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GENEL BAKIS .

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glivenlik ve klinik performansinin ana
ybnlerinin glincellenmis bir 6zetini halkin erisimine sunmayi amacglamaktadir.

SSCP'nin, cihazin giivenli kullanimini saglamak igin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerini
almas! ya da amacglanan kullanicilara veya hastalara teshis veya tedavi 6nerileri saglamasi
amaclanmamistir.

KULLANICILARA/SAGLIK CALISANLARINA YONELIK BILGILER:

Bu bilgilerin ardindan hastalara y6nelik bir 6zet verilmistir.

1. Cihaz Tanimlama Bilgileri ve Genel Bilgiler

Uriin adi AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Uriin grubu/ailesi Temel UDI-DI AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016ZQ

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Ureticinin yasal adi, adresi ve Tek | AtriCure

Sicil Numarasi (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ABD
SRN: US-MF-000002974

AB Yetkili Temsilcisinin adi, adresi | AtriCure Europe B.V.

ve Tek Sicil Numarasi (SRN) De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollanda

SRN: NL-AR-000000165

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi ACHZ1: P070404 - Sol Atriyal Apendaj Kapaticilari
(EMDN) kodu ve agiklamasi ACH2: P070404 - Sol Atriyal Apendaj Kapaticilari
PRO1: P070404 - Sol Atriyal Apendaj Kapaticilari
PRO2: P070404 - Sol Atriyal Apendaj Kapaticilari
PROV: P070404 - Sol Atriyal Apendaj Kapaticilari
ACHV: P070404 - Sol Atriyal Apendaj Kapaticilari
CGG100: 212059099 - Kardiyoloji ve Kalp Cerrahisi
icin Cesitli Aletler - Diger

Uriin siniflandirmasi ve kurali ACH1: Sinif lll, Kural 8
(MDR'ye gore) ACH2: Sinif lll, Kural 8
PRO1: Sinif lll, Kural 8
PRO2: Sinif lll, Kural 8
PROV: Sinif lll, Kural 8
ACHV: Sinif lll, Kural 8
CGG100: Sinif lll, Kural 6

Cihazi kapsayan ilk sertifikanin ACH1: 2010
(CE) verildigi yil ACH2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009
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Uriin adi AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Onaylanmis Kurulus Adi, adresi ve | BSI
numarasi Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollanda

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Cihazin Kullanim Amaci

2.1.

2.2.

2.3.

Kullanim Amaci

AtriClip LAA Exclusion System, kalbin sol atriyal apendajinin ayrilmasi igin AtriClip
cihazinin uygulanmasini ve yerlestiriimesini kolaylastirir.

AtriClip Selection Guide (Kilavuz), AtriClip LAA Exclusion System ile sol atriyal apendajin
ayrilmasi i¢in uygun AtriClip boyutunun segilmesine yardimci olmak igin kullanilir.
Endikasyon(lar) ve hedef popiilasyonlar

Kullanim Endikasyonlari:

AtriClip LAA Exclusion System, sol atriyal apendajin ayrilmasinin gerekli oldugu ylksek
tromboembolizm riski tagiyan hastalarda kullanim i¢in endikedir.

AtriClip Selection Guide (Kilavuz), AtriClip LAA Exclusion System ile sol atriyal apendajin
ayrilmasi i¢in uygun AtriClip boyutunun segilmesine yardimci olmak igin kullanilir.

Hedef Hasta Poplilasyonlari:
Anatomik olarak sol atriyal apendajin ayrilmasi igin uygun olan ve yiksek tromboembolizm
riski tagiyan hastalar.
Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar
AtriClip LAA Exclusion System:
Bu cihazi kontraseptif tip oklizyon cihazi olarak kullanmayin.

Hastanin Nitinol'e (nikel titanyum alasimi) karsi bilinen bir alerjisi varsa bu cihazi
kullanmayin. [Not: PROV ve ACHV igin gecerli degildir]

Sistemik enfeksiyon ya da bakteriyel endokardit belirtisi veya enfekte ameliyat bolgesi
varsa bu cihazi kullanmayin.

Selection Guide:

Bilinen yok.

3. Cihaz Aciklamasi

3.1.

Cihazin aciklamasi

Gillinov-Cosgrove LAA Kilipsi (AOD1) Onceden Yiiklenmis Aplikatérieri: ACH1 (Sekil 1),
ACH?2 (Sekil 2), PRO1 (Sekil 3), PRO2 (Sekil 4):

AtriClip LAA Exclusion System, kalbin sol atriyal apendajinin (LAA) ayrilmasi igin Gillinov-
Cosgrove LAA Kilipsini (Klips) igerir. Klips, tek kullanimlik bir Klips aplikatériine énceden
yiklenmistir. Onceden yiiklenmis Gillinov-Cosgrove Klipsli AtriClip LAA Exclusion
System’in Uretiminde dogal kauguk lateks veya ftalat kullaniimamistir.
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AtriClip LAA Exclusion System, 6nceden yuklenmis bir klipsi hedef LAA bdlgesine iletmek
icin kullanilir. Gillinov-Cosgrove Klipsi kalici bir implanttir ve cihazin émri, hastanin
omrine esittir. Klips, ASTM F2503-20 standardinin gerekliliklerine gére “MR Kosullu”
olarak belirlenmigtir.

AtriClip LAA Exclusion System, Gillinov-Cosgrove LAA Kilipsli 6nceden yiklenmis iletim
ve yerlestirme cihazidir. Klips, 2. Sinif Titanyum ve Polilretan kirislerden, Nitinol
yaylardan olusan ve kiguk bir oranda titanyum dioksit iceren 6rgiili Polietilen Tereftalat
kumasla kapli steril, kalici bir implanttir.

4 4

€

Sekil 1. Onceden Yiiklenmis Gillinov- Sekil 2. Onceden Yiiklenmis Gillinov-
Cosgrove Klipsli AtriClip Standart Cosgrove Klipsli AtriClip Flex LAA
LAA Exclusion System (ACH1) Exclusion System (ACH2)
- Zd
///
», o o Lf;-"
/ /,‘
Sekil 3. Onceden Yiiklenmis Gillinov- Sekil 4. Onceden Yiiklenmis Gillinov-
Cosgrove Klipsli AtriClip PRO LAA Cosgrove Klipsli AtriClip PRO2 LAA
Exclusion System (PRO1) Exclusion System (PRO2)

PRO-V Onceden Yiiklenmis Klips Aplikatérii (Sekil 5):

AtriClip PRO«V LAA Exclusion System, kalbin sol atriyal apendajini (LAA) ayirmak igin bir
V Klipsi (AOD?2) igerir. Klips, tek kullanimlik bir Klips aplikatoriine dnceden yiklenmistir.
Onceden yiiklenmis V Klipsli AtriClip PROsV LAA Exclusion System’in iretiminde dogal
kaucuk lateks veya ftalat kullanilmamigtir.

AtriClip PRO+V LAA Exclusion System, énceden ytiklenmis bir klipsi hedef LAA boélgesine
iletmek icin kullanilir. V Klips kalici bir implanttir ve cihazin dmri, hastanin d6mrine esittir.
Klips, ASTM F2503-20 standardinin gerekliliklerine gére ‘MR Kosullu” olarak
belirlenmistir.

AtriClip PRO+V LAA Exclusion System, V klipsli dnceden ylUklenmis iletim ve yerlestirme
cihazidir. Klips, 5. Sinif Titanyumdan olusan ve kigik bir oranda titanyum dioksit iceren
orgulu Polietilen Tereftalat kumasla kapl steril, kalici bir implanttir.
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Sekil 5. AtriClip PRO-V LAA
Exclusion System (PROV)

FLEX+V Onceden Yiiklenmis Klips Aplikatérii (Sekil 6):

AtriClip FLEXsV LAA Exclusion System, kalbin sol atriyal apendajini (LAA) ayirmak icin
bir V Klips igerir. Klips, tek kullanimlik bir Klips aplikatériine énceden yuklenmistir.
Onceden yiiklenmis V Klipsli FLEX+V LAA Exclusion System’in Gretiminde dogal kauguk
lateks veya ftalat kullaniimamistir.

AtriClip FLEX+V LAA Exclusion System, 6nceden yiiklenmis bir klipsi hedef LAA bdlgesine
iletmek icin kullanilir. V Klips kalici bir implanttir ve cihazin émrU, hastanin dmrtine esittir.
Klips, ASTM F2503-20 standardinin gerekliliklerine goére “MR Kosullu” olarak
belirlenmistir.

AtriClip FLEX-V LAA Exclusion System, V Klipsli 6nceden yiiklenmis iletim ve yerlestirme
cihazidir. Klips, 5. Sinif Titanyumdan olusan ve ki¢ik bir oranda titanyum dioksit iceren
orgulu Polietilen Tereftalat kumasla kapl steril, kalici bir implanttir.

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

AtriClip Selection Guide (CGG100; Sekil 7):

AtriClip Selection Guide, AtriClip LAA Exclusion System ile birlikte ¢galisan bir aksesuardir.
AtriClip LAA Exclusion System; AtriClip LAA Ayirma Cihazi (Klips), AtriClip Aplikator ve
Selection Guidendan olusur.

Seection Guide, uygun Klipsin segilmesine yardimci olmak Utizere tasarlanmis, tek hastada
kullanilabilen bir cerrahi aractir. Selection Guide sekillendirilebilir ve boyutlandirma igin
Sol atriyal apendajin (LAA) hemen yanina yerlestirilebilir. Kilavuz Gzerindeki isaretler,
yapinin degerlendiriimesini ve uygun Klips boyutunun secilmesini kolaylastirir. Klips
uygulandiginda apendajin sikismasini yaklasik olarak belirlemek i¢in kilavuz Gzerindeki
isaretler klipsin nominal boyutlarindan 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 in¢ +/- 0,02 in¢) daha
kisadir. Doku kalinhgi, apendaj geometrisi ve diger faktorler, boyutlandirma kararlarini
etkileyebilir. Bu nedenle, uygun boyutu segme karari hekime aittir.
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Selection Guide (CGG100) aliminyum ve kirlenmis politretan mirekkepten olusan steril
bir aksesuardir. Lateks icermez ve ftalat icermez.

Sekil 7. Selection Guide (CGG100)

3.2. Varsa onceki nesillere veya varyantlara referans ve farkhliklarin agciklamasi

Onceden AOD1 yiiklenmis ACH1 Klips Aplikatériine 2010'da CE igareti verilmistir. ACH1,
cerrah i¢in ek bir secenek sunmay1 amagclayan, sert bir gévde, piston tarzi bir tutma yeri
ve govdeye gore 90° aglyla sabitlenmis, eklemsiz, gcember seklinde bir u¢ elemani gibi
tasarim varyasyonlarina sahiptir. AOD1 klipsi, ACH1 kolu Uzerindeki sutiir kesme
bdlgesinde bulunan sutiur kesilerek manuel olarak yerlestirilir.

Onceden AOD1 yiiklenmis PRO1 Klips Aplikatériine 2012'da CE igareti verilmistir. PRO1
cihazi, cerraha ek segenek sunmayi amaglayan bir tasarim alternatifi olarak sunulmustur.
PRO1, hem dikey hem de yanal olarak £30°'ye kadar manuel olarak yapilandirilabilen ve
kilitlenip acilabilen bir u¢ elemanina sahiptir. PRO1, sap Uzerinde klipsi acip tam acgik
konumda kilitleyebilen bir kolun yani sira klipsin kilidini agip klipsi kapatan bir digmeye
sahiptir. ACH1 gibi, PRO1 cihazi da gember seklinde bir u¢ elemanina sahiptir. PRO1'de,
cekildiginde AOD1 Kklipsini ve baglanti sitirini aplikatérden serbest birakan bir
yerlestirme tirnagi bulunur.

Onceden AOD1 yiiklenmis ACH2 Klips Aplikatériine 2015'da CE igareti verilmistir. ACH2,
cerraha ek bir secenek sunmak amaciyla ACH1 temel alinarak gelistirilmigtir. ACH2
sekillendirilebilir bir gévdeye sahiptir. ACH1 gibi ACH2 de piston tarzi bir tutma yerine,
eklemli olmayan, gember seklinde bir u¢ elemanina sahiptir ve sitir kesme bdlgesinde
suturd keserek AOD1 klipsinin manuel olarak agilmasina olanak tanir.

Onceden AOD1 yiiklenmis PRO2 Klips Aplikatériine 2016'da CE isareti verilmistir. PRO2,
cerraha ek bir segenek sunmak amaciyla PRO1 cihazi temel alinarak gelistirilmistir. PRO1
gibi, PRO2 cihazi da hem dikey hem de yanal olarak +30°'ye kadar manuel olarak
yapilandirilabilen ve kilitlenip agilabilen bir ug elemanina sahiptir.PRO2'nin tutma yerinde,
uc¢ elemaninin dikey ve yanal yerlesimini kontrol etmek icin etkin yerlesim kollari vardir.
Ug elemani, PRO1'in gember seklindeki ug elemanindan daha kuiguk bir capta (12 mm),
acik ucglu, cembersiz bir tasarima sahiptir. PRO1 gibi, PRO2 de ¢ekildiginde AOD1 klipsini
ve baglanti sutirind aplikatérden serbest birakan bir yerlestirme tirnagdi bulunur.

Onceden AOD2 yiiklenmis PROV Klips Aplikatériine 2019'da CE isareti verilmistir. PROV,
cerrah igin ek bir secenek sunmak amaciyla PRO2 temel alinarak gelistiriimistir. PROV
uc elemani, V seklindeki AOD2 Klipsinin sigabilecegi sekilde tasarlanmistir. AOD2 Klipsi,
sekli bakimindan AOD1 klipsinden farkhdir (sirasiyla acik uglu V sekline karsi kutu/ halka
seklinde). AOD2, poliiiretanla kaplanmis ve Nitinol yaylarla baglanmis iki titanyum kiristen
uretilen AOD1'in aksine tek bir titanyum pargasindan islenmistir. AOD2 6nce ugctan
kapanirken, AOD1 zaman iginde tim uzunlugu boyunca esit olarak kapanir. PRO1 ve
PRO2 gibi, PROV Kilips Aplikatori de cekildiginde AOD2 klipsini ve baglanti sGtirini
aplikatdrden serbest birakan bir yerlestirme tirnagi bulunur.
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Onceden AOD?2 yiiklenmis ACHV Klips Aplikatériine 2019'da CE isareti verilmistir. ACHV,
cerrah icin ek bir segenek sunmak amaciyla ACH2 temel alinarak gelistirilmistir. ACHV,
dénmek ve yerlestirimek lGzere tasarlanmis bir u¢ elemanina, kullaniciya alternatif bir
tutma yeri segcene@i sunmak igin tabanca tarzi bir kavrama yerine ve AOD2 klipsini ug
elemanindan serbest birakmak igin bir klips agma tetigine sahiptir.

Tablo 1'de, 2009 yilinda AB pazarina sunulmasindan bu yana AtriClip LAA Exclusion
System'da yapilan degisiklikler listelenmisgtir.

Tablo 1. AtriClip LAA Exclusion System'da Yapilan Degisiklikler

Degisikligin Degisiklik | Etkilenen Degisikligin Amaci

Aciklamasi Tarihi Model(ler)

ik piyasaya Eylul 2009 | LAAO*; CGG100 | ilk AtriClip LAA Exclusion System
cikis with Selection Guide AB pazarina

sunuldu.

ACHL1'in Sisteme | Aralik ACH1 Kullanicilar igin alternatif bir

Eklenmesi 2010 secenek olarak ACH1 eklendi.

PRO'nun Aralik PRO1 Kullanicilar igin alternatif bir

Sisteme 2012 segenek olarak PRO1 eklendi.

Eklenmesi

Satar Ekim 2014 | LAAO*, ACH1, AOD1 Klipslerinin drguli polyester

malzemesinin PRO1 kaplamasinda kullanilan

degistiriimesi hammaddeyle eslesmesi icin
ipek olan sitir malzemesi
polyester olarak degistirildi.

PRO'nun ug Ekim 2014 | PRO1 Yerlestirme baglantisinin

elemanina surtinmesini azaltmak icin

yaglayici eklendi PRO1'in u¢ elemanina yaglayici
eklendi.

AODL1 Klipsinin Ekim 2014 | LAAO*, ACH1, Montaj sirasinda Nitinol yaylarla

ic boru ¢api PRO1 olasi bir girisimi énlemek igin i¢

Ozelliklerinde boru capi 6zellikleri degistirildi.

degisiklik

ACH2'in Sisteme | Mart 2015 | ACH2 Kullanicilar igin alternatif bir

Eklenmesi secenek olarak ACH2 eklendi.

PRO2'in Haziran PRO2 Kullanicilar igin alternatif bir

Sisteme 2016 segenek olarak PRO2 eklendi.

Eklenmesi

PRO2 Mayis PRO2 PRO2 aplikatorinde kuguk

aplikatoriinde 2017 tasarim ve bilesen degisiklikleri

tasarim ve yapildi.

bilesen

degisikligi

AOD1 Mayis LAAO*, ACH1, Klips kumasi ve yayi icin alternatif

Klipsindeki klips | 2019 ACH2, PRO1, tedarikci eklendi.

kumasi ve yayi PRO2

icin gerekli

yeterlilige sahip

alternatif

tedarikci
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Degisikligin Degisiklik | Etkilenen Degisikligin Amaci

Aciklamasi Tarihi Model(ler)

Satar Mayis LAAO*, ACH1, Sutur tedarikgisi faaliyetlerine son

tedarikcisinde 2019 ACH2, PRO1, verdiginden, gerekli yeterliliklere

degisiklik, PRO2 sahip yeni bir sttir tedarikgisi

disUk esneklige bulundu.

sahip satar

kullaniimaya

basladi

Yerlestirme Mayis PRO1 Klemp plakasi ve daralan borusu

kablosu ankraj 2019 tasarimi, kablolari sabitlemek ve

tasariminda kablolarin ankraj noktasindan

degisiklik kaymasini azaltmak igin bir toka
ve pul tasarimina dénastaruldi.

PROV ve Eylul 2019 | PROV, ACHV Kullanicilar igin alternatif

ACHV'nin secenekler olarak PROV ve

Sisteme ACHYV aplikatorleri (AOD2 Klipsi

Eklenmesi Onceden yuklenmig) eklendi.

Klipsler igin Kasim LAAO*, ACH1, implante edilen Klipslerin

gerekli yeterlilige | 2020 ACH2, PRO1, bilesenleri igin kullanilan iki

sahip alternatif PRO2, PROV, malzeme (AOD1 titanyum

tedarikci ve ACHV borulari ve AOD2 kumasi) igin

isleme ilgili bilesen isleme degisikliklerini

degisiklikleri: de iceren alternatif tedarikciler

AODL1 titanyum eklendi.

tlpleri ve AOD2

kumasi

*LAAO bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin kapsaminda degildir.

3.3. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan tiim aksesuarlarin tanimi

Sisteme dahil olmayan diger cihazlar AtriClip LAA Exclusion System ile birlikte
kullanilabilir. Bunlar, herhangi bir sinirlama olmaksizin asagidakileri icerebilir:

e Selection Guide (CGG100) (Kilavuz) - Ayri Paketlenmistir
¢ Minimum 12 mm baglanti noktasi [Not: Sadece PRO2 ve PROV.]

3.4. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan diger tiim cihaz ve urinlerin tanimi

Yok.

4. Riskler ve uyarilar
4.1. Artik riskler ve istenmeyen etkiler

AtriClip LAA Exclusion System kullanimi ve prosediruyle iligkili potansiyel komplikasyonlar,
herhangi bir sinirlama olmaksizin agagidaki tabloda belirtilen durumlari igerir.

Tablo 2. Potansiyel Komplikasyonlar

Potansiyel Komplikasyon Artik Risk: 30 Giin iginde Gergeklesme
Olasihgr*

Agri/rahatsizlik <%?20; 100 kisiden <20 tanesi Daha yaygin

Akciger 6demi <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
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Potansiyel Komplikasyon

Artik Risk: 30 Giin iginde Gergeklesme

Olasihgr*
Ameliyat sonrasi embolik <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
komplikasyonlar
Ampiyem?® <%0,5; 1000 kigiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Anafilaktik sok? <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
olasilik
Anestezi riskleri <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Anestezi, antikoagulan veya <%>5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
implant malzemesine karsi alerjik
reaksiyon
Anevrizma <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Anjina <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Arteriyel rlptdr <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Arteriyel spazm <%>5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Arteriyel veya vendz diseksiyon <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
velveya perforasyon
Arteriyovendz fistul <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Atelektazi (siyanoz, asiri nefes <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
darligi, dispne ve/veya etkilenen
tarafta batmaya benzer agri gibi
onemli semptomlarla birlikte blyk
akciger kollapsi)
Ates <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Atrio-6zofajeal fistul® <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Atriyal raptr <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Bobrek yetersizligi veya yetmezligi | <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Cerrahi bolge enfeksiyonu?® <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Cihaz kirilmasi/gikarilamamasi <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Cihaz korozyonuna bagh sistemik | <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
advers reaksiyon? olasilik
Cihaza bagl 6lim <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
olasilk
Diyafragma felci (tek tarafli veya <%>5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

iki tarafl)
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Potansiyel Komplikasyon

Artik Risk: 30 Giin iginde Gergeklesme

Olasiligi*
Doku perforasyonu? <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Doku yaralanmasi <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Endokardit (bakteriyel) <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Frenik sinir felci <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Gastrik motilite bozukluklari <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Gastrointestinal kanama <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Gogus agrisi/rahatsizligi* <%>50; 100 kisiden <50 tanesi Cok yaygin
Hava embolizmi <%>5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Hematom <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Hematdiri <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Hemotoraks <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Hipertansiyon <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Hipotansiyon <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
ilag reaksiyonu (alerjik reaksiyon <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
ve anafilaktik sok dahil olmak
Uzere tedavi gerektiren herhangi
bir calismayla ilgili ilaglara karsi
Onemli reaksiyon)
iletim bozulmalari <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
iskemi <%5; 100 kigiden <5 tanesi Nadir
iyatrojenik akciger hasari <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
(6r. gégus tupu yerlestiriimesi)
iyatrojenik atriyal carpinti2 <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
olasilk
Kalici kalp pili gerektiren AV blok <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
(yeni ortaya ¢ikan)
Kalici kalp pili” <%10; 100 kisiden <10 tanesi Biraz yaygin
Kalp kapakgigi hasari <%>5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Kan damari hasari <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
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Potansiyel Komplikasyon Artik Risk: 30 Giin iginde Gergeklesme
Olasiligi*

Kardiyak perforasyon <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Kardiyak tamponad <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Kardiyopulmoner/ekstrakorporeal <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

baypasin uzatiimasi

Konjestif kalp yetmezligi (yeni <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

ortaya ¢ikan veya siddetlenen)

Koroner arter sikismasi? <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
olasilk

Koroner arter yaralanmasi <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Koroner arterin bukiilmesi? <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Disuk
olasilk

LAA agilmasi? <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir

LAA yirtiklari? <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir

Miyokard enfarkttsu (M) <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Mudahale gerektiren kanama <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Olum <%5; 100 kigiden <5 tanesi Nadir

Ozofagus riptiri <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Ozofagus yaralanmasi® <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
olasilik

Perikardit <%20; 100 kisiden <20 tanesi Daha yaygin

Perikardiyal eflizyon <%20; 100 kisiden <20 tanesi Daha yaygin

Persistan gogus agrisi (taburcu <%20; 100 kisiden <20 tanesi Daha yaygin

olma sonrasi cerrahi insizyon

agrisi, anjina degil)

Planlanan erigimde degisiklik <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

gerektiren prosedur sirasinda

acil durum

Plevral eflizyon <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Pnémoni® <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Pnémotoraks <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

Psddoanevrizma <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
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Potansiyel Komplikasyon

Artik Risk: 30 Giin iginde Gergeklesme

Olasiligi*
Pulmoner embolizm <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Sepsis <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
Serebrovaskuler atak <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
(CVA)ITIA/Inme (iskemik
veya hemorajik)
Sinir yaralanmasi (frenik, laringeal, | <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
torasik vb.)
Sol atriyal embolizm? <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
olasilk
Sol sirkumfleks arter stenozu? <%0,1; 1000 kisiden <1 tanesi Dusuk
olasilk
Solunum sikintisi veya yetmezligi <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
(solunum sorunlari)
Sterilite ile iligkili enfeksiyon? <%0,5; 1000 kisiden <5 tanesi Son Derece
Nadir
Tibbi tedavi gerektiren aritmi <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
(yeni ortaya gikan)
Trakeal 6zofagus travmasi <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
TrombUis ve/veya tromboembolizm | £%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir
(derin ven trombozu dahil)
Vaskiiler erisim komplikasyonlari*' | <%20; 100 kisiden <20 tanesi Daha yaygin
Yiizeysel yara enfeksiyonu® <%5; 100 kisiden <5 tanesi Nadir

1 Aksi belirtiimedikge, artik risk olasiliklari AtriCure'un LeAAPS Klinik Caligsmasi
bilgilendirilmis onam formundan alinmistir ve cihaz, implantasyon ve es zamanli
proseddr risklerinin kimulatif etkisini yansitir.

2 Artik risk olasiligi AtriCure'un risk yonetimi dosyalarindan alinmigtir. Eksik bildirilmig
olabilecek ticari sikayet oranlari esas alinmistir.

3 QOlasllik igin kaynak: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), e005579.

4 Qlasilik igin kaynaklar: Guimar&es-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85.
Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:11303.

5 QOlasllik igin kaynak: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

6 Olasilik igin kaynak: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5.

7 Olasllik igin kaynaklar: 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 QOlasilik igin kaynaklar: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-20.
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.

% QOlasllik igin kaynaklar: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.
10 Olasilik igin kaynaklar: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.
Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.
11 Qlasilik icin kaynak: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.
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4.2. Uyarilar ve onlemler
Uyarilar: ACH1/ACH?2

Kullanmadan 6nce AtriClip LAA Exclusion System ile ilgili tim talimatlari dikkatlice
okuyun ve cihazi yalnizca kullanim amacina uygun olarak kullanin. AtriClip LAA
Exclusion System'’in kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle
sinirh - olmahdir. Bu sistemin yanlis kullaniimasi cihazin arizalanmasina,
amaglanan tedavinin saglanamamasina ve/veya kullanicinin ya da hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir.

Cerrahin géristne gore geleneksel sutiir materyallerini veya geleneksel kapatma
tekniklerini (cerrahi zimba gibi) tolere edemeyecek dokularda kullanmayin. Aksi
takdirde, doku travmasi, acgilma, doku yirtilmasi, yer degistirme ve/veya istenen
hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

AtriClip’in LAA icerisine kan akigina izin verecek sekilde yerlestiriimesi durumunda
tam ayirma ve/veya elektriksel yalitim gerceklesmeyebilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AtriClip LAA Exclusion System STERIL olarak
saglanir ve TEK kullanimliktir. Yeniden sterilizasyon iglev kaybina veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

LAA'da trombis olup olmadigini degerlendirin. Trombiisin yonetilmesi, cerrahin
bakim standardina baghdir. LAA’da trombus olduguna dair belirti varsa LAA’'ya
Klips yerlestiriimesi 6nerilmez. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde yaralanabilir.

Klipsi 20°C’nin (68°F) altindaki sicakliklarda kullanmayin. Klipsin 20°C’nin (68°F)
altindaki sicakliklarda uygulanmasi cihaz performansini etkileyebilir ve yapinin
tam olarak ayrilmamasina yol agabilir.

Bu cihazin tek basina veya ablatif tedaviyle atriyal ritim kontroli yénetimindeki
guvenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

ACH1 cihazlari az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-
48-4) igerir. Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin.
Aksi takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol agabilir.

ACH2 cihazlarn az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) igerir. Hastanin Nikele
hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi takdirde bu durum hastada olumsuz
reaksiyona yol acabilir.

Klips boyutunu segerken hastanin ameliyat 6ncesinde gegirmis olabilecegi
tedavileri dikkatlice degerlendirin. Ameliyat Oncesi radyoterapi dokuda
degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, érnegin, doku kalinliginin secilen
Klips boyutu igin belirtilen araligi asmasina yol agabilir. Klipsin dogru
boyutlandiriimamasi su sonuglara yol agabilir: doku travmasi, agilma, doku
yirtiimasi, yer degistirme, istenen hemostazin olmamasi ve/veya yapinin tam
ayrilamamasi.

Genigligi 29 mm'den (1,14 ing) ve duvar kalinligr 1,0 mm'den (0,04 in¢) az olan
LAA’larda kullanmayin. Aksi takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer
degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Doku sikistirlmamis haldeyken 50 mm'den (1,97 ing) buyuk bir LAA’da
kullanmayin. Aksi takdirde, yapi eksik bir sekilde ayrilabilir.

Steril paket hasar gorur ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini
onlemek icgin cihazi atin ve KULLANMAYIN.

Cihazi uygulamadan 6nce Kilipsi piston ile 3 defadan fazla acip kapatmayin. Bu
durum, yapinin eksik ayrilmasina yol agabilir.
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Klipsi, erigilen tim dokularin dogrudan gdéruntilenmesini saglayacak sekilde
konumlandirip uygulayin. Bu baglamda dogrudan gérintlileme, cerrahin kamera,
endoskop vb. veya baska uygun goruntileme teknolojilerinden yardim alarak veya
almadan kalbi dogrudan goérebilmesini gerektirir. Yetersiz goruntileme; optimum
dizeyin altinda yerlestirme ve gevre yapilarin hasar gérmesi veya tikanmasina yol
acabilir.

Klipsi uygulamadan 6nce Klips konumunu, doku kalinligini ve doku genisligini
dikkatlice degerlendirin. Uygun Klips boyutunu belirlemek igin Kilavuz Kullanim
Talimatlarina bakin. Klipsin dogru sekilde boyutlandiriimamasi veya
uygulanmamasi durumunda doku travmasi, aciima, doku yirtilmasi, yer degistirme
ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Tibbi olarak gerekli olmadikga Klipsi uyguladiktan sonra yeniden
konumlandirmaya veya ¢ikarmaya calismayin. Bu durum doku hasarina veya
yirtilmasina neden olabilir.

Ikazlar: ACH1/ACH2

Cihazda hasara neden olabilecedinden, cihazi diusirmeyin. Cihaz dusurilirse
cihazi kullanmayin. Yeni bir cihazla degistirin.

Cihaz performansini etkileyebileceginden cihaz gdvdesini bikmekten ve asir
derecede egmekten kacinin.

Govdeyi bikmek icin Uygulama Halkasini kullanmayin. Aksi takdirde cihaz zarar
gérebilir. ki bagparmaginizdan giic alarak hafifce biikiin. Gévdenin asiri
bikdlmesi veya kivrilmasi cihaz performansini etkileyebilir. Uygulama Halkasini
bikmeye galismayin. Aksi takdirde cihaza zarar verebilirsiniz.

Klipsi uyguladiktan sonra LAA ve Klipsi minimum dizeyde maniptle etmeye 6zen
gOsterin.

Uyarilar: PRO1

Kullanmadan dnce AtriClip LAA Exclusion System ile ilgili tim talimatlari dikkatlice
okuyun ve cihazi yalnizca kullanim amacina uygun olarak kullanin. AtriClip LAA
Exclusion System’in kullanimi gereken egitimi alan kigiler ve kalifiye tibbi
personelle sinirli olmalidir. Bu sistemin yanhs kullaniimasi cihazin arizalanmasina,
amaglanan tedavinin saglanamamasina ve/veya kullanicinin ya da hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir.

Cerrahin goérustne gore geleneksel sutiir materyallerini veya geleneksel kapatma
tekniklerini (cerrahi zimba gibi) tolere edemeyecek dokularda kullanmayin. Aksi
takdirde, doku travmasi, acgilma, doku yirtilmasi, yer degistirme ve/veya istenen
hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

AtriClip’in LAA igerisine kan akisina izin verecek sekilde yerlestiriimesi durumunda
tam ayirma ve/veya elektriksel yalitim gergceklesmeyebilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AtriClip LAA Exclusion System STERIL olarak
saglanir ve TEK kullanimliktir. Yeniden sterilizasyon iglev kaybina veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

LAA’da trombls olup olmadigini degerlendirin. Trombusin ydnetilmesi, cerrahin
bakim standardina baghdir. LAA’da trombus olduguna dair belirti varsa LAA’'ya
Klips yerlestiriimesi 6nerilmez. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde yaralanabilir.

Klipsi 20°C’nin (68°F) altindaki sicakliklarda kullanmayin. Klipsin 20°C’nin (68°F)
altindaki sicakliklarda uygulanmasi cihaz performansini etkileyebilir ve yapinin
tam olarak ayrilmamasina yol agabilir.
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Bu cihazin tek basina veya ablatif tedaviyle atriyal ritim kontrolU yonetimindeki
glvenligi ve etkinligi belirlenmemigtir.

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-48-4)
icerir. Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi
takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol acabilir.

Klips boyutunu segerken hastanin ameliyat 6ncesinde gecirmis olabilecegi
tedavileri dikkatlice degerlendirin. Ameliyat Oncesi radyoterapi dokuda
degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, érnegin, doku kalinliginin secilen
Klips boyutu igin belirtilen arahgi asmasina yol agabilir. Klipsin dogru
boyutlandiriimamasi su sonuglara yol acabilir: doku travmasi, acgilma, doku
yirtiimasi, yer degistirme, istenen hemostazin olmamasi ve/veya yapinin tam
ayrilamamasi.

Genigligi 29 mm’den (1,14 ing¢) ve duvar kalinligi 1,0 mm’den (0,04 in¢) az olan
LAA’larda kullanmayin. Aksi takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer
degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Doku sikistirimamis haldeyken 50 mm’den (1,97 ing) blylk bir LAA'da
kullanmayin. Aksi takdirde, yapi eksik bir sekilde ayrilabilir.

Steril paket hasar gorur ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini
onlemek icin cihazi atin ve KULLANMAYIN.

Cihazi uygulamadan 6nce Klipsi Etkinlestirme Kolu ile 3 defadan fazla acip
kapatmayin. Bu durum, yapinin eksik ayrilmasina yol agabilir.

Klipsi, erigilen tim dokularin dogrudan gdéruntilenmesini saglayacak sekilde
konumlandirip uygulayin. Bu baglamda dogrudan gérintileme, cerrahin kamera,
endoskop vb. veya baska uygun gortntileme teknolojilerinden yardim alarak veya
almadan kalbi dogrudan gorebilmesini gerektirir. Yetersiz goriintileme; optimum
dizeyin altinda yerlestirme ve gevre yapilarin hasar gérmesi veya tikanmasina yol
acabilir.

Klipsi uygulamadan 6nce Klips konumunu, doku kalinligini ve doku genisligini
dikkatlice degerlendirin. Uygun Klips boyutunu belirlemek igin Kilavuz Kullanim
Talimatlarina bakin. Klipsin dogru sekilde boyutlandirimamasi veya
uygulanmamasi durumunda doku travmasi, aciima, doku yirtilmasi, yer degistirme
ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Tibbi olarak gerekli oimadikga Klipsi uyguladiktan sonra yeniden konumlandirmaya
veya c¢ikarmaya calismayin. Bu durum doku hasarina veya yirtimasina neden
olabilir.

kazlar: PRO1

Cihazda hasara neden olabilecedinden, cihazi diusirmeyin. Cihaz dusurilirse
cihazi kullanmayin. Yeni bir cihazla degistirin.

Cihaz performansini etkileyebileceginden cihaz govdesini blkmekten ve
egmekten kaginin.

Uygulama Halkasini kilitli konumda yerlestirmeye calismayin. Kilitli konumdayken
uygulanan kuvvet cihaza zarar verebilir.

Klipsi uyguladiktan sonra LAA ve Klipsi minimum dizeyde manipiile etmeye 6zen
gOsterin.
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Uyarilar: PRO2

Kullanmadan dnce AtriClip LAA Exclusion System ile ilgili tim talimatlari dikkatlice
okuyun ve cihazi yalnizca kullanim amacina uygun olarak kullanin. AtriClip LAA
Exclusion System’in kullanimi gereken egitimi alan kigiler ve kalifiye tibbi
personelle sinirli olmalidir. Bu sistemin yanlis kullaniimasi cihazin arizalanmasina,
amaclanan tedavinin saglanamamasina ve/veya kullanicinin ya da hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir.

Cerrahin gorusiine gore geleneksel sitlir materyallerini veya geleneksel kapatma
tekniklerini (cerrahi zimba gibi) tolere edemeyecek dokularda kullanmayin. Aksi
takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtilmasi, yer degistirme ve/veya istenen
hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

AtriClip’in LAA igerisine kan akisina izin verecek sekilde yerlestiriimesi durumunda
tam ayirma ve/veya elektriksel yalitim gerceklesmeyebilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AtriClip LAA Exclusion System STERIL olarak
saglanir ve TEK kullanimliktir. Yeniden sterilizasyon iglev kaybina veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

LAA’da trombUs olup olmadigini degerlendirin. Trombusuin ydnetilmesi, cerrahin
bakim standardina baghdir. LAA’da trombus olduguna dair belirti varsa LAA'ya
Klips yerlestiriimesi dnerilmez. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde yaralanabilir.

Klipsi 20°C’nin (68°F) altindaki sicakliklarda kullanmayin. Klipsin 20°C’nin (68°F)
altindaki sicakliklarda uygulanmasi cihaz performansini etkileyebilir ve yapinin
tam olarak ayrilmamasina yol agabilir.

Bu cihazin tek basina veya ablatif tedaviyle atriyal ritim kontroli yonetimindeki
guvenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-48-4)
icerir. Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi
takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol acabilir.

Klips boyutunu segerken hastanin ameliyat 6ncesinde gecirmis olabilecegi
tedavileri dikkatlice degerlendirin. Ameliyat Oncesi radyoterapi dokuda
degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, érnegin, doku kalinliginin secilen
Klips boyutu icin belirtlen araligi asmasina yol acabilir. Klipsin dogru
boyutlandiriimamasi su sonuglara yol acabilir: doku travmasi, acgilma, doku
yirtiimasi, yer degistirme, istenen hemostazin olmamasi ve/veya yapinin tam
ayrilamamasi.

Genigligi 29 mm'den (1,14 in¢) ve duvar kalinligi 1,0 mm'den (0,04 in¢) az olan
LAA’larda kullanmayin. Aksi takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer
degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi sz konusu olabilir.

Doku sikistinimamis haldeyken 50 mm'den (1,97 ing) blyik bir LAA'da
kullanmayin. Aksi takdirde, yapi eksik bir sekilde ayrilabilir.

Steril paket hasar gorur ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini
onlemek i¢in cihazi atin ve KULLANMAYIN.

Kullanmadan 6nce Aplikator kiskaglarinda paslanma olup olmadigini gézinizle
kontrol edin. Pas olusumunu o6nlemek igin Aplikatér 1 saatten uzun slre
kullanilmamalidir. Aksi takdirde sistemik bir advers reaksiyon meydana gelebilir.

Cihazi uygulamadan 6nce Klipsi etkinlestirme kolu ile 3 defadan fazla acip
kapatmayin. Bu durum, yapinin eksik ayrilmasina yol agabilir.
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Klipsi, erigilen tim dokularin dogrudan gdéruntilenmesini saglayacak sekilde
konumlandirip uygulayin. Bu baglamda dogrudan gérintlileme, cerrahin kamera,
endoskop vb. veya baska uygun goruntileme teknolojilerinden yardim alarak veya
almadan kalbi dogrudan goérebilmesini gerektirir. Yetersiz goruntileme; optimum
dizeyin altinda yerlestirme ve gevre yapilarin hasar gérmesi veya tikanmasina yol
acabilir.

Klipsi uygulamadan 6nce Klips konumunu, doku kalinligini ve doku genisligini
dikkatlice degerlendirin. Uygun Klips boyutunu belirlemek igin Kilavuz Kullanim
Talimatlarina bakin. Klipsin dogru sekilde boyutlandiriimamasi veya
uygulanmamasi durumunda doku travmasi, aciima, doku yirtilmasi, yer degistirme
ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Tibbi olarak gerekli oimadikca Klipsi uyguladiktan sonra yeniden konumlandirmaya
veya clkarmaya calismayin. Bu durum doku hasarina veya yirtimasina neden
olabilir.

Ikazlar: PRO2

Cihazda hasara neden olabilecedinden, cihazi diusirmeyin. Cihaz dusurilirse
cihazi kullanmayin. Yeni bir cihazla degistirin.

Cihaz performansini etkileyebileceginden cihaz gdvdesini blikmekten ve
egdmekten kacinin.

Ug¢ Elemanini kiliti konumda yerlestirmeye calismayin. Kiliti konumdayken
uygulanan kuvvet cihaza zarar verebilir.

Klipsi uyguladiktan sonra LAA ve Klipsi minimum dizeyde maniptile etmeye 6zen
gOsterin.

Uyarilar: PROV

Kullanmadan 6nce AtriClip LAA Exclusion System ile ilgili tim talimatlari dikkatlice
okuyun ve cihazi yalnizca kullanim amacina uygun olarak kullanin. AtriClip LAA
Exclusion System'’in kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle
sinirh olmaldir. Bu sistemin yanlis kullaniimasi cihazin arizalanmasina,
amaglanan tedavinin saglanamamasina ve/veya kullanicinin ya da hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir.

Cerrahin goérustne gore geleneksel sutiir materyallerini veya geleneksel kapatma
tekniklerini (cerrahi zimba gibi) tolere edemeyecek dokularda kullanmayin. Aksi
takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtilmasi, yer degistirme ve/veya istenen
hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Bu cihazin tek basina veya ablatif tedaviyle atriyal ritim kontroli yonetimindeki
glvenligi ve etkinligi belirlenmemisgtir.

AtriClip’in LAA igerisine kan akisina izin verecek sekilde yerlestiriimesi durumunda
tam ayirma ve/veya elektriksel yalitim gergeklesmeyebilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AtriClip LAA Exclusion System STERIL olarak
saglanir ve TEK kullanimliktir. Yeniden sterilizasyon islev kaybina veya hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

LAA’da trombUs olup olmadigini degerlendirin. Trombusin ydnetilmesi, cerrahin
bakim standardina baghdir. LAA’da trombus olduguna dair belirti varsa LAA’ya
Klips yerlestiriimesi 6nerilmez. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde yaralanabilir.

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-48-4)
icerir. Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi
takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol agabilir.
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Klips boyutunu segerken hastanin ameliyat dncesinde gecirmis olabilecegi
tedavileri dikkatlice de@erlendirin. Ameliyat Oncesi radyoterapi dokuda
degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, 6érnegin, doku kalinhdinin segilen
Klips boyutu i¢in belirtilen arahgi asmasina yol agabilir. Klipsin dogru
boyutlandiriimamasi su sonuglara yol acgabilir: doku travmasi, agilma, doku
yirtilmasi, yer degistirme, istenen hemostazin olmamasi ve/veya yapinin tam
ayrilamamasi.

Genigligi 29 mm'den (1,14 in¢) ve duvar kalinligi 1,0 mm'den (0,04 in¢) az olan
LAA’larda kullanmayin. Aksi takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer
degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Doku sikistinimamis haldeyken 50 mm'den (1,97 ing) blyik bir LAA'da
kullanmayin. Aksi takdirde, yapi eksik bir sekilde ayrilabilir.

Steril paket hasar gorur ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini
onlemek icin cihazi atin ve KULLANMAYIN.

Kullanmadan 6nce Aplikator kiskaglarinda paslanma olup olmadigini gézinizle
kontrol edin. Pas olusumunu o6nlemek icin Aplikator 1 saatten uzun slre
kullanilmamalidir. Aksi takdirde sistemik bir advers reaksiyon meydana gelebilir.

Klipsi, erisilen tim dokularin dogrudan goérintilenmesini saglayacak sekilde
konumlandirip uygulayin. Bu baglamda dogrudan goériintiileme, cerrahin kamera,
endoskop vb. veya bagka uygun goériintileme teknolojilerinden yardim alarak veya
almadan kalbi dogrudan gdérebilmesini gerektirir. Yetersiz goriintileme; optimum
dizeyin altinda yerlestirme ve gevre yapilarin hasar gérmesi veya tikanmasina yol
acabilir.

Klipsi uygulamadan 6nce Klips konumunu, doku kalinhgini ve doku genigligini
dikkatlice degerlendirin. Uygun Klips boyutunu belirlemek icin Kilavuz Kullanim
Talimatlarina bakin. Klipsin dogru sekilde boyutlandirimamasi veya
uygulanmamasi durumunda doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer degistirme
ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Tibbi olarak gerekli olmadikg¢a Klipsi uyguladiktan sonra yeniden konumlandirmaya
veya clkarmaya calismayin. Bu durum doku hasarina veya yirtimasina neden
olabilir.

Ikazlar: PROV

Cihazda hasara neden olabileceginden, cihazi disirmeyin. Cihaz dusirdlirse
cihazi kullanmayin. Yeni bir cihazla degistirin.

Cihaz performansini etkileyebileceginden cihaz gdvdesini blkmekten ve
egmekten kaginin.

Uc¢ Elemanini Kkiliti konumda yerlestirmeye calismayin. Kiliti konumdayken
uygulanan kuvvet cihaza zarar verebilir.

Klipsi uyguladiktan sonra LAA ve Klipsi minimum dizeyde maniplle etmeye 6zen
gOsterin.

Uyarilar: ACHV

Kullanmadan dnce AtriClip LAA Exclusion System ile ilgili tim talimatlari dikkatlice
okuyun ve cihazi yalnizca kullanim amacina uygun olarak kullanin. AtriClip LAA
Exclusion System’in kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle
sinirll  olmaldir. Bu sistemin yanhs kullanilmasi cihazin arizalanmasina,
amaglanan tedavinin saglanamamasina ve/veya kullanicinin ya da hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir.
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Cerrahin goérusine gore geleneksel sutlir materyallerini veya geleneksel kapatma
tekniklerini (cerrahi zimba gibi) tolere edemeyecek dokularda kullanmayin. Aksi
takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtilmasi, yer degistirme ve/veya istenen
hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Bu cihazin tek basina veya ablatif tedaviyle atriyal ritim kontroli yénetimindeki
glvenligi ve etkinligi belirlenmemisgtir.

AtriClip’in LAA igerisine kan akisina izin verecek sekilde yerlestiriimesi durumunda
tam ayirma ve/veya elektriksel yalitim gerceklesmeyebilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AtriClip LAA Exclusion System STERIL olarak
saglanir ve TEK kullanimliktir. Yeniden sterilizasyon iglev kaybina veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

LAA’da trombUs olup olmadigini degerlendirin. Trombuisin ydnetilmesi, cerrahin
bakim standardina baghdir. LAA’da trombus olduguna dair belirti varsa LAA’'ya
Klips yerlestiriimesi 6nerilmez. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde yaralanabilir.

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-48-4)
icerir. Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi
takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol acabilir.

Klips boyutunu secerken hastanin ameliyat 6ncesinde gecirmis olabilecedi tedavileri
dikkatlice degerlendirin. Ameliyat 6ncesi radyoterapi dokuda degisikliklere neden
olabilir. Bu degisiklikler, 6rnegin, doku kalinliginin segcilen Klips boyutu igin belirtilen
araliglr asmasina yol agabilir. Klipsin dogru boyutlandiriimamasi su sonuglara yol
acabilir: doku travmasi, acilma, doku yirtiimasi, yer degistirme, istenen hemostazin
olmamasi ve/veya yapinin tam ayrilamamasi.

Genisligi 29 mm'den (1,14 in¢) ve duvar kalnh@: 1,0 mm'den (0,04 in¢) az olan
LAA’larda kullanmayin. Aksi takdirde, doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer
degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Doku sikistirlmamis haldeyken 50 mm'den (1,97 ing) buyuk bir LAA'da
kullanmayin. Aksi takdirde, yapi eksik bir sekilde ayrilabilir.

Steril paket hasar gorur ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini
oOnlemek icin cihazi atin ve KULLANMAYIN.

Klipsi, erigilen tim dokularin dogrudan goérintlilenmesini saglayacak sekilde
konumlandirip uygulayin. Bu baglamda dogrudan goérintileme, cerrahin kamera,
endoskop vb. veya bagka uygun goérintileme teknolojilerinden yardim alarak veya
almadan kalbi dogrudan gdérebilmesini gerektirir. Yetersiz goriintileme; optimum
dizeyin altinda yerlegtirme ve ¢evre yapilarin hasar gérmesi veya tikanmasina yol
acabilir.

Klipsi uygulamadan 6nce Klips konumunu, doku kalinhigini ve doku genigligini
dikkatlice degerlendirin. Uygun Klips boyutunu belirlemek igin Kilavuz Kullanim
Talimatlarina bakin. Klipsin dogru sekilde boyutlandiriimamasi veya
uygulanmamasi durumunda doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer degistirme
ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

Tibbi olarak gerekli olmadikga Klipsi uyguladiktan sonra yeniden konumlandirmaya
veya clkarmaya calismayin. Bu durum doku hasarina veya yirtimasina neden
olabilir.

fkazlar: ACHV

Cihazda hasara neden olabilecedinden, cihazi disirmeyin. Cihaz disurilirse
cihazi kullanmayin. Yeni bir cihazla degistirin.
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Govdeyi bukmek igin U¢ Elemanini kullanmayin. Aksi takdirde, cihaz zarar
gérebilir. iki bagparmaginizdan gii¢ alarak hafifce bikin. Gdvde, tamami
sekillendirilebilir ve her ydnde 45 dereceye kadar ayarlanmak Uzere tasarlanmigtir.
Govdenin asiri bikilmesi veya kivrilmasi cihaz performansini etkileyebilir. Cihazin
Uc¢ Elemanini bikmeye calismayin. Aksi takdirde cihaza zarar verebilirsiniz.

Cihaz U¢ Elemanini gekerek kilitli konumdan ¢gikarmadan déndirmeye galismayin.
Kilitli konumdayken uygulanan kuvvet cihaza zarar verebilir.

Klipsi uyguladiktan sonra LAA ve Klipsi minimum dizeyde maniptile etmeye 6zen
gOsterin.

Uyarilar: Selection Guide

Steril paket hasar gorur ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini
onlemek icin cihazi atin ve KULLANMAYIN.

Kilavuzu kullanirken agiri gii¢ uygulamayin. Agiri gi¢ kullanmak doku hasarina yol
acabilir.

Kullanmadan o6nce Kilavuzla ilgili tim talimatlari okuyun ve cihazi yalnizca
kullanim amacina uygun bir sekilde kullanin. Kilavuz kullanimi gereken egitimi alan
ve kalifiye tibbi personelle sinirli olmalidir. Bu cihazin yanlis kullaniimasi cihazin
arizalanmasina, amaglanan tedavinin saglanamamasina ve/veya ciddi sekilde
yaralanmasina neden olabilir.

Kilavuzu gosterge isaretlerinin bulundugu boélgeden bikmeyin. Aksi takdirde ilgili
AtriClip boyutu hatali belirlenebilir. Klipsin dogru sekilde boyutlandiriimamasi
durumunda doku travmasi, agilma, doku yirtiimasi, yer degistirme ve/veya istenen
hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Kilavuz STERIL olarak saglanir ve TEK
kullanimlik olarak tasarlanmistir. Yeniden sterilizasyon hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

ilgili AtriClip boyutunu belirlemek icin Kilavuzu kullanirken dikkatli olun. Klipsin
dogru sekilde boyutlandirimamasi durumunda doku travmasi, agilma, doku
yirtilmasi, yer degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu
olabilir.

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) icerir. Hastanin Nikele hassasiyeti
varsa cihazi kullanmayin. Aksi takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol
acabilir.

Ikazlar: Selection Guide

Kilavuz yalnizca uygun Klipsi segmek i¢in kullaniimalidir.

Cihazda hasara neden olabileceginden, cihazi disirmeyin. Cihaz disirdlirse
cihazi kullanmayin. Yeni bir cihazla degistirin.

4.3. Varsa herhangi bir saha giivenligi diizeltici eyleminin (FSN dahil olmak iizere
FSCA) ozeti gibi, givenligin ilgili diger yonleri

MRI Guvenlik Bilgileri Gillinov-Cosgrove Klipsi (ACH1, ACH2, PRO1 ve PRO2'de
onceden yliklenmistir)
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e MR Kosullu: Klinik olmayan testler Gillinov-Cosgrove Klipsinin MR Kosullu
oldugunu ortaya koymustur. Bu cihaza sahip hastalar, asadidaki kosullar altinda
yerlestirildikten hemen sonra bir MR sisteminde guvenli bir sekilde taranabilir:

= Yalnizca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan

= 4.000 gauss/cm (40-T/m) (tahmini) veya daha disik maksimum uzamsal
gradyan manyetik alani

= Bildirilen maksimum MR sistemi, MR sisteminin Birinci Seviye KontrollU
Calisma Modunda 15 dakika tarama (yani her darbe dizisi i¢in) icin 4 W/kg
bitln vicut ortalama 6zgil sogurma hizi (SAR).

= Gillinov-Cosgrove Klipsi igin tanimlanan tarama kosullarinin, 15 dakikalik

(5,22°F) sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

o Artefakt Bilgileri: Klinik olmayan testlerde, Gillinov-Cosgrove Klipsinin yol actigi
goruntl artefakti, gradyan yanki darbe dizisi ve 3 Teslalik bir MR Sistemi
kullanilarak gorintilendiginde, Gillinov-Cosgrove Klipsinden yaklasik 10 mm
(0,39 ing) disari uzanir.

MRI Guvenlik Bilgileri V Klipsi (PROV ve ACHV'de énceden yliklenmisgtir)

e MR Kosullu: Klinik olmayan testler V Klipsin MR Kosullu oldugunu ortaya
koymustur. Bu cihaza sahip hastalar, asagidaki kosullar altinda yerlestirildikten
hemen sonra bir MR sisteminde guivenli bir sekilde taranabilir:

= Yalnizca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan

» 4.000 gauss/cm (40-T/m) (tahmini) veya daha disik maksimum uzamsal
gradyan manyetik alani

= Bildirilen maksimum MR sistemi, MR sisteminin Birinci Seviye KontrollU
Calisma Modunda 15 dakika tarama (yani her darbe dizisi i¢in) igin 4 W/kg
bitin vicut ortalama 6zgil sogurma hizi (SAR).

» VKilipsigin tanimlanan tarama kosullarinin, 15 dakikalik sirekli taramadan
sonra (yani her darbe dizisi i¢in) maksimum 3,1°C (5,58°F) sicaklik artisi
Uretmesi beklenir.

o Artefakt Bilgileri: Klinik olmayan testlerde, V Klipsin yol agtigi goriinti artefakti,
gradyan yanki darbe dizisi ve 3 Teslallk bir MR Sistemi kullanilarak
goruntilendiginde, V Klipsten yaklasik 20 mm (0,79 ing) disari uzanir.

Geri Cagirmalar

e 1 Ocak 2016'dan bu yana AtriClip LAA Exclusion System igin iki geri cagirma
gerceklesti. AB ve ABD'de satilan PRO2 cihazlari 22 Eylil 2016 tarihinde
baslatilan bir geri ¢cagirmadan etkilendi. Bu geri ¢adirmanin nedeni, yerlestirme
aletinin agik konumda kilittenmesiydi. ikinci geri gagirma da AB ve ABD'deki PRO2
cihazlarini etkiledi. Bu geri ¢agirma 30 Kasim 2016 tarihinde baslatiimis olup,
PRO2 kiskacinin ameliyat éncesinde kirildigina dair bir sikayetle ilgilidir. Her iki
geri ¢gagirma da o tarihlerden bu yana kapanmigstir. Bu cihaz sorunlari sonucunda
hastalar herhangi bir zarar gérmemistir.
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5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PIVICF) 6zeti

Bu boélimde, ilgili genel glvenlik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi,
istenmeyen yan etkilerin degerlendiriimesi ve fayda-risk oraninin kabul edilebilirligi icin klinik
kanitlari olusturan klinik degerlendirme sonuglari ve klinik veriler kapsamli bir sekilde
Ozetlenmektedir. Olumlu veya olumsuz olmasi veya kesin olmamasina bakiimaksizin, tim

klinik verilerin 6zeti verilmistir.

5.1. Varsa, esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

AOD2 (V Klips) ve 6nceden yuklenmis aplikatérleri PROV ve ACHV'nin uygunlugu,
Onaylanmis Kurulug tarafindan esdegerlik temelinde degerlendirilmisti. AOD2'nin
AOD1'e (Gillinov-Cosgrove klipsi), PROV'un PRO2'ye ve ACHV'nin ACH2'ye esdeger
oldugu gosterilmistir. Bu Grinlerin hepsi Avrupa Birligi'nde eski cihazlardir ve bu Givenlik
ve Klinik Performans Ozeti kapsamindadir. Bu cihazlari destekleyen klinik ¢alismalar
asagida Bolum 5.2'de acgiklanacaktir.

5.2. Varsa, CE i§aretinin verilmesinden once cihaz iizerinde yapilan arastirmalardan

elde edilen klinik verilerin 0zeti

AtriCure tamamlanmig doért klinik calismaya sponsor olmustur: Zurich Clinical Trial,
EXCLUDE, Stroke Feasibility Study ve ATLAS. Bu klinik ¢alismalarin 6zeti asagidaki

tablolarda verilmigstir.

Tablo 3. Zurich Clinical Trial Ozeti

Arastirmanin/calismanin
kimligi

Zurich Clinical Trial*
[clinicaltrials.gov Uzerinde NCT00567515]

Cihazin kimligi

Yeniden kullanilabilir yerlestirme aragh? ve Segim
Kilavuzlu Gillinov-Cosgrove Klipsi

Arastirmada cihazin kullanim
amaci

Elektif acik kalp ameliyati gegiren atriyal
fibrilasyonlu (AF) hastalarda kalbin sol atriyal
apendajinin (LAA) ayriimasi

Calismanin amaglan

e AtriClip'in akut ve uzun vadeli gtivenligi
(30 giinden 3 yila kadar takip)

e LAA'yi ayirmak icin AtriClip'in akut ve uzun
vadeli etkinligi (3 aydan 3 yila kadar takip)

Calisma tasarimi ve takip
suresi

Calisma Tasarimi: Tek kolda, agik etiketli, tek
merkezli, prospektif, insanda ilk kez yapilan
¢alisma

Takip Suresi: 3 ay, 12 ay, 24 ay, 36 ay

Birincil ve ikincil
degerlendirme kriterleri

Givenlik: Calismanin givenlik degerlendirme
kriteri, asagidaki cihazla ilgili komplikasyonlardan
herhangi birinin ortaya ¢ikmasidir:

o Inme veya gegici iskemik atak (TIA)

o Cihazin yer degistirmesi

o Enfeksiyon (lokal ve genel)

1 Zurich Clinical Trial'in sonuglari yayimlanmistir. Calismanin ilk sonuglari su arastirmada yayimlanmigtir:
Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Calismanin nihai sonuglari ise su
arastirmada yayimlanmistir: Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Zurich Clinical
Trial'a katilan 40 hasta ve 251 kurumsal sicil kaydi hastasi i¢in uzun dénem takip calismasi, su arastirmada
yayimlanmigtir: Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14.

2 Yeniden kullanilabilir yerlestirme araci, su anda pazarlanan AtriClip LAA Exclusion System'in 6nceki bir
neslidir. Yeniden kullanilabilir yerlestirme araci bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin kapsaminda

degildir.
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o Major advers kardiyak olay (MACE)
o Cevre doku yaralanmasi/erozyonu

Performans: Calismanin etkinlik degerlendirme
kriterleri, LAA'da kan akiginin olmadigini
dogrulayan asagidaki hemodinamik
parametrelerdir:

o Implantta dogrudan gériis ve basing élglimii

(LAA) (akut)
o Intraoperatif ekokardiyografi (akut)
o BT taramasi (3 ay, 12 ay, 24 ay, 36 ay)

Denek sec¢imi igin dahil
etme/diglama kriterleri

Dahil Etme Kriterleri:

o Belgelenmis AF gecmisi (paroksismal,
persistan veya kalici) [kaydolmadan
onceki son 12 ay iginde bir ndbet]

o Secmeli Maze proseduri

Uygun anatomi

o Bilgilendiriimis onam imzalayabilir ve
imzalamaya hazir olma

o 18 yasin Ustlinde olma

@)

Dislama Kriterleri:

o Asagidakilerle yogun bakim lnitesinden
gelen hasta:

» intravendz katekolaminler veya

= solunum cihazi veya

= <1,8I/dk. kardiyak indeks
Reoperatif kalp cerrahisi
Sistemik veya enflamatuar hastalik
Diyaliz
Yakin zamanda gegirilmis miyokard
enfarktiisi (<21 gin)
Perikardit gegmisi
Hastanin baska bir cihaz veya ilag
calismasina katiimasi
o Hastada cihaz bilesenlerinden herhangi

birine kars! bilinen hassasiyet veya aleriji

o Hamilelik

o 0 O O

o O

Kaydolan denek sayisi

Bu galismaya kaydolan kirk bir (41) hastadan
40"l tedavi edilmigtir. Tedavi edilen hastalarin
doérdlinde cihaza bagl olmayan nedenlerle erken
Olum gorualmastir. Boylece, takibe 36 hasta dahil
edilmistir.

Calisma popiilasyonu

Kaydolan 41 hastanin temel 6zellikleri agsagida
verilmistir.

CEM-266 Rev B

Ozellik Deger
Erkek, sayi (%) 25 (%61)
Kadin, sayi (%) 16 (%39)
Ortalama Yas, yil 69
Maksimum Yas, vil 84
Minimum Yas, vyil 44

Calisma yontemlerinin 6zeti

Bu calisma icin uygun olan hastalar, herhangi bir
AF turG igin ablasyon prosedirinin planlandigi
elektif kardiyak cerrahi gecirecek hastalardir.
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Calismaya dahil edilme/diglanma kriterlerini
karsilayan hastalara es zamanli proseduir
sirasinda AtriClip implante edilmis ve hastalar
uc yila kadar fiziksel muayene, laboratuvar
incelemeleri, elektrokardiyogram, gégus réntgeni
ve BT taramalari ile takip edilmigtir.

Hastanin planlanan cerrahi proseddire rutin olarak
hazirlanmasindan sonra ve gégis aciimadan
once, LA veya LAA'da trombis olmadigini
dogrulamak igin transézofageal ekokardiyogram
(TEE) yapilmistir. Klips dizgln bir sekilde
yerlestirildikten sonra kapatiimis ve yerlestirme
aleti Klipsten ayrilarak steril alandan gikariimistir.
Yeterli Klips yerlesimi, Klipsin LA'nin ¢atisina
enine bir ydnde apendajin tabanina anatomik
olarak mimkun oldugunca yakin olmasi olarak
degerlendirilmistir.

Klips, mitral kapakgik replasmani sirasinda
protez yerlestiriimeden dnce uygulanmistir.
Kardiyopulmoner baypas isleminin yapildigi diger
tim vakalarda Klips, aort kros klempi agilmadan
hemen 6nce uygulanmistir. Vaka pompa
kullaniimaksizin yapilan koroner arter baypasi ise
Klips, miyokardiyal revaskularizasyondan sonra
uygulanmigtir.

Sonuglarin 6zeti

Cerrahi Basari:
o Klipslerin yeniden konumlandiriimasina dair

herhangi bir rapor bulunmamaktadir. Tim
Klipsler tek bir denemede uygulanmigtir.

Olim orant:

o Cihaza bagl olmayan nedenlerle erken
mortalite orani %10 (40 hastanin 4'()
olmustur. Bu vakalar sunlari icermektedir:

= jyatrojenik akciger kanamasi
(ameliyattan 1 giin sonra)

= akut postoperatif karaciger yetmezligi
(ameliyattan 16 giin sonra)

= aortotomi sutlr hattinda aort
yirtiimasina bagli kanama
(ameliyattan 20 gtin sonra)

= asiri antikoagulasyona bagl tamponad
(ameliyattan 24 giin sonra)

o Cihaza bagl olmayan nedenlerle ge¢
mortalite orani %11,1 (36 hastanin 4'l)
olmustur. Bu vakalar sunlari icermektedir:

= kalp ve bobrek yetmezligi (ameliyattan
8 ay sonra)

= pndmoni (ameliyattan 22 ay sonra)

= mitral kapak endokarditi (ameliyattan
28 ay sonra)

= yaygin kanser (ameliyattan 32 ay sonra)
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o Bagimsiz otopsi raporu ve Veri Glvenligi
izleme Kurulu incelemesi ile gosterildigi
Uizere, bu dlumlerin hicbiri cihazla veya
calismaya katilmla iligkili degildir.

Guvenlik:

o Calisma sirasinda Klips veya yerlestirme
araciyla ilgili herhangi bir advers olay
yasanmamistir.

o N=36 hasta arasinda (¢ yillik mortalite ve
major komplikasyonlar agagidakileri icermistir:

Guvenlik Sonucu Hasta Sayisi

(n, % n/N)
Genel mortalite 4 (%10,8)
Cihaza bagh 6lim 0 (%0)
inme 0 (%0)
Gegici iskemik atak 1 (%2,7)
Miyokard enfarktisi 1 (%2,7)
Kalp yetmezligi 1 (%2,7)
Aritmi 1 (%2,7)
Endokardit 1 (%2,7)
Bdbrek yetmezligi 1 (%2,7)
Akciger yetmezIigi 0 (%0)
Karaciger yetmezligi 1 (%2,7)
Pnémoni 2 (%5,2)
Malignite 1 (%2,7)

Performans:

o Taburcu edilmeden dnce gekilen gégdus
rontgenleri, AtriClip'in tim vakalarda uygun
sekilde yerlestirildigini ve stabil oldugunu
gOstermigtir.

o AtriClip'in konumunu BT taramalariyla
dogrulanmis ve yapilan tum BT taramalarinda
(ameliyattan 3 ay, 12 ay, 24 ay, 36 ay sonra)
tam ayrilma goraimustar.

o 36. ayda, hayatta kalan tim hastalarda
(32 hastanin 32'sinde, %100) LAA
perfiizyonu kalintisi olmadan LAA ayriimasi
tamamlanmigtir.

o Her takip ziyaretinde, hastalarin higbirinde
>1 cm artik LAA boyun olusumu goértlmemistir
(ameliyattan 3 ay, 12 ay, 24 ay, 36 ay sonra).

o Kilipsin 36 ay boyunca gorintuleme takibi,
klipsin stabil oldugunu géstermistir.

Caligma Sinirlamalari o Tek kolda ¢alisma tasarimi

Tek merkez

o Calismada AtriClip, yalnizca kalp cerrahisi
geciren hastalarda es zamanli bir tedavi
segenegi olarak degerlendirmistir olup cihaz,
tek basina AF tedavisi ortaminda inme
Onleme amaciyla degerlendiriimemistir.

Calisma sirasinda giivenlik Rapor edilmemistir.

veya performanslailgili cihaz

eksikligi veya cihaz degisikligi

@]
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Tablo 4. EXCLUDE Trial Ozeti

Aragtirmanin/galigmanin EXCLUDE?®

kimligi [clinicaltrials.gov Uzerinde NCT00779857]
Cihazin kimligi Gillinov-Cosgrove Klipsi (birinci nesil aplikatér ile)
Arastirmada cihazin kullanim Bu denemede Klips ile sadece kalbin sol atriyal
amaci apendajinin acik olarak ayrilmasi amaclanmistir.
Calismanin amaglar Bu galismanin amaci, inme riski ylksek olan

hastalarda es zamanl kardiyak prosedurler
sirasinda AtriClip LAA Exclusion Device'in akut
guvenligini ve etkinligini degerlendirmektir.
Calisma tasarimi ve takip Calisma Tasarimi: Prospektif, tek kolda,

suresi ¢ok merkezli, randomize olmayan ¢alisma.

Takip Siresi: 30 gunlik birincil givenlik
degerlendirme kriteri; 3. ayda degerlendirilen
birincil etkinlik degerlendirme kriteri; 24 ay
boyunca belgelenen genel saglik durumu ve
kardiyak durum, ilaglar, NYHA siniflandirmasi
ve advers olaylar.

Birincil ve ikincil Guvenlik:

degerlendirme kriterleri

o Birincil glivenlik degerlendirme kriteri,
ameliyattan sonraki 30 giin icinde veya
hastaneden taburcu olduktan sonra (hangisi
daha sonra ise) cihazla iligkili ciddi advers
olaylarin (LAA yirtiklari, doku yaralanmasi
veya midahale gerektiren kanama gibi)
oranidir.

Performans:

o Bu galismanin birincil etkinlik degerlendirme
kriteri, TEE ile intraoperatif olarak ve
islemden 3 ay sonra BT ile belirlendigi
sekilde LAA'nin tamamen ayrildigi hastalarin
yluzdesiydi. Tam ayriima, LA ile LAA
arasinda sivi iletisiminin olmamasi olarak
tanimlandi. LAA boslugunun LA ile iletisim
halinde kalmasi durumunda birincil etkinlik
degerlendirme kriterine ulagilamamis ve
hastanin tedavisi basarisiz olarak
siniflandiriimigtir. LAA'nin tamamen
ayrildiginin intraoperatif olarak dogrulanmasi
da Arastirmaci tarafindan gorsel olarak
gercgeklestiriimistir. Gorsel muayenede
LAA boslugunun tamamen ayrilmamasi
durumunda, birincil etkinlik degerlendirme
kriterine ulasilamamistir ve hastanin tedavisi
basarisiz olarak siniflandiriimistir.

o Cihaz performansini degerlendirmeye
yonelik ikincil degerlendirme kriterleri
sunlardir:

3 EXCLUDE trial sonuglari su aragtirmada yayimlanmistir: Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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Cihaz yerlestirme isleminin basarisi:
Cihazin hedef konuma bagariyla
implante edilebilmesi.

Hasta teknik basarisi: AtriClip'in bir
hastaya basaril bir sekilde AtriClip
implante edilebilmesi.

Prosedur i¢i basari: LAA'nin ayrilmasi
islem sirasinda TEE'nin yani sira gorsel
degerlendirme ile degerlendirilmigtir.

Ug aylik bagari: Yiiksek kreatinin veya
kontrast madde alerjisi nedeniyle BT'nin
uygulanabilir olmadigi durumlarda
gerceklestirilen BT anjiyograminin temel
laboratuvar degerlendirmesi veya
TEE'ye gore LAA'nin (EXCLUDE trial'a
dahil edilmeyen ekokardiyograf ile
degerlendirilen) ayriimasi.

Denek secimi icin dahil
etme/diglama kriterleri

Dahil Etme Kriterleri:

o 218yas

o Asagidaki risk faktorlerinden biri ve LAA
ayrilmasindan fayda saglanacaginin
disutnilmesi:

o Asagidakilerden biri veya daha fazlasi icin
kalp cerrahisi dahil olmak tzere elektif
endoskopik olmayan kardiyak cerrahi
prosedurlerine girmesinin planlanmasi:

CHADS puaninin >2 olmasi
Yasin >75 olmasi
Hipertansiyon ve yasin >65 olmasi

Atriyal fibrilasyon ge¢cmisi (herhangi
bir siniflandirma)

inme gegmisi

Mitral kapak onarimi veya degisimi
Aort kapag! onarimi veya degisimi
TrikUspit kapak onarimi veya degisimi
Koroner arter baypas prosedrleri

Es zamanli cerrahi (ablasyon veya
kesme ve dikme) Maze prosediri

Patent foramen ovalenin (PFO)
kapatiimasi

Kardiyo-pulmoner baypas destegi
sirasinda veya buna hazirlanirken
yerlestirilen cihazla atriyal septal defekt
(ASD) onarimi
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Dislama Ktiterleri:

Yazili bilgilendirilmis onam verebilir ve
vermeye hazir olma

Beklenen yasam suresinin =2 yil olmasi

Planlanan takip ziyaretleri icin geri dénebilir
ve donmeye istekli olma

O

O

Gegmis kalp ameliyati

LAA/LA'da trombustin Klips yerlestiriimeden
once bosaltilamamasi

CABG velveya kardiyak kapak cerrahisi
ve/veya cerrahi maze prosediri (ablasyon
veya kesme-dikme) ve/veya PFO kapatma
ve/veya ASD onarimi diginda ameliyat
gerektiren hastalar

NYHA IV. Sinif kalp yetmezligi semptomlari

Acil kalp ameliyati ihtiyaci (6rn. kardiyojenik
sok)

Kreatinin >200 ymol/L

intraoperatif degerlendirmelere gére LAA
ayrilma icin uygun dedgildir

Mevcut aktif sistemik enfeksiyon tanisi

Diyaliz gerektiren bobrek yetmezligi veya
karaciger yetmezligi

Bilinen uyusturucu ve/veya alkol bagimlilig

Denegin, galismanin niteligini, Snemini ve
kapsamini anlamasini dnleyebilecek zihinsel
bozukluklar veya diger durumlar

Calisma kapsamindaki tedaviden sonraki
12 ay icinde hamilelik veya hamile kalma
istegi

Ameliyat 6ncesinde aort i¢i balon pompasi
veya intravendz iyonotrop ihtiyaci

Torasik radyasyon ile tedavi edilmis hastalar

Mevcut durumda kemoterapi uygulanan
hastalar

Oral yolla veya enjeksiyonla alinan
steroidlerle uzun streli tedavi géren
hastalar (solunum yolu hastaliklari igin
aralikli inhalasyon steroidlerinin kullanimi
dahil degildir)

Bilinen bag dokusu bozukluklari olan hastalar
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Kaydolan denek sayisi

Baslangigta calismaya Amerika Birlesik
Devletleri'ndeki 7 arastirma merkezinden

yetmis bir (71) denek dahil edilmigtir. Bir hasta,
LAA'nin cok kiguk olmasi ve uygunluk kriterlerini
karsilamamasi nedeniyle kayittan sonra
cikarilmistir. AtriClip 70 hastaya implante edilmistir.

Calisma popiilasyonu

Hasta Demografisi (N=71)
o Medyan Yas: 74 yil (48-87 arasi)

o Erkek: %67,6 (48/71)
o Kadin: %32,4 (23/71)
o Beyaz: %97,2 (69/71)
o Siyah: %1,4 (1/71)

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

o Medyan Ejeksiyon Fraksiyonu: %55
(%20-90 arasi)

o Medyan Sol Atriyal Boyut: 4,6 cm
(1,9-6,5 cm arasi)

o AF gecmisi: %47,9 (34/71)

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

o Yas >75: %46,5 (33/71)

o Hipertansiyon ve Yas >65: %77,5 (55/71)
o Inme Gegmisi: %8,5 (6/71)

Cerrahi Prosediir (N=71)
o CABG: %77,5 (55/71)

o Mitral Kapak Onarimi: %16,9 (12/71)

o Mitral Kapak Replasmani: %7,0 (5/71)
o TrikUspit Kapak Onarimi: %5,6 (4/71)

o Aort Kapagi Replasmani: %40,8 (29/71)

o Atriyal Septal Defekt veya Patent Foramen
Ovalenin Kapatiimasi: %0 (0/71)

o Cerrahi (Ablasyon veya Kesme ve Dikme)
Maze Proseduri: %35,2 (25/71)

Calisma yontemlerinin 6zeti

Sternotomiden 6nce, atriyum i¢i trombus belirtisi
olmadigindan emin olmak igin LAA intraoperatif
ekokardiyografi ile degerlendirildi.

Sternotomiden sonra, kardiyopulmoner baypas
Oncesinde, sirasinda veya baypas olmaksizin
ameliyat sirasinda herhangi bir noktada, cerrahin
tercihine bagli olarak cihaz yerlestirme islemi
gerceklestirildi.
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LAA'nin tabani dlgildi ve uygun boyutta klips
secildi. Kalp, LAA'nin gorilmesini saglayacak
sekilde saga doénduruldi. Sirkumfleks ve
pulmoner arterlerden kaginarak klips, apendajin
tabanina yerlestirildi. Klipsin konumu tatmin edici
olmadiginda, Klips yerlegtiriimeden dnce yeniden
konumlandirildi. Klips en uygun konuma
geldiginde kapatildi ve yerlestirme aracindan
manuel olarak serbest birakildi. LAA ayirma
isleminin basarisi TEE ile intraoperatif olarak
degerlendirildi.

Birincil glvenlik degerlendirme kriteri, 30. glinde
cihazla iligkili advers olaylardi (AE'ler). LAA'nIn
basarih bir sekilde ayrilmasinin birincil etkinlik
degerlendirme kriteri, islem sirasinda LAA'ya
akisin TEE ayrilmasi ve bilgisayarli tomografi
anjiyografisi (CTA) ile 3 aylk takipte
degerlendirilen ayrilmanin bilesimiydi. Alerji
veya yetersiz boébrek islevi nedeniyle CTA igin
intravendz kontrast maddenin uygulanamadigi
hastalar TEE ile degerlendirildi. Apendaj ayrilma
etkinligi bagimsiz bir uzman laboratuvar
tarafindan degerlendirilmigtir.

Sonuglarin 6zeti

intraoperatif Giivenlik:

AtriClip ile tedavi edilen 70 hasta arasinda
apendaj, sirkumfleks arter veya pulmoner
arterde hasar vakasi gértlmemistir. Higbir
hastada apendajdan kanama goérilmemis ve
hicbir hastada onarim dikisi gerekmemistir.

intraoperatif Performans:

70 hastanin higbirinde klips yerlestirildikten

sonra yerinden oynamamis ve higbir hastada
klipsin veya LAA'nin ¢ikariimasi gerekmemistir.
Postoperatif TEE ile degerlendirildigi Gzere

70 hastanin 67'sinde (%95,7) LAA intraoperatif
olarak basaril bir sekilde ayrilmigtir. Kalan

3 hastada kuiguk bir parganin kaldigi gortlmastar.

Birincil Guivenlik Degerlendirme Kriteri (30 Ginlik
Advers Olaylar):

islemden sonraki 30 giin iginde bir olay yasayan
hastalarin sayisi ve yizdesi (70 hasta arasindan)
asagdida belirtiimigtir. LAA'nin ayrilmasi veya
AtriClip cihaziyla iligkilendirilebilecek herhangi bir
olay gorilmemistir.

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

o Atriyoventrikiler blok: %10,0 (7/70)
o Konijestif kalp yetmezligi: %4,3 (3/70)

o Gastrointestinal kanama: %1,4 (1/70)

o Insizyon bélgesinde enfeksiyon: %1,4 (1/70)
o Pndémoni: %1,4 (1/70)
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o Ameliyat sirasinda kanama: %4,3 (3/70)

o lIslem sonrasi kanama: %5,7 (4/70)

o Ejeksiyon fraksiyonunda azalma: %0,0 (0/70)
o Bobrek yetmezligi: %4,3 (3/70)

o Plevral eflizyon: %7,1 (5/70)

o Pulmoner emboli: %1,4 (1/70)

o Derin ven trombozu: %1,4 (1/70)

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

o Cihazla ilgili ciddi AE: %0,0 (0/70)

o Kilips yerlestirme prosediirlyle iligkili ciddi
AE: %0,0 (0/70)

Birincil Etkinlik Degerlendirme Kriteri (3 Aylik LAA
Ayrilma Basarisi):

BT veya TEE ile islemden 3 ay sonra belirlenen,
LAA'nin tamamen ayrildigi hastalarin sayisi ve
ylzdesi (61 hastadan) asagida verilmistir.

o Uzman laboratuvar tarafindan BT
degerlendirmesi ile 3 aylik bagari:
%98,2 (55/56)

o Bolgeye gore TEE degerlendirmesi ile
3 aylik basari: %100 (5/5)

Birincil etkinlik degerlendirme kriteri olan TEE
ile islem sirasinda ayrilma ve 3. ayda CTA veya
TEE ile ayrilma bilesik orani %95,1 (58/61) oldu.

Ek Guvenlik Raporlamasi (6 Aylik Advers
Olaylar):

islemden sonraki 6 ay icinde bir olay yasayan
hastalarin sayisi ve yuzdesi (70 hastadan)
asagida belirtilmistir. LAA'nin ayrilmasi veya
AtriClip cihaziyla iligkilendirilebilecek herhangi
bir olay gérulmemistir.

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

o Atriyoventrikiler blok: %10,0 (7/70)
o Konjestif kalp yetmezIigi: %5,7 (4/70)

o Gastrointestinal kanama: %1,4 (1/70)

o Insizyon bélgesinde enfeksiyon: %1,4 (1/70)
o Pnémoni: %1,4 (1/70)

o Ameliyat sirasinda kanama: %4,3 (3/70)

o lIslem sonrasi kanama: %5,7 (4/70)

o Ejeksiyon fraksiyonunda azalma: %2,9 (2/70)
o Bobrek yetmezligi: %5,7 (4/70)

o Plevral eflizyon: %8,6 (6/70)
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o Pulmoner emboli: %1,4 (1/70)

o Derin ven trombozu: %1,4 (1/70)
o Hipotansiyon: %2,9 (2/70)

o Cihazla ilgili ciddi AE: %0,0 (0/70)

o Klips yerlestirme prosedurlyle iligkili ciddi
AE: %0,0 (0/70)

Calisma Sinirlamalan

o Goruntuleme takibi kisa surelidir (3 ay),
ancak klinik takip 12 aya kadar uzanir.

o Kuguk hasta grubu (N=70).

o Calisma, inme riskindeki azalmayi
degerlendirmek veya AtriClip'in inme
profilaksisindeki etkinligini belgelemek
icin yeterli degildir.

Calisma sirasinda giivenlik
veya performanslailgili cihaz
eksikligi veya cihaz degisikligi

Bes vakada operator, sonuglari optimize etmek
icin AtriClip'in ¢cikariimasini veya yerlesiminin
ayarlanmasini gerekli gérmastir. Bir vakada
segilen cihaz fazla buyuk olmasi nedeniyle
¢ikariimig, daha kiguk bir cihaz basariyla
implante edilmigtir. Bunun sonucunda herhangi bir
klinik sekel olmamis ve hem islem sirasinda hem
de U¢ ay sonra basaril bir sekilde ayrilma
gerceklesmistir. Dort vakada operator, AtriClip'in
yerlesiminin ayarlanmasinin faydali oldugunu
distnmustur. Cihaz yerlestirilmis, ancak hekim
cihazin optimum konumda yerlestiriimedigini
distinmUs ve bu nedenle doktor cihazin LAA
Uzerindeki konumunu ayarlamigtir. Deneklerin
hepsinde herhangi bir klinik sekel olmadan LAA
basarih bir sekilde ¢ikarilmigtir. Bu uygulama bir
protokol sapmasi olarak kabul edilip dnerilmese
de, hastalar i¢in optimum sonuglari elde etmek
amaciyla basarili bir sekilde uygulanmistir.

Tablo 5. Stroke

Feasibility Study Ozeti

Arastirmanin/galismanin

AtriCure Stroke Feasibility Study

kimligi [clinicaltrials.gov Uzerinde NCT01997905]
Cihazin kimligi PRO135, PRO140, PRO145, PRO150
Arastirmada cihazin kullanim Bu calismada cihazin invaziv bir cerrahi
amaci prosedurle yerlestiriimesiyle kalbin sol atriyal

apendajinin (LAA) ayrilmasi amaglanmistir.

Kullanim igin 6nerilen endikasyon sudur:
AtriClip'in kullanim amaci, uzun stireli oral
antikoagdilasyon tedavisinin tibbi olarak
kontrendike oldugu, valviiler olmayan atriyal
fibrilasyonlu hastalarda inme ve sistemik emboli
riskini azaltmaktir.
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Calismanin amaglari

Bu fizibilite calismasinin amaci, uzun sureli

oral antikoagllasyon tedavisinin tibbi olarak
kontrendike oldugu, implant sonrasi 3. ayda
degerlendirilen, valviler olmayan atriyal
fibrilasyonu olan hastalarda inme profilaksisi (yani
inmenin 6nlenmesi) icin AtriClip'in ilk proseddrel
guvenligini ve etkinligini degerlendirmektir.

Calisma tasarimi ve takip
suresi

Calisma Tasarimi: Tek kolda yapilan, prospektif,
cok merkezli fizibilite ¢calismasi.

Takip Siresi: Hastalar hastaneden taburcu
edilmeden dnce ve indeks sonrasi 30. gin,
3. ay ve 6. ayda degerlendirilmistir.

Birincil ve ikincil
degerlendirme kriterleri

Birincil Guvenlik Degerlendirme Kriteri:

Birincil glivenlik degerlendirme kriteri, indeks
prosedurinden sonraki 30 gun i¢inde asagidaki
ciddi advers olaylardan olugsmustur:

o Kalp yapisinda veya diger vicut yapilarinda
Klipsin uygulanmasi veya yerlestiriimesi ile
ilgili oldugu dusunulen ciddi yaralanma
Kalple iligkili 61Gm
Miyokard enfarkttsi
iskemik inme
indeks prosediirii sonrasi ilk 2 giin icinde
herhangi bir 24 saatlik sirede veya cihazla
iliskilendiriliyorsa herhangi bir zamanda
(ameliyat tekrari ve/veya >2 Gnite ambalajli
kirmizi kan hicresi transfiizyonu gerektirme
sekilde tanimlanan) majér kanama

O O O O

ikincil Glvenlik Degerlendirme Kriterleri:
o Cihaz veya proseddrle ilgili genel ciddi
advers olay orani:
= Cihaz veya prosedirle ilgili tim ciddi
advers olaylarin 3 aylik ve 6 aylik takip
degerlendirmelerinde gézlemlenen
insidansidir.
o Genel ciddi advers olay (SAE) orant:
= ligkili oldugu etkene bakilmaksizin,
3 aylik ve 6 aylk takip
degerlendirmelerinde gézlemlenen
tim SAE'lerin insidansidir.
o Genel advers olay (AE) orani:
= Hangi etkenle iligkili olduguna
bakilmaksizin, cihaz veya prosedurle
iligkili tim AE'lerin veya norolojik iligkili
AE'lerin 3 aylik ve 6 aylik takip
degerlendirmelerinde gézlemlenen
insidansidir.
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Birincil Etkinlik Degerlendirme Kriteri:
AtriClip LAA Exclusion System'in etkinligi,
cihazin yerlestiriimesindeki basari ve
LAA'nin ayrilimasindaki performansi olarak
tanimlanmigtir. Birincil etkinlik degerlendirme
kriteri, basari/basarisizlik degerlendirme kriteridir
ve basari i¢in agagidakilerin timunun
gerceklesmesi gerekir:
o Hasta teknik basarisi:
= Hastada LAA'ya AtriClip cihazinin
basarili bir sekilde yerlestirilebilmesidir.
o lIglem sirasinda LAA'nin tamamen
ayrilmasidir:
= LAA'nin tamamen ayriimasi, iglem
sirasinda TEE ile degerlendirildigi Gzere
LA ve LAA arasinda sivi iletisiminin
olmamasi (LAA ile <3 mm artik iletisim
ve <10 mm artik cep) olarak
tanimlanmistir.
o Ug aylik takipte LAA'nin tamamen ayriimasi:
= LAA'nin tamamen ayrilmasi, =23 aylik
TEE veya CTA degerlendirmesinde
LA ve LAA arasinda sivi iletisiminin
olmamasi (LAA ile <3 mm artik iletisim
ve <10 mm artik cep) olarak
tanimlanmistir.

ikincil Etkinlik Degerlendirme Kriteri:
o Indeks prosediriinden sonraki 3 ay ve 6 ay
icinde asagidaki olaylarin birlesimi:
= inme (iskemik)
=  Merkezi sinir sistemi digi sistemik

emboli
Denek sec¢imi i¢in dahil Dahil Etme Kriterleri:
etme/diglama kriterleri o Hastanin 218 yas ve <80 yas araliginda
olmasi.

o Hastada elektrokardiyografik olarak
dogrulanmisg, valviler olmayan atriyal
fibrilasyon (paroksismal, persistan veya
uzun sureli persistan AF) olmasi.

o CHADS: veya CHA:DS>-VASc puaninin
=2 olmasi.

o Hastanin asagidakilerden biri veya daha
fazlasi olarak tanimlanan uzun sureli
antikoagulan tedavisine (OAC) tibbi
kontrendikasyonunun olmasi:

= Hastayi OAC igin guivensiz hale
getiren intrakraniyal kanama ge¢misinin
(6r. amiloid anjiyopati veya baska bir
durum nedeniyle) olmasi

= Hastayl OAC igin guvensiz hale getiren,
kalici bir duruma bagl gastrointestinal,
genitouriner veya solunum yolu
kanamasi ge¢cmisinin olmasi

= HAS-BLED Puaninin =23 olmasi
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Dislama Ktiterleri:

Hasta, genel anestezi kullanimi dahil olmak
Uzere kabul edilebilir bir cerrahi adayi olarak
kabul edilir.

Kadin hastalar gocuk dogurma potansiyeline
sahip olmamali veya endeks proseduriinden
onceki 7 gun icinde yapilmis gebelik testleri
negatif olmalidir.

o

indeks prosediiriinden dnceki 30 giin iginde
inme veya indeks prosediriinden dnceki

3 gun icinde TIA.

Sol pnémotoraks veya sol hemotoraks ile
sonuglanan, belgelenmis olmak tzere
toraksa penetran travma veya toraksa

kint travma gegmisi.

indeks prosediirden dnceki 60 giin icinde
miyokard enfarktisa.

NYHA IV. Sinif kalp yetmezligi.

Ejeksiyon fraksiyonunun <%40 olmasi
(baslangictaki transtorasik ekokardiyografiye
(TTE) gore).

Gegmis sol atriyal apendaj obliterasyonu
denemesi (perkltan veya acik kardiyak
cerrahi).

Perforasyonlu veya komplikasyonlu gegmis
kateter ablasyonu.

istenmeyen kardiyak perforasyon veya
perikardiyal adhezyondan suiphelenilen
gecmis acik kalp ameliyati veya perkutan
koroner girisim.

Perikardit veya perikardiyosentez gegmisi.
Aktif enfeksiyon, septisemi veya nedeni
bilinmeyen ates.

indeks prosediirii sirasinda eslik eden elektif
cerrahi prosedur (AtriClip yerlestiriimesine ek
olarak).

indeks prosediiriinii takip eden alti ay icinde
planlanmis atriyal aritmi ablasyon proseduru.
indeks prosediiriinii takip eden alti ay iginde
planlanmis cerrahi tedavi gerektiren, altta
yatan yapisal kalp hastaligi.

indeks prosediiriinden dnceki otuz giin
icinde kardiyak veya torasik cerrahi
proseduir.

Baska bir tibbi durum (6rn. derin ven
trombozu) icin antikoagilasyon tedavisinin
gerekmesi.

Hastanin ameliyattan 4 giin 6nce
tienopiridinleri (6rn. klopidogrel) veya ASA
olmayan antiplatelet ajanlari birakamamasi
ve ameliyattan sonraki en az 2 giin boyunca
kullanmamasinin miimkin olmamasi.
Kreatininin >2,0 mg/dl (>152,5 pmol/L)
olmasi ve/veya diyaliz ihtiyaci ile tanimlanan
Bobrek Yetmezligi.
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o %80'den fazla bilinen karotid arter ¢ap!i
stenozu.

o Hastada semptomatik veya yiiksek dereceli
karotis hastaliginin olmasi (gift tarafli >%70).

o Hastaya trans6zofageal ekokardiyografi
(TEE) uygulanamamasi veya hastanin bunu
istememesi.

o Sol atriyum veya LAA'da baglangi¢ TTE veya
Bilgisayarli Tomografi Anjiyogrami (CTA) ile
belirlenen trombus varligi.

o Belgelenmis trombofilik bozukluk ge¢cmisi ve
taninin gegcmis objektif testlerle (6rn. ailede
trombofili taramasi) belirlenmis olmasi.

o Orta ila Siddetli Kronik Obstruktif Akciger
Hastalig1 (FEV1 veya VC<%70 6ngdrilen)
veya tek akciger ventilasyonunun tolere
edilememesi.

o Hiperkoagulopati ge¢cmisi.

Viicut Kitle Endeksinin (VKI) >35 olmasi.

o Protokole uyulmamasina neden olabilecek,
verilerin yorumlanmasini bozabilecek (6rn.
siddetli demans) veya yasam beklentisini
sinirlayabilecek (6rn. <3 ay) diger tibbi
hastaliklar veya komorbidite.

o Kayit sirasinda ve galisma suresince bagka
bir arastirma cihazi veya ila¢ ¢galismasina
kayitli olmak.

o Arastirmacinin kararina gére bilgilendirilmis
onam, testlerin tamamlanmasi, tedavi veya
takibi engelleyebilecek psikiyatrik
bozukluklar.

o Hastanin hamile olmasi veya endeks
prosedirinden sonraki 6 ay icinde hamile
kalmay! planlamasi.

O

intraoperatif Dislama Kriterleri:

o TEE géruntilemesine gore sol atriyal
apendaj genigliginin <29 mm veya >50 mm
olmasi.

o TEE goruntilemesine goére sol atriyumda
veya LAA'da trombus varligi.

Kaydolan denek sayisi

4 tesisten toplam 13 denek kaydolmustur.
Kaydolan 13 denekten 10'u arastirma cihazi
ile tedavi edilmistir (cerrahi girisim olarak
tanimlanmistir).

Calisma popiilasyonu

Calisma popiilasyonu, oral antikoagulasyonun
tibbi olarak kontrendike oldugu, valviler
olmayan atriyal fibrilasyonlu yetiskin hastalardan
olusmaktadir. Basta kaydolan 13 denegin 11'i igin
demografik ve baslangi¢ 6zellikleri mevcuttur.
Yas (Y1)

N: 11

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

Medyan: 74,0

Min, Maks: 48, 80

Yas Araligi 18-64: 1 (%9)
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265 Yas: 10 (%91)
Cinsiyet (n, %)
Kadin: 4, %36
Erkek: 7, %64
Irk (n, %)
Amerikan Yerlisi veya Alaska Yerlisi: 0, %0
Asyali: 0, %0
Siyah veya Afrikali Amerikali: 0, %0
Hawaii Yerlisi veya Diger Pasifik Adalari Yerlisi:
0, %0
Beyaz: 11, %100
Diger: 0, %0
Etnik kdken (n, %)
Hispanik veya Latin: 1, %9
Hispanik veya Latin olmayan: 10, %91
NYHA islev Sinifi (n, %)
I: 6, %60
II: 3, %30
III: 0, %0
IV: 0, %0
Kalp Blogu Yok: 1, %10
CHADS: Puani
N: 10
Ortalama (SD): 2,9 (0,88)
Medyan: 3,0
Min, Maks: 2, 4
CHA2DS2-VASc Puani
N: 10
Ortalama (SD): 4,6 (0,84)
Medyan: 5,0
Min, Maks: 3, 6
HAS-BLED Puani
N: 10
Ortalama (SD): 3,6 (0,70)
Medyan: 3,5
Min, Maks: 3,5

Calisma yontemlerinin 6zeti

Dort hastada tam torakoskopik (TT) ameliyat
yapilmig, yani ameliyat bir skop ile LAA'ya
bakilarak gerceklestiriimistir. Bes denek Minimal
invaziv Cerrahi (MIS) ile ameliyat edilmig ve
cerrahin goruntileme araclari kullanmadan
LAA'yI gorebildigi dogrudan gorsellestirme
uygulanmigtir. LAA'nin ayriimasi iglem
sirasinda TEE ile ve 3. ayda TEE veya CTA
degerlendirmesi ile degerlendirilmistir.

Sonuglarin 6zeti

Cerrahi Basart:
o AtriClip 9 hastaya basariyla yerlestirilmistir.

Guvenlik:

o Ug kardiyak bozukluk ciddi advers olayi
bildirilmistir (2 atriyal fibrilasyon, 1 hasta
sinus sendromu), ancak bunlarin timu
Onceden var olan ve prosedir veya cihazla
ilgisi olmayan olaylar olarak
degerlendirilmistir.
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Bir hasta, calisma ve/veya cihazla ilgisi
olmayan bir nedenle dImustir.

Bu fizibilite calismasinda herhangi bir
iskemik inme veya sistemik emboli
bildirilmemistir.

Performans:

o Intraoperatif olarak, tesisler 9 hastanin
tamaminda (%100) LAA'nin tamamen
ayrildigini bildirmistir.

Ameliyat sonrasi 3. ayda tesisler,

9 hastanin tamaminda (%100) LAA'nin
tamamen ayrildigini bildirmistir. Ancak,

bir denek hakkinda kararin verilmesinin
ardindan, bagimsiz karar verici, LAA'nIn
tam ayrilmadigini (5 mm'lik artik iletisim)
bildirmistir. Ameliyattan 6 ay sonra, karar
verici ve Uguncu bir bagimsiz degerlendirici
LAA'nin hala tam olarak ayriimadigi
sonucuna varmisg, ancak tesis LAA'nin
tamamen ayrildigini iddia etmistir. Etkinlik
degerlendirmesini etkileyebilecek herhangi
bir protokol kriteri sapmasi olmamigtir.

Caligsma Sinirlamalari

Kontrol grubu yok (tek kolda, randomize
degil)

o Orneklem boyutu kiigik

o Fizibilite

Calisma sirasinda giivenlik
veya performansla ilgili cihaz
eksikligi veya cihaz degisikligi

Rapor edilmemistir.

Tablo 6. A

TLAS Study Ozeti

Aragtirmanin/galigmanin
kimligi

ATLAS?
[clinicaltrials.gov Uzerinde NCT02701062]

Cihazin kimligi

LAAO35, LAA040, LAAO45, LAAOS0, ACH135,
ACH140, ACH145, ACH150, ACH235, ACH240,
ACH245, PRO140

Not: LAAO cihazlari bu SSCP'nin kapsaminda
degildir.

Arastirmada cihazin kullanim
amaci

Kalbin sol atriyal apendajinin (LAA) ayrilmasi

Calismanin amaglan

Post-operatif AF (POAF) etkisinin iki
randomize tedavi kolu arasinda
karsilastiriimasi: AtriClip LAA Exclusion
System kullanilarak cerrahi LAA kapatma
islemi yapilan POAF'li hastalar ile cerrahi
LAA kapatma islemi yapilmayan POAF'li
hastalar.

o

4 ATLAS calismasinin sonuglari su arastirmada yayimlanmistir: Gerdisch et al. 2022.
Innovations (Philadelphia, Pa.), 15569845221123796. Advance online publication.

https://doi.org/10.1177/15569845221123796.
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o POAF gelisme riski bulunan hastalarda
AtriClip ile LAA kapatma isleminin uzun
vadeli sonuclarinin degerlendirilmesi.

Calisma tasarimi ve takip
suresi

Calisma Tasarimi: Prospektif, cok merkezli,
randomize (2:1), kérlenmemis pilot calisma

Takip Siiresi: indeks prosediiriinden sonraki
365 gin boyunca

Birincil ve ikincil
degerlendirme kriterleri

Birincil Degerlendirme Kriteri:
o AtriClip'in yerlestiriimesiyle iligkili

perioperatif komplikasyon sayisi.

= Zaman arali§i: indeks prosediiriinden
sonraki ilk 2 giin boyunca herhangi bir
24 saatlik sure icinde

»  Su sekilde tanimlanan komplikasyonlar:
inme, ameliyat tekrari ve/veya >2 (inite
ambalajli kirmizi kan hticresi
transflizyonu gerektiren majér kanama,
miyokard enfarktisi veya 6lum.

ikincil Degerlendirme Kriterleri:
o LAA'nin intraoperatif olarak basaril bir
sekilde ayrildi§i denek sayisi
= Zaman araldi: intraoperatif ddnem
= LAA'nin basarili bir sekilde ayriimasi
soyle tanimlanmistir: Doppler
kullanilarak intraoperatif TEE yoluyla
LAA ve <6 mm LAA kalintis| arasinda
hi¢ (0 mm) akis olmamasi.
o Ameliyat sonrasi atriyal fibrilasyon (POAF)
tanisi konan denekler arasindaki bilesik
olay oranlari
= Zaman araligi: endeks isleminden
sonraki 365 gun boyunca.

= Degerlendirilecek olaylar sunlari icerir:
serebrovaskiler atak (CVA), TIA,
periferik iskemi, hemorajik inme,
ndrolojik kanama, gastrointestinal
kanamalar veya diger buyik kanama
olaylari gibi tromboembolik ve
hemorajik olaylar.

Denek sec¢imi i¢in dahil
etme/diglama kriterleri

Dahil Etme Kriterleri:

Asagidaki kriterleri karsilayan hastalar tarama
popilasyonu olarak kabul edilmis ve katilim igin
uygun bulunmustur:

o 18 yasindan buylk, erkek veya kadin.

o LAA'ya dogrudan erigimin beklendigi
herhangi bir mekanik olmayan kapak
ve/veya CABG (yapisal kalp) prosediri
planlanmis.

Ameliyat dncesi belgelenmis AF'si olmayan.
CHA:2DS2-VASc puani 22 olan.

HAS-BLED puani 22 olan.

Genel anestezi kullanimi dahil olmak tzere
kabul edilebilir bir cerrahi adayi olma.

O O O O

Sayfa 39 /69

Form-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

CEM-266 Rev B

o Yazlh bilgilendirilmis onam verebilir ve
vermeye hazir olma.

Dislama Kiriterleri:
Asagdidaki kriterleri karsilayan hastalar katilim igin
uygun bulunmamistir:

o Tekrarlanan kalp ameliyati.

o Ameliyattan sonraki (30 giinlik) donemde
mekanik kalp kapagi veya antikoagulasyon
tedavisi icin 6ngorilen veya mevcut bagka
bir gereksinim.

Calismayi karistirabilecek hiperkoagulabilite
durumlari.

Ejeksiyon Fraksiyonu <%30.

Sol atriyum >6 cm.

Siddetli Diyastolik Disfonksiyon.
Antikoagulasyon tedavisi gerekliligi.
Hastanin bilgilendirilmis onam formu
imzalamadan 6nceki son 30 gin icinde
inme/KVA gecirmesi.

(@)

O O O O O

intraoperatif Ayrilma Kriterleri:

o Sol atriyumda veya LAA'da trombdis varligi.

o LAA dokusunun ufalanabilir olmasi veya
LAA yakininda veya (cerrahin
degerlendirmesine bagl olarak) Uzerinde
AtriClip'in yerlestiriimesini ¢ok riskli hale
getiren dnemli adhezyonlarin olmasi.

o Sol atriyal apendajin ureticinin énerdigi
araligin disinda olmasi (<29 mm veya
>50 mm genislik).

o AtriClip'in yerlestiriimesi igin dogrudan
gérsellestirme erisiminin mevcut olmamasi.

Kaydolan denek sayisi

AtriClip'li kol: 376 hasta
AtriClip'siz kol: 186 hasta

Calisma popiilasyonu

Ozellik AtriClip'li AtriClip'siz
(N=376) (N=186)

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

Ortalama Yas

(SD)

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

Erkek n, % n/N 263, %69,9 | 136, %73,1

Hispanik veya 5, %1,3 5, %2,7

Latin Etnik

Koken n, % n/N

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

Latin Olmayan

Etnik Kdken n,

% n/N

Bilinmeyen veya | 1, %0,3 1, %0,5

Bildiriimemis

Etnik kéken n, %

n/N
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Amerikan Yerlisi | 0, %0 1, %0,5
veya Alaska
Yerlisi n, % n/N

CEM-266 Rev B

Asyali n, % n/N 5, %1,3 2,%1,1

Siyah veya 13, %3,5 7, %3,8
Afrikali Amerikali
n, % n/N

Hawaii Yerlisi 0, %0 1, %0,5
veya Diger
Pasifik Adalari
Yerlisi n, % n/N

Beyazn, % n/N | 354, %94,1 | 171, %91,9

Diger Irk n, % 3, %0,8 3, %1,6
n/N

Birden Fazla Irk | 1, %0,3 1, %0,5
n, % n/N

CHA2DS2-VASc | 3,4 (1,2) 3,4(1,1)
Puani
Ortalamasi (SD)

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

Calisma yontemlerinin 6zeti

LAA'ya dogrudan gorsel erigsim ile kapak veya
CABG (yapisal kalp) proseduiri gegirmis tim
hastalar, onam ile dahil etme ve hari¢ tutma
kriterlerinin degerlendiriimesine bagl olarak
katilmaya uygun goralmustir. Hedef hasta
populasyonu, CHA2DS2-VASc ve HAS-BLED
puanlamasina gore POAF riski tasiyan hastalari
icerir. Hastalarin kayit veya randomizasyon
oncesinde tum dahil etme/hari¢ tutma kriterlerini
(intraoperatif haric tutma kriterleri dahil)
karsilamasi gerekli gérilmustur.

Planlanan yapisal kalp prosediri sirasinda
intraoperatif hari¢ tutma kriterleri
degerlendirilmigtir. Herhangi bir intraoperatif hari¢
tutma kriterini karsilayan denekler, taramadan
gecememis ve bu nedenle kaydedilmemis ve
randomize edilmemistir.

Randomizasyonun gergeklestiriimesi icin her
tesiste deneklere kayit sirasinda siral bir kimlik
numarasi ve tedavi grubunu ortaya ¢ikarmak igin
ameliyathanede agilmak Uzere eglesen bir kapali
zarf verilmigtir. Denekler 2:1 oraniyl randomize
edilmistir (2 AtriClip'li, 1 AtriClip'siz). AtriCure
istatistikgisi tarafindan randomizasyon dizileri
olusturulmus ve tesise gore katmanlandiriimistir.
Tedavi grubu dagilimlarinin esit ve dengeli
olmasini saglamak ve ¢alismanin sonucunu
etkileyebilecek bilinen veya bilinmeyen denek
degiskenlerine iligkin yanhligi 6nlemek igin denek
populasyonu her cerrah igin bir bloklama semasi
kullanilarak randomize edilmistir.
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AtriClip'siz calisma koluna randomize edilen
denekler icin sol atriyal apendaj herhangi bir
tedavi uygulanmaksizin saglam birakilmigtir.
AtriClip'li calisma koluna randomize edilen
denekler icin sol atriyal apendaj, AtriClip LAA
Exclusion System kullanilarak yonetilmistir.
AtriClip'in yerlestiriimesinden dnce ve sonra,
LAA'nin ve 5 mm'den kiguk artik kalintilarin
tamamen ayrildigini dogrulamak icin Doppler
ile TEE yapilmistir.

indeks prosediiriinden sonra tiim denekler
hastane standart bakim stireglerine gére POAF
igin izlenmisgtir.

Dort (4) tedavi kolu ortaya ¢ikmistir:

o AtriClip ile ameliyat (POAF tanisi konmus /
Kurum Bakim Standardi ile antikoagilasyon
tedavisi)

o AtriClip ile ameliyat (POAF yok)

o AtriClip olmadan ameliyat (POAF tanisi
konmus / Kurum Bakim Standardi ile
antikoagulasyon tedavisi)

o AtriClip olmadan ameliyat (POAF yok)

Denekler AtriClip'in yerlestiriimesiyle ilgili advers
olaylar (AE'ler) acisindan degerlendirilmis ve
¢alisma sirasinda meydana gelen AE'leri bas
arastirmaciya bildirmeleri istenmistir. Hastanede
kaldigi dénemde POAF gelistiren tim denekler
indeks isleminden sonra yaklasik 1 yil (365 guin)
boyunca takip edilmistir.

Sonuglarin 6zeti

Birincil Degerlendirme Kiriteri (Giivenlik):

Cihaz veya uygulama prosediirii ile ilgili protokol
taniml ciddi bir advers olay gergeklesmemistir. Bir
(1) prosediirel ciddi advers olay (intraoperatif kalp
torsiyonu) (%0,3, 1/376) meydana gelmis ancak
sekelsiz olarak ¢ézulmus; bir (1) prosedurel ciddi
olmayan advers olay (post-perikardiyotomi
sendromu) meydana gelmistir.

365 gunliik takip siiresince, AtriClip cihazi veya
AtriClip'in yerlestiriimesiyle iliskili olduguna karar
verilen herhangi bir tromboembolik olay,
hemorajik olay veya 6lum olmamistir.

Ikincil Degerlendirme Kriterleri (Basarili Ayrilma
ve Birlesik Olay Oranlari):

Parametre | AtriClip N=376
Klips Yerlesiminin Belirlenmesi

Apendajin AtriClip %99,2 (373/376)
cihazi ile ayrilmaya

uygun olmasi

Apendaji ayirmak i¢in %0,0 (0/376)
alternatif bir yontemin
kullaniimasi
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intraoperatif Ayrilma Basarisi (Doppler ile
TEE Basina)

Toplam Hasta, <5 mm %95,4 [(92,7-97,3)
Parca Kalintisi Var, Akis | (353/370)]

Yok [(%95 CI) (n/N)]
Toplam Hasta, <10 mm %98,9 [(97,3-99,7)
Parca Kalintisi Var, Akis | (366/370)]

Yok [(%95 CI) (n/N)]

365 guinliik takip sirasinda, POAF tanisi konan
gruplar arasindaki birlesik olay oranlari istatistiksel
olarak farkli degildir (p=0,2593), ancak genel olay
orani OAC'li Standart Bakim alt grubuna (4/25;
%16) ve birlesik OAC'li veya OAC'siz Standart
Bakim grubu (7/71; %9,9) kiyasla OAC'siz AtriClip
alt grubunda (10/122; %8,2) daha diisuk olma
egilimi géstermistir.

POAF ve OAC kullanimina bakilmaksizin tim
denekler birlikte degerlendirildiginde, AtriClip'in
uygulandigi denekler Standart Bakim (AtriClip'siz)
grubuna (14/186; %7,5) gére daha dustk birlesik
olay oranina (25/376; %6,6) dogru egilim
gOstermis olsa da, bu istatistiksel olarak anlamli
olmamistir (p=0,222).

Calisma Sinirlamalan

ATLAS, pazarlama sonrasi muafiyetli bir
calismadir. Bu nedenle, oral antikoagulanlarin
kullanimi ¢alisma tesisleri arasinda
yonlendirilememis ve standardize edilememistir.
Bu durum, hem oral antikoagulasyon igin
kullanilan ilag tirlerinde hem de regete edilen
dozajlarda ameliyat sonrasi tibbi ydnetimde genis
bir gesitlilige yol agmistir.Ayrica, bu fizibilite
¢alismasi icin érneklem boyutu nispeten kiguktur
ve bu da LAA'nin ayrilmasinin ve tromboembolik
olaylarin etkisi hakkinda kesin bir sonuca varma
olanagini sinirlamaktadir.

Calisma sirasinda giivenlik
veya performanslailgili cihaz
eksikligi veya cihaz degisikligi

AtriClip grubundaki tedavi edilen denekler
arasinda dort cihaz gézlemi rapor edilmigtir.
Yerlestirme oncesi (2), yerlestirme sirasi (1) ve
yerlestirme sonrasi ile taburcu edilme 6ncesi
(1) olmak tzere, cihaz uygulamasinin her
asamasinda en az bir gézlem yapilmistir. Cihaz
yerlestirme denemesi kaynakli midahale
gerektiren sol atriyum veya sol atriyal apendaj
yaralanmasi bildirilmemistir. Ayrica, cihaz
kullanimi sonucunda istenmeyen veya asiri
travma bildiriimemistir. Yerlestirme sonrasi
bildirilen gbzlem, kalbin torsiyonuna iligkin ciddi
advers olay igin olmus ve Klipsin yeniden
konumlandiriimasiyla prosedir tamamlanmadan
Once ¢ozulmustur. Her vakada, denege basarili
bir sekilde implantasyon yapilmis ve ¢calisma
tamamlanana kadar devam etmistir.
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5.3. Varsa, diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti
PROV Pazarlama Sonrasi Degerlendirmesi

AtriCure 2016'da lyi Klinik Uygulamalara uygun olarak PROV Secim Kilavuziu LAA
Exclusion System'in prospektif, ¢cok merkezli, randomize olmayan, koérlenmemis
pazarlama sonrasi degerlendirmesini gergeklestirmistir. Bu arastirmanin birincil amaci,
PROV agik uglu klipsin (AOD2) es zamanli kalp cerrahisi gegiren hastalardaki etkinligini
gOstermektir. Cihazin etkinligi; LAA'nin ayrilmasi ve yerlestirildikten sonra konumunu
koruyabilmesi agisindan degerlendirilmistir. Ug tesiste hastalara elli bir (51) cihaz (N=51)
implante edilmigtir. LAA'ya dogrudan gdrsel erisimli belirlenmis, acil olmayan, endoskopik
olmayan kalp cerrahisi proseduri/prosedirleri gecirmeyi planlayan hastalar, protokolde
tanimlanan dahil etme ve hari¢ tutma kriterlerine gore katiimaya hak kazanmistir.
Calismanin slresi ameliyat sonrasi yaklasik 30 gundir (aralik: 30-44 gun). Calisma
asagida Tablo 7'de 6zetlenmisgtir.

Tablo 7. PROV Pazarlama Sonrasi Klinik Degerlendirme Ozeti

Denek sayisi 51

Tesis sayisl 3

Cerrahi yaklagim Minimal invaziv veya agik sternotomi

Akut performans islem sirasinda LAA'nin tamamen ayriimasidir

degerlendirme kriterleri
Akut guivenlik degerlendirme | LAA parga kalintisinin islem sirasinda élgima
kriterleri
implantasyon sonrasi 30 gunluk takipte LAA'nin tamamen ayrilmasi
performans degerlendirme
kriterleri

implantasyon sonrasi LAA parga kalintisinin 30 ginlik takip 6lgim
guvenlik degerlendirme
kriterleri

Ciddi advers olay sayisi 0 (cihazla ilgisi olmayan 1 6lim)

Cihaz g6zlemlerinin sayisi Bir cihaz goézlemi gerceklesmistir. Gézlem AtriClip'in
yerlestiriimesi sirasinda gergeklesmistir ve Aplikator ile
iliskilidir. Klipsi kapatma dugmesi tetiklendiginde
PROV cihazi kapanmamistir. Ancak, ikinci denemede
cihaz kapanmistir. Buna ek olarak, cerrah klipsin
sefalad ucunda kumastan disari ¢ikan kiglk bir metal
alan gérmas ve bu cikintinin Gzerini mimkun
oldugunca iyi 6rtecek sekilde kumasi duzeltmistir. Bu
bulgu AtriCure muhendisleri tarafindan incelenmistir.
Bu g6zlem sonucunda herhangi bir miidahale
gerekmemis, ciddi bir advers olay meydana gelmemis
ve islem yaklasik bes dakika uzamistir.

Cerrahi yaklagsim Sag mini torakotomi (minimal invaziv): 51 denekten 25'i
Sternotomi (acik): 51 denekten 21'i

Diger: 51 denekten 5'i (mini parasternal/parsiyel
sternotomi)
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5.4.

Sonuglar o Intraoperatif olarak, tesisler sunlari bildirmistir:
= Hastalarin %84,3'linde (43/51) [%95 CI:
%71,4, %93,0] parca kalintisi/kese yoktur.
» Hastalarin %100'Unde (51/51) [%95 CI:
%93,0, %100] LAA ile LA arasinda akis
yoktur. Parga kalintisinin bulundugu
hastalarin ortalama + SD derinligi (mm):
4,88 + 2,75 (aralik: 1 ila 9).
o 30 gunlik takipte, tesisler sunlari bildirmistir:
= Hastalarin %97,7'sinde (43/44) [%95 CI:
%88,0, %99,9] parca kalintisi/kese yoktur.
= Hastalarin %97,8'inde [%95 CI: %88,2,
%99,9] LAA ile LA arasinda akis yoktur.

Sistematik Literatlir Taramasi

AtriClip LAA Exclusion System'in guvenligini ve/veya performansini agiklayan klinik
literatirde 50'den fazla hakemli yayin bulunur. Bu galismalar toplu olarak, AtriClip LAA
Exclusion System'in hem guvenlik hem de performans agisindan son teknoloji GrinU
olduguna dair kanitlar sunmaktadir®. Klinik literatirde, 30 giin iginde AtriClip cihazi veya
implantasyon prosediru ile ilgili advers olay insidansi %10,5'ten azdir ve intraoperatif
olarak veya takipte basarili LAA ayrilma orani %97'den fazladir. Bu da, klinik performans
hedefi olan %80'in Ustlindedir.

Klinik performans ve glivenlik genel 6zeti
Gulvenlik

AtriClip LAA Exclusion System Klinik Degerlendirme Planinda tanimlanan klinik givenlik
hedefi asagidaki gibidir:

Indeks prosediiriinden sonraki 30 giin iginde cihazla ve/veya implant
proseddriyle ilgili advers olaylarin (AE) gériilme sikligi <%10,5 olmalidir.

Bu degerlendirmeye dahil edilen advers olaylar arasinda 6liim, majoér kanama (BARC 3¢
ve Usti), cerrahi alan enfeksiyonu, midahale gerektiren perikardiyal eflizyon ve miyokard
enfarktisi klinik tanisi yer almaktadir.

AtriClip LAA Exclusion System'in givenligini klinik givenlik hedefiyle iligkili olarak
degerlendirmek igin, dnceden tanimlanmig bes advers olay (6lim, majér kanama, cerrahi
alan enfeksiyonu, midahale gerektiren perikardiyal eflizyon ve miyokard enfarktisu),
sistematik bir literatlir taramasi ve AtriCure'un tamamlanmis klinik calismalari iceren
mevcut tim klinik kanit kaynaklarindan derlenmistir’.

Klips veya aplikator turiine bakilmaksizin ve 2400'den fazla hastay! temsil eden mevcut
tim klinik kanit kaynaklarinin toplami, £%10,5 advers olay orani olan glvenlik hedefine
ulagsmistir. Bu nedenle, AtriClip LAA Exclusion System ile ilgili klinik kanitlarin toplami, bu
cihazlarin kullanim amaglari dogrultusunda glvenli ve son teknoloji Griini oldugunu
desteklemektedir.

5 Sistematik literatiir taramasi kaynaklari Kaynakga (Bolim 10) boliminde listelenmistir.

6 BARC 3, Kanama Akademik Arastirma Konsorsiyumu'nun Kanama Tipi 3 tanimini ifade eder. Bkz. Mehran
et al. 2011. Circulation, 123:2736-47.

7 AtriClip LAA Exclusion System'in glivenlik ve/veya performans sonuglarini tanimlayan klinik galisma
yayinlari ve sistematik literatir inceleme kaynaklari icin Kaynakga bélimine (Bélim 10) bakin.
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5.5.

Performans

AtriClip LAA Exclusion System Klinik Degerlendirme Planinda tanimlanan Kklinik
performans hedefi su sekildedir:

Akut (yani intraoperatif) veya takip sirasinda bagarili kapatma orani 2%80
olup, LAA'nin bagarili sekilde kapanmasi, sol atriyal apendaj ile sol atriyum
arasinda artik akis/sizinti olmamasi olarak tanimlanir.

Sistematik bir literatlir taramasindan ve AtriCure sponsorlugundaki tamamlanmis klinik
calismalardan elde edilen galisma sonuglarinin derlenmesi, LAA'nin >%97 oraninda
basaril bir sekilde kapatildigini ortaya koymustur. Akut ve uzun sureli (7 yila kadar) olarak
basaril bir kapatma ortaya koyulmustur®,

AtriClip LAA Exclusion System'in klinik faydasi su sekilde tanimlanir:

Tromblis kaynagi olan sol atriyal apendajin ortadan kaldirilmasi ve bunun
sonucunda tromboembolik olaylarda azalma.

Klinik literatirde AtriClip ile tedavi edilen hastalar arasinda gdzlenen ve &éngorilen
tromboembolik olay oranlari klinik faydayi destekler®. AtriClip implantasyonu yapilan ve
yapilmayan hastalardaki tromboembolik olay oranlarini karsilastiran galismalar da AtriClip
LAA Exclusion System ile LAA ydnetimi uygulanan hastalarda tromboembolik risk
azalmasini destekler®.

Devam eden veya planlanan pazarlama sonrasi klinik takip

AtriCure, Sec¢im Kilavuzlu AtriClip LAA Exclusion System'in guvenligine ve/veya
performansina yonelik degerlendirme kriterleri iceren asagidaki klinik c¢alismalari
yurutmektedir:

DEEP Pivotal (clinicaltrials.gov tizerinde NCT02393885)
CEASE AF (clinicaltrials.gov tizerinde NCT02695277)
ICE-AFIB (clinicaltrials.gov Gzerinde NCT03732794)
VCLIP (pazarlama sonrasi ¢alisma)

LeAAPS (clinicaltrials.gov Uzerinde NCT05478304)

Bu calismalar toplu olarak, AtriClip LAA Exclusion System ile tedavi edilen 6500'den fazla
ek hasta hakkinda glvenlik ve performans verileri saglar. Devam eden bu PMCF
calismalari, Secim Kilavuzlu AtriClip LAA Exclusion System'in guvenligi vel/veya
performansiyla ilgili akut, orta vadeli ve uzun vadeli sonuclar saglamaya devam edecektir.
Bu calismalardan ve pazar sonrasi gozetimden elde edilen bilgiler, cihazlarin
kullanimindan kaynaklanan artik riskleri veya fayda-risk orani Uzerindeki performansla
ilgili etkileri izlemek ve tanimlamak igin kullanilir.

8 Uzun vadeli LAA kapatma basarisi, birgok hasta grubunda TEE veya BT géruntileme ile degerlendirilmis ve
sonuglar 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 ve van Laar et al. 2018 gibi yayinlarda
bildirilmistir. Cahsma atiflan igin klinik calisma yayinlarinin ve sistematik literatir inceleme yayinlarini igeren
Kaynakga bolimune (Boélim 10) bakin.

9 Sistematik literatlir taramasi Kaynakgasi bélimiinde (Bolim 10) bulunan 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 kaynaklarini inceleyin.

10 Sistematik literatiir taramasi Kaynakgasi bélimiinde (B6lim 10) bulunan Friedman et al. 2022, Soltesz et
al. 2021 ve Whitlock et al. 2021 kaynaklarini inceleyin.
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6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri

Atriyal fibrilasyon (AF), diinya ¢apinda en yaygin surekli kardiyak aritmidir ve tromboembolik
olaylarin neden oldudu inme ve sistemik tromboemboli i¢in bagimsiz bir risk faktéridir
(Caliskan, et al., 2017). Atriyal fibrilasyon, bir hastanin embolik olmayan inme riskini 1,56 kat,
embolik inme riskini ise 5,8 kat artirir (Yuan, et al., 1998). Sol atriyal apendaj (LAA), AF
hastalarinda tromboembolizmin birincil kaynagidir (Kong, Liu, Huang, Jiang, & Huang, 2015).
Yiksek duzeyde bdlmecikli, kese benzeri LAA, AF hastalarinda hemostaza yatkindir ve bu
nedenle, emboli riskini artirir.

AF hastalari igin birinci basamak yonetim, genellikle kalp atig hizini kontrol etmeye, kalp ritmini
kontrol etmeye ve oral antikoagllasyon (OAC) saglamaya ydnelik farmakolojik miidahaleden
olusur. Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) 2020 Kilavuzlari, CHA2DS2-VASc puani erkeklerde
22 veya kadinlarda =3 olan AF hastalarinda inmenin dnlenmesi igin Sinif I, Seviye A oral
antikoagulasyon onerisini ve CHA2DS2-VASc puani erkeklerde 1 veya kadinlarda 2 olan AF
hastalarinda oral antikoagiilasyonun dikkate alinmasini belirten Sinif lla, Seviye B Onerisini
icerir (Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Benzer sekilde, Amerikan Kalp
Dernegdi/Amerikan Kardiyoloji Toplulugu/Kalp Ritmi Dernegi'nin AF'li hastalarin yonetimine
iliskin 2014 kilavuzunun 2019 gincellemesinde Sinif I, Diizey A Onerisi su sekildedir: "AF'si
olan ve CHA2DS2-VASc skoru erkeklerde 2 ve Ustl, kadinlarda ise 3 ve Ustu olan hastalar igin
oral antikoagllanlar onerilir* (January, et al., 2019). Oral antikoagllasyon, valviler olmayan
AF'li hastalarda iskemik inme ve LAA trombuisu riskini azaltir, ancak majér kanama olaylari ve
ilac etkilesimleri icin riskler olusturur. Bu tedavinin etkinligi ayrica, hasta uygunlugu ve sik doz
ayarlamalari gerektirir (Caliskan, et al., 2017; Murtaza, et al., 2020; Ueberham, Dagres,
Potpara, Bollmann, & Hindricks, 2017).

OAC tedavisine tibbi olarak kontrendike olan hastalar icin LAA'yl tikamaya veya dolagimdan
ayirmaya yonelik midahaleler onerilir. ESC 2020 Kilavuzlarinda su Sinif lIb, Seviye B 6nerisi
yer alir "AF'li ve uzun siireli antikoagulan tedavisi igin kontrendikasyonlari olan hastalarda (6rn.
geri dondurulebilir bir nedeni olmayan intrakraniyal kanama) inmenin 6nlenmesi icin LAA
okliizyonu dusundlebilir" (Hindricks, Potpara, Dagres, & Arbelo, 2020). Ayrica, ESC
kilavuzlarinda su Sinif llb, Seviye C onerisi yer alir; "kalp ameliyati yapilan AF'li hastalarda
inmenin 6nlenmesi icin LAA'nin cerrahi okllizyonu veya ayrilmasi dugunulebilir." Amerikan Kalp
Dernegi/Amerikan Kardiyoloji Toplulugu/Kalp Ritmi Dernegi'nin, AF'li hastalarin yénetimine
iliskin 2014 kilavuzuna ydnelik 2019 glncellemesinde su Sinif lIb, Seviye B Onerileri yer alir:
"uzun sureli antikoagulasyona kontrendikasyonlari olan, inme riski yiksek AF'li hastalarda
perkitan LAA oklizyonu degerlendirilebilir" ve "kalp ameliyati yapilan AF'li hastalarda, AF'nin
yodnetimine yonelik genel kalp ekibi yaklagsiminin bir pargasi olarak LAA'nin cerrahi okllizyonu
degerlendirilebilir" (January, et al., 2019).

Gindmizde LAA'y1 yonetmek igin gesitli teknikler mevcuttur. LAA'nin ayrilmasi veya eksizyonu
1940'1 yillarin sonundan bu yana uygulanmaktadir ve epikardiyal sutir ligasyonu, endokardiyal
sutlr okliizyonu, zimba ve cerrahi eksizyon gibi teknikleri igerir. Bu cerrahi teknikler %40 ila
%60 oraninda eksik LAA kapatma oranlarina sahiptir. Ayrica, teknik zor olabilir ve dnemli
Olgude kros klemp suresi ekler (Caliskan, et al., 2017; Ueberham, Dagres, Potpara, Bollmann,
& Hindricks, 2017; van Laar, et al., 2018). Sol atriyal apendaj kapatma cihazlar sutir, zimba
ve/veya farmakolojik tedaviye bir alternatiftir. Bu cihazlar trombis olusumunu énlemek igin
LAA'y1 tikar veya ayirir. Boston Scientific WATCHMAN™ ve Abbott Amplatzer Amulet,
perkitan yerlestirme cihazi kullanilarak endokardiyal olarak yerlestirilen LAA kapaticilardir. Bu
cihazlar, kapanma olarak tanimlanan %90 ile %100 arasinda LAA kapanma oranlarini
5 mm'den daha az sizinti ile saglar (Della Rocca, et al., 2022; Galea, et al., 2022; Garg, et al.,
2021; Lakkireddy, et al., 2021; Qiao, et al., 2022). Amplatzer ve WATCHMAN cihazlari ile iligkili
en yaygin prosedurel komplikasyonlar arasinda majér kanama, cihazla iligkili trombus, vaskuler
erisim komplikasyonlari ve perikardiyal eflizyon yer alir.
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Kapatma igin teknik segme karari, sunlari igeren hasta 6zelliklerine bagldir: LAA'nin anatomik
boyutlari (cihazin LAA'ya uymasi icgin yeterli dizeyde boyutlandirilip boyutlandirilamayacagini
belirler); kardiyotorasik cerrahi gecmisi (epikardiyal yaklasimi engelleyebilir); diger
endikasyonlar icin eslik eden kalp ameliyati ihtiyaci (kapatma igin cerrahi yaklasimi
destekleyebilir); ve kisa sireli antikoagiilasyonu bile tolere edememe (endokardiyal yaklagimi
engeller) (Rajabali, Badhwar, & Lee, 2018).

7. Kullanicilar icin énerilen profil ve egitim

Kardiyak ve/veya torasik prosedurler uygulayan lisansli tip doktorlari, AtriClip LAA Exclusion
System'i kullanmak icin yeterli egitim ve dgrenim dizeyine sahiptir. AtriCure, cihazin kullanim
talimatlarina uygun olarak bu AtriCure cihazlarinin kullanimiyla ilgili kapsamli egitim ve 6gretim
sunar. AtriClip LAA Exclusion System kullanan klinisyenler bu egitimlere katilabilir.

8. Uyumlastirilmis standartlara ve uygulanan CS'ye referans

Tablo 8. Standartlara Uygunluk

Standart Uygunluk: Tam, | Kismi veya
Kismi veya Yok | Yok ise
Gerekce
BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Tam Gegerli Degil

Tibbi cihazlar - Kalite yonetim sistemleri -
Duzenlemelere yonelik gereklilikler

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlar - Risk ydnetiminin tibbi cihazlara

uygulanmasi

BS EN ISO 14155:2020 Tam Gegerli Degil

insan denekler igin tibbi cihazlarin klinik aragtirmasi -
Iyi klinik uygulamalar

BS EN ISO 10993-1:2020 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi - Bolim 1:
Bir risk yonetimi slreci dahilinde degerlendirme ve
test

BS EN ISO 10993-3:2014 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 3:
Genotoksisite, karsinojenisite ve Ureme toksisitesi
icin testler

BS EN ISO 10993-4:2017 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 4:
Kan ile etkilesimler icin test secimi

BS EN ISO 10993-5:2009 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 5:
in vitro sitotoksisite testleri

BS EN ISO 10993-6:2016 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi - Bolim 6:
implantasyon sonrasi lokal etkiler igin testler

BS EN ISO 10993-10:2021 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi - Bélim 10:
Cilt hassasiyeti icin testler

BS EN ISO 10993-11:2018 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi - Bélim 11.:
Sistemik toksisite testi

BS EN ISO 10993-12:2021 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi - Boélim 12:
Numune hazirlama ve referans malzemeler
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Standart Uygunluk: Tam, | Kismi veya
Kismi veya Yok | Yok ise
Gerekce
BS EN ISO 10993-17:2009 Tam Gegerli Degil

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 17:
Suzulebilir maddeler igin izin verilebilir limitlerin
belirlenmesi

BS EN ISO 10993-18:2020 Tam Gegcerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi - B6lim 18:
Risk ydnetimi strecinde tibbi cihaz malzemelerinin
kimyasal karakterizasyonu

BS EN ISO 10993-23:2021 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi - Bolim 23:

Tahris testleri

ISTA 3A:2018 Tam Gegerli Degil
Nakliye konteynerleri ve sistemlerinin performans

testi

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 Tam Gegerli Degil

Saglik bakim Grunlerinin sterilizasyonu. Radyasyon -
Bolim 1: Tibbi cihazlar igin sterilizasyon surecinin
gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontroll igin
gerekililikler

BS EN ISO 11137-2:2015 Tam Gegerli Degil
Saglik bakim Grinlerinin sterilizasyonu. Radyasyon -
Bolum 2: Sterilizasyon dozunun belirlenmesi

BS EN ISO 11607-1:2020+A11:2022 Tam Gegerli Degil
Terminal sterilize tibbi cihazlarin ambalajlanmasi
Bolum 1: Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve
ambalajlama sistemleri icin gereklilikler

BS EN ISO 11607-2:2020+A11:2022 Tam Gegerli Degil
Terminal sterilize tibbi cihazlar i¢cin ambalajlama
Bolim 2: Sekillendirme, sizdirmazlik saglama ve
montaj prosesleri igin dogrulama gereklilikleri

BS EN ISO 15223-1:2021 Tam Gegerli Degil
Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak
bilgilerle birlikte kullanilacak semboller - Bolim 1:
Genel gereksinimler

BS EN ISO 20417:2021 Tam Gegerli Degil
Tibbi Cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgiler
BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020 Tam Gegerli Degil

Tibbi cihazlar - Kullanilabilirlik mihendisliginin tibbi
cihazlara uygulanmasi

ASTM F1980-21:2021 Tam Gegerli Degil
Steril Bariyer Sistemleri ve Tibbi Cihazlarin
Hizlandiriimis Yaglandirmasi Hakkinda Standart
Kilavuz

ASTM F2052-21:2021 Tam Gegerli Degil
Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Cihazlar
Uzerinde Manyetik Olarak Endiiklenen Yer
Degistirme Kuvvetinin Olgiimi igin Standart Test
Yontemi

ASTM F2213-17:2017 Tam Gegerli Degil
Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Cihazlarda
Manyetik Olarak Endiiklenen Torkun Ol¢iimii igin
Standart Test Yontemi

Sayfa 49/ 69

Form-522.A



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

Standart Uygunluk: Tam, | Kismi veya
Kismi veya Yok | Yok ise
Gerekce
ASTM F2182-19e€2:2019 Tam Gegerli Degil

Manyetik Rezonans Goruntllemesi Sirasinda
Pasif implantlarin Uzerinde veya Yakininda Radyo
Frekansiyla Endiklenen Isinmanin Olgiimiine
YOnelik Standart Test Yontemi

ASTM F2503-20:2020 Tam Gegcerli Degil
Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Cihazlarin ve
Diger Ogelerin Giivenlik Amagcli isaretlenmesine
Yo6nelik Standart Uygulama

ASTM D2256/D2256M-21:2021 Tam Gegerli Degil
Tek Iplik Yéntemiyle ipliklerin Cekme Ozelliklerine
YOnelik Standart Test Yontemi

BS EN ISO 14644-1:2015 Tam Gegerli Degil
Temiz odalar ve ilgili kontrolli ortamlar - B&lum 1:
Partiktl konsantrasyonuna gore hava temizliginin
siniflandiriimasi

BS EN ISO 14644-2:2015 Tam Gegerli Degil
Temiz odalar ve ilgili kontrolli ortamlar - B&luim 2:
Partikll konsantrasyonuna gére hava temizligi ile
ilgili temiz oda performansi kanitini saglamaya
yonelik izleme (ISO 14644-2:2015)
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9. Revizyon gecmisi

CEM-266 Rev B

SSCP Yayimlandigi | Degisiklik Agiklamasi Onayl Onaylandigi
Revizyon | Tarih Kurulus Onayi | Dil
Numarasi (Evet veya
Hayir)
A Bkz. AtriCure | ilk Baski Hayir ingilizce
MasterControl
B 22 Subat Baslik sayfasinda ve belge | Evet ingilizce
2024 basliginda Revizyon "B"

olarak guncellendi.
SSCP'nin hem
Kullanici/Saglik Uzmani
hem de Hasta kisimlarinin
1. Bolumunde AtriClip LAA
Exclusion System igin
birden fazla triin kodundan
Temel UDI-DI satirlari tek
bir ortak satirda birlestirildi.
AB Yetkili Temsilci adresi
ve BSI adresi "Hollanda"
yerine "NL" olarak
dizeltildi. SSCP'nin
Kullanici/Saglik Uzmani
kisminin 3. BoliumUindeki
cihaz agiklamalari ve sekil
basliklari glincellendi.
Hasta Bolum 4.4'te yer alan
tablodaki yazim hatalari
dizeltildi. B6lim 9
tablosunda "Onayh Kurulus
Tarafindan Onayland!”
kismina "Evet" ibaresi
eklendi.
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Cihazin hastalar igin glivenlik ve klinik performans Ozeti asadida verilmistir.
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18 KASIM 2022
HASTALARA YONELIK BIiLGILER:

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin ana
ybnlerinin giincellenmig bir ézetini halkin erigimine sunmayi amacglamaktadir. Asagida sunulan
bilgiler, hastalar veya meslekten olmayan kisiler icin hazirlanmigtir. Bu belgenin ilk bélimiinde,
saglik uzmanlari icin hazirlanan giivenlik ve klinik performansa iliskin daha kapsamli bir 6zet yer
almaktadir.

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine iliskin genel tavsiye verme amaci tasimamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihazin sizin durumunuzda kullanimi hakkinda sorulariniz olursa liitfen saglik
uzmaninizla iletisime gegin. Bu SSCP, cihazin glivenli kullanimi hakkinda bilgi saglamak icin bir
Implant kartinin veya Kullanim Talimatlarinin yerini almak (izere tasarlanmamistir.

1. Cihaz Tanimlama Bilgileri ve Genel Bilgiler

Uriin Adi: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Uriin Grubu/Ailesi Temel UDI-DI AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Ureticinin Yasal Adi ve Adresi: AtriCure

Tek Kayit Numarasi (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ABD
SRN: US-MF-000002974

Cihazi kapsayan ilk sertifikanin (CE) ACH1: 2010
verildigi yil: ACHZ2: 2015
PRO1: 2012
PRO2: 2016
PROV: 2019
ACHV: 2019
CGG100: 2009

2. Cihazin Kullanim Amaci
2.1. Kullanim Amaci

Sol atriyal apendaj (LAA), kalbin sol atriyumundan sarkan, yaklasik basparmaginiz
blylkligunde kicik bir kesedir. Atriyal fibrilasyonu olan kigilerde LAA'da kan toplanabilir.
Atriyal fibrilasyon, kalbin Ust odaciklarinda gorilen ritm anormalligidir. LAA'da toplanan
kan pihti olusturabilir. Pihtilar LAA'dan kalbe ve kan dolasimina atilabilir. Bu durum
felclere, arterlerin tikanmasina ve ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir.

AtriClip Sistemi, kumagla kapli metal bir sikistirma yayi (Klips) kullanarak LAA'y1 kalbin
geri kalanina kapatmak (yani ayirmak) icin kullanilir. LAA kapatma prosedirinden sonra
AtriClip Sisteminin viicudunuzda kalan tek parcasi Klipstir.

2.2. Endikasyon(lar) ve hedeflenen hasta gruplari

AtriClip, yiksek inme riski altinda olan ve/veya lisansh bir tip doktorunun sol atriyal
apendajin kalici olarak kapatilmasi icin iyi bir aday olacagini disinduigu hastalarda
kullanim icin endikedir. Hastalar arasinda, oral antikoagllasyon almasi tibbi olarak
kontrendike olan veya oral antikoagilasyon tedavisini tolere edemeyen veya uzun sireli
oral antikoaglilasyon tedavisi uygulanamayan atriyal fibrilasyonlu kigiler yer alabilir.
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2.3.

Kontrendikasyonlar

AtriClip, dogum kontrol cihazi olarak kullanilamaz. Kalici sterilizasyonda kullanim igin
endike degildir.

AtriClip'in belirli modelleri, nikel titanyum alasimi olan Nitinol igerir. Nitinol veya nikele
alerjiniz varsa bu modeller kullaniimamalidir. Nikel veya diger metallere alerjiniz veya
hassasiyetiniz varsa veya oldugundan slpheleniyorsaniz doktorunuzu bilgilendirin.
Doktorunuz, AtriClip'in diger modelleri icin aday olup olmadiginizi belirlemenize yardimci
olacaktir.

Kan dolagsiminizda enfeksiyon varsa veya bakteriyel endokarditiniz (kalbin i¢ kismindaki
bir enfeksiyon) varsa AtriClip'in uygulanmamasi gerekebilir.

3. Cihaz Aciklamasi

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Cihaz tanimi ve hasta dokulariyla temas eden malzemeler/maddeler

AtriClip LAA Exclusion System sunlari igerir: (1) doktorunuzun sizin i¢in en uygun klips
boyutunu belirlemesine yardimci olan bir ara¢ (Selection Guide adi verilir) ve (2)
yerlestirme cihazina énceden ylUklenmis implante edilebilir bir Klip.

Selection Guide, aliminyumdan Uretilen ve kirlenmis politiretan murekkepten isaretlere
sahip steril bir aksesuardir. Lateks veya ftalat icermez.

Klipsin, doktorun degerlendirmesine bagl olarak farkl dagitim cihazlarina énceden
yuklenmis olarak gelen iki farkli versiyonu vardir. Yerlestirme cihazlari az miktarda Kobalt
icerir ve doktorunuzun kullanabilecedi yerlestirme cihazlarindan biri az miktarda nikel
icerir.

Her iki Klips versiyonu da dogal kaucuk lateks veya ftalat icermeyen steril, kalici
implantlardir. Klipsin bir versiyonu kutu seklindedir ve Titanyum, Politretan, Nitinol ve
kiigik bir oranda titanyum dioksit iceren orgull Polietilen Tereftalat kumastan olusur.
Klipsin diger versiyonu "V" harfi seklindedir ve Titanyum ile kiguk bir oranda titanyum
dioksit iceren 6rgllu Polietilen Tereftalat kumas icerir.

Klipslerde, implantin kullanim émru boyunca hasta igin risk olugturacak seviyelerde hicbir
malzeme veya madde bulunmamistir.

Varsa cihazin icinde ila¢ 6zelligi bulunan maddeler hakkinda bilgiler
Cihazlarin igerisinde cihaz 6zelligi olan herhangi bir madde bulunmamaktadir.
Cihazin amaclanan etki bicimine nasil ulastigina dair agciklama

AtriClip, LAA'nin duvarlarini guvenli ve kalici bir sekilde birbirine kenetleyip kan veya
pihtilarin gecemeyecegi siki bir sizdirmazlk olusturarak LAA'y1 kalbin geri kalanina
kapatir.

Varsa aksesuarlarin tanimi

AtriClip, Selection Guide adi verilen bir aksesuarla birlikte gelir. Doktorunuz Selection
Guide"l kullanarak LAA'nizin boyutuna ve sekline en uygun AtriClip boyutunu belirler.
Doktorunuz sizin icin en iyi AtriClip boyutunu sectikten sonra, Selection Guide'in ek bir
islevi kalmaz ve kilavuz atilir.

4. Riskler ve uyarilar

Cihazla veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi diigtinliyorsaniz veya riskler konusunda
endiseleriniz varsa saglik uzmaninizla iletisime gegin. Bu belge, gerektiginde saglik
uzmaniniza danismanin yerine gegcmek Uzere hazirlanmamistir.
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4.1.

4.2.

43.

44.

Potansiyel risklerin nasil kontrol altina alindigi veya yonetildigi

AtriCure, AtriClip Sistemi igin titiz risk degderlendirmesi ve risk yonetimi faaliyetleri
gerceklestirmistir. Bu faaliyetler AtriCure'un sirket ici prosedirleri ve uluslararasi
standartlar ile uyumludur.AtriClip kullanimi ve LAA kapatma prosediri ile ortaya
cikabilecek komplikasyonlarin benzer cihazlar ve prosedirlerle tutarli oldugu
distnulmektedir.

Uyarilar ve 6nlemler

Klips yerlestirme cihazlari paslanmaz celik pargalar igerir. Paslanmaz gelik bir miktar nikel
ve az miktarda kobalt icerir. Bazi AtriClip modellerinde nikel iceren Nitinol adli bir malzeme
bulunur. Nikele alerjinizin veya hassasiyetinizin olup olmadigini doktorunuzla gérismeniz
gerekir. Kobalt sorun olusturabilecek bir madde olarak kabul edilir.

implante edilebilir Klipsin iceriginde metaller bulunur. Klips implantasyonundan hemen
sonra bir MR sisteminde glivenli bir sekilde taramadan gecgebilirsiniz, ancak bu bilgi
yalnizca belirli kosullar altinda dogrulanmistir. Klips implantasyonundan sonra MR
gorintiilemesi yapilip yapilamayacagini hekiminize danisin. implantasyondan sonra size
MRI guvenligi hakkinda daha fazla bilgi iceren bir implant karti verilir.

Hekiminize yOnelik diger uyarilar ve dnlemler her AtriClip System Uruin paketinde verilen
Kullanim Talimatlarinda ve AtriClip System egitiminde belirtilir.

Gecerli olan saha givenligi diizeltici islemlerinin (FSN dahil FSCA) 6zeti

2016'da AtriClip Sistemi ile ilgili iki geri cagirma gerceklesmistir. Bunlardan biri,
yerlestirme cihazinin PRO2 modelinin agik konumda kilittenmesiyle ilgilidir. Digeri ise
yerlestirme cihazinin PRO2 modelinin bir pargasinin ameliyat gergeklestiriimeden 6nce
kirlmasiyla ilgilidir. Her iki geri ¢agirma da o tarihlerden bu yana kapanmistir. Bu cihaz
sorunlari sonucunda hastalar herhangi bir zarar gérmemistir.

Kalan riskler ve istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda veya "gergek dinya" cihaz kullaniminda asagidaki riskler ve
istenmeyen etkiler gdzlemlenmistir veya bu tur prosedirlerde potansiyel olarak ortaya
cikabilir. Riskler diger kalp ameliyatlarinda oldugu gibidir.

Potansiyel Komplikasyon ve Tanimi Gergeklesme Olasiligi
Agri/rahatsizlik 100 kisiden 20'inde Daha yaygin
veya daha azinda
gorilebilir
Akciger odemi 100 kisiden 5'inde Nadir
Akcigerlerde nefes almayi zorlastiran veya daha azinda
¢ok fazla sivi olmasi gorulebilir
Ameliyat sonrasi embolik komplikasyonlar 100 kisiden 5'inde Nadir
Arterde tikanmanin yol actigi veya daha azinda
komplikasyonlar gorulebilir
Ampiyem 1000 kisiden 5'inde | Son Derece
Kalp veya akcigerlerin etrafindaki veya daha azinda Nadir
alan gibi, viicudun bir boglugunda irin gorulebilir
toplanmasi
Anafilaktik sok 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilik
Kan basincini ve solunumu 1'den daha az kiside
etkileyebilecek ciddi alerjik reaksiyon g6rilebilir
Anestezi riskleri 100 kisiden 5'inde Nadir
Riskler bulanti, kafa karisikligi, bogaz veya daha azinda
agdrisi ve diger yan etkileri icerebilir gorilebilir
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Potansiyel Komplikasyon ve Tanimi Gergeklesme Olasiligi
Anestezi, antikoagulan veya implant 100 kisiden 5'inde Nadir
malzemesine karsi alerjik reaksiyon veya daha azinda

Alerjiye bagli kizariklik veya nefes alma | gorulebilir

glcligi
Anevrizma 1000 kisiden 5'inde Son Derece

Arter duvarinin bir kisminin zayiflamasi veya daha azinda Nadir

ve bu durumun arterin anormal sekilde gorulebilir

genislemesine, balon olusmasina, sizinti

yapmasina ve/veya yirtilmasina neden

olmasi
Anjina 100 kisiden 5'inde Nadir

Kalbe giden kan akiginin azalmasindan veya daha azinda

kaynaklanan g6gis adrisi gOrlebilir
Arteriyel rlptdr 100 kisiden 5'inde Nadir

Bir arterin duvarinda tam yirtik veya daha azinda

gorulebilir
Arteriyel spazm 100 kisiden 5'inde Nadir

Bir arterin duvarindaki kaslarin gegici veya daha azinda

olarak sikilagsarak/daralarak kan akisini gorulebilir

yavaslatabilmesi veya durdurabilmesi
Arteriyel veya vendz diseksiyon ve/veya 100 kigiden 5'inde Nadir
perforasyon veya daha azinda

Bir atardamar veya toplardamarin i¢ gorulebilir

duvarinda meydana gelen yirtiima veya

delinmenin, hayati tehdit eden bir

sizintiya yol acabilecek zayif nokta

olusturmasi
Arteriyovendz fistil 1000 kisiden 5'inde | Son Derece

Kalp kateterinin kullanildidi tibbi veya daha azinda Nadir

prosediirler sirasinda meydana gorulebilir

gelebilen, arter ve ven arasinda anormal

baglanti veya gecis yolu
Atelektazi 100 kisiden 5'inde Nadir

Akcigerin kismen veya tamamen veya daha azinda

cokmesi gorulebilir
Ates 100 kisiden 5'inde Nadir

veya daha azinda
g6rilebilir
Atrio-6zofajeal fistil 1000 kisiden 5'inde | Son Derece

Yemek borusunda genellikle termal veya daha azinda Nadir

nitelikte 8limcil yaralanma gorilebilir
Atriyal rptar 100 kisiden 5'inde Nadir

Kalbin (st odaciklarindan birinin veya daha azinda

yirtilmasi ve bunun sonucunda kalbi gortlebilir

cevreleyen keseye kan sizmasi
Bobrek yetersizligi veya yetmezIigi 100 kisiden 5'inde Nadir

Diyaliz veya bobrek nakli gerektirebilen veya daha azinda

iglev yetersizligi veya bébrek yetmezligi gorulebilir
Cerrahi bolge enfeksiyonu 100 kisiden 5'inde Nadir

Ameliyattan sonra viicudun ameliyatin veya daha azinda

gerceklestigi bélgesinde meydana gelen | gorulebilir

enfeksiyon
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Cihaz kirllmasi/gikarilamamasi 1000 kisiden 5'inde | Son Derece
veya daha azinda Nadir
gorulebilir
Cihaz korozyonuna bagli sistemik advers 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilk
reaksiyon 1'den daha az kiside
Cihazin bozulmus malzemelerine maruz | goérulebilir
kalma sonucunda birden fazla organda
veya vicudun genelinde meydana gelen
iltihaplanma
Cihaza bagl 6lim 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilik
1'den daha az kiside
gOrdlebilir
Diyafragma felci (tek tarafli veya iki tarafl) 100 kisiden 5'inde Nadir
Diyaframin hareketini kontrol eden veya daha azinda
sinirlerin yaralanmasi veya hastaligi gorulebilir
nedeniyle diyaframin kontroliiniin
kaybedilmesi
Doku perforasyonu 1000 kigiden 5'inde | Son Derece
Dokuda delinme veya delik veya daha azinda Nadir
gorilebilir
Doku yaralanmasi 100 kisiden 5'inde Nadir
veya daha azinda
gorilebilir
Endokardit (bakteriyel) 100 kisiden 5'inde Nadir
Kalp odaciklarini kaplayan dokunun en veya daha azinda
i¢ tabakasinda iltihaplanmaya neden gorulebilir
olan bakteriyel enfeksiyon
Frenik sinir felci 100 kisiden 5'inde Nadir
Diyaframin bir tarafinin yikselmesine veya daha azinda
neden olabilen ve nefes almada zorluk gortlebilir
olarak ortaya c¢ikabilen sinir felci
Gastrik motilite bozukluklari 1000 kisiden 5'inde | Son Derece
Yiyeceklerin sindirim sistemindeki veya daha azinda Nadir
hareketinde bozukluk gorulebilir
Gastrointestinal kanama 1000 kisiden 5'inde Son Derece
Sindirim sisteminin herhangi bir yerinde | veya daha azinda Nadir
kanama gorulebilir
Go6gus agrisi/rahatsizhigi 100 kisiden 50'inde | Cok yaygin
veya daha azinda
g6rilebilir
Hava embolizmi 100 kisiden 5'inde Nadir
Hava kabarciginin bir damari veya daha azinda
tikamasiyla potansiyel olarak kalp krizi, gortlebilir
felc veya 6liime yol agmasi
Hematom 100 kisiden 5'inde Nadir
Bir kan damarinin disinda kan veya daha azinda
toplanmasi gorulebilir
Hematuri 100 kisiden 5'inde Nadir
idrarda kan bulunmasi veya daha azinda
gorulebilir
Hemotoraks 1000 kisiden 5'inde | Son Derece
Gogds duvari ile akciger arasindaki veya daha azinda Nadir
boslukta kan toplanmasi gOrulebilir
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Hipertansiyon 100 kisiden 5'inde Nadir
Yiuksek tansiyon veya daha azinda
gorulebilir
Hipotansiyon 100 kigiden 5'inde Nadir
Diigtik tansiyon veya daha azinda
gorilebilir
ilag reaksiyonu 100 kisiden 5'inde Nadir
Alerjik reaksiyon ve anafilaktik sok dahil | veya daha azinda
olmak Uzere tedavi gerektiren herhangi gorulebilir
bir ¢calismayla ilgili ilaglara kargi 6nemli
reaksiyon
iletim bozulmalari 100 kisiden 5'inde Nadir
Kalbin atigini kontrol eden elektriksel veya daha azinda
uyarilarda bozulma gOrlebilir
iskemi 100 kisiden 5'inde Nadir
Genellikle kan akiginin azalmasi veya daha azinda
sonucunda bir dokuda oksijenin gorulebilir
azalmasi
iyatrojenik akciger hasari (6r. gégus tiipi 100 kisiden 5'inde Nadir
yerlegtiriimesi) veya daha azinda
Gogds tipd yerlegtirilmesi gibi tibbi bir gorulebilir
tedaviden kaynaklanan akciger
yaralanmasi
iyatrojenik atriyal carpinti 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilik
Tibbi bir tedaviden kaynaklanan ve 1'den daha az kiside
atriyumlarin ¢ok hizli attigi bir tir kalp gorulebilir
ritmi bozuklugu olan atriyal ¢arpinti
Kalici gbgus agrisi 100 kisiden 20'inde Daha yaygin
Taburcu olma sonrasi cerrahi insizyon veya daha azinda
agrisini igerir, anjinayi icermez gorilebilir
Kalici kalp pili 100 kisiden 10'inde Biraz yaygin
Kalici kalp pili implantasyonu veya daha azinda
gorulebilir
Kalici kalp pili gerektiren AV blok (yeni 100 kisiden 5'inde Nadir
ortaya ¢ikan) veya daha azinda
Kalbin normal bir hizda atmasini gorulebilir
saglayan normal elektrik sinyallerinin
bloke olmasi ve bunun sonucunda kalp
pili cihazi implantasyonu
Kalp kapak¢igi hasari 100 kisiden 5'inde Nadir
Kalbin odaciklarindan gecen kan veya daha azinda
akisinin yéniini kontrol eden bir doku gortlebilir
kapagd olan kalp kapakgiginda hasar
Kan damari hasari 100 kisiden 5'inde Nadir
Arter veya ven hasari veya daha azinda
gorulebilir
Kardiyak perforasyon 100 kisiden 5'inde Nadir
Kalpte delinme, yirtiima veya delik veya daha azinda
gorulebilir
Kardiyak tamponad 100 kisiden 5'inde Nadir
Kalbin etrafindaki kesede kan veya sivi veya daha azinda
toplanmasi gorulebilir
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Kardiyopulmoner/ekstrakorporeal baypasin | 100 kisiden 5'inde Nadir
uzatiimasi veya daha azinda

Kalbin uzun stire baypasta kalmasi ve gorulebilir

bu slirede kanin kalpten uzaklagtiriimasi
Konjestif kalp yetmezligi (yeni ortaya ¢ikan 100 kigiden 5'inde Nadir
veya siddetlenen) veya daha azinda

Kalbin kani olmasi gerektigi kadar iyi gorulebilir

pompalamadidi kronik durum
Koroner arter sikismasi 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilik

Koroner arterin daralmasi arter duvarina | 1'den daha az kiside

zarar verebilir ve arterden kan akigini gortlebilir

azaltabilir
Koroner arter yaralanmasi 100 kisiden 5'inde Nadir

Kalbe kan saglayan arterlerin birinde, veya daha azinda

kanin katmanlar arasinda akmasina gorulebilir

neden olan yirtik
Koroner arterin bukilmesi 1000 kigi arasindan | Dusuk olasilik

Koroner arter yolunda, arter duvarina 1'den daha az kigide

zarar verebilecek ve kan akisini gorulebilir

kisitlayabilecek keskin, acisal dénlis
LAA aclimasi 1000 kisiden 5'inde | Son Derece

Sol atriyal apendajin yarilmasi veya daha azinda Nadir

gorilebilir
LAA yirtiklan 1000 kisiden 5'inde | Son Derece
Sol atriyal apendaj dokusunda yirtik veya daha azinda Nadir
gorilebilir
Miyokard enfarkttist (MI) 100 kigiden 5'inde Nadir
Kalp krizi - kalp kasinin 6limdi veya daha azinda
gorilebilir
Midahale gerektiren kanama 100 kisiden 5'inde Nadir

2 Unite veya daha fazla kan transflizyonu | veya daha azinda

gerektiren asiri kan kaybi gOrulebilir
Olim 100 kisiden 5'inde Nadir

veya daha azinda
gorulebilir
Ozofagus riptiri 100 kisiden 5'inde Nadir
Ozofagusta delinme, yirtiima veya delik | veya daha azinda
gorulebilir
Ozofagus yaralanmasi 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilk
Ozofagusta hasar 1'den daha az kigide
g6rilebilir
Perikardit 100 kisiden 20'inde Daha yaygin

Keskin agri veya bigak saplanmasi veya daha azinda

hissine neden olabilen perikard gortlebilir

(kalbin cevresindeki kese) iltihabi
Perikardiyal eflizyon 100 kisiden 20'inde Daha yaygin

Kalbi ¢cevreleyen kesede anormal sivi veya daha azinda

birikmesi gorulebilir
Planlanan erigsimde degisiklik gerektiren 100 kisiden 5'inde Nadir
proseddur sirasinda acil durum veya daha azinda

Cerrahin potansiyel olarak tam gorulebilir

sternotomiye gecmesini gerektirebilecek

bir acil durum
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Plevral eflizyon 100 kisiden 5'inde Nadir
Akcigerleri cevreleyen alanda anormal veya daha azinda
Sivi birikmesi gorulebilir
Pnémoni 100 kisiden 5'inde Nadir
Akcigerlerin birinin veya her ikisinin hava | veya daha azinda
keselerini iltihaplandiran enfeksiyon gorulebilir
Pndémotoraks 100 kisiden 5'inde Nadir
Gdogds duvari ile akciger arasindaki veya daha azinda
boslukta hava toplanmasi gorilebilir
Pstdoanevrizma 1000 kisiden 5'inde Son Derece
Sahte anevrizma - bir atardamarda veya daha azinda Nadir
sizinti yapan bir delikten kaynaklanan gortlebilir
kan toplanmasi
Pulmoner embolizm 100 kisiden 5'inde Nadir
Akcigerlerdeki pulmoner arterlerden veya daha azinda
birinde, genellikle kan pihtisinin yol gorulebilir
actigi tikaniklik
Sepsis 100 kisiden 5'inde Nadir
Coklu organ yetmezligine yol acabilen, veya daha azinda
yagsami tehdit eden enfeksiyon gorulebilir
komplikasyonu
Serebrovaskiler atak (CVA)/TIA/inme 100 kisiden 5'inde Nadir
(iskemik veya hemorajik) veya daha azinda
CVA, beyne giden kan akisi gorulebilir
bozuldugunda beyinde ani hasara neden
olan inmeleri ifade eder.
TIA, doku 8limi veya sinirler, omurilik
veya beyin fonksiyonlarinda baska
sorunlar olmaksizin kan akigi kaybinin
neden oldugu gecici bir nérolojik islev
bozuklugu atagi olan bir mini inmeyi
ifade eder.
iskemik inme, beyindeki bir pihti veya
tikanikligin kan akisini engelleyerek bu
hiicrelere oksijen gitmemesine neden
olmasi sonucunda beyinde meydana
gelen ani hasari ifade eder.
Hemorajik inme, beyindeki zayiflamis
bir kan damarinda sizinti veya yirtiima
oldugunda sisme ve basing nedeniyle
beyinde meydana gelen ani hasari
ifade eder.
Sinir yaralanmasi (frenik, laringeal, 100 kisiden 5'inde Nadir
torasik vb.) veya daha azinda
Sinire baski uygulanmasi, sinirin gorulebilir
gerilmesi veya kesilmesi sonucu
sinirde yaralanma veya hasar
Sol atriyal embolizm 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilk
Kalbin sol kulakgiginda kan pihtisi 1'den daha az kiside
g6rilebilir
Sol sirkumfleks arter stenozu 1000 kisi arasindan | Dusuk olasilik
LAA’nin tabanina yakin bir yerden gegen | 1'den daha az kiside
bir arter olan sol sirkumfleks arterinde gortlebilir
daralma
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Solunum sikintisi veya yetmezligi (solunum | 100 kisiden 5'inde Nadir
sorunlari) veya daha azinda

Nefes alamama veya nefes almada gorulebilir

zorluk
Sterilite ile iligkili enfeksiyon 1000 kigiden S'inde | Son Derece

Steril olmayan bir alet veya prosedirin veya daha azinda Nadir

neden oldugu enfeksiyon gOrulebilir
Tibbi tedavi gerektiren aritmi (yeni ortaya 100 kisiden 5'inde Nadir
cikan) veya daha azinda

Normal kalp atisi diizeninin degismesi gorilebilir
Trakeal 6zofagus travmasi 100 kisiden 5'inde Nadir

Trakeada (nefes borusu) travmatik veya daha azinda

yaralanma gOrdlebilir
Trombus ve/veya tromboembolizm (derin 100 kisiden 5'inde Nadir
ven trombozu dabhil) veya daha azinda

Kan damarinda tikanma gorulebilir
Vaskiler erisim komplikasyonlari 100 kisiden 20'inde Daha yaygin

Kan damarlarina erigimle iligkili tromboz, | veya daha azinda

enfeksiyon, kanama veya delinme gibi gorulebilir

komplikasyonlar
Yuzeysel yara enfeksiyonu 100 kisiden 5'inde Nadir

Ameliyat kesisinin yapildigi deri veya daha azinda

bolgesinde enfeksiyon gOrulebilir

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF) 6zeti
5.1. Cihazin klinik ge¢misi

AtriClip LAA Exclusion System'a ilk olarak 2009 yilinda CE isareti verilmistir. 2010 ve 2019
yillari arasinda, cihazlarin mevcut nesilleri AB pazarinda satis i¢gin onaylanmistir. Bu
cihazlar, guvenlik ve performans agisindan kendini kanitlamis bir klinik gegmise sahiptir.

5.2. CE isareti klinik kanitlan

AtriCure, AtriClips'in guvenligini ve performansini incelemek igin dort klinik calisma
tamamlamigtir. Bunlar arasinda Zirih'te insan Uzerinde ilk kez yapilan g¢alisma,
EXCLUDE ftrial, Stroke Feasibility Study ve ATLAS trial yer almaktadir.

Tedavi edilen 40 hasta arasinda cihazla ilgili hi¢cbir komplikasyon tespit edilmediginden,
insan Uzerinde yapilan ilk galisma AtriClip'in guivenli bir cihaz oldugunu ortaya koymustur.
Calismaya katilanlarin AtriClip implantasyonundan ¢ ay sonra yapilan BT taramalari da
cihazin LAA'y1 kapatmada stabil ve etkili oldugunu ve tum hastalarin taramalarinda tam
kapanma gosterdigini ortaya koymustur.

EXCLUDE trial'a AtriClip implante edilen 70 hasta dahil edilmistir. 70 hastanin higbiri,
AtriClip'in herhangi bir advers olaya neden oldugunu bildirmemistir. Bu hasta grubunun
%95'inden fazlasinda iglemden {i¢ ay sonra LAA tamamen kapanmistir.

AtriCure, inmenin 6nlenmesinde cihazin glivenligini ve performansini degerlendirmek igin
AtriClip'i kiiglik bir calismada test etmistir. On hastaya prosediir uygulanmis ve dokuzuna
Klip basariyla yerlestiriimistir. Hastalarin hi¢biri cihazin kendisinden veya implantasyon
prosediiriinden kaynaklanan herhangi bir advers etki yasamamistir. Ug ay sonra, dokuz
hastanin timinde LAA tam olarak kapanmistir.

AtriCure'un AtriClip kullanarak yaptigi ¢calismalarin en biyagu ATLAS galismasidir. Bu
galismaya Klips uygulanan 376 hasta dahil edilmigtir. Ameliyattan kisa bir stre sonra
inme, majér kanama, kalp krizi veya 6lium bildiriimemistir. Hastalarin %99'undan
fazlasinda geleneksel tanimlara gore basarili kapatma sonuglari elde edilmistir.
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5.3.

AtriCure ayrica bagka kisiler tarafindan gergeklestirilen klinik calismalari takip etmekte ve
AtriClip cihazlarina iliskin guvenlik ve performans bilgileri igin yayimlanan ¢alismalari
gbzden gecirmektedir. Birgok kurum, AtriClip ile tedavi edilen hastalarla ilgili galismalar
yayimlamistir. Bu yayinlarda, Klipsin implante edildigi hastalar arasinda cihazla iligkili
advers olaylarin nadir gérildagu bildirilmistir. Yayinlarda, AtriClip ile basaril LAA kapatma
oranlarinin surekli olarak yiiksek oldugu ve hastalarin %97'sinden fazlasinda tam
kapanmanin gerceklestigi gorilmektedir.

Giuvenlik

AtriCure ve LAA'nin kapanmasi konusunda uzman doktorlar, AtriClip'in glivenligine iliskin
klinik verileri gézden gecirmistir. AtriClip'in glivenli oldugu ve egitimli doktorlar tarafindan
uygun sekilde kullanildiginda uygun performansi gdsterdigi sonucuna varmiglardir.
AtriCure, AtriClip ile tedavi edilen hastalar igin gergek ve potansiyel riskleri belirlemistir.
Bu riskler mimkiin oldugunca azaltilmistir. AtriCure ayrica AtriClip kullanimi hakkinda
bilgi toplayan gugclu bir gézetim programina sahiptir. Bu bilgiler arasinda sikayetler, cihaz
geri cagirmalari, servis ve onarim bilgileri, hastalarda ek 'gercek dunya' kullanimi ve
devam eden klinik ¢alismalar yer almaktadir. AtriCure'un ICE-AFIB ve LeAAPs klinik
galismalari, AtriCure'un VCLIP pazarlama sonrasi c¢alismasi ve arastirmaci
sponsorlugunda yapilan arastirma c¢alismalari ile daha fazla glivenlik verisi toplanacaktir.

6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri

Alternatif tedaviler degerlendirilirken, bireysel durumunuzu degerlendirebilecek saglik
uzmaninizla iletisime gegmeniz onerilir.

LAA'nin kapatilmasini saglamanin bagka yollari da vardir. LAA'yI kapatmak i¢in kalbin icine
veya disina baska cihazlar yerlestirilebilir. LAA cerrahi yéntemlerle de kapatilabilir.

7. Kullanicilar icin énerilen egitim

AtriCure, AtriClip Sistemini kullanan hekimlere kapsaml egitimler ve slrekli 6grenim olanaklar
sagdlar. AtriClip Sistemini kullanmak isteyen tim hekimlere AtriClip Sistemini kullanmadan énce
baslangi¢ egitimi verilir.

Sayfa 69 /69

Form-522.A



