 75 de ani

Hipertensiune arteriala si varsta
> 65 de ani

Antecedente de fibrilatie atriala (orice
clasificare)

Accident vascular cerebral anterior

Repararea sau inlocuirea valvei mitrale
Repararea sau inlocuirea valvei aortice

Repararea sau inlocuirea valvei
tricuspide

Proceduri de bypass al arterei coronare

Procedura chirurgicala concomitenta
Maze (ablatie sau taiere si coasere)

Inchiderea orificiului foramen ovale
(PFO)

Repararea defectului septal atrial (ASD)
cu dispozitivul aplicat Tn timp ce se afla
pe suportul de bypass cardiopulmonar
sau este pregatit pentru acesta
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o

o

Criterii de excludere:

Speranta de viata de = 2 ani

Pacient dispus si capabil sa revina la vizitele
de monitorizare programate

Interventie chirurgicala cardiaca anterioara

Trombi in LAA/LA care nu pot fi evacuati
inainte de plasarea agrafei

Pacienti care necesita o interventie
chirurgicala, alta decat bypassul arterei
coronare cu grefoane (CABG — Coronary
artery bypass grafting) si/sau o interventie
chirurgicala la nivelul valvei cardiace si/sau
o procedura chirurgicald Maze (ablatie sau
taiere si coasere) si/sau inchiderea orificiului
PFO si/sau repararea defectului ASD

Simptome ale insuficientei cardiace din clasa
IV NYHA

Necesitatea unei interventii chirurgicale
cardiace de urgenta (de exemplu, soc
cardiogen)

Creatinina > 200 pmol/l

Pe baza evaluarilor intraoperatorii, LAA nu
este adecvat pentru excludere

Diagnostic curent de infectie sistemica activa

Insuficienta renala care necesita dializa sau
insuficienta hepatica

O dependenta cunoscuta de droguri si/sau
alcool

Debilitate mintald sau alte afectiuni care este
posibil s& nu permitd subiectului sa inteleaga
natura, semnificatia si domeniul de aplicare
al studiului

Sarcina sau dorinta de a ramane insarcinata
in decurs de 12 luni de la inceperea
tratamentului de studiu

Necesitatea preoperatorie a unei pompe cu
balon intra-aortic sau a medicamentelor
inotrope intravenoase

Pacienti care au fost tratati cu radiatii
toracice

Pacienti supusi unei chimioterapii curente

Pacienti aflati sub tratament pe termen lung
cu steroizi orali sau injectabili (fara a include
utilizarea intermitentd a steroizilor inhalati
pentru boli respiratorii)

Pagina 30 din 74

Form-522.A



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

o Pacienti cu afectiuni cunoscute ale tesutului
conjunctiv

Numarul de subiecti inscrisi

Saptezeci si unu (71) de subiecti din 7 centre de
investigatie din Statele Unite au fost inscrisi initial
in studiu. Un pacient a fost exclus dupa inscriere
din cauza unui LAA prea mic si care nu indeplinea
criteriile de eligibilitate. Sistemul AtriClip a fost
implantat la 70 de pacienti.

Populatia studiata

Datele demografice ale pacientilor (N = 71)
o Varsta medie: 74 de ani (interval 48-87)

o Barbati: 67,6% (48/71)
o Femei: 32,4% (23/71)
o Albi: 97,2% (69/71)
o Negri: 1,4% (1/71)
o Hispanici: 1,4% (1/71)

o Fractia medie de ejectie: 55% (interval
20-90%)

o Dimensiunea medie a atriului stang: 4,6 cm
(interval 1,9-6,5 cm)

o Istoric FA: 47,9% (34/71)
o Scorul CHADS > 2: 38% (27/71)
o Varsta > 75 de ani: 46,5% (33/71)

o Hipertensiune si varsta > 65 de ani: 77,5%
(55/71)

o Accident vascular cerebral anterior: 8,5%
(6/71)

Procedura chirurgicala (N = 71)
o CABG: 77,5% (55/71)

o Repararea valvei mitrale: 16,9% (12/71)

o Inlocuirea valvei mitrale: 7,0% (5/71)
o Repararea valvei tricuspide: 5,6% (4/71)
o Inlocuirea valvei aortice: 40,8% (29/71)

o Inchiderea defectului septal atrial sau
inchiderea orificiului foramen ovale: 0%
(0/71)

o Procedura chirurgicald Maze (ablatie sau
taiere si coasere): 35,2% (25/71)

Rezumatul metodelor de
studiu

Inainte de sternotomie, LAA a fost evaluat prin
ecocardiografie intraoperatorie pentru a se asigura
ca nu exista nicio dovada de trombi intraatriali.

Dupa sternotomie, insertia dispozitivului a fost
efectuata in orice moment al operatiei, inaintea, in
timpul bypassului cardiopulmonar sau in absenta
acestuia si in functie pe preferintele chirurgului.
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A fost masurata baza LAA si a fost aleasa agrafa
de dimensiune adecvata. Inima a fost rotita spre
dreapta, astfel incat LAA sa fie vizibil. Agrafa a
fost plasata la baza auriculului, evitdndu-se
arterele circumflexe si pulmonare. Tn cazul in care
locul agrafei nu a fost satisfacator, agrafa a fost
repozitionata Tnainte de aplicare. Odata ce agrafa
a fost in pozitia optima, aceasta a fost inchisa si
eliberata manual din instrumentul de aplicare.
Excluderea cu succes a LAA a fost evaluata
intraoperator prin ETE.

Criteriul final principal de evaluare a sigurantei a
fost reprezentat de evenimentele adverse (AE)
legate de dispozitiv la 30 de zile. Criteriul final
principal de evaluare a eficacitatii in cazul
excluderii cu succes a LAA a fost o combinatie
intre excluderea intraprocedurala prin ETE a
fluxului catre LAA si excluderea evaluata la
monitorizarea de 3 luni prin angiografie cu
tomografie computerizata (CTA). Pacientii care nu
au putut primi substantd de contrast intravenos
pentru CTA din cauza alergiei sau a unei functii
renale slabe au fost evaluati prin ETE.
Eficacitatea excluderii auriculului a fost stabilita
de un laborator central independent.

Rezumatul rezultatelor

Siguranta intraoperatorie:

in randul celor 70 de pacienti tratati cu sistemul
AtriClip, nu au existat cazuri de lezare a
auriculului, a arterei circumflexe sau a arterei
pulmonare. Niciun pacient nu a prezentat
sangerari la nivelul auriculului si niciun pacient
nu a avut nevoie de suturi de reparare.

Performanta intraoperatorie:

Agrafa nu a migrat dupa implantare la niciunul
dintre cei 70 de pacienti si niciunul dintre pacienti
nu a necesitat indepartarea agrafei sau a LAA.
Intraoperator, 67 din 70 de pacienti (95,7%)

au avut o excludere reusita a LAA, conform
evaluarilor prin ETE postoperatorie. La ceilalti

3 pacienti a fost evidentiat un bont mic rezidual.

Criteriul final principal de evaluare a sigurantei
(evenimente adverse la 30 de zile):

Numarul si procentul de pacienti (din 70) care
au Intdmpinat un eveniment advers in decurs de
30 de zile de la procedura sunt enumerate mai
jos. Niciun eveniment nu a fost atribuit excluderii
LAA sau dispozitivului AtriClip.

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

o Bloc atrioventricular: 10,0% (7/70)

o Insuficienta cardiaca congestiva: 4,3% (3/70)

o Hemoragie gastrointestinala: 1,4% (1/70)

Pagina 32 din 74

Form-522.A



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

o Infectie la locul inciziei: 1,4% (1/70)

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

o Hemoragie operatorie: 4,3% (3/70)

o Hemoragie postprocedurala: 5,7% (4/70)
o Fractie de ejectie scazuta: 0,0% (0/70)

o Insuficienta renala: 4,3% (3/70)

o Efuziune pleurala: 7,1% (5/70)

o Embolie pulmonara: 1,4% (1/70)

o Tromboza venoasa profunda: 1,4% (1/70)
o Hipotensiune: 2,9% (2/70)

o Evenimente adverse (AE) grave legate de
dispozitiv: 0,0% (0/70)

o AE grave legate de procedura de plasare
a agrafelor: 0,0% (0/70)

Criteriul final principal de evaluare a eficacitatii
(succesul excluderii LAA la 3 luni):

Numarul si procentul de pacienti (din 61) cu
excludere completa a LAA, determinate la 3 luni
dupa procedura prin CT sau ETE, sunt descrise
mai jos.

o succes la 3 luni prin evaluarea CT de catre
laboratorul central: 98,2% (55/56)

o succes la 3 luni prin evaluarea ETE de catre
unitate: 100% (5/5)

Criteriul final principal de evaluare a eficacitatii
in cazul excluderii intraprocedurale prin ETE
combinata cu excluderea prin CTA sau ETE la
3 luni a fost de 95,1% (58/61).

Raportare suplimentara privind siguranta
(evenimente adverse la 6 luni):

Numarul si procentul de pacienti (din 70) care
au intdmpinat un eveniment advers in decurs de
6 luni de la procedura sunt enumerate mai jos.
Niciun eveniment nu a fost atribuit excluderii LAA
sau dispozitivului AtriClip.

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

o Bloc atrioventricular: 10,0% (7/70)

o Insuficienta cardiaca congestiva: 5,7% (4/70)

o Hemoragie gastrointestinala: 1,4% (1/70)
o Infectie la locul inciziei: 1,4% (1/70)

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

o Hemoragie operatorie: 4,3% (3/70)
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o Hemoragie postprocedurala: 5,7% (4/70)
o Fractie de ejectie scazuta: 2,9% (2/70)

o Insuficienta renala: 5,7% (4/70)

o Efuziune pleurala: 8,6% (6/70)

o Embolie pulmonara: 1,4% (1/70)

o Tromboza venoasa profunda: 1,4% (1/70)
o Hipotensiune: 2,9% (2/70)

o Evenimente adverse (AE) grave legate de
dispozitiv: 0,0% (0/70)

o AE grave legate de procedura de plasare
a agrafelor: 0,0% (0/70)

Limitarile studiului

o Monitorizarea imagistica se realizeaza
pe termen scurt (3 luni), chiar daca
monitorizarea clinica este de 12 luni.

o Cohortd mica de pacienti (N = 70).

o Studiul nu a avut puterea de a evalua
reducerea riscului de accident vascular
cerebral sau de a documenta eficacitatea
sistemului AtriClip Tn profilaxia accidentului
vascular cerebral.

Deficiente ale dispozitivului
sau inlocuiri ale dispozitivului
legate de siguranta sau
performanta in timpul
studiului

Tn cinci cazuri, operatorul a considerat c3 este
necesar fie sa indeparteze, fie sa ajusteze
plasarea sistemului AtriClip pentru a optimiza
rezultatele. Intr-o singura situatie, dispozitivul
selectat a fost supradimensionat si, prin urmare,

a fost indepartat; a fost implantat cu succes un
dispozitiv mai mic. Acest lucru a avut loc fara
consecinte clinice, iar subiectul a avut o excludere
reusitd, confirmatéa atat intraprocedural, cét si la
trei luni. In patru cazuri, operatorul a considerat
ca este benefic sa ajusteze plasarea sistemului
AtriClip. Dispozitivul fusese plasat, insa medicul

a considerat ca nu a fost plasat intr-o pozitie
optima, astfel incat a ajustat locul dispozitivului pe
LAA. Toti subiectii au avut o excludere reusita a
LAA fara consecinte clinice. Desi aceasta practica
este considerata o abatere de la protocol si nu
este recomandata, a fost efectuata cu succes
pentru a obtine rezultate optime pentru pacienti.

Tabelul 5. Rezumatul studiului Stroke Feasibility Study

Identificarea
investigatiei/studiului

AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 pe clinicaltrials.gov]

Identificarea dispozitivului

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

Utilizarea preconizata a
dispozitivului in cadrul
investigatiei

n acest studiu, dispozitivul a fost destinat
excluderii auriculului atrial stdng al inimii (LAA),
cu o procedura chirurgicald minim invaziva.
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Indicatia de utilizare propusa a fost: sistemul
AtriClip este destinat reducerii riscului de accident
vascular cerebral si embolie sistemicé la pacientii
cu fibrilatie atriala non-valvulara in cazul cérora
tratamentul anticoagulant oral pe termen lung este
contraindicat din punct de vedere medical.

Obiectivele studiului

Obiectivul acestui studiu de fezabilitate a fost
evaluarea sigurantei si eficacitatii procedurii
initiale a sistemului AtriClip pentru profilaxia
accidentului vascular cerebral (adica prevenirea
accidentului vascular cerebral) la pacientii cu
fibrilatie atriald non-valvulara, evaluate la 3 luni
de la implantare, in cazul carora tratamentul
anticoagulant oral pe termen lung a fost
contraindicat din punct de vedere medical.

Proiectarea studiului si durata
monitorizarii

Proiectarea studiului: studiu de fezabilitate
prospectiv, multicentric, cu un singur brat.

Durata monitorizarii: pacientii au fost evaluati
inainte de externarea din spital si la 30 de zile,
3 luni si 6 luni dupa procedura initiala.

Criteriul final principal si
criteriile finale secundare

Criteriul final principal de evaluare a sigurantei:
Criteriul final principal de evaluare a sigurantei a
constat in urmatoarele evenimente adverse grave
in decurs de 30 de zile dupa procedura initiala:

o Leziuni grave la nivelul structurii cardiace
sau al altor structuri corporale considerate a
fi legate de aplicarea sau plasarea agrafei
Deces legat de afectiunile cardiace
Infarct miocardic
Accident vascular cerebral ischemic
Sangerare majora (definita ca necesitand
0 noua operatie si/sau o transfuzie de
> 2 unitati de masa eritrocitara) in orice
perioada de 24 de ore in primele 2 zile dupa
procedura initiald sau in orice moment daca
a fost atribuita dispozitivului

o 0 O O

Criteriile finale secundare de evaluare a
o Rata globala a evenimentelor adverse grave
legate de dispozitiv sau de procedura:
= Incidenta tuturor evenimentelor adverse
grave legate de dispozitiv sau de
procedura observate in cadrul evaluarilor
de monitorizare de 3 luni si 6 luni.
o Rata globala a evenimentelor adverse grave
(SAE):
= Incidenta tuturor evenimentelor SAE,
indiferent de atribuire, observate in
cadrul evaluarilor de monitorizare de
3 luni si 6 luni.
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o Rata globala a evenimentelor adverse (AE):
= Incidenta tuturor evenimentelor AE

legate de dispozitiv sau de procedura
sau a oricaror evenimente AE legate
de afectiuni neurologice, indiferent de
atribuirea acestora, observate in cadrul
evaluérilor de monitorizare de 3 luni si
6 luni.

Criteriul final principal de evaluare a eficacitatii:

Eficacitatea sistemului AtriClip LAA Exclusion
System a fost definita ca fiind succesul plasarii
dispozitivului si performanta acestuia in
excluderea LAA. Criteriul final principal de
evaluare a eficacitatii a fost un criteriu final de
evaluare a succesului/esecului, succesul
necesitand toate cele prezentate in continuare:
o Succesul tehnic privind pacientul:
= Capacitatea de a implanta cu succes
un dispozitiv AtriClip in zona LAA la
un pacient.
o Excluderea completa intraprocedurala a LAA:
= Excluderea completa a LAA a fost
definita prin lipsa de comunicare fluida
(comunicare reziduala < 3 mm cu LAA
si diverticul rezidual < 10 mm) intre LA
si LAA, evaluata intraprocedural prin
ETE.
o Excluderea completa a LAA la trei luni de
monitorizare:
= Excluderea completa a LAA a fost
definita prin lipsa de comunicare fluida
(comunicare reziduala < 3 mm cu LAA
si diverticul rezidual < 10 mm) intre LA
si LAA la evaluarea prin ETE sau CTA
la = 3 luni.

Criteriul final secundar de evaluare a eficacitatii:
o Combinatie intre urmatoarele evenimente in
decurs de 3 luni si 6 luni dupé& procedura
initiala:
» Accident vascular cerebral (ischemic)
= Embolie sistemica a sistemului nervos
periferic

Criterii de includere/excludere
pentru selectia subiectilor

Criterii de includere:

o Pacientul are varsta = 18 ani si < 80 de ani.

o Pacientul are fibrilatie atriald non-valvulara
confirmata electrocardiografic (FA paroxistica,
persistenta sau persistenta de lunga durata).

o Scor CHADS: sau CHA2DS2-VASCc = 2.

o Pacientul are o contraindicatie medicala la
tratamentul cu anticoagulant (ACO) pe
termen lung, definita ca fiind una sau mai
multe dintre urmatoarele:
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Criterii de excludere:

= Antecedente de hemoragie
intracraniana (de ex., din cauza
angiopatiei amiloide sau a altei
afectiuni) care duc la nesiguranta
tratamentului cu ACO in cazul
pacientului
= Antecedente de hemoragie
gastrointestinald, genito-urinara sau
a tractului respirator din cauza unei
afectiuni permanente care duc la
nesiguranta tratamentului cu ACO in
cazul pacientului
= Scor HAS-BLED = 3
Pacientul este considerat un candidat
acceptabil pentru interventia chirurgicala,
inclusiv utilizarea anesteziei generale.
Pacientele de sex feminin trebuie sa nu aiba
potential fertil sau s& aiba un test de sarcina
negativ in decurs de 7 zile inainte de
procedura initiala.

O

Accident vascular cerebral in ultimele

30 de zile Tnainte de procedura initiala sau
AIT n ultimele 3 zile Tnainte de procedura
initiala.

Antecedente medicale documentate

privind orice traumatism penetrant la nivelul
toracelui sau traumatism contondent la
nivelul toracelui, care a avut ca rezultat un
pneumotorax stdng sau un hemotorax stang.
Infarct miocardic in ultimele 60 de zile Tnainte
de procedura initiala.

Insuficienta cardiaca din clasa IV NYHA.
Fractie de ejectie < 40% (pe baza
ecocardiografiei transtoracice (ETT) de baza).
Incercare anterioara de obliterare a auriculului
atrial stang (interventie chirurgicala cardiaca
transcutanata sau deschisa).

Ablatie anterioara prin cateter cu perforatie
sau complicatie.

Se suspecteaza o interventie chirurgicala
cardiaca deschisa anterioara sau o
interventie coronariana transcutanata cu
perforatie cardiaca neintentionata asociata
sau aderente pericardice.

Antecedente de pericardita sau
pericardiocenteza.

Infectie activa, septicemie sau febra de
origine necunoscuta.

Procedura chirurgicala electiva concomitenta
(in plus fatéa de plasarea sistemului AtriClip)
in momentul procedurii initiale.

Procedura planificata de ablatie a aritmiei
atriale in termen de sase luni de la
procedura initiala.
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O

Cardiopatie structurala subiacenta care
necesita tratament chirurgical planificat Tn
termen de sase luni de la procedura initiala.
Procedura chirurgicala cardiaca sau toracica
in ultimele treizeci de zile Tnainte de
procedura initiala.

Este necesar tratamentul anticoagulant
pentru o alta afectiune medicala (de ex.,
tromboza venoasa profunda).

Pacient care nu poate intrerupe
administrarea de tienopiridine (de ex.,
clopidogrel) sau agenti antiplachetari diferiti
de acidul acetilsalicilic (AAS) cu 4 zile inainte
de operatie si sa se abtina timp de cel putin
2 zile dupa operatie.

Insuficienta renald, definita prin creatinina

> 2,0 mg/dl (> 152,5 pmol/l) si/sau
necesitatea dializei.

Stenoza cunoscuta a diametrului arterei
carotide mai mare de 80%.

Pacientul are boala carotidiana simptomatica
sau de grad nalt (> 70% bilateral).
Pacientul nu poate sau nu doreste sa fie
supus ecocardiografiei transesofagiene
(ETE).

Prezenta de trombi in atriul stdng sau Tn
LAA, asa cum a fost determinata prin ETT
sau angiografie cu tomografie computerizata
(CTA) de baza.

Antecedente documentate de tulburare
trombofilica, cu diagnostic stabilit prin teste
obiective anterioare (de ex., screening
familial pentru trombofilie).

Boala pulmonara obstructiva cronica
moderata pana la severa (FEV1 sau CV

< 70% din valoarea prezisa) sau intoleranta
la ventilatia pe un singur plaman.
Antecedente de hipercoagulopatie.

Indicele de masa corporala (IMC) > 35.

Alte afectiuni medicale sau comorbiditai
care pot cauza neconformitatea cu
protocolul, pot influenta interpretarea datelor
(de ex., dementa severa) sau o speranta de
viata limitata (de ex., < 3 luni).

Subiect inscris intr-un alt studiu cu un
dispozitiv sau medicament experimental in
momentul inscrierii si pe parcursul studiului.
Tulburare psihiatrica ce, in opinia
investigatorului, poate interfera cu
consimtamantul in cunostinta de cauza,
finalizarea testelor, tratamentul sau
monitorizarea.

Pacienta este nsarcinata sau intentioneaza
sa ramana insarcinata in decurs de 6 luni
dupa procedura initiala.
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Criterii de excludere intraoperatorie:
o Latimea auriculului atrial stang < 29 mm sau
> 50 mm, pe baza imagisticii ETE.
o Prezenta de trombi in atriul stdng sau in LAA
pe baza imagisticii ETE.

Numarul de subiecti inscrisi

In total, au fost inscrisi 13 subiecti din 4 unitati.
Dintre cei 13 subiecti inscrisi, 10 au fost tratati
(definiti ca fiind incercari de interventie
chirurgicala) cu dispozitivul experimental.

Populatia studiata

Populatia studiata a fost formata din pacienti
adulti cu fibrilatie atriala non-valvulara in cazul
carora anticoagularea orala este contraindicata
din punct de vedere medical. Caracteristicile
demografice si de baza sunt disponibile pentru
11 din cei 13 subiecti care au fost inscrisi initial.
Véarsta (Ani)
N: 11
Media (SD — abaterea standard): 72,0 (8,85)
Medie: 74,0
Min., max.: 48, 80
Intervalul de varsta 18-64 ani: 1 (9%)
Varsta 2 65 ani: 10 (91%)
Sex (n, %)
Femei: 4, 36%
Barbati: 7, 64%
Rasa (n, %)
Amerindieni sau nativi din Alaska: 0, 0%
Asiatici: 0, 0%
Negri sau afroamericani: 0, 0%
Hawaiieni nativi sau alti locuitori ai insulelor din
Pacific: 0, 0%
Albi: 11, 100%
Altele: 0, 0%
Etnie (n, %)
Hispanici sau latino-americani: 1, 9%
Non-hispanici sau non-latino-americani: 10,
91%
Clasa functionala NYHA (n, %)
I: 6, 60%
II: 3, 30%
lll: 0, 0%
IV: 0, 0%
Nu exista blocaj cardiac: 1, 10%
Scorul CHADS:?
N: 10
Media (SD — abaterea standard): 2,9 (0,88)
Medie: 3,0
Min., max.: 2, 4
Scorul CHA2DS2-VASc
N: 10
Media (SD — abaterea standard): 4,6 (0,84)
Medie: 5,0

Min., max.: 3, 6
Scorul HAS-BLED
N: 10

Media (SD — abaterea standard): 3,6 (0,70)
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Medie: 3,5
Min., max.: 3, 5

Rezumatul metodelor de
studiu

Patru pacienti au fost supusi unei interventii
chirurgicale total toracoscopice (TT), ceea ce
inseamna ca interventia chirurgicala a fost
efectuata cu ajutorul unui toracoscop pentru a
vedea LAA. Cinci subiecti au fost supusi unei
interventii chirurgicale minim invazive (MIS) si
unui control vizual direct, in care chirurgul a putut
vedea LAA fara a utiliza instrumente imagistice.
Excluderea LAA a fost evaluata intraprocedural
prin ETE si la 3 luni prin evaluarea ETE sau CTA.

Rezumatul rezultatelor

Succes chirurgical:
o Sistemul AtriClip a fost plasat cu succes la
9 pacienti.

o Au fost raportate trei evenimente adverse

grave legate de tulburari cardiace (2 fibrilatii
atriale, 1 sindrom de sinus bolnav), dar
toate au fost considerate preexistente si nu
au legatura cu procedura sau dispozitivul.

o Un pacient a decedat dintr-o cauza care nu
are legatura cu studiul si/sau dispozitivul.

o Nu au fost raportate accidente vasculare
cerebrale ischemice sau embolii sistemice
in acest studiu de fezabilitate.

Performanta:

o Intraoperator, unitatile au raportat ca LAA
a fost exclus complet la toti cei 9 (100%)
pacienti.

o La 3 luni dupa operatie, unitatile au raportat
ca LAA a fost exclus complet la toti cei
9 (100%) pacienti. Cu toate acestea, in
urma evaluarii unui subiect, organul de
decizie independent a raportat ca LAA nu
a fost exclus complet (comunicare reziduala
de 5 mm). La 6 luni de la operatie, organul
de decizie si un al treilea evaluator
independent au concluzionat ca LAA nu era
inca exclus complet, desi unitatea a sustinut
ca LAA era exclus complet. Nu au existat
abateri de la criteriile protocolului care ar
putea influenta evaluarea eficacitatii.

Limitarile studiului

o Fara grup de control (un singur brat,
nerandomizat)

o Dimensiune redusa a esantionului

o Fezabilitate

Deficiente ale dispozitivului
sau inlocuiri ale dispozitivului
legate de siguranta sau
performanta in timpul
studiului

Nu au fost raportate.
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Tabelul 6. Rezumatul studiului ATLAS Study

Identificarea
investigatiei/studiului

ATLAS*
[NCT02701062 pe clinicaltrials.gov]

Identificarea dispozitivului

LAAOQ35, LAA040, LAAO45, LAA0S0, ACH135,
ACH140, ACH145, ACH150, ACH235, ACH240,
ACH245, PRO140

Observatie: Dispozitivele LAAO nu fac parte din
acest SSCP.

Utilizarea preconizata a
dispozitivului in cadrul
investigatiei

Excluderea auriculului atrial stang al inimii (LAA)

Obiectivele studiului

o Compararea impactului fibrilatiei atriale
postoperatorii (FAPO) intre doua brate de
tratament randomizate: pacienti cu FAPO
si inchidere pe cale chirurgicala a LAA cu
ajutorul sistemului AtriClip LAA Exclusion
System vs. pacienti cu FAPO si fara
inchidere pe cale chirurgicala a LAA.

o Evaluarea rezultatelor pe termen lung
ale inchiderii LAA cu sistemul AtriClip la
pacientii cu risc de aparitie a fibrilatiei
FAPO.

Proiectarea studiului si durata
monitorizarii

Proiectarea studiului: studiu experimental
prospectiv, multicentric, randomizat (2:1),
nemascat

Durata monitorizarii: timp de 365 de zile dupa
procedura initiala

Criteriul final principal si
criteriile finale secundare

Criteriul final principal:
o Numarul de complicatii perioperatorii
asociate cu plasarea sistemului AtriClip.
= Interval de timp: in orice perioada
de 24 de ore in timpul primelor 2 zile
dupa procedura initiala

= Complicatii definite ca: accident
vascular cerebral, sdngerare majora
care necesita o noua operatie si/sau
o transfuzie de > 2 U de masa
eritrocitara, infarct miocardic sau deces.

Criterii finale secundare:
o Numarul de subiecti cu excludere
intraoperatorie cu succes a LAA
= |nterval de timp: perioada intraoperatorie
= Excluderea cu succes a LAA definita
ca: absenta fluxului (0 mm) intre LAA
si un rest de LAA de <5 mm prin ETE
intraoperatorie cu Doppler.
o Ratele de evenimente mixte intre
subiectii diagnosticati cu fibrilatie atriala
postoperatorie (FAPO)

4 Rezultatele studiului ATLAS Trial au fost publicate in Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.),
15569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/156569845221123796.
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= Interval de timp: 365 de zile dupa
procedura initiala.

= Printre evenimentele care trebuie
evaluate se numara: evenimente
tromboembolice si hemoragice, cum
ar fi accidentul vascular cerebral
(AVC), AIT, ischemia periferica,
accident vascular cerebral hemoragic,
hemoragie neurologica, hemoragii
gastrointestinale sau alte evenimente
de séngerare majora.

Criterii de includere/excludere
pentru selectia subiectilor

Criterii de includere:

Pacientii care au indeplinit criteriile prezentate
in continuare au fost considerati populatia de
screening si au fost eligibili pentru participare:

o Varsta > 18 ani, barbat sau femeie.

o Subiect programat pentru orice procedura
valvulara nemecanica si/sau CABG
(procedura cardiaca structurald) in care
se preconizeaza accesul direct la LAA.

o Absenta fibrilatiei FA preoperatorii
documentate.

o Scor CHA2DS2-VASCc 2 2.

o Scor HAS-BLED = 2.

o Candidat acceptabil pentru interventia
chirurgicald, inclusiv utilizarea anesteziei
generale.

o Pacient dispus si capabil sa-si ofere
consimtdmantul scris in cunostinta
de cauza.

Criterii de excludere:

Pacientii care au indeplinit criteriile prezentate in

continuare nu au fost eligibili pentru participare:
o Interventie chirurgicala cardiaca repetata.
o Valva cardiaca mecanica sau alta

necesitate anticipata sau actuala de

tratament anticoagulant in perioada

postoperatorie (30 de zile).

Conditii de hipercoagulabilitate care pot

influenta studiul.

Fractie de ejectie < 30%.

Atriul stdng > 6 cm.

Disfunctie diastolica severa.

Necesita tratament anticoagulant.

Pacientul a suferit un accident vascular

cerebral / AVC in ultimele 30 de zile inainte

de semnarea consimtamantului in

cunostinta de cauza.

(@)

O O O O O

Criterii de excludere intraoperatorie:
o Prezenta de trombi in atriul stang sau in
LAA.
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o Tesutul LAA este considerat friabil sau are
aderente semnificative (conform evaluarii
de catre chirurg) in apropiere de sau pe
LAA, ceea ce face ca plasarea sistemului
AtriClip sa fie prea riscanta.

o Auriculul atrial stang este in afara
intervalului recomandat de producator
(Iatimea < 29 mm sau > 50 mm).

o Accesul la control vizual direct nu este
disponibil pentru plasarea sistemului

AtriClip.

Numarul de subiecti inscrisi

Brat AtriClip: 376 de pacienti
Fara brat AtriClip: 186 de pacienti

Populatia studiata

Caracteristica AtriClip Fara

(N = 376) AtriClip

(N = 186)

Varsta medie in 69,2 (7,8) 68,9 (8,7)
ani (SD)
n femei, % n/N 113, 30,1% | 50, 26,9%
n barbati, % n/N 263, 69,9% | 136, 73,1%
n etnie hispanica | 5, 1,3% 5,2,7%
sau latino-
americana, % n/N
n etnie non- 370, 98,4% | 180, 96,8%
hispanica sau
non-latino-
americana, % n/N
n etnie 1, 0,3% 1, 0,5%
necunoscuta
sau neraportata,
% n/N
n amerindieni sau | 0, 0% 1, 0,5%
nativi din Alaska,
% n/N
n asiatici, % n/N 5,1,3% 2,1,1%
n negri sau 13, 3,5% 7, 3,8%
afroamericani,
% n/N
n hawaiieni nativi | 0, 0% 1, 0,5%
sau alti locuitori
ai insulelor din
Pacific, % n/N
n albi, % n/N 354,94,1% | 171, 91,9%
n alta rasa, % n/N | 3, 0,8% 3,1,6%
n mai multde o 1, 0,3% 1, 0,5%
rasa, % n/N
Media (SD) 3,4 (1,2) 3,4(1,1)
a scorului
CHA2DS»2-VASc
Media (SD) a 2,8 (0,7) 2,9 (0,6)
scorului HAS-
BLED
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Rezumatul metodelor de
studiu

Toti pacientii care au fost supusi unei proceduri
valvulare sau CABG (procedura cardiaca
structurald) cu acces vizual direct la LAA

au fost eligibili pentru a participa pe baza
consimtamantului si a evaluarii criteriilor de
includere si excludere. Populatia tintd de pacienti
a inclus pacienti cu risc de FAPO pe baza
scorurilor CHA2DS2-VASc si HAS-BLED.
Pacientilor li s-a cerut sa indeplineasca toate
criteriile de includere/excludere (inclusiv criteriile
de excludere intraoperatorie) Tnainte de inscriere
sau randomizare.

in timpul procedurii cardiace structurale
planificate, au fost evaluate criteriile de excludere
intraoperatorie. Daca au fost indeplinite criteriile
de excludere intraoperatorie, subiectul a fost
respins la screening si nu a fost inscris sau
randomizat.

Pentru a efectua randomizarea, in momentul
inscrierii, subiectii au primit un numar de
identificare secventiala in fiecare unitate si un plic
sigilat corespunzator, care a fost deschis in sala
de operatie pentru a dezvalui grupul de tratament.
Subiectii au fost randomizati 2:1 (2 cu AtriClip la

1 fara AtriClip). Secventele de randomizare au
fost generate de statisticianul AtriCure si au fost
clasate in functie de unitate. Populatia de subiecii
a fost randomizata folosind o schema de blocare
pentru fiecare chirurg pentru a asigura alocarea
egala si echilibrata a grupurilor de tratament si
pentru a evita prejudecatile in ceea ce priveste
variabilele cunoscute sau necunoscute ale
subiectilor, care ar putea influenta rezultatul
studiului.

Pentru subiectii randomizati in bratul fara AtriClip,
auriculul atrial stang a fost lasat intact, fara niciun
tratament. Pentru subiectii randomizati in bratul
AtriClip, auriculul atrial stdng a fost tratat cu
ajutorul sistemului AtriClip LAA Exclusion System.
Tnainte si dupa aplicarea sistemului AtriClip, s-a
efectuat o procedura ETE cu Doppler pentru a
verifica excluderea completa a LAA si a resturilor
mai mici de 5 mm.

Dupa procedura initiala, toti subiectii au fost
monitorizati conform procedurilor standard de
ingrijire ale spitalului pentru FAPO.

Au rezultat patru (4) brate de tratament:

o Interventie chirurgicala cu AtriClip (FAPO
diagnosticata / tratament anticoagulant
conform standardelor de ingrijire ale
institutiei)
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o Interventie chirurgicala cu AtriClip
(fara FAPO)

o Interventie chirurgicala fara AtriClip
(FAPO diagnosticata / tratament
anticoagulant conform standardelor
de ingrijire ale institutiei)

o Interventie chirurgicala fara AtriClip
(fara FAPO)

Subiectii au fost evaluati pentru evenimente
adverse (AE) legate de plasarea sistemului
AtriClip si au fost instruiti sa notifice investigatorul
principal cu privire la orice AE care apare in timpul
studiului. Toti subiectii care au dezvoltat FAPO in
timpul sederii in spital au fost urmariti timp de
aproximativ 1 an (365 de zile) dupa procedura
initiala.

Rezumatul rezultatelor

Criteriul final principal de evaluare (siguranta):
Nu au existat evenimente adverse grave definite
de protocol legate de dispozitiv sau de procedura
de aplicare. A aparut un (1) eveniment advers
grav legat de procedura (torsiune intraoperatorie
a inimii) (0,3%, 1/376), dar a fost rezolvat fara
consecinte; a aparut un (1) eveniment advers
minor legat de procedura (sindrom post-
pericardiotomie).

Pe parcursul celor 365 de zile de monitorizare,

nu au existat evenimente tromboembolice,
evenimente hemoragice sau decese care sa fi
fost evaluate ca fiind legate de dispozitivul AtriClip
sau de plasarea sistemului AtriClip.

Criterii finale secundare de evaluare (rate de
excludere reusita si rate de evenimente mixte):

Parametru | AtriClip N = 376
Determinarea plasarii agrafelor

Auricul adecvat pentru 99,2% (373/376)
excluderea cu dispozitivul

AtriClip

Metoda alternativa 0,0% (0/376)

utilizata pentru
excluderea auriculului
Succesul excluderii intraoperatorii (prin
ETE cu Doppler)
Numarul total de pacienti, | 95,4% [(92,7—
fara flux cu bont <5 mm 97,3) (353/370)]
[(C195%) (n/N)]
Numarul total de pacienti, | 98,9% [(97,3—
fara flux cu bont <10 mm | 99,7) (366/370)]
[(C195%) (n/N)]
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Pe parcursul celor 365 de zile de monitorizare,
ratele evenimentelor mixte Tntre grupurile
diagnosticate cu FAPO nu au fost diferite din
punct de vedere statistic (p = 0,2593), dar rata
globala a evenimentelor a avut o tendinta de
scadere in subgrupul AtriClip fara ACO (10/122;
8,2%) in comparatie cu subgrupul cu ACO care a
beneficiat de ingrijire standard (4/25; 16%) si cu
grupul combinat cu sau fara ACO care a
beneficiat de ingrijire standard (7/71; 9,9%).

Atunci cand toti subiectii au fost combinati,
indiferent de FAPO si de utilizarea de ACO,
subiectii care au primit AtriClip au avut o tendinta
scazuta spre o rata de evenimente mixte (25/376;
6,6%) decéat grupul care a beneficiat de ingrijire
standard (fara AtriClip) (14/186; 7,5%), dar acest
lucru nu a fost semnificativ din punct de vedere
statistic (p = 0,222).

Limitarile studiului

ATLAS a fost un studiu ulterior introducerii

pe piata scutit. Prin urmare, utilizarea
anticoagulantelor orale nu a putut fi dirijata sau
standardizata in toate unitatile de studiu. Acest
lucru a dus la o mare variatie Tn managementul
medical postoperator, atat in ceea ce priveste
tipurile de medicamente utilizate pentru
anticoagularea orala, cét si dozele prescrise.
in plus, dimensiunea esantionului pentru acest
studiu de fezabilitate este relativ mica, ceea ce
limiteaza capacitatea de a trage o concluzie
definitiva cu privire la impactul excluderii LAA si
a evenimentelor tromboembolice.

Deficiente ale dispozitivului
sau inlocuiri ale dispozitivului
legate de siguranta sau
performanta in timpul
studiului

In randul subiectilor tratati din grupul AtriClip, au
fost raportate patru observatii legate de dispozitiv.
Cel putin o observatie a avut loc in fiecare faza a
aplicarii dispozitivului: Tnainte de plasare (2), in
timpul plasarii (1) si dupa plasare, dar inainte de
externare (1). Nu au fost raportate leziuni ale
atriului stang sau ale auriculului atrial stang care
sa necesite interventie din cauza incercarilor de
plasare a dispozitivului. In plus, nu au fost
raportate cazuri de traumatisme neintentionate
sau excesive ca urmare a utilizarii dispozitivului.
Observatia raportata dupa plasare a fost pentru
evenimentul advers grav de torsiune a inimii si a
fost rezolvat inainte de finalizarea procedurii prin
repozitionarea agrafei. In fiecare caz, subiectului i
s-a realizat cu succes implantul si acesta a rdmas
pana la finalizarea studiului.
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5.3. Rezumat al datelor clinice din alte surse, daca este cazul
Evaluare a sistemului PROV ulterioara introducerii pe piata

O evaluare prospectiva, multicentrica, nerandomizata, nemascata, ulterioara introducerii
pe piata a sistemului PROV LAA Exclusion System with Selection Guide a fost realizata
de AtriCure in 2016, conform bunelor practici clinice. Obiectivul principal al acestei
investigatii a fost acela de a demonstra eficacitatea agrafei cu capat deschis PROV
(AOD?2) la pacientii supusi unei interventii chirurgicale cardiace concomitente. Eficacitatea
dispozitivului a fost evaluata in ceea ce priveste excluderea LAA si capacitatea sa de a-
si mentine pozitia odaté aplicat. Cincizeci si unu (51) de dispozitive au fost implantate la
pacienti (N =51) in trei unitati. Pacientii care au planificat sa fie supusi unei (unor)
proceduri chirurgicale cardiace non-emergente, non-endoscopice, cu acces vizual direct
la LAA au fost eligibili pentru a participa pe baza criteriilor de includere si excludere
definite in protocol. Durata studiului a fost de aproximativ 30 de zile postoperator (interval:
3044 de zile). Studiul este rezumat mai jos, in Tabelul 7.

Tabelul 7. Rezumatul evaluarii clinice a sistemului PROV ulterioare introducerii pe piata

Numarul de subiecti 51
Numarul de unitati 3
Abordul chirurgical Sternotomie minim invaziva sau deschisa

Criteriile finale de evaluare Excluderea completa intraprocedurala a LAA
a performantei pe termen
scurt

Criteriile finale de evaluare Masurarea intraprocedurala a bontului LAA
a sigurantei pe termen scurt
Criteriile finale de evaluare Excluderea completa a LAA la 30 de zile de
a performantei dupa monitorizare

implantare
Criteriile finale de evaluare Masurarea bontului LAA la 30 de zile de monitorizare
a sigurantei dupa implantare

Numarul de evenimente 0 (1 deces care nu are legatura cu dispozitivul)
adverse grave

Numarul de observatii A aparut o observatie privind dispozitivul. Observatia a
privind dispozitivul avut loc n timpul plasarii sistemului AtriClip si a fost

legata de aplicator. Dispozitivul PROV nu s-a inchis
atunci cand a fost declansat butonul de inchidere a
agrafei. Totusi, dispozitivul s-a inchis la a doua
incercare. In plus, chirurgul a vézut o zona micé de
metal care iesea prin tesatura la capatul agrafei
orientat spre creier si a manipulat tesatura pentru a o
acoperi cat mai bine posibil. Aceasta constatare a fost
investigata Tn continuare de céatre departamentul de
inginerie AtriCure. Aceasta observatie nu a necesitat
nicio interventie, nu a dus la evenimente adverse
grave si a prelungit procedura cu aproximativ cinci
minute.
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5.4.

Abordul chirurgical Minitoracotomie dreapta (minim invaziva): 25 din
51 de subiecti

Sternotomie (deschisa): 21 din 51 de subiecti
Altele: 5 din 51 de subiecti (ministernotomie
parasternald/partiala)

Rezultate o Intraoperator, unitatile au raportat:

= Niciun bont/ nicio punga rezidual(a) la 84,3%
(43/51) [Cl 95%: 71,4%, 93,0%] dintre
pacienti.

= Flux absent intre LAA si LA la 100% (51/51)
[Cl 95%: 93,0%, 100%] dintre pacienti.
Adancimea +SD medie (mm) Tn cazul
pacientilor cu un bont rezidual a fost de
4,88 +2,75 (interval: de la 1 1a 9).

o La 30 de zile de monitorizare, unitatile au
raportat:

» Niciun bont / nicio punga rezidual(a) la 97,7%
(43/44) [Cl 95%: 88,0%, 99,9%] dintre
pacienti.

= Flux absent intre LAA si LA la 97,8%

[Cl 95%: 88,2%, 99,9%] dintre pacienti.

Revizuirea sistematica a literaturii de specialitate

Literatura clinicd de specialitate care descrie siguranta si/sau performanta sistemului
AtriClip LAA Exclusion System include peste 50 de publicatii supuse revizuirii colegiale.
In mod colectiv, aceste studii oferd dovezi ca AtriClip LAA Exclusion System este de ultima
generatie atat in ceea ce priveste siguranta, cat si performanta®. in literatura clinica de
specialitate, incidenta evenimentelor adverse legate de dispozitivul AtriClip sau de
procedura de implantare in decurs de 30 de zile este mai mica de 10,5%, iar excluderea
cu succes a LAA intraoperator sau la monitorizare este mai mare de 97%, ceea ce
depaseste obiectivul de performanta clinica de 80%.

Un rezumat general al performantei clinice si al sigurantei

Siguranta

Obiectivul de siguranta clinica identificat in planul de evaluare clinica a sistemului AtriClip
LAA Exclusion System este urmatorul:

Incidenta evenimentelor adverse (AE) legate de dispozitiv si/sau de
procedura de implantare in decurs de 30 de zile de la procedura initiala
trebuie sa fie < 10,5%.

Printre evenimentele adverse incluse in aceasta evaluare se numara urmatoarele: deces,
sangerare majora (BARC 38 si mai mult), infectie la locul interventiei chirurgicale, efuziune
pericardica ce necesita interventie si diagnostic clinic de infarct miocardic.

5 Sursele privind revizuirea sistematica a literaturii de specialitate sunt enumerate in bibliografie (sectiunea 10).
6 BARC 3 se referi la tipul de séngerare 3 identificat de Consortiul de Cercetare Academica pentru Sangerare
(Bleeding Academic Research Consortium). Consultati Mehran et al. 2011. Circulation, 123:2736-47.
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Pentru a evalua siguranta sistemului AtriClip LAA Exclusion System in raport cu obiectivul
de siguranta clinica, cele cinci evenimente adverse predefinite (deces, sangerare majora,
infectie la locul interventiei chirurgicale, efuziune pericardica ce necesita interventie si infarct
miocardic) au fost compilate din toate sursele disponibile de dovezi clinice, care au inclus o
revizuire sistematica a literaturii de specialitate si studiile clinice finalizate de AtriCure’.

Totalul tuturor surselor disponibile de dovezi clinice, indiferent de tipul de agrafa sau de
aplicator si reprezentand peste 2400 de pacienti, a atins obiectivul de siguranta al ratei
de evenimente adverse < 10,5%. Ca atare, totalitatea dovezilor clinice pentru AtriClip LAA
Exclusion System sprijina siguranta si utilizarea de ultima ora a acestor dispozitive pentru
utilizarea preconizata.

Performanta

Obiectivul de performanta clinica identificat in planul de evaluare clinica a sistemului
AtriClip LAA Exclusion System este definit ca:

Rata de inchidere cu succes pe termen scurt (adica intraoperatorie) sau
in timpul monitorizérii =2 80%, cu o inchidere cu succes a LAA definita ca
fiind faréa flux rezidual / scurgere intre auriculul atrial stang si atriul stang.

Compilarea rezultatelor studiilor dintr-o revizuire sistematica a literaturii de specialitate si
din studiile clinice finalizate sponsorizate de AtriCure a demonstrat ca > 97% dintre
acestea au prezentat o inchidere cu succes a LAA. inchiderea cu succes a fost
demonstrata pe termen scurt si pe termen lung (pana la 7 ani)®.

Beneficiul clinic al sistemului AtriClip LAA Exclusion System este definit ca:

Eliminarea auriculului atrial stdng, o sursa de trombi, avand ca rezultat
reducerea evenimentelor tromboembolice.

Ratele evenimentelor tromboembolice observate vs. prezise in literatura clinica de
specialitate Tn randul pacientilor tratati cu AtriClip sustin beneficiul clinic®. Studiile care
compara ratele evenimentelor tromboembolice la pacientii cu sau fara implant AtriClip
sustin, de asemenea, reducerea riscului tromboembolic in randul pacientilor care
beneficiaza de tratarea LAA cu AtriClip LAA Exclusion System°.

5.5. Monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata in curs sau planificata

AtriCure desfasoara urmatoarele studii clinice, care includ criterii finale de evaluare care
vor aborda siguranta si/sau performanta sistemului AtriClip LAA Exclusion System care
include Selection Guide:

DEEP Pivotal (NCT02393885 pe clinicaltrials.gov)
CEASE AF (NCT02695277 pe clinicaltrials.gov)
ICE-AFIB (NCT03732794 pe clinicaltrials.gov)
VCLIP (studiu ulterior introducerii pe piata)
LeAAPS (NCT05478304 pe clinicaltrials.gov)

7 Consultati bibliografia (sectiunea 10) pentru publicatii de studii clinice si surse de revizuire sistematica a
literaturii de specialitate, care descriu rezultatele privind siguranta si/sau performanta sistemului AtriClip LAA
Exclusion System.

8 Succesul inchiderii LAA pe termen lung a fost evaluat prin ETE sau imagisticd CT in mai multe cohorte de
pacienti, cu rezultate raportate in publicatii precum 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. Consultati bibliografia (sectiunea 10) a publicatiilor de studii clinice si a publicatiilor
de revizuire sistematica a literaturii de specialitate pentru citarea studiilor.

9 Consultati 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 in bibliografie (sectiunea 10) din sursele de revizuire
sistematica a literaturii de specialitate.

10 Consultati Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, and Whitlock et al. 2021 in bibliografie (sectiunea 10)
din sursele de revizuire sistematica a literaturii de specialitate.
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in mod colectiv, aceste studii vor furniza date privind siguranta si performanta la peste
6500 de pacienti suplimentari tratati cu AtriClip LAA Exclusion System. Aceste studii
PMCF in desfasurare vor furniza in continuare rezultate pe termen scurt, pe termen mediu
si pe termen lung privind siguranta si/sau performanta sistemului AtriClip LAA Exclusion
System care include Selection Guide. Informatiile generate de aceste studii si de
supravegherea ulterioara introducerii pe piata vor fi folosite pentru a monitoriza si a
identifica riscurile reziduale ale utilizarii dispozitivelor sau efectele legate de performanta
asupra raportului beneficiu-risc.

6. Alternative diagnostice sau terapeutice posibile

Fibrilatia atriala (FA) este cea mai frecventa aritmie cardiaca sustinuta la nivel mondial si un
factor de risc independent de accident vascular cerebral si tromboembolism sistemic cauzat
de evenimente tromboembolice (Caliskan, et al., 2017). Fibrilatia atriald creste riscul
pacientului de accident vascular cerebral non-embolic de 1,56 ori si de accident vascular
cerebral embolic de 5,8 ori (Yuan, et al.,, 1998). Auriculul atrial stdng (LAA) este sursa
principala de tromboembolism la pacientii cu FA (Kong, Liu, Huang, Jiang, & Huang, 2015).
LAA intens trabeculat, asemanator unei pungi, este predispus la hemostaza la pacientii cu FA,
crescand astfel riscul de embolie.

Tratamentul de prima linie pentru pacientii cu FA consta, de obicei, in interventii farmacologice
pentru a controla frecventa cardiaca si ritmul cardiac, precum si pentru a furniza tratamentul
cu anticoagulant oral (ACO). Ghidul din 2020 realizat de Societatea Europeana de Cardiologie
(ESC) include o recomandare de clasa |, nivel A, privind anticoagularea orala pentru prevenirea
accidentului vascular cerebral la pacientii cu FA cu scor CHA2DS2-VASc 2 2 |a barbati sau = 3
la femei si o recomandare de clasa lla, nivel B, conform céreia anticoagularea orala trebuie
luata in considerare la pacientii cu FA cu scor CHA2DS2-VASc de 1 la barbati sau 2 la femei
(Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). in mod similar, actualizarea din 2019 realizata
de American Heart Association / American College of Cardiology / Heart Rhythm Society
asupra ghidului din 2014 pentru tratarea pacientilor cu FA ofera o recomandare de clasa |,
nivelul A: “For patients with AF and an elevated CHA2DS2-VASc score of 2 or greater in men
or 3 or greater in women, oral anticoagulants are recommended” (Pacientilor cu FA si un scor
CHA2DS2-VASc ridicat de 2 sau mai mare la barbati ori 3 sau mai mare la femei, li se
recomanda anticoagulantele orale) (January, et al., 2019). Anticoagularea orala reduce riscul
de accident vascular cerebral ischemic si de trombi la nivelul LAA in cazul pacientilor cu FA
non-valvulard, dar prezintd riscuri de evenimente de sangerare majora si interactiuni
medicamentoase; eficacitatea acestui tratament necesita, de asemenea, respectarea
tratamentului de catre pacient si ajustari frecvente ale dozelor (Caliskan, et al., 2017; Murtaza,
et al., 2020; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, & Hindricks, 2017).

Pagina 50 din 74

Form-522.A



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

In cazul pacientilor carora le-a fost contraindicat tratamentul cu ACO din punct de vedere
medical, se recomanda interventii pentru obstruarea sau excluderea LAA din circulatia
sanguina. Ghidul din 2020 realizat de ESC include o recomandare de clasa llb, nivel B, conform
careia ,LAA occlusion may be considered for stroke prevention in patients with AF and
contraindications for long-term anticoagulant treatment (e.g., intracranial bleeding without a
reversible cause)” (ocluzia LAA poate fi luata in considerare pentru prevenirea accidentului
vascular cerebral in cazul pacientilor cu FA si carora le-a fost contraindicat tratamentul
anticoagulant pe termen lung (de ex., hemoragie intracraniana fara o cauza reversibild))
(Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Mai mult, ghidul ESC include o recomandare de
clasa llb, nivel C, conform careia ,surgical occlusion or exclusion of the LAA may be considered
for stroke prevention in patients with AF undergoing cardiac surgery” (ocluzia sau excluderea
LAA pe cale chirurgicala poate fi luata in considerare pentru prevenirea accidentului vascular
cerebral in cazul pacientilor cu FA supusi unei interventii chirurgicale cardiace). Actualizarea
din 2019 realizatd de American Heart Association/American College of Cardiology/Heart
Rhythm Society asupra ghidului din 2014 pentru tratarea pacientilor cu FA oferd recomandari
de clasa llb, nivel B, conform carora ,percutaneous LAA occlusion may be considered in
patients with AF at increased risk of stroke who have contraindications to long-term
anticoagulation” (ocluzia transcutanata a LAA poate fi luata in considerare in cazul pacientilor
cu FA cu risc crescut de accident vascular cerebral carora le-a fost contraindicata
anticoagularea pe termen lung) si ca ,surgical occlusion of the LAA may be considered in
patients with AF undergoing cardiac surgery, as a component of an overall heart team
approach to the management of AF” (ocluzia LAA pe cale chirurgicala poate fi luata in
considerare in cazul pacientilor cu FA supusi unei interventii chirurgicale cardiace, ca o
componenta a unei abordari globale de catre echipa cardiaca pentru tratarea FA) (January, et
al., 2019).

In epoca actuala, exista diverse tehnici de gestionare a LAA. Excluderea sau excizia LAA a
fost efectuatd incad de la sfarsitul anilor 1940 si include tehnici precum ligatura suturii
epicardice, ocluzia suturii endocardice, inchiderea cu capse si excizia chirurgicala. Aceste
tehnici chirurgicale sunt asociate cu rate de inchidere incompleta a LAA de 40% péana la 60%,
iar tehnica poate fi dificila, adaugénd un timp semnificativ de clampare transversala (Caliskan,
et al., 2017; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann, & Hindricks, 2017; van Laar, et al., 2018).
Dispozitivele de inchidere a auriculului atrial stdng reprezinta o alternativa la sutura, inchiderea
cu capse si/sau tratamentul farmacologic. Aceste dispozitive obstrueaza sau exclud LAA
pentru a preveni formarea de trombi. WATCHMAN™ de la Boston Scientific si Amplatzer
Amulet de la Abbott sunt obturatori de LAA care sunt pozitionati endocardic cu ajutorul unui
dispozitiv de aplicare transcutanat. Aceste dispozitive demonstreaza rate de inchidere a LAA
intre 90 si 100%, dupa cum au fost definite prin inchiderea cu o scurgere mai mica de 5 mm
(Della Rocca, et al., 2022; Galea, et al., 2022; Garg, et al., 2021; Lakkireddy, et al., 2021; Qiao,
et al., 2022). Séngerarile majore, trombii care au legatura cu dispozitivul, complicatiile
accesului vascular si efuziunea pericardica se numara printre cele mai frecvente complicatii
procedurale asociate cu dispozitivele Amplatzer si WATCHMAN.

Decizia de a alege o tehnica de inchidere depinde de caracteristicile pacientului, care includ:
dimensiunile anatomice ale LAA (care determina daca dispozitivul poate fi dimensionat in mod
adecvat pentru a se potrivi cu LAA), antecedentele de interventie chirurgicala cardiotoracica
anterioara (care poate exclude o abordare epicardica), necesitatea unei interventii chirurgicale
cardiace concomitente pentru alte indicatii (care poate favoriza o abordare chirurgicala pentru
inchidere) si incapacitatea de a tolera chiar si anticoagularea pe termen scurt (care va exclude
o abordare endocardica) (Rajabali, Badhwar, & Lee, 2018).
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7. Profilul sugerat si instruire pentru utilizatori

Medicii autorizati care efectueaza proceduri cardiace si/sau toracice sunt calificati prin instruire
si educatie pentru a utiliza AtriClip LAA Exclusion System. AtriCure ofera o educatie si o
instruire suplimentare cuprinzatoare privind utilizarea acestor dispozitive AtriCure conform
instructiunilor de utilizare a dispozitivelor. Aceasta instruire le este disponibila clinicienilor care
utilizeaza AtriClip LAA Exclusion System.

8. Referinte la orice fel de standarde armonizate si CS aplicate

Tabelul 8. Conformitatea cu standardele

Standard Conformitate: Justificare in
Integrala, partiala | cazul in care
sau inexistenta este partiala

sau inexistenta

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Integrala Nu este cazul

Dispozitive medicale — Sisteme de management
al calitatii — Cerinte pentru scopuri de
reglementare

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Integrala Nu este cazul
Dispozitive medicale — Aplicarea managementului
riscului la dispozitivele medicale

BS EN ISO 14155:2020 Integrala Nu este cazul
Investigatia clinica a dispozitivelor medicale
pentru subiecti umani. Buna practica clinica
BS EN ISO 10993-1:2020 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui
proces de management al riscului

BS EN ISO 10993-3:2014 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 3: Teste pentru genotoxicitate,
carcinogenitate si toxicitate asupra functiei de
reproducere

BS EN ISO 10993-4:2017 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 4: Selectarea testelor pentru interactiunile
cu sangele

BS EN ISO 10993-5:2009 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro

BS EN ISO 10993-6:2016 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 6: Teste pentru efecte locale dupa
implantare

BS EN ISO 10993-10:2021 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 10: Teste de sensibilizare cutanata

BS EN ISO 10993-11:2018 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 11: Test de toxicitate sistemica

BS EN ISO 10993-12:2021 Integrala Nu este cazul
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 12: Pregatirea probelor si materiale de
referinta
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Standard

Conformitate:

Integrala, partiala
sau inexistenta

Justificare in
cazul in care
este partiala
sau inexistenta

BS EN ISO 10993-17:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 17: Stabilirea limitelor admisibile pentru
substante extractibile

Integrala

Nu este cazul

BS EN ISO 10993-18:2020

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 18: Caracterizarea chimica a materialelor
dispozitivelor medicale in cadrul unui proces de
gestionare a riscurilor

Integrala

Nu este cazul

BS EN ISO 10993-23:2021
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale —
Partea 23: Teste de iritare

Integrala

Nu este cazul

ISTA 3A:2018
Testarea performantelor containerelor si
sistemelor de transport

Integrala

Nu este cazul

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

Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii.
Iradiere — Partea 1: Cerinte pentru implementare,
validare si control de rutind pentru procesul de
sterilizare a dispozitivelor medicale

Integrala

Nu este cazul

BS EN ISO 11137-2:2015
Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii.
Iradiere — Partea 2: Stabilirea dozei de sterilizare

Integrala

Nu este cazul

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

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate Tn
etapa finala — Partea 1: Cerinte pentru materiale,

sisteme de bariere sterile si sisteme de ambalare

Integrala

Nu este cazul

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

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate Tn
etapa finald — Partea 2: Cerinte de validare pentru
procese de dimensionare, sigilare si asamblare

Integrala

Nu este cazul

BS EN ISO 15223-1:2021

Dispozitive medicale. Simboluri de utilizat cu
informatii de furnizat de catre producator —
Partea 1: Cerinte generale

Integrala

Nu este cazul

BS EN ISO 20417:2021
Dispozitive medicale — Informatii de furnizat de
catre producator

Integrala

Nu este cazul

BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020
Dispozitive medicale — Aplicarea ingineriei
utilizabilitatii pentru dispozitivele medicale

Integrala

Nu este cazul

ASTM F1980-21:2021

Ghid standard pentru imbatranirea accelerata a
sistemelor de bariere sterile pentru dispozitive
medicale

Integrala

Nu este cazul

ASTM F2052-21:2021

Metoda de testare standard pentru masurarea
fortei de deplasare induse magnetic in dispozitivele
medicale intr-un mediu de rezonanta magnetica

Integrala

Nu este cazul
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Standard Conformitate: Justificare in
Integrala, partiala | cazul in care
sau inexistenta este partiala

sau inexistenta

ASTM F2213-17:2017 Integrala Nu este cazul

Metoda de testare standard pentru masurarea
cuplului indus magnetic in dispozitivele medicale
intr-un mediu de rezonanta magnetica

ASTM F2182-19e2:2019 Integrala Nu este cazul
Metoda de testare standard pentru masurarea
incalzirii induse de radiofrecventa pe sau in
apropierea implanturilor pasive in timpul
imagisticii prin rezonanta magnetica

ASTM F2503-20:2020 Integrala Nu este cazul
Practica standard pentru marcarea dispozitivelor
medicale si a altor articole pentru siguranta intr-un
mediu de rezonanta magnetica

ASTM D2256/D2256M-21:2021 Integrala Nu este cazul
Metoda de testare standard pentru proprietatile de
tractiune ale firelor prin metoda unui singur fir

BS EN ISO 14644-1:2015 Integrala Nu este cazul
Camere curate si medii controlate asociate —
Partea 1: Clasificarea gradului de curatenie a
aerului pe baza concentratiei de particule

BS EN ISO 14644-2:2015 Integrala Nu este cazul
Camere curate si medii controlate asociate —
Partea 2: Monitorizarea pentru a demonstra
performanta camerei curate, in ceea ce priveste
gradul de curatenie a aerului, pe baza
concentratiei de particule (ISO 14644-2:2015)
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9. Istoricul revizuirilor

Numarul | Data emiterii | Descrierea modificarilor Validat de Limba
de organismul | de
revizuire notificat validare
al SSCP (Da sau Nu)
A A se vedea Versiunea initiala Nu Engleza
AtriCure
MasterControl
B 22Feb2024 Revizuirea a fost actualizata la ,B” | Da Engleza

pe pagina de titlu si in antetul
documentului. Au fost consolidate
randurile cu codul UDI-DI de baza
de la mai multe coduri de produs
intr-un singur rdnd comun pentru
AtriClip LAA Exclusion System in
sectiunea 1 atat din partea privind
utilizatorul / profesionistul din
domeniul sanatatii, cat si din cea
privind pacientul, din documentul
SSCP. A fost corectata adresa
reprezentantului autorizat in UE si
adresa BSI din , Tarile de Jos” in
»,NL”. Au fost actualizate descrierile
dispozitivelor si legendele figurilor
in sectiunea 3 din partea privind
utilizatorul / profesionistul din
domeniul sanatatii din documentul
SSCP. Au fost corectate erorile
tipografice din tabelul din
sectiunea 4.4 destinata pacientilor.
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Mai jos este prezentat un rezumat al sigurantei si performantei clinice ale dispozitivului
destinat pacientilor.
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18 NOIEMBRIE 2022
INFORMATII DESTINATE PACIENTILOR:

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinicad (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) este conceput pentru a oferi acces public la un rezumat actualizat
al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinicad ale dispozitivului. Informatiile
prezentate mai jos sunt destinate pacientilor sau persoanelor nespecializate. Un rezumat mai
amplu al sigurantei si performantei clinice ale acestora, pregatit pentru profesionistii din domeniul
sé&nététii, se gaseste in prima parte a acestui document.

Documentul SSCP nu este menit s& ofere sfaturi generale privind tratamentul unei afectiuni
medicale. Adresati-va medicului dvs. dacéd avetli intrebéri cu privire la starea dvs. medicala sau la
utilizarea dispozitivului in situatia dvs. Acest document SSCP nu este menit s& inlocuiasca un card
de implant sau instructiunile de utilizare cu scopul de a furniza informatii privind utilizarea in
siguranté a dispozitivului.

1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirea produsului: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

UDI-DI de baza pentru grupul/familia | AtriClip LAA Exclusion System:
de produse 08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Denumirea juridica si adresa AtriCure

producatorului: 7555 Innovation Way
Numarul unic de Tnregistrare (SRN) Mason, OH 45040, SUA
SRN: US-MF-000002974

Anul in care a fost eliberat primul ACH1: 2010
certificat (CE) pentru dispozitiv: ACH2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009

2. Utilizarea preconizata a dispozitivului
2.1. Scopul preconizat

Auriculul atrial stang (LAA) este un sac mic de dimensiunea degetului mare care atarna
de atriul stang al inimii. S&ngele se poate acumula in LAA la persoanele cu fibrilatie atriala.
Fibrilatia atriala este un ritm anormal in camerele superioare ale inimii. Atunci cand
sangele se acumuleaza in LAA poate forma cheaguri. Cheagurile pot fi eliminate din LAA
in inim& si in fluxul sanguin. Acest lucru poate provoca accidente vasculare cerebrale,
artere infundate si vatamari grave sau chiar deces.

AtriClip System este utilizat pentru a inchide (adica pentru a exclude) LAA de restul inimii
cu ajutorul unui arc de prindere metalic acoperit cu o tesatura (Agrafa). Singura parte a
sistemului AtriClip System care ramane n corpul dvs. dupa procedura de inchidere a LAA
este agrafa.

Pagina 64 din 74

Form-522.A



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

2.2.

2.3.

Indicatii si grupuri de pacienti preconizate

Sistemul AtriClip este destinat utilizarii la pacientii cu risc ridicat de accident vascular
cerebral si/sau pe care un medic autorizat ii considerd posibili candidati buni pentru
inchiderea permanenta a auriculului atrial stang. Printre pacienti se pot numara cei cu
fibrilatie atriald carora le-a fost contraindicatd administrarea de anticoagulante orale sau
care prezinta intoleranta la un tratament anticoagulant oral pe termen lung ori nu sunt
capabili sa il administreze.

Contraindicatii

Este posibil sa nu primiti sistemul AtriClip ca dispozitiv contraceptiv. Nu este destinat
utilizarii in sterilizare permanenta.

Anumite modele de AtriClip contin nitinol, care este un aliaj de nichel cu titan. Aceste
modele nu trebuie utilizate daca aveti alergie la nitinol sau nichel. Informati-va medicul
daca aveti sau suspectati ca ati putea avea alergie sau sensibilitate la nichel sau alte
metale. Medicul dvs. va va ajuta sa stabiliti daca sunteti un candidat pentru alte modele
de AtriClip.

Este posibil sa nu primiti sistemul AtriClip daca aveti o infectie in fluxul sanguin sau
endocardita bacteriana (o infectie a endocardului).

3. Descrierea dispozitivului

3.1.

3.2

3.3.

Descrierea dispozitivului si materialul/substantele in contact cu tesuturile
pacientului

AtriClip LAA Exclusion System include: (1) un instrument (numit Selection Guide) care il
ajuta pe medic sa stabileasca cea mai potrivita dimensiune a agrafei pentru dvs. si (2) o
agrafa implantabila preincarcata pe un dispozitiv de aplicare.

Selection Guide este un accesoriu steril, fabricat din aluminiu si are marcaje realizate cu
cerneala poliuretanica polimerizata. Nu contine latex sau ftalati.

Exista doua versiuni diferite ale agrafei, care sunt furnizate preincarcate pe diferite
dispozitive de aplicare, in functie de evaluarea medicului. Dispozitivele de aplicare contin
cantitati mici de cobalt, iar unul dintre dispozitivele de aplicare pe care le poate folosi
medicul dvs. contine cantitati mici de nichel.

Ambele versiuni ale agrafei sunt implanturi sterile, permanente, care nu contin latex din
cauciuc natural sau ftalati. Una dintre versiunile agrafei are forma unei cutii si este
compusa din titan, poliuretan, nitinol si o tesatura de polietilentereftalat tricotata-impletita
care contine o fractiune mica de dioxid de titan. Cealalta versiune a agrafei are forma
literei ,V” si contine titan si o tesatura de polietilentereftalat tricotata-impletita care contine
o fractiune mica de dioxid de titan.

Nu au fost gasite materiale sau substante in agrafe la niveluri care sa prezinte riscuri
pentru pacient pe durata de viata a implantului.

Informatii despre substantele medicamentoase din dispozitiv, daca exista
Dispozitivele nu contin substante medicamentoase.
Descrierea modului in care dispozitivul isi realizeaza modul de actiune preconizat

AtriClip Tnchide LAA de restul inimii prin fixarea sigurd si permanenta a peretilor LAA
pentru a forma un sigiliu etans prin care este imposibila trecerea sangelui sau a
cheagurilor.
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3.4. Descrierea accesoriilor, daca exista

AtriClip este furnizat impreuna cu un accesoriu numit Selection Guide. Medicul dvs. va
folosi dispozitivul Selection Guide pentru a-l ajuta sa stabileasca dimensiunea
corespunzatoare a dispozitivului AtriClip pentru a se potrivi cel mai bine dimensiunii si
formei LAA. Dupa ce medicul dvs. a selectat dimensiunea AtriClip optima pentru dvs.,
dispozitivul Selection Guide nu va mai avea nicio functie suplimentara si va fi eliminat.

4. Riscuri si avertismente

Contactati medicul dvs. daca credeti ca aveti efecte secundare legate de dispozitiv sau de
utilizarea acestuia sau daca va ingrijorati cu privire la riscuri. Acest document nu este menit sa
inlocuiasca un consult cu medicul dvs., daca este necesar.

4.1. Modul de control sau gestionare a riscurilor potentiale

AtriCure a efectuat o evaluare riguroasa a riscurilor si activitati de gestionare a riscurilor
pentru AtriClip System. Aceste activitati respecta procedurile interne AtriCure si
standardele internationale. Complicatiile care pot aparea in urma utilizarii sistemului
AtriClip si a procedurii de inchidere a LAA sunt considerate a fi in concordanta cu cele
pentru dispozitive si proceduri similare.

4.2. Avertismente si masuri de precautie

Dispozitivele de aplicare a agrafei contin unele piese din otel inoxidabil. Otelul inoxidabil
contine nichel si o cantitate mica de cobalt. Unele modele AtriClip includ un material numit
nitinol, care contine nichel. Trebuie sa discutati cu medicul dvs. daca aveti alergie sau
sensibilitate la nichel. Cobaltul este considerat a fi o substanta problematica.

Agrafa implantabila contine metale. Puteti fi scanat(a) in siguranta intr-un sistem RM
imediat dupa implantarea agrafei, dar acest lucru a fost verificat doar in anumite conditii.
Intrebati medicul dvs. despre posibilitatea de a fi supus(&) imagisticii RM dupa implantarea
agrafei. Veti primi un card de implant, care va include mai multe informatii despre
siguranta la RMN dupa implantare.

Alte avertismente si masuri de precautie pentru medicul dvs. sunt enumerate in
instructiunile de utilizare furnizate in fiecare ambalaj de produs AtriClip System si in cursul
de instruire privind AtriClip System.

4.3. Rezumatul tuturor actiunilor corective de siguranta la fata locului (FSCA, inclusiv
FSN), daca este cazul

In 2016, au avut loc doua retrageri de pe piata ale sistemului AtriClip System. Una dintre
acestea a implicat modelul PRO2 al dispozitivului de aplicare ce s-a blocat in pozitia
deschisa. Cealalta a implicat o componenta a modelului PRO2 al dispozitivului de aplicare
ce s-a rupt inainte de efectuarea interventiei chirurgicale. Ambele retrageri de pe piata au
fost intre timp inchise. Nu au existat prejudicii pentru pacienti ca urmare a acestor
probleme legate de dispozitiv.

4.4. Riscurile reziduale si efectele nedorite ramase

Riscurile si efectele nedorite prezentate in continuare au fost observate in studiile clinice
sau in utilizarea dispozitivelor in conditii reale sau pot aparea in cazul acestui tip de
procedura. Riscurile sunt la fel ca cele ale altor interventii chirurgicale cardiace.
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Complicatii posibile si definitie

Sansa de aparitie

Accident vascular cerebral (AVC) / AIT /

accident vascular cerebral (ischemic sau

hemoragic)
AVC se referd la un accident vascular
cerebral care provoaca leziuni bruste la
nivelul creierului atunci cand fluxul
sanquin cétre creier este atenuat.
AIT se referd la un mini-atac cerebral,
care este un episod scurt de disfunctie
neurologica cauzat de pierderea de flux
sanguin faré necroza tesuturilor sau alte
probleme cu nervii, maduva spindrii sau
functia cerebrala.
Accidentul vascular cerebral ischemic se
referéa la leziuni bruste la nivelul
creierului cauzate de un cheag sau de
un blocaj in creier care impiedica
vascularizarea, cauzand o lipsa de
oxigen la aceste celule.
Accidentul vascular cerebral hemoragic
se referda la leziuni bruste la nivelul
creierului cauzate de umflaturi si
presiune atunci cand exista o scurgere
sau o rupturd a unui vas de sange slabit
din creier.

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar

Anevrism
Slabirea partialéd a peretelui unei artere
care duce la largirea anormala a arterei,
umflarea acesteia, scurgeri din aceasta
si/sau ruperea acesteia

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

stimulator cardiac permanent (debut nou)
Blocarea semnalelor electrice normale
care stimuleaza inima sé bata intr-un
ritm normal, ceea ce duce la implantarea
unui dispozitiv de stimulare cardiaca

Angina Este posibil sa apara Rar
Durere toracica provocata de reducerea | la 5 sau mai putine
fluxului sanguin catre inima persoane din 100

Aritmie care necesita tratament medical Este posibil sa apara Rar

(debut nou) la 5 sau mai putine
Schimbare a batailor inimii fata de persoane din 100
modelul normal

Atelectazia Este posibil sa apara Rar
Colaps pulmonar partial sau total la 5 sau mai putine

persoane din 100
Bloc atrioventricular (AV) care necesita Este posibil sa apara Rar

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Complicatii ale accesului vascular
Complicatii precum tromboza, infectia,
séngerarea sau punctiile asociate cu
accesul la vasele de sénge

Este posibil sa apara
la 20 sau mai putine
persoane din 100

Mai frecvent

Complicatii embolice postoperatorii
Complicatii cauzate de o artera blocata

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar
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Complicatii posibile si definitie

Sansa de aparitie

Compresia arterei coronare Poate aparea la mai Improbabil
Ingustarea arterei coronare, care poate putin de 1 persoana
leza peretele arterei si reduce fluxul din 1000
sanguin prin artera
Deces Este posibil sa apara Rar
la 5 sau mai putine
persoane din 100
Deces legat de dispozitiv Poate aparea la mai Improbabil

putin de 1 persoana
din 1000

Dehiscenta LAA
Scindarea auriculului atrial stdng

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Disectie si/sau perforatie arteriala sau
venoasa
Rupturé sau punctie in peretele interior
al unei artere sau vene, crednd un punct
slab care poate duce la o scurgere ce
pune viata in pericol

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar

Durere toracica persistenta
Include durerea la nivelul inciziei
chirurgicale dupa externare; nu angina

Este posibil sa apara
la 20 sau mai putine
persoane din 100

Mai frecvent

Durere/disconfort

Este posibil sa apara
la 20 sau mai putine
persoane din 100

Mai frecvent

Durere/disconfort toracic Este posibil sa apara Foarte
la 50 sau mai putine frecvent
persoane din 100

Edem pulmonar Este posibil sa apara Rar

Prea mult lichid in plaméni, ceea ce
fngreuneaza respiratia

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Efuziune pericardica
Acumularea anormala de lichid in sacul
care inconjoara inima

Este posibil sa apara
la 20 sau mai putine
persoane din 100

Mai frecvent

Efuziune pleurala Este posibil sa apara Rar
Acumularea anormalé de lichid in spatiul | la 5 sau mai putine
care inconjoara plamanii persoane din 100

Embolia atriului stang Poate aparea la mai Improbabil
Cheag de sange in atriul stdng al inimii putin de 1 persoana

din 1000

Embolie gazoasa Este posibil sa apara Rar
Bule de aer care blocheaza un vas, la 5 sau mai putine
puténd duce la atac de cord, accident persoane din 100
vascular cerebral sau deces

Embolie pulmonara Este posibil sa apara Rar

Blocaj la nivelul plamanilor, in una dintre
arterele pulmonare, adesea cauzat de
un cheag de sédnge

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Empiem
Acumularea de puroi intr-o cavitate a
corpului, cum ar fi zona din jurul inimii
sau a plamanilor

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar
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Complicatii posibile si definitie

Sansa de aparitie

Endocardita (bacteriana) Este posibil sa apara Rar
Infectie bacteriana care cauzeaza la 5 sau mai putine
inflamarea celui mai adanc strat al persoane din 100
tesutului care captuseste camerele inimii

Extinderea bypassului Este posibil sa apara Rar

cardiopulmonar/extracorporal la 5 sau mai putine
Timpul prelungit in care inima este pe persoane din 100
bypass, sangele fiind deviat de la inima

Febra Este posibil sa apara Rar

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Fistula arteriovenoasa
Conexiune sau pasaj anormal intre o
artera si o vena, care se poate dobandi
in timpul procedurilor medicale in care
se utilizeaza un cateter cardiac

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Fistula atrio-esofagiana
Leziuni adesea fatale la nivelul
esofagului, de obicei de natura termica

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Flutter atrial iatrogen Poate aparea la mai Improbabil
Flutter atrial, un tip de tulburare a putin de 1 persoana
ritmului cardiac in care atriile bat prea din 1000
repede, cauzat de un tratament medical

Hematom Este posibil sa apara Rar
Acumularea de sénge in afara unui vas la 5 sau mai putine
de sange persoane din 100

Hematurie Este posibil sa apara Rar

Prezenta sangelui in uriné

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Hemotorax
Acumularea de sénge in spatiul dintre
peretele toracic si plaman

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Hipertensiune Este posibil sa apara Rar
Tensiune arteriald ridicata la 5 sau mai putine
persoane din 100
Hipotensiune Este posibil sa apara Rar
Tensiune arteriald scazuta la 5 sau mai putine
persoane din 100
Infarct miocardic (IM) Este posibil sa apara Rar
Atac de cord — moartea mugchiului inimii | la 5 sau mai putine
persoane din 100
Infectie la locul interventiei chirurgicale Este posibil sa apara Rar

O infectie care apare dupa o interventie
chirurgicala in partea corpului in care a
avut loc operatia

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Infectie legata de sterilitate
O infectie cauzata de un instrument
nesteril sau o procedura nesterila

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Infectie superficiala a plagii
O infectie in zona de piele in care a fost
efectuata incizia chirurgicala

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar
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Complicatii posibile si definitie

Sansa de aparitie

Insuficienta cardiaca congestiva (debut nou | Este posibil sa apara Rar
sau exacerbare) la 5 sau mai putine
Afectiune cronicé in care inima nu persoane din 100
pompeaza sangele atat de bine pe
cét ar trebui
Insuficienta renala partiala sau completa Este posibil sa apara Rar
Functionarea deficitara sau insuficienta la 5 sau mai putine
rinichilor, care poate necesita dializa sau | persoane din 100
transplant de rinichi
Ischemie Este posibil sa apara Rar
Nivel redus de oxigen intr-un tesut, de la 5 sau mai putine
obicei din cauza scaderii fluxului sanguin | persoane din 100
Leziuni ale arterelor coronare Este posibil sa apara Rar
Rupturéa in una dintre arterele care la 5 sau mai putine
alimenteaza inima cu sénge, ceea ce persoane din 100
face ca sangele sa curga intre straturi
Leziuni ale nervilor (frenice, laringiene, Este posibil sa apara Rar
toracice etc.) la 5 sau mai putine
Vatamari sau leziuni ale unui nerv persoane din 100
cauzate de comprimarea, intinderea
sau taierea nervului
Leziuni ale valvei cardiace Este posibil sa apara Rar
Lezarea unei valve cardiace, un lambou | la 5 sau mai putine
de tesut care controleaza directia fluxului | persoane din 100
sanguin prin camerele inimii
Leziuni ale vaselor de sange Este posibil sa apara Rar
Lezarea unei artere sau vene la 5 sau mai putine
persoane din 100
Leziuni esofagiene Poate aparea la mai Improbabil
Lezarea esofagului putin de 1 persoana
din 1000
Leziuni pulmonare iatrogene (de exemplu, Este posibil sa apara Rar
plasarea unui tub toracic) la 5 sau mai putine
Leziuni ale plédméanilor cauzate de un persoane din 100
tratament medical, cum ar fi in timpul
plasérii unui tub toracic
Leziuni tisulare Este posibil sa apara Rar
la 5 sau mai putine
persoane din 100
Paralizia nervului frenic Este posibil sa apara Rar
Paralizia unui nerv care poate provoca la 5 sau mai putine
ridicarea unei parti a diafragmei, care persoane din 100
poate fi prezentata ca dificultate de
respiratie
Paralizie diafragmatica (unilaterala sau Este posibil sa apara Rar

bilaterala)
Pierderea controlului diafragmei din
cauza unei leziuni sau a unei boli a
nervilor care ii controleazd miscarea

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Perforarea tesuturilor
Punctie sau gaura in tesut

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar
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Complicatii posibile si definitie

Sansa de aparitie

Perforatie cardiaca
Punctie, rupturd sau gauré in inimé

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar

Pericardita
Inflamatie a pericardului (sacul din jurul
inimii), care poate provoca durere
ascutita sau senzatie de injunghiere

Este posibil sa apara
la 20 sau mai putine
persoane din 100

Mai frecvent

Pneumonie Este posibil sa apara Rar
Infectie care inflameaza sacii de aer din | la 5 sau mai putine
unul sau ambii plaméani persoane din 100
Pneumotorax Este posibil sa apara Rar

Acumularea de aer in spatiul dintre
peretele toracic si plaméan

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Pseudoanevrism
Un anevrism fals — o acumulare de
sange care se formeaza ca urmare a
unei gauri de scurgere intr-o artera

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Rasucirea arterei coronare Poate aparea la mai Improbabil
Intoarcere ascutits, unghiularé pe traseu | putin de 1 persoana
a unei artere coronare, care poate leza din 1000
peretele arterei si restrictiona fluxul
sanguin
Reactie adversa sistemica cauzata de Poate aparea la mai Improbabil
coroziunea dispozitivului putin de 1 persoana
Inflamatie la nivelul mai multor organe din 1000
sau al intregului corp cauzata de
expunerea la materialele deteriorate
ale dispozitivului
Reactie alergica la anestezie, Este posibil sa apara Rar
anticoagulant, materialul implantului la 5 sau mai putine
Eruptii cutanate sau dificultati de persoane din 100
respiratie din cauza unei alergii
Reactii la medicamente Este posibil sa apara Rar
Reactii semnificative la orice la 5 sau mai putine
medicament implicat in studiu, care persoane din 100
necesita tratament, inclusiv reactii
alergice si soc anafilactic
Riscuri legate de anestezie Este posibil sa apara Rar

Printre riscuri se pot numéra greata,
confuzia, durerile in géat si alte efecte
secundare

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Ruperea dispozitivului / imposibilitatea
de a fi indepartat

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Ruptura arteriala Este posibil sa apara Rar
O rupturd completa in peretele unei la 5 sau mai putine
artere persoane din 100

Ruptura atriala Este posibil sa apara Rar

Ruptura uneia dintre camerele
superioare ale inimii, care poate avea
scurgeri de sénge in sacul care
fnconjoara inima

la 5 sau mai putine
persoane din 100
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Complicatii posibile si definitie

Sansa de aparitie

Ruptura esofagiana
Punctie, rupturd sau gauré in esofag

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar

Rupturi ale LAA
Rupturd in tesutul auriculului atrial stdng

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Sangerare care necesitd interventie
Pierderea excesiva de sange care
necesita transfuzie de 2 sau mai multe
unitati de sange

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar

Sangerare gastro-intestinala
Séngerare in orice parte a tractului
digestiv

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Sepsis Este posibil sa apara Rar
Complicatie a unei infectii care pune in la 5 sau mai putine
pericol viata, putand duce la insuficientd | persoane din 100
multiorganicd
Spasm arterial Este posibil sa apara Rar
Incordarea/ingustarea temporaré a la 5 sau mai putine
muschilor din peretele unei artere, care persoane din 100
poate incetini sau opri fluxul sanguin
Stenoza arterei circumflexe stangi Poate apérea la mai Improbabil
Ingustarea arterei circumflexe sténgi, putin de 1 persoana
care este o artera aflata in apropierea din 1000
bazei LAA
Stimulator cardiac permanent Este posibil sa apara Oarecum
Implantarea permanenta a unui la 10 sau mai putine frecvent
dispozitiv de stimulare cardiaca persoane din 100
Soc anafilactic Poate aparea la mai Improbabil
Reactie alergica severé care poate putin de 1 persoana
afecta tensiunea arteriala si respiratia din 1000
Tamponada cardiaca Este posibil sa apara Rar
Sénge sau lichid care se acumuleaza in | la 5 sau mai putine
sacul din jurul inimii persoane din 100
Traumatism traheo-esofagian Este posibil sa apara Rar
Leziuni traumatice ale traheei (fraheea) la 5 sau mai putine
persoane din 100
Trombi si/sau tromboembolism (inclusiv Este posibil sa apara Rar
tromboza venoasa profunda) la 5 sau mai putine
Obstructia unui vas de sadnge persoane din 100
Tulburare sau insuficienta respiratorie Este posibil sa apara Rar
(probleme de respiratie) la 5 sau mai putine
Incapacitate sau dificultate de respiratie | persoane din 100
Tulburari de conductie Este posibil sa apara Rar

Perturbarea impulsurilor electrice care
controleazé béatéile inimii

la 5 sau mai putine
persoane din 100

Tulburari de motilitate gastrica
Tulburare a tranzitului alimentelor prin
sistemul digestiv

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 1000

Extrem de rar

Urgenta Tn timpul procedurii, care necesita
o modificare a abordului planificat
O urgenta in care chirurgul ar putea fi
nevoit sa treaca la o sternotomie totala

Este posibil sa apara
la 5 sau mai putine
persoane din 100

Rar
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5. Rezumatul evaluarii clinice si monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe piata
(PMCF)

5.1. Contextul clinic al dispozitivului

AtriClip LAA Exclusion System a primit prima data marca CE in 2009. Intre 2010 si 2019,
generatiile actuale ale dispozitivelor au fost aprobate pentru vanzare pe piata UE. Aceste
dispozitive au un istoric clinic dovedit in ceea ce priveste siguranta si performanta.

5.2. Dovezile clinice pentru marcajul CE

AtriCure a finalizat patru studii clinice pentru a analiza siguranta si performanta sistemelor
AtriClip. Printre acestea se numara Zurich first-in-human Trial, EXCLUDE Trial, Stroke
Feasibility Trial si ATLAS Trial.

Studiul efectuat pentru prima data la om a stabilit ca AtriClip este un dispozitiv sigur,
deoarece nu au existat complicatii legate de dispozitiv la cei 40 de pacienti tratati.
Scanarile CT ale participantilor la studiu la trei luni dupa implantarea sistemului AtriClip
au aratat, de asemenea, ca dispozitivul a fost stabil si eficient in Tnchiderea LAA, toate
scanarile pacientilor aratand o inchidere completa.

Studiul EXCLUDE Trial a inclus 70 de pacienti carora li s-a implantat sistemul AtriClip.
Niciunul dintre cei 70 de pacienti nu a raportat evenimente adverse cauzate de AtriClip.
Peste 95% din pacientii din acest grup de pacienti au avut o inchidere completa a LAA la
trei luni dupa procedura.

AtriCure a testat sistemul AtriClip in cadrul unui studiu restrans pentru a evalua siguranta
si performanta dispozitivului pentru prevenirea accidentului vascular cerebral. Zece
pacienti au fost supusi procedurii si la noua dintre ei li s-a implantat cu succes agrafa.
Niciunul dintre pacienti nu a prezentat efecte adverse din cauza dispozitivului in sine sau
a procedurii de implantare. Trei luni mai tarziu, toti cei noua pacienti au prezentat o
inchidere completa a LAA.

Studiul ATLAS Trial a fost cel mai amplu dintre studiile AtriCure care au utilizat sistemul
AtriClip. Acest studiu a inclus 376 de pacienti care au primit agrafa. Nu au fost raportate
cazuri de accident vascular cerebral, sdngerare majora, atac de cord sau deces la scurt
timp dupa operatie. Peste 99% din pacienti au avut rezultate de inchidere cu succes
conform definitiilor traditionale.

AtriCure urmareste, de asemenea, studiile clinice efectuate de alte persoane si
analizeaza publicatile de studii pentru informatii privind siguranta si performanta
dispozitivelor AtriClip. Multe institutii au publicat studii despre pacientii tratati cu AtriClip.
Aceste publicatii raporteaza o incidenta rara a evenimentelor adverse legate de dispozitiv
care au aparut la pacientii carora li s-a implantat agrafa. Publicatiile demonstreaza ratele
constant ridicate de inchidere cu succes a LAA cu AtriClip, peste 97% dintre pacienti
avand o inchidere completa.

5.3. Siguranta

AtriCure si medicii experti in Tnchiderea LAA au analizat datele clinice privind siguranta
sistemului AtriClip. Acestia au ajuns la concluzia ca sistemul AtriClip este sigur si
functioneazé corespunzator atunci cand este utilizat corect de catre medici instruiti.
AtriCure a identificat riscurile reale si potentiale pentru pacientii care sunt tratati cu
AtriClip. Aceste riscuri au fost reduse pe cat posibil. De asemenea, AtriCure are un
program de supraveghere robust care colecteaza informatii privind utilizarea sistemului
AtriClip. Aceste informatii includ reclamatii, retrageri de pe piata ale dispozitivelor,
informatii legate de service si reparatii, utilizarea suplimentara in conditii reale la pacienti
si studiile clinice in curs. Mai multe date privind siguranta vor fi colectate in cadrul studiilor
clinice ICE-AFIB si LeAAPS ale AtriCure, in cadrul studiului ulterior introducerii pe piata
VCLIP al AtriCure si in cadrul studiilor de cercetare sponsorizate de cercetatori.
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6. Alternative diagnostice sau terapeutice posibile

Atunci cand luati in considerare tratamentele alternative, se recomanda s& contactati
profesionistul din domeniul sanatatii care poate lua in considerare situatia dvs. individuala.

Exista si alte modalitati de a asigura inchiderea LAA. Alte dispozitive pot fi plasate in interiorul
sau Tn afara inimii pentru a inchide LAA. De asemenea, LAA poate fi inchis pe cale chirurgicala.
7. Sugestii de instruire pentru utilizatori

AtriCure ofera instruire cuprinzatoare si informare continud medicilor care utilizeaza AtriClip
System. Tuturor medicilor care doresc sa foloseasca AtriClip System li se va oferi 0 sesiune
de instruire initiald inainte de a utiliza AtriClip System.
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