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PREHLED

Tento souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je uréen k tomu, aby poskytl verejnosti
pfistup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekt bezpecnosti a klinické funkce prostredku.

SSCP neni uréen ktomu, aby nahradil navod k pouziti jako hlavni dokument pro zajisténi
bezpeéného pouzivani prostfedku, ani k tomu, aby poskytoval diagnostické nebo terapeutické
navrhy uréenym uZivatelim nebo pacientim.

INFORMACE URCENE UZIVATELUM / ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKUM:

Po téchto informacich nasleduje shrnuti uréené pacientum.

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

Nazev produktu

Systém AtriClip LAA Exclusion System with Selection
Guide

Zakladni UDI-DI skupiny / fady
produktu

Systém AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016Z2Q

Voditko Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Pravni nazev vyrobce, adresa
a jednotné registracni Cislo (SRN)

AtriCure

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974

Nazev, adresa a jednotné
registra¢ni €islo (SRN)
autorizovaného zastupce v EU

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000000165

Kéd a popis podle evropské
nomenklatury zdravotnickych
prostiedkl (EMDN)

ACH1: P070404 — Uzavéry ouska leve srdeéni siné
ACH2: P070404 — Uzavéry ouska leve srdeéni siné
PRO1: PO70404 — Uzavéry ouska levé srdecni siné
PRO2: P070404 — Uzavéry ouska levé srdecni siné
PROV: P070404 — Uzavéry ouska levé srde¢ni siné
ACHV: P070404 — Uzavéry ouska levé srde¢ni siné
ACHM: P070404 — Uzaveéry ouska levé srde¢ni siné
PROM: P070404 — Uzavéry oudka levé srdeéni siné
CGG100: 212059099 — Ruzné nastroje pro kardiologii
a kardiochirurgii — ostatni

Klasifikace a pravidla pro produkty
(podle MDR)

ACH1: Ttida lll, pravidlo 8
ACH2: Ttida lll, pravidlo 8
PRO1: Tfida Ill, pravidlo 8
PRO2: Tfida Ill, pravidlo 8
PROV: Ttida lll, pravidlo 8
ACHV: T¥ida lll, pravidlo 8
ACHM: Ttida Ill, pravidlo 8
PROM: Tfida lll, pravidlo 8
CGG100: Trida lll, pravidlo 6
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Rok, kdy byl vydan prvni certifikat | ACH1: 2024 (EU MDR), 2010 (MDD)
(CE) vztahujici se na prostiedek ACH2: 2024 (EU MDR), 2015 (MDD)

PRO1: 2024 (EU MDR), 2012 (MDD)
PRO2: 2024 (EU MDR), 2016 (MDD)
PROV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHM: 2026 (EU MDR)

PROM: 2026 (EU MDR)

CGG100: 2024 (EU MDR), 2009 (MDD)

Nazev, adresa a ¢islo oznameného | BSI
subjektu Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemsko

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Urcené pouziti prostiedku

2.1.

2.2.

2.3.

Uréeny ucel
Systém AtriClip LAA Exclusion System usnadfiuje umisténi a zavedeni prostfedku
AtriClip pro exkluzi ouSka levé srdecni siné.

Voditko AtriClip Selection Guide (voditko) slouzi jako pomucka pfi vybéru vhodné velikosti

svorky AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné pomoci systému AtriClip LAA
Exclusion System.

Indikace a cilové skupiny
Indikace k pouZiti:

Systém AtriClip LAA Exclusion System je indikovan k pouziti u pacientd s vysokym
rizikem tromboembolie, u nichz je exkluze ouska levé srde¢ni siné opodstatnéna.

Voditko AtriClip Selection Guide (voditko) slouzi jako pomucka pfi vybéru vhodné velikosti

svorky AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné pomoci systému AtriClip LAA
Exclusion System.

Cilové populace pacientu:
Pacienti s vysokym rizikem tromboembolie, ktefi jsou anatomicky vhodni pro exkluzi
ouska levé srdecni siné.
Kontraindikace a/nebo omezeni
Systém AtriClip LAA Exclusion System:
Tento prostfedek nepouzivejte jako antikoncepéni prostiedek pro okluzi vejcovodu.

Nepouzivejte tento prostfedek, pokud ma pacient znamou alergii na nitinol (slitina
titanu niklu). [Poznamka: To neplati pro prostfedky PROV a ACHV.]

NepouzZivejte tento prostfedek, pokud je prokazana systémova infekce, bakterialni
endokarditida nebo v pfitomnosti infikovaného opera&niho pole.

Voditko Selection Guide:

Nejsou znamy.
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3. Popis prostredku

3.1. Popis prostiredku

Aplikatory s pfedinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove LAA (AOD1): ACH1
(obrazek 1), ACH2 (obrazek 2), PRO1 (obrazek 3), PRO2 (obrazek 4):

Systém AtriClip LAA Exclusion System obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA (svorka)
pro exkluzi ouska levé srdec¢ni siné (LAA). Svorka je predinstalovana na aplikatoru svorky
na jedno pouziti. Systém AtriClip LAA Exclusion System s predinstalovanou svorkou
Gillinov-Cosgrove neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu nebo ftalatu.

Systém AtriClip LAA Exclusion System se pouziva k zavedeni pfedinstalované svorky do
cilového mista oudka levé srdecni siné (LAA). Svorka Gillinov-Cosgrove je trvaly
implantat; zivotnost prostfedku je stejna jako zivotnost pacienta. Svorka byla podle
pozadavkl normy ASTM F2503-20 oznadena jako ,podminéné bezpeéna v prostredi
MR*.

Systém AtriClip LAA Exclusion System je prostfedek pro umisténi a zavedeni, ktery
obsahuje predinstalovanou svorku ouska levé srde¢ni siné Gillinov-Cosgrove. Svorka je
sterilni trvaly implantat slozeny z titanu tfidy 2 a polyuretanovych trameckd, nitinolovych
pruzin a je pokryta pletenou textilii na bazi polyetylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil

oxidu titani¢itého.

L 4

Obrazek 1. Systém AtriClip Standard Obrazek 2. Systém AtriClip Flex LAA

LAA Exclusion System Exclusion System s pfedinstalovanou
s predinstalovanou svorkou svorkou Gillinov-Cosgrove (ACH2).
Gillinov-Cosgrove (ACH1)
- >
,///‘
» o5 '\f,:;’ ‘
Obrazek 3. Systém AtriClip PRO LAA Obrazek 4. Systém AtriClip PRO2 LAA
Exclusion System s predinstalovanou Exclusion System s predinstalovanou
svorkou Gillinov-Cosgrove (PRO1). svorkou Gillinov-Cosgrove (PRO2).
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Aplikétor svorek PRO-V s pfedinstalovanou svorkou (obrézek 5):

Systém AtriClip PRO+V LAA Exclusion System obsahuje svorku V (AOD2) pro exkluzi
ouska levé srdec¢ni siné (LAA). Svorka je pfedinstalovana na aplikatoru svorky na jedno
pouziti. Systém AtriClip PRO+V LAA Exclusion System s predinstalovanou svorkou V neni
vyroben z pfirodniho kauc€uku ani ftalatu.

Systém AtriClip PRO+*V LAA Exclusion System se pouziva k zavedeni predinstalované
svorky do cilového mista LAA. Svorka V je trvaly implantat; zivotnost prostfedku je stejna
jako délka Zzivota pacienta. Svorka byla podle pozadavk(l normy ASTM F2503-20
oznacena jako ,podminéné bezpecna v prostfedi MR*.

Systém AtriClip PRO<V LAA Exclusion System je prostiedek pro zavadéni
s pfedinstalovanou svorkou V. Tato svorka je sterilni trvaly implantat vyrobeny z titanu
tfidy 5 a pokryty pletenou textilii na bazi polyetylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil
oxidu titanicitého.

Ve 3 ’

#

Obrazek 5. Systém AtriClip PRO+V pro exkluzi ouska levé srde€ni siné (LAA) (PROV)

Aplikator svorek FLEX+V s predinstalovanou svorkou (obréazek 6):

Systém AtriClip FLEX+V LAA Exclusion System obsahuje svorku V pro exkluzi ouska levé
srde¢ni siné (LAA). Svorka je predinstalovana na aplikatoru svorky na jedno pouziti.
Systém FLEXeV LAA Exclusion System s predinstalovanou svorkou V neobsahuje
pfirodni kauCukovy latex ani ftalaty.

Systém AtriClip FLEX<V LAA Exclusion System se pouziva k zavedeni pfedinstalované
svorky do cilového mista LAA. Svorka V je trvaly implantat; Zivotnost prostfedku je
stejna jako délka zivota pacienta. Svorka byla podle pozadavki normy ASTM
F2503-20 oznacgena jako ,podminéné bezpeéna v prostfedi MR".

Systém AtriClip FLEX<V LAA Exclusion System je prostfedek pro zavadéni a umisténi
s pFedinstalovanou svorkou V. Tato svorka je sterilni trvaly implantat vyrobeny z titanu
tridy 5 a pokryty pletenou textilii na bazi polyetylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil
oxidu titanicitého.

Obrazek 6. Systém AtriClip FLEX*V LAA Exclusion System (ACHV)
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Aplikéator svorek FLEX-Mini s predinstalovanou svorkou (obrézek 7):

Systém AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System obsahuje svorku AtriClip Mini (Clip) pro
exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA).

Systém AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System je prostfedek pro zavadéni a umisténi
s predinstalovanou svorkou AtriClip Mini. Svorka AtriClip Mini je pfedinstalovana na
jednorazovém aplikatoru svorek. Svorka AtriClip Mini je trvaly implantat; Zivotnost
prostfedku odpovida délce Zzivota pacienta. Svorka byla podle pozadavki normy
ASTM F2503-23e1 klasifikovana jako ,podminéné bezpecna v prostiedi MR".

Systém AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System se pouziva k zavedeni pfedinstalované
svorky do cilového mista LAA. Svorka je sterilni, trvaly implantat sloZeny z titanovych
(Tie4) trameckd a nitinolovych pruzin, potazeny pletenou textili na bazi
polyethylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil oxidu titanicitého. Systém AtriClip FLEX-
Mini LAA Exclusion System neni vyroben z pfirodniho kau€ukového latexu a neobsahuje
ftalaty.

Obrazek 7. Systém AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System (ACHM)

Aplikator svorek PRO-Mini s pfedinstalovanou svorkou (obrazek 8):

Systém AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System obsahuje svorku AtriClip Mini (Clip) pro
exkluzi ouSka levé srdecni siné (LAA).

Systém AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System je prostfedek pro zavadéni a umisténi
s predinstalovanou svorkou AtriClip Mini. Svorka AtriClip Mini je pfedinstalovana na
jednorazovém aplikatoru svorek. Svorka AtriClip Mini je trvaly implantat; Zivotnost
prostfedku odpovida délce zivota pacienta. Svorka byla podle pozadavkl normy
ASTM F2503-23e1 klasifikovana jako ,podminéné bezpeéna v prostfedi MR

Systém AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System se pouZziva k zavedeni pfedinstalované
svorky do cilového mista LAA. Svorka je sterilni, trvaly implantat sloZeny z titanovych
(Tie4) trameckd a nitinolovych pruzin, potazeny pletenou textili na bazi
polyethylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil oxidu titani¢itého. Systém AtriClip PRO-
Mini LAA Exclusion System neni vyroben z pfirodniho kau€ukového latexu a neobsahuje
ftalaty.
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3.2.

-

A

Obrazek 8. Systém AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System (PROM)

Voditko AtriClip Selection Guide (CGG100; obrazek 9):

Voditko AtriClip Selection Guide je pfislusenstvi, které funguje ve spojeni se systémem
AtriClip LAA Exclusion System. Systém AtriClip LAA Exclusion System se sklada
z prostfedku AtriClip LAA Exclusion (svorky), aplikatoru AtriClip a voditka Selection
Guide.

Voditko Selection Guide je chirurgicky nastroj pro jednoho pacienta, ktery ma pomoci pfi
vybéru vhodné svorky. Voditko Selection Guide je tvarovatelné a mize byt umisténo
pfimo v blizkosti ouska levé srdecni siné (LAA) za u€elem stanoveni velikosti. Znacky na
voditku usnadfuji vyhodnoceni struktury a vybér svorky pfislusné velikosti. Znacky na
voditku jsou 04 mm + 0,5 mm (0,16 palce + 0,02 palce) kratSi nez jmenovité rozméry
svorky, aby se pfiblizily rozmérdm stlateného ouska pfi nasazeni svorky. Rozhodnuti
o velikosti muze ovlivnit tloustka tkané, geometrie ouska a dal$i faktory. Vybér vhodné
velikosti je proto na posouzeni Iékafe.

Voditko Selection Guide (CGG100) je sterilni pfislusenstvi vyrobené z hliniku
a vytvrzeného polyuretanového inkoustu. Neobsahuje latex a ftalaty.

Obrazek 9. Voditko Selection Guide (CGG100)

Odkaz na predchozi generaci (generace) nebo variantu (varianty), pokud existuji,
a popis rozdili

Aplikator svorek ACH1 s pfedinstalovanou svorkou AOD1 ziskal oznaceni CE podle
smérnice MDD poprvé vroce 2010. Aplikator svorek ACH1 ma razné konstrukéni
varianty, které maiji chirurgim poskytnout dal§i moznosti, véetné pevného dfiku, rukojeti
ve tvaru pistu a nekloubového koncového efektoru ve tvaru obruce, ktery je vuci hfideli
upevnén pod Uhlem 90°. Svorka AOD1 se nasazuje ru€né prefiznutim vlakna v zoné pro
prefiznuti vlakna na rukojeti aplikatoru svorek ACH1.

Aplikator svorek PRO1 s predinstalovanou svorkou AOD1 ziskal oznaéeni CE podle
smérnice MDD poprvé v roce 2012. Prostfedek PRO1 byl pfedstaven jako konstruk&ni
alternativa, ktera ma chirurgdm poskytnout dalSi moznost. Aplikator svorek PRO1 je
vybaven koncovym efektorem, ktery Ize ruéné nastavit v rozsahu *30° vertikalné
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i lateralné a ktery Ize uzamknout a odemknout. Aplikator svorek PRO1 je vybaven packou
na rukojeti, kterou lze otevfit a zamknout zasobnik v plné oteviené poloze, ataké
tlaCitkem na rukojeti, kterym se zasobnik odemyka a zavira. Stejné jako aplikator svorek
ACH1 ma i aplikator svorek PRO1 koncovy efektor ve tvaru obru€e. Aplikator svorek
PRO1 obsahuje zavadéci jazycCek, ktery po vytaZzeni uvolni svorku AOD1 a upeviiovaci
vlakno z aplikatoru.

Aplikator svorek ACH2 s pfedinstalovanou svorkou AOD1 ziskal oznaceni CE podle
smérnice MDD poprvé v roce 2015. Aplikator svorek ACH2 vychazel z aplikatoru svorek
ACH1 a jeho cilem bylo poskytnout chirurgovi dal§i moznost volby. Aplikator svorek ACH2
ma poddajny dfik. Stejné jako aplikator svorek ACH1 mai aplikator svorek ACH2 pistovou
rukojet, neartikulujici koncovy efektor ve tvaru obruce a ruéni nasazeni svorky AOD1
prefiznutim viakna v zéné fezu vliakna.

Aplikator svorek PRO2 s predinstalovanou svorkou AOD1 ziskal oznaceni CE podle
smérnice MDD poprvé v roce 2016. Aplikator svorek PRO2 vychazel z prostfedku PRO1
a jeho cilem bylo poskytnout chirurgovi dal§i moznost volby. Stejné jako aplikator svorek
PRO1 je i prostfedek PRO2 vybaven koncovym efektorem, ktery Ize ru¢né nastavit
v rozsahu +30° vertikalné ilateralné a ktery lze uzamknout a odemknout. Prostfedek
PRO2 obsahuje na rukojeti packy pro aktivni kloubové spojeni, které slouzi k ovladani
vertikalniho a lateralniho kloubového spojeni koncového efektoru. Koncovy efektor ma
otevienou konstrukci bez obru¢e a mensi pramér (12 mm) nez koncovy efektor aplikatoru
svorek PRO1 ve tvaru obruce. Stejné jako aplikator svorek PRO1 ma i aplikator svorek
PRO2 zavadéci jazycek, ktery po vytazeni uvolni svorku AOD1 a upeviiovaci vlakno
z aplikatoru.

Aplikator svorek PROV s pfedinstalovanou svorkou AOD2 ziskal oznaceni CE podle
smérnice MDD poprvé v roce 2019. Prostfedek PROV vychazi z modelu PROZ2, a jeho
cilem bylo poskytnout chirurgovi dal$i moznost volby. Koncovy efektor aplikatoru svorek
PROV byl navrzen tak, aby se do né&j vesla svorka AOD2 ve tvaru pismene V. Svorka
AOD2 se od svorky AOD1 [i§i svym tvarem (otevieny tvar pismene V oproti tvaru
CtvereCku/smycky). Svorka AOD2 je vyrobena z jediného kusu titanu, na rozdil od svorky
AOD1, ktera je vyrobena ze dvou titanovych nosnikd pokrytych polyuretanem a spojenych
nitinolovymi pruzinami. Svorka AOD2 se uzavira nejprve na hrotu, zatimco svorka AOD1
se uzavira rovnomeérné v ¢ase po celé délce. Stejné jako aplikatory svorek PRO1 a PRO2
ma i aplikator svorek PROV zavadéci jazyCek, ktery po vytaZzeni uvolni svorku AOD2
a upeviovaci vlakno z aplikatoru.

Aplikator svorek ACHV s predinstalovanou svorkou AOD2 ziskal oznaceni CE podle
smérnice MDD poprvé v roce 2019. Aplikator svorek ACHV vychazel z aplikatoru svorek
ACH2 a jeho cilem bylo poskytnout chirurgovi dalsi mozZnost volby. Aplikator ACHV je
vybaven koncovym efektorem navrzenym k otaceni, tvarovatelnym dfikem, ktery Ize
vytvarovat pro usnadnéni pfistupu k LAA, pistolovou rukojeti, ktera uzivateli nabizi
ergonomickou variantu uchopu, a spousti pro uvolnéni svorky AOD2 z koncového
efektoru.

Aplikator svorek ACHM s pfedinstalovanou svorkou AtriClip Mini (AOD3) byl odvozen od
modell ACH2 a ACHV s cilem poskytnout chirurgovi dalSi moznost volby. Koncovy
efektor ACHM byl navrZen tak, aby bylo moZné do né&j umistit svorku AOD3 ve tvaru
krabi¢ky, ktera ma niZsi profil navrzeny pro optimalizaci vizualizace baze ouska. Stejné
jako aplikator svorek ACHV ma i koncovy efektor ACHM ur€eny k otaceni, tvarovatelny
dfik, ktery Ize upravit pro usnadnéni pfistupu k LAA, rukojet pistolového typu k otevirani
a zavirani svorky a spoust pro uvolnéni svorky AOD3 z koncového efektoru.
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Aplikator svorek PROM s pfedinstalovanou svorkou AtriClip Mini (AOD3) byl odvozen od
prostfedku PRO2 s cilem poskytnout chirurgovi daldi moznost volby. Stejné jako aplikator
svorek PRO2 je i prosttedek PROM vybaven koncovym efektorem, ktery lze ruéné
nastavit v rozsahu +£30° vertikalné i lateralné a ktery lze uzamknout a odemknout.
Prostfedek PROM obsahuje na rukojeti packy pro aktivni kloubové spojeni, které slouzi
k ovladani vertikalniho a lateralniho kloubového spojeni koncového efektoru. Koncovy
efektor PROM s kloubovou ¢elisti je mensi nez u modelu PRO2, aby byla optimalizovana
vizualizace baze ouska a aby bylo mozné pouzit implantat AOD3. Stejné jako aplikator
svorek PRO2 obsahuje i PROM zavadéci jazycek, ktery po vytazeni uvolni svorku AOD3
a upevnovaci vlakno z aplikatoru.

Tabulka 1 uvadi zmény systému AtriClip LAA Exclusion System od uvedeni na trh EU

v roce 2009.

Tabulka 1. Zmény systému AtriClip LAA Exclusion System

Popis zmény Datum Dotceny(é) Uéel zmény
zmény model(y)
Prvni uvedeni na Zari 2009 LAAO*; CGG100 | Uvedeni prvniho systému
trh AtriClip LAA Exclusion
System with Selection
Guide na trh EU.
Pfidani k systému | Prosinec 2010 | ACH1 PFidan aplikator svorek
aplikatoru svorek ACH1 jako alternativni
ACH1 moznost pro uzivatele.
Pfidani k systému | Prosinec 2012 | PRO1 PFidan aplikator svorek
aplikatoru svorek PRO1 jako alternativni
PRO moznost pro uzivatele.
Zména Siciho Rfjen 2014 LAAO*, ACH1, Sici material se zménil
materialu PRO1 z hedvabi na polyester, aby
odpovidal suroviné pouzité
na pletené polyesterové
kryti svorek AOD1.
Lubrikant pfidany Rijen 2014 PRO1 Lubrikant pfidany na
na koncovy efektor koncovy efektor aplikatoru
aplikatoru svorek svorek PRO1 ke snizeni
PRO tfeni kloubniho spojeni
Zména specifikace | Rijen 2014 LAAO*, ACH1, Specifikace vnitiniho
vnitfniho priméru PRO1 priméru trubicky byla
trubicky svorky zménéna, aby se predeslo
AOD1 moznému zasahu do
nitinolovych pruzin pfi
montaZi.
Pfidani k systému | Bfezen 2015 | ACH2 Pfidan aplikator svorek
aplikatoru svorek ACH?2 jako alternativni
ACH2 moznost pro uzivatele.
PFidani k systému | Cerven 2016 | PRO2 Pfidan aplikator svorek
aplikatoru svorek PRO?2 jako alternativni
PRO2 moznost pro uzivatele.
Zmeéna konstrukce | Kvéten 2017 PRO2 Aplikator PRO2 prosel
a komponent drobnymi zménami
u aplikatoru PRO2 konstrukce a komponent.
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Popis zmény Datum Dotéeny(é) Uéel zmény
zmény model(y)
Alternativni Kvéten 2019 LAAO*, ACH1, Pridan alternativni
dodavatel ACH2, PRO1, dodavatel tkaniny a pruziny
kvalifikovany pro PRO2 svorky.
tkaninu svorky
a pruzinu ve
svorce AOD1
Zména dodavatele | Kvéten 2019 LAAO*, ACH1, Dodavatel Siciho materialu
Siciho materialu, ACH2, PRO1, ukongil svou ¢innost, proto
zavedeni PRO2 byl vybran novy dodavatel
nizkopratazného Siciho materialu.
Siciho materialu
Zmeéna konstrukce | Kvéten 2019 PRO1 Konstrukce svorky
kotev kloubového a smrstovaci trubicky byla
lana zménéna na konstrukci se
sponou a podlozkou, aby se
kabely zajistily a snizil se
vyskyt vyklouznuti kabel(
z kotevniho bodu.
DoplInéni systému | Zarfi 2019 PROV, ACHV Pfidany aplikatory PROV
o prostredky a ACHYV (s predinstalovanou
PROV a ACHV svorkou AOD2) jako
alternativni moznosti pro
uzivatele.
Zmény Listopad 2020 | LAAO*, ACH1, PFidani alternativnich
alternativniho ACH2, PRO1, dodavatell dvou materiald
dodavatele PRO2, PROV, pouzivanych pro soucasti
a zpracovani ACHV implantovanych svorek
kvalifikované pro (titanoveé trubicky svorky
svorky: Titanové AOD1 a tkanina svorky
trubicky svorky AOD2), coz zahrnovalo
AOD1 a tkanina i souvisejici zmény ve
svorky AOD2 zpracovani sou¢asti.
Certifikace EU Srpen 2024 ACH1, ACH2, Aplikatory ACH1, ACH2,
MDR PRO1, PRO2, PRO1, PRO2, PROV,
PROV, ACHYV, ACHYV a voditko Selection
CGG100 Guide byly schvaleny podle
narizeni EU MDR
(MDR 754862)
Zmeéna vychozich | Kvéten 2025 ACH1, ACH2, Byl pfidan alternativni
material AtriClip PRO1, PRO2, dodavatel vychoziho
PROV, ACHV materialu Invista 5540

pouzivaného pro textilii
svorek AOD1 a AODZ2; byl
pfidan alternativni dodavatel
a vyrobni proces pro
soucasti koncového
efektoru PRO2.

funkci.

*LAAO nespada do oblasti pusobnosti tohoto Souhrnu tidaji o bezpecnosti a klinické
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3.3. Popis veskerého prislusenstvi, které je uréeno k pouziti v kombinaci s timto

3.4.

prostredkem

Ve spojeni se systémem AtriClip LAA Exclusion System Ize pouzivat i jiné prostfedky,
které nejsou soucasti systému. Mohou zahrnovat mimo jiné nasleduijici:

e Voditko Selection Guide (CGG100) (voditko) — baleno samostatné
e  Minimalni primér otvoru 12 mm [Pozn: Pouze PRO2, PROV a PROM.]

Popis vsech dalSich prostfedkl a vyrobkd, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci

s timto prostredkem

Zadné nejsou.

4. Rizika a varovani

4.1. Zbytkova rizika a nezadouci uéinky

Mozné komplikace spojené s pouzitim systému AtriClip LAA Exclusion System

a zakrokem zahrnuji mimo jiné komplikace uvedené v tabulce nize.

Tabulka 2. Mozné komplikace

Mozna komplikace

Zbytkové riziko: Pravdépodobnost vyskytu

do 30 dnu’
Vzduchova embolie <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Alergicka reakce na anestetika, <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
antikoagulaéni latky, material
implantatu
Anafylakticky Sok? < 0,1 %; <12z1000 osob | Nepravdépodobné
Rizika anestezie <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

Aneurysma <0,5%;<5z1000 osob | Velmivzacné
Angina pectoris <5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
Arytmie vyZaduijici Iékafskou 1éEbu | <5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
(nové vznikla)

Arterialni nebo venozni disekce <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
a/nebo perforace

Prasknuti tepny <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Arterialni spasmus <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

Arteriovenozni pistél

<0,5%;<52z1000 osob

Velmi vzacné

Atelektaza (velky kolaps plic

s vyraznymi pfiznaky, jako je
cyandéza, extrémni dusnost,
dyspnoe a/nebo bodava bolest na
postizené strané)

<5%; <5 ze 100 osob

Vzacné
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Mozna komplikace

Zbytkové riziko: Pravdépodobnost vyskytu

do 30 dnu’

Ruptura sini

<5%; <5 ze 100 osob

Vzacné

Atrioezofagealni pistéld

<0,5%;<52z1000 osob

Velmi vzacné

AV blokada vyzadujici trvaly <5 %; <5 ze 100 osob Vzécné
kardiostimulator (nové vznikla)

Krvaceni vyzadujici chirurgicky <5 %; <5 ze 100 osob Vzécné
z&krok

Poskozeni krevnich cév <5 %; <5 ze 100 osob Vzécné
Srdecni perforace <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Srdecéni tamponada <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Poranéni srdecni chlopné <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Cerebrovaskularni pfihoda (CVA)/ | £5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
tranzitorni ischemicka ataka (TIA) /

mrtvice (ischemicka nebo

hemoragicka)

Bolest/nepohodli na hrudi# <50 %; <50 ze 100 osob | Velmi ¢asté
Komprese koronarni tepny? < 0,1 %;<12z1000 osob | Nepravdépodobné
Poruchy vedeni <5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
Méstnavé srdeéni selhani <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
(nové vzniklé nebo exacerbace)

Poranéni koronarni tepny <5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
Umrti <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

Poskozeni prostfedku / nemoznost
vyjmuti

<0,5%;<52z1000 osob

Velmi vzacné

Umrti souvisejici s prosttedkem

<0,1%;<1z1000 osob

Nepravdépodobné

Paralyza branice (jednostranna
nebo oboustranna)

<5 %; <5 ze 100 osob

Vzacné

Reakce na lécgivé pfipravky
(zavazna reakce na jakékoli IéCivé
pFipravky souvisejici se studii,
ktera vyzaduje léCbu, vCetné
alergické reakce a anafylaktického
Soku)

<5%; <5 ze 100 osob

Vzacné

Naléhava situace béhem zakroku
vyZadujici zménu planovaného
pfistupu

<5 %; <5 ze 100 osob

Vzacné
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Mozna komplikace

Zbytkové riziko: Pravdépodobnost vyskytu

do 30 dnu’
Empyém? <0,5%; <52z 1000 osob | Velmi vzacné
Endokarditida (bakterialnf) <5 %; <5 ze 100 osob Vzécné
Poranéni jicnu® <0,1%;<1z1000 osob | Nepravdépodobné
Ruptura jicnu <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Prodlouzeni kardiopulmonalniho/ <5 %; <5ze 100 osob Vzacné
mimotélniho obé&hu
Horecka <5 %; <5ze 100 osob Vzacné

Poruchy motility Zaludku

<0,5%;<52z1000 osob

Velmi vzacné

Krvaceni ze zazivaciho traktu

<0,5%;<52z1000 osob

Velmi vzacné

Hematom <5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
Hematurie <5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
Hemotorax <0,5%; <52z 1000 osob | Velmi vzacné
Hypertenze <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Hypotenze <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

latrogenni flutter sini2 < 0,1 %;<12z1000 osob | Nepravdépodobné
latrogenni poskozeni plic <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

(napf. zavedeni hrudni sondy)

Ischemie <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

Zalomeni koronarni tepny? < 0,1 %; <1z1000 osob | Nepravdépodobné

Dehiscence ouska levé srdeéni

<0,5%;<5z1000 osob

Velmi vzacné

siné (LAA)2

Natrzeni ousSka levé srdecni siné <0,5%;<5z1000 osob | Velmivzacné
(LAA)?

Embolie levé sing? < 0,1 %;<12z1000 osob | Nepravdépodobné
Infarkt myokardu (IM) <5 %; <5 ze 100 osob Vzécné

Poranéni nervi (frenického, <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

hrtanového, hrudniho atd.)
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Mozna komplikace

Zbytkové riziko: Pravdépodobnost vyskytu

do 30 dnu’ §
Bolest/nepohodli <20 %; <20 ze 100 osob | Castéji se
vyskytujici
Perikardialni vypotek <20 %; < 20 ze 100 osob | Castéji se
vyskytujici
Perikarditida <20 %; < 20 ze 100 osob | Castgji se
vyskytujici

Trvaly kardiostimulator”

<10 %; <10 ze 100 osob

Pomérné ¢asté

Pretrvavajici bolest na hrudi <20 %; < 20 ze 100 osob | Castgji se
(bolest v misté chirurgického fezu vyskytujici
po propusténi, nikoliv angina

pectoris)

Paralyza brani¢niho nervu <5 %; <5 ze 100 osob Vzacneé
Pleuralni vypotek <5 %; <5 ze 100 osob Vzacneé
Zapal plic® <5 %; <5 ze 100 osob Vzéacné
Pneumotorax <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Pooperacni embolické komplikace | <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

Pseudoaneurysma <0,5%;<5z1000 osob | Velmivzacné
Plicni edém <5 %; <5ze 100 osob Vzacné

Plicni embolie <5 %; <5ze 100 osob Vzacné
Nedostatec¢nost nebo selhani <5 %; <5ze 100 osob Vzacné

ledvin

Respiracni tisefi nebo selhani <5 %; <5ze 100 osob Vzacné

(problémy s dychanim)

Sepse <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

Stendza levé cirkumflexni tepny? < 0,1 %;<12z1000 osob | Nepravdépodobné

Infekce souvisejici se sterilitou?

<0,5%;<52z1000 osob

Velmi vzacné

Povrchova infekce rany?® <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

Infekce v misté chirurgického <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

zakroku'©

Systémova nezadouci reakce < 0,1 %;<12z1000 osob | Nepravdépodobné
zpUsobena korozi prostiedku?

Trombus a/nebo tromboembolie <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné

(v€etné hlubokeé zilni trombdzy)
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Mozna komplikace Zbytkové riziko: Pravdépodobnost vyskytu
do 30 dnu’
Poskozeni tkané <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Perforace tkané? <0,5%;<5z1000 osob | Velmivzacné
Trauma trachey a jicnu <5 %; <5 ze 100 osob Vzacné
Komplikace cévniho pfistupu® <20 %; < 20 ze 100 osob | Castgji se
vyskytujici

1

10

1"

Pokud neni uvedeno jinak, byly pravdépodobnosti zbytkového rizika ziskany
z formulare informovaného souhlasu s klinickym hodnocenim LeAAPS spolecnosti
AtriCure, ktery odrazi kumulativni u¢inek prostfedku, implantace a soubé&znych rizik
postupd.

Pravdépodobnost zbytkového rizika ziskana ze soubord fizeni rizik spole¢nosti
AtriCure. Tento Udaj vychazi z poc¢tu komerénich stiznosti, ktery muze byt
podhodnoceny.

Zdroj pravdépodobnosti: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11),
e005579.

Zdroje pravdépodobnosti: Guimaraes-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85.
Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:11303.

Zdroj pravdépodobnosti: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

Zdroj pravdépodobnosti: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-
5

Zdroje pravdépodobnosti: 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.

Zdroje pravdépodobnosti: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-
20.

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

Zdroje pravdépodobnosti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.

Zdroje pravdépodobnosti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.

Zdroje pravdépodobnosti: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Varovani a bezpec¢nostni opatieni
Varovani: ACH1/ACH2

e Pred pouzZitim si peclivé precCtéte vSechny pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pouzivejte tento prostfedek pouze v souladu s jeho uréenim.
Systém AtriClip LAA Exclusion System smi pouZivat pouze fadné vyskoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravné pouziti tohoto systému muaze
vést k jeho nespravné funkci, selhani urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

o NepouzZivejte na tkané, které podle nazoru chirurga netoleruji konvenéni Sici
materialy nebo konvenéni techniky uzavieni rany (napfiklad chirurgické svorky).
Mohlo by to vést k: poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkdné&, posunuti nebo
nedostatku poZadované hemostazy.
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Umisténi systému AtriClip, ktery umozriuje pritok krve do ouska levé srdecni siné
(LAA), nemusi vést k Uplné exkluzi a/nebo elektrické izolaci.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System se
dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovana sterilizace
muZze zpUsobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

Zhodnotte, zda je v ousku levé srdecni siné (LAA) pfitomen trombus. Lécba
trombu zavisi na standardu péce chirurga. Pokud je v ousku levé srde¢ni siné
(LAA) prokazan trombus, nedoporucuje se nasazovat svorku na ousko levé
srdecni siné (LAA). Mohlo by to mit za nasledek vazné zranéni pacienta.

Svorku nepouzivejte pfi teplotach nizSich nez 20 °C (68 °F). Aplikace svorky pfi
teplotach nizSich nez 20 °C (68 °F) muze ovlivnit Gcinnost prostfedku a vést
k neuplné exkluzi struktury.

Bezpec€nost a ucinnost tohoto prostfedku pfi 1éEbé sifového rytmu, at uz
samostatné nebo v kombinaci s ablaéni Ié€bou, nebyla stanovena.

Prostfedek ACH1 obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢. 7440-02-0) a kobaltu
(CAS €. 7440-48-4). Pokud je pacient citlivy na nikl nebo kobalt, tento prostfedek
nepouzivejte, protoze to miize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

Prostfedek ACH2 obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS €. 7440-02-0). Pokud je
pacient citlivy na nikl, tento prostfedek nepouZivejte, protoze to mize mit za
nasledek nezadouci reakci pacienta.

Pfi vybéru velikosti svorky peclivé zvazte pfipadnou predoperacéni IéCbu pacienta.
Radioterapie pfed operaci mlze vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén mize
napfiklad tloustka tkané prekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.
Nedodrzeni spravné velikosti svorky muze mit za nasledek: poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti, nedostate¢nou hemostazu a/nebo neuplnou
exkluzi struktury.

NepouzZivejte na oudko levé srdecni siné (LAA) se Siftkou mensi nez 29 mm
(1,14 palce) a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm (0,04 palce). Mohlo by to vést k:
poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku
poZadované hemostazy.

Nepouzivejte na ousko levé srde¢ni siné (LAA) se Sitkou vétSi nez 50 mm
(1,97 palce) pfi nestlacené tkani. Mohlo by to vést k neuplné exkluzi struktury.

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni
bariéry, prostfedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.

Pfed zavedenim svorku neotevirejte a nezavirejte pistem vice nez 3krat. Mohlo by
to vést k neuplné exkluzi struktury.

Svorku umistujte a zavadéjte zpisobem, ktery umoznuje pfimou vizualizaci vSech
dotenych tkani. Pfima vizualizace v tomto kontextu vyzaduje, aby chirurg vidél
srdce pfimo, s pomoci nebo bez pomoci kamery, endoskopu atd. nebo jinych
vhodnych zobrazovacich technologii. Spatna vizualizace mlze vést
k neoptimalnimu umisténi a poSkozeni nebo obstrukci okolnich struktur.

Pfed zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sifku tkané. PFi
uréovani spravné velikosti svorky se fidte navodem k pouZiti voditka pro vybér
svorky. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky
mize dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku poZadované homeostazy.
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Pokud to neni z Iékafského hlediska nezbytné, po umisténi nezkousejte svorku
premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poSkozeni nebo roztrzeni tkané.

Upozornéni: ACH1/ACH?2

Nenechte prostfedek spadnout, protoze by to mohlo vést k jeho poSkozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

DFik nezalamujte ani pfili§ neohybejte, protoZze by to mohlo mit vliv na spravnou
funkci prostredku.

Pfi ohybani dfiku neuchopujte zavadéci smycku, protoze by tak mohlo dojit
k poskozeni prostfedku. Vytvorte ohyb jemnym tlakem obou palcl. P¥ili§ velké
ohybani nebo zalomeni/uzlovani tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostfedku.
Zavadéci smyckou prostiedku se nesnazte kroutit, protoZe by to mohlo prostiedek
poskodit.

Po zavedeni svorky se snazte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé
srdecni siné (LAA) a svorkou.

Varovani: PRO1

Pfed pouzitim si peclivé pieCtéte vSechny pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pouzivejte tento prostfedek pouze v souladu s jeho uréenim.
Systém AtriClip LAA Exclusion System smi pouzivat pouze fadné vyskolené osoby
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravné pouziti tohoto systému muize
vést k jeho nespravné funkci, selhani urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

Nepouzivejte na tkané, které podle nazoru chirurga netoleruji konvencni Sici
materialy nebo konvenéni techniky uzavieni rany (napfiklad chirurgické svorky).
Mohlo by to vést k: poranéni tkdné&, dehiscenci, roztrzeni tkdné&, posunuti nebo
nedostatku poZadované hemostazy.

Umisténi systému AtriClip, ktery umozriuje pritok krve do ouska levé srdecni siné
(LAA), nemusi vést k Uplné exkluzi a/nebo elektrické izolaci.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System se
dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovana sterilizace
muze zpUsobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

Zhodnotte, zda je v ousku levé srdecni siné (LAA) pfitomen trombus. Lécba
trombu zavisi na standardu péce chirurga. Pokud je v ousku levé srde¢ni siné
(LAA) prokazan trombus, nedoporucuje se nasazovat svorku na ousko levé
srdecni siné (LAA). Mohlo by to mit za nasledek vazné zranéni pacienta.

Svorku nepouzivejte pfi teplotach nizSich nez 20 °C (68 °F). Aplikace svorky pfi
teplotach nizSich nez 20 °C (68 °F) muzZe ovlivnit G€innost prostfedku a vést
k neuplné exkluzi struktury.

Bezpecnost a ucinnost tohoto prostfedku pfi 1é¢bé sifového rytmu, at uz
samostatné nebo v kombinaci s abla¢ni 1é€bou, nebyla stanovena.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢&. 7440-02-0) a kobaltu
(CAS ¢. 7440-48-4). Pokud je pacient citlivy na nikl nebo kobalt, tento prostredek
nepouzivejte, protoze to mize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

Pfi vybéru velikosti svorky peclivé zvaZzte pfipadnou predoperaéni IéCbu pacienta.
Radioterapie pfed operaci mlze vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén mize
napfiklad tloustka tkané pfekrodit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.
Nedodrzeni spravné velikosti svorky mdze mit za nasledek: poranéni tkanég,
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dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti, nedostate€nou hemostazu a/nebo nelplinou
exkluzi struktury.

Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm
(1,14 palce) a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm (0,04 palce). Mohlo by to vést k:
poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku
pozadované hemostazy.

Nepouzivejte na ouSko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou vétSi nez 50 mm
(1,97 palce) pfi nestlacené tkani. Mohlo by to vést k nelplné exkluzi struktury.

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni
bariéry, prostfedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.

Pfed zavedenim svorku neotevirejte a nezavirejte aktivacni packou vice nez 3krat.
Mohlo by to vést k neuplné exkluzi struktury.

Svorku umistujte a zavadéjte zpisobem, ktery umoznuje pfimou vizualizaci vSech
dotéenych tkani. Pfima vizualizace vtomto kontextu vyzaduje, aby chirurg
vidél srdce pfimo, s pomoci nebo bez pomoci kamery, endoskopu atd. nebo
jinych vhodnych zobrazovacich technologii. Spatna vizualizace miize vést
k neoptimalnimu umisténi a poSkozeni nebo obstrukci okolnich struktur.

Pfed zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sifku tkané. PFi
urCovani spravneé velikosti svorky se fidte navodem k pouziti voditka pro vybér
svorky. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky
mize dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku pozadované homeostazy.

Pokud to neni z Iékafského hlediska nezbytné, po umisténi nezkouSejte svorku
pfemistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poSkozeni nebo roztrZzeni tkané.

Upozornéni: PRO1

Nenechte prostfedek spadnout, protoze by to mohlo vést k jeho poSkozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

Dfik nezalamujte ani neohybejte, protoZze by to mohlo mit vliv na spravnou funkci
prostifedku.

NepokouSejte se ohnout zavadéci smyCku v uzam&ené poloze. Pouziti sily na
prostfedek v uzaméené poloze miize zpUsobit jeho poskozeni.

Po zavedeni svorky se snazte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé
srdec¢ni siné (LAA) a svorkou.

Varovani: PRO2

Pfed pouzitim si peclivé preltéte vSechny pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pouzivejte tento prostfedek pouze v souladu s jeho uréenim.
Systém AtriClip LAA Exclusion System smi pouZivat pouze fadné vySkolené osoby
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravné pouziti tohoto systému muze
vést k jeho nespravné funkci, selhani urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

Nepouzivejte na tkang, které podle nazoru chirurga netoleruji konvenéni Sici
materialy nebo konvenéni techniky uzavieni rany (napfiklad chirurgické svorky).
Mohlo by to vést k: poranéni tkdng&, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku poZadované hemostazy.
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Umisténi systému AtriClip, ktery umozriuje pritok krve do ouska levé srdecni siné
(LAA), nemusi vést k Uplné exkluzi a/nebo elektrické izolaci.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System se
dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovana sterilizace
muZze zpUsobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

Zhodnotte, zda je v ousku levé srdecni siné (LAA) pfitomen trombus. Lécba
trombu zavisi na standardu péce chirurga. Pokud je v ousku levé srde¢ni siné
(LAA) prokazan trombus, nedoporucuje se nasazovat svorku na ousko levé
srdecni siné (LAA). Mohlo by to mit za nasledek vazné zranéni pacienta.

Svorku nepouzivejte pfi teplotach nizSich nez 20 °C (68 °F). Aplikace svorky pfi
teplotach nizSich nez 20 °C (68 °F) muze ovlivnit Gcinnost prostfedku a vést
k neuplné exkluzi struktury.

Bezpec€nost a ucinnost tohoto prostfedku pfi 1éEbé sifového rytmu, at uz
samostatné nebo v kombinaci s ablaéni Ié€bou, nebyla stanovena.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢. 7440-02-0) a kobaltu
(CAS €. 7440-48-4). Pokud je pacient citlivy na nikl nebo kobalt, tento prostfedek
nepouzivejte, protoze to miize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

PFi vybéru velikosti svorky peclivé zvazte pfipadnou predoperacni I1é€bu pacienta.
Radioterapie pfed operaci mlize vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén muze
napfiklad tloustka tkané pfekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.
Nedodrzeni spravné velikosti svorky mdze mit za nasledek: poranéni tkanég,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti, nedostateénou hemostazu a/nebo neupinou
exkluzi struktury.

Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sifkou menSi nez 29 mm
(1,14 palce) a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm (0,04 palce). Mohlo by to vést k:
poranéni tkané&, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku
pozadované hemostazy.

NepouZivejte na oudko levé srde¢ni siné (LAA) se Sitkou vétsi nez 50 mm
(1,97 palce) pfi nestlacené tkani. Mohlo by to vést k neuplné exkluzi struktury.

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruSeni sterilni
bariéry, prostifedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte, zda Celisti aplikatoru nejsou zrezivélé.
Aplikator by se nemél pouzivat déle nez 1 hodinu, aby se zabranilo vzniku rzi.
V opacéném pfipadé muaze dojit k systémové nezadouci reakci.

Pfed zavedenim svorku neotevirejte a nezavirejte aktivaéni packou vice nez 3krat.
Mohlo by to vést k neuplné exkluzi struktury.

Svorku umistujte a zavadéjte zpisobem, ktery umoznuje pfimou vizualizaci vSech
dotenych tkani. Pfima vizualizace v tomto kontextu vyzaduje, aby chirurg vidél
srdce pfimo, s pomoci nebo bez pomoci kamery, endoskopu atd. nebo jinych
vhodnych zobrazovacich technologii. Spatna vizualizace mlze vést
k neoptimalnimu umisténi a poSkozeni nebo obstrukci okolnich struktur.

Pfed zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sifku tkané. PFi
uréovani spravné velikosti svorky se fidte navodem k pouZiti voditka pro vybér
svorky. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky
mize dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku poZadované homeostazy.
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Pokud to neni z Iékafského hlediska nezbytné, po umisténi nezkousejte svorku
premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poSkozeni nebo roztrzeni tkané.

Upozornéni: PRO2

Nenechte prostfedek spadnout, protoze by to mohlo vést k jeho poSkozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

Dfik nezalamujte ani neohybeijte, protoze by to mohlo mit viiv na spravnou funkci
prostredku.

NepokouSejte se ohnout koncovy efektor v uzaméené poloze. Pouziti sily na
prostfedek v uzamcéené poloze muze zpusobit jeho poskozeni.

Po zavedeni svorky se snazte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé
srdecni siné (LAA) a svorkou.

Varovani: PROV

Pfed pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pouzivejte tento prostfedek pouze v souladu s jeho uréenim.
Systém AtriClip LAA Exclusion System smi pouzivat pouze fadné vyskoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravné pouziti tohoto systému muze
vést k jeho nespravné funkci, selhani ur¢ené terapie, pfipadné vaznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

Nepouzivejte na tkané, které podle nazoru chirurga netoleruji konvencni Sici
materidly nebo konvencni techniky uzavieni rany (napfiklad chirurgické svorky).
Mohlo by to vést k: poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkdné&, posunuti nebo
nedostatku poZzadované hemostazy.

Bezpelnost a ucinnost tohoto prostfedku pfi 1éCbé sifiového rytmu, at uz
samostatné nebo v kombinaci s abla¢ni 1é€bou, nebyla stanovena.

Umisténi systému AtriClip, ktery umozriuje pritok krve do ouska levé srdecni siné
(LAA), nemusi vést k Uplné exkluzi a/nebo elektrické izolaci.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System se
dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovana sterilizace
muze zpUsobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

Zhodnotte, zda je v ousku levé srdecni siné (LAA) pfitomen trombus. Lécba
trombu zavisi na standardu péce chirurga. Pokud je v ousku levé srde¢ni siné
(LAA) prokazan trombus, nedoporucuje se nasazovat svorku na ousko levé
srdecni siné (LAA). Mohlo by to mit za nasledek vazné zranéni pacienta.

Tento prostiedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS €. 7440-02-0) a kobaltu
(CAS €. 7440-48-4). Pokud je pacient citlivy na nikl nebo kobalt, tento prostfedek
nepouzivejte, protoZe to mize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

PFi vybéru velikosti svorky peclivé zvazte pfipadnou pfedoperacni 1éCbu pacienta.
Radioterapie pfed operaci mlze vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén mize
napfiklad tloustka tkané prekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.
Nedodrzeni spravné velikosti svorky mize mit za nasledek: poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti, nedostate¢nou hemostazu a/nebo neupinou
exkluzi struktury.

Nepouzivejte na oudko levé srdecCni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm
(1,14 palce) a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm (0,04 palce). Mohlo by to vést k:
poranéni tkang&, dehiscenci, roztrzeni tkané&, posunuti nebo nedostatku
poZadované hemostézy.
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Nepouzivejte na ousko levé srde¢ni siné (LAA) se Sitkou vétsi nez 50 mm
(1,97 palce) pfi nestlacené tkani. Mohlo by to vést k nelplné exkluzi struktury.

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni
bariéry, prostfedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte, zda cCelisti aplikatoru nejsou zrezivélé.
Aplikator by se nemél pouzivat déle nez 1 hodinu, aby se zabranilo vzniku rzi.
V opaéném pfipadé miize dojit k systémové nezadouci reakci.

Svorku umistujte a zavadéjte zplsobem, ktery umoZznuje pfimou vizualizaci vSech
dotéenych tkani. Pfima vizualizace v tomto kontextu vyzZzaduje, aby chirurg vidél
srdce pfimo, s pomoci nebo bez pomoci kamery, endoskopu atd. nebo jinych
vhodnych zobrazovacich technologii. Spatna vizualizace mlze vést
k neoptimalnimu umisténi a poSkozeni nebo obstrukci okolnich struktur.

Pfed zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sifku tkané. Pfi
uréovani spravné velikosti svorky se fidte navodem k pouziti voditka pro vybér
svorky. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky
muze dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku poZzadované homeostazy.

Pokud to neni z lIékafského hlediska nezbytné, po umisténi nezkousSejte svorku
premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poSkozeni nebo roztrzeni tkané.

Upozornéni: PROV

Nenechte prostfedek spadnout, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouZivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

Diik nezalamujte ani neohybejte, protoze by to mohlo mit vliv na spravnou funkci
prostifedku.

NepokouSejte se ohnout koncovy efektor v uzaméené poloze. Pouziti sily na
prostfedek v uzaméené poloze mize zpUsobit jeho poskozeni.

Po zavedeni svorky se snaZte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé
srde¢ni siné (LAA) a svorkou.

Varovani: ACHV

Pfed pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pouzivejte tento prostfedek pouze v souladu s jeho uréenim.
Systém AtriClip LAA Exclusion System smi pouzivat pouze fadné vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravné pouziti tohoto systému muze
vést k jeho nespravné funkci, selhani urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

Nepouzivejte na tkané, které podle nazoru chirurga netoleruji konvencni Sici
materialy nebo konvenéni techniky uzavieni rany (napfiklad chirurgické svorky).
Mohlo by to vést k: poranéni tkdng&, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku pozadované hemostazy.

Bezpecnost a u€innost tohoto prostfedku pfi 1éEbé sifiového rytmu, at uz
samostatné nebo v kombinaci s abla¢ni Ié¢bou, nebyla stanovena.

Umisténi systému AtriClip, ktery umoznuje pratok krve do ouska levé srdecni siné
(LAA), nemusi vést k Uplné exkluzi a/nebo elektrické izolaci.
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NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System se
dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovana sterilizace
muze zpUsobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

Zhodnotte, zda je v ousku levé srdecni siné (LAA) pfitomen trombus. Lécba
trombu zavisi na standardu péce chirurga. Pokud je v ousku levé srde¢ni siné
(LAA) prokazan trombus, nedoporuCuje se nasazovat svorku na ouSko levé
srde¢ni siné (LAA). Mohlo by to mit za nasledek vazné zranéni pacienta.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢. 7440-02-0) a kobaltu
(CAS ¢. 7440-48-4). Pokud je pacient citlivy na nikl nebo kobalt, tento prostfedek
nepouzivejte, protoze to miize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

PFi vybéru velikosti svorky peclivé zvazte pfipadnou predoperacni IéCbu pacienta.
Radioterapie pfed operaci mlize vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén muze
napfiklad tloustka tkané pfekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.
Nedodrzeni spravné velikosti svorky midze mit za nasledek: poranéni tkanég,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti, nedostate¢nou hemostazu a/nebo neupinou
exkluzi struktury.

Nepouzivejte na ouSko levé srdecni siné (LAA) se Sifkou mensi nez 29 mm
(1,14 palce) a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm (0,04 palce). Mohlo by to vést k:
poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku
pozadované hemostazy.

Nepouzivejte na ousko levé srde¢ni siné (LAA) se Sitkou vétSi nez 50 mm
(1,97 palce) pfi nestlacené tkani. Mohlo by to vést k nelpliné exkluzi struktury.

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni
bariéry, prostifedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.

Svorku umistujte a zavadéjte zpisobem, ktery umoznuje pfimou vizualizaci vSech
dotenych tkani. Pfima vizualizace v tomto kontextu vyzaduje, aby chirurg vidél
srdce pfimo, s pomoci nebo bez pomoci kamery, endoskopu atd. nebo jinych
vhodnych zobrazovacich technologii. Spatna vizualizace mlze vést
k neoptimalnimu umisténi a poSkozeni nebo obstrukci okolnich struktur.

Pfed zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sifku tkané. PFi
uréovani spravné velikosti svorky se fidte navodem k pouZiti voditka pro vybér
svorky. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky
muze dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku pozadované homeostazy.

Pokud to neni z Iékafského hlediska nezbytné, po umisténi nezkouSejte svorku
premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poSkozeni nebo roztrzeni tkané.

Upozornéni: ACHV

Nenechte prostfedek spadnout, protoZe by to mohlo vést k jeho poSkozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouZivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

Pfi ohybani dfiku neuchopujte koncovy efektor, protoze by tak mohlo dojit
k poskozeni prostfedku. Vytvorte ohyb jemnym tlakem obou palct. Cela délka
diiku je ohebna a Ize ji upravit az do 45 stupnd v libovolném sméru. Prili§ velké
ohybani nebo zalomeni/uzlovani tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostfedku.
Koncovym efektorem prostfedku se nesnazte kroutit, protoze by to mohlo
prostfedek poskodit.
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NepokouSejte se otacet koncovym efektorem prostfedku bez jeho vytazeni
z uzamcéené polohy. Pouziti sily na prostfedek v uzaméené poloze maze zpUsobit
jeho poskozeni.

Po zavedeni svorky se snazte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé
srdecni siné (LAA) a svorkou.

Varovani: ACHM

Pfed pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pouzivejte tento prostfedek pouze v souladu s jeho uréenim.
Systém AtriClip LAA Exclusion System smi pouzivat pouze fadné vyskoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravné pouziti tohoto systému muze
vést k jeho nespravné funkci, selhani urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

Bezpelnost a ucinnost tohoto prostfedku pfi 1écbé sifového rytmu, at uz
samostatné nebo v kombinaci s ablaéni IéCbou, nebyla stanovena.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System se
dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovana sterilizace
muze zpUsobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

Zhodnotte, zda je v ousku levé srdecni siné (LAA) pfitomen trombus. Lécba
trombu zavisi na standardu péc¢e chirurga. Pokud je v ousku levé srdec¢ni siné
(LAA) prokazan trombus, nedoporuCuje se nasazovat svorku na ousko levé
srde¢ni siné (LAA). Mohlo by to mit za nasledek vazné zranéni pacienta.

Svorku ani aplikator nepouzivejte k manipulaci s tkani. V opaéném pfipadé muze
dojit k poSkozeni nebo roztrzeni tkané.

Pokud existuji obavy z pfitomnosti adhezi v cilové anatomii pfi reoperaci,
prostfedek nepouzivejte. V opacném pfipadé mize dojit k poSkozeni tkané.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi kobaltu (CAS &. 7440-48-4). Pokud je
pacient citlivy na kobalt, tento prostfedek nepouzivejte, protoze by to mohlo vést k
nezadouci reakci pacienta.

Tento prostfedek obsahuje nitinol, slitinu niklu a titanu. U osob s alergii na nikl se
muUze po zavedeni tohoto implantatu vyskytnout alergicka reakce. Pfed touto
implantaci by méli byt pacienti poueni o materialech obsaZzenych v prostfedku
a o potencialni alergii/hypersenzitivité.

PFi vybéru velikosti svorky peclivé zvazte pfipadnou predoperacni 1éCbu pacienta.
Radioterapie pfed operaci mlze vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén mize
napfiklad tloustka tkané prekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.
Nedodrzeni spravné velikosti svorky muze mit za nasledek: poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti, nedostate¢nou hemostazu a/nebo neuplnou
exkluzi struktury.

Nepouzivejte na stlacené LAA o Sifce mensi nez 29 mm (1,14 palce) a tloustce
stény mensi nez 1 mm (0,04 palce). Mohlo by to vést k: poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti a/nebo nedostatku pozadované hemostazy.

Nepouzivejte na stlaené LAA o Sifce vétSi nez 50 mm (1,97 palce). Mohlo by to
vést k neuplné exkluzi struktury.

Pokud bylo sterilni baleni poSkozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni
bariéry, prostiedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.
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Pfi manévrovani se svorkou a jejim umistovani dbejte na to, abyste neposkodili
okolni struktury.

Svorku umistujte a zavadéjte zptsobem, ktery umoznuje pfimou vizualizaci vSech
dotéenych tkani. Pfima vizualizace v tomto kontextu vyzZzaduje, aby chirurg vidél
srdce pfimo, s pomoci nebo bez pomoci kamery, endoskopu atd. nebo jinych
vhodnych zobrazovacich technologii. Spatna vizualizace mlze vést
k neoptimalnimu umisténi a poSkozeni nebo obstrukci okolnich struktur.

Pfed zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sifku tkané. Pfi
uréovani spravné velikosti svorky se fidte navodem k pouziti voditka pro vybér
svorky. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky
muze dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku poZzadované homeostazy.

Pokud to neni z lIékafského hlediska nezbytné, po umisténi nezkousSejte svorku
premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poSkozeni nebo roztrzeni tkané.

Upozornéni: ACHM

Nenechte prostfedek spadnout, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

Pfi ohybani dfiku neuchopujte koncovy efektor, protoze by tak mohlo dojit
k posSkozeni prostfedku. Vytvorte ohyb jemnym tlakem obou palcl. Cela délka
dfiku je tvarovatelna a je urena k nastaveni az do 45° v libovolném sméru. P¥ilis
velké ohybani nebo zalomeni dfiku by mohlo mit vliv na funk&nost prostfedku.
Koncovym efektorem prostfedku se nesnazte kroutit, protoze by to mohlo
prostfedek poskodit.

NepokouSejte se otalet koncovym efektorem bez jeho vytazeni z uzamcené
polohy. Pouziti sily na prostfedek v uzaméené poloze muze zplsobit jeho
poskozeni.

Pfed pokusem o otevieni svorky se ujistéte, Ze je oto¢ny ovladac pro otaceni dfiku
v uzamcéené poloze.

Po zavedeni svorky se snaZte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé
srde¢ni siné (LAA) a svorkou.

Varovani: PROM

Pfed pouzitim si peclivé piectéte vSechny pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pouzivejte tento prostfedek pouze v souladu s jeho uréenim.
Systém AtriClip LAA Exclusion System smi pouzivat pouze fadné vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravné pouziti tohoto systému muze
vést k jeho nespravné funkci, selhani urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

Bezpecnost a u€innost tohoto prostfedku pfi 1éEbé sifiového rytmu, at uz
samostatné nebo v kombinaci s ablac¢ni 1é€bou, nebyla stanovena.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System se
dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovana sterilizace
muze zpUsobit ztratu funkEénosti nebo zranéni pacienta.

Zhodnotte, zda je v ousku levé srde¢ni siné (LAA) pfitomen trombus. Lécba
trombu zavisi na standardu péce chirurga. Pokud je v ousku levé srde¢ni siné
(LAA) prokdzan trombus, nedoporuCuje se nasazovat svorku na oudko levé
srde¢ni siné (LAA). Mohlo by to mit za nasledek vazné zranéni pacienta.
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Svorku ani aplikator nepouzivejte k manipulaci s tkani. V opacném pfipadé muze
dojit k poSkozeni nebo roztrzeni tkané.

Pokud existuji obavy z pfitomnosti adhezi v cilové anatomii pfi reoperaci,
prostfedek nepouzivejte. V opacném pripadé mulze dojit k poSkozeni tkané.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi kobaltu (CAS €. 7440-48-4). Pokud je
pacient citlivy na kobalt, tento prostfedek nepouzivejte, protoZze by to mohlo vést k
nezadouci reakci pacienta.

Tento prostfedek obsahuje nitinol, slitinu niklu a titanu. U osob s alergii na nikl se
muze po zavedeni tohoto implantatu vyskytnout alergicka reakce. Pred touto
implantaci by méli byt pacienti pou€eni o materialech obsazenych v prostfedku
a o potencialni alergii/hypersenzitivité.

PFi vybéru velikosti svorky peclivé zvazte pfipadnou predoperacni IéCbu pacienta.
Radioterapie pfed operaci mlize vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén muze
napfiklad tloustka tkané pfekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.
Nedodrzeni spravné velikosti svorky muze mit za nasledek: poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti, nedostateénou hemostazu a/nebo nelpinou
exkluzi struktury.

Nepouzivejte na stlacené LAA o Sifce mensi nez 29 mm (1,14 palce) a tloustce
stény mensi nez 1 mm (0,04 palce). Mohlo by to vést k: poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti a/nebo nedostatku pozadované hemostazy.

Nepouzivejte na stlacené LAA o Sifce vétsi nez 50 mm (1,97 palce). Mohlo by to
vést k neuplné exkluzi struktury.

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruSeni sterilni
bariéry, prostifedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.

Pfi manévrovani se svorkou a jejim umistovani dbejte na to, abyste neposkodili
okolni struktury.

Svorku umistujte a zavadéjte zplsobem, ktery umozZnuje pfimou vizualizaci
vSech dotéenych tkani. Pfima vizualizace v tomto kontextu vyZaduje, aby chirurg
vidél srdce pfimo, s pomoci nebo bez pomoci kamery, endoskopu atd. nebo
jinych vhodnych zobrazovacich technologii. Spatna vizualizace muaze vést
k neoptimalnimu umisténi a poSkozeni nebo obstrukci okolnich struktur.

Pfed zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sifku tkané. PFi
urCovani spravné velikosti svorky se fidte navodem k pouziti voditka pro vybér
svorky. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky
muze dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo
nedostatku poZadované homeostazy.

Pokud to neni z lIékafského hlediska nezbytné, po umisténi nezkouSejte svorku
pfemistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poSkozeni nebo roztrZzeni tkané.

Upozornéni: PROM

Nenechte prostfedek spadnout, protoZe by to mohlo vést k jeho poSkozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

NepokouSejte se ohnout koncovy efektor v uzaméené poloze. Pouziti sily na
prostfedek v uzaméené poloze miize zpUsobit jeho poskozeni.

Dfik nezalamujte ani neohybeijte, protoze by to mohlo mit vliv na spravnou funkci
prostfedku.
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Po zavedeni svorky se snazte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé
srdecni siné (LAA) a svorkou.

Varovani: Voditko Selection Guide

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni
bariéry, prostfedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku
infekce pacienta.

PFi pouzivani voditka nepouzivejte nadmérnou silu. Pouziti nadmérné sily miize
zpusobit poskozeni tkané.

Pfed pouzitim si k voditku prec¢téte vSechny pokyny a pouzivejte tento prostfedek
pouze v souladu s jeho uréenim. Toto voditko smi pouzivat pouze fadné vyskoleny
a kvalifikovany |ékafsky personal. Nespravné pouziti tohoto zdravotnického
prostfedku mlze vést k jeho nespravné funkci, selhani uréené terapie, pfipadné
vaznému zranéni.

Neohybejte voditko v oblasti s indikacnimi znackami. To muze vést
k nespravnému ureni odpovidajici velikosti svorky AtriClip. Nasledkem
nespravné volby velikosti svorky muze dojit k poranéni tkané, dehiscenci,
roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Voditko se dodava STERILNi aje uréeno
pouze na jedno pouziti. Opakovana sterilizace mlize zpUsobit zranéni pacienta.

PFi pouziti voditka pro uréeni odpovidajici velikosti svorky AtriClip postupujte
opatrné. Nasledkem nespravné volby velikosti svorky maze dojit k poranéni tkane,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS &. 7440-02-0). Pokud je
pacient citlivy na nikl, tento prostfedek nepouzivejte, protoze to mize mit za
nasledek nezadouci reakci pacienta.

Upozornéni: Voditko Selection Guide

Voditko slouzi pouze jako pomUicka pfi vybéru vhodné svorky.

Nenechte prostfedek spadnout, protoZe by to mohlo vést k jeho poSkozeni. Pokud
prostfedek spadne, nepouZivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

4.3. Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti pripadnych napravnych
opatieni v oblasti bezpecnosti (FSCA vcetné FSN)

Informace o bezpecnosti prfi pouZiti magnetické rezonance: Svorka Gillinov-Cosgrove
(predinstalovana v prostfedcich ACH1, ACH2, PRO1 a PRO2)

Podminéné bezpecné v prostfedi MR: Neklinické testovani prokazalo, ze svorka
Gillinov-Cosgrove je podminéné bezpecna v prostfedi MR. Pacient s timto
prosttedkem muze byt okamzité po umisténi bezpecné sniman v systému
magnetické rezonance pfi spInéni nasledujicich podminek:

= statické magnetické pole o sile pouze 1,5 T nebo 3 T;

= maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m)
(extrapolovano) nebo niZsi;

» maximalni celotélova primérna mira specifické absorpce (SAR)
nahlasena pro systém magnetické rezonance je 4 W/kg po 15 minutach
snimani (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni drovné
pro provoz systému magnetické rezonance;
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= pfi podminkach snimani definovanych pro svorku Gillinov-Cosgrove se
oCekava maximalni nardst teploty 02,9 °C (5,22 °F) po 15 minutach
nepretrzitého snimani (j. na pulzni sekvenci).

Informace o artefaktech: PFi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplsobeny
svorkou Gillinov-Cosgrove rozsifil pfiblizné v oblasti 10 mm (0,39 palce) od svorky
Gillinov-Cosgrove pfi snimani za pouziti pulzni sekvence pro rezim gradientniho
echa a systému magnetické rezonance 3 T.

Informace o bezpecnosti pfi pouziti magnetické rezonance: Svorka V (predinstalovana
v prostfedcich PROV a ACHV)

Podminéné bezpeéné v prostfedi MR: Neklinické testovani prokazalo, Zze svorka
V je podminéné bezpecéna v prostfedi MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt
okamzité po umisténi bezpetné sniman v systému magnetické rezonance pfi
splnéni nasledujicich podminek:

= statické magnetické pole o sile pouze 1,5 T nebo 3 T;

» maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m)
(extrapolovano) nebo nizsi;

* maximalni celotélova primérna mira specifické absorpce (SAR)
nahlasena pro systém magnetické rezonance je 4 W/kg po 15 minutach
snimani (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni urovné
pro provoz systému magnetické rezonance;

» P podminkach snimani definovanych pro svorkuV se ocekava
maximalni narust teploty o 3,1 °C (5,58 °F) po 15 minutach nepretrzitého
snimani (tj. na pulzni sekvenci).

Informace o artefaktech: PFi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplsobeny
svorkou V rozsifil pfiblizné v oblasti 20 mm (0,79 palce) od svorky V pfi snimani
za pouziti pulzni sekvence pro rezim gradientniho echa a systému magnetické
rezonance 3 T.

Informace o bezpecnosti pri pouZziti magnetické rezonance: Svorka AtriClip Mini
(predinstalovana na aplikatoru ACHM a PROM)

Svorka AtriClip Mini je podminéné bezpecna v prostiedi MR. Pacienta se svorkou
AtriClip Mini Ize bezpeéné vySetfit za nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto
podminek muze vést k poranéni pacienta.

Sila statického magnetického pole (T): 1,5 tesla a 3,0 tesla

Orientace statického magnetického pole: Horizontalni

Maximalni prostorovy gradient pole: 40 T/m (4 000 gauss/cm)

Polarizace RF buzeni: Kruhové polarizované (CP) (tj. s kvadraturnim pfenosem)
Vysilaci RF civka: Lze pouZit jakoukoli vysilaci RF civku

Pfijimaci RF civka: Lze pouzit jakoukoli pfijimaci RF civku

Provozni rezim systému MR: Normalni provozni rezim

Maximalni celotélova primérna hodnota SAR: 2 W/kg (normalni provozni rezim)
Doba trvani skenovani a ¢ekaci doba: Celotélova primérna hodnota SAR 2 W/kg
po dobu 60 minut nepfetrzité RF expozice (tj. na jednu pulzni sekvenci nebo po
sobé jdouci sekvence/série bez preruseni)

Artefakt ve snimku MR: PFitomnost tohoto implantatu mize zpusobit artefakt ve
snimku MR. K vykompenzovani artefaktu ve snimku MR mlze byt nutné upravit
zobrazovaci protokol.
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Stazeni z trhu

e Od 1. ledna 2016 doslo ke dvéma stazenim z trhu systému AtriClip LAA Exclusion
System. Stazeni ztrhu zahajené 22.zafi 2016 se tykalo prostfedkd PRO2
prodavanych vEU aUSA. Duvodem stazeni ztrhu bylo zablokovani
nasazovaciho nastroje v oteviené poloze. Druhé stazeni z trhu se tykalo také
prostfedkl PRO2 v EU aUSA. Toto stazeni ztrhu, které bylo zahajeno
30. listopadu 2016, se tykalo stiznosti na zlomeni &elisti prostfedku PRO2 pred
provedenim chirurgického zakroku. Obé& stazeni ztrhu jiz byla uzaviena.
V dasledku téchto problému s prostfedky nedosSlo u pacientll k Zadné zdravotni
ujmé.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického nasledného sledovani po uvedeni na trh
(PMCF)

Tato ¢ast komplexné shrnuje vysledky klinického hodnoceni a klinické udaje tvofici klinické dikazy
pro potvrzeni shody s pfislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost, hodnoceni
nezadoucich vedlejSich Ucinkl a pfijatelnosti poméru pfinost a rizik. Obsahuje souhrn vSech
klinickych udaju, at' uz pfiznivych, nepfiznivych nebo neprikaznych.

5.1.

5.2.

Souhrn klinickych udaja tykajicich se ekvivalentniho prostiedku, je-li to relevantni

Shodu prostfedku AOD2 (svorka V) a jeho predinstalovanych aplikatord, PROV a ACHYV,
posoudil oznameny subjekt na zakladé ekvivalence. Bylo prokazano, ze aplikator PROV
je ekvivalentni s prostfedkem PRO2 a aplikator ACHV je ekvivalentni s prostfedkem
ACH2. Shodu prostfedku AOD3 (svorka AtriClip Mini) a jeho pfedinstalovanych
aplikatorti, ACHM a PROM, posoudil oznameny subjekt na zakladé ekvivalence. Bylo
prokézano, Ze aplikdtor ACHM je ekvivalentni s prostfedkem ACHV a aplikator PROM je
ekvivalentni s prostfedkem PRO2. VSechny tyto vyrobky jsou star§imi prostfedky
v Evropské unii avSechny spadaji do oblasti plsobnosti tohoto Souhrnu udaju
0 bezpecnosti a klinické funkci. Klinické studie podporujici tyto prostfedky budou popsany
v ¢asti 5.2 nize.

Souhrn klinickych udaja z provedenych zkousek prostiedku pred udélenim
oznaceni CE, pokud je to relevantni

Spole€nost AtriCure sponzorovala ¢&tyfi dokonéena klinickd hodnoceni: Zurich Clinical
Trial, EXCLUDE, Stroke Feasibility Study, a ATLAS. Tato klinickd hodnoceni jsou shrnuta
Vv niZe uvedenych tabulkach.

Tabulka 3. Souhrn klinického hodnoceni Zurich Clinical Trial

Nazev zkousky/studie Zurich Clinical Trial’
[NCT00567515 na clinicaltrials.gov]

Nazev prostiedku Svorka Gillinov-Cosgrove s opakované pouZitelnym
nastrojem pro nasazeni? a voditkem Selection Guide

' Vysledky klinického hodnoceni Zurich Clinical Trial jsou jiz zvefejnény. Piedb&zné vysledky klinického
hodnoceni jsou zvefejnény v publikaci Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74.
Konecné vysledky klinického hodnoceni jsou zvefejnény v publikaci Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac
Surg, 45(1):126-31. Dlouhodobé nasledné sledovani 40 pacientl z klinického hodnoceni Zurich Clinical Trial
a 251 pacientll z institucionalniho registru je zvefejnéno v publikaci. Caliskan et al. 2018. Europace,
20(7):e105-14.

2 Opakované pouzitelny nastroj pro nasazeni je pfedchozi generaci v souc¢asnosti prodavaného systému
AtriClip LAA Exclusion System. Opakované pouzitelny nastroj pro nasazeni nespada do oblasti plisobnosti
tohoto Souhrnu udaju o bezpeénosti a klinické funkci.
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ZamysSlené pouziti
prostiedku béhem
zkousky

Exkluze ouska levé srde¢ni siné (LAA) u pacientl
s fibrilaci sini (FS), ktefi podstupuji planovanou
otevfenou operaci srdce

Cile studie

e Akutni a dlouhodoba bezpec¢nost svorky AtriClip
(nasledné sledovani od 30 dni do 3 let)

e Akutni a dlouhodoba ucinnost svorky AtriClip pfi
exkluzi LAA (nasledné sledovani od 3 mésict do
3 let)

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Navrh studie: Oteviené, prospektivni prvni klinické
hodnoceni u ¢lovéka, s jednim ramenem, provedené
v jednom centru

Doba nasledného sledovani: 3 mésice, 12 mésicu,
24 mésicl, 36 mésicu

Primarni a sekundarni
cilové parametry

Bezpecnost: Cilovym parametrem studie z hlediska

bezpeCnosti byl vyskyt nékteré z nasledujicich

komplikaci souvisejicich s prostfedkem:

o Cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni
ischemicka ataka (TIA)

o Migrace prostfedku

Infekce (lokalni a generalizovana)

o Zavazna nezadouci kardiovaskularni pfihoda
(MACE)

o Poranénileroze pfilehlé tkané

@)

Uginnost: Cilovymi parametry studie z hlediska

ucinnosti byly nasledujici hemodynamické parametry

potvrzujici absenci priitoku krve v ousku levé srdecni

siné (LAA):

o Udaje ziskané pfimym pozorovanim a méfenim
tlaku (LAA) v misté implantatu (akutni)

o Echokardiografie b€hem operace (akutni)

o CT wvysetfeni (po 3 meésicich, 12 mésicich,
24 mésicich, 36 mésicich)

Kritéria pro zarazeni/
vyfrazeni pfi vybéru
subjektu hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

o Dolozena anamnéza (paroxyzmalni, perzistentni
nebo permanentni) AF [jedna epizoda bé&hem
poslednich 12 mésicl pfed zafazenim]

o Volitelna procedura Maze

Vhodna anatomie

o Schopnost aochota podepsat informovany
souhlas

o Veékvice nez 18 let

O

Kritéria pro vyfazeni:

o Pacient z jednotky intenzivni péCe s nasledujicim
stavem:

= nitrozilni podavani katecholamin(, nebo

= pfipojeni na ventilator, nebo

= srdecniindex < 1,8 I/min,
Opakovany kardiochirurgicky zakrok
Systémové nebo zanétlivé onemocnéni
Dialyza

Nedavny infarkt myokardu (< 21 dni)
Anamnéza perikarditidy

O O O O O
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o Pacient, ktery se uc€astni jiné zkoudky klinického
hodnoceni prostfedku nebo lé€ivych pfipravki

o Pacient se znamou pfecitlivélosti nebo alergii na
nékterou ze slozek prostfedku

o Té&hotenstvi

Pocet zarazenych
subjektti hodnoceni

Do tohoto klinického hodnoceni bylo zafazeno Ctyficet
jedna (41) pacientl a lé¢eno bylo 40 pacientu. U &tyr
z léCenych pacientd doslo k ¢asnému umrti z pFicin,
které nesouvisely s prostfedkem. Do nasledného
sledovani tak bylo zahrnuto 36 pacientu.

Populace studie

Nize jsou uvedeny charakteristiky 41 zafazenych
acientl ve vychozim obdobi.

Charakteristika Hodnota
Muzi, n (%) 25 (61 %)
Zeny, n (%) 16 (39 %)
Prdmérny vék, roky 69
Maximalni vék, roky 84
Minimalni vék, roky 44

Shrnuti metod studie

Pacienti zpUsobili pro tuto studii méli podstoupit
planovany kardiochirurgicky zakrok, pfi kterém byla
planovana ablace jakéhokoli typu fibrilace sini.
Pacientam, ktefi splnili kritéria pro zafazeni/vyfazeni ze
studie, byla béhem soubé&zného zakroku implantovana
svorka AtriClip apo dobu ftfi let byli sledovani
pomoci fyzikalniho vySetfeni, laboratornich vysetfeni,
elektrokardiogramu, rentgenového snimku hrudniku
a CT vysetfeni.

Po rutinni pfipravé pacienta na planovany chirurgicky
zakrok a pfed otevienim hrudniku bylo provedeno
transezofagealni echokardiografické vySetfeni (TEE)
k potvrzeni nepfitomnosti trombu v levé srde¢ni sini
nebo v ousku levé srde¢ni siné (LAA). Po spravném
umisténi byla svorka uzaviena a nastroj pro nasazeni
byl vyjmut ze svorky a vyjmut ze sterilniho pole.
Uspokojivé umisténi svorky znamenalo, Ze svorka byla
co nejblize bazi ouska v anatomické orientaci pficné ke
stropu levé siné.

Svorka byla pouzita pfed zavedenim nahrady mitralni
chlopné. Ve vSech ostatnich pfipadech provedenych
béhem kardiopulmonalniho bypassu byla svorka
aplikovana bezprostfedné prfed otevienim aortalni
kiizové svorky. Pokud se jednalo o koronarni bypass
bez mimotélniho obéhu, byla svorka aplikovana po
revaskularizaci myokardu.

Souhrn vysledki

Uspésny chirurgicky zéakrok:

o Nebyly zaznamenény Zadné pfipady opé&tovného
umisténi svorek; vdechny svorky byly aplikovany na
jeden pokus.
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o

Casna umrtnost byla 10 % (4 ze 40 pacient()
z dlivodu nesouvisejicich s danym prostfedkem.

Jednalo se o nasledujici pficiny:

= jatrogenni krvaceni do plic (1. pooperacni

den)

= akutni pooperacni jaterni selhani (16. poope-

racni den)

= krvaceni v disledku natrzeni aorty v misté
sutury aortotomie (20. pooperaéni den)
= srdeéni tamponada v dusledku nadmérné
antikoagulace (24. pooperacni den)
Pozdni umrtnost byla 11,1 % (4 z 36 pacient()
z dlvodl nesouvisejicich s danym prostfedkem.

Jednalo se o nasledujici pFiciny:

= srde¢ni a ledvinové selhani (8 mésict po

operaci)

= zapal plic (22 mésicu po operaci)
= endokarditida mitralni chlopné (28 mésicu po

operaci)

= generalizované nadorové  onemocnéni

(32 mésicu po operaci)

Zadné ztéchto umrti nesouviselo s timto pros-
tredkem ani s ucasti ve studii, jak prokazala
nezavisla pitevni zprava a pfezkoumani Vyboru pro

sledovani udajl o bezpecénosti.

Bezpecnost:

o Béhem studie nedoSlo k Zadnym nezZadoucim
pfihodam souvisejicim se svorkou nebo nastrojem
pro nasazeni svorky.

o Trileta umrtnost a zavazné komplikace
u N = 36 pacientt zahrnovaly nasledujici pficiny:

Vysledky v oblasti Pocet pacientu
bezpeénosti (n, % n/N)
Celkova umrtnost 4 (10,8 %)
Umrtnost souvisejici 0 (0 %)
s prostiedkem
Cévni mozkova pfihoda 0(0 %)
Tranzitorni ischemicka ataka | 1 (2,7 %)
Infarkt myokardu 1(2,7 %)
Srdecni selhani 1(2,7 %)
Arytmie 1(2,7 %)
Endokarditida 1(2,7 %)
Selhani ledvin 1(2,7 %)
Plicni selhani 0(0 %)
Selhani jater 1(2,7 %)
Zapal plic 2 (5,2 %)
Zhoubné onemocnéni 1(2,7 %)

o Rentgenové snimky hrudniku pfed propusténim

prokazaly, Ze svorka AtriClip byla ve vSech
pfipadech spravné umisténa a stabilni.
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o CT vySetfeni potvrdila umisténi svorky AtriClip
a prokazala kompletni exkluzi na vSech
provedenych CT  vySetfenich  (pooperaéni,
3 mésice, 12 mésicl, 24 mésicu, 36 mésicul).

o Po 36 mésicich byla exkluze LAA kompletni
u vSech prezivsich pacientl (32 z 32, 100 %) bez
rezidualni perfuze LAA.

o Pfi kazdé navstévé v ramci nasledného sledovani
nemeél zadny z pacientd rezidualni kréek LAA
>1cm (pooperacné, 3 mésice, 12 mésicd,
24 mésicu, 36 mésicul).

o Sledovani pomoci zobrazovacich metod po dobu
36 mésicu prokazalo stabilitu svorky.

Omezeni studie

o Nauvrh studie s jednim ramenem

Jedno pracovisté studie

o Studie hodnotila svorku AtriClip pouze jako
moznost soubézné [écby u pacientl podstupuijicich
kardiochirurgicky zakrok; tento prostfedek nebyl
hodnocen v ramci l1éEby osamélé fibrilace sini za
ucelem prevence cévni mozkové pfihody.

(@)

Jakykoli nedostatek
prostifedku nebo vyména
prostiedku v souvislosti
s bezpecnosti nebo
ucinnosti v pribéhu
studie

Nebylo hlaseno.

Tabulka 4. Souhrn klinického hodnoceni EXCLUDE Trial

Nazev zkousky/studie

EXCLUDE?
[NCTO00779857 na clinicaltrials.gov]

Nazev prostiedku

Svorka  Gillinov-Cosgrove (s aplikatorem  prvni
generace)

Zamyslené pouziti
prostiedku béhem
zkousky

V tomto klinickém hodnoceni byla svorka uréena pouze
k oteviené exkluzi ouska levé srdecni siné.

Cile studie

Cilem této studie bylo zhodnotit akutni bezpecnost
a ucinnost prostiedku AtriClip pro exkluzi ouska levé
srdecni siné (LAA) béhem soubéznych kardiologickych
zakrokl u pacientll s vysokym rizikem cévni mozkové
pfihody.

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Navrh studie: Prospektivni, multicentricka,
nerandomizovana studie s jednim ramenem

Doba nasledného sledovani: Primarni cilovy parametr
bezpecénosti po dobu 30 dn(i; primarni cilovy parametr
ucinnosti hodnoceny po 3 mésicich; celkovy zdravotni
stav a stav srdce, léky, klasifikace NYHA (hodnoceni
srde€niho selhani na zakladé miry funkéniho postizeni
vypracované New York Heart Association) a nezadouci
pfihody dokumentované po dobu 24 mésicu.

3 Vysledky klinického hodnoceni EXCLUDE trial byly zvefejnény v ¢asopise Ailawadi et al. 2011.

JTCVS, 142(5):1002-9.
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Primarni a sekundarni
cilové parametry

Bezpecnost:

o

Primarnim cilovym parametrem bezpecnosti
byla ¢&etnost zavaznych nezadoucich pfihod
souvisejicich s prostfedkem (jako je roztrzeni
ouska levé srdecni siné (LAA), poranéni tkané
nebo krvaceni, které si vyzadalo zakrok) do 30 dn
po zakroku nebo po propusténi z nemocnice,
podle toho, co nastalo pozdéji.

o

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti v této
studii bylo procento pacientll s Uplnou exkluzi
ouska levé srdecni siné (LAA), jak bylo stanoveno
béhem operace pomoci transezofagealniho
echokardiografického vySetfeni (TEE) a na CT po
3 mésicich po zakroku. Uplna exkluze byla
definovana jako absence propojeni pro tekutinu
mezi levou sini a ouSkem levé srdecni siné (LAA).
Pokud dutina ouSka levé srde¢ni siné (LAA)
zUstala propojena s levou sini, nebylo dosazeno
primarniho cilového parametru ucinnosti a pacient
byl klasifikovan jako neuspésny. Ovéfeni uplnosti
exkluze ouska levé srde¢ni siné (LAA) bé&hem
operace bylo rovnéz provedeno vizualné
zkouSejicim lékafem. Pokud nedoSlo k upiné
exkluzi dutiny ouSka levé srde¢ni siné (LAA) pfi
vizualnim vy3&etieni, nebylo dosaZeno primarniho
cilového parametru u€innosti a pacient byl
klasifikovan jako neuspésny.

Sekundarni cilové parametry pro hodnoceni

ucinnosti prostifedku zahrnovaly:

» Usp&8né umisténi prostfedku: Schopnost
Uspésné implantovat prostfedek do cilové
oblasti.

= Technicky uspéch u pacienta: Schopnost
uspésné implantovat svorku AtriClip pacientovi.

= Uspéch b&hem zakroku: Exkluze ouska levé
srde¢ni siné (LAA) hodnocena béhem
zakroku vizualnim hodnocenim i pomoci
transezofagealniho echokardiografického
vySetieni (TEE).

» Uspéch po tfech mésicich: Exkluze ouska
levé srde¢ni siné (LAA) podle hodnoceni
zakladni laboratofe na zakladé CT angio-
gramu nebo na zakladé transezofagealniho
echokardiografického vySetfeni (TEE) (hod-
nocené na pracovisti echokardiografem
nezucastnénym v klinickém  hodnoceni
EXCLUDE) provedené v pfipadech, kdy CT
nebylo mozné provést z davodu zvySené
hladiny kreatininu nebo alergie na kontrastni
latku.
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Kritéria pro
zarazenilvyfrazeni pfi
vybéru subjektu
hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

O
O

Vék = 18 let
Jeden z nasleduijicich rizikovych faktor(i a pfedpo-
kladany pfinos exkluze ouska levé srde¢ni siné

(LAA):
= Skoére CHADS > 2
= Vék>75let

= Hypertenze a vék > 65 let

= Fibrilace sini v anamnéze (jakakoli klasifikace)

= Pfedchozi cévni mozkova pfihoda
Planované provedeni elektivniho neendoskopic-
kého kardiochirurgického zakroku(l) vcetné
kardiochirurgického zdkroku pro jednu nebo vice
z nasledujicich indikaci:
Plastika nebo vyména mitralni chlopné
Plastika nebo vyména aortalni chlopné
Plastika nebo vyména trikuspidalni chlopné
Zakroky koronarniho bypassu
Soucasny chirurgicky zakrok Maze (ablace
nebo technikou ,cut-and-sew")

= Uzavér patentniho foramen ovale (PFO)

= Plastika defektu septa sini (ASD) pomoci

prostfedku nasazeného pfi  kardiopul-
monalnim bypassu nebo pfi pfipravé na néj

Ochota a schopnost poskytnout pisemny informo-
vany souhlas
Ocekavana délka Zivota = 2 roky
Ochota a schopnost dochazet na planované
navstévy v ramci nasledného sledovani

Kritéria pro vyrazeni:

@)
)

Pfedchozi kardiochirurgicky zakrok

Trombus v ousku levé srde¢ni siné (LAA)/ levé
sini, ktery nelze pfed zavedenim svorky odstranit
Pacienti vyzadujici jiny chirurgicky zakrok nez
koronarni bypass se S$tépem (CABG) a/nebo
operaci srde¢ni chlopné a/nebo chirurgicky zakrok
Maze (ablace nebo technikou ,cut-and-sew")
a/nebo uzavér patentniho foramen ovale (PFO)
a/nebo plastiku defektu septa sini (ASD)

Pfiznaky srde€niho selhani tfidy IV dle klasifikace
NYHA

Nutnost urgentni  kardiochirurgické operace
(tj. kardiogenni Sok)

Kreatinin > 200 pmol/I

Ousko levé srdecni siné (LAA) neni vhodné pro
exkluzi na zakladé hodnoceni béhem operace.
Aktualni diagnéza akutni systémové infekce
Selhani ledvin vyzadujici dialyzu nebo jaterni
selhani

Znama zavislost na drogach a/nebo alkoholu
DuSevni poruchy nebo jiné stavy, které subjektu
hodnoceni neumoZznuji pochopit povahu, vyznam
a rozsah studie
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o Téhotenstvi nebo Umysl otéhotnét béhem
12 mésicu od zahajeni hodnocené 1écby

o Predoperacni potfeba intraaortalni balénkové
pumpy nebo intravendznich ionotropu

o Pacienti, ktefi byli Ié€eni ozafovanim hrudniku

o Pacienti uzivajici v sou€¢asné dobé chemoterapii

o Pacienti dlouhodobé IéCeni peroralnimi nebo
injek&nimi steroidy (s vyjimkou ob¢asného uzivani
inhalacnich steroidu pfi respiracnich onemocnénich)

o Pacienti se znamymi onemocnénimi pojivové
tkané

Pocéet zarfazenych
subjektt hodnoceni

Do studie bylo plivodné zafazeno sedmdesat jedna (71)
subjektd hodnoceni ze 7 vyzkumnych center v USA.
Jeden pacient byl po zafazeni vyfazen z dlvodu pfili§
malého ouska levé srdecni siné (LAA) a nesplfioval
kritéria zpUsobilosti. Svorka AtriClip byla implantovana
70 pacientlm.

Populace studie

Demografické udaje pacientd (N = 71)

o Median véku: 74 let (rozmezi 48-87 let)

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

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

o Bélosi: 97,2 % (69/71)

o Cerno$i:1,4 % (1/71)

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

o Median ejekéni frakce: 55 % (rozsah 20-90 %)

o Median velikosti levé siné: 4,6 cm (rozmezi
1,9-6,5 cm)

o Anamnéza fibrilace sini: 47,9 % (34/71)

o Skoére CHADS > 2: 38 % (27/71)

o Veék>T75Ilet: 46,5 % (33/71)

o Hypertenze a vé&k > 65 let: 77,5 % (55/71)

o Predchozi cévni mozkova pfihoda: 8,5 % (6/71)

Chirurgicky zakrok (N = 71)

CABG: 77,5 % (55/71)

Plastika mitralni chlopné: 16,9 % (12/71)

Nahrada mitralni chlopné: 7,0 % (5/71)

Plastika trikuspidalni chlopné: 5,6 % (4/71)

Nahrada aortélni chlopné: 40,8 % (29/71)

Plastika defektu septa sini nebo uzavér patentniho

foramen ovale: 0 % (0/71)

o Chirurgicky zakrok Maze (ablace nebo technikou
,<cut-and-sew"): 35,2 % (25/71)

O O O O O O

Shrnuti metod studie

Pfed sternotomii bylo ousko levé srde¢ni siné (LAA)
vySetieno béhem operace pomoci echokardiografie,
aby se zajistilo, Ze vném neni Zadny intraatrialni
trombus.

Po provedeni sternotomie bylo v kterémkoli okamziku
operace pred kardiopulmonalnim bypassem, béhem néj
nebo bez néj provedeno zavedeni prostfedku, a to na
zakladé preferenci chirurga.
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Byla zméfena baze ouska levé srdecni siné (LAA)
a vybrana vhodna velikost svorky. Srdce bylo otoeno
doprava tak, aby bylo vidét ousko levé srde¢ni siné
(LAA). Svorka byla umisténa na bazi ouska a vyhybala
se cirkumflexni a plicni tepné. Pokud umisténi svorky
nebylo vyhovujici, byla pfed nasazenim svorka
pfemisténa. Jakmile byla svorka v optimalni poloze,
byla zaviena a ruéné uvolnéna z nastroje pro nasazeni
svorky. Usp&8na exkluze ouska levé srdedni siné
(LAA) byla hodnocena béhem operace pomoci
transezofagedlniho echokardiografického vySetieni
(TEE).

Primarnim cilovym parametrem bezpecnosti byly
nezadouci pfihody souvisejici s prostfedkem po
30 dnech. Primarnim cilovym parametrem ucinnosti
uspésné exkluze ouska levé srdec¢ni siné (LAA) bylo
kombinované vyhodnoceni exkluze toku do ouska
levé srde¢ni siné (LAA) béhem zakroku pomoci
transezofagealniho echokardiografického vySetfeni
(TEE) avyhodnoceni exkluze vyhodnocend po
3 mésicich nasledného sledovani pomoci CT
angiografie (CTA). Pacienti, ktefi nemohli dostat
intravendzni kontrast pro CTA z davodu alergie nebo
Spatné funkce ledvin, podstoupili hodnoceni pomoci
transezofagealniho echokardiografického vySetfeni
(TEE). Uginnost exkluze ouska byla posouzena
nezavislou specializovanou laboratofi.

Souhrn vysledkt

Bezpe&nost béhem operace:

U 70 pacient(l Ié€enych pomoci svorky AtriClip nedoslo
k Zaddnému poskozeni ouska, cirkumflexni tepny nebo
plicni tepny. U Zadného pacienta nedoSlo ke krvaceni
zouSka au zadného pacienta nebylo nutné proveést
opravné Siti.

Uginnost b&hem operace:

U zadného ze 70 pacientl nedoSlo po zavedeni svorky
k jeji migraci auzadného z pacientl nebylo nutné
svorku nebo ousko levé srdecni siné (LAA) odstranit.
Bé&hem operace se podafilo provést uspésnou exkluzi
ouska levé srde¢ni siné (LAA) u 67 ze 70 pacientl
(95,7 %), jak bylo hodnoceno pomoci pooperacniho
transezofagealniho echokardiografického vySetieni
(TEE). U zbyvajicich 3 pacientd byl patrny maly
rezidualni pahyl.

Primarni cilovy parametr bezpecnosti (nezadouci
pfihody po 30 dnech):

Nize je uveden pocet a procento pacientl (ze 70),
u kterych dosSlo k nékteré pfihodé do 30 dnu po
zakroku. Zadna pfihoda nebyla zplGsobena exkluzi
oudka levé srdeCni siné (LAA) nebo prostfedkem
AtriClip.

o Fibrilace sini: 2,9 % (2/70)

o Atrioventrikularni blok&da: 10,0 % (7/70)
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Srde&ni selhani kongestivni: 4,3 % (3/70)
Gastrointestinalni krvaceni: 1,4 % (1/70)

Infekce v misté incize: 1,4 % (1/70)

Zapal plic: 1,4 % (1/70)

Krvaceni pfi operaci: 4,3 % (3/70)

Krvaceni po provedeni zakroku: 5,7 % (4/70)
Snizeni ejekéni frakce: 0,0 % (0/70)

Selhani ledvin: 4,3 % (3/70)

Pleuralni vypotek: 7,1 % (5/70)

Plicni embolie: 1,4 % (1/70)

Hluboka Zilni trombodza: 1,4 % (1/70)

Hypotenze: 2,9 % (2/70)

Zavazné nezadouci pfihody souvisejici s pros-
tredkem: 0,0 % (0/70)

Zavazné nezadouci pfihody souvisejici s postu-
pem umistovani svorek: 0,0 % (0/70)

O 0O 0O 0O OO O0OO0OO0OO0OO0oOOoOOo

@)

Primarni cilovy parametr u¢innosti (UspéSnost exkluze

ouska levé srde¢ni siné (LAA) po 3 mésicich):

Nize je popsan pocet a procento pacientu (z 61)

s Uplnou exkluzi ouska levé srde¢ni siné (LAA), jak

bylo stanoveno 3 mésice po zakroku pomoci CT nebo

transezofagedlniho echokardiografického vySetfeni

(TEE).

o 3mésicni uspéSnost na zakladé vyhodnoceni
pomoci CT ve specializované laboratofi: 98,2 %
(55/56)

o 3mésicni uspésnost podle hodnoceni pomoci
transezofageélniho echokardiografického vySetieni
(TEE) na daném pracovisti: 100 % (5/5)

Primarni cilovy parametr uginnosti ziskany na zakladé

kombinovaného hodnoceni exkluze b&hem zakroku

pomoci transezofagealniho echokardiografického
vySetfeni (TEE) a hodnoceni exkluze pomoci CT
angiografie (CTA) nebo TEE po 3 mésicich byl 95,1 %

(58/61).

DalSi hlaSeni o bezpecnosti (nezadouci pfihody po
6 mésicich):

Nize je uveden pocet a procento pacientl (ze 70),
u kterych doslo k nékteré pfihodé do 6 mésicl po
zakroku. Zadna pfihoda nebyla zpGsobena exkluzi
oudka levé srdeCni siné (LAA) nebo prostfedkem
AtriClip.

o Fibrilace sini: 2,9 % (2/70)
Atrioventrikularni blokada: 10,0 % (7/70)

Srdecni selhani kongestivni: 5,7 % (4/70)
Gastrointestinalni krvaceni: 1,4 % (1/70)

Infekce v misté incize: 1,4 % (1/70)
Zapal plic: 1,4 % (1/70)

Krvéaceni pfi operaci: 4,3 % (3/70)

Krvaceni po provedeni zakroku: 5,7 % (4/70)
Snizeni ejekéni frakce: 2,9 % (2/70)

Selhani ledvin: 5,7 % (4/70)

Pleuralni vypotek: 8,6 % (6/70)

O O O O OO0 O OO0 O
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Plicni embolie: 1,4 % (1/70)

Hluboka zZilni trombdza: 1,4 % (1/70)

Hypotenze: 2,9 % (2/70)

Zavazné nezadouci pfihody souvisejici s prostie-
dkem: 0,0 % (0/70)

Zavazné nezadouci pfihody souvisejici s postu-
pem umistovani svorek: 0,0 % (0/70)

O O O O

o

Omezeni studie

o Sledovani pomoci zobrazovacich metod je
kratkodobé (3 mésice); klinické sledovani vsak
trva az 12 mésicu.

o Maly soubor pacientt (N = 70).

o Studie neméla dostateCnou kapacitu k posouzeni
snizeni rizika cévni mozkové pfihody nebo
k dolozeni uc&innosti svorky AtriClip pfi prevenci
cévni mozkové pfihody.

Jakykoli nedostatek
prostiedku nebo vyména
prostfedku v souvislosti
s bezpeénosti nebo
ucinnosti v prabéhu
studie

V péti pfipadech povazoval operatér za nutné bud
odstranit, nebo upravit umisténi svorky AtriClip, aby se
dosahlo optimalnich vysledkd. V jednom pfipadé byl
zvoleny prostfedek nadmérné velky, a proto byl
odstranén; uspésné byl implantovan mensi prostfedek.
Ktomu doSlo bez jakychkoli klinickych nasledk
a subjekt mél uspésnou exkluzi potvrzenou jak béhem
zakroku, tak po tfech mésicich. Ve Ctyfech pfipadech
povazoval operatér za pfinosné upravit umisténi svorky
AtriClip. Tento prostfedek byl umistén, ale lékaf mél
pocit, Ze neni umistén v optimalni poloze, a proto
upravil umisténi prostfedku na ousku levé srde¢ni siné
(LAA). U vSech subjektd hodnoceni doSlo k uspésné
exkluzi ouska levé srde¢ni siné (LAA) bez jakychkoli
klinickych nasledkl. PfestoZze je tento postup
povazovan za odchylku od protokolu a nedoporuéuje
se, byl uspé&Sné& proveden, aby bylo dosaZeno
optimalnich vysledkl pro pacienty.

Tabulka 5. Shrnuti studie Stroke Feasibility Study

Nazev zkousky/studie

AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 na clinicaltrials.gov]

Nazev prostiredku

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

ZamysSlené pouziti
prostiedku béhem
zkousky

V tomto klinickém hodnoceni byl tento prostfedek uréen
k exkluzi oudka levé srde¢ni siné (LAA) akjeho
zavedeni pomoci minimalné invazivniho chirurgického
z&kroku.

Navrhovana indikace pro pouziti byla: Svorka AtriClip je
urena ke snizeni rizika cévni mozkové prihody
a systémové embolie u pacientl s nevalvularni fibrilaci
sini, u nichZ je dlouhodoba peroralni antikoagulaéni
léCba z Iékarského hlediska kontraindikovéana.
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Cile studie

Cilem této studie proveditelnosti bylo zhodnotit
pocate¢ni bezpecnost a u€innost svorky AtriClip po
zakroku pro profylaxi cévni mozkové pFihody
(t. prevenci cévni mozkové prihody) u pacientd
s nevalvularni fibrilaci sini, hodnocenych 3 mésice po
implantaci, unichz byla dlouhodoba peroralni
antikoagulaéni 1é¢ba Iékarsky kontraindikovana.

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Navrh studie: Prospektivni multicentricka studie
proveditelnosti s jednim ramenem

Doba nasledného sledovani: Pacienti byli hodnoceni
pfed propusténim z nemocnice a 30 dni, 3 mésice
a 6 mésicll po pocateénim zakroku.

Primarni a sekundarni
cilové parametry

Primarni cilovy parametr bezpe€nosti:

Primarni cilovy parametr bezpecnosti zahrnoval
nasledujici zavazné nezadouci pfihody béhem 30 dnl
po pocate¢nim zakroku:

o Zavazné poranéni srdeni nebo jiné télesné
struktury, které je povazovano za souvisejici se
zavedenim nebo umisténim svorky

Umrti souvisejici se selhanim srdce

Infarkt myokardu

Ischemicka cévni mozkova pfihoda

Zavazné krvaceni (definované jako krvaceni
vyzadujici opakovanou operaci a/nebo transfuzi
> 2 jednotek separovanych c&ervenych krvinek)
béhem jakéhokoli 24hodinového obdobi bé&hem
prvnich 2dnl po pocate€nim zakroku nebo
v jakémkoli ¢asovém bodé, pokud je zpusobeno
timto prostfedkem

O O O O

Sekundarni cilové parametry bezpeénosti:

o Celkovd mira zavaznych nezadoucich pfihod
souvisejicich s prostfedkem nebo zakrokem:
= Vyskyt vSech zavaznych nezadoucich pfihod
souvisejicich s prostfedkem nebo zakrokem,
které byly pozorovany bé&hem 3mésicniho
a 6meésicniho nasledného hodnoceni.
o Celkova mira zavaznych nezadoucich pfihod:
= Vyskyt vSech zavaznych nezadoucich pfihod
bez ohledu na jejich pfi€inu, pozorovanych
bé&hem 3mési¢niho a mési¢niho nasledného
hodnoceni.
o Celkova mira vyskytu nezadoucich pfihod:
= Vyskyt v8ech nezZadoucich pfihod souvi-
sejicich s prostfedkem nebo zakrokem nebo
jakychkoli nezadoucich pfihod souvisejicich
s neurologickymi  problémy, bez ohledu
na jejich pfi€inu, pozorovanych béhem
3meési¢niho  a 6mési¢niho  nasledného
hodnoceni.

Strana 39 z 87

Formulai-522.A



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

Primarni cilovy parametr uéinnosti:

Uginnost systému AtriClip LAA Exclusion System byla
definovana jako UspéSnost umisténi prostfedku a jeho
ucinnost pfi exkluzi ouska levé srdecCni siné (LAA).
Primarnim cilovym parametrem ucéinnosti byl parametr
uspésnosti/neuspésnosti, pficemz UspésSnost vyza-
dovala splnéni vSech nasledujicich podminek:
o Technicky uspéch u pacienta:
= Schopnost Uspésné implantovat prostfedek
AtriClip do ouSka levé srde¢ni siné (LAA)
u pacienta.
o Provedeni uplné exkluze ouska levé srdecni siné
(LAA) v pribéhu zakroku:
UpIna exkluze ouska levé srdeéni sing (LAA)
byla definovana jako absence propojeni
pro tekutinu (<3 mm rezidudlni propojeni
s ouskem levé srdecni siné (LAA) a < 10 mm
rezidualni kapsa) mezi levou sini a LAA,
hodnoceného béhem zakroku pomoci trans-
ezofagealniho echokardiografického vysetfeni
(TEE).
o UpIna exkluze ouska levé srdeéni sing (LAA) po
tfech mésicich nasledného sledovani:
= Uplna exkluze ouska levé srdeéni siné (LAA)
byla definovana jako absence propojeni
pro tekutinu (<3 mm rezidualni propojeni
s ouSkem levé srdecni siné (LAA)a <10 mm
reziduaini kapsa) mezi levou sini a LAA,
hodnoceného béhem zakroku pomoci trans-
ezofagedlniho echokardiografického vySetfeni
(TEE) nebo CT angiografie (CTA) v obdobi
= 3 mésice.

Sekundarni cilovy parametr u€innosti:
o Souhrnny vyskyt nasledujicich pfihod bé&hem
3 mésicll a 6 mésicll po pocatecnim zakroku:
= Cévni mozkova pfihoda (ischemicka)
= Systémova embolie mimo centralni nervovy
systém

Kritéria pro
zarazenilvyrazeni pfi
vybéru subjektu
hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

o Pacient je ve véku = 18 let a < 80 let.

o Pacient ma elektrokardiograficky potvrzenou
nevalvularni fibrilaci sini (paroxyzmalni, perzis-
tentni nebo dlouhodobou perzistentni fibrilaci sini).

o Skoére CHADS:2 nebo CHA2DS2-VASCc = 2.

o Pacient ma zdravotni kontraindikaci dlouhodobé
antikoagulacni lécby (OAC), definovanou jako
jedna nebo vice z nasledujicich:

= Intrakranialni krvaceni v anamnéze
(napf. v dusledku amyloidové angiopatie nebo
jiného onemocnéni), které ¢ini dlouhodobou
antikoagulaéni 1é¢bu (OAC) pro pacienta
nebezpeénou
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Kritéria pro vyrazeni:

= Anamnéza krvaceni z gastrointestinalniho,
genitourinarnihno nebo respiracniho traktu
v dlisledku trvalého onemocnéni, které ¢ini
dlouhodobou antikoagulaéni lé¢bu (OAC) pro
pacienta nebezpecénou

= Skoére HAS-BLED = 3

Pacient je povaZzovan za pfijatelného kandidata

pro chirurgicky zakrok, vcetné pouziti celkové

anestezie.

Pacientky musi byt v neplodném véku nebo musi

mit negativni t&éhotensky test béhem 7 dnl pred

zakrokem.

o

Cévni mozkova pfihoda bé&hem 30 dnu pred
pocate¢nim zakrokem nebo tranzitorni ischemicka
ataka (TIA) béhem 3 dnd pred pocatecnim
zakrokem.

Dokumentovana anamnéza jakéhokoli penetru-
jiciho poranéni hrudniku nebo tupého poranéni
hrudniku, které vedlo k pneumotoraxu vlevo nebo
hemotoraxu vlevo.

Infarkt myokardu béhem 60 dnu pfed pocatecnim
zakrokem.

Srdecni selhani tfidy IV dle klasifikace NYHA.
Ejekéni frakce <40 % (na zakladé vychoziho
transezofageélniho echokardiografického vySetfeni
(TEE)).

Pfedchozi pokus o obliteraci ouska levé siné
(perkutanni  nebo otevieny kardiochirurgicky
Z4Krok).

Pfedchozi katetrova ablace s perforaci nebo
komplikaci.

Pfedchozi otevieny kardiochirurgicky zakrok nebo
perkutanni koronarni intervence s pfidruzenou
nechténou perforaci srdce nebo podezfeni na
srlsty perikardu.

Perikarditida nebo perikardiocentéza v anamnéze.
Aktivni infekce, sepse nebo horeCka neznamého
plavodu.

Soubé&zny elektivni chirurgicky zakrok (kromé
zavedeni svorky AtriClip) v dobé& poc¢ate¢niho
zakroku.

Planovany zakrok ablace sifiové arytmie do Sesti
mésicl po pocateénim zakroku.

Zakladni strukturalni onemocnéni srdce vyzaduijici
planovanou chirurgickou léCbu béhem Sesti
mésicl po pocateénim zakroku.

Kardiochirurgicky nebo hrudni chirurgicky zakrok
bé&hem tficeti dnu prfed pocateénim zakrokem.

Je nutna antikoagulacni 1é&ba jiného zdravotniho
stavu (napf. hluboké Zilni trombézy).

Pacient, ktery neni schopen vysadit thienopyridiny
(napf.  klopidogrel) nebo jiné nez ASA
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antiagregacni pfipravky 4 dny pfed operaci
a abstinovat alespon 2 dny po operaci.

o Selhani ledvin definované kreatininem > 2,0 mg/dl
(> 152,5 ymol/l) a/nebo nutnosti dialyzy.

o Znama stenoéza primeéru karotické tepny vétsi nez
80 %.

o Pacient ma symptomatické nebo vysoce zavazné
onemocnéni karotid (> 70 % oboustranné).

o Pacient, ktery nemize nebo nechce podstoupit
transezofagealni echokardiografické vySetfeni
(TEE).

o Pfitomnost trombu v levé sini nebo v ousku levé
srde¢ni siné (LAA) stanovena pomoci zakladniho
transezofagealniho echokardiografického vySetfeni
(TEE) nebo CT angiografie (CTA).

o Dolozena anamnéza trombofilni poruchy s diagnézou
stanovenou na zakladé pfedchoziho objektivniho
vySetfeni (napf. rodinny screening na trombofilii).

o Stfedné zavazna az zavazna chronicka obstrukeni
plicni nemoc (predikce FEV1 nebo VC <70 %)
nebo netolerance ventilace jednou plici.

o Hyperkoagulopatie v anamnéze.

o Index télesné hmotnosti (BMI) > 35.

o Jiné zdravotni potize nebo komorbidity, které
mohou zplsobit nedodrzeni protokolu, zkreslit
interpretaci udajl (napf. téZzka demence) nebo
omezit o€ekavanou délku Zivota (tj. < 3 mésice).

o V dobé zafazeni do studie a v jejim priibéhu jsou
zafazeni do jiné studie hodnoceného prostfedku
nebo IéCivého pfipravku.

o Psychiatrickd porucha, kterd by podle nazoru
zkous8ejiciho mohla narudit poskytnuti infor-
movaného souhlasu, dokonceni testu, Ié€bu nebo
nasledné sledovani.

o Pacientka je téhotna nebo hodla otéhotnét do
6 mésicl po pocatecnim zakroku.

Kritéria pro vylou¢eni béhem operace:

o Sitka ouska levé srdeéni sing <29 mm
nebo > 50 mm na zakladé transezofagealniho
echokardiografického vysetfeni (TEE).

o Pfitomnost trombu v levé sini nebo ousku levé
srde¢ni siné (LAA) na zakladé transezofagealniho
echokardiografického vySetieni (TEE).

Pocet zarazenych
subjektt hodnoceni

Celkem bylo zafazeno 13 subjektll na 4 pracovistich.
Ze 13 zafazenych subjektl bylo 10 lIé¢eno (definovano
jako pokus o chirurgicky zakrok) pomoci hodnoceného
prostfedku.

Populace studie

Populaci studie tvofili dospéli pacienti s nevalvularni
fibrilaci sini, unichz byla peroraini antikoagulace
z lékarského hlediska kontraindikovana. Demografické
a zakladni charakteristiky jsou k dispozici u 11 ze
13 subjektd, které byly puvodné zafazeny do studie.
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Vék (v letech)
N: 11
Stfedni hodnota (SD): 72,0 (8,85)
Median: 74,0
Min., max.: 48, 80
Vékové rozmezi 18—64 let: 1 (9 %)
Vék = 65 let: 10 (91 %)

Pohlavi (n, %)
Zeny: 4, 36 %
Muzi: 7, 64 %

Rasa (n, %)
Americti indiani nebo plvodni obyvatelé Aljasky:
0,0%
Asijska: 0, 0 %
Cerno$ska nebo afroamericka: 0, 0 %
Pavodni obyvatelé Havaje nebo jinych
tichomorskych ostrov(: 0, 0 %
Bélosska: 11, 100 %
Ostatni: 0, 0 %

Etnicka pfislusnost (n, %)
Hispanci nebo Latinoameric¢ané: 1, 9 %
Nehispanské ani latinskoamerické narodnosti:
10,91 %

Funkéni tfida dle NYHA (n, %)
I: 6, 60 %
I: 3, 30
l: 0,0 %
IV:0,0 %
Zadna blokada srdce: 1, 10 %

Skére CHADS:
N: 10
Stfedni hodnota (SD): 2,9 (0,88)
Median: 3,0
Min., max.: 2, 4

Skore CHA2DS2-VASc
N: 10
Stfedni hodnota (SD): 4,6 (0,84)
Median: 5,0
Min., max.: 3, 6

Skoére HAS-BLED
N: 10
Stfedni hodnota (SD): 3,6 (0,70)
Median: 3,5
Min., max.: 3, 5

Shrnuti metod studie

Ctyfi pacienti podstoupili kompletné torakoskopicky (TT)
zakrok, coz znamena, ze chirurgicky zakrok byl proveden
pfi pohledu na ousko levé srde¢ni siné (LAA) skrz
endoskop. Pét subjektt podstoupilo chirurgicky zakrok
prostfednictvim minimalné invazivni chirurgie (MIS)
a meélo pfimou vizualizaci, kdy chirurg vidél ousko levé
srdecni siné (LAA) bez pouziti zobrazovacich nastroju.
Exkluze ouska levé srdecni siné (LAA) byla hodnocena
béhem zakroku pomoci TEE a po 3 mésicich pomoci
transezofagedlniho echokardiografického vySetieni
(TEE) nebo CT angiografie (CTA).
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Souhrn vysledki

Uspé&sny chirurgicky zakrok:
o Svorka AtriClip byla (aspésné zavedena
u 9 pacientq.

Bezpecnost:

o Byly hlaSeny ftfi zavazné nezadouci pfihody
srdecnich poruch (2 fibrilace sini, 1 ,sick sinus
syndrom“ (nemoc chorého sinu)), ale vSechny
byly posouzeny jako jiz existujici a nesouvisejici
se zakrokem nebo prostiedkem.

o Jeden pacient zemrel z dlivodu, ktery nesouvisel
se studii a/nebo prostredkem.

o V této studii proveditelnosti nebyla zaznamenéna
Zadna ischemicka cévni mozkova pfihoda ani
systémova embolie.

Uginnost:

o Béhem operace bylo podle pracovist u vSech
9 (100 %) pacientd provedena uplna exkluze
ouska levé srdecni siné (LAA).

o Po 3 meésicich po chirurgickém zakroku
pracovisté hlasila, ze byla provedena uplna
exkluze ouska levé srdeCni siné (LAA) u vSech
9 (100 %) pacientll. Po posouzeni jednoho
subjektu hodnoceni v8ak nezavisly posuzovatel
uvedl, ze u jeho ouska levé srde¢ni siné (LAA)
nebyla zcela provedena exkluze (rezidualni
propojeni 5 mm). Po 6 mésicich po chirurgickém
zakroku dospél posuzovatel a tfeti nezavisly
hodnotitel k zavéru, Ze u ouSka levé srdecni siné
(LAA) stéle nedoSlo k uplné exkluzi, ackoli
pracovisté tvrdilo, Ze u LAA doslo k uplné exkluzi.
Nebyly zjistény Zzadné odchylky od kritérii
protokolu, které by mohly ovlivnit hodnoceni
ucinnosti.

Omezeni studie

o Zadna kontrolni skupina (jedno rameno,
nerandomizovane)

o Mala velikost vzorku

o Proveditelnost

Jakykoli nedostatek
prostifedku nebo vyména
prostiedku v souvislosti
s bezpecnosti nebo
ucéinnosti v prabéhu
studie

Nebylo hlaseno.
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Tabulka 6. Shrnuti studie ATLAS Study

Nazev zkousky/studie ATLAS*
[NCT02701062 na clinicaltrials.gov]
Nazev prostredku LAA035, LAAO040, LAA045, LAA050, ACH135,

ACH140, ACH145, ACH150, ACH235, ACH240,
ACH245, PRO140

Poznamka: Prostfedky LAAO nejsou soucasti tohoto

SSCP.
Zamyslené pouziti Exkluze ouska levé srdec¢ni siné (LAA)
prostiedku béhem
zkousky
Cile studie o Porovnat dopad pooperachni fibrilace sini (POAF)
mezi dvéma randomizovanymi |éCebnymi
rameny: pacienti s POAF  a chirurgickym
uzavérem ouska levé srdecni siné (LAA) pomoci
systému AtriClip LAA Exclusion System versus
pacienti s POAF abez chirurgického uzavéru
LAA.
o Vyhodnotit dlouhodobé vysledky exkluze ouska
levé srdecni siné (LAA) pomoci svorky AtriClip
u pacientl s rizikem vzniku pooperacni fibrilace
sini (POAF).
Navrh studie a doba Navrh studie: Prospektivni, multicentricka, rando-
nasledného sledovani mizovana (2 : 1), nezaslepena pilotni studie
Doba nésledného sledovani: Po dobu 365 dnl po
pocate€nim zakroku
Primarni a sekundarni Primarni cilovy parametr:
cilové parametry o Pocet komplikaci v pribéhu operace spojenych

se zavedenim svorky AtriClip.

= Casovy ramec: v pribé&hu jakychkoli 24 hodin
béhem prvnich 2dnd po provedeni
pocatecniho zakroku

= Komplikace byly definovany jako: cévni
mozkova pfihoda, zavazné krvaceni
vyzadujici opakovanou operaci a/nebo
transfuzi>2 U separovanych cCervenych
krvinek, infarkt myokardu nebo umrti.

Sekundarni cilové parametry:
o Pocet subjektl s uspésnou exkluzi ouska levé

srde¢ni siné (LAA) b&hem operace

= Casovy ramec: obdobi v prib&hu operace

=  Uspésna exkluze ouska levé srdedni siné
(LAA) definovana jako: zadny (0 mm) pritok
mezi LAA a < 5 mm zbytkem LAA na zakladé
transezofagealnihno  echokardiografického
vySetfeni (TEE) s dopplerem v priibéhu
operace.

4 Vysledky klinického hodnoceni ATLAS byly zvefejnény v publikaci Gerdisch et al. 2022. Innovations
(Philadelphia, Pa.), 156569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/15669845221123796.
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o Souhrnna cetnost pfihod mezi jednotlivymi
subjekty s diagnézou pooperacni fibrilace sini
(POAF)

] Casovy ramec: po dobu 365dn0 po
pocateénim zakroku.

= Mezi hodnocené pfihody patfi: tromboem-
bolické a hemoragické pfihody, jako je
cerebrovaskularni pfihoda (CVA), tranzitorni
ischemicka ataka (TIA), periferni ischemie,
hemoragicka mrtvice, neurologické krvaceni,
gastrointestinalni krvaceni nebo jind zavazna
krvaciva pfihoda.

Kritéria pro
zarazenilvyfrazeni pfi
vybéru subjektu
hodnoceni

Kritéria pro zarazeni:

Pacienti, ktefi splfiovali nasledujici kritéria, byli
povazovani za populaci pro screening a byli zpusobili
k ucasti:

o Veék > 18 let, muzi nebo Zeny.

o Planovany zakrok na jakékoli nemechanické
chlopni a/nebo koronarni bypass se S§tépem
(CABG) (strukturalni srdce), kde se pfedpoklada
primy pFistup k ousku levé srde¢ni siné (LAA).

o Zadna dokumentovana predoperaéni fibrilace
sini.

o Skoére CHA2DS2-VASCc = 2.

o Skoére HAS-BLED = 2.

o Prijatelny kandidat pro chirurgicky zakrok, v€etné
pouziti celkové anestezie.

o Ochota aschopnost poskytnout pisemny
informovany souhlas.

Kritéria pro vyrazeni:

Do studie nebyli zafazeni pacienti, ktefi splfiovali
nasledujici kritéria:

o Opakovany kardiochirurgicky zakrok.

o Mechanicka srde¢ni chlopefi nebo jiny pred-
pokladany nebo soufasny pozadavek na anti-
koagulaéni  léCbu  béhem  pooperacniho
(30denniho) obdobi.

o Stavy hyperkoagulace, které mohou studii
zkresilit.

o Ejekeéni frakce < 30 %.

o Levasifn>6cm.

o Zavaznd diastolicka dysfunkce.

o VyZaduje antikoagulaéni 1é¢bu.

o Pacient prodélal cévni mozkovou pfihodu / cere-

brovaskularni pfihodu (CVA) b&éhem pfedchozich
30 dnu pred podpisem informovaného souhlasu.

Kritéria pro vyloué¢eni béhem operace

o Pritomnost trombu v levé sini nebo ousku levé
srdecni siné (LAA).

o Tkan oudka levé srdeCni siné (LAA) je
povaZzovana za kfehkou nebo ma vyznamné
srusty (podle hodnoceni chirurga) v blizkosti
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o OuSko levé srde¢ni siné je mimo rozsah
doporuceni  vyrobce (Sitka <29 mm nebo
> 50 mm).

o P¥istup pro pfimou vizualizaci neni pro umisténi

nebo na LAA, coz Cini zavedeni svorky AtriClip
prili§ riskantnim.

svorky AtriClip k dispozici.

Pocet zarazenych
subjektti hodnoceni

Rameno se svorkou AtriClip: 376 pacientu

Rameno bez svorky AtriClip: 186 pacientl

Populace studie

Charakteristika Se svorkou | Bez svorky

AtriClip AtriClip

(N = 376) (N = 186)
Stfedni hodnota 69,2 (7,8) 68,9 (8,7)
véku v letech (SD)
Zeny n, % n/N 113, 30,1 % | 50, 26,9 %
Muzin, % n/N 263,69,9% | 136,73,1%
Hispanska nebo 51,3% 5,2,7%
latinskoamericka
etnicka pfislusnost
n, % n/N
Ne hispanska nebo | 370,98,4 % | 180, 96,8 %
latinskoamericka
etnicka pfisluSnost
n, % n/N
Neznama nebo 1,0,3 % 1,0,5%
neuvedena etnicka
pfisludnost n, % n/N
Americti indiani 0,0% 1,0,5%
nebo puvodni
obyvatelé Aljasky n,
% n/N
Asiaté n, % n/N 5 1,3% 2,11%
Cernosi nebo 13,3,5% 7,3,8%
Afroameriani n,
% n/N
Pavodni obyvatelé 0,0 % 1,0,5%
Havaje nebo jinych
tichomoftskych
ostrovl n, % n/N
BéloSin, % n/N 354,941% | 171,919 %
Jinarasan, % n/N 3,0,8 % 3,16 %
Vice neZ jednarasa | 1,0,3 % 1,0,5%
n, % n/N
Stfedni hodnota 3,4 (1,2) 3,4(1,1)
(SD) skoére
CHA2DS2-VASc
Stfedni hodnota 2,8 (0,7) 2,9 (0,6)
(SD) skoére
HAS-BLED

Shrnuti metod studie

VSichni pacienti, ktefi podstupovali zakrok na chlopni
nebo koronarni bypass se stépem (CABG) (strukturalni
zakrok na srdci) s pfimym vizualnim pfistupem na
ousko levé srdec¢ni siné (LAA), byli zpusobili k u¢asti na
zakladé udéleni souhlasu a vyhodnoceni Kritérii pro
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zafazeni a vyfazeni. Cilovou populaci tvofili pacienti
s rizikem pooperacni fibrilace sini (POAF) na zakladé
skore CHA2DS2-VASc a HAS-BLED. Pacienti museli
pfed zafazenim nebo randomizaci splnit vSechna
kritéria pro zafrazeni/vyfazeni (v€etné kritérii pro
vyfazeni béhem operace).

Béhem planovaného strukturalniho zakroku na srdci
byla posuzovana kritéria pro vylou¢eni béhem operace.
Pokud byla splnéna jakakoli kritéria pro vylouceni
béhem operace, nebyl subjekt zafazen do screeningu
a nebyl randomizovan.

K provedeni randomizace bylo subjektiim pfi zafazeni
do studie na kazdém pracovisti studie pfFidéleno
pofadové identifikaéni Cislo a pfislusna zapeceténa
obalka, ktera byla oteviena na operacnim sale
a odhalila zafazeni do lé¢ebné skupiny. Subjekty byly
randomizovany v poméru 2:1 (2 se svorkou AtriClip
a 1 bez svorky AtriClip). Randomizacni sekvence byly
vytvofeny statistikem spole€nosti  AtriCure a byly
stratifikovany podle jednotlivych pracovist. Populace
subjektl byla randomizovana pomoci blokového
schématu pro kazdého chirurga, aby bylo zajiSténo
rovné a vyvazené rozdéleni do IéCebnych skupin a aby
se zabranilo zkresleni s ohledem na znamé nebo
neznamé proménné subjektu, které by mohly ovlivnit
vysledek studie.

U subjektll randomizovanych do ramene bez svorky
AtriClip byla leva srdec¢ni sifi ponechana neporusend
bez jakéhokoli oSetfeni. U subjektd randomizovanych
do ramene se svorkou AtriClip bylo ousko levé siné
oSetfeno pomoci systému AtriClip LAA Exclusion
System. Pfed apo zavedeni svorky AtriClip bylo
provedeno transezofagealni echokardiografické
vySetfeni (TEE) s dopplerem k ovéfeni uplné exkluze
ouska levé srdecni siné (LAA) a rezidualniho zbytku
mensiho nez 5 mm.

Po provedeni pocCateéniho zakroku byly vSechny
subjekty hodnoceni sledovany podle standardnich
postupl nemocniéni péce pro pooperacni fibrilace sini
(POAF).

Vysledkem byla Ctyfi (4) 1éEebna ramena:

o Chirurgicky zakrok se svorkou AtriClip (diagnoza
pooperacni fibrilace sini (POAF)/ standardni
antikoagulacni 1é¢ba)

o Chirurgicky zakrok se svorkou AtriClip (bez
pooperacni fibrilace sini (POAF))

o Chirurgicky zakrok bez pouZiti svorky AtriClip
(diagnéza pooperacni fibrilace sini (POAF)/
standardni antikoagulaéni Ié€ba)
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o Chirurgicky zakrok bez svorky AtriClip (bez
pooperacni fibrilace sini (POAF))

Subjekty byly hodnoceny z hlediska nezadoucich
pfihod souvisejicich se zavedenim svorky AtriClip
a byly pouceny o tom, Ze maiji hlavnimu zkousejicimu
oznamit vSechny nezadouci pfihody, které se béhem
studie vyskytnou. VSechny subjekty, u nichz se béhem
hospitalizace vyvinula pooperacni fibrilace sini (POAF),
byly sledovany pfiblizné 1 rok (365 dni) po po¢ate€nim
zakroku.

Souhrn vysledki

Primarni cilovy parametr (bezpeénost):

Nebyly zaznamenany Z24adné zavazné nezadouci
pfihody definované protokolem, které by souvisely
s timto prostfedkem nebo postupem zavedeni. Vyskytla
se jedna (1) zavazna nezadouci pfihoda (torze srdce
béhem operace) (0,3 %, 1/376), ktera se obeSla bez
nasledku; vyskytla se jedna (1) nezavazna nezadouci
pfihoda (postperikardiotomicky syndrom).

Bé&hem 365 dn( sledovani nebyly zaznamenany zadné
tromboembolické pfihody, krvacivé pfihody ani umrti,
které by souvisely s prostfedkem AtriClip nebo
zavedenim prostfedku AtriClip.

Sekundarni cilové parametry (mira Gspésné exkluze
a mira kombinovanych pfihod):

Parametr Svorka AtriClip
N =376

Uréeni umisténi svorky
Ousko vhodné k exkluzi 99,2 % (373/376)
pomoci prostfedku AtriClip
Alternativni metoda pouZita 0,0 % (0/376)
k exkluzi ouska
Uspésnost exkluze béhem operace (podle
transezofagealniho echokardiografického
vySetieni (TEE) s dopplerem)
Celkovy pocet pacientd, bez 95,4 % [(92,7-

pritoku s pahylem <5 mm 97,3) (353/370)]
[(95 % CI) (n/N)]
Celkovy pocet pacientd, bez | 98,9 % [(97,3—

pritoku s pahylem < 10 mm 99,7) (366/370)]
[(95 % CI) (n/N)]

Béhem 365denniho nasledného sledovani se slozena
Cetnost pfihod mezi skupinami s diagnézou pooperacni
fibrilace sini (POAF) statisticky neliSila (p = 0,2593), ale
celkova ¢etnost pfihod byla nizSi v podskupiné se
svorkou AtriClip bez dlouhodobé antikoagulacni 1é&by
(OAC) (10/122; 8,2 %) ve srovnani s podskupinou se
standardni péc&i s OAC (4/25; 16 %) a kombinovanou
skupinou se standardni péci s OAC nebo bez OAC
(7/71; 9,9 %).
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Kdyz se zkombinovaly vSechny subjekty bez ohledu na
diagnézou pooperacni fibrilace sini (POAF) a bez
ohledu na dlouhodobé uzivani antikoagulaéni 1éCby
(OAC), subjekty, které dostaly svorku AtriClip, mély
tendenci k nizSimu poctu kombinovanych pfihod
(25/376; 6,6 %) nez skupina se standardni péci (bez
svorky AtriClip) (14/186; 7,5 %), coz vSak nebylo
statisticky vyznamné (p = 0,222).

Omezeni studie

Studie ATLAS byla vyjimkou ze studie po uvedeni na
trh. Pouziti peroralnich antikoagulancii proto nemohlo
byt fizeno ani standardizovano napfi¢ jednotlivymi
pracovisti studie. To vedlo k velkym rozdilim v poop-
eracni lékarské péci, a to jak v typech Iékl pouzivanych
k peroralni antikoagulaci, tak v pfedepsaném
davkovani. Velikost vzorku pro tuto studii prove-
ditelnosti je navic relativné mald, coz omezuje moznost
vyslovit definitivni zavér o vlivu exkluze LAA na
tromboembolické pfihody.

Jakykoli nedostatek
prostifedku nebo vyména
prostfedku v souvislosti
s bezpeénosti nebo
ucinnosti v pribéhu
studie

U lé¢enych subjektu ve skupiné se svorkou AtriClip byla
zaznamenana Ctyfi pozorovani tykajici se tohoto
prostfedku. V kazdé fazi zavedeni prostfedku probéhlo
alesponi jedno pozorovani: pfed zavedenim prostfedku
(2), béhem zavedeni prostiedku (1) a po zavedeni
prostfedku, ale pfed propusténim (1). Nebyla hlasena
Zadna poranéni levé siné nebo ouska levé srdecni siné,
ktera by vyzadovala intervenci v dusledku pokusu
o zavedeni prostfedku. Kromé& toho nebyly zazna-
menany zadné pripady nechténého nebo nadmérného
poranéni v dusledku pouzivani prostfedku. Pozorovani
hladené po zavedeni svorky se tykalo zavazné
nezadouci pfihody torze srdce a bylo vyfeSeno pfed
dokonéenim zakroku repozici svorky. V kazdém
pfipadé byla usubjektu Usp&Sné provedena
implantace, ktera trvala az do ukonceni studie.

5.3. Souhrn klinickych udaja z jinych zdroj, je-li to relevantni

Hodnoceni prostfedku PROV po uvedeni na trh

Prospektivni, multicentrické, nerandomizované, nezaslepené, hodnoceni prostifedku
PROV LAA Exclusion System with Selection Guide po uvedeni na trh provedla spole¢nost
AtriCure v roce 2016 podle zasad spravné klinické praxe. Primarnim cilem této studie bylo
prokazat ucinnost oteviené svorky PROV (AOD2) u pacientd podstupujicich sou¢asné
kardiochirurgicky zakrok. Uginnost prostfedku byla hodnocena z hlediska exkluze ougka
levé srde¢ni siné (LAA) a schopnosti svorky udrzet svou polohu po zavedeni. Na tfech
pracovistich bylo pacientim (N =51) implantovano padesat jedna (51) prostredkd.
Pacienti, ktefi planovali podstoupit uréeny neakutni neendoskopicky kardiochirurgicky
zakrok (zékroky) s pfimym vizudlnim pfistupem k ousku levé srdecni siné (LAA), byli
zpusobili k ucasti ve studii na zakladé kritérii pro zafazeni a vyfazeni definovanych
v protokolu. Doba trvani studie byla pfiblizné 30 dni po operaci (rozmezi: 30—44 dni).
Studie je shrnuta niZe v tabulce 7.
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Tabulka 7. Souhrn klinického hodnoceni po uvedeni na trh prostfredku PROV

Pocet subjektl

51

Pocet pracovist

3

Chirurgicky pfistup

Minimalné invazivni nebo oteviena sternotomie

Cilové parametry akutni
ucinnosti

Provedeni uplné exkluze ouska levé srdecni siné
(LAA) v prabéhu zakroku

Cilové parametry akutni
bezpec€nosti

Méreni pahylu ouska levé srde¢ni siné (LAA) béhem
operace

Cilové parametry uginnosti
po implantaci

Uplna exkluze ouska levé srde¢ni siné (LAA) po
30 dnech nésledného sledovani

Cilové parametry
bezpec€nosti po implantaci

Mé&reni pahylu ouska levé srde¢ni siné (LAA) po
30 dnech nasledného sledovani

Pocet zavaznych
nezadoucich pfihod

0 (1 umrti nesouvisejici s prostfedkem)

Pocet pozorovani
prostfedku

Doslo k jednomu pozorovani prostfedku. K pozorovani
doslo bé&hem umistovani svorky AtriClip a souviselo
s aplikatorem. Prostfedek PROV se po stisknuti tlacitka
pro zavieni svorky nezavfel. Pfi druhém pokusu se v8ak
prostfedek zavfel. Kromé toho chirurg vidél malou
oblast kovu, ktera vyénivala skrz latku na hlavovém
konci svorky, a manipuloval s latkou, aby ji co nejlépe
zakryl. Tento nalez byl dale zkouman inzenyry
spole¢nosti AtriCure. Toto pozorovani nevyZadovalo
Z2adny zasah, nemélo za nasledek zavaZznou nezadouci
pfihodu a prodlouzilo zakrok pfiblizné o pét minut.

Chirurgicky pfistup

Minimalni torakotomie na pravé strané (minimalné
invazivni): 25 z 51 subjektu

Sternotomie (oteviena): 21 z 51 subjektl
Ostatni: 5z 51 subjektd  (minimalni
Caste€na sternotomie)

parasternaini /

Vysledky

o Pracovisté béhem operace hlasila:
= Zadné rezidudlni pahyly/kapsy u 84,3 %
(43/51) [95 % CI: 71,4 %, 93,0 %] pacientd.
= Zadny pritok mezi ouskem levé srdeéni siné
(LAA) alevou sini u 100 % (51/51) [95 % CI:
93,0 %, 100 %] pacientll. Stfedni hloubka + SD
(mm) rezidudlniho pahylu u pacientd byla
4,88 + 2,75 (rozmezi: 1 az 9).
o Pfi30dennim nasledném sledovani tato pracovisté
hlasila:
= Z&dné rezidudlni pahyly/kapsy u 97,7 % (43/44)
[95 % CI: 88,0 %, 99,9 %] pacienty.
= Zadny pritok mezi ouskem levé srdeéni siné
(LAA) a levou sini u 97,8 % [95 % CI: 88,2 %,
99,9 %] pacientd.
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Studie V-Clip Post-Market na trh

Studie V-Clip Post-Market byla retrospektivné-prospektivni,  multicentricka
(n = 11 pracovist), nerandomizovana, nezaslepena studie po uvedeni na trh. Primarnim
cilem studie bylo zhodnotit dlouhodobou funkénost a bezpeénost prostfedkd AtriClip
FLEX-V a PRO+V LAA Exclusion pro exkluzi ouska levé siné. Udaje z této studie
prokazaly, ze systém AtriClip LAA Exclusion zUstava bezpeénym a uc¢innym prostfedkem
k exkluzi LAA. Podrobnosti o studii jsou uvedeny v Tabulka 8.

Tabulka 8. Shrnuti studie V-Clip Post-Market

Nazev zkousky/studie Studie V-Clip Post-Market na trh

Nazev prostredku ACHV35, ACHV40, ACHV45, ACHV50, PROV35,
PROV40, PROV45, PROV50

Uréené pouziti prostiedku Exkluze ouska levé siné (LAA)

béhem zkousky

Cile studie Vyhodnoceni dlouhodobé ucinnosti a bezpec€nosti

prostfedkl AtriClip FLEX-V a PRO+V LAA
Exclusion pro exkluzi ouSka levé siné

Navrh studie a doba Navrh studie: Retrospektivné-prospektivni,
nasledného sledovani multicentricka, nerandomizovana, nezaslepena
studie po uvedeni na trh

Doba nasledného sledovani: 12 mésicu po

vykonu
Primarni a sekundarni cilové Primarni cilovy parametr:
parametry e Ucinnost. Exkluze ouska levé srdec¢ni siné

(LAA) definované jako absence rezidualni
komunikace (bez netésnosti) mezi levou sini
(LA) a LAA, jak bylo posouzeno pomoci CTA
nebo TEE zobrazeni pfi posledni navstévé
v ramci nasledného sledovani (po
12 mésicich). Snimky byly pfezkoumany
nezavislou centralni laboratofi podle
standardizovaného zobrazovaciho protokolu.
e Bezpecnost: Vyskyt nasledujicich zavaznych
nezadoucich pfihod béhem 30 dnu, pokud
souviseji s prostfedkem a/nebo implantaénim
vykonem, jak je vyhodnotil nezavisly I1ékafsky
monitor: umrti, zdvazné krvaceni (BARC
3 a vyssi), infekce v misté chirurgického
vykonu, perikardialni vypotek vyZadujici
intervenci a klinicka diagnéza infarktu
myokardu.

Sekundarni cilové parametry:

e Funkéni viastnosti: Exkluze ouSka levé srde¢ni
siné (LAA) definované jako absence rezidualni
komunikace (bez netésnosti) mezi levou sini
(LA) a LAA, jak bylo posouzeno pomoci CTA
nebo TEE zobrazeni pfi posledni navstévé
v rdmci nasledného sledovani (po 12 mésicich).
Snimky byly pfezkoumany nezavislou centraini
laboratofi podle standardizovaného
zobrazovaciho protokolu.
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e Bezpecnost: Zavazné nezadouci pfihody
(SAE) souvisejici s prostfedkem nebo
postupem do posledni navstévy v ramci
nasledného sledovani (12 mésicu).

Kritéria pro zarazenilvyrazeni Kritéria pro zarazeni:

pfi vybéru subjektu hodnoceni | e Subjektu hodnoceni je 18 let nebo vice.

¢ Subjekt, ktery podstoupil implantaci prostfedku
AtriClip FLEX-V nebo PRO-V béhem
neurgentniho kardiochirurgického vykonu.

e Subjekt je ochoten a schopen poskytnout
pisemny informovany souhlas.

¢ Subjekt je ochoten a schopen dostavit se
na planovanou navstévu v ramci nasledného
sledovani a podstoupit zobrazovaci vySetfeni
(CTA nebo TEE).

Kritéria pro vyfazeni:

¢ Nemoznost, neochota nebo kontraindikace
podstoupeni zobrazovaciho vySetfeni TEE
nebo CTA.

o Subjekty, které byly t€hotné nebo kojily.

e Subjekty s aktivni infekci COVID-19.

Pocet zarazenych subjektil 156 subjektu
hodnoceni
Populace studie Charakteristiky [% (n/N)]
Vék, let 66,0 + 65,8
Pohlavi
Muz 78,1 % (121/155)
Zena 21,9 % (34/155)
Rasa
Bélosi 94,2 % (146/155)
Cernosi 3,2 % (5/155)
Asiaté 1,3 % (2/155)
Ostatni 1,3 % (2/155)
Etnicka pfislusnost
Nehispansky/ 99,4 % (154/155)
latinskoamericky
Hispansky/ 0,6 % (1/155)
latinskoamericky
Shrnuti metod studie Vybranymi hlavnimi zkousSejicimi (PI) na

pracovistich byli kardiochirurgové, ktefi byli na
zakladé svého vzdélani, zkuSenosti a odborné
pripravy zpusobili pfevzit odpovédnost za
provedeni této studie. Protokol umozfioval nabor
subjektl az ve dvaceti (20) vyzkumnych centrech.
Protokol umoZhoval v ramci studie zafadit aZ sto
sedmdesat (170) subjektll. U zafazenych subjektl
byla 12 mésicli po zakroku hodnocena
dlouhodoba funk&nost a bezpec€nost.

K vyhodnoceni vypocetni tomografické
angiografie (CTA) a TEE byla vyuZita nezavisla
laboratof Core Lab. VSechna prospektivni
hodnoceni byla provedena v souladu

s doporu¢enym protokolem laboratofe Core Lab.
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Nezadouci pfihody (AE) a problémy s funkénosti
zdravotnickych prostfedkd (u zdravotnickych
prostfedkl pouzitych béhem vykonu), véetné
potencialnich a skute¢nych nezadoucich pfihod
souvisejicich s prostfedkem, urcitych poruch

a chyb uZivatele, u nichZ existuje podezieni na
souvislost s pouzivanim léCivého pfipravku,
biologického pfipravku, zdravotnického prostifedku
nebo dopliku stravy regulovaného ufadem FDA,
ktery byl pouzit v pribéhu této studie, byly
hlavnim zkou$ejicim (PI) nahlaSeny pfislusnym
organum, véetné: 1) zadavatele (AtriCure);

2) instituciondlni revizni rady (IRB); 3) pfisludného
vyrobce (vyrobct); a/nebo 4) Gfadu FDA
prostfednictvim procesu dobrovolného hlaseni
MedWatch Online nebo hlaseni o zdravotnickych
prostfedcich (Medical Device Reporting) podle
potfeby.

Souhrn vysledk

Celkem bylo 155 subjektim implantovano

159 svorek AtriClip, pfiemz 4 pacienti dostali po
2 svorkach AtriClip. Bylo pouzito osmdesat Sest
(86) prostiedkd ACHV a 73 prostfedk( PROV.

Primarni cilové parametry

e Uginnost: 151 subjektd z modifikované skupiny
s umyslem lécit (Intent to Treat) (ti, ktefi méli
k dispozici zobrazovaci udaje) splnilo definici
uspésnosti studie, pficemz 100 % (95 % CI:
97,59-100 %) prokazalo exkluzi LAA, coz
pfekracuje cil u€innosti 86,7 %

e Bezpecnost: Zadné primarni bezpe&nostni
pfihody nebyly vyhodnoceny jako souvisejici
s prostfedkem a/nebo implantaénim vykonem
(mira 0,0 % u zaznamenanych SAE), ¢imz byl
splnén bezpecnostni cil miry zaznamenanych
SAE pod 6,5 %.

Sekundarni cilové parametry

e Uginnost: 88,8 % (135/152) splnilo kritéria
rezidualniho pahylu LAA < 10 mm

e Bezpecnost: 3,22 % (5/155) subjektd mélo
SAE souvisejici s prostfedkem nebo vykonem
do posledni navstévy v ramci nasledného
sledovani (po 12 mésicich)

Omezeni studie

Omezeno na populaci v USA

Jakykoli nedostatek
prostifedku nebo vyména
prostiedku v souvislosti

s bezpeénosti nebo ucinnosti
v pribéhu studie

Béhem této studie bylo pracovisti nahlaseno
sedm (7) nedostatkl prostfedku nebo stiznosti na
vyrobek:

e 2 vedly k AE a vyZadovaly intervenci

¢ 4 vyzadovaly dalSi prostiedek

¢ 1 nevyZadoval Zadnou intervenci
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Studie DEEP Pivotal

Studie DEEP Pivotal byla prospektivni, multicentricka (n = 18 pracovist), jednoramenna,
pivotni studie. Primarnim cilem studie bylo zhodnotit bezpe€nost a ucinnost minimalné
invazivni kardiochirurgické ablace s vyuzitim systému AtriCure Bipolar System a systému
AtriClip PRO LAA Exclusion System v ramci dualni epikardialni a endokardialni procedury
(DEEP) pro lé&bu perzistentni nebo dlouhodobé perzistentni AF. Udaje z této studie
prokazaly, ze systém AtriClip LAA Exclusion zUstava bezpeénym a uc¢innym prostfedkem
k exkluzi LAA. Podrobnosti o studii jsou uvedeny v Tabulka 9.

Tabulka 9. Souhrn studie DEEP Pivotal

Nazev zkousky/studie Studie DEEP Pivotal

Nazev prostredku PRO135, PRO140, PRO145, PRO150, PRO235,
PR0O240, PRO245, PRO250

Uréené pouziti prostiedku Exkluze ouska levé siné (LAA)

béhem zkousky

Cile studie Zhodnotit bezpecnost a u€innost minimalné

invazivni kardiochirurgické ablace s vyuzitim
systému AtriCure Bipolar System a systému
AtriClip PRO LAA Exclusion System v ramci
dualni epikardialni a endokardialni procedury
(DEEP) pro Ié€bu perzistentni nebo dlouhodobé
perzistentni AF.

Navrh studie a doba Navrh studie: Prospektivni, multicentricka,
nasledného sledovani jednoramenna, pivotni studie

Doba nasledného sledovani: Az 5 let po vykonu

Primarni a sekundarni cilové Primarni cilovy parametr:

parametry e Uginnost: NepFitomnost jakékoli
dokumentované AF, flutteru sini nebo sifové
tachykardie trvajici > 30 sekund aZ do
navstévy v ramci nasledného sledovani po
uplynuti 12 mésicu pfi absenci AAD tFidy
I nebo Il (s vyjimkou dfive neuspé&sSnych AAD
v davkach nepresahuijicich ty, u nichz dfive
doslo k selhani).

e Bezpecnost: Slozeny cilovy parametr
sestavajici z jedné nebo vice nasledujicich
pfihod, pokud je vybor CEC posoudi jako
zavazné nezadouci pfihody (SAE) a souvisejici
s prostfedkem/vykonem takto:

o Systém AtriCure Bipolar System a/nebo
systém AtriClip Pro LAA Exclusion System
do 30 dnu po epikardialnim chirurgickém
abla¢nim vykonu nebo

o Epikardialni chirurgicky abla¢ni vykon do
30 dnu po epikardialnim vykonu nebo

o Endokardialni indexovy vykon (nebo
opakovany endokardialni ablaéni vykon
provedeny v pribéhu slepého obdobi
(,blanking period®)) do 7 dnu po
endokardialnim ablaénim vykonu
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Relevantni sekundarni cilové parametry:

e Funkcni vlastnosti:
o Exkluze LAA hodnocena po 12 mésicich
o Exkluze LAA hodnocena intraproceduralné
a pfi endokardialni EP ablaci

Kritéria pro zarazenilvyrazeni
prii vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zarazeni:

¢ Pacient je ochoten a schopen poskytnout
pisemny informovany souhlas.

e Pacient je ve véku = 18 let a < 75 let v dobé
udéleni souhlasu.

e Pacient ma symptomatickou (nap¥. palpitace,
dusnost, unava) perzistujici fibrilaci sini nebo
dlouhodobé perzistujici fibrilaci sini refrakterni
na minimalné jedno AAD tfidy | nebo Ill.

o Pacienti, ktefi podstoupili az dvé pfedchozi
neuspésné katetrizacni ablace k 1é¢bé fibrilace
sini katetriza¢ni ablaci, jsou zpusobili, pokud
se u nich vyskytuje symptomaticka perzistujici
nebo dlouhodobé perzistujici AF. Pfedchozi
katetrizacni ablace musela byt provedena vice
nez tfi mésice pred udélenim informovaného

souhlasu.

¢ Pacient je ochoten a schopen podstoupit
v8echny postupy souvisejici se studii a dostavit
se na planované navstévy v ramci nasledného

sledovani.

Kritéria pro vyrazeni: Kli¢ova kritéria pro

vyfazeni jsou podrobné uvedena na strankach

ClinicalTrials.gov (NCT02393885).

Pocet zafazenych subjektt
hodnoceni

129 subjektu (88 dostalo AtriClip)

Populace studie

Soubor
pacientu pro
Parametr hodnoceni Populacf
- . | mITT (N=85)
bezpeénosti
(N=90)
Vék, let 634+77 63,5+7,9
Pohlavi
Muz 83,3 % (75) 83,5 % (71)
Zena 16,7 % (15) 16,5 % (14)
BMI, kg/m? 299+ 3,8 29,8+3,9
Rasa
Bélosi 96,7 % (87) 96,5 % (82)
Asiaté 2,2 % (2) 2,4 % (2)
Ostatni 1,1% (1) 1,2 % (1)
Typ fibrilace
sini (AF)
Perzistentni | 83,3 % (75) 83,5 % (71)
LSP 16,7 % (15) 16,5 % (14)

LSP: Dlouhodobé perzistentni
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Shrnuti metod studie

Nabor do studie byl zahajen 11. unora 2015

a prvni subjekt byl [é€en 18. unora 2015.

U IéCenych subjektl byla hodnocena primarni
bezpecnost do 30 dnl po epikardialnim ablaénim
vykonu a do 7 dnu po endokardialnim vykonu.
Primarni u€innost byla hodnocena po dobu

12 mésicu po endokardialnim ablaénim vykonu.
Vsichni Ié€eni pacienti, ktefi dokoncili epikardialni
i endokardialni zakrok, byli sledovani po dobu az
5 let.

Souhrn vysledki

O epikardialni vykon se pokusili u 90 pacientt
a dokoncen byl u 88 pacientl. Celkem

86 pacientll bylo oSetfeno v plném rozsahu

a podstoupilo kombinovany epikardialni

a endokardialni vykon. Celkem 88 pacientu
podstoupilo epikardialni ablaéni vykon s exkluzi
LAA pomoci svorky AtriClip.

Primérni cilové parametry

e Ucinnost: 71,8 % (61/85) pacientd ve skupiné
s modifikovanym zamérem [éCby (mITT) pfi
12mésicnim nasledném sledovani

e Bezpecnost: U 6,7 % (6/90) subjektu se
vyskytly zavazné nezadouci pfihody, které byly
vyhodnoceny jako ovliviiujici primarni
bezpec€nostni cilovy parametr.

Sekundarni cilové parametry

e Uginnost: Mira Usp&$né exkluze LAA byla
97,7 % (84/86) intraoperacné (hlaseno
pracovistém), 95,2 % (60/63) v dobé
endokardialniho vykonu a 86,4 % (70/81) pfi
12mési¢nim nasledném sledovani. Primarnim
dlvodem nesplnéni cilového parametru
exkluze LAA byla velikost rezidualni kapsy.
Je tfeba poznamenat, Ze zobrazeni LAA
intraoperacné a v dobé endokardialniho
vykonu bylo provedeno pomoci TEE, zatimco
pfi 12mési¢nim nasledném sledovani bylo
vyuzito CTA.

e Bezpecnost: BEhem 12 mésicl bylo hlaSeno
celkem 54 zavaznych nezadoucich pfihod
(SAE) u 31,1 % (28/90) subjekt(i. Zadnou
z nich nebylo mozné pfipsat prostfedkiim
AtriClip

Omezeni studie

Neuplatiiuje se

Jakykoli nedostatek
prostifedku nebo vyména
prostiedku v souvislosti

s bezpeénosti nebo ucinnosti
v pribéhu studie

V prubéhu studie bylo hlaseno celkem
16 poruch/pozorovani prostfedku, z nichz zadné
nemélo za nasledek nezadouci pfihodu:
¢ 5jich prodlouzilo vykon o maximalné 20 minut
e 12 jich vyzadovalo dalSi prostfedek
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Studie CEASE-AF

Studie CEASE-AF (Kombinovana endoskopicka epikardialni a perkutanni endokardialni
ablace versus opakovana katetrizaCni ablace u perzistentni a dlouhodobé perzistentni
fibrilace sini) byla prospektivni, randomizovana (2 : 1) kontrolovana multicentricka studie
(n = 9 pracovist). Primarnim cilem studie bylo prozkoumat optimaini Ié¢bu perzistentni AF
s rozSifenou LA >4 cm nebo dlouhodobé perzistentni AF odeslané k radiofrekvenéni
ablaci. Cilem studie je porovnat U¢innost a bezpecénost dvou intervenénich pfistupu
(hybridni ablace [HA] versus standardni katetrizacni ablace [CA]) v prevenci recidivy AF
u symptomatickych, farmakorezistentnich pacientli s nejobtiznéji lécitelnymi typy AF.
Udaje z této studie prokazaly, ze systém AtriClip LAA Exclusion zGstava bezpednym
a uginnym prostfedkem k exkluzi LAA. Podrobnosti o studii jsou uvedeny v Tabulka 10.

Tabulka 10. Souhrn studie CEASE-AF

Nazev zkousky/studie

Studie CEASE-AF

Nazev prostiedku

PRO1 a PRO2 (a CGG100)

Urcéené pouziti prostiredku
béhem zkousky

Exkluze ouska levé siné (LAA)

Cile studie

Prozkoumat optimalni Ié€bu perzistentni AF

s rozSifenou LA > 4 cm nebo dlouhodobé
perzistentni AF odeslané k radiofrekvenéni ablaci.
Cilem studie je porovnat uc¢innost a bezpeénost
dvou intervenénich pfistupl (hybridni ablace [HA]
versus standardni katetrizaCni ablace [CA])

v prevenci recidivy AF u symptomatickych,
farmakorezistentnich pacientt s nejobtiznéji
léCitelnymi typy AF

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Navrh studie: Prospektivni, randomizovana (2 : 1)
kontrolovana multicentricka studie

Doba nasledného sledovani: 36 mésicu po
vykonu

Primarni a sekundarni cilové
parametry

Priméarni cilovy parametr:

e Uginnost. Nepfitomnost dokumentovanych
epizod AF / flutteru sini (AFL) / atrialni
tachykardie (AT) > 30 s béhem navstévy
v ramci nasledného sledovani po 12 mésicich
pfi absenci AAD tfidy | nebo lll s vyjimkou AAD
v davkach neprekradujicich dfive neuspésné
davky.

e Bezpecnost. BEhem sledovani budou
analyzovany sloZzené zavazné komplikace
a nezadouci pfihody, pfiemZ bude porovnana
kumulativni mira komplikaci, které se vyskytly
bé&hem opakovanych vykonu v obou ramenech
studie

Relevantni sekundarni cilové parametry:
e Funkéni viastnosti:
o Usp&3na exkluze LAA (pouze hybridni
rameno) pomoci TEE
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Kritéria pro zafazeni/vyrazeni
pfi vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zarazeni:

e Subjekt byl ve véku 18 az 75 let
e Subjekt mél v anamnéze symptomatickou
perzistentni AF a pramér LA > 4 cm nebo
dlouhodobé perzistentni AF podle definice
v konsenzualnim prohlaseni odbornik(i na AF
HRS/EHRA/ECAS 2012:
o Perzistentni AF: Perzistentni AF, ktera trva
déle nez sedm dni, nebo trva déle nez
48 hodin a méné nez sedm dni, ale
vyzaduje farmakologickou nebo elektrickou
kardioverzi.
o Dlouhodobé perzistentni AF: Dlouhodobé
perzistentni AF trvajici déle nez 12 mésica.
e Subjekt byl refrakterni k alespori jednomu
antiarytmiku (tfidy | nebo Ill) nebo jej
netoleroval
e Subjekt byl dusevné zplsobily a ochotny
poskytnout informovany souhlas
¢ Subjekt byl ochoten a schopen podstoupit
v8echny postupy souvisejici se studii a u¢astnit
se planovanych navstév v ramci nasledného
sledovani

Kritéria pro vyrazeni:

¢ pacient ma dlouhodobou perzistentni AF
> 10 let,

e pacient trpi paroxysmalni FS,

e pacient s pretrvavajici FS a pramérem levé
siné <4 cm,

¢ FS je sekundarni v disledku elektrolytové
nerovnovahy, onemocnéni stitné zlazy nebo
jiné reverzibilni nebo nekardiovaskularni
priciny,

¢ pacient podstoupil pfedchozi zakrok ablace
nebo operaci srdce,

e pacient potfebuje kromé lécby FS i dalsi
kardiochirurgické zakroky (chlopenni,
koronarni, jiné).

¢ kontraindikace pro katetrovou ablaci nebo
epikardialni operaci (mimo jiné: pfedchozi
ozarovani hrudniku, pfedchozi
perimyokarditida, pfedchozi srdecni
tamponada, pleuralni adheze, pfedchozi
torakotomie),

¢ index télesné hmotnosti > 35,

e primér levé siné > 6 cm,

e ejekéni frakce levé komory < 30 %,

e zavazna regurgitace mitralni chlopné (> Il),

¢ pacient neni schopen podstoupit
transezofagealni echokardiogram (TEE),
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CT, MRI nebo angiografie,

e pfitomnost trombu v levé sini na zakladé TEE,

e anamnéza cerebrovaskularniho onemocnéni,
vCetné cévni mozkoveé prihody nebo tranzitorni
ischemické ataky (TIA) béhem 6 mésicl pred
zafazenim do studie,

¢ aktivni infekce nebo sepse,

e jiné klinické stavy vylucujici zafazeni
(napf. organové onemocnéni, poruchy

hemostazy),

¢ kontraindikace antikoagulaéni IéCby nebo
neschopnost dodrzovat antikoagulaéni 1éCbu,

¢ t&hotenstvi, planované téhotenstvi nebo kojeni,

e oCekavana délka zivota je krat$i nez 12 mésicu,

e pacient je zapojen do jiné studie zahrnuijici
hodnoceny |éCivy pfipravek nebo prostfedek.

Pocet zarazenych subjekti
hodnoceni

154 subjektd (94 obdrzelo AtriClip)

Populace studie

Parametr Hybridni Katetrizacni
(N =102) (N = 52)
Vék, let 60,8 + 8,1 60674
Pohlavi
Muz 77,5 % (77) 73,1 % (38)
Zena 24,5 % (25) 26,9 % (14)
BMI, kg/m? 29,7+3,5 29,8 + 3,1
Typ fibrilace
sini (AF)
Perzistentni | 79,4 % (81) 82,7 % (43)
LSP 20,6 % (21) 17,3 % (9)

LSP: Dlouhodobé perzistentni

Shrnuti metod studie

Po podepsani informovaného souhlasu byly

u subjektd indikovanych k invazivni lécbé AF
posouzeny pfedpoklady pro zafazeni do studie
podle stanovenych kritérii pro zafazeni a
vyfazeni. U zafazenych subjektl byla
randomizace provedena centralné a byla
stratifikovana podle pracovist' tak, aby bylo
dosazeno poméru 2 : 1 mezi hybridni Ié€bou

a CA.

U IéCenych subjektl byla po celou dobu sledovani
hodnocena primarni bezpe€nost. Kumulativni
riziko zavaznych komplikaci bylo hodnoceno
posouzenim komplikaci spojenych s opakovanymi
ablaénimi vykony provedenymi v priibéhu

studie. Uginnost lé&by byla hodnoceno po dobu
24 mésicu po Ié€bé (hybridni epi-/endokardialni
ablace nebo opakovana endokardialni ablace),
36mésicni analyza — bude provedeno. VSechny
IéCené subjekty byly sledovany po dobu 3 let.

Souhrn vysledkt

O epikardialni vykon se pokusili u 90 pacientd
a dokonc¢en byl u 88 pacientl. Celkem

86 pacient(l bylo oSetfeno v plném rozsahu

a podstoupilo kombinovany epikardialni a
endokardialni vykon. Celkem 88 pacient(
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podstoupilo epikardialni abla&ni vykon s exkluzi
LAA pomoci svorky AtriClip.

Primarni cilové parametry

e Uginnost: Spinéno u 71,6 % (68/95) pacient(
ve skupiné HA ve srovnani s 39,2 % (20/51)
pacientl ve skupiné CA (p < 0,001)

e Bezpecnost: Souhrnna mira zavaznych
komplikaci do 30 dnu po indexovém zakroku
a do 30 dnli po druhé fazi HA nebo rCA byla
7,8 % (8/102) v rameni HA a 5,8 % (3/52)
v rameni CA (p = 0,752).

Sekundarni cilové parametry

Usinnost: Z 94 pacient(, ktefi podstoupili exkluzi
LAA pomoci systému AtriClip, mélo 87 pacientu
k dispozici pooperacni TEE, které prokazalo
100 % miru efektivni exkluze (1j. zadny rezidualni
pahyl > 10 mm a zadny rezidualni pritok mezi
LA a LAA). Pfi 6mésicnim sledovani mélo

62 pacientl k dispozici TEE, coz pfedstavuje
100 % miru U&inné exkluze

Omezeni studie V kazdém rameni byly vyzadovany minimalni
soubory |ézi, ale dalSi epikardialni nebo
endokardialni Iéze mohly byt provedeny podle
institucionalni praxe nebo uvazeni lékare.

Jakykoli nedostatek Doslo k jedné (1) poruSe generatoru, ktera
prostfedku nebo vyména neméla za nasledek zadnou nezadouci pfihodu
prostifedku v souvislosti ani nezadouci vysledek. Pacient byl |é¢en

s bezpecénosti nebo u€innosti | alternativni metodou a po zakroku byl z protokolu
v priibéhu studie studie vyfazen.

Systematicky prehled literatury

Soubor klinickych publikaci popisujicich bezpe€nost a/nebo G&innost systému AtriClip
LAA Exclusion System zahrnuje vice nez 75 recenzovanych publikaci. Souhrnné tyto
studie poskytuji diilkazy o tom, ze systém AtriClip LAA Exclusion System predstavuje
nejmodernéjSi feSeni z hlediska bezpecnosti i U¢innosti.5 V klinické literatufe je vyskyt
nezadoucich pfihod souvisejicich s prostfedkem AtriClip nebo vykonem implantace
béhem 30 dnd nizSi nez 10,5 % a uspéSnost exkluze ouSka levé srdecni siné (LAA)
bé&hem operace nebo pfi nasledném sledovani je vy$si nez 98 %, coz prekracuje klinicky
cil 80 %.

5.4. Celkové shrnuti klinické ucinnosti a bezpecnosti

Bezpecnost

Cil klinické bezpecénosti stanoveny v planu klinického hodnoceni systému AtriClip LAA
Exclusion System je nasleduijici:

Viyskyt neZadoucich pfihod souvisejicich s prostfedkem a/nebo
implantatem béhem 30 dnu od poéateéniho zakroku musi byt < 10,5 %.

5 Zdroje pfehledu systematické literatury jsou uvedeny v seznamu literatury (¢ast 10).
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Nezadouci pfihody zahrnuté do tohoto hodnoceni zahrnovaly umrti, zavazné krvaceni
(BARC 38 a vice), infekci v misté chirurgického zakroku, perikardialni vypotek vyzaduijici
intervenci a klinickou diagnézu infarktu myokardu.

Pro posouzeni bezpecénosti systému AtriClip LAA Exclusion System ve vztahu k cili
klinické bezpecnosti bylo ze vSech dostupnych zdroju klinickych dukaz(, které zahrnovaly
systematicky prehled literatury a dokoncéené Kklinické studie spolecnosti AtriCure,
sestaveno pét pfedem definovanych nezadoucich pfihod (Umrti, zavazné krvaceni,
infekce v misté chirurgického vykonu, perikardialni vypotek vyzadujici intervenci a infarkt
myokardu).”

Souhrn v8ech dostupnych zdroji klinickych dikaz( bez ohledu na typ svorky nebo
aplikatoru, které predstavuji vice nez 3700 pacientt, dosahl cile bezpeénosti, tj. miry
vyskytu nezadoucich pfihod < 10,5 %. Souhrn klinickych dikazl pro systém AtriClip LAA
Exclusion System tak podporuje bezpecnost a nejmodernéjsi pouziti téchto prostfedki
pro jejich uréeny ucel.

Uginnost

Cil klinické ucinnosti stanoveny v planu klinického hodnoceni systému AtriClip LAA
Exclusion System je definovan nasledovné:

Mira GspéSného uzavéru akutné (. béhem operace) nebo béhem
nasledného sledovani = 80 %, pricemz uspésSny uzavér ouSka levé
srde¢ni siné (LAA) je definovan jako Zadny rezidualni pritok/unik mezi
ouskem levé srdecéni siné a levou sini.

Kompilace vysledk( studii z pfehledu systematické literatury a z dokonéenych klinickych
studii financovanych spole¢nosti AtriCure prokazala > 98 % uspésnych uzavérd ouska
levé srdecni siné (LAA). Uspésny uzavér byl prokazan akutné i dlouhodobé (az 7 let).8

Klinicky pfinos systému AtriClip LAA Exclusion System je definovan jako:

Eliminace ouska levé siné, které je zdrojem trombd, coZ vede ke snizeni
poctu tromboembolickych prihod.

Srovnani pozorovaného a pfedpokladaného vyskytu tromboembolickych pfihod
u pacientll 1é¢enych systémem AtriClip v klinické literatufe potvrzuje klinicky pfinos.®
Studie srovnavajici ¢etnost tromboembolickych pfihod u pacientd s implantaci nebo bez
implantace systému AtriClip rovnéz potvrzuji snizeni rizika tromboembolie u pacientd,
u nichz byl proveden management LAA pomoci systému AtriClip LAA Exclusion
System. 0

6 BARC 3 odkazuje na krvaceni akademického vyzkumného konsorcia (Bleeding Academic Research
Consortium) typu 3. Viz Mehran et al. 2011. Circulation, 123:2736-47.

7 V seznamu literatury (Gast 10) naleznete publikace o klinickych hodnocenich a zdroje systematického
prehledu literatury, které popisuji vysledky bezpecnosti a/nebo ucinnosti systému AtriClip LAA Exclusion
System.

8 Dlouhodoba Gspésnost uzavéru ouska levé srde¢ni siné (LAA) byla hodnocena pomoci transezofagealnino
echokardiografického vysSetfeni (TEE) nebo vySetfeni CT u mnoha kohort pacientt, pfi¢emz vysledky byly
uvedeny v publikacich, jako jsou 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, a van Laar et al.
2018. Citace studii naleznete v seznamu literatury (¢ast 10), kde jsou uvedeny publikace o klinickych studiich
a prehledy systematickeé literatury.

9 Viz Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al.
2020, Smith etal. 2017, a Suwalski et al., 2015 v seznamu literatury (€ast 10) zdroju systematickych prehledd.
10 Viz Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, a Whitlock et al. 2021 v seznamu literatury (&ast 10) zdroju
systematickych prehledu.
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5.5. Probihajici nebo planované klinické nasledné sledovani po uvedeni na trh

Spole¢nost AtriCure provadi nasledujici klinické studie, které zahrnuji cilové parametry,
jez se tykaji bezpecnosti a/nebo ucinnosti systému AtriClip LAA Exclusion System véetné
voditka Selection Guide:

e |CE-AFIB (NCT03732794 na clinicaltrials.gov)
o LeAAPS (NCT05478304 na clinicaltrials.gov)
o BoxX-NoAF (NCT zatim neni k dispozici)

Tyto studie dohromady poskytnou udaje o bezpeénosti a ucinnosti vice nez 7500 dalSich
pacientl l1é¢enych systémem AtriClip LAA Exclusion System. Tyto probihajici studie
PMCF budou i nadale poskytovat akutni, sttednédobé a dlouhodobé vysledky tykajici se
bezpec&nosti a/nebo u&innosti systému AtriClip LAA Exclusion System v&etné voditka
Selection Guide. Informace ziskané z téchto studii a sledovani po uvedeni na trh budou
pouzity ke sledovani a identifikaci zbytkovych rizik vyplyvajicich z pouzivani prostredku
nebo dopadu souvisejicich s u¢innosti na pomér pfinosu a rizik.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Fibrilace sini (AF) je celosvétové nejCastéjsi setrvalou srde€ni arytmii a nezavislym rizikovym
faktorem cévni mozkové pfihody a systémové tromboembolie zplisobené tromboembolickymi
pfihodami.” Fibrilace sini zvySuje u pacientl riziko neembolické cévni mozkové piihody
1,56krat a embolické cévni mozkové piihody 5,8krat.2 Ousko levé srde¢ni siné (LAA) je
primarnim zdrojem tromboembolie u pacientd s AF .2 Silné trabekulované, kapsovité ousko levé
srde¢ni siné (LAA) je u pacientl s fibrilaci sini nachylné k hemostaze, coz zvysuje riziko
embolie.

Lécba prvni linie u pacientl s fibrilaci sini obvykle spociva ve farmakologické intervenci ke
kontrole srde¢ni frekvence, kontrole srde¢niho rytmu a v peroralni antikoagulaci (OAC).
Pokyny Evropské kardiologické spolecnosti (ESC) z roku 2024 zahrnuji doporuceni tfidy I,
urovné A pro peroralni antikoagulaci v ramci prevence cévni mozkové pFihody u pacientd s AF
se zvySenym tromboembolickym rizikem a doporuceni tfidy I, urovné C, aby byla peroralni
antikoagulace zvéZena u pacientd s AF se skore CHA2DS2-VASc 2 nebo vice.* Podobné
doporuceni American College of Cardiology / American Heart Association / American College
of Clinical Pharmacy / Heart Rhythm Society z roku 2023 pro diagnostiku a Ié€bu pacientu
s AF uvadi doporuceni tfidy I, urovné A, Ze ,u pacientd s AF a odhadovanym ro¢nim
tromboembolickym rizikem =2 % ro¢né (napf. skére CHA2DS2-VASc =2 u muzl nebo
= 3 u Zen) se doporuluje antikoagulace k prevenci cévni mozkové piihody a systémového
tromboembolismu*“.5 Peroralni antikoagulace sniZuje riziko ischemické cévni mozkové pfihody
a vzniku trombu v LAA u pacientll s nevalvularni AF, ale pfedstavuje riziko zavaznych
krvacivych pfihod a lékovych interakci; uc€innost této lécby také vyZaduje dodrZovani
|é¢ebného rezimu pacientem a Casté Upravy davkovani.'6”

U pacientu, ktefi jsou =z lékafského hlediska kontraindikovani klécbé& peroralnimi
antikoagulaénimi pfipravky (OAC), se doporucuji zakroky k okluzi nebo k exkluzi ouska levé
srdecni siné (LAA) z obéhu. Pokyny ESC z roku 2020 obsahuji doporuceni tfidy Ilb, urovné B,
Ze ,okluze LAA mlze byt zvazena pro prevenci cévni mozkoveé pfihody u pacientd s AF
a kontraindikacemi dlouhodobé antikoagulaCni 1é¢by (napf. intrakranialni krvaceni bez
reverzibilni pficiny)“.8 Pokyny Spole¢nosti hrudnich chirurgll (STS) z roku 2023 pro
chirurgickou Ié€bu AF obsahuji doporudeni tfidy I, urovné A, Ze ,obliterace u fibrilace sini se
doporucuje u vSech neurgentnich kardiochirurgickych zakrokd provadénych poprvé, at uz se
soucasnou chirurgickou ablaci, nebo bez ni, aby se snizila morbidita zplsobena
tromboembolickymi komplikacemi“. Pokyny STS dale obsahuji doporuéeni tfidy llb, urovné B-
NR, Ze ,u pacientt s dlouhodobé perzistentni fibrilaci sini, vysokym rizikem cévni mozkovée
pfihody a kontraindikacemi pro dlouhodobou peroralni antikoagulacni 1é¢bu nebo pfi jejim
selhani lze zvazit izolovanou chirurgickou obliteraci ouska levé siné“. Pokyny American
College of Cardiology / American Heart Association / American College of Clinical Pharmacy /
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Heart Rhythm Society z roku 2023 pro diagnostiku a 1&é¢bu pacientt s AF uvadéji doporuceni
tridy lla, urovné B-NR, Ze ,u pacientll s AF, stfednim az vysokym rizikem cévni mozkové
prihody (skore CHA2DS2-VASc = 2) a kontraindikaci k dlouhodobé peroralni antikoagulacni
IéEbé z nezvratné pficiny je perkutanni LAAO (pLAAO) opodstatnéné*, a doporuceni tfidy Ilb,
urovné A, zZe ,u pacient s AF podstupujicich kardiochirurgicky zakrok se skére CHA2DS:-
VASc = 2 nebo ekvivalentnim rizikem cévni mozkové pfihody je pfinos chirurgické exkluze LAA
pfi absenci pokracujici antikoagulacni 1é€by za u€elem snizeni rizika cévni mozkové pfihody
a systémové embolie nejisty”.®

V soucasné dobé existuji rizné techniky Ié¢by ouska levé srdecni siné (LAA). Exkluze nebo
excize ouska levé srdec¢ni siné (LAA) se provadi od konce 40. let 20. stoleti a zahrnuje takové
techniky, jako je podvazani epikardialnim stehem, okluze endokardialnim stehem, svorkovani
a chirurgicka excize. Tyto chirurgické techniky jsou spojeny s mirou neupiného uzavéru LAA
v rozsahu 40 % az 60 % a technika mize byt obtizna, coz vyznamné prodluzuje dobu nalozeni
svorky.'7:2 Prostfedky pro uzavér ouska levé srdec¢ni siné jsou alternativou k §iti, svorkovani
a/nebo farmakologické 1é¢bé. Tyto prostfedky umozniuji okluzi nebo exkluzi ouska levé srdecni
siné (LAA), aby se zabranilo tvorbé trombd. WATCHMAN™ spole¢nosti Boston Scientific
a Amplatzer Amulet spole¢nosti Abbott jsou uzavéry ouska levé srdecni siné (LAA), které se
umistuji endokardialné pomoci perkutanniho zavadéciho prostfedku. Tyto prostfedky vykazuji
miru uzavéru LAA mezi 90 a 100 %, definovanou jako uzavér s netésnosti mensi nez 5 mm.10-14
Mezi nej¢astéjSi komplikace pFi zakroku spojené s prostiedky Amplatzer a WATCHMAN
patfi zavazné krvaceni, tromby souvisejici s prostfedkem, komplikace cévniho pfistupu
a perikardialni vypotek.

Rozhodnuti o volbé techniky uzavéru zavisi na charakteristikach pacienta, které zahrnuiji:
anatomické rozméry LAA (které urluji, zda Ize zvolit odpovidajici velikost prostfedku pro dané
LAA); anamnézu predchozi kardiotorakalni operace (ktera mize vylu¢ovat epikardialni
pFistup); potfebu soubézné kardiochirurgické operace z jinych indikaci (ktera muze
upfednostfiovat chirurgicky pfistup k uzavéru) a neschopnost tolerovat i kratkodobou
antikoagulaéni Ié¢bu (ktera vyluéuje endokardialni pfistup).'®

7. Navrhovany profil a $koleni uzivatelQ

Licencovani lékafi, ktefi provadéji kardiologické a/nebo hrudni zakroky, jsou na zakladé Skoleni
a vzdeélani kvalifikovani k pouzivani systému AtriClip LAA Exclusion System. Spolecnost
AtriCure nabizi dal§i komplexni vzdélavani a Skoleni o pouzivani téchto prostfedku spole€nosti
AtriCure podle navodu k pouziti. Toto Skoleni je k dispozici Iékaftim, ktefi pouZivaji systém
AtriClip LAA Exclusion System.

8. Odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a obecné specifikace CS

Tabulka 8. Dodrzovani norem

Norma Shoda: Uplina, Odavodnéni
c¢astecna nebo v pripadé
zadna castecné nebo

zadné

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Uplna Neuplatiuje se

Zdravotnické prostfedky — Systémy fizeni
jakosti — Pozadavky pro regulaéni Gcely
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Uplna Neuplatriuje se
Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizik na
zdravotnické prostredky

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 Uplna Neuplatiuje se
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro
humanni ucely — Spravna klinicka praxe
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Norma

Shoda: Uplna,
castecna nebo
zadna

Oduavodnéni

v pripadé
castecné nebo
zadné

BS EN ISO 10993-1:2020

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( —
Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v ramci procesu
fizeni rizika

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-3:2014

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( —
Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu

a reprodukéni toxicitu

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-5:2009
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki —
Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-6:2016
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki —
Cast 6: Zkousky lokalnich uginkd po implantaci

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN ISO 10993-10:2023
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki —
Cast 10: Zkousky senzibilizace kuze

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN ISO 10993-11:2018
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd —
Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-12:2021
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd —
Cast 12: Pfiprava vzorkl a referen¢ni materialy

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-17:2023

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( —
Cast 17: Stanoveni pfipustnych limitd pro
vyluhovatelné latky

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( —
Cast 18: Chemicka charakterizace material(
zdravotnickych prostfedkd v ramci procesu
managementu rizik

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN ISO 10993-23:2021
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd —
Cést 23: ZkouSky drazdivosti

Uplna

Neuplatiuje se

ISTA 3A:2018
Testovani ucinnosti pfepravnich kontejner(
a systéma

Uplna

Neuplatiuje se

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

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci. Sterilizace
zarenim — Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci

a prubéznou kontrolu sterilizaéniho postupu pro
zdravotnické prostfedky

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023
Sterilizace vyrobkU pro zdravotni peci. Sterilizace
zarenim — Cast 2: Ur€eni sterilizani davky

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované

v kone€ném obalu

Cast 1: Pozadavky na materialy, sterilni bariérové
systémy a obalové systémy

Uplna

Neuplatriuje se
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Norma

Shoda: Uplna,
castecna nebo
zadna

Oduavodnéni

v pripadé
castecné nebo
zadné

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované
v kone¢ném obalu

Cast 2: Pozadavky na validaci proces(i tvareni,
utésnéni a sestaveni

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021
Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci.
Mikrobiologické metody — Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganismil na vyrobcich

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11737-2:2020

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci.
Mikrobiologické metody — Cast 2: Zkousky sterility
provadéné pfi definovani, validaci a udrzovani
sterilizaniho procesu

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN ISO 15223-1:2021

Zdravotnické prostfedky — Znacky pouzivané

s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi
prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN ISO 20417:2021
Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované
vyrobcem

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN 62366-1:2015+A1:2020
Zdravotnické prostfedky — Aplikace techniky
pouzitelnosti na zdravotnické prostfedky

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 14630:2024
Neaktivni chirurgické implantaty. VSeobecné
pozadavky.

Uplna

Neuplatriuje se

ASTM F1980-21:2021

Standardni pfiru¢ka pro urychlené starnuti
sterilnich bariérovych systému a zdravotnickych
prostfedki

Uplna

Neuplatiuje se

ASTM F2052-21:2021

Standardni zkuSebni metoda pro méfeni
magneticky indukované posouvajici sily na
zdravotnickych prostfedcich v prostiedi
magnetické rezonance

Uplna

Neuplatiuje se

ASTM F2213-17:2017

Standardni zkuSebni metoda pro méreni
magneticky indukovaného momentu na
zdravotnickych prostfedcich v prostredi
magnetické rezonance

Uplna

Neuplatriuje se

ASTM F2182-19e2:2019

Standardni zkuSebni metoda pro méfeni
radiofrekvencniho ohfevu na pasivnich
implantatech nebo v jejich blizkosti pfi
zobrazovani magnetickou rezonanci

Uplna

Neuplatriuje se

ASTM F2503-23e1:2023

Standardni postup pro oznadovani zdravotnickych
prostfedk(l a dalSich pfedmétu z hlediska
bezpec€nosti v prostfedi magnetické rezonance

Uplna

Neuplatiuje se
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Norma

Shoda: Uplna,
castecna nebo
zadna

Oduavodnéni

v pripadé
castecné nebo
zadné

ASTM D2256/D2256M-21:2021

Standardni zkuSebni metoda pro stanoveni
tahovych vlastnosti pfize metodou jednoho
pramene

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 14644-1:2015

Cisté prostory a pfislusna fizena prostredi —
Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu podle
koncentrace &astic

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 14644-2:2015
Ciste prostory a prislusna fizena prostredi —
Cast 2: Sledovani pro zjisténi vlastnosti Cistého

Uplna

prostoru tykajicich se Cistoty vzduchu podle
koncentrace €astic (ISO 14644-2:2015)

Neuplatiuje se

9. Historie revizi

dokumentu. Slou&eni
zakladnich fadkd UDI-DI

z vice kodl vyrobku do
jednoho spole€ného Ffadku pro
systém AtriClip LAA Exclusion
System v ¢asti 1 SSCP

v oddile pro uzivatele /
zdravotnického pracovnika

i v Casti pro pacienta. Oprava
adresy autorizovaného
zastupce v EU a adresy BSI
z ,The Netherlands® na ,NL*.
Aktualizovany popisy
prostfedkl a popisky obrazki
v Casti 3 SSCP v oddile pro
uzivatele / zdravotnického
pracovnika i v ¢asti pro
pacienta. Oprava tiskovych
chyb v tabulce v ¢asti 4.4
vénované pacientim.

V tabulce ¢asti 9 je v polozce
»Validovano oznamenym
subjektem® uvedeno ,,Ano".

Cislo Datum Popis zmény Validovano Jazyk
revize vydani oznamenym | validace
SSCP subjektem
(ano nebo
ne)
A Viz AtriCure Prvni vydani Ne Angli¢tina
MasterControl
B 22. unora Aktualizovana revize na ,B* Ano Angli¢tina
2024 na titulni strané a v zahlavi
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Cislo
revize
SSCP

Datum
vydani

Popis zmény

Validovano
oznamenym
subjektem
(ano nebo
ne)

Jazyk
validace

3. dubna
2025

Do rozsahu SSCP byly
pfidany modely ACHM a
PROM. Aktualizace roku
oznaceni CE. Do tabulky 1
bylo doplnéno Cislo certifikatu
EU MDR. Byly doplnény
souhrny studii V-Clip Post-
Market Study, DEEP Pivotal
a CEASE-AF. Byly
aktualizovany udaje a odkazy
systematického pfehledu
literatury. Byl aktualizovan
seznam probihajicich nebo
planovanych PMCF. Byla
aktualizovana Cast 6. Byla
aktualizovana tabulka norem.
Bibliografie byla aktualizovana
na format EndNote. Do

Casti 5.1 pro pacienty bylo
doplnéno prohlaseni

o schvaleni podle nafizeni EU
0 zdravotnickych prostfedcich
(MDR). Do ¢asti 5.2 pro
pacienty byly doplnény studie
V-Clip Post-Market Study,
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12. UNORA 2026
INFORMACE URCENE PRO PACIENTY:

Tento souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je uréen k tomu, aby poskytl verejnosti
pfistup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektt bezpecnosti a klinické funkce prostredku.
Nize uvedené informace jsou uréeny pacientum nebo laikiim. Rozsahlejsi souhrn jeho bezpecnosti
a klinické funkce pfipravené pro zdravotnické pracovniky naleznete v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytovat obecné poradenstvi ohledné Ié¢by zdravotniho stavu. V pripadé
dotazi tykajicich se vaseho zdravotniho stavu nebo pouZiti tohoto prostfedku ve vasi situaci se
obratte na svého lékafe. Tento SSCP nenahrazuje kartu implantatu ani navod k pouZiti, ktery
poskytuje informace o bezpe¢ném pouzivani prostfedku.

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

Nazev produktu: Systém AtriClip LAA Exclusion System with Selection
Guide

Zakladni UDI-DI skupiny / Systém AtriClip LAA Exclusion System:

fady produktu 08401439000000000000016Z2Q

Voditko Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Pravni nazev a adresa vyrobce: AtriCure

Jednotné registracni €islo (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974

Rok, kdy byl vydan prvni certifikat ACH1: 2024
(CE) vztahujici se na prostfedek: ACH2: 2024

EU MDR), 2010 (MDD)
EU MDR), 2015 (MDD)
PRO1: 2024 (EU MDR), 2012 (MDD)
PRO2: 2024 (EU MDR), 2016 (MDD)
PROV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHM: 2026 (EU MDR)

PROM: 2026 (EU MDR)

CGG100: 2024 (EU MDR), 2009 (MDD)

2. Uréené pouziti prostiredku
2.1. Urceny ucel

Ousko levé srde¢ni siné (LAA) je maly vacek o velikosti palce, ktery je zavéSen v levé
srdecni sini. U lidi s fibrilaci sini se v ouSku levé srdecni siné (LAA) mdze hromadit krev.
Fibrilace sini je abnormalni rytmus v hornich komorach srdce. Kdyz se krev hromadi
v ousku levé srdecni siné (LAA), mize se v ném tvofit srazenina. Tromby mohou byt
z ouska levé srdec¢ni siné (LAA) uvolnény do srdce a krevniho obéhu. To muze zpusobit
cévni mozkovou pfihodu, ucpani tepen a vazné zranéni nebo umrti.

Systém AtriClip se pouZiva k uzavfeni (1j. exkluzi) ouSka levé srde¢ni siné (LAA) od zbytku
srdce pomoci kovové upinaci pruziny pokryté latkou (svorkou). Jedinou &asti systému
AtriClip, ktera zlGstava v téle po uzavfeni ouska levé srde¢ni siné (LAA), je svorka.
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2.2

2.3.

Indikace a uréené skupiny pacientt

Svorka AtriClip je indikovana k pouziti u pacientd s vysokym rizikem cévni mozkové
prihody a/nebo u pacientl, ktefi jsou podle nazoru licencovaného lékafe vhodnymi
kandidaty na trvalé uzavieni ouska levé srdecni siné. Mezi pacienty mohou patfit pacienti
s fibrilaci sini, unichz je zlékafského hlediska kontraindikovano uzivani peroralni
antikoagulaéni IéCby nebo ktefi peroralni antikoagulani [é€bu netoleru;ji &i nejsou schopni
ji dlouhodobé uzivat.

Kontraindikace

Svorku AtriClip nesmite dostat jako antikoncepéni prostfedek. Neni indikovana k pouziti
pfi trvalé sterilizaci.

Nékteré modely svorky AtriClip obsahuiji nitinol, coz je slitina niklu a titanu. Tyto modely
by se nemély pouzivat, pokud mate alergii na nitinol nebo nikl. Informujte svého Iékafre,
pokud mate alergii nebo pfrecitlivélost na nikl nebo jiné kovy nebo mate podezfeni, ze
byste ji mohli mit. Vas lékaf vam pomuze urcit, zda jste vhodnym kandidatem pro jiné
modely svorky AtriClip.

Svorku AtriClip nesmite dostat, pokud mate v krevnim fecisti infekci nebo pokud mate
bakterialni endokarditidu (infekci vnitfku srdce).

3. Popis prostredku

3.1.

3.2.

3.3.

Popis prostredku a material/latky, které prichazeji do styku s tkanémi pacienta

Systém AtriClip LAA Exclusion System obsahuje: (1) nastroj (nazyvany voditko Selection
Guide), ktery pomGze vasemu lékafi urCit pro vas nejvhodnéjsi velikost svorky, a (2)
implantovatelnou svorku pfedem vloZenou do zavadéciho prostiedku.

Voditko Selection Guide je sterilni pfisluSenstvi, které je vyrobeno z hliniku a je opatfeno
znaCkami z vytvrzeného polyuretanového inkoustu. Neobsahuje latex ani ftalaty.

Existuji tfi rizné verze svorky, které se dodavaji predinstalované na riznych zavadécich
prostfedcich v zavislosti na posouzeni |ékafe. Zavadéci prostfedky obsahuji malé
mnozstvi kobaltu a jeden ze zavadécich prostfedkU, ktery mize Iékaf pouzit, obsahuje
malé mnoZstvi niklu.

VSechny verze svorky jsou sterilni, trvalé implantaty, které neobsahuiji pfirodni kaucukovy
latex ani ftalaty. Jedna verze svorky ma tvar krabicky a sklada se z titanu, polyuretanu,
nitinolu a pletené textilie na bazi polyethylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil oxidu
titanicitého. DalSi verze svorky ma tvar pismene ,V* a obsahuje titan a pletenou textilii na
bazi polyethylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil oxidu titaniCitého. Nejnovéjsi verze
svorky ma tvar krabiCky s menSim profilem a sklada se z titanu, polyuretanu, nitinolu
a pletené textilie na bazi polyethylentereftalatu, ktera obsahuje maly podil oxidu
titanicitého.

Ve svorkach nebyly nalezeny Zadné materialy nebo latky, které by predstavovaly riziko
pro pacienta po celou dobu zivotnosti implantatu.

Informace o lécivych latkach v prostredku, pokud existuji
Prostfedky neobsahuji zadné IéCivé latky.
Popis zpusobu, jakym prostiedek dosahuje zamysleného zptsobu uéinku

Svorka AtriClip uzavie ousko levé srdecni siné (LAA) od zbytku srdce tim, Ze bezpe€né
a trvale sevre stény LAA k sobé a vytvofi tak tésny uzaveér, kterym nemuze prochazet krev
ani srazeniny.
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3.4.

Popis prislusenstvi, pokud existuje

Svorka AtriClip se dodava s prislusenstvim nazvanym voditko Selection Guide. Vas lékar
pouzije voditko Selection Guide, které mu pomi(ize uréit vhodnou velikost svorky AtriClip,
aby co nejlépe odpovidala velikosti a tvaru vaseho ouska levé srde¢ni siné (LAA). Jakmile
Iékar vybere pro vas nejvhodnéjsi velikost svorky AtriClip, nebude voditko Selection Guide
plnit Zadnou dalSi funkci a bude zlikvidovano.

4. Rizika a varovani

Pokud se domnivate, Ze se u vas projevuji nezadouci u€inky souvisejici s timto prostfedkem
nebo jeho pouzivanim, nebo pokud se obavate rizik, obratte se na svého zdravotnického
pracovnika. Tento dokument nenahrazuje pfipadnou konzultaci s Iékafem.

4.1.

4.2

4.3.

44,

Jak byly provedeny kontroly nebo Fizeni potencialnich rizik

Spoleénost AtriCure provedla u systému AtriClip dukladné vyhodnoceni a Fizeni rizik.
Tyto Cinnosti jsou v souladu s internimi postupy spole¢nosti AtriCure a mezinarodnimi
normami. Pfedpoklada se, Zze komplikace, které mohou nastat pfi pouziti systému AtriClip
a pfi vykonu uzavéru LAA, odpovidaji komplikacim u podobnych prostfedkl a vykonu.

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

Prostifedky pro zavedeni svorky obsahuji nékteré ¢asti z nerezové oceli. Nerezova ocel
obsahuje urCité mnozstvi niklu a malé mnozstvi kobaltu. Nékteré modely svorky AtriClip
obsahuji material zvany nitinol, ktery obsahuje nikl. Pokud trpite alergii nebo citlivosti na
nikl, méli byste se poradit se svym Iékafem. Kobalt je povazovan za rizikovou latku.

Implantovatelna svorka obsahuje kovy. Bezprostfedné po implantaci svorky muzete
bezpecné podstoupit vySetfeni v systému magnetické rezonance (MR), ale to bylo
ovéfeno pouze za ur€itych podminek. Zeptejte se svého Iékafe, zda mlzete po implantaci
svorky podstoupit vySetfeni MR. Obdrzite kartu implantatu, kterd obsahuje dalSi
informace o bezpec¢nosti v prostiedi MRI po implantaci.

Dalsi varovani a bezpecnostni opatfeni pro Iékafe jsou uvedena v navodu k pouZziti, ktery
je soucasti kazdého baleni systému AtriClip, a na Skoleni o systému AtriClip.

Shrnuti vSech bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu (FSCA véetné FSN),
je-li to relevantni

V roce 2016 doslo ke dvéma staZeni systému AtriClip z trhu. Jedno z nich se tykalo
modelu PRO2, u néhoz doslo k zablokovani zavadéciho prostfedku v oteviené poloze.
V druhém pfipadé doslo k rozbiti sou€asti modelu PRO2, a sice zavadéciho prostfedku,
jesté pied provedenim chirurgického zakroku. Obé staZeni z trhu jiz byla uzavfena.

V duasledku téchto problému s prostfedky nedoslo u pacientd k Zadné zdravotni Ujmé.

Zbyvaijici rizika a nezadouci ucinky
Nasledujici rizika a nezadouci uc€inky byly pozorovany v klinickych studiich nebo pfi

.realném® pouzivani prostfedku nebo se mohou potencialné vyskytnout pfi tomto typu
zakroku. Rizika jsou stejna jako u jinych kardiochirurgickych zakroku.

Potencialni komplikace a definice Pravdépodobnost vyskytu

Vzduchova embolie Muze se vyskytnout | Vzacné

Vzduchova bublina ucpava cévu, coz u 5 nebo méné lidi

muze vést k infarktu, mrtvici nebo umrti ze 100
Alergicka reakce na anestetika, Muze se vyskytnout | Vzacné
antikoagulaéni latky, material implantatu u 5 nebo méné lidi

Vyrazka nebo potiZze s dychanim ze 100

zpusobené alergii
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Potencialni komplikace a definice

Pravdépodobnost vyskytu

Anafylakticky Sok Muze se vyskytnout | Nepravdé-
ZavaZna alergicka reakce, kterd mize u méné nez 1 osoby | podobné
ovlivnit krevni tlak a dychani z 1000

Rizika anestezie MuzZe se vyskytnout | Vzacné

Rizika mohou zahrnovat nevolnost,
zmatenost, bolest v krku a dalsi vedlejsi
ucinky

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Aneurysma
Oslabeni ¢asti stény tepny, které
zpusobuje jeji abnormalni rozsireni,
nafouknuti, unik a/nebo prasknuti

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Angina pectoris Muze se vyskytnout | Vzacné
Bolest na hrudi zptisobena snizenym u 5 nebo méné lidi
pratokem krve do srdce ze 100
Arytmie vyzadujici Iékafskou l1éCbu (nové Mize se vyskytnout | Vzacné
vznikla) u 5 nebo méné lidi
Zména normalniho srdecniho rytmu ze 100
Arterialni nebo vendzni disekce a/nebo Muze se vyskytnout | Vzacné
perforace u 5 nebo méné lidi
Roztrzeni nebo propichnuti vnitfni stény | ze 100
tepny nebo Zily, ¢imz vznikne slabé
misto, které mize vést k Zivotu
nebezpecnému uniku
Prasknuti tepny Muze se vyskytnout | Vzacné
Uplné roztrzeni stény tepny u 5 nebo méné lidi
ze 100
Arterialni spasmus Muze se vyskytnout | Vzacné

Docasné zizeni svalt ve sténé tepny,
které muze zpomalit nebo zastavit pritok
krve

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Arteriovenozni pistél
Abnormalni spojeni nebo prichod mezi
tepnou a Zilou, které mize vzniknout
béhem lékarskych zakroku, pri nichz se
pouZiva srdecni katétr

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Atelektaza Muze se vyskytnout | Vzacné
Céaste&ny nebo uplny kolaps plic u 5 nebo méné lidi
ze 100
Ruptura sini Muze se vyskytnout | Vzacné

Prasknuti jedné z hornich komor srdce,
pfi kterém mdze dojit k uniku krve do
vaku, ktery obklopuje srdce

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Atrioezofagealni pistél
Casto smrtelné poranéni jicnu, obvykle
termické povahy

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

AV blokada vyzadujici trvaly
kardiostimulator (nové vznikly)
Blokada normalnich elektrickych signald,
které stimuluji srdce k normalnimu
rytmu, coz vede k implantaci zafizeni pro
stimulaci srdce

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
ze 100

Vzacné
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Potencialni komplikace a definice

Pravdépodobnost vyskytu

Krvaceni vyzadujici chirurgicky zakrok Mize se vyskytnout | Vzacné
Nadmérna ztrata krve, které vyZaduje u 5 nebo méné lidi
transfuzi 2 nebo vice jednotek krve ze 100
Poskozeni krevnich cév Mize se vyskytnout | Vzacné
Poskozeni tepny nebo Zily u 5 nebo méné lidi
ze 100
Srdecni perforace Muze se vyskytnout | Vzacné
Vpich, trhlina nebo dira v srdci u 5 nebo méneé lidi
ze 100
Srdecéni tamponada Muze se vyskytnout | Vzacné
Krev nebo tekutina hromadici se ve vaku | u 5 nebo méné lidi
kolem srdce ze 100
Poranéni srdecni chlopné Muze se vyskytnout | Vzacné
PoSkozeni srdeéni chlopné, vybézku u 5 nebo méné lidi
tkane, ktera fidi smér pratoku krve ze 100
srde¢nimi komorami
Cerebrovaskularni pfihoda (CVA) / Muze se vyskytnout | Vzacné
tranzitorni ischemicka ataka (TIA) / mrtvice | u 5 nebo méné lidi
(ischemicka nebo hemoragicka) ze 100
Cerebrovaskularni prihoda (CVA)
oznacuje mrtvici, ktera zptisobuje nahlé
poSkozeni mozku pii poruSe jeho
prokrveni.
Tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
oznacuje malou cévni mozkovou
prihodu, coz je prechodna epizoda
neurologické dysfunkce zpusobena
ztratou krevniho prutoku bez odumfeni
tkané nebo jinych problému s nervy,
michou nebo funkci mozku.
Ischemicka cévni mozkova pfihoda je
néahlé poskozeni mozku zptsobené
sraZeninou nebo ucpanim mozku,
které blokuje privod krve a zplsobuje
nedostatek kysliku v mozkovych
burikéach.
Hemoragicka mrtvice je nahlé poskozeni
mozku zpusobené otokem a tlakem pri
uniku nebo prasknuti oslabené cévy
v mozku.
Bolest/nepohodli na hrudi Muze se vyskytnout | Velmi Casté
u 50 nebo méneé lidi
ze 100
Komprese koronarni tepny Muze se vyskytnout | Nepravdeé-
Zuzeni koronarni tepny, které muze u méné nez 1 osoby | podobné
poskodit jeji sténu a sniZit pritok krve z 1000
tepnou
Poruchy vedeni Muze se vyskytnout | Vzacné
NaruSeni elektrickych impulzd, které fidi | u 5 nebo méné lidi
stahy srdce ze 100
Méstnavé srdeéni selhani (nové vzniklé Muze se vyskytnout | Vzacné

nebo exacerbace)
Chronicky stav, kdy srdce nepfeCerpava
krev tak dobre, jak by mélo

u 5 nebo méné lidi
ze 100
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Potencialni komplikace a definice

Pravdépodobnost vyskytu

Poranéni koronarni tepny Mize se vyskytnout | Vzacné
Trhlina v jedné z tepen, které pfivadéji u 5 nebo méné lidi
krev do srdce, zptsobujici proudéni krve | ze 100
mezi vrstvami

Umrti MuzZe se vyskytnout | Vzacné

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Poskozeni prostfedku / nemoznost vyjmuti

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Umrti souvisejici s prostfedkem Muze se vyskytnout | Nepravdé-
u méné nez 1 osoby | podobné
z 1000
Paralyza branice (jednostranna nebo Muze se vyskytnout | Vzacné
oboustranna) u 5 nebo méné lidi
Ztrata kontroly nad branici v dusledku ze 100
poranéni nebo onemocnéni nervi
ovladajicich jeji pohyb
Reakce na IéCivé pfFipravky Mize se vyskytnout | Vzacné
Zavazna reakce na jakékoli léCivé u 5 nebo méné lidi
pripravky souvisejici se studii, ktera ze 100
vyZaduje lécbu, véetné alergické reakce
a anafylaktického Soku
Naléhava situace béhem zakroku Muze se vyskytnout | Vzacné

vyZadujici zménu planovaného pfistupu
Naléhava situace, kterd by mohla
vyZadovat zménu chirurgického zakroku
na uplnou sternotomii

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Empyém
Hromadéni hnisu v télesné dutiné,
napriklad v okoli srdce nebo plic

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Endokarditida (bakterialni) Muze se vyskytnout | Vzacné
Bakterialni infekce zpusobujici zanét u 5 nebo méneé lidi
nejvnitinéjsi vrstvy tkané, ktera vystyla ze 100
srde¢ni komory

Poranéni jicnu Muze se vyskytnout | Nepravdépodob
Poskozeni jicnu uméné nez 1 osoby | né

z 1000

Ruptura jicnu Muze se vyskytnout | Vzacné

Vpich, trhlina nebo dira v jicnu u 5 nebo méné lidi
ze 100

Prodlouzeni Muze se vyskytnout | Vzacné

kardiopulmonalniho/mimotélniho obéhu u 5 nebo méné lidi
Prodlouzena doba, po kterou je srdce na | ze 100
bypassu, kdy je krev odvadéna ze srdce

Horecka Muze se vyskytnout | Vzacné

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Poruchy motility zaludku
Porucha pohybu potravy travicim
systémem

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné
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Krvaceni ze zazivaciho traktu
Krvaceni v kterékoli ¢asti traviciho traktu

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Hematom MuzZe se vyskytnout | Vzacné
Hromadéni krve mimo cévy u 5 nebo méné lidi
ze 100
Hematurie Muze se vyskytnout | Vzacné

Pritomnost krve v moci

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Hemotorax
Hromadéni krve v prostoru mezi hrudni
sténou a plici

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Hypertenze Muze se vyskytnout | Vzacné
Viysoky krevni tlak u 5 nebo méné lidi
ze 100
Hypotenze Muze se vyskytnout | Vzacné
Nizky krevni tlak u 5 nebo méné lidi
ze 100
latrogenni flutter sini Muze se vyskytnout | Nepravdeé-
Flutter sini, typ poruchy srdecniho rytmu, | u méné nez 1 osoby | podobné
pfi niz siné biji prilis rychle, zptsobeny z 1000
léébou
latrogenni poskozeni plic (napf. zavedeni Muze se vyskytnout | Vzacné
hrudni sondy) u 5 nebo méné lidi
Poranéni plic zptisobené lékarskym ze 100
zakrokem, napfiklad pri zavedeni hrudni
sondy
Ischemie Muze se vyskytnout | Vzacné
SniZzené mnoZstvi kysliku v tkani, u 5 nebo méné lidi
obvykle v dusledku snizeného prutoku ze 100
krve
Zalomeni koronarni tepny Muze se vyskytnout | Nepravdé-
Ostry, uhlovy zlom v draze koronarni u méné nez 1 osoby | podobné

tepny, ktery muze poskodit sténu tepny
a omezit prutok krve

z 1000

Dehiscence ouska levé srdecni siné (LAA)
Rozdéleni otvoru ouska levé srdecni
siné

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Natrzeni ouska levé srde¢ni siné (LAA)
Trhlina v tkani ouska levé srdecni siné

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Embolie levé siné Muze se vyskytnout | Nepravdeé-
Krevni sraZenina v levé srdecéni sini u méné nez 1 osoby | podobné
z 1000
Infarkt myokardu (IM) Muze se vyskytnout | Vzacné
Srdecni infarkt — odumfeni srde¢niho u 5 nebo méné lidi
svalu ze 100
Poranéni nervi (frenického, hrtanového, Muze se vyskytnout | Vzacné

hrudniho atd.)
Poranéni nebo poSkozeni nervu
zpusobené tlakem, nataZzenim nebo
prefiznutim nervu

u 5 nebo méné lidi
ze 100
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Bolest/nepohodli Mize se vyskytnout | Cast&iji se
u 20 nebo méné lidi | vyskytujici
ze 100
Perikardialni vypotek Mize se vyskytnout | Castgji se
Abnormalni hromadéni tekutiny ve vaku, | u 20 nebo méné lidi | vyskytujici
ktery obklopuje srdce ze 100
Perikarditida M(ize se vyskytnout | Cast&ji se
Zanét osrdecniku (vaku kolem srdce), u 20 nebo méné lidi | vyskytujici

ktery mize zplsobovat ostrou bolest
nebo bodavy pocit

ze 100

Trvaly kardiostimulator
Trvala implantace kardiostimulacniho
zafizeni

Muze se vyskytnout
u 10 nebo méné lidi
ze 100

Pomérné Gasté

Pretrvavajici bolest na hrudi Muze se vyskytnout | Cast&ji se
Zahrnuje bolest po propusténi u 20 nebo méné lidi | vyskytujici
Z nemocnice po chirurgickém zakroku, ze 100
nikoliv anginu pectoris

Paralyza brani¢niho nervu Mize se vyskytnout | Vzacné
Ochrnuti nervu, které mize zpusobit u 5 nebo méné lidi
zvednuti jedné strany branice, coz se ze 100
muZe projevit potizemi s dychanim

Pleuralni vypotek Muze se vyskytnout | Vzacné
Abnormalni hromadéni tekutiny u 5 nebo méné lidi
v prostoru, ktery obklopuje plice ze 100

Zapal plic Muze se vyskytnout | Vzacné
Infekce, ktera zptsobuje zanét u 5 nebo méné lidi
vzdu$nych vakut v jedné nebo obou ze 100
plicich

Pneumotorax Muze se vyskytnout | Vzacné
Hromadéni vzduchu v prostoru mezi u 5 nebo méné lidi
hrudni sténou a plici ze 100

Pooperacni embolické komplikace Muze se vyskytnout | Vzacné

Komplikace zplsobené ucpanou tepnou

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Pseudoaneurysma
Falesné aneurysma — hromadéni krve,
které vznika v dasledku netésnosti tepny

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Plicni edém Muze se vyskytnout | Vzacné
P¥ili§ mnoho tekutiny v plicich, coz u 5 nebo méné lidi
ztéZuje dychani ze 100

Plicni embolie Muze se vyskytnout | Vzacné
Ucpani jedné z plicnich tepen v plicich, u 5 nebo méné lidi
Casto zpusobené krevni sraZeninou ze 100

Nedostate€nost nebo selhani ledvin Muze se vyskytnout | Vzacné
Spatna funkce nebo selhani ledvin, které | u 5 nebo méné lidi
mohou vyZadovat dialyzu nebo ze 100
transplantaci ledvin

Respirac¢ni tisen nebo selhani (problémy Muze se vyskytnout | Vzacné

s dychanim)
Neschopnost dychani nebo potize
s dychanim

u 5 nebo méné lidi
ze 100
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tepna, ktera probiha v blizkosti baze
ou$ka levé srdecéni siné (LAA)

Sepse Mize se vyskytnout | Vzacné
Zivot ohrozujici komplikace infekce, u 5 nebo méné lidi
ktera maze vést k multiorganovému ze 100
selhéni

Stendza levé cirkumflexni tepny Muze se vyskytnout | Nepravdé-
ZuZeni levé cirkumflexni tepny, coZ je u méné nez 1 osoby | podobné

z 1000

Infekce souvisejici se sterilitou
Infekce zplsobena nesterilnim
nastrojem nebo postupem

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

Povrchova infekce rany Muze se vyskytnout | Vzacné
Infekce v oblasti kiiZe, kde byl proveden | u 5 nebo méné lidi
chirurgicky fez ze 100
Infekce v misté chirurgického zakroku Muze se vyskytnout | Vzacné
Infekce, ktera se objevi po operaci v té u 5 nebo méné lidi
casti téla, kde byl zakrok proveden ze 100
Systémova nezadouci reakce zpusobena Muze se vyskytnout | Nepravdeé-
korozi prostfedku u méneé nez 1 osoby | podobné
Zanét ve vice organech nebo v celém z 1000
téle zplsobeny vystavenim
zkorodovanym materialom prostredku
Trombus a/nebo tromboembolie Muze se vyskytnout | Vzacné
(v€etné hluboké zilni trombozy) u 5 nebo méneé lidi
Ucpani cévy ze 100
Poskozeni tkdné Muze se vyskytnout | Vzacné

u 5 nebo méné lidi
ze 100

Perforace tkané
Propichnuti nebo otvor v tkani

Muze se vyskytnout
u 5 nebo méné lidi
z 1000

Velmi vzacné

krvaceni nebo punkce spojené
S pfistupem k cévam

Trauma trachey a jicnu Muze se vyskytnout | Vzacné
Traumatické poranéni pradusnice u 5 nebo méné lidi
(dychaci trubice) ze 100

Komplikace cévniho pfistupu Muze se vyskytnout | Castgji se
Komplikace jako trombéza, infekce, u 20 nebo méné lidi | vyskytujici

ze 100

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického nasledného sledovani po uvedeni na trh
(PMCF)

5.1. Klinické informace o tomto prostiedku

Systém AtriClip LAA Exclusion System ziskal oznaCeni CE podle smérnice
0 zdravotnickych prostfedcich (MDD) poprvé v roce 2009 a v roce 2024 podle nafizeni
Evropské unie o zdravotnickych prostfedcich (EU MDR). V letech 2010 az 2019 byly na
trhu EU schvaleny k prodeji sou¢asné generace téchto prostredkl. Tyto prostfedky maiji
prokazatelnou klinickou bezpe€nost a ucinnost.

5.2. Klinické dakazy pro oznaceni CE

Spole€nost AtriCure dokondila Ctyfi klinicka hodnoceni bezpelnosti a u€innosti svorek
AtriClips. Jednalo se o prvni klinické hodnoceni u ¢lovéka Zurich, klinické hodnoceni
EXCLUDE, klinické hodnoceni Stroke Feasibility Trial a klinické hodnoceni ATLAS.
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Prvni klinické hodnoceni provedené u Clovéka prokazalo, Ze AtriClip je bezpecny
prostfedek, protoZze u 40 lé€enych pacientl se nevyskytly Zzadné komplikace souvisejici
s timto prostfedkem. CT snimky Ucastniku klinického hodnoceni tfi mésice po implantaci
svorky AtriClip rovnéz ukazaly, Zze tento prostfedek je stabilni a 4¢inny pfi uzavieni ouska
levé srdecni siné (LAA), pficemz vSechny snimky pacientl ukazaly Uplné uzavreni.

Klinické hodnoceni EXCLUDE zahrnovalo 70 pacientu, kterym byla implantovana svorka
AtriClip. Zadny ze 70 pacientll nezaznamenal nezadouci pfihody zplisobené svorkou
AtriClip. V této skupiné pacientl doslo tfi mésice po zakroku k Uplnému uzavfeni ouska
levé srdecni siné (LAA) u vice nez 95 % pacientd.

Spole€nost AtriCure testovala svorku AtriClip v malé studii s cilem posoudit bezpe€nost
a ucinnost tohoto prostiedku pro prevenci cévni mozkové pfihody. Zakrok podstoupilo
deset pacientu a deviti z nich byla svorka Uspésné implantovana. U Zadného z pacientu
se nevyskytly nezadouci uc¢inky samotného prostfedku ani postupu implantace. O ffi
mésice pozdéji doslo u v8ech deviti pacientt k Uplnému uzavéru ouska levé srdecni siné
(LAA).

Klinické hodnoceni ATLAS bylo nejvétSim ze vSech klinickych hodnoceni spole¢nosti
AtriCure, v nichz byla pouzita svorka AtriClip. Toto klinické hodnoceni zahrnovalo
376 pacient(, ktefi dostali svorku. V kratkodobém horizontu po operaci nebyly hlaseny
zadné pfipady cévni mozkové pfihody, zavazného krvaceni, srde¢niho infarktu nebo
umrti. U vice nez 99 % pacientu byl vysledek uzavéru podle tradi€nich definic Uspésny.

Od ziskani oznaceni CE podle EU MDR dokoncila spole€nost AtriCure 3 dalSi klinické
studie, které zahrnovaly systém AtriClip LAA Exclusion System. Studie V-Clip Post-
Market Study hodnotila prostfedky ACHV a PROV u 155 pacientt. Ve studiich DEEP
Pivotal a CEASE-AF byly pouzity prostfedky PRO1 u 88 pacientt a PRO2 u 94 pacientd.
VSechny 3 studie dospély k zaveéru, ze tyto prostfedky jsou bezpecné a funguji v souladu
s uréenym ucelem.

Spole€nost AtriCure také sleduje klinické studie provadéné jinymi subjekty
a pfezkoumava publikace o studiich s cilem ziskat informace o bezpe€nosti a ucinnosti
prostfedk( AtriClip. Mnoho instituci publikovalo studie provedené u pacienti lé€enych
pomoci svorky AtriClip. Tyto publikace uvadéji vzacny vyskyt nezadoucich pfihod
souvisejicich s timto prostfedkem u pacientl, kterym byla svorka implantovana.
Publikace prokazuji trvale vysokou miru uspésného uzavreni ouska levé srdecni siné
(LAA) pomoci svorky AtriClip, pficemz uvice nez 98 % pacientd doSlo k uplnému
uzavreni.

5.3. Bezpeénost

Spole€nost AtriCure a lékafi, ktefi jsou odborniky na uzavieni oudka levé srdecni siné
(LAA), pfezkoumali klinické udaje o bezpelnosti svorky AtriClip. Dosli k zavéru, Ze svorka
AtriClip je bezpelna a pfi spravném pouziti vySkolenymi lékafi funguje odpovidajicim
zpusobem. Spole¢nost AtriCure identifikovala skutec¢na a potencialni rizika pro pacienty
lé€ené pomoci svorky AtriClip. Tato rizika byla co nejvice omezena. Spole€nost AtriCure
ma také dikladny program sledovani, ktery shromazduje informace o pouzivani svorky
AtriClip. Tyto informace zahrnuji stiznosti, stahovani prostfedk( z trhu, informace
0 servisu a opravach, dalSi ,realné”“ pouziti u pacientd a probihajici klinické studie. DalSi
udaje o bezpecénosti budou shromazdény v klinickych studiich ICE-AFIB, LeAAPs a BoxX-
NOAF spolecnosti AtriCure a ve vyzkumnych studiich provadénych zkousSejicimi ve
spolupraci se zadavatelem.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Pfi zvazovani alternativni |é€by doporu€ujeme obratit se na vaseho lékare, ktery miize zvazit
vasi individualni situaci.
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Existuji i jiné zplsoby, jak zajistit uzavieni ouska levé srde¢ni siné (LAA). Jiné prostredky
mohou byt umistény uvnitf nebo vné srdce, aby uzaviely ouska levé srdec¢ni siné (LAA). Ousko
levé srdecni siné (LAA) Ize také uzavfit chirurgicky.

7. Doporucené Skoleni pro uzivatele

Spole¢nost AtriCure poskytuje Iékarflim, ktefi pouzivaji systém AtriClip, komplexni Skoleni
a dal§i vzdélavani. VSem |ékafum, ktefi chtéji systém AtriClip pouzivat, bude pfed pouzitim
systému AtriClip nabidnuto Uvodni Skoleni.
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