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OVERSIGT 
Denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne er beregnet til at give offentligheden adgang til 
en opdateret oversigt over de vigtigste aspekter af anordningens sikkerhed og kliniske ydeevne. 
 
Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne er ikke beregnet til at erstatte brugsanvisningen som 
det vigtigste dokument til at garantere sikker brug af anordningen, og det er heller ikke beregnet til 
at give diagnostiske eller terapeutiske forslag til tilsigtede brugere eller patienter. 
 
OPLYSNINGER BEREGNET TIL BRUGERE/SUNDHEDSPERSONALE: 
 
Efter disse oplysninger er der et resumé, der er beregnet til patienter. 
 

1. Enhedsidentifikation og generelle oplysninger 

Produktnavn AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide 

Produktgruppe/-familie 
grundlæ ggende UDI-DI 
 

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

Producentens juridiske navn, 
adresse og enkelt 
registreringsnummer (SRN)  

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

Navn, adresse og fæ lles 
registreringsnummer (SRN) for den 
autoriserede repræ sentant i EU 

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

Kode og beskrivelse i den 
europæ iske nomenklatur for 
medicinsk udstyr (EMDN) 

ACH1: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
ACH2: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
PRO1: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
PRO2: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
PROV: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
ACHV: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
ACHM: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
PROM: P070404 – Okkluderingsmidler til venstre 
auricula atrii 
CGG100: Z12059099 – Forskellige instrumenter til 
kardiologi og hjertekirurgi – Andet 
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Produktklassificering og regel  
(iht. MDR) 

ACH1: Klasse III, regel 8 
ACH2: Klasse III, regel 8 
PRO1: Klasse III, regel 8 
PRO2: Klasse III, regel 8 
PROV: Klasse III, regel 8 
ACHV: Klasse III, regel 8 
ACHM: Klasse III, regel 8 
PROM: Klasse III, regel 8 
CGG100: Klasse III, regel 6 

År, hvor det første certifikat (CE) 
blev udstedt for anordningen 

ACH1: 2024 (EU MDR), 2010 (MDD) 
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) 

Navn, adresse og nummer på 
bemyndiget organ 

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

 
 

2. Tilsigtet brug af anordningen 

 

2.1. Tilsigtet formål 

AtriClip LAA Exclusion System muliggør indføring og anlæ ggelse af AtriClip-anordning til 
udelukkelse af hjertets venstre auricula atrii. 

AtriClip Selection Guide (guide) bruges til lettere at væ lge den passende AtriClip-størrelse 
til udelukkelse af venstre auricula atrii med AtriClip LAA Exclusion System. 

 

2.2. Indikation(er) og målpopulationer  

Indikationer for brug: 

AtriClip LAA Exclusion System er indiceret til brug hos patienter med høj risiko for 
tromboembolisme, hvor udelukkelse af venstre auricula atrii er berettiget. 

AtriClip Selection Guide (guide) bruges til lettere at væ lge den passende AtriClip-størrelse 
til udelukkelse af venstre auricula atrii med AtriClip LAA Exclusion System. 

Tilsigtede patientpopulationer: 

Patienter med høj risiko for tromboembolisme, som er anatomisk egnede til udelukkelse 
af venstre auricula atrii. 
 

2.3. Kontraindikationer og/eller begræ nsninger 

AtriClip LAA Exclusion System:  

Denne anordning må ikke anvendes til tubaokklusion som kontraception. 
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Brug ikke denne anordning, hvis patienten har en kendt allergi mod nitinol 
(nikkeltitaniumlegering). [Bemæ rk: Dette gæ lder ikke for PROV og ACHV] 

Denne anordning må ikke anvendes, hvis der er evidens for systemisk infektion, 
bakteriel endokarditis eller ved tilstedevæ relse af inficeret operationsfelt. 

Selection Guide:  

Ingen kendte. 
 

3. Beskrivelse af anordningen 

 

3.1. Beskrivelse af anordningen 

Gillinov-Cosgrove LAA-klemme (AOD1) Formonterede anlæ ggere: ACH1 (figur 1), ACH2 
(figur 2), PRO1 (figur 3), PRO2 (figur 4): 

AtriClip LAA Exclusion System indeholder Gillinov-Cosgrove LAA-klemme (klemmen) til 
udelukkelse af hjertets venstre auricula atrii (LAA). Klemmen er formonteret på en 
klemmeanlæ gger til engangsbrug. AtriClip LAA Exclusion System med formonteret 
Gillinov-Cosgrove-klemme er ikke fremstillet med naturgummilatex eller ftalater. 

AtriClip LAA Exclusion System anvendes til levering af en formonteret klemme til det 
ønskede LAA-sted. Gillinov-Cosgrove-klemmen er et permanent implantat; anordningens 
levetid er lig med patientens levetid. Klemmen blev bestemt som væ rende "MR-betinget" 
i henhold til kravene i standarden ASTM F2503-20.  

AtriClip LAA Exclusion System er en indførings- og anlæ ggelsesanordning, der er 
formonteret med en Gillinov-Cosgrove LAA-klemme. Klemmen er et sterilt, permanent 
implantat, der består af titan- (grad 2) og polyuretanbjæ lker, nitinolfjedre og dækket af 
strikflettet stof af polyetylentereftalat, som indeholder en lille mæ ngde titandioxid.  

 

Figur 1. AtriClip Standard LAA 

Exclusion System med formonteret 

Gillinov-Cosgrove-klemme (ACH1) 

Figur 2. AtriClip Flex LAA Exclusion 

System med formonteret Gillinov-

Cosgrove-klemme (ACH2) 

Figur 3. AtriClip PRO LAA Exclusion 

System med formonteret  

Gillinov-Cosgrove-klemme (PRO1) 

Figur 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion 

System med formonteret  

Gillinov-Cosgrove-klemme (PRO2)  
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PRO•V formonteret klemmeanlæ gger (figur 5): 

AtriClip PRO•V LAA Exclusion System indeholder V-klemmen (AOD2) til udelukkelse af 
hjertets venstre auricula atrii (LAA). Klemmen er formonteret på en klemmeanlæ gger til 
engangsbrug. AtriClip PRO•V LAA Exclusion System med formonteret V-klemme er ikke 
fremstillet med naturgummilatex eller ftalater. 

AtriClip PRO•V LAA Exclusion System anvendes til at anbringe en formonteret klemme 
på det tilsigtede LAA-sted. V-klemmen er et permanent implantat; anordningens levetid 
er lig med patientens levetid. Klemmen blev bestemt som væ rende "MR-betinget"  
i henhold til kravene i standarden ASTM F2503-20. 

AtriClip PRO•V LAA Exclusion System er en indførings- og anlæ ggelsesanordning, der er 
formonteret med en V-klemme. Klemmen er et sterilt permanent implantat, der består af 
titan i grad 5 og er dækket med et strikflettet stof af polyetylentereftalat, som indeholder 
en lille mængde titandioxid. 

 

 

Figur 5. AtriClip PRO•V LAA Exclusion System (PROV) 

 

FLEX•V formonteret klemmeanlæ gger (figur 6): 

AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System indeholder en V-klemme til udelukkelse af hjertets 
venstre auricula atrii (LAA). Klemmen er formonteret på en klemmeanlæ gger til 
engangsbrug. FLEX•V LAA Exclusion System med formonteret V-klemme er ikke 
fremstillet med naturgummilatex eller ftalater. 

AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System anvendes til at føre en formonteret klemme frem 
til det ønskede LAA-sted. V-klemmen er et permanent implantat; anordningens levetid er 
lig med patientens levetid. Klemmen blev bestemt som væ rende "MR-betinget" i henhold 
til kravene i standarden ASTM F2503-20. 

AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System er en indførings- og anlæ ggelsesanordning, der 
er formonteret med en V-klemme. Klemmen er et sterilt permanent implantat, der består 
af titan i grad 5 og er dækket med et strikflettet stof af polyetylentereftalat, som indeholder 
en lille mængde titandioxid. 

 

Figur 6. AtriClip PRO•V LAA Exclusion System (ACHV) 
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FLEX-Mini formonteret klemmeanlæ gger (figur 7): 

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System indeholder en AtriClip Mini (klemme) til 
udelukkelse af hjertets venstre auricula atrii (LAA).  

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System er en indførings- og anlæ ggelsesanordning, 
der er formonteret med en AtriClip Mini. AtriClip Mini er formonteret på en 
klemmeanlæ gger til engangsbrug. AtriClip Mini er et permanent implantat; anordningens 
levetid er lig med patientens levetid. Klemmen blev vurderet til at væ re "MR-betinget"  
i henhold til kravene i standarden ASTM F2503-23e1.  

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System anvendes til at levere en formonteret Clip til det 
ønskede LAA-sted. Klemmen er et sterilt, permanent implantat bestående af titanbjæ lker 
(Ti64) og nitinolfjedre, og dækket af et strikket/flettet stof af polyetylentereftalat, som 
indeholder en lille mæ ngde titandioxid. AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System er ikke 
fremstillet med naturgummilatex og indeholder ikke ftalater. 

 

 

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

 

PRO-Mini formonteret klemmeanlæ gger (figur 8): 

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System indeholder AtriClip Mini (Clip) til udelukkelse af 
hjertets venstre auricula atrii (LAA).  

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System er en indførings- og anlæ ggelsesanordning, der 
er formonteret med en AtriClip Mini. AtriClip Mini er formonteret på en klemmeanlæ gger 
til engangsbrug. AtriClip Mini er et permanent implantat; anordningens levetid er lig med 
patientens levetid. Klemmen blev vurderet til at væ re "MR-betinget" i henhold til kravene 
i standarden ASTM F2503-23e1.  

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System anvendes til at føre en formonteret Clip frem  
til det ønskede LAA-sted. Klemmen er et sterilt, permanent implantat bestående af 
titanbjæ lker (Ti64) og nitinolfjedre, og dækket af et strikket/flettet stof af 
polyetylentereftalat, som indeholder en lille mængde titandioxid. AtriClip PRO-Mini LAA 
Exclusion System er ikke fremstillet med naturgummilatex og indeholder ikke ftalater. 
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Figur 8. AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System (PROM) 

 

AtriClip Selection Guide (CGG100; figur 9): 

AtriClip Selection Guide er et tilbehør, der fungerer sammen med AtriClip LAA Exclusion 
System. AtriClip LAA Exclusion System består af AtriClip LAA-udelukkelsesanordningen 
(klemme), AtriClip-anlæ ggeren og Selection Guide. 

Selection Guide er et kirurgisk instrument til engangsbrug på en patient, som er designet 
til at assistere i valget af den passende klemme. Selection Guide kan formes og placeres 
direkte ved siden af venstre auricula atrii (LAA). Der er mærker på størrelsesguiden, der 
forenkler evaluering af strukturen og valget af den passende klemmestørrelse. Mæ rkerne 
på guiden er 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 tommer +/- 0,02 tommer) kortere end klemmens 
nominelle dimensioner for at tilnæ rme sig aurikelkomprimeringen, når klemmen er anlagt. 
Væ vstykkelse, aurikelgeometri og andre faktorer kan påvirke størrelsesbeslutningen. 
Derfor er det læ gens vurdering at væ lge den rette størrelse. 

Selection Guide (CGG100) er et sterilt tilbehør, der består af aluminium og hærdet 
polyuretanblæ k. Den indeholder ikke naturgummilatex eller ftalater. 

 

 

3.2. En reference til tidligere generation(er) eller variant(er), hvis sådanne findes, og en 

beskrivelse af forskellene 

ACH1 Clip Applier, der er formonteret med AOD1, blev første gang CE-mærket i 2010 

under MDD. ACH1 omfatter designvariationer, der har til formål at give en yderligere 

mulighed for kirurgen, herunder et stift skaft, et håndtag i stempelstil og en ikke-leddelt, 

løkkeformet endestillet effektor, der er fastgjort i en vinkel på 90° i forhold til skaftet. 

AOD1-klemmen anlæ gges manuelt ved at skæ re suturen i suturskæ ringszonen på ACH1-

håndtaget. 

PRO1 Clip Applier, der er formonteret med AOD1, blev første gang CE-mærket i 2012 

under MDD. PRO1-anordningen blev lanceret som et designalternativ med det formål at 

give kirurgen en yderligere mulighed. PRO1 omfatter en endestillet effektor, der kan 

konfigureres manuelt til ±30° både vertikalt og lateralt, og som kan låses og låses op. 

PRO1 omfatter et greb på håndtaget, der kan åbne og lukke klemmen i den fuldt åbne 

Figur 9. Selection Guide (CGG100) 
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position samt en knap på håndtaget, der låser klemmen op og lukker den. Som ACH1  

har PRO1-anordningen en løkkeformet endestillet effektor. PRO1 omfatter en 

anlæ ggelsesflig, der, når der træ kkes i den, frigør AOD1-klemmen og fastgørelsessutur 

fra anlæ ggeren. 

ACH2 Clip Applier, der er formonteret med AOD1 blev første gang CE-mærket i 2015 

under MDD. ACH2 var baseret på ACH1 med det formål at give kirurgen en yderligere 

mulighed. ACH2 har et bøjeligt skaft. Ligesom ACH1 har ACH2 et håndtag af stempeltype, 

en ikke-leddelt, løkkeformet endestillet effektor og manuel anlæ ggelse af AOD1-klemmen 

ved at skæ re suturen i suturskæ ringszonen. 

PRO2 Clip Applier, der er formonteret med AOD1 blev første gang CE-mærket i 2016 

under MDD. PRO2 var baseret på PRO1-anordningen med det formål at give kirurgen en 

yderligere mulighed. Ligesom PRO1 har PRO2-anordningen en endestillet effektor, der 

kan konfigureres manuelt til ±30° både vertikalt og lateralt, og som kan låses og låses op. 

PRO2 omfatter aktive artikulationsgreb på håndtaget til at styre den vertikale og laterale 

artikulation af den endestillede effektor. Den endestillede effektor har et løkkeformet 

design med åben ende og en mindre diameter (12 mm) end den løkkeformede 

endestillede effektor på PRO1. Ligesom PRO1 omfatter PRO2 en anlæ ggelsesflig, der, 

når der træ kkes i den, frigør AOD1-klemmen og fastgørelsessutur fra anlæ ggeren. 

PROV Clip Applier, der er formonteret med AOD2 blev første gang CE-mærket i 2019 i 

henhold til MDD. PROV var baseret på PRO2 med det formål at give kirurgen en 

yderligere valgmulighed. Den endestillede PROV-effektor blev designet for at give plads 

til den V-formede AOD2-klemme. AOD2-klemmen afviger fra AOD1-klemmen i form (hhv. 

V-form med åben ende i forhold til boks/løkkeform). AOD2 er fremstillet ud fra et enkelt 

stykke titan i modsæ tning til AOD1, der fremstilles af to titanbjæ lker, der er belagt med 

polyuretan og forbundet med nitinolfjedre. AOD2 lukkes først fra spidsen, hvorimod AOD1 

lukkes ensartet i tid i hele læ ngden. Ligesom PRO1 og PRO2 omfatter PROV-

klemmeanlæ ggeren en anlæ ggelsesflig, der, når der træ kkes i den, frigør AOD2-klemmen 

og fastgørelsessutur fra anlæ ggeren. 

ACHV Clip Applier, der er formonteret med AOD2 blev første gang CE-mæ rket i 2019  

i henhold til MDD. ACHV var baseret på ACH2 med det formål at give kirurgen en 

yderligere mulighed. ACHV har en endestillet effektor, der er designet til at rotere, et 

formbart skaft, der kan omformes for at hjæ lpe med at få adgang til LAA, et pistolgreb for 

at give brugeren en ergonomisk håndtagsmulighed og en klemmeudløser til at frigøre 

AOD2-klemmen fra den endestillede effektor.  

ACHM Clip Applier, der er formonteret med AtriClip Mini (AOD3), var baseret på ACH2 
og ACHV med det formål at give kirurgen en ekstra valgmulighed. Den endestillet ACHM-
effektor blev designet til at rumme den kasseformede AOD3-klemme, som har en lavere 
profil, der er designet til at optimere visualiseringen af aurikelbasen. Ligesom ACHV har 
ACHM en endestillet effektor, der er designet til at rotere, et formbart skaft, der kan 
omformes for at hjæ lpe med at få adgang til LAA, et pistolhåndtag til at åbne og lukke 
klemmen og en klemmeudløser til at frigøre AOD3-klemmen fra den endestillede effektor. 
 
PROM Clip Applier, der er formonteret med AtriClip Mini (AOD3), var baseret på PRO2-
anordningen med det formål at give kirurgen en ekstra valgmulighed. Ligesom PRO2 har 
PROM-anordningen en endestillet effektor, der kan konfigureres manuelt til ±30° både 
vertikalt og lateralt, og som kan låses og låses op. PROM har aktive ledhåndtag på 
håndtaget til at styre den vertikale og laterale artikulation af den endestillede effektor. Den 
endestillede PROM-effektor med leddelt kæ be er mindre end PRO2 for at optimere 
visualiseringen af aurikelbasen og for at kunne rumme AOD3-implantatet. Ligesom PRO2 
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har PROM en anlæ ggelsesflig, der, når der træ kkes i den, frigør AOD3-klemmen og 
fastgørelsessuturen fra anlæ ggeren. 

Tabel 1 indeholder en liste over æ ndringer af AtriClip LAA Exclusion System siden 

lanceringen på EU-markedet i 2009.  

Tabel 1. Æ ndringer af AtriClip LAA Exclusion System 

Beskrivelse af 
æ ndring 

Dato for 
æ ndring 

Påvirkede 
model(ler) 

Formål med æ ndring 

Indledende 
markedslancering 

September 
2009 

LAA0*; 
CGG100 

Lancering af første AtriClip 
LAA Exclusion System with 
Selection Guide på EU-
markedet. 

Tilføjelse af ACH1 på 
systemet 

December 
2010 

ACH1  Tilføjede ACH1 som en 
alternativ mulighed for 
brugere. 

Tilføjelse af PRO på 
systemet 

December 
2012 

PRO1  Tilføjede PRO1 som en 
alternativ mulighed for 
brugere. 

Æ ndring af 
suturmateriale 

Oktober 
2014 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

Suturmateriale æ ndret fra 
silke til polyester for at svare 
til de råmaterialer, der er 
anvendt i den strikflettede 
polyesterafdæ kning på 
AOD1-klemmer. 

Smøremiddel føjet til 
den endestillede 
effektor på PRO 

Oktober 
2014 

PRO1 Smøremiddel føjet til den 
endestillede effektor på 
PRO1 for at reducere friktion 
i ledsamlingerne  

Æ ndring af 
specifikationerne for 
indvendig rørdiameter 
på AOD1-klemmen 

Oktober 
2014 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

Specifikationerne for 
indvendig rørdiameter 
æ ndret for at undgå eventuel 
interferens med 
nitinolfjedrene under 
samling. 

Tilføjelse af ACH2 på 
systemet 

Marts 2015 ACH2 Tilføjede ACH2 som en 
alternativ mulighed for 
brugere. 

Tilføjelse af PRO2 på 
systemet 

Juni 2016 PRO2 Tilføjede PRO2 som en 
alternativ mulighed for 
brugere. 

Æ ndring af design af 
og komponenter på 
PRO2-anlæ ggeren 

Maj 2017 PRO2 PRO2-anlæ ggeren 
gennemgik mindre 
æ ndringer af design og 
komponenter. 

Alternativ leverandør 
kvalificeret til 
klemmestof og fjeder i 
AOD1-klemmen 

Maj 2019 LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2 

Tilføjede en alternativ 
leverandør af klemmestof  
og fjeder. 

Æ ndring af 
suturleverandør; sutur 
med lav stræ kkeevne 

Maj 2019 LAA0*, ACH1, 
ACH2, PRO1, 
PRO2 

Suturleverandør indstillede 
driften, så en ny 
suturleverandør blev 
kvalificeret. 
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Beskrivelse af 
æ ndring 

Dato for 
æ ndring 

Påvirkede 
model(ler) 

Formål med æ ndring 

Æ ndring af design af 
anker til ledkabel  

Maj 2019 PRO1 Designet af klemmepladen 
og krymperør blev æ ndret til 
et design med spænde og 
pakning for at fastgøre 
kablerne og reducere 
forekomsten af kabler,  
der glider ud af deres 
forankringspunkt. 

Tilføjelse af PROV og 
ACHV på systemet 

September 
2019 

PROV, ACHV Tilføjede PROV- og ACHV-
anlæ ggere (formonteret med 
AOD2-klemme) som 
alternative muligheder for 
brugere. 

Alternativ  
leverandør og 
behandlingsæ ndringer 
kvalificeret til 
klemmerne: AOD1-
titanrør og AOD2-stof 

November 
2020 

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

Tilføjede alternative 
leverandører for to 
materialer, der anvendes  
til komponenter i de 
implanterede klemmer 
(AOD1-titanrør og  
AOD2-stof), som også 
inkluderede æ ndringer  
i komponentbehandling. 

EU MDR-certificering August 
2024 

ACH1, ACH2, 
PRO1, PRO2, 
PROV, ACHV, 
CGG100 

ACH1, ACH2, PRO1, PRO2, 
PROV, ACHV og Selection 
Guide blev godkendt i 
henhold til EU MDR  
(MDR 754862) 

Æ ndring af AtriClip-
råmaterialer 

Maj 2025 ACH1, ACH2, 
PRO1, PRO2, 
PROV, ACHV 

Tilføjelse af alternativ 
leverandør af Invista 5540-
råmateriale, der bruges til 
AOD1- og AOD2-
klemmestof; tilføjelse af 
alternativ leverandør og 
fremstillingsproces for 
komponenter i den 
endestillede PRO2-effektor. 

*LAA0 er ikke omfattet af denne Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne. 

 

3.3. Beskrivelse af eventuelt tilbehør, der er beregnet til at blive brugt sammen med 

anordningen 

Andre anordninger, der ikke er inkluderet i systemet, kan bruges sammen med AtriClip 
LAA Exclusion System. De kan omfatte, men er ikke begræ nset til, følgende: 

• Selection Guide (CGG100) (guide) – Pakket separat 

• Minimum 12 mm port [Bemæ rk: [Kun PRO2, PROV og PROM] 

 

3.4. Beskrivelse af eventuelt andre anordninger og produkter, som er beregnet til at 

blive brugt sammen med anordningen 

Ingen. 
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4. Risici og advarsler 

4.1. Resterende risici og uønskede virkninger 

Potentielle komplikationer i forbindelse med brugen af AtriClip LAA Exclusion System og 
proceduren omfatter, men er ikke begræ nset til, dem, der er anført i nedenstående tabel. 

Tabel 2. Potentielle komplikationer 

Potentiel komplikation Resterende risiko: Sandsynlighed for 
forekomst inden for 30 dage1 

Luftembolisme ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Allergisk reaktion over for 
anæ stesi, antikoagulant, 
implantatmateriale 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Anafylaktisk shock2 ≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Anæstesirisici ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Aneurisme ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Angina ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Arytmi, der kræ ver medicinsk 
behandling (ny indtræ den) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Arteriel eller venøs dissektion 
og/eller perforering 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Arteriel ruptur ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Arteriel spasme ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Arteriovenøs fistel ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Atelektase (større lungekollaps 
med betydelige symptomer såsom 
cyanose, ekstrem åndenød, 
dyspnø og/eller stikkende  
smerter i den berørte side) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Atrial ruptur ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Atrio-øsofagusfistel3 ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

AV-blok, der kræ ver permanent 
pacemaker (nyopstået) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Blødning, der kræ ver indgreb ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Skader på blodkar ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Hjerteperforering ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 
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Potentiel komplikation Resterende risiko: Sandsynlighed for 
forekomst inden for 30 dage1 

Hjertetamponade ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Skade på hjerteklap ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Cerebrovaskulæ r ulykke 
(CVA)/TIA/slagtilfæ lde  
(iskæ misk eller hæ moragisk) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Brystsmerter/ubehag4 ≤50 %; ≤50 ud af 100 personer Meget 
almindelig 

Kompression af koronararterie2 ≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Konduktionsforstyrrelser ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Kongestivt hjertesvigt  
(nyopstået eller forvæ rring) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Skade på koronararterien ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Død ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Anordningen går i stykker/kan ikke 
fjernes 

≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Anordningsrelateret død ≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Mellemgulvslammelse  
(unilateral eller bilateral) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Lægemiddelreaktion  
(signifikant reaktion på ethvert 
undersøgelsesrelateret 
læ gemiddel, som kræ ver 
behandling, herunder allergisk 
reaktion og anafylaktisk shock) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Nødstilfæ lde under procedure, der 
kræ ver æ ndring i planlagt adgang 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Empyem5 ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Endokarditis (bakteriel) ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Øsofageal skade6 ≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Spiserørsruptur ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Udvidelse af hjerte/lunge-
bypass/ekstrakorporalt bypass 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Feber ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 
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Potentiel komplikation Resterende risiko: Sandsynlighed for 
forekomst inden for 30 dage1 

Forstyrrelser i gastrisk motilitet ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Gastro-intestinal blødning ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Hæ matom ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Hæ maturi ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Hæ mothorax ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Hypertension ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Hypotension ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Iatrogen atrieflagren2 ≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Iatrogen lungeskade (f.eks. 
placering af brystslange) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Iskæ mi ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Knæk på koronararterie2 ≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

LAA-dehiscens2 ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

LAA-rifter2 ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Embolisme i venstre atrium2 ≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Myokardieinfarkt (MI) ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Nerveskade (frenisk, laryngeal, 
thorakal osv.) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Smerte/ubehag ≤20 %; ≤20 ud af 100 personer Mere 
almindelig 

Perikardieekssudat ≤20 %; ≤20 ud af 100 personer Mere 
almindelig 

Perikarditis ≤20 %; ≤20 ud af 100 personer Mere 
almindelig 

Permanent pacemaker7 ≤10 %; ≤10 ud af 100 personer I en vis grad 
almindelig 

Vedvarende brystsmerter  
(smerter efter kirurgisk snit efter 
udskrivelse, ikke angina) 

≤20 %; ≤20 ud af 100 personer Mere 
almindelig 

Skade på nervus phrenicus ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 
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Potentiel komplikation Resterende risiko: Sandsynlighed for 
forekomst inden for 30 dage1 

Pleuraeffusion ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Pneumoni8 ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Pneumothorax ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Postoperative emboliske 
komplikationer 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Pseudoaneurisme ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Pulmonært ødem ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Lungeemboli ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Nyreinsufficiens eller -svigt ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Åndedræ tsbesvæ r eller -svigt 
(vejrtræ kningsproblemer) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Sepsis ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Stenose i venstre circumflex-
arterie2 

≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Sterilitetsrelateret infektion2 ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Overfladisk sårinfektion9 ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Infektion på operationsstedet10 ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Systemisk bivirkning på grund af 
korrosion af anordningen2 

≤0,1 %; <1 ud af 1000 personer Usandsynlig 

Trombe og/eller tromboembolisme 
(herunder dyb venetrombose) 

≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Væ vsskade ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Væ vsperforering2 ≤0,5 %; ≤5 ud af 1000 personer Ekstremt 
sjæ lden 

Trakeo-øsofagealt traume ≤5 %; ≤5 ud af 100 personer Sjæ lden 

Komplikationer ved vaskulæ r 
adgang11 

≤20 %; ≤20 ud af 100 personer Mere 
almindelig 

1 Medmindre indikeret på anden vis blev sandsynlighederne for resterende risici hentet 
fra formularen for informeret samtykke til AtriCure's kliniske undersøgelse LeAAPS, 
som afspejler den kumulative virkning af anordningen, implantation og ledsagende 
proceduremæssige risici.  

2 Sandsynlig resterende risiko hentet fra AtriCure's risikohåndteringsfiler. Dette er 
baseret på kommercielle reklamationsfrekvenser, der kan væ re underrapporterede. 
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Potentiel komplikation Resterende risiko: Sandsynlighed for 
forekomst inden for 30 dage1 

3  Kilde for sandsynlighed: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), 
e005579.  

4  Kilder for sandsynlighed: Guimarães-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85. 
 Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:l1303.  
5  Kilde for sandsynlighed: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8. 
6  Kilde for sandsynlighed: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-

5. 
7  Kilder for sandsynlighed: Jilaihawi et al. (2012). Catheter Cardiovasc Interv. 

80(1):128-38.  
 Worku et al. (2011). Ann Thorac Surg. 92(6):2085-9. 
 Toledano et al. (2016). Interact Cardiovasc Thorac Surg. 23(6):861-8.  
 Emkanjoo et al. (2008). Indian Pacing Electrophysiol J. 8(1):14-21. 
8  Kilder for sandsynlighed: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-

20. 
 Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91. 
9  Kilder for sandsynlighed: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.  
 Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.  
10  Kilder for sandsynlighed: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97. 
 Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.  
11  Kilde for sandsynlighed: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046. 

 

 

4.2. Advarsler og forholdsregler 

Advarsler: ACH1/ACH2 

• Alle instruktionerne vedrørende AtriClip LAA Exclusion System skal gennemlæ ses 
omhyggeligt, og anordningen må udelukkende anvendes efter hensigten. AtriClip 
LAA Exclusion System må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og 
kvalificeret læ gefagligt personale. Ukorrekt brug af dette system kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig 
personskade på bruger eller patient. 

• Må ikke anvendes på væ v, der efter kirurgens vurdering ikke kan tåle 
konventionelle suturmaterialer eller konventionelle lukningsteknikker (f.eks. 
kirurgisk hæ ftning). Manglende overholdelse af dette kan føre til: væ vstraume, 
sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r af den tilsigtede 
hæmostase. 

• AtriClip-placering, der muliggør blodstrømning ind i LAA, vil muligvis ikke føre til 
komplet udelukkelse og/eller elektrisk isolation. 

• MÅ IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA Exclusion System leveres STERILT og 
er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan forårsage tab af 
funktion eller personskade på patienten. 

• Vurder, om der forekommer en trombe i LAA. Håndtering af tromber afhæ nger af 
kirurgens standardbehandling. Det er ikke nødvendigt at sæ tte klemme på LAA, 
hvis der er tegn på tromber i LAA. Hvis det gøres, kan det føre til alvorlig 
patientskade. 

• Brug ikke klemmen ved temperaturer under 20 °C (68 °F). Påføring af klemmen 
ved temperaturer under 20 °C (68 °F) kan påvirke anordningens ydeevne og 
resultere i ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 
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• Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning ved styring af atrial rytme, enten 
alene eller i kombination med ablationsbehandling, er ikke blevet etableret. 

• Denne ACH1-anordning indeholder små mæ ngder nikkel (CAS# 7440-02-0) og 
kobolt (CAS# 7440-48-4). Du må ikke bruge anordningen, hvis patienten er følsom 
over for nikkel eller kobolt, da det kan resultere i en uønsket patientreaktion. 

• Denne ACH2-anordning indeholder små mængder nikkel (CAS# 7440-02-0). Du 
må ikke bruge anordningen, hvis patienten er følsom overfor nikkel, da det kan 
resultere i en uønsket patientreaktion. 

• Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten måtte have undergået  
før indgrebet, i betragtning, ved valget af klemmestørrelse. Præ operativ 
strålebehandling kan medføre væ vsforandringer. Sådanne forandringer kan f.eks. 
forårsage, at væ vstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det 
medføre: væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning, manglende 
ønsket hæmostase og/eller ukomplet udelukkelse af strukturen. 

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA på mindre end 29 mm (1,14 tommer) i bredden 
og en væ gtykkelse på 1,0 mm (0,04 tommer). Manglende overholdelse af dette 
kan føre til: væ vstraume, sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r 
af den tilsigtede hæ mostase. 

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA, der er større end 50 mm (1,97 tommer), når 
væ vet ikke er komprimeret. Manglende overholdelse af dette kan føre til 
ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion. 

• Åbn og luk ikke klemmen mere end tre gange med stemplet før anlæ ggelse. Det 
kan føre til ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Placer og anlæ g klemmen på en måde, der sikrer passende visualisering af alle 
involverede væ v. I denne sammenhæ ng kræ ver direkte visualisering, at kirurgen 
er i stand til at se hjertet direkte, med eller uden hjæ lp fra et kamera, endoskop 
osv. eller andre passende visualiseringsteknologier. Dårlig visualisering kan 
resultere i mindre end optimal placering og beskadigelse eller obstruktion af 
omkringliggende strukturer. 

• Klemmens position, væ vstykkelsen og væ vsbredden skal evalueres omhyggeligt 
før placering af klemmen. Der henvises til guiden i brugsanvisningen med henblik 
på bestemmelse af den korrekte klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det føre til: 
væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase. 

• Medmindre det er medicinsk påkræ vet, må du ikke forsøge at flytte eller fjerne 
klemmen efter fastklemning. Det kan føre til væ vsskader eller flæ nsning. 

Forsigtig-meddelelser: ACH1/ACH2 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 

• Buk eller bøj ikke skaftet for meget, da det kan påvirke enhedens ydeevne. 

• Grib ikke om anlæ ggelsesløkken med henblik på at bøje skaftet, da det kan 
resultere i beskadigelse af anordningen. Instrumentet kan bøjes ved forsigtigt at 
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presse med begge tommelfingre. Overdreven bøjning eller bukning af skaftet kan 
påvirke instrumentets ydelse. Forsøg ikke at dreje anlæ ggelsesløkken, da dette 
kan resultere i beskadigelse af anordningen. 

• Sørg for at minimere manipuleringen af LAA'et og klemmen efter anlæ ggelsen af 
klemmen. 

Advarsler: PRO1 

• Alle instruktionerne vedrørende AtriClip LAA Exclusion System skal gennemlæ ses 
omhyggeligt, og anordningen må udelukkende anvendes efter hensigten. AtriClip 
LAA Exclusion System må udelukkende anvendes af korrekt uddannede personer 
og kvalificeret læ gefagligt personale. Ukorrekt brug af dette system kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig 
personskade på bruger eller patient. 

• Må ikke anvendes på væ v, der efter kirurgens vurdering ikke kan tåle 
konventionelle suturmaterialer eller konventionelle lukningsteknikker (f.eks. 
kirurgisk hæ ftning). Manglende overholdelse af dette kan føre til: væ vstraume, 
sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r af den tilsigtede 
hæmostase. 

• AtriClip-placering, der muliggør blodstrømning ind i LAA, vil muligvis ikke føre til 
komplet udelukkelse og/eller elektrisk isolation. 

• MÅ IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA Exclusion System leveres STERILT og 
er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan forårsage tab af 
funktion eller personskade på patienten. 

• Vurder, om der forekommer en trombe i LAA. Håndtering af tromber afhæ nger af 
kirurgens standardbehandling. Det er ikke nødvendigt at sæ tte klemme på LAA, 
hvis der er tegn på tromber i LAA. Hvis det gøres, kan det føre til alvorlig 
patientskade. 

• Brug ikke klemmen ved temperaturer under 20 °C (68 °F). Påføring af klemmen 
ved temperaturer under 20 °C (68 °F) kan påvirke anordningens ydeevne og 
resultere i ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning ved styring af atrial rytme, enten 
alene eller i kombination med ablationsbehandling, er ikke blevet etableret. 

• Denne anordning indeholder små mæ ngder nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobolt 
(CAS# 7440-48-4). Du må ikke bruge anordningen, hvis patienten er følsom over 
for nikkel eller kobolt, da det kan resultere i en uønsket patientreaktion. 

• Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten måtte have undergået  
før indgrebet, i betragtning, ved valget af klemmestørrelse. Præ operativ 
strålebehandling kan medføre væ vsforandringer. Sådanne forandringer kan f.eks. 
forårsage, at væ vstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det 
medføre: væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning, manglende 
ønsket hæmostase og/eller ukomplet udelukkelse af strukturen. 

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA på mindre end 29 mm (1,14 tommer) i bredden 
og en væ gtykkelse på 1,0 mm (0,04 tommer). Manglende overholdelse af dette 
kan føre til: væ vstraume, sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r 
af den tilsigtede hæ mostase. 

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA, der er større end 50 mm (1,97 tommer),  
når væ vet ikke er komprimeret. Manglende overholdelse af dette kan føre til 
ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 
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• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion. 

• Åbn og luk ikke klemmen mere end tre gange med aktiveringsgrebet før 
anlæ ggelse. Det kan føre til ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Placer og anlæ g klemmen på en måde, der sikrer passende visualisering af alle 
involverede væ v. I denne sammenhæ ng kræ ver direkte visualisering, at kirurgen 
er i stand til at se hjertet direkte, med eller uden hjæ lp fra et kamera, endoskop 
osv. eller andre passende visualiseringsteknologier. Dårlig visualisering kan 
resultere i mindre end optimal placering og beskadigelse eller obstruktion af 
omkringliggende strukturer. 

• Klemmens position, væ vstykkelsen og væ vsbredden skal evalueres omhyggeligt 
før placering af klemmen. Der henvises til guiden i brugsanvisningen med henblik 
på bestemmelse af den korrekte klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det føre til: 
væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase.  

• Medmindre det er medicinsk påkræ vet, må du ikke forsøge at flytte eller fjerne 
klemmen efter fastklemning. Det kan føre til væ vsskader eller flæ nsning. 

Forsigtig-meddelelser: PRO1 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 

• Buk eller bøj ikke skaftet for meget, da det kan påvirke anordningens ydeevne. 

• Forsøg ikke at bøje anlæ ggelsesløkken, men den er i låst position. Brug af kraft 
på instrumentet, mens det er i låst position, kan beskadige det. 

• Sørg for at minimere manipuleringen af LAA'et og klemmen efter anlæ ggelsen af 
klemmen. 

Advarsler: PRO2 

• Alle instruktionerne vedrørende AtriClip LAA Exclusion System skal gennemlæ ses 
omhyggeligt, og anordningen må udelukkende anvendes efter hensigten. AtriClip 
LAA Exclusion System må udelukkende anvendes af korrekt uddannede personer 
og kvalificeret læ gefagligt personale. Ukorrekt brug af dette system kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig 
personskade på bruger eller patient. 

• Må ikke anvendes på væ v, der efter kirurgens vurdering ikke kan tåle 
konventionelle suturmaterialer eller konventionelle lukningsteknikker (f.eks. 
kirurgisk hæ ftning). Manglende overholdelse af dette kan føre til: væ vstraume, 
sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r af den tilsigtede 
hæmostase. 

• AtriClip-placering, der muliggør blodstrømning ind i LAA, vil muligvis ikke føre til 
komplet udelukkelse og/eller elektrisk isolation. 

• MÅ IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA Exclusion System leveres STERILT og 
er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan forårsage tab af 
funktion eller personskade på patienten. 

• Vurder, om der forekommer en trombe i LAA. Håndtering af tromber afhæ nger af 
kirurgens standardbehandling. Det er ikke nødvendigt at sæ tte klemme på LAA, 
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hvis der er tegn på tromber i LAA. Hvis det gøres, kan det føre til alvorlig 
patientskade. 

• Brug ikke klemmen ved temperaturer under 20 °C (68 °F). Påføring af klemmen 
ved temperaturer under 20 °C (68 °F) kan påvirke anordningens ydeevne og 
resultere i ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning ved styring af atrial rytme, enten 
alene eller i kombination med ablationsbehandling, er ikke blevet etableret. 

• Denne anordning indeholder små mæ ngder nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobolt 
(CAS# 7440-48-4). Du må ikke bruge anordningen, hvis patienten er følsom over 
for nikkel eller kobolt, da det kan resultere i en uønsket patientreaktion. 

• Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten måtte have undergået før 
indgrebet, i betragtning, ved valget af klemmestørrelse. Præ operativ 
strålebehandling kan medføre væ vsforandringer. Sådanne forandringer kan f.eks. 
forårsage, at væ vstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det 
medføre: væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning, manglende 
ønsket hæmostase og/eller ukomplet udelukkelse af strukturen. 

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA på mindre end 29 mm (1,14 tommer) i bredden 
og en væ gtykkelse på 1,0 mm (0,04 tommer). Manglende overholdelse af dette 
kan føre til: væ vstraume, sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r 
af den tilsigtede hæ mostase.  

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA, der er større end 50 mm (1,97 tommer), når 
væ vet ikke er komprimeret. Manglende overholdelse af dette kan føre til 
ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion.  

• Efterprøv visuelt, om der ses rust på anlæ ggelseskæ berne før brug. Anlæ ggeren 
bør ikke bruges i læ ngere tid end 1 time for at forhindre rustdannelse. Hvis du ikke 
gør det, kan det resultere i en systemisk bivirkning. 

• Åbn og luk ikke klemmen mere end tre gange med aktiveringsgrebet før 
anlæ ggelse. Det kan føre til ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Placer og anlæ g klemmen på en måde, der sikrer passende visualisering af alle 
involverede væ v. I denne sammenhæ ng kræ ver direkte visualisering, at kirurgen 
er i stand til at se hjertet direkte, med eller uden hjæ lp fra et kamera, endoskop 
osv. eller andre passende visualiseringsteknologier. Dårlig visualisering kan 
resultere i mindre end optimal placering og beskadigelse eller obstruktion af 
omkringliggende strukturer. 

• Klemmens position, væ vstykkelsen og væ vsbredden skal evalueres omhyggeligt 
før placering af klemmen. Der henvises til guiden i brugsanvisningen med henblik 
på bestemmelse af den korrekte klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det føre til: 
væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase.  

• Medmindre det er medicinsk påkræ vet, må du ikke forsøge at flytte eller fjerne 
klemmen efter fastklemning. Det kan føre til væ vsskader eller flæ nsning. 
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Forsigtig-meddelelser: PRO2 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 

• Buk eller bøj ikke skaftet for meget, da det kan påvirke anordningens ydeevne. 

• Forsøg ikke at bøje den endestillede effektor, mens denne er i låst position. Brug 
af kraft på instrumentet, mens det er i låst position, kan beskadige det. 

• Sørg for at minimere manipuleringen af LAA'et og klemmen efter anlæ ggelsen af 
klemmen. 

Advarsler: PROV 

• Alle instruktionerne vedrørende AtriClip LAA Exclusion System skal gennemlæ ses 
omhyggeligt, og anordningen må udelukkende anvendes efter hensigten. AtriClip 
LAA Exclusion System må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og 
kvalificeret læ gefagligt personale. Ukorrekt brug af dette system kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig 
personskade på bruger eller patient.  

• Må ikke anvendes på væ v, der efter kirurgens vurdering ikke kan tåle 
konventionelle suturmaterialer eller konventionelle lukningsteknikker (f.eks. 
kirurgisk hæ ftning). Manglende overholdelse af dette kan føre til: væ vstraume, 
sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r af den tilsigtede 
hæmostase.  

• Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning ved styring af atrial rytme, enten 
alene eller i kombination med ablationsbehandling, er ikke blevet etableret.  

• AtriClip-placering, der muliggør blodstrømning ind i LAA, vil muligvis ikke føre til 
komplet udelukkelse og/eller elektrisk isolation.  

• MÅ IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA Exclusion System leveres STERILT og 
er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan forårsage tab af 
funktion eller personskade på patienten.  

• Vurder, om der forekommer en trombe i LAA. Håndtering af tromber afhæ nger af 
kirurgens standardbehandling. Det er ikke nødvendigt at sæ tte klemme på LAA, 
hvis der er tegn på tromber i LAA. Hvis det gøres, kan det føre til alvorlig 
patientskade. 

• Denne anordning indeholder små mæ ngder nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobolt 
(CAS# 7440-48-4). Du må ikke bruge anordningen, hvis patienten er følsom over 
for nikkel eller kobolt, da det kan resultere i en uønsket patientreaktion.  

• Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten måtte have undergået før 
indgrebet, i betragtning, ved valget af klemmestørrelse. Præ operativ 
strålebehandling kan medføre væ vsforandringer. Sådanne forandringer kan f.eks. 
forårsage, at væ vstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det 
medføre: væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning, manglende 
ønsket hæmostase og/eller ukomplet udelukkelse af strukturen. 

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA på mindre end 29 mm (1,14 tommer) i bredden 
og en væ gtykkelse på 1,0 mm (0,04 tommer). Manglende overholdelse af dette 
kan føre til: væ vstraume, sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r 
af den tilsigtede hæ mostase.  
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• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA, der er større end 50 mm (1,97 tommer), når 
væ vet ikke er komprimeret. Manglende overholdelse af dette kan føre til 
ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion.  

• Efterprøv visuelt, om der ses rust på anlæ ggelseskæ berne før brug. Anlæ ggeren 
bør ikke bruges i læ ngere tid end 1 time for at forhindre rustdannelse. Hvis du ikke 
gør det, kan det resultere i en systemisk bivirkning. 

• Placer og anlæ g klemmen på en måde, der sikrer passende visualisering af alle 
involverede væ v. I denne sammenhæ ng kræ ver direkte visualisering, at kirurgen 
er i stand til at se hjertet direkte, med eller uden hjæ lp fra et kamera, endoskop 
osv. eller andre passende visualiseringsteknologier. Dårlig visualisering kan 
resultere i mindre end optimal placering og beskadigelse eller obstruktion af 
omkringliggende strukturer. 

• Klemmens position, væ vstykkelsen og væ vsbredden skal evalueres omhyggeligt 
før placering af klemmen. Der henvises til guiden i brugsanvisningen med henblik 
på bestemmelse af den korrekte klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det føre til: 
væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase.  

• Medmindre det er medicinsk påkræ vet, må du ikke forsøge at flytte eller fjerne 
klemmen efter fastklemning. Det kan føre til væ vsskader eller flæ nsning. 

Forsigtig-meddelelser: PROV 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 

• Buk eller bøj ikke skaftet for meget, da det kan påvirke anordningens ydeevne. 

• Forsøg ikke at bøje den endestillede effektor, mens denne er i låst position. Brug 
af kraft på instrumentet, mens det er i låst position, kan beskadige det. 

• Sørg for at minimere manipuleringen af LAA'et og klemmen efter anlæ ggelsen af 
klemmen. 

Advarsler: ACHV 

• Alle instruktionerne vedrørende AtriClip LAA Exclusion System skal gennemlæ ses 
omhyggeligt, og anordningen må udelukkende anvendes efter hensigten. AtriClip 
LAA Exclusion System må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og 
kvalificeret læ gefagligt personale. Ukorrekt brug af dette system kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig 
personskade på bruger eller patient.  

• Må ikke anvendes på væ v, der efter kirurgens vurdering ikke kan tåle 
konventionelle suturmaterialer eller konventionelle lukningsteknikker (f.eks. 
kirurgisk hæ ftning). Manglende overholdelse af dette kan føre til: væ vstraume, 
sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r af den tilsigtede 
hæmostase.  

• Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning ved styring af atrial rytme, enten 
alene eller i kombination med ablationsbehandling, er ikke blevet etableret.  

• AtriClip-placering, der muliggør blodstrømning ind i LAA, vil muligvis ikke føre til 
komplet udelukkelse og/eller elektrisk isolation.  
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• MÅ IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA Exclusion System leveres STERILT og 
er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan forårsage tab af 
funktion eller personskade på patienten.  

• Vurder, om der forekommer en trombe i LAA. Håndtering af tromber afhæ nger af 
kirurgens standardbehandling. Det er ikke nødvendigt at sæ tte klemme på LAA, 
hvis der er tegn på tromber i LAA. Hvis det gøres, kan det føre til alvorlig 
patientskade. 

• Denne anordning indeholder små mæ ngder nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobolt 
(CAS# 7440-48-4). Du må ikke bruge anordningen, hvis patienten er følsom over 
for nikkel eller kobolt, da det kan resultere i en uønsket patientreaktion.  

• Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten måtte have undergået før 
indgrebet, i betragtning, ved valget af klemmestørrelse. Præ operativ 
strålebehandling kan medføre væ vsforandringer. Sådanne forandringer kan f.eks. 
forårsage, at væ vstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det 
medføre: væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning, manglende 
ønsket hæmostase og/eller ukomplet udelukkelse af strukturen. 

• Må ikke anvendes på LAA på mindre end 29 mm (1,14 tommer) i bredden og en 
væ gtykkelse på 1,0 mm (0,04 tommer). Manglende overholdelse af dette kan føre 
til: væ vstraume, sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase.  

• Må ikke anvendes i tilfæ lde af LAA, der er større end 50 mm (1,97 tommer), når 
væ vet ikke er komprimeret. Manglende overholdelse af dette kan føre til 
ufuldstæ ndig udelukkelse af strukturen. 

• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion. 

• Placer og anlæ g klemmen på en måde, der sikrer passende visualisering af alle 
involverede væ v. I denne sammenhæ ng kræ ver direkte visualisering, at kirurgen 
er i stand til at se hjertet direkte, med eller uden hjæ lp fra et kamera, endoskop 
osv. eller andre passende visualiseringsteknologier. Dårlig visualisering kan 
resultere i mindre end optimal placering og beskadigelse eller obstruktion af 
omkringliggende strukturer. 

• Klemmens position, væ vstykkelsen og væ vsbredden skal evalueres omhyggeligt 
før placering af klemmen. Der henvises til guiden i brugsanvisningen med henblik 
på bestemmelse af den korrekte klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det føre til: 
væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase.  

• Medmindre det er medicinsk påkræ vet, må du ikke forsøge at flytte eller fjerne 
klemmen efter fastklemning. Det kan føre til væ vsskader eller flæ nsning. 

Forsigtig-meddelelser: ACHV 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 

• Grib ikke om den endestillede effektor med henblik på at bøje skaftet, da det kan 
resultere i beskadigelse af instrumentet. Instrumentet kan bøjes ved forsigtigt at 
presse med begge tommelfingre. Skaftet er formbart i hele dets læ ngde og 
beregnet til at kunne justeres op til 45 grader i enhver retning. Overdreven bøjning 
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eller bukning af skaftet kan påvirke instrumentets ydelse. Forsøg ikke at dreje 
anordningens endestillede effektor, da det kan resultere i beskadigelse af 
anordningen. 

• Forsøg ikke at dreje den endestillede effektor uden først at sikre, at den er i oplåst 
position. Brug af kraft på instrumentet, mens det er i låst position, kan beskadige 
det. 

• Sørg for at minimere manipuleringen af LAA'et og klemmen efter anlæ ggelsen af 
klemmen. 

Advarsler: ACHM 

• Alle instruktionerne vedrørende AtriClip LAA Exclusion System skal gennemlæ ses 
omhyggeligt, og anordningen må udelukkende anvendes efter hensigten. AtriClip 
LAA Exclusion System må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og 
kvalificeret læ gefagligt personale. Ukorrekt brug af dette system kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig 
personskade på bruger eller patient.  

• Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning ved styring af atrial rytme, enten 
alene eller i kombination med ablationsbehandling, er ikke blevet etableret. 

• MÅ IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA Exclusion System leveres STERILT og 
er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan forårsage tab af 
funktion eller personskade på patienten. 

• Vurder, om der forekommer en trombe i LAA. Håndtering af tromber afhæ nger af 
kirurgens standardbehandling. Det er ikke nødvendigt at sæ tte klemme på LAA, 
hvis der er tegn på tromber i LAA. Hvis det gøres, kan det føre til alvorlig 
patientskade. 

• Brug ikke Clip eller applikatoren til at dirigere væ v. Dette kan medføre væ vsskade 
eller overrivning. 

• Hvis der er bekymring for tilstedevæ relsen af adhærencer på målanatomien ved 
reoperation, må anordningen ikke anvendes. Dette kan resultere i væ vsskade. 

• Denne anordning indeholder små mængder kobolt (CAS# 7440-48-4). Anvend 
ikke denne anordning, hvis patienten er overfølsom over for kobolt, da dette kan 
resultere i en uønsket patientreaktion. 

• Denne anordning indeholder nitinol, som er en legering af nikkel og titan. Personer 
med nikkelallergi kan få en allergisk reaktion på dette implantat. Forud for denne 
implantation bør patienterne rådgives om materialerne i anordningen samt om 
risikoen for allergi/overfølsomhed. 

• Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten måtte have undergået  
før indgrebet, i betragtning, ved valget af klemmestørrelse. Præ operativ 
strålebehandling kan medføre væ vsforandringer. Sådanne forandringer kan f.eks. 
forårsage, at væ vstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det 
medføre: væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning, manglende 
ønsket hæmostase og/eller ukomplet udelukkelse af strukturen. 

• Må ikke anvendes på et komprimeret LAA med en bredde på mindre end 29 mm 
(1,14") og en væ gtykkelse på mindre end 1 mm (0,04"). Manglende overholdelse 
af dette kan føre til: væ vstraume, sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller 
fravæ r af den tilsigtede hæ mostase. 
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• Må ikke anvendes på et komprimeret LAA, der er større end 50 mm (1,97"). 
Manglende overholdelse af dette kan føre til ufuldstæ ndig udelukkelse af 
strukturen. 

• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion. 

• Sørg for ikke at beskadige de omkringliggende strukturer, når klemmen 
manøvreres og placeres. 

• Placer og anlæ g klemmen på en måde, der sikrer passende visualisering af alle 
involverede væ v. I denne sammenhæ ng kræ ver direkte visualisering, at kirurgen 
er i stand til at se hjertet direkte, med eller uden hjæ lp fra et kamera, endoskop 
osv. eller andre passende visualiseringsteknologier. Dårlig visualisering kan 
resultere i mindre end optimal placering og beskadigelse eller obstruktion af 
omkringliggende strukturer. 

• Klemmens position, væ vstykkelsen og væ vsbredden skal evalueres omhyggeligt 
før placering af klemmen. Der henvises til guiden i brugsanvisningen med henblik 
på bestemmelse af den korrekte klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det føre til: 
væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase.  

• Medmindre det er medicinsk påkræ vet, må du ikke forsøge at flytte eller fjerne 
klemmen efter fastklemning. Det kan føre til væ vsskader eller flæ nsning. 

Forsigtig-meddelelser: ACHM 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 

• Grib ikke om den endestillede effektor med henblik på at bøje skaftet, da det kan 
resultere i beskadigelse af instrumentet. Instrumentet kan bøjes ved forsigtigt at 
presse med begge tommelfingre. Hele skaftets læ ngde er formbar og beregnet til 
justeringer på op til 45° i enhver retning. Overdreven bøjning eller bukning af 
skaftet kan påvirke anordningens ydeevne. Forsøg ikke at dreje anordningens 
endestillede effektor, da det kan resultere i beskadigelse af anordningen. 

• Forsøg ikke at dreje den endestillede effektor uden først at sikre, at den er i oplåst 
position. Brug af kraft på instrumentet, mens det er i låst position, kan beskadige 
det. 

• Sørg for, at skaftets rotationsknap er i låst position, før du forsøger at åbne 
klemmen. 

• Sørg for at minimere manipuleringen af LAA'en og klemmen efter anlæ ggelsen af 
klemmen. 

Advarsler: PROM 

• Alle instruktionerne vedrørende AtriClip LAA Exclusion System skal gennemlæ ses 
omhyggeligt, og anordningen må udelukkende anvendes efter hensigten. AtriClip 
LAA Exclusion System må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og 
kvalificeret læ gefagligt personale. Ukorrekt brug af dette system kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig 
personskade på bruger eller patient.  

• Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning ved styring af atrial rytme, enten 
alene eller i kombination med ablationsbehandling, er ikke blevet etableret. 
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• MÅ IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA Exclusion System leveres STERILT og 
er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan forårsage tab af 
funktion eller personskade på patienten. 

• Vurder, om der forekommer en trombe i LAA. Håndtering af tromber afhæ nger af 
kirurgens standardbehandling. Det er ikke nødvendigt at sæ tte klemme på LAA, 
hvis der er tegn på tromber i LAA. Hvis det gøres, kan det føre til alvorlig 
patientskade. 

• Brug ikke Clip eller applikatoren til at dirigere væ v. Dette kan medføre væ vsskade 
eller overrivning. 

• Hvis der er bekymring for tilstedevæ relsen af adhærencer på målanatomien ved 
reoperation, må anordningen ikke anvendes. Dette kan resultere i væ vsskade. 

• Denne anordning indeholder små mængder kobolt (CAS# 7440-48-4). Anvend 
ikke denne anordning, hvis patienten er overfølsom over for kobolt, da dette kan 
resultere i en uønsket patientreaktion. 

• Denne anordning indeholder nitinol, som er en legering af nikkel og titan. Personer 
med nikkelallergi kan få en allergisk reaktion på dette implantat. Forud for denne 
implantation bør patienterne rådgives om materialerne i anordningen samt om 
risikoen for allergi/overfølsomhed. 

• Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten måtte have undergået  
før indgrebet, i betragtning, ved valget af klemmestørrelse. Præ operativ 
strålebehandling kan medføre væ vsforandringer. Sådanne forandringer kan f.eks. 
forårsage, at væ vstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det 
medføre: væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning, manglende 
ønsket hæmostase og/eller ukomplet udelukkelse af strukturen. 

• Må ikke anvendes på et komprimeret LAA med en bredde på mindre end 29 mm 
(1,14") og en væ gtykkelse på mindre end 1 mm (0,04"). Manglende overholdelse 
af dette kan føre til: væ vstraume, sårruptur, væ vsspræ ngning, forskydning og/eller 
fravæ r af den tilsigtede hæ mostase. 

• Må ikke anvendes på et komprimeret LAA, der er større end 50 mm (1,97"). 
Manglende overholdelse af dette kan føre til ufuldstæ ndig udelukkelse af 
strukturen. 

• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion. 

• Sørg for ikke at beskadige de omkringliggende strukturer, når klemmen 
manøvreres og placeres. 

• Placer og anlæ g klemmen på en måde, der sikrer passende visualisering af alle 
involverede væ v. I denne sammenhæ ng kræ ver direkte visualisering, at kirurgen 
er i stand til at se hjertet direkte, med eller uden hjæ lp fra et kamera, endoskop 
osv. eller andre passende visualiseringsteknologier. Dårlig visualisering kan 
resultere i mindre end optimal placering og beskadigelse eller obstruktion af 
omkringliggende strukturer. 

• Klemmens position, væ vstykkelsen og væ vsbredden skal evalueres omhyggeligt 
før placering af klemmen. Der henvises til guiden i brugsanvisningen med henblik 
på bestemmelse af den korrekte klemmestørrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det føre til: 
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væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase.  

• Medmindre det er medicinsk påkræ vet, må du ikke forsøge at flytte eller fjerne 
klemmen efter fastklemning. Det kan føre til væ vsskader eller flæ nsning. 

Forsigtig-meddelelser: PROM 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 

• Forsøg ikke at bøje den endestillede effektor, mens denne er i låst position. Brug 
af kraft på instrumentet, mens det er i låst position, kan beskadige det. 

• Buk eller bøj ikke skaftet for meget, da det kan påvirke anordningens ydeevne. 

• Sørg for at minimere manipuleringen af LAA'en og klemmen efter anlæ ggelsen af 
klemmen. 

Advarsler: Selection Guide 

• Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal 
anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko 
for patientinfektion.  

• Der må ikke udøves for stor kraft under brug af guiden. Udøvelse af for stor kraft 
kan forårsage væ vsskader.  

• Læs alle anvisninger til guiden før brug, og brug kun anordningen efter hensigten. 
Guiden må udelukkende bruges af korrekt uddannet og kvalificeret læ gefagligt 
personale. Ukorrekt brug af denne anordning kan føre til fejlfunktion, manglende 
levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig personskade.  

• Guiden må ikke bøjes i området ved indikationerne. Det kan føre til en forkert 
bestemmelse af den tilsvarende AtriClip-størrelse. Hvis der ikke væ lges en 
klemme af korrekt størrelse, kan det føre til: væ vstraume, sårruptur, 
væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den tilsigtede hæ mostase.  

• MÅ IKKE RESTERILISERES. Guiden leveres STERIL og er udelukkende 
beregnet til ENGANGSBRUG. Resterilisering kan forårsage personskade på 
patienten.  

• Væ r forsigtig, når du bruger guiden til at bestemme den tilsvarende AtriClip-
størrelse. Hvis der ikke væ lges en klemme af korrekt størrelse, kan det føre til: 
væ vstraume, sårruptur, væ vsoverrivning, forskydning og/eller fravæ r af den 
tilsigtede hæ mostase. 

• Denne anordning indeholder små mængder nikkel (CAS# 7440-02-0). Du må ikke 
bruge anordningen, hvis patienten er følsom overfor nikkel, da det kan resultere i 
en uønsket patientreaktion. 

Forsigtig-meddelelser: Selection Guide 

• Guiden må udelukkende bruges som assistance til valg af den passende klemme. 

• Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis 
anordningen tabes, må den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny. 
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4.3. Andre relevante sikkerhedsaspekter, herunder en oversigt over eventuel 

udbedrende handling i forbindelse med feltsikkerhed (FSCA, herunder FSN), hvis 

relevant 

Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-scanning: Gillinov-Cosgrove-klemme 
(formonteret på ACH1, ACH2, PRO1 og PRO2) 

• MR-betinget: Ikke-kliniske test har påvist, at Gillinov-Cosgrove-klemmen er MR-
betinget. En patient, der har denne anordning implanteret, kan scannes sikkert 
med et MR-system umiddelbart efter placeringen under følgende betingelser: 

▪ Statisk magnetfelt kun på 1,5 og 3 Tesla. 

▪ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient på 4000 gauss/cm 
(40 T/m)(ekstrapoleret) eller mindre. 

▪ Maksimal gennemsnitlig (MR-systemrapporteret) helkrops-SAR (specifik 
absorptionsrate) på 4 W/kg for 15 minutters scanning (dvs. pr. 
impulssekvens) ved MR-systemets første niveau af kontrolleret tilstand. 

▪ Under de scanningsbetingelser, der er defineret for Gillinov-Cosgrove-
klemmen, forventes at producere en maksimal temperaturstigning på 
2,9 °C (5,22 °F) efter 15 minutter kontinuerlig scanning (dvs. pr. 
pulssekvens). 

• Oplysninger om artefakter: Ved ikke-kliniske test stræ kker det billedartefakt, der 
forårsages af Gillinov-Cosgrove-klemmen, sig cirka 10 mm (0,39 tommer) fra 
Gillinov-Cosgrove-klemmen, når der scannes med en gradientekkopulssekvens 
og et 3 Tesla MR-system. 

Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-scanning: V-klemme (formonteret på 
PROV og ACHV) 

• MR-betinget: Ikke-kliniske test har påvist, at V-klemmen er MR-betinget.  
En patient, der har denne anordning implanteret, kan scannes sikkert med et  
MR-system umiddelbart efter placeringen under følgende betingelser: 

▪ Statisk magnetfelt kun på 1,5 og 3 Tesla. 

▪ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient på 4000 gauss/cm 
(40 T/m)(ekstrapoleret) eller mindre. 

▪ Maksimal gennemsnitlig (MR-systemrapporteret) helkrops-SAR (specifik 
absorptionsrate) på 4 W/kg for 15 minutters scanning (dvs. pr. 
impulssekvens) ved MR-systemets første niveau af kontrolleret tilstand. 

▪ Under de scanningsbetingelser, der er defineret for V-klemmen, forventes 
at producere en maksimal temperaturstigning på 3,1 °C (5,58 °F) efter 
15 minutter kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens). 

• Oplysninger om artefakter: Ved ikke-kliniske test stræ kker det billedartefakt, der 
forårsages af V-klemmen, sig cirka 20 mm (0,79 tommer) fra V-klemmen, når der 
scannes med en gradientekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system. 

Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-scanning: AtriClip Mini (formonteret på 
ACHM og PROM) 

AtriClip Mini er MR-betinget. En patient med AtriClip Mini kan scannes sikkert under 
følgende betingelser. Hvis disse betingelser ikke overholdes, kan det medføre 
patientskade. 

• Statisk magnetfeltstyrke (T): 1,5 tesla og 3,0 tesla 

• Statisk magnetfeltorientering: Vandret 
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• Maksimal rumlig feltgradient: 40 t/m (4.000 gauss/cm) 

• RF-excitationspolarisering: Cirkulæ rt polariseret (CP) (dvs. 
kvadraturtransmission) 

• RF-sendespole: Enhver RF-sendespole kan anvendes 

• RF-modtagerspole: Enhver RF-modtagerspole kan anvendes 

• MR-systemets driftstilstand: Normal driftstilstand 

• Maksimal gennemsnitlig SAR for hele kroppen: 2 w/kg (normal driftstilstand) 

• Scanningsvarighed og ventetid: Gennemsnitlig SAR for hele kroppen på 2 w/kg 
ved 60 minutters kontinuerlig RF-eksponering (dvs. pr. pulssekvens eller 
fortløbende sekvenser/serier uden pauser) 

• MR-billedartefakt: Tilstedevæ relsen af dette implantat kan forårsage MR-
billedartefakter. Det kan væ re nødvendigt at æ ndre billeddannelsesprotokollen for 
at kompensere for MR-billedartefakter. 

 

Tilbagekaldelser 

• Siden 01. januar 2016 har der væ ret to tilbagekaldelser for AtriClip LAA Exclusion 
System. En tilbagekaldelse indledt den 22. september 2016 berørte PRO2-
anordninger, der blev solgt i EU og USA. Årsagen til denne tilbagekaldelse var, at 
anlæ ggelsesvæ rktøjet låste i den åbne position. Den anden tilbagekaldelse 
berørte også PRO2-anordninger i EU og USA. Denne tilbagekaldelse, der blev 
indledt den 30. november 2016, omfattede en klage over, at PRO2-kæ ben gik i 
stykker før udførelse af kirurgi. Begge tilbagekaldelser er siden blevet lukket. Der 
opstod ingen skader på patienter som følge af disse problemer med anordninger. 

 

5. Opsummering af klinisk evaluering og klinisk opfølgning efter markedsføring (PMCF) 

Dette afsnit indeholder en omfattende opsummering af resultaterne af de kliniske evalueringer og de 
kliniske data, der udgør den kliniske evidens for bekræftelsen af overensstemmelse med relevante 
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, evalueringen af uønskede bivirkninger og acceptabiliteten 
af forholdet mellem fordel/risiko. Det omfatter en opsummering af alle kliniske data, uanset om de er 
positive, negative eller uafgjorte. 

5.1. Opsummering af kliniske data angående tilsvarende anordning, hvis relevant 

Overensstemmelsen af AOD2 (V-klemme) og dens formonterede anlæ gger, PROV og 
ACHV, blev evalueret af det notificerede organ på grundlag af æ kvivalens. Det er påvist, 
at PROV er æ kvivalent med PRO2, og det er påvist, at ACHV er æ kvivalent med ACH2. 
Overensstemmelsen for AOD3 (AtriClip Mini) og dens formonterede anlæ ggere, ACHM 
og PROM, blev vurderet af det bemyndigede organ på grundlag af æ kvivalens. Det er 
påvist, at ACHM er æ kvivalent med ACHV, og det er påvist, at PROM er æ kvivalent med 
PRO2. Disse produkter er alle æ ldre anordninger i den Europæ iske Union og er alle 
omfattet af denne Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne. Kliniske undersøgelser,  
der understøtter disse anordninger, beskrives i afsnit 5.2 nedenfor. 

 

5.2. Opsummering af kliniske data fra gennemførte undersøgelser af anordningen før 

CE-mæ rkning, hvis relevant 

AtriCure har sponsoreret fire gennemførte kliniske undersøgelser: Zurich Clinical Trial, 

EXCLUDE, Stroke Feasibility Study og ATLAS. Disse kliniske undersøgelser er 

opsummeret i nedenstående tabeller.  
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Tabel 3. Opsummering af Zurich Clinical Trial 

Identitet af 
undersøgelse/studie 

Zurich Clinical Trial1 
[NCT00567515 på clinicaltrials.gov] 

Identitet af anordningen Gillinov-Cosgrove-klemme med genanvendeligt anlæ g-
gelsesvæ rktøj2 og Selection Guide 

Tilsigtet brug af 
anordningen i 
undersøgelsen 

Udelukkelse af hjertets venstre auricula atrii (LAA) hos 
patienter med atrieflimren (AF), som gennemgår elektiv 
åben hjerteoperation 

Mål med undersøgelsen • Akut og langsigtet sikkerhed for AtriClip (30 dages 
til 3 års opfølgning) 

• Akut og langsigtet effektivitet af AtriClip til udeluk-
kelse af LAA (3 måneders til 3 års opfølgning) 

Undersøgelsesdesign og 
varighed af opfølgning 

Undersøgelsesdesign: Enkeltarmet, åben, enkelt-
center, prospektiv, først-i-menneske undersøgelse 
 
Varighed af opfølgning: 3 måneder, 12 måneder, 
24 måneder, 36 måneder 

Primæ re og sekundæ re 
slutpunkt(er) 

Sikkerhed: Undersøgelsens sikkerhedsslutpunkt var 
forekomsten af enhver af følgende anordnings-
relaterede komplikationer: 
o Slagtilfæ lde eller transient iskæ misk anfald (TIA) 
o Migration af anordning 
o Infektion (lokal og generel) 
o Alvorlige ugunstige hjertehæ ndelser (MACE) 
o Skade på/erosion af tilstødende væ v 

 
Ydeevne: Effektivitetsslutpunkter for undersøgelsen var 
følgende hæmodynamiske parametre, der bekræ fter 
fravæ ret af blodstrømning i LAA: 
o Direkte syns- og trykmåling (LAA) ved implantat 

(akut) 
o Intraoperativ ekkokardiografi (akut) 
o CT-scanning (3 måneder, 12 måneder, 24 måneder, 

36 måneder) 

Inklusions-
/eksklusionskriterier ved 
valg af forsøgsperson 

Inklusionskriterier: 
o Dokumenteret anamnese (paroksysmal, vedva-

rende eller permanent) med atrieflimren (AF)  
[én episode inden for de sidste 12 måneder før 
tilmelding] 

o Elektiv Maze-procedure 
o Egnet anatomi 
o I stand til og villig til at underskrive informeret 

samtykke 
o Alder over 18 år 

 

 
1 Resultatet fra Zurich Clinical Trial publiceres. Tidligere undersøgelsesresultater publiceres i Salzberg et al. 
2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Tidligere undersøgelsesresultater publiceres i Emmert et 
al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Langvarig opfølgning på de 40 patienter i Zurich Clinical 
Trial og 251 patienter fra det institutionelle register publiceres i Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-
14. 
2 Det genanvendelige anlæggelsesvæ rktøj er en tidligere generation af det aktuelt markedsførte AtriClip LAA 
Exclusion System. Det genanvendelige anlæ ggelsesvæ rktøj er ikke omfattet af denne oversigt over sikkerhed 
og klinisk ydeevne. 
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Eksklusionskriterier: 
o Patient fra intensivafdeling med: 

▪ intravenøse katekolaminer eller 
▪ ventilator, eller 
▪ hjerteindeks <1,8 l/min. 

o Reoperativ hjertekirurgi 
o Systemisk eller inflammatorisk sygdom 
o Dialyse 
o Nyligt myokardieinfarkt (< 21 dage) 
o Anamnese med perikarditis 
o Patient deltager i enhver anden anordnings- eller 

læ gemiddelundersøgelse 
o Patient med kendt følsomhed eller allergi over for 

nogle af anordningens komponenter 
o Graviditet 

Antal deltagende 
forsøgspersoner 
 

Enogfyrre (41) patienter blev inkluderet i denne 
undersøgelse, og 40 blev behandlet. Fire af de 
behandlede patienter døde tidligt på grund af årsager 
urelaterede til anordningen. Dermed blev 36 patienter 
inkluderet i opfølgningen. 

Undersøgelsespopulation De grundlæ ggende karakteristika for de 41 deltagende 
patienter er præ senteret nedenfor. 

Karakteristik Væ rdi 

Mand, n (%) 25 (61 %) 

Kvinde, n (%) 16 (39 %) 

Gennemsnitlig alder, år 69 

Maks. alder, år 84 

Min. alder, år 44 
 

Opsummering af 
undersøgelsesmetoderne 

Patienter, der var egnede til denne undersøgelse, var 
planlagt at gennemgå elektiv hjertekirurgi, hvorunder en 
ablationsprocedure for AF af enhver type var planlagt.  
Patienter, der opfyldte inklusions-/eksklusionskrite-
rierne for undersøgelsen, fik AtriClip implanteret under 
den samtidige procedure og fulgt i op til tre år med  
fysisk undersøgelse, laboratorieundersøgelser, elektro-
kardiogram, røntgen af brystet og CT-scanninger. 
 
Efter rutinemæssig forberedelse af patienten til den 
planlagte procedure og før åbning af brystet blev der 
tilvejebragt et transøsofagealt ekkokardiogram (TEE) 
for at bekræ fte fravæ ret af tromber i LA eller LAA. Efter 
korrekt placering blev klemmen lukket, og anlæ g-
gelsesvæ rktøjet blev fjernet fra klemmen og bragt ud af 
det sterile felt. Tilfredsstillende klemmeplacering betød, 
at klemmen var så tæ t på grunddelen af auriklen som 
anatomisk muligt i en tvæ rgående retning i forhold til 
taget på LA. 
 
Klemmen blev anlagt før indføring af protesen ved 
udførelse af et skift af mitralklap. I alle andre tilfæ lde 
udført på kardiopulmonal bypass, blev klemmen anlagt 
umiddelbart før åbning af aortakrydsklemmen. Hvis det 
drejede sig om hjertekirurgi uden hjerte/lunge-maskine, 
blev klemmen anlagt efter myokardiel revaskularisering. 
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Opsummering af 
resultater 

Kirurgisk succes:  
o Der var ingen rapport om repositionering af 

klemmerne; alle klemmer blev anlagt i et enkelt 
forsøg.  

 
Dødelig:  
o Tidlig dødelighed var 10 % (4 af 40 patienter) på 

grund af årsager uden relation til anordningen. 
Disse omfattede: 
▪ iatrogen lungeblødning (postoperativ dag 1) 
▪ akut postoperativt leversvigt (postoperativ 

dag 16) 
▪ blødning som følge af aortarift ved aortotomi-

suturlinjen (postoperativ dag 20) 
▪ tamponade relateret til over-antikoagulering 

(postoperativ dag 24) 
o Sen dødelighed var 11,1 % (4 af 36 patienter) på 

grund af årsager uden relation til anordningen. 
Disse omfattede: 
▪ hjerte- og nyresvigt (8 måneder postoperativt) 
▪ pneumoni (22 måneder postoperativt) 
▪ mitralklapsendokarditis (28 måneder post-

operativt) 
▪ generaliseret kræ ft (32 måneder postoperativt) 

o Ingen af disse dødsfald var relateret til anordningen 
eller deltagelsen i undersøgelsen som påvist af en 
uafhæ ngig obduktionsrapport og gennemgang hos 
et udvalg til overvågning af datasikkerhed. 
 

Sikkerhed:  
o Der var ikke nogle bivirkninger relateret til klemme 

eller anlæ ggelsesvæ rktøj under undersøgelsen.  
o Treårs dødeligheden og større komplikationer 

blandt N=36 patienter inkluderede følgende: 

Sikkerhedsresultat Antal 
patienter 
(n, % n/N) 

Overordnet dødelighed 4 (10,8 %) 

Anordningsrelateret dødelighed 0 (0 %) 

Slagtilfæ lde 0 (0 %) 

Transient iskæ misk anfald 1 (2,7 %) 

Myokardieinfarkt 1 (2,7 %) 

Hjertesvigt 1 (2,7 %) 

Arytmi 1 (2,7 %) 

Endokarditis 1 (2,7 %) 

Nyresvigt 1 (2,7 %) 

Lungesvigt 0 (0 %) 

Leversvigt 1 (2,7 %) 

Pneumoni 2 (5,2 %) 

Malignitet 1 (2,7 %) 

 
Ydeevne:  
o Røntgen af bryst før udskrivelse påviste, at AtriClip 

var placeret korrekt og var stabilt i alle tilfæ lde.  
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o CT-scanninger bekræ ftede placeringen af AtriClip 
og viste komplet udelukkelse i alle udførte CT-
scanninger (postoperativt, 3 måneder, 12 måneder, 
24 måneder, 36 måneder). 

o Ved 36 måneder var LAA-udelukkelse komplet hos 
alle overlevende patienter (32 af 32, 100 %) uden 
residual LAA-perfusion. 

o Ved hvert opfølgningsbesøg havde ingen af patien-
terne en residual LAA-hals på > 1 cm (postoperativt, 
3 måneder, 12 måneder, 24 måneder, 36 
måneder). 

o Opfølgende billeddannelse gennem 36 måneder 
viste stabilitet af klemmen. 

Undersøgelsesbe-
græ nsninger 

o Enkeltarmet undersøgelsesdesign 
o Enkeltcenter 
o Undersøgelsen evaluerede kun AtriClip som en 

medfølgende behandlingsmulighed hos patienter, 
der gennemgår hjertekirurgi; anordningen blev  
ikke evalueret i forbindelse med behandling af 
enkeltstående AF til forebyggelse af slagtilfæ lde. 

Enhver 
anordningsdeficiens  
eller enhedserstatninger  
i forbindelse med 
sikkerhed eller ydeevne 
under undersøgelsen 

Ingen rapporteret. 

 

Tabel 4. Opsummering af EXCLUDE-undersøgelse 

Identitet af 
undersøgelse/studie 

EXCLUDE3  
[NCT00779857 på clinicaltrials.gov] 

Identitet af anordningen  Gillinov-Cosgrove-klemme (med første generations 
anlæ gger) 

Tilsigtet brug af 
anordningen i 
undersøgelsen 

I denne undersøgelse var klemmen udelukkende 
beregnet til åben udelukkelse af hjertets venstre 
auricula atrii. 

Mål med undersøgelsen Målet med denne undersøgelse var at evaluere den 
akutte sikkerhed og effektivitet af AtriClip LAA-
udelukkelsesanordningen under medfølgende hjerte-
indgreb hos patienter med høj risiko for slagtilfæ lde. 

Undersøgelsesdesign og 
varighed af opfølgning 

Undersøgelsesdesign: Prospektiv, enkeltarmet, multi-
center, ikke-randomiseret undersøgelse 
 
Varighed af opfølgning: Primært sikkerhedslutpunkt 
gennem 30 dage; primær effektivitetsslutpunkt evalueret 
ved 3 måneder; generel sundheds- og hjertestatus, 
læ gemidler, NYHA-klassifikation og bivirkninger, der er 
dokumenteret gennem 24 måneder. 

 
3 Resultater af EXCLUDE-undersøgelsen blev publiceret i Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002–9. 
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Primæ re og sekundæ re 
slutpunkt(er) 

Sikkerhed: 
o Det primæ re sikkerhedsslutpunkt var frekvensen 

af anordningsrelaterede alvorlige bivirkninger 
(såsom LAA-rifter, væ vsskade eller blødning, som 
kræ vede indgreb) inden for 30 dage efter 
proceduren eller udskrivelse fra sygehus, alt efter 
hvad forekom senest. 

 
Ydeevne:  
o Det primæ re effektivitetsslutpunkt for denne 

undersøgelse var den procent af patienter med 
komplet udelukkelse af LAA, som bestemt 
intraoperativt af TEE og ved 3-måneder efter 
proceduren på CT. Komplet udelukkelse blev 
defineret som ingen væ skekommunikation mellem 
LA og LAA. Hvis LAA-hulrummet forblev i 
kommunikation med LA, blev det primæ re effektivi-
tetsslutpunkt ikke opnået, og patienten blev 
klassificeret som en behandlingsfejl. Intraoperativ 
godkendelse af kompletheden af LAA-udelukkelse 
blev også udført visuelt af undersøgelseslederen. 
Hvis LAA-hulrummet ikke blev komplet udelukket 
ved visuel undersøgelse, blev det primære 
effektivitetsslutpunkt ikke opnået, og patienten 
blev klassificeret som en behandlingsfejl.  

o Sekundære slutpunkter for at evaluere anordning-
sydeevnen omfattede: 
▪ Vellykket anordningsplacering: Muligheden 

for at udføre vellykket implantering af 
anordningen til målplaceringen. 

▪ Teknisk succes for patienten: Muligheden for 
vellykket implantation af en AtriClip i en 
patient. 

▪ Intra-procedural succes: Udelukkelsen af 
LAA'en blev evalueret intra-proceduralt 
gennem visuel evaluering samt TEE. 

▪ Succes efter tre måneder: Udelukkelsen af 
LAA'en blev evalueret via en gennemgang af 
et CT-angiogram på kernelaboratorium eller 
på grundlag af TEE (evalueret på stedet af  
en ekkokardiograf, der ikke var involveret  
i EXCLUDE-undersøgelsen), der blev udført  
i de tilfæ lde, hvor CT ikke var gennemførlig 
på grund af forhøjet kreatinin eller 
kontrastallergi. 

Inklusions-/eksklusions-
kriterier ved valg af 
forsøgsperson 

Inklusionskriterier: 
o Alder ≥18 år 
o Én af følgende risikofaktorer menes at drage fordel 

af LAA-udelukkelse: 
▪ CHADS-resultat >2 
▪ Alder >75 år 
▪ Hypertension og alder >65 år 
▪ Anamnese med atrieflimren (enhver klassifi-

kation) 
▪ Tidligere slagtilfæ lde 
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o Planlagt at gennemgå elektiv(e) ikke-endo-
skopisk(e) kirurgisk(e) indgreb i hjerte, herunder 
hjertekirurgi for én eller flere af følgende: 
▪ Mitralklapreparation eller -skift 
▪ Aortaklapreparation eller -skift 
▪ Trikuspidalklapreparation eller -skift 
▪ Indgreb til koronararterieomgåelse 
▪ Medfølgende kirurgisk (ablation eller skæ r og 

sy) Maze-procedure 
▪ Lukning af åbent foramen ovale (PFO) 
▪ Reparation af atrial septumdefekt (ASD) med 

anlagt anordning under eller ved forberedelse 
til understøttelse af hjerte/lunge-omgåelse 

o Villig til og i stand til at afgive skriftligt informeret 
samtykke 

o Forventet levetid på ≥2 år 
o Villig til og i stand til at vende tilbage til planlagte 

opfølgningsbesøg 
 
Eksklusionskriterier: 
o Tidligere hjertekirurgi 
o Trombe i LAA/LA, som ikke kan evalueres før 

anlæ ggelse af klemmen 
o Patienter, der kræ ver anden kirurgi end CABG 

og/eller hjerteklapkirurgi og/eller kirurgisk Maze-
procedure (ablation eller klip-og-sy) og/eller PFO-
lukning og/eller ASD-reparation 

o NYHA Klasse IV-hjertesvigtsymptomer 
o Behov for akut hjertekirurgi (dvs. kardiogent chok) 
o Kreatinin >200 μmol/L 
o LAA er ikke passende til udelukkelse på grundlag 

af intraoperative evalueringer. 
o Aktuel diagnose af aktiv systemisk infektion 
o Nyresvigt, der kræ ver dialyse eller leversvigt 
o Et kendt læ gemiddel og/eller alkoholafhæ ngighed 
o Psykisk funktionsnedsæ ttelse eller andre tilstande, 

som muligvis ikke gør det muligt for forsøgs-
personen at forstå karakteren, betydningen og 
omfanget af undersøgelsen 

o Graviditet eller ønske om at blive gravid inden for 
12 måneder fra undersøgelsesbehandlingen 

o Præ operativt behov for en intra-aortisk ballon-
pumpe eller intravenøse ionotroper 

o Patienter, der er blevet behandlet med 
thoraxstråling 

o Patienter under aktuel kemoterapibehandling 
o Patienter under langvarig behandling med orale 

eller injicerede steroider (omfatter ikke midlertidig 
brug af indåndede steroider til luftvejssygdomme) 

o Patienter med kendte bindevæ vslidelser 
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Antal deltagende 
forsøgspersoner 

Enoghalvfjers (71) forsøgspersoner fra 7 forsknings-
centre i USA blev indledningsvist indlemmet i 
undersøgelsen. En patient blev udelukket efter 
inkludering på grund af en LAA, der var for lille og ikke 
opfyldte valgbarhedskriterierne. AtriClip blev implanteret 
hos 70 patienter. 

Undersøgelsespopulation Patientdemografi (N=71) 
o Medianalder: 74 år (interval 48-87) 
o Mand: 67,6 % (48/71) 
o Kvinde: 32,4 % (23/71) 
o Hvid: 97,2 % (69/71) 
o Sort: 1,4 % (1/71) 
o Latinamerikansk: 1,4 % (1/71) 
o Median uddrivningsfraktion: 55 % (interval 20-

90 %) 
o Median størrelse venstre atrium: 4,6 cm (interval 

1,9-6,5 cm) 
o Anamnese med AF: 47,9 % (34/71) 
o CHADS-resultat >2: 38 % (27/71) 
o Alder >75 år: 46,5 % (33/71) 
o Hypertension og alder >65 år: 77,5 % (55/71) 
o Tidligere slagtilfæ lde: 8,5 % (6/71) 

 
Kirurgisk procedure (N=71) 
o CABG: 77,5 % (55/71) 
o Reparation af mitralklap: 16,9 % (12/71) 
o Skift af mitralklap: 7,0 % (5/71) 
o Reparation af trikuspidalklap: 5,6 % (4/71) 
o Skift af aortaklap: 40,8 % (29/71) 
o Atrial septumdefekt eller lukning af åbent foramen 

ovale: 0 % (0/71) 
o Kirurgisk (ablation eller skæ r og sy) Maze-

procedure: 35,2 % (25/71) 

Opsummering af 
undersøgelsesmetoderne 

Før sternotomi blev LAA evalueret ved hjæ lp af 
intraoperativ ekkokardiografi for at sikre, at der ikke var 
tegn på intra-atrial trombe.  
 
Efter sternotomi blev indføring af anordningen udført på 
ethvert punkt under operationen før, under eller uden 
hjerte/lunge-omgåelse og var baseret på kirurgens 
præ ferencer.  
 
Grunddelen af LAA blev målt, og den rette 
klemmestørrelse blev valgt. Hjertet var drejet til højre, 
så LAA'et blev ført ind i visningen. Klemmen blev 
placeret ved grunddelen af auriklen, så circumflex- og 
lungearterierne undgås. Hvis placeringen af klemmen 
ikke var tilfredsstillende, blev klemmen ompositioneret 
før anlæ ggelse. Når klemmen var i optimal position, 
blev den lukket og frigivet fra anlæ ggelsesvæ rktøjet 
manuelt. Vellykket LAA-udelukkelse blev evalueret 
intraoperativt med TEE. 
 
Det primære sikkerhedsslutpunkt var anordnings-
relaterede bivirkninger (AE'er) ved 30 dage. Det 
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primæ re effektivitetsslutpunkt for vellykket LAA-
udelukkelse var en kombination af intraprocedural TEE-
udelukkelse af strømningen til LAA'en og udelukkelse 
evalueret ved 3 måneders opfølgning ved hjæ lp af 
computertomografisk angiografi (CTA). Patienter, der 
ikke kunne modtage intravenøs kontrast til CTA på 
grund af allergi eller ringe nyrefunktion, blev evalueret 
ved hjæ lp af TEE. Effektivitet af udelukkelse af auriklen 
blev vurderet af et uafhæ ngigt kernelaboratorium. 

Opsummering af 
resultater 

Intraoperativ sikkerhed: 
Blandt de 70 patienter, der blev behandlet med AtriClip, 
var der ingen forekomster af skade på auriklen, 
cirkumflexarterien eller lungearterien. Ingen patienter 
oplevede blødning fra auriklen, og ingen patienter 
kræ vede reparationssuturer.  
 
Intraoperativ ydeevne: 
Klemmen flyttede sig ikke efter anlæ ggelse hos nogen 
af de 70 patienter, og ingen af patienterne kræ vede 
fjernelse af klemmen eller LAA. Intraoperativt havde 67 
af 70 patienter (95,7 %) vellykket udelukkelse af LAA 
som evalueret med postoperativ TEE. Der var en lille 
stump tilbage hos de resterende 3 patienter.  
 
Primært sikkerhedsslutpunkt (bivirkninger 30 dage): 
Antallet og procentdelen af patienter (ud af 70), som 
oplevede en virkning inden for 30 dage efter 
proceduren, fremgår af nedenstående liste. Ingen 
virkninger kunne henføres til LAA-udelukkelsen eller 
AtriClip-anordningen. 
o AF: 2,9 % (2/70) 
o Atrioventrikulæ r blok: 10,0 % (7/70) 
o Kongestivt hjertesvigt: 4,3 % (3/70) 
o Gastrointestinal blødning: 1,4 % (1/70) 
o Infektion på incisionsstedet: 1,4 % (1/70) 
o Pneumoni: 1,4 % (1/70) 
o Blødning under operation: 4,3 % (3/70) 
o Blødning efter operation: 5,7 % (4/70) 
o Reduceret uddrivningsfraktion: 0,0 % (0/70) 
o Nyresvigt: 4,3 % (3/70) 
o Pleuraeffusion: 7,1 % (5/70) 
o Lungeemboli: 1,4 % (1/70) 
o Dyb venetrombose: 1,4 % (1/70) 
o Hypotension: 2,9 % (2/70) 
o Anordningsrelateret alvorlig bivirkning: 0,0 % 

(0/70) 
o Alvorlig bivirkning forbundet med procedure til 

indføring af klemme: 0,0 % (0/70) 
 
Primært effektivitetsslutpunkt (vellykket LAA-udeluk-
kelse 3 måneder): 
Antallet og procentdelen af patienter (ud af 61) med 
komplet udelukkelse af LAA, som bestemt 3 måneder 
efter proceduren ved hjæ lp af CT eller TEE, er 
beskrevet nedenfor. 
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o Succes efter 3 måneder ved hjæ lp af CT-
evaluering på hovedlaboratoriet: 98,2 % (55/56) 

o Succes efter 3 måneder ved hjæ lp af TEE-
evaluering efter sted: 100 % (5/5) 

Det primære effektivitetsslutpunkt for kombineret 
intraprocedural udelukkelse ved hjæ lp af TEE og 
udelukkelse af CTA eller TEE ved 3 måneder var 
95,1 % (58/61). 

  
Yderligere sikkerhedsrapportering (bivirkninger 6 
måneder): 
Antallet og procentdelen af patienter (ud af 70), som 
oplevede en virkning inden for 6 måneder efter 
proceduren, fremgår af nedenstående liste. Ingen 
virkninger kunne henføres til LAA-udelukkelsen eller 
AtriClip-anordningen. 
o AF: 2,9 % (2/70) 
o Atrioventrikulæ r blok: 10,0 % (7/70) 
o Kongestivt hjertesvigt: 5,7 % (4/70) 
o Gastrointestinal blødning: 1,4 % (1/70) 
o Infektion på incisionsstedet: 1,4 % (1/70) 
o Pneumoni: 1,4 % (1/70) 
o Blødning under operation: 4,3 % (3/70) 
o Blødning efter operation: 5,7 % (4/70) 
o Reduceret uddrivningsfraktion: 2,9 % (2/70) 
o Nyresvigt: 5,7 % (4/70) 
o Pleuraeffusion: 8,6 % (6/70) 
o Lungeemboli: 1,4 % (1/70) 
o Dyb venetrombose: 1,4 % (1/70) 
o Hypotension: 2,9 % (2/70) 
o Anordningsrelateret alvorlig bivirkning: 0,0 % (0/70) 
o Alvorlig bivirkning forbundet med procedure til 

indføring af klemme: 0,0 % (0/70) 

Undersøgelses-
begrænsninger 

o Opfølgning med billeddannelse er kortvarig 
(3 måneder), selvom den kliniske opfølgning 
stræ kker sig til 12 måneder. 

o Lille kohorte af patienter (N=70). 
o Undersøgelse ikke stæ rk nok til at evaluere 

reduktion i risiko for slagtilfæ lde eller til at doku-
mentere effektivitet af AtriClip ved forebyggelse af 
slagtilfæ lde. 

Enhver 
anordningsdeficiens  
eller enhedserstatninger  
i forbindelse med 
sikkerhed eller ydeevne 
under undersøgelsen 

I fem tilfæ lde blev det vurderet nødvendigt af 
operatøren enten at fjerne eller justere placeringen af 
AtriClip for at optimere resultater. I én situation var den 
valgte anordning for stor og blev derfor fjernet; en 
mindre anordning blev implanteret med succes. Dette 
skete uden nogen klinisk følgevirkning, og vellykket 
udelukkelse hos forsøgspersonen kunne bekræ ftes 
både intraproceduralt samt ved tre måneder. I fire 
tilfæ lde blev det vurderet fordelagtigt af operatøren at 
justere placeringen af AtriClip. Anordningen var blevet 
placeret, men læ gen mente dog, at den ikke var 
placeret i en optimal position, hvorefter læ gen justerede 
placeringen af anordningen på LAA. Forsøgs-
personerne havde alle vellykket udelukkelse af LAA 
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uden nogen klinisk følgevirkning. Selvom denne praksis 
betragtes som en afvigelse fra protokollen og ikke 
anbefales, blev den udført med succes for at opnå 
optimale resultater for patienterne. 

 

Tabel 5. Opsummering af Stroke Feasibility Study 

Identitet af 
undersøgelse/studie 

AtriCure Stroke Feasibility Study  
[NCT01997905 på clinicaltrials.gov] 

Identitet af anordningen  PRO135, PRO140, PRO145, PRO150  

Tilsigtet brug af 
anordningen i 
undersøgelsen 

I denne undersøgelse var anordningen beregnet til 
udelukkelse af hjertets venstre auricula atrii (LAA) med 
placering via en minimalt invasiv kirurgisk procedure. 
 
Den foreslåede indikation for brug var: AtriClip er 
beregnet til at reducere risikoen for slagtilfæ lde og 
systemisk embolisme hos patienter med ikke-valvulæ r 
atrieflimren, hos hvem langvarig oral antikoagulations-
behandling er medicinsk kontraindiceret. 

Mål med undersøgelsen Målet med denne gennemførlighedsundersøgelse var 
at evaluere den indledende proceduremæ ssige 
sikkerhed og effektivitet af AtriClip til forebyggelse af 
slagtilfæ lde (dvs. forhindring af slagtilfæ lde) hos 
patienter med ikke-valvulæ r atrieflimren, evalueret ved 
3 måneder efter implantation, hos hvem langvarig oral 
antikoagulationsbehandling var medicinsk kontraindiceret. 

Undersøgelsesdesign og 
varighed af opfølgning 

Undersøgelsesdesign: Prospektiv, multicenter, 
enkeltarmet, gennemførlighedsundersøgelse 
 
Varighed af opfølgning: Patienter blev evalueret før 
udskrivelse fra sygehus og ved 30 dage, 3 måneder og 
6 måneder efter indeksprocedure. 

Primæ re og sekundæ re 
slutpunkt(er) 

Primært sikkerhedsslutpunkt: 
Det primære sikkerhedsslutpunkt bestod af følgende 
alvorlige bivirkninger inden for 30 dage efter 
indeksprocedure: 
o Alvorlig skade på hjertestrukturen eller anden 

kropsstruktur, som blev vurderet som relateret til 
indføringen eller placeringen af klemmen. 

o Hjerterelateret død 
o Myokardieinfarkt 
o Iskæ misk slagtilfæ lde 
o Større blødning (defineret som kræ vende gen-

operation og/eller transfusion af >2 enheder 
pakkede røde blodceller) inden for enhver 24-
timers periode i løbet af de første 2 dage efter 
indeksproceduren eller på noget tidspunkt, hvis 
henført til anordningen. 

 
Sekundære sikkerhedsslutpunkter: 
o Generel frekvens af alvorlige anordnings- eller 

procedurerelaterede uønskede hændelser:  
▪ Forekomst af alle alvorlige anordnings- eller 

procedurerelaterede uønskede hæ ndelser, 
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der blev observeret gennem de opfølgende 
3-måneds og 6-måneds evalueringer. 

o Samlet frekvens af alvorlige uønskede hændelser 
(SAE):  
▪ Forekomst af alle SAE'er, uanset tilskrivning, 

som blev observeret gennem de opfølgende 
3-måneds og 6-måneds evalueringer. 

o Samlet frekvens af uønskede hæ ndelser (AE): 
▪ Forekomst af alle anordnings- eller procedure-

relaterede AE'er eller eventuelle neurologisk 
relaterede AE'er, uanset tilskrivning, som 
blev observeret gennem de opfølgende 3-
måneds og 6-måneds evalueringer. 

 
Primært effektivitetsslutpunkt:  
Effektiviteten af AtriClip LAA Exclusion System blev 
defineret som vellykket placering af anordningen og 
dens ydeevne ved udelukkelse af LAA. Det primæ re 
effektivitetsslutpunkt var et slutpunkt for succes/fejl, 
hvor succes kræ vede alt følgende: 
o Teknisk succes for patienten:  

▪ Muligheden for vellykket implantation af en 
AtriClip-anordningen ved LAA i en patient. 

o Intraprocedural komplet udelukkelse af LAA'en:  
▪ Den komplette udelukkelse af LAA'en blev 

defineret som mangel på væ skekom-
munikation (<3 mm residual kommunikation 
med LAA og <10 mm residual lomme) 
mellem LA og LAA, evalueret intraproceduralt 
ved hjæ lp af TEE. 

o Tremåneders opfølgning komplet udelukkelse af 
LAA'en:  
▪ Den komplette udelukkelse af LAA'en blev 

defineret som mangel på væ skekom-
munikation (<3 mm residual kommunikation 
med LAA og <10 mm residual lomme) 
mellem LA og LAA ved ≥3-måneders 
evaluering ved hjæ lp af TEE eller CTA. 

 
Sekundært effektivitetsslutpunkt: 
o Kombination af følgende hæ ndelser inden for 3-

måneder og 6-måneder efter indeksprocedure: 
▪ Slagtilfæ lde (iskæ misk) 
▪ Systemisk embolisme uden for centralnerve-

systemet 

Inklusions-/eksklusions-
kriterier ved valg af 
forsøgsperson 

Inklusionskriterier: 
o Patienten er ≥18 år og ≤80 gammel. 
o Patienten har elektrokardiografisk bekræ ftet ikke-

valvulæ r atrieflimren (paroxysmal, vedvarende 
eller langvarigt vedvarende AF). 

o CHADS2- eller CHA2DS2-VASc-resultat ≥2. 
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o Patienten har medicinsk kontraindikation for lang-
varig antikoagulationsbehandling (OAC), defineret 
som én eller flere af følgende: 
▪ Anamnese med intrakraniel blødning (f.eks. 

på grund af amyloid angiopati eller anden 
tilstand), som gør patienten usikker til OAC. 

▪ Anamnese med blødning fra mave-
tarmkanalen, urinvejene eller luftvejene på 
grund af permanent tilstand, der gør 
patienten usikker til OAC. 

▪ HAS-BLED-resultat ≥3 
o Patienten betragtes som en acceptabel kandidat, 

herunder brug af generel anæstesi. 
o Kvindelige patienter må ikke have fødedygtigt 

potentiale eller skal have negativ graviditetstest 
inden for 7 dage før indeksproceduren. 

 
Eksklusionskriterier: 
o Slagtilfæ lde inden for 30 dage før indeks-

proceduren eller TIA inden for 3 dage før 
indeksproceduren. 

o Dokumenteret anamnese med noget penet-
rerende trauma på thorax eller stumpt trauma på 
thorax, som resulterede i en venstre pneumo-
thorax eller venstre hæ mothorax. 

o Myokardieinfarkt inden for 60 dage før 
indeksproceduren. 

o NYHA Klasse IV-hjertesvigt. 
o Uddrivningsfraktion <40 % (baseret på trans-

torakal ekkokardiografi ved baseline (TTE)). 
o Tidligere forsøgt eliminering af venstre auricula 

atrii (perkutan eller åben hjertekirurgi). 
o Tidligere kateterablation med perforering eller 

komplikation. 
o Tidligere åben hjertekirurgi eller perkutan koronar-

intervention med tilknyttet utilsigtet hjerte-
perforering, eller der mistæ nkes perikardiske 
adhæsioner. 

o Anamnese med perikarditis eller pericardiocentese. 
o Aktiv infektion, sepsis eller feber af ukendt 

oprindelse. 
o Medfølgende elektiv kirurgisk procedure (ud over 

AtriClip-placering) på tidspunktet for indeks-
procedure. 

o Planlagt procedure for ablation ved atriearytmi 
inden for seks måneder efter indeksprocedure. 

o Underliggende strukturel hjertesygdom, der 
kræ ver planlagt kirurgisk behandling inden for 
seks måneder fra indeksproceduren. 

o Procedure til hjerte- eller thoraxkirurgi inden for 
tredive dage før indeksprocedure. 

o Antikoagulationsbehandling for anden medicinsk 
tilstand (dvs. dyb venetrombose). 
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o Patient ude af stand til at ophøre brug af 
thienopyridiner (f.eks. clopidogrel) eller blodplade-
hæmmende midler uden ASA 4 dage præ operativt 
og undlade i mindst 2 dage efter indgreb. 

o Nyresvigt som defineret af kreatinin >2,0 mg/dl 
(>152,5 µmol/L) og/eller behov for dialyse. 

o Kendt stenose i halspulsårens diameter større end 
80 %. 

o Patienten har symptomatisk eller alvorlig sygdom i 
halspulsåren (>70 % bilateralt). 

o Patient ude af stand til eller ikke villig til at 
gennemgå transøsofageal ekkokardiografi (TEE). 

o Forekomst af trombe i det venstre atrium eller LAA, 
som bestemt med TTE ved baselinje eller 
computertomografisk angiografi (CTA). 

o Dokumenteret anamnese med trombofili, med 
diagnose bestemt via tidligere objektiv test (f.eks. 
familiescreening for trombofili). 

o Moderat til alvorlig kronisk obstruktiv lungesygdom 
(FEV1 eller VC<70 % forudsagt) eller intolerant for 
enkeltlungeventilation. 

o Anamnese med hyperkoagulopati. 
o Kropsmasseindeks (BMI) >35. 
o Anden medicinsk sygdom eller komorbiditet, som 

kan forårsage ikke-overensstemmelse med proto-
kollen, forstyrre datafortolkningen (f.eks. svæ r 
demens), eller begræ nset forventet levetid (dvs. 
<3 måneder). 

o Indskrevet i en anden undersøgelsesanordning 
eller læ gemiddelundersøgelse på tidspunktet for 
indskrivning og i løbet af undersøgelsen. 

o Psykiatrisk lidelse, der efter undersøgelse-
slederens vurdering kunne forstyrre informeret 
samtykke, gennemførelse af test, behandling eller 
opfølgning. 

o Patienten er gravid eller ønsker at blive gravid 
inden for 6 måneder efter indeksprocedure. 

 
Intraoperative eksklusionskriterier: 
o Bredde af venstre auricula atrii <29 mm eller 

>50 mm, på grundlag af TEE-billeddannelse. 
o Forekomst af trombe i det venstre atrium eller LAA 

på grundlag af TEE-billeddannelse. 

Antal deltagende 
forsøgspersoner 

I alt 13 forsøgspersoner blev inkluderet fra 4 steder. Af 
de 13 indskrevne forsøgspersoner blev 10 blev 
behandlet (defineret som forsøgt kirurgi) med 
undersøgelsesanordningen. 

Undersøgelsespopulation Undersøgelsespopulationen bestod af voksne patienter 
med ikke-valvulæ r atrieflimren, hos hvem oral 
antikoagulation er medicinsk kontraindiceret. Demo-
grafiske og baseline karakteristika er tilgængelige til 11 
af de 13 forsøgspersoner, der indledningsvis var 
indskrevet. 
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Alder (år) 
N: 11 
Middel (standardafvigelse) 72,0 (8,85) 
Median: 74,0 
Min., Maks.: 48, 80 
Aldersinterval 18-64 år: 1 (9 %) 
Alder ≥65 år: 10 (91 %) 

Køn (n, %) 
Kvinde: 4, 36 % 
Mand: 7, 64 % 

Race (n, %) 
Amerikansk indianer eller Alaska-indfødt: 0, 0 % 
Asiatisk: 0, 0 % 
Sort eller afrikansk amerikansk: 0, 0 % 
Indfødt hawaiianer eller anden stillehavsøboer:  
0, 0 % 
Hvid: 11, 100 % 
Andet: 0, 0 % 

Etnicitet (n, %) 
Latinamerikaner eller latino: 1, 9 % 
Ikke-latinamerikaner eller latino: 10, 91 % 

NYHA-funktionsklasse (n, %) 
I: 6, 60 % 
II: 3, 30 % 
III: 0, 0 % 
IV: 0, 0 % 
Ingen hjerteblokering: 1, 10 % 

CHADS2-resultat 
N: 10 
Middel (standardafvigelse) 2,9 (0,88) 
Median: 3,0 
Min., Maks.: 2, 4 

CHA2DS2-VASc-resultat 
N: 10 
Middel (standardafvigelse) 4,6 (0,84) 
Median: 5,0 
Min., Maks.: 3, 6 

HAS-BLED-resultat 
N: 10 
Middel (standardafvigelse) 3,6 (0,70) 
Median: 3,5 
Min., Maks.: 3, 5 

Opsummering af 
undersøgelsesmetoderne 

Fire patienter modtog thoraskopisk (TT) kirurgi, hvilket 
betyder, at kirurgien blev udført ved at kigge på LAA 
gennem et skop. Fem forsøgspersoner modtog kirurgi 
via minimal invasiv kirurgi (MIS) og direkte visualisering, 
hvor kirurgen var i stand til at se LAA'en uden brug af 
billeddannende væ rktøjer. Udelukkelsen af LAA'en blev 
evalueret intraproceduralt ved hjæ lp af TEE og ved 3 
måneder ved hjæ lp af TEE- eller CTA-evaluering.  
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Opsummering af 
resultater 

Kirurgisk succes:  
o AtriClip blev placeret korrekt hos 9 patienter.  

 
Sikkerhed: 
o Tre alvorlige uønskede hæ ndelser for 

hjertelidelse blev rapporteret (2 atrieflimren, 1 
syg-sinus-syndrom), men alle blev vurderet som 
præ eksisterende og ikke forbundet med 
proceduren eller anordningen. 

o Én patient døde fra en årsag, der ikke var 
relateret til undersøgelsen og/eller anordningen. 

o Der blev ikke rapporteret iskæ miske slagtilfæ lde 
eller systemiske embolismer i denne gennemfør-
lighedsundersøgelse. 

 
Ydeevne:  
o Intraoperativt rapporterede stederne, at LAA blev 

fuldt udelukket hos alle 9 (100 %) patienter.  
o Ved 3 måneder efter kirurgi rapporterede 

stederne, at LAA blev fuldt udelukket hos alle 9 
(100 %) patienter. Efter bedømmelsen af én 
forsøgsperson rapporterede den uafhæ ngige 
bedømmer dog, at hans LAA ikke var fuldt 
udelukkede (residual kommunikation på 5 mm). 
Ved 6 måneder efter kirurgi konkluderede 
bedømmeren og en tredje uafhæ ngig bedømmer, 
at LAA'en stadig ikke var fuldt udelukket, selvom 
stedet fastholdt, at LAA var fuldt udelukket. Der 
var ingen afvigelser fra protokolkriterierne, der 
kunne påvirke effektivitetsevalueringen. 

Undersøgelses-
begrænsninger 

o Ingen kontrolgruppe (enkeltarmet, ikke-
randomiseret) 

o Lille prøvestørrelse 
o Gennemførlighed 

Enhver 
anordningsdeficiens eller 
enhedserstatninger i 
forbindelse med 
sikkerhed eller ydeevne 
under undersøgelsen 

Ingen rapporteret.  

 

Tabel 6. Opsummering af ATLAS-undersøgelsen 

Identitet af 
undersøgelse/studie 

ATLAS4 
[NCT02701062 på clinicaltrials.gov] 

Identitet af anordningen  LAA035, LAA040, LAA045, LAA050, ACH135, 
ACH140, ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, 
ACH245, PRO140 
 
Bemæ rk: LAA0-anordninger er ikke del af denne 
oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne. 

 
4 Resultaterne af ATLAS-undersøgelsen blev publiceret i Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.), 
15569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/15569845221123796. 
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Tilsigtet brug af 
anordningen i 
undersøgelsen 

Udelukkelse af hjertets venstre auricula atrii (LAA) 

Mål med undersøgelsen o Sammenlign virkning af postoperativ AF (POAF) 
blandt to randomiserede behandlingsarme: 
patienter med POAF og kirurgisk LAA-lukning ved 
hjæ lp af AtriClip LAA Exclusion System i forhold 
til patienter med POAF og ingen kirurgisk LAA-
udelukkelse.  

o Evaluer langvarige resultater af LAA-udelukkelse 
med AtriClip hos patienter med risiko for at 
udvikle POAF. 

Undersøgelsesdesign og 
varighed af opfølgning 

Undersøgelsesdesign: Prospektiv, multicenter, rando-
miseret (2:1), ublindet pilotundersøgelse 
 
Varighed af opfølgning: Gennem 365 dage efter 
indeksprocedure 

Primæ re og sekundæ re 
slutpunkt(er) 

Primært slutpunkt:  
o Antal perioperative komplikationer i forbindelse 

med AtriClip-placering. 
▪ Tidsrum: inden for enhver 24-timers periode i 

løbet af de første 2 dage efter indeks-
procedure 

▪ Komplikationer defineret som: slagtilfæ lde, 
alvorlig blødning, der kræ ver genoperation 
og/eller transfusion af >2 enheder pakkede 
røde blodceller, myokardieinfarkt eller død. 

 
Sekundære slutpunkter: 
o Antal forsøgspersoner med intraoperativ 

vellykket udelukkelse af LAA 
▪ Tidsrum: intraoperativ periode 
▪ Vellykket udelukkelse af LAA defineret som: 

ingen (0 mm) strømning mellem LAA og 
<5 mm LAA-rest ved hjæ lp af intraoperativ 
TEE med Doppler. 

o Kombinerede hæ ndelsesfrekvenser mellem 
forsøgspersoner, der er diagnosticeret med post-
operativ atrieflimren (POAF) 
▪ Tidsrum: Gennem 365 dage efter indeks-

procedure. 
▪ Hæ ndelse, der skal evalueres, omfatter: 

tromboemboliske og hæmoragiske hændelser, 
f.eks. cerebrovaskulæ r ulykke (CVA), TIA, 
perifer iskæ mi, hæmoragisk slagtilfæ lde, 
neurologisk blødning, gastrointestinale blød-
ninger eller anden større blødnings-
hændelse. 

Inklusions-/eksklusion-
skriterier ved valg af 
forsøgsperson 

Inklusionskriterier: 
Patienter, der opfylder følgende kriterier blev betragtet 
som screeningspopulationen og var valgbare til 
deltagelse: 
o Alder >18 år, mand eller kvinde. 
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o Planlagt til eventuel ikke-mekanisk klap og/eller 
CABG-procedure (strukturel hjerte), hvor direkte 
adgang til LAA'en forventes. 

o Ikke-dokumenteret præ operativ AF. 
o CHA2DS2-VASc-resultat på ≥2. 
o HAS-BLED-resultat på ≥2. 
o Acceptabel kirurgisk kandidat, herunder brug af 

generel anæ stesi. 
o Villig til og i stand til at afgive skriftligt informeret 

samtykke. 
 
Eksklusionskriterier: 
Patienter, der opfylder følgende kriterier, var ikke 
valgbare til deltagelse: 
o Udfør hjertekirurgi igen. 
o Mekanisk hjerteklap eller andet forventet eller 

aktuelt krav til antikoagulationsbehandling i løbet 
af den postoperative (30 dage) periode. 

o Betingelser for hyperkoagulopati, der kan 
forstyrre undersøgelsen. 

o Uddrivningsfraktion <30 %. 
o Venstre atrium >6 cm. 
o Alvorlig diastolisk dysfunktion. 
o Kræ ver antikoagulationsbehandling. 
o Patient havde et slagtilfæ lde/CVA inden for de 

forudgående 30 dage før underskrivning af 
informeret samtykke. 

 
Kriterier for intraoperative eksklusionskriterier 
o Forekomst af trombe i det venstre atrium eller 

LAA. 
o LAA-væ v anses for at væ re skrøbeligt eller har 

væ sentlige adhæsioner (som evalueret af 
kirurgen) i næ rheden af eller på LAA'en, hvilket 
gør AtriClip-placering yderst risikabel. 

o Venstre auricula atrii er uden for ræ kken af 
producentens anbefalinger (bredde <29 mm eller 
>50 mm). 

o Direkte visualiseringsadgang er ikke tilgæ ngelig 
til AtriClip-placering. 

Antal deltagende 
forsøgspersoner 

AtriClip-arm: 376 patienter 
Ingen AtriClip-arm: 186 patienter 

Undersøgelsespopulation Karakteristik AtriClip 
(N=376) 

Ingen 
AtriClip 
(N=186) 

Middel alder i år 
(standardafvigelse)  

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

Kvinde n, % n/N 113, 30,1 % 50, 26,9 % 

Mand n, % n/N 263, 69,9 % 136, 73,1 % 

Etnicitet 
latinamerikaner eller 
latino n, % n/N 

5, 1,3 % 5, 2,7 % 
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Etnicitet ikke 
latinamerikaner eller 
latino n, % n/N 

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

Ukendt eller ikke 
rapporteret etnicitet n, 
% n/N 

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

Amerikansk indianer 
eller Alaska-indfødt n, 
% n/N 

0, 0 % 1, 0,5 % 

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

Sort eller afrikansk 
amerikansk n, % m/N 

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

Indfødt hawaiianer 
eller anden 
stillehavsøboer n,  
% n/N 

0, 0 % 1, 0,5 % 

Hvid n, % n/N 354, 94,1 % 171, 91,9 % 

Anden race n, % n/N 3, 0,8 % 3, 1,6 % 

Mere end én race n, 
% n/N 

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

CHA2DS2-VASc-
resultat Middel 
(standardafvigelse) 

3,4 (1,2) 3,4 (1,1) 

HAS-BLED-resultat 
Middel 
(standardafvigelse) 

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

 

Opsummering af 
undersøgelsesmetoderne 

Alle patienter, der gennemgik en procedure med klap 
eller CABG (strukturel hjerte) med direkte visualise-
ringsadgang til LAA'en, var valgbare til deltagelse på 
grundlag af samtykke og evaluering af inklusions- og 
eksklusionskriterierne. Den inkluderede målpatient-
population omfattede patienter med risiko for POAF på 
grundlag af CHA2DS2-VASc- og HAS-BLED-resulta-
terne. Patienter skulle opfylde alle inklusions-/eksklu-
sionskriterier (herunder intraoperative eksklusion-
skriterier) før indskrivning eller randomisering.  
 
Under den planlagte strukturelle hjerteprocedure blev 
de intraoperative eksklusionskriterier evalueret. Hvis et 
intraoperativt eksklusionskriterium blev opfyldt, bestod 
forsøgspersonen ikke screeningen og blev ikke 
indskrevet eller randomiseret.  
 
Til gennemførelse af randomisering på tidspunket for 
indskrivelse blev forsøgspersoner tildelt et sekventielt 
identifikationsnummer på hvert sted og en tilsvarende 
forseglet konvolut, der blev åbnet i operationsrummet 
for at afsløre behandlingsgruppen. Forsøgspersoner 
blev randomiseret 2:1 (2 med AtriClip til 1 uden AtriClip). 
Randomiseringssekvenser blev oprettet af AtriCure-
statistikeren og blev stratificeret efter sted. 
Populationen af forsøgspersoner blev randomiseret ved 
hjæ lp af et blokeringssystem for hver kirurg for at sikre 
lige og afbalanceret tildeling af behandlingsgrupper og 
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undgå bias i forhold til kendte eller ukendte 
forsøgspersonsvariabler, der kunne påvirke resultatet 
af undersøgelsen. 
 
Ved forsøgspersoner, der blev randomiseret til armen 
uden AtriClip, blev den venstre auricula atrii efterladt 
intakt uden nogen behandling. Ved forsøgspersoner, 
der blev randomiseret til armen med AtriClip, blev den 
venstre auricula atrii behandlet med AtriClip LAA 
Exclusion System. Før og efter anlæ ggelse af AtriClip 
blev der udført TEE med Doppler for at verificere 
komplet udelukkelse af LAA'en og resterende rester 
mindre end 5 mm.  
 
Efter indeksprocedure blev alle forsøgspersoner 
overvåget i henhold til sygehusstandarden for pleje-
processer for POAF.  
 
Det gav fire (4) behandlingsarme: 
o Kirurgi med AtriClip (POAF diagnosticeret / 

antikoagulationsbehandling efter institutionens 
plejestandard) 

o Kirurgi med AtriClip (ingen POAF) 
o Kirurgi uden AtriClip (POAF diagnosticeret / 

antikoagulationsbehandling efter institutionens 
plejestandard) 

o Kirurgi uden AtriClip (ingen POAF) 
 
Forsøgspersoner blev evalueret for bivirkninger (AE'er) 
i forbindelse med placeringen af AtriClip og blev anvist 
at informere undersøgelseslederen om eventuelle 
AE'er, der måtte opstå under undersøgelsen. Alle 
forsøgspersoner, der udviklede POAF under 
sygehusopholdet, blev fulgt i ca. 1 år (365 dage) efter 
indeksprocedure. 

Opsummering af 
resultater 

Primært slutpunkt (sikkerhed):  
Der var ingen protokoldefinerede alvorlige uønskede 
hændelser i forbindelse med anordningen eller anlæ g-
gelsesproceduren. Én (1) proceduremæ ssig alvorlig 
uønsket hæ ndelse (intraoperativ vridning af hjertet) 
(0,3 %, 1/376) forekom, men blev løst uden følgevirk-
ninger; én (1) proceduremæ ssig ikke-alvorlig uønsket 
hændelse forekom (postperikardiotomi-syndrom).  
 
Gennem 365 dages opfølgning var der ingen 
tromboemboliske hændelser, hæmoragiske hændelser 
eller dødsfald, der blev bedømt som væ rende forbundet 
med AtriClip-anordningen eller placeringen af AtriClip. 
 
Sekundære slutpunkter (frekvenser for vellykket 
udelukkelse og kombinationshændelser): 

Parameter  AtriClip N=376  

Bestemmelse af klemmeplacering  

Aurikel egnet til udelukkelse 
med AtriClip-anordning  

99,2 % (373/376)  
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Alternativ metode brugt til 
udelukkelse af aurikel 

0,0 % (0/376)  

Intraoperativ udelukkelsessucces (via TEE med 
Doppler)  

Samlet antal patienter,  
ingen strømning med stump 
≤5 mm [(95 %CI) (n/N)]  

95,4 % [(92,7-
97,3) (353/370)]  

Samlet antal patienter,  
ingen strømning med stump  
≤10 mm [(95 %CI) (n/N)]  

98,9 % [(97,3-
99,7) (366/370)]  

 
Under de 365 dages opfølgning var de kombinerede 
hændelser mellem grupper, der var diagnosticerede 
med POAF, ikke statistisk forskellige (p=0,2593), men 
den samlede hændelsesfrekvens tenderede lavere  
i "AtriClip uden OAC"-undergruppen (10/122; 8,2 %)  
i forhold til plejestandarden med OAC-undergruppen 
(4/25; 16 %) og den kombinerede plejestandard med 
eller uden OAC-gruppe (7/71; 9,9 %).  
 
Når alle forsøgspersoner blev kombineret, uafhængig af 
POAF og uafhæ ngig af OAC-brug, tenderede de 
forsøgspersoner, der modtog AtriClip, mod lavere 
kombineret hæ ndelsesfrekvens (25/376; 6,6 %) end 
plejestandardgruppen (ingen AtriClip) (14/186; 7,5 %), 
men dette var ikke statistisk signifikant (p=0,222). 

Undersøgelses-
begrænsninger 

ATLAS var en undtaget undersøgelse efter markeds-
føring. Derfor kunne brugen af orale antikoagulanter 
ikke styres eller standardiseres på tvæ rs af 
undersøgelsesstederne. Dette førte til stor variation i 
den medicinske postoperative behandling, både hvad 
angår de typer læ gemidler, der blev anvendt til oral 
antikoagulation, og de ordinerede doser. Desuden er 
stikprøvestørrelsen i denne gennemførlighedsunder-
søgelse relativt lille, hvilket begræ nser muligheden for 
at drage en endelig konklusion om indvirkningen af 
LAA-udelukkelse på tromboemboliske hæ ndelser. 

Enhver 
anordningsdeficiens eller 
anordningserstatninger i 
forbindelse med 
sikkerhed eller ydeevne 
under undersøgelsen 

Blandt de behandlede forsøgspersoner i AtriClip-
gruppen blev der rapporteret fire observationer 
angående anordningen. Mindst én observation skete i 
hver fase af anordningsanlæ ggelsen: før placering (2), 
under placering (1) og efter placering, men før 
udskrivelse (1). Der var ingen rapporter om skader af 
venstre atrium eller venstre auricula atrii, som kræ vede 
indgreb på grund af forsøgt placering af anordningen. 
Desuden var der ingen rapporter om uønsket eller for 
stor trauma som resultat af brugen af anordningen. 
Observationen, der blev rapporteret efter placering, var 
for den alvorlige uønskede hændelse med vridning af 
hjertet og blev løst før fuldførelse af proceduren 
gennem omplacering af klemmen. I hvert tilfæ lde 
modtag forsøgspersonen implantatet og fortsæ tte indtil 
undersøgelsens afslutning.  
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5.3. Opsummering af kliniske data fra andre kilder, hvis relevant 

 

PROV-evaluering efter markedsføring 

En prospektiv, multicenter, ikke-randomiseret, ublindet, efter-markedsføring evaluering af 
PROV LAA Exclusion System with Selection Guide blev gennemført af AtriCure i 2016 i 
overensstemmelse med god klinisk praksis. Det primæ re mål med denne undersøgelse 
var at påvise effektiviteten af PROV-klemmen med åben ende (AOD2) hos patienter, der 
gennemgår medfølgende hjertekirurgi. Anordningens effektivitet blev evalueret for dens 
udelukkelse af LAA'en og for dens evne til at bevare positionen efter anlæ ggelse. 
Enoghalvtreds (51) anordninger blev implanteret hos patienter (N=51) på tre steder. 
Patienter, der planlagte at gennemgå betegnede ikke-akut, ikke-endoskopisk hjertekirurgi 
med direkte visualiseringsadgang til LAA'en, var valgbare til deltagelse på grundlag af  
de inklusions- og eksklusionskriterier, der er defineret i protokollen. Varigheden af 
undersøgelsen var ca. 30 dage efter indgreb (frekvens: 30-44 dage). Undersøgelsen er 
opsummeret nedenfor i Tabel 7.  

Tabel 7. Opsummering af den kliniske PROV-evaluering efter markedsføring 

Antal forsøgspersoner 51 

Antal steder 3 

Kirurgisk tilgang Minimalt invasiv eller åben sternotomi 

Slutpunkter for akut ydeevne Intraprocedural komplet udelukkelse af LAA'en 

Akutte 

sikkerhedsslutpunkter 

Måling af LAA-stumpen i proceduren 

Slutpunkter for ydeevne 

efter implantation 

30 dages opfølgning på komplet udelukkelse af 

LAA'en 

Slutpunkter for sikkerhed 

efter implantation 

30 dages opfølgende måling af LAA-stumpen 

Antal alvorlige uønskede 

hændelser 

0 (1 dødsfald, der ikke var relateret til anordningen) 

Antal observationer for 

anordningen 

Der forekom én observation. Observationen forekom 

under AtriClip-placeringen og var forbundet med 

anlæ ggeren. PROV-anordningen lukkede ikke, da 

knappen til lukning af klemmen blev udløst. 

Anordningen blev dog lukket ved andet forsøg. 

Derudover så kirurgen et lille område af metal, der stak 

ud gennem materialet i hovedenden af klemmen, og 

manipulerede materialet for at dække det så godt som 

muligt. Denne observation blev undersøgt yderligere af 

AtriCure's tekniske afdeling. Observationen kræ vede 

intet indgreb, resulterede ikke i en alvorlig uønsket 

hændelse og forlæ ngede proceduren med ca. fem 

minutter. 

Kirurgisk tilgang 

 

Mini-torakotomi i højre side (minimalt invasiv): 25 af 51 

forsøgspersoner  

Sternotomi (åben): 21 af 51 forsøgspersoner  

Andet: 5 ud af 51 forsøgspersoner (mini-

parasternal/delvis sternotomi) 
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Resultater 

 

o Intraoperativt rapporterede stederne:  

▪ Ingen resterende stump/udposning hos 

84,3 % (43/51) [95 % CI: 71,4 %, 93,0 %] af 

patienter. 

▪ Ingen strømning mellem LAA'en og LA hos 

100 % (51/51) [95 % CI: 93,0 %, 100 %] af 

patienter. Middeldybden ± SD (mm) hos 

patienter med en resterende stump var 4,88 ± 

2,75 (frekvens: 1 til 9). 

o Ved 30 dages opfølgning rapporterede stederne: 

▪ Ingen resterende stump/udposning hos 97,7 

% (43/44) [95 % CI: 88,0 %, 99,9 %] af 

patienter. 

▪ Ingen strømning mellem LAA'en og LA hos 

97,8 % [95 % CI: 88,2 %, 99,9 %] af patienter. 

 

V-Clip-undersøgelse efter markedsføring 

V-Clip-undersøgelsen efter markedsføring var en retrospektiv-prospektiv, ikke-
randomiseret, ikke-blindet multicenterundersøgelse (n=11 steder) efter markedsføring. 
Det primære formål med undersøgelsen var at evaluere den langsigtede ydeevne og 
sikkerhed for AtriClip FLEX-V- og PRO•V LAA Exclusion-anordningerne til udelukkelse af 
venstre auricula atrii. Dataene fra denne undersøgelse viste, at AtriClip LAA Exclusion-
systemet fortsat er en sikker og effektiv metode til at ekskludere LAA. Yderligere 
oplysninger om undersøgelsen findes i Tabel 8. 

Tabel 8. Opsummering af klinisk undersøgelse af V-Clip efter markedsføring (PMCF) 

Identitet af 
undersøgelse/studie 

V-Clip-undersøgelse efter markedsføring 

Identitet af anordningen  ACHV35, ACHV40, ACHV45, ACHV50, PROV35, 
PROV40, PROV45, PROV50 

Tilsigtet brug af 
anordningen i 
undersøgelsen 

Udelukkelse af LAA 

Mål med undersøgelsen Evaluering af den langsigtede ydeevne og sikkerhed 
for AtriClip FLEX-V- og PRO•V LAA Exclusion-
anordningerne til udelukkelse af venstre auricula atrii 

Undersøgelsesdesign og 
varighed af opfølgning 

Undersøgelsesdesign: Retrospektiv-prospektiv, ikke-
randomiseret, ikke-blindet multicenterundersøgelse 
efter markedsføring 
 
Varighed af opfølgning: 12 måneder efter indgreb 

Primæ re og sekundæ re 
slutpunkt(er) 

Primært slutpunkt:  

• Effektivitet: LAA-udelukkelse defineret som fravæ r 
af resterende kommunikation (ingen læ kager) 
mellem venstre atrium (LA) og LAA som vurderet 
ved CTA- eller TEE-billeddannelse ved det sidste 
opfølgningsbesøg (12 måneder). Billederne blev 
gennemgået af et uafhæ ngigt kernelaboratorium 
ved hjæ lp af en standardiseret 
billeddannelsesprotokol. 

• Sikkerhed: Forekomst af følgende alvorlige 
uønskede hæ ndelser inden for 30 dage, hvis de er 
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relateret til anordningen og/eller 
implantationsproceduren som vurderet af en 
uafhæ ngig medicinsk monitor: død, større blødning 
(BARC3 og derover), infektion på operationsstedet, 
perikardieeffusion, der kræ ver indgreb, og klinisk 
diagnose af myokardieinfarkt. 

 
Sekundære slutpunkter: 

• Ydeevne: LAA-udelukkelse defineret som fravæ r af 
resterende kommunikation (ingen læ kager) mellem 
venstre atrium (LA) og LAA som vurderet ved CTA- 
eller TEE-billeddannelse ved det sidste 
opfølgningsbesøg (12 måneder). Billederne blev 
gennemgået af et uafhæ ngigt kernelaboratorium 
ved hjæ lp af en standardiseret 
billeddannelsesprotokol. 

• Sikkerhed: Anordnings- eller procedurerelaterede 
SAE'er til og med det sidste opfølgningsbesøg  
(12 måneder). 

Inklusions-
/eksklusionskriterier ved 
valg af forsøgsperson 

Inklusionskriterier: 

• Forsøgspersonen er æ ldre end eller 18 år gammel. 

• Forsøgsperson, der fik AtriClip FLEX-V- eller 
PRO•V-implantatet under et ikke-akut hjertekirurgisk 
indgreb. 

• Forsøgspersonen er villig og i stand til at give skriftligt 
informeret samtykke. 

• Forsøgspersonen er villig og i stand til at møde op til 
det planlagte opfølgningsbesøg og billeddannelse 
(CTA eller TEE). 

Eksklusionskriterier: 

• Manglende evne til, manglende vilje til eller 
kontraindikation mod at gennemgå TEE- eller CTA-
billeddannelse. 

• Forsøgspersoner, der var gravide eller ammede. 

• Forsøgspersoner med aktiv COVID-19-infektion. 

Antal deltagende 
forsøgspersoner 

156 forsøgspersoner 

Undersøgelsespopulation Karakteristika [% (n/N)] 

Alder, år   66,0 ± 65,8 

Køn  
  Mand 
  Kvinde 

   
  78,1 % (121/155) 
  21,9 % (34/155) 

Race 
  Hvid  
  Sort 
  Asiatisk 
  Andet 

 
  94,2 % (146/155) 
    3,2 % (5/155) 
    1,3 % (2/155) 
    1,3 % (2/155) 

Etnicitet 
  Ikke-latinamerikansk/latino 
  Latinamerikansk/latino 

 
  99,4 % (154/155) 
    0,6 % (1/155) 

 

Opsummering af 
undersøgelsesmetoderne 

De valgte forsøgsansvarlige (PI) på centrene var 
hjertekirurger, der var kvalificerede i kraft af 
uddannelse, erfaring og træ ning til at påtage sig 
ansvaret for gennemførelsen af dette studie. 
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Protokollen tillod op til tyve (20) forskningssteder til 
rekruttering af forsøgspersoner.  
Protokollen tillod tilmelding af op til 170 (et hundrede  
og halvfjerds) forsøgspersoner som en del af 
undersøgelsen. Inkluderede forsøgspersoner blev 
vurderet for langtidsydeevne og sikkerhed 12 måneder 
efter indgrebet.  
Et uafhæ ngigt kernelaboratorium blev anvendt til 
evaluering af computertomografi-angiografi (CTA)  
og TEE'er. Alle prospektive vurderinger blev udført i 
overensstemmelse med kernelaboratoriers anbefalede 
protokol. 
Uønskede hæ ndelser (AE) og problemer med 
medicinsk udstyrs ydeevne (for medicinsk udstyr 
anvendt under indgrebet), herunder potentielle og 
faktiske udstyrsrelaterede bivirkninger, visse 
funktionsfejl og brugerfejl, der mistæ nkes for at væ re 
forbundet med brugen af et FDA-reguleret læ gemiddel, 
biologisk produkt, medicinsk udstyr eller kosttilskud 
anvendt under dette studie, blev rapporteret af den 
forsøgsansvarlige læ ge (PI) til de relevante 
myndigheder, herunder: 1) Sponsor (AtriCure); 
2) Institutional Review Board (IRB); 3) respektive 
producent(er); og/eller 4) FDA via MedWatch Online 
Voluntary Reporting Process eller Medical Device 
Reporting, alt efter hvad der er relevant. 

Opsummering af 
resultater 

I alt 159 AtriClips blev implanteret i 155 
forsøgspersoner, hvoraf 4 patienter fik 2 AtriClips  
hver. 86 (86) ACHV- og 73 PROV-anordningen blev 
anvendt. 
 
Primære slutpunkter 

• Effektivitet: 151 forsøgspersoner fra den 
modificerede Intent to Treat-gruppe (mITT)  
(dem, der havde billeddannelsesdata), opfyldte 
undersøgelsens definition af succes med 100 %  
(95 % CI: 97,59-100 %) påviste LAA-udelukkelse, 
hvilket overstiger resultatmålet på 86,7 % 

• Sikkerhed: Ingen primære sikkerhedshændelser 
blev vurderet som væ rende relateret til udstyret 
og/eller implantationsproceduren (en rate på 0,0 % 
eller registrerede SAE'er), hvorved sikkerhedsmålet 
på en rate af registrerede SAE'er på under 6,5 % 
blev opfyldt. 

 
Sekundære slutpunkter 

• Effektivitet: 88,8 % (135/152) opfyldte kriterierne for 
en residual LAA-stump < 10 mm 

• Sikkerhed: 3,22 % (5/155) af forsøgspersonerne 
havde udstyrs- eller procedurerelaterede SAE'er 
frem til det sidste opfølgningsbesøg (12 måneder) 

Undersøgelses-
begrænsninger 

Begræ nset til den amerikanske population 
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Enhver 
anordningsdeficiens eller 
anordningserstatninger i 
forbindelse med 
sikkerhed eller ydeevne 
under undersøgelsen 

Der blev rapporteret syv (7) anordningsmangler eller 
produktklager fra centrene i løbet af denne 
undersøgelse: 

• 2 resulterede i en uønsket hændelse og kræ vede 
intervention 

• 4 kræ vede en ekstra anordning 

• 1 kræ vede ingen intervention 

 

DEEP Pivotal 

DEEP Pivotal var en prospektiv, enkeltarmet, pivotal multicenterundersøgelse (n=18 
steder). Det primære formål med undersøgelsen var at evaluere sikkerheden og 
effektiviteten af minimalt invasiv hjertekirurgisk ablation ved hjæ lp af AtriCure Bipolar 
System og AtriClip PRO LAA Exclusion System i en Dual Epicardial and Endocardial 
Procedure (DEEP) til behandling af vedvarende eller langvarigt vedvarende AF. Dataene 
fra denne undersøgelse viste, at AtriClip LAA Exclusion-systemet fortsat er en sikker og 
effektiv metode til at ekskludere LAA. Yderligere oplysninger om undersøgelsen findes i 
Tabel 9. 

Tabel 9. DEEP Pivotal-sammenfatning 

Identitet af 
undersøgelse/studie 

DEEP Pivotal 

Identitet af anordningen  PRO135, PRO140, PRO145, PRO150, PRO235, 
PRO240, PRO245, PRO250 

Tilsigtet brug af 
anordningen i 
undersøgelsen 

Udelukkelse af LAA 

Mål med undersøgelsen Evaluering af sikkerheden og effektiviteten af minimalt 
invasiv hjertekirurgisk ablation ved hjæ lp af AtriCure 
Bipolar System og AtriClip PRO LAA Exclusion 
System i en Dual Epicardial and Endocardial 
Procedure (DEEP) til behandling af vedvarende eller 
langvarigt vedvarende AF. 

Undersøgelsesdesign og 
varighed af opfølgning 

Undersøgelsesdesign: Prospektiv, enkeltarmet, pivotal 
multicenterundersøgelse 
 
Varighed af opfølgning: Op til 5 år efter indgreb 

Primæ re og sekundæ re 
slutpunkt(er) 

Primært slutpunkt:  

• Effektivitet: Frihed for enhver dokumenteret AF, 
atrieflagren eller atrialtakykardi af > 30 sekunders 
varighed gennem 12-måneders opfølgningsbesøget 
i fravæ r af klasse I- eller III-AAD'er (med undtagelse 
af tidligere mislykkede AAD'er i doser, der ikke 
overstiger de tidligere mislykkede). 

• Sikkerhed: Sammensat endepunkt bestående af en 
eller flere af følgende hæ ndelser, hvis de af CEC 
vurderes til at væ re alvorlige uønskede hændelser 
(SAE'er) og relateret til udstyr/procedurer som 
følger: 
o AtriCure Bipolar System og/eller AtriClip Pro LAA 

Exclusion System inden for 30 dage efter den 
epikardiale kirurgiske ablationsprocedure; eller 

o Den epikardiale kirurgiske ablationsprocedure 
inden for 30 dage efter den epikardiale 
procedure; eller 
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o Den endokardiale indeksprocedure (eller en 
gentagen endokardial ablationsprocedure udført 
i blanking-perioden) inden for 7 dage efter en 
endokardial ablationsprocedure 

 
Relevante sekundæ re endepunkter: 

• Ydeevne:  
o Udelukkelse af LAA målt ved 12 måneder 
o Udelukkelse af LAA målt intraproceduralt og 

ved den endokardiale EP-ablationsprocedure 

Inklusions-/eksklusion-
skriterier ved valg af 
forsøgsperson 

Inklusionskriterier: 

• Patient er villig og i stand til at give skriftligt 

informeret samtykke. 

• Patienten er ≥ 18 år og ≤ 75 år på tidspunktet for 

samtykke. 

• Patienten har symptomatisk (f.eks. hjertebanken, 

åndenød, træ thed) vedvarende atrieflimren eller 

langvarigt vedvarende atrieflimren, der er refraktæ r 

over for mindst ét klasse I- eller klasse III-

antiarytmikum (AAD). 

• Patienter, der kan have haft op til to tidligere 

mislykkede kateterablationer til behandling af 

atrieflimren, er berettigede, hvis de fremviser 

symptomatisk vedvarende eller langvarigt 

vedvarende AF. Tidligere kateterablation skal væ re 

foretaget mere end tre måneder før informeret 

samtykke. 

• Patienten er villig og i stand til at gennemgå alle 

forsøgsrelaterede procedurer og deltage i de 

planlagte opfølgningsbesøg. 

 
Eksklusionskriterier: De vigtigste eksklusionskriterier er 
beskrevet på ClinicalTrials.gov (NCT02393885). 

Antal deltagende 
forsøgspersoner 

129 forsøgspersoner (88 fik AtriClip) 

Undersøgelsespopulation 

Parameter 
Sikkerheds-
population  
(N=90) 

mITT- 
population  
(N=85) 

Alder, år 63,4 ± 7,7 63,5 ± 7,9 

Køn  
  Mand 
  Kvinde 

   
83,3 % (75) 
16,7 % (15) 

 
83,5 % (71) 
16,5 % (14) 

BMI, kg/m2 29,9 ± 3,8 29,8 ± 3,9 

Race 
  Hvid  
  Asiatisk 
  Andet 

 
96,7 % (87) 
2,2 % (2) 
1,1 % (1) 

 
96,5 % (82) 
2,4 % (2) 
1,2 % (1) 

AF-type 
  Vedvarende 
  LSP 

 
83,3 % (75) 
16,7 % (15) 

 
83,5 % (71) 
16,5 % (14) 

LSP: Langvarigt vedvarende 
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Opsummering af 
undersøgelsesmetoderne 

Patienttilmeldningen begyndte den 11.02.2015, og den 
første forsøgsperson blev behandlet den 18.02.2015. 
Behandlede forsøgspersoner blev vurderet for primær 
sikkerhed i 30 dage efter den epikardiale 
ablationsprocedure og 7 dage efter den endokardiale 
procedure. Den primære effektivitet blev vurderet 
gennem 12 måneder efter den endokardiale 
ablationsprocedure. Alle behandlede forsøgspersoner, 
som gennemførte både den epikardiale og den 
endokardiale procedure, blev fulgt i op til 5 år. 

Opsummering af 
resultater 

Den epikardiale procedure blev forsøgt hos  
90 forsøgspersoner og gennemført hos 88 
forsøgspersoner. I alt 86 forsøgspersoner blev 
fæ rdigbehandlet og fik foretaget både den  
epikardiale og den endokardiale procedure. I alt  
88 forsøgspersoner gennemgik den epikardiale 
ablationsprocedure med LAA-udelukkelse ved hjæ lp  
af AtriClip. 
 
Primære slutpunkter 

• Effektivitet: 71,8 % (61/85) af patienterne i mITT-
gruppen (modified intent to treat) ved 12-måneders 
opfølgningen 

• Sikkerhed: 6,7 % (6/90) af forsøgspersonerne har 
oplevet alvorlige uønskede hændelser, der er blevet 
vurderet til at påvirke det primære 
sikkerhedsendepunkt. 

 
Sekundære slutpunkter 

• Effektivitet: Andelen af succesfulde LAA-
udelukkelser var 97,7 % (84/86) intraoperativt 
(stedrapporteret), 95,2 % (60/63) på tidspunktet for 
den endokardiale procedure og 86,4 % (70/81) ved 
12-måneders opfølgningen. Den primæ re årsag til 
manglende opnåelse af endepunktet for LAA-
udelukkelse var størrelsen på den resterende 
lomme. Det skal bemærkes, at LAA-billeddannelse 
intraoperativt og på tidspunktet for den endokardiale 
procedure blev udført via TEE, mens CTA blev 
anvendt ved 12-måneders opfølgningen. 

• Sikkerhed: I alt 54 alvorlige uønskede hændelser 
(SAE'er) blev rapporteret hos 31,1 % (28/90) af 
forsøgspersonerne i løbet af 12 måneder. Ingen 
kunne tilskrives nogen AtriClip-anordninger 

 

Undersøgelses-
begrænsninger 

I/T 

Enhver 
anordningsdeficiens eller 
anordningserstatninger i 
forbindelse med 
sikkerhed eller ydeevne 
under undersøgelsen 

Der blev indberettet i alt 16 fejl/observationer af 
anordningen i løbet af undersøgelsen, og ingen af dem 
resulterede i en uønsket hæ ndelse: 

• 5 forlæ ngede proceduren med højst 20 minutter 

• 12 kræ vede en ekstra anordning 
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CEASE-AF  

Undersøgelsen Combined Endoscopic Epicardial and Percutaneous Endocardial Ablation 
Versus Repeated Catheter Ablation in Persistent and Longstanding Persistent Atrial 
Fibrillation (CEASE-AF) var et prospektivt, randomiseret (2:1) kontrolleret 
multicenterforsøg (n=9 centre). Det primæ re formål med studiet var at undersøge den 
optimale behandling af vedvarende AF med forstørret LA > 4 cm eller langvarigt 
vedvarende AF henvist til radiofrekvensablation. Formålet med undersøgelsen er at 
sammenligne effekten og sikkerheden af to interventionsmetoder (hybridablation [HA] 
versus standard kateterablation [CA]) til forebyggelse af tilbagefald af AF hos 
symptomatiske, medicinresistente patienter med de mest vanskeligt behandlelige typer 
AF. Dataene fra denne undersøgelse viste, at AtriClip LAA Exclusion-systemet fortsat er 
en sikker og effektiv metode til at ekskludere LAA. Yderligere oplysninger om 
undersøgelsen findes i Tabel 10. 

Tabel 10. CEASE-AF-sammenfatning 

Identitet af 
undersøgelse/studie 

CEASE-AF 

Identitet af anordningen  PRO1 og PRO2 (og CGG100) 

Tilsigtet brug af 
anordningen i 
undersøgelsen 

Udelukkelse af LAA 

Mål med undersøgelsen At undersøge den optimale behandling af vedvarende 
AF med forstørret LA > 4 cm eller langvarigt 
vedvarende AF henvist til radiofrekvensablation. 
Formålet med undersøgelsen er at sammenligne 
effekten og sikkerheden af to interventionsmetoder 
(hybridablation [HA] versus standard kateterablation 
[CA]) til forebyggelse af tilbagefald af AF hos 
symptomatiske, medicinrefraktæ re patienter med de 
mest vanskeligt behandlelige typer AF 

Undersøgelsesdesign og 
varighed af opfølgning 

Undersøgelsesdesign: Prospektivt, randomiseret (2:1) 
kontrolleret multicenterforsøg 
 
Varighed af opfølgning: 36 måneder efter indgreb 

Primæ re og sekundæ re 
slutpunkt(er) 

Primært slutpunkt:  

• Effektivitet: Frihed fra dokumenterede episoder med 
AF/atrieflagren (AFL)/atriel takykardi (AT) >30 s 
gennem opfølgningsbesøget efter 12 måneder i 
fravæ r af klasse I- eller III-AAD'er med undtagelse 
af AAD'er i doser, der ikke overstiger tidligere 
mislykkede doser. 

• Sikkerhed: Sammensatte større komplikationer og 
uønskede hæ ndelser vil blive analyseret under 
opfølgningen med sammenligning af kumulative 
komplikationsfrekvenser, der forekommer under de 
gentagne procedurer i de to undersøgelsesarme 

 
Relevante sekundæ re endepunkter: 

• Ydeevne:  
o Vellykket LAA-udelukkelse (kun hybridarm) ved 

hjæ lp af TEE  
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Inklusions-/eksklusion-
skriterier ved valg af 
forsøgsperson 

Inklusionskriterier: 

• Forsøgspersonen var mellem 18 og 75 år gammel 

• Forsøgspersonen havde en anamnese med 

symptomatisk vedvarende AF og en LA-diameter > 

4 cm eller langvarigt vedvarende AF som defineret i 

HRS/EHRA/ECAS 2012 AF Expert Consensus 

Statement: 

o Vedvarende AF: Kontinuerlig AF, som er 

vedvarende i mere end syv dage, eller som 

varer mere end 48 timer og mindre end syv 

dage, men som kræ ver farmakologisk eller 

elektrisk konvertering. 

o Langvarigt vedvarende AF: Kontinuerlig AF af 

mere end 12 måneders varighed. 

• Forsøgspersonen var refraktæ r over for eller 

intolerant over for mindst ét antiarytmisk 

læ gemiddel (klasse I eller III) 

• Forsøgspersonen var mentalt i stand til og villig til at 

give informeret samtykke 

• Forsøgspersonen var villig og i stand til at 

gennemgå alle forsøgsrelaterede procedurer og 

deltage i de planlagte opfølgningsbesøg 

 

Eksklusionskriterier:  

• Patienten har langvarigt vedvarende AF > 10 år 

• Patienten præ senterer med paroxysmal AF 

• Patient med vedvarende AF og en LA-diameter 
≤ 4 cm 

• AF er sekundær for elektrolytubalance, 
skjoldbruskkirtelsygdom eller anden reversibel eller 
ikke-kardiovaskulæ r årsag 

• Patient gennemgik tidligere ablationsprocedure eller 
hjertekirurgi 

• Patient har brug for andre hjertekirurgiske indgreb 
ud over AF-behandling (klap, koronar, andre) 

• Kontraindikation mod enten kateterablation eller 
epikardiel kirurgi (herunder, men ikke begræ nset til: 
tidligere thoraxbestråling, tidligere perimyokarditis, 
tidligere hjertetamponade, pleurale adhæsioner, 
tidligere thorakotomi) 

• Kropsmasseindeks > 35 

• LA-diameter > 6 cm 

• Venstre ventrikulæ re uddrivningsfraktion < 30 % 

• Alvorligt hjerteklapstilbageløb (> II) 

• Patient ude af stand til at gennemgå transøsofageal 
ekkokardiografi (TEE) 

• Forekomst af LA-trombe via TEE, CT-scanning, MR 
eller angiografi 

• Anamnese med cerebrovaskulæ r sygdom, herunder 
slagtilfæ lde eller transient iskæ misk anfald (TIA) 
inden for 6 måneder før indlemning 
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• Aktiv infektion eller sepsis 

• Andre kliniske lidelser, der udelukker inklusion 
(f.eks. organsygdom, forstyrrelser af hæ mostase) 

• Kontraindikation mod antikoagulationsbehandling 
eller manglende evne til at overholde 
antikoagulationsbehandling 

• Graviditet, planlagt graviditet eller amning 

• Forventet levetid er mindre end 12 måneder 

• Patienten er involveret i en anden undersøgelse, 
der omfatter et læ gemiddel eller en anordning, som 
undersøges 

Antal deltagende 
forsøgspersoner 

154 forsøgspersoner (94 fik AtriClip) 

Undersøgelsespopulation 
Parameter 

Hybrid  
(N=102) 

Kateter  
(N=52) 

Alder, år 60,8 ± 8,1 60,6 ± 7,4 

Køn  
  Mand 
  Kvinde 

   
77,5 % (77) 
24,5 % (25) 

 
73,1 % (38) 
26,9 % (14) 

BMI, kg/m2 29,7 ± 3,5 29,8 ± 3,1 

AF-type 
  Vedvarende 
  LSP 

 
79,4 % (81) 
20,6 % (21) 

 
82,7 % (43) 
17,3 % (9) 

LSP: Langvarigt vedvarende 

Opsummering af 
undersøgelsesmetoderne 

Efter underskrift af en informeret samtykkeerklæ ring 
blev forsøgspersoner henvist til invasiv behandling af 
AF screenet for egnethed til undersøgelsen i henhold 
til de angivne inklusions- og eksklusionskriterier. For 
de tilmeldte forsøgspersoner blev randomiseringen 
udført centralt og stratificeret efter center, således at 
der blev opnået et forhold på 2:1 mellem hybrid og CA.  
Behandlede forsøgspersoner blev vurderet med 
hensyn til det primæ re sikkerhedsendpunkt i hele 
opfølgningsperioden. Den kumulative risiko for større 
komplikationer blev evalueret ved at vurdere 
komplikationer i forbindelse med de gentagne 
ablationsbehandlinger, der blev udført i løbet af 
undersøgelsen. Behandlingens effektivitet blev 
vurderet over en periode på 24 måneder efter 
behandling (hybrid epi-/endokardial ablation eller 
gentagen endokardial ablation); en 36-måneders 
analyse vil blive udført. Alle behandlede 
forsøgspersoner blev fulgt i 3 år. 

Opsummering af 
resultater 

Den epikardiale procedure blev forsøgt hos  
90 forsøgspersoner og gennemført hos 88 
forsøgspersoner. I alt 86 forsøgspersoner blev 
fæ rdigbehandlet og fik foretaget både den epikardiale 
og den endokardiale procedure. I alt 88 
forsøgspersoner gennemgik den epikardiale 
ablationsprocedure med LAA-udelukkelse ved hjæ lp  
af AtriClip. 
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Primære slutpunkter 

• Effektivitet: Opfyldt hos 71,6 % (68/95) af 
patienterne i HA-gruppen sammenlignet med  
39,2 % (20/51) af patienterne i CA-gruppen  
(p < 0,001) 

• Sikkerhed: Sammensatte rater for alvorlige 
komplikationer inden for 30 dage efter 
indeksproceduren og 30 dage efter anden fase HA 
eller rCA var henholdsvis 7,8 % (8/102) og 5,8 % 
(3/52) i HA- og CA-armene (p=0,752). 

 
Sekundære slutpunkter 
Effektivitet: Af de 94 patienter, der fik udelukket LAA 
med AtriClip, havde 87 en tilgæ ngelig postoperativ 
TEE, som viste en effektiv udelukkelsesrate på 100 % 
(dvs. ingen reststump > 10 mm og intet restflow 
mellem LA og LAA). Ved opfølgningen efter 6 måneder 
havde 62 patienter en tilgæ ngelig TEE, hvilket gav en 
effektiv udelukkelsesrate på 100 % 

Undersøgelses-
begrænsninger 

Minimale læ sionssæ t var påkræ vede i hver arm, men 
yderligere epikardielle eller endokardielle læ sioner 
kunne laves i henhold til institutionspraksis eller efter 
læ gens valg. 

Enhver 
anordningsdeficiens  
eller enhedserstatninger  
i forbindelse med 
sikkerhed eller ydeevne 
under undersøgelsen 

Der var én (1) generatorfejlfunktion, der ikke medførte 
nogen uønsket hændelse eller noget negativt resultat. 
Patienten blev behandlet med en alternativ metode og 
forlod undersøgelsesprotokollen efter proceduren.  

 

 

Systemisk gennemgang af litteraturen 

Den kliniske faglitteratur, der beskriver sikkerhed og/eller ydeevne af AtriClip LAA 
Exclusion System omfatter mere end 75 fagfæ llebedømte publikationer. Samlet giver 
disse undersøgelser evidens for, at AtriClip LAA Exclusion System er på det højeste 
tekniske niveau, hvad angår både sikkerhed og ydeevne.5 I den kliniske litteratur er 
forekomsten af bivirkninger i forbindelse med AtriClip-anordningen eller 
implantationsproceduren inden for 30 dage mindre end 10,5 %, og vellykket LAA-
udelukkelse intraoperativt eller ved opfølgning er større end 98 %, hvilket overskrider 
målet for klinisk ydeevne på 80 %. 

 

5.4. Overordnet oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne 

Sikkerhed 

Det mål for klinisk sikkerhed, der er defineret i planen for klinisk evaluering af AtriClip LAA 
Exclusion System, er følgende:  

Forekomst af bivirkninger (AE'er) i forbindelse med anordningen og/eller 
implanteringsproceduren inden for 30 dage efter indeksprocedure skal 
være ≤10,5 %.  

 
5 Kilder til systemisk gennemgang af litteraturen er anført under "Bibliografi" (afsnit 10).  
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Bivirkninger inkluderet i denne evaluering omfattede død, større blødning (BARC 36 og 
derover), infektion på operationsstedet, perikardiel effusion, der kræ ver indgreb, og klinisk 
diagnose af myokardieinfarkt. 

For at vurdere sikkerheden af AtriClip LAA Exclusion System i forhold til målet for klinisk 
sikkerhed blev de fem foruddefinerede utilsigtede hæ ndelser (død, større blødning, 
infektion på operationsstedet, perikardieeffusion, der kræ ver indgreb, og 
myokardieinfarkt) indsamlet fra alle tilgængelige kilder til klinisk evidens, hvilket omfattede 
en systematisk litteraturgennemgang og AtriCures gennemførte kliniske forsøg.7  

Samlingen af alle tilgængelige kilder til klinisk evidens, uanset type af klemme eller 
anlæ gger, og som repræ senterer mere end 3700 patienter, opnåede sikkerhedsmålet for 
frekvens af bivirkninger ≤10,5 %. Dermed understøtter den samlede mængde af klinisk 
evidens for AtriClip LAA Exclusion System sikkerheden og brugen på allerhøjeste 
udviklingsniveau af disse anordninger til deres tilsigtede brug. 

Ydeevne 

Det mål for klinisk ydeevne, der er defineret i planen for klinisk evaluering af AtriClip LAA 
Exclusion System, er defineret som: 

Vellykket udelukkelsesfrekvens akut (dvs. intraoperativt) eller under 
opfølgning ≥80 %, hvor vellykket LAA-udelukkelse er defineret som ingen 
resterende strømning/læ kage mellem venstre auricula atrii og venstre 
atrium.  

Kompilation af undersøgelsesresultater fra en systemisk gennemgang af litteraturen og 
fra gennemførte AtriCure-sponsorerede kliniske undersøgelser viste >98 % vellykket 
LAA-lukning. Vellykket lukning er blevet påvist akut og på lang sigt (op til 7 år).8  

Den kliniske fordel ved AtriClip LAA Exclusion System er defineret som:  

Udelukkelse af den venstre auricula atrii, en kilde til trombe, som fører til 
reduktion af tromboemboliske hæ ndelser.  

Observerede over for forudsagte rater for tromboemboliske hændelser blandt AtriClip-
behandlede patienter i den kliniske litteratur understøtter den kliniske fordel.9 
Undersøgelser, der sammenligner rater for tromboemboliske hændelser hos patienter 
med eller uden AtriClip-implantation, understøtter også en reduktion af den 
tromboemboliske risiko blandt patienter, der får foretaget LAA-udelukkelse med AtriClip 
LAA Exclusion System.10  

 
6 BARC 3 henviser til Bleeding Academic Research Consortium’s Blødning Type 3. Se Mehran et al. 2011. 
Circulation, 123:2736-47. 
7 I "Bibliografi" (afsnit 10) findes kilder til publikationer af kliniske undersøgelser og systemisk gennemgang af 
litteraturen, som beskriver resultater vedrørende sikkerhed og/eller ydeevne for AtriClip LAA Exclusion 
System. 
8 Langvarig vellykket LAA-lukning er blevet evalueret ved hjæ lp af TEE eller CT-billeddannelse i flere kohorter 
af patienter, og resultater rapporteret i publikationer såsom 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 og van Laar et al. 2018. Der findes kildehenvisninger fra undersøgelser under "Bibliografi" (afsnit 10) 
med publikationer af kliniske undersøgelser og publikationer af systemisk gennemgang af litteraturen. 
9 Se Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al. 
2020, Smith et al. 2017 og Suwalski et al., 2015 under "Bibliografi" (afsnit 10) i kilder til systemisk gennemgang 
af litteraturen. 
10 Se Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021 og Whitlock et al. 2021 under "Bibliografi" (afsnit 10) i kilder til 
systemisk gennemgang af litteraturen.  
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5.5. Løbende eller planlagt klinisk opfølgning efter markedsføring 

AtriCure gennemfører følgende kliniske undersøgelser, der omfatter slutpunkter, der vil 
berøre sikkerheden og/eller ydeevnen af AtriClip LAA Exclusion System, herunder 
Selection Guide: 

• ICE-AFIB (NCT03732794 på clinicaltrials.gov) 

• LeAAPS (NCT05478304 på clinicaltrials.gov) 

• BoxX-NoAF (NCT endnu ikke tilgængelig) 

Samlet vil disse undersøgelser give data om sikkerhed og ydeevne fra mere end 7.500 
yderligere patienter, der er behandlet med AtriClip LAA Exclusion System. Disse 
igangvæ rende undersøgelser vil fortsæ tte med at give akutte, mellemlange og 
langsigtede resultater angående sikkerheden og/eller ydeevnen af AtriClip LAA Exclusion 
System, inklusive Selection Guide. De oplysninger, der frembringes fra disse 
undersøgelser og overvågning efter markedsføring, vil blive brugt til at overvåge og 
identificere resterende risici som følge af brugen af anordningerne eller 
ydeevnerelaterede virkninger på forholdet mellem fordel/risiko.  

 

6. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer 

Atrieflimren (AF) er den mest almindelige vedvarende hjertearytmi på verdensplan og  
en uafhæ ngig risikofaktor for slagtilfæ lde og systemisk tromboemboli forårsaget af 
tromboemboliske hæ ndelser.1 Atrieflimren øger en patients risiko for ikke-embolisk slagtilfæ lde 
med 1,56 gange og embolisk slagtilfæ lde med 5,8 gange.2 Venstre auricula atrii (LAA) er den 
primæ re kilde til tromboemboli hos AF-patienter.3 Den stæ rkt trabekulæ re, poselignende LAA 
har tendens til hæ mostase hos AF-patienter og øger dermed risikoen for embolisme. 

Førstelinjebehandling ved AF-patienter består typisk af farmakologisk indgreb for at kontrollere 
hjertefrekvens, for at kontrollere hjerterytme og for at administrere oral antikoagulation (OAC). 
Retningslinjerne fra European Society of Cardiology (ESC) 2024 indeholder en klasse I, niveau 
A-anbefaling af oral antikoagulation til forebyggelse af slagtilfæ lde hos AF-patienter med en 
forhøjet tromboembolisk risiko og en klasse I, niveau C-anbefaling af, at oral antikoagulation 
overvejes blandt AF-patienter med en CHA2DS2-VASc-score på 2 eller derover.4 Tilsvarende 
giver retningslinjen fra American College of Cardiology/American Heart Association/American 
College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm Society 2023 for diagnosticering og behandling af 
patienter med AF en klasse I, niveau A-anbefaling om, at: "For patienter med AF og en anslået 
årlig tromboembolisk risiko på ≥ 2 % pr. år (f.eks. CHA2DS2-VASc-score på ≥ 2 hos mænd eller 
≥ 3 hos kvinder), anbefales antikoagulation for at forebygge slagtilfælde og systemisk 
tromboemboli".5 Oral antikoagulation reducerer risikoen for iskæ misk slagtilfæ lde og for LAA-
tromber hos patienter med ikke-valvulæ r AF, men udgør en risiko for alvorlige 
blødningshændelser og læ gemiddelinteraktioner. Effekten af denne behandling kræ ver 
desuden patientcompliance og hyppige dosisjusteringer.1,6,7  

Ved patienter, der er medicinsk kontraindicerede for OAC-behandling, anbefales okkludering 
eller udelukkelse af LAA'en fra cirkulation. ESC 2020-retningslinjerne omfatter en klasse IIb, 
niveau B-anbefaling om, at ”LAA-okklusion kan overvejes til forebyggelse af slagtilfæ lde hos 
patienter med AF og kontraindikationer for langvarig antikoagulationsbehandling (f.eks. 
intrakraniel blødning uden en reversibel årsag)”.8 Society of Thoracic Surgeons (STS) 2023-
retningslinjen for kirurgisk behandling af AF indeholder en klasse I, niveau A-anbefaling om, at 
”obliteration ved atrieflimren anbefales til alle førstegangs ikke-akutte hjertekirurgiske indgreb, 
med eller uden samtidig kirurgisk ablation, for at reducere morbiditeten fra tromboemboliske 
komplikationer”. Desuden indeholder STS-retningslinjerne en klasse IIb, niveau B-NR-
anbefaling om, at ”isoleret kirurgisk obliteration af venstre auricula atrii kan overvejes hos 
patienter med langvarig persisterende atrieflimren, høj risiko for slagtilfæ lde og 
kontraindikationer for eller svigt af langvarig oral antikoagulation”. American College of 
Cardiology/American Heart Association/American College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm 
Society 2023-retningslinjen for diagnosticering og behandling af patienter med AF giver en 
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klasse IIa, niveau B-NR-anbefaling om, at ”hos patienter med AF, en moderat til høj risiko for 
slagtilfæ lde (CHA2DS2-VASc-score ≥ 2) og en kontraindikation for langvarig oral 
antikoagulation på grund af en ikke-reversibel årsag, er perkutan LAAO (pLAAO) rimelig”, og 
en klasse IIb, niveau A-anbefaling om, at ”hos patienter med AF, der gennemgår hjertekirurgi 
med CHA2DS2-VASc-score ≥ 2 eller tilsvarende risiko for slagtilfælde, er fordelen ved kirurgisk 
LAA-udelukkelse i fravæ r af fortsat antikoagulation for at reducere risikoen for slagtilfæ lde og 
systemisk emboli usikker.”.5  

I dag findes der forskellige teknikker til behandling af LAA'en. Udelukkelse eller excision af 
LAA'en er blevet udført siden sidst i 1940'erne og omfatter teknikker såsom ligering af 
epikardial sutur, okklusion af endokardial sutur, hæ ftning og kirurgisk excision. Disse kirurgiske 
teknikker er forbundet med rater for ufuldstæ ndig LAA-lukning på 40 % til 60 %, og teknikken 
kan væ re vanskelig og øge krydsafklemningstiden betydeligt.1,7,9 Anordninger til lukning af den 
venstre auricula atrii er et alternativ til suturering, hæ ftning og/eller farmakologisk behandling. 
Disse anordninger okkluderer eller udelukker LAA for at forhindre trombedannelse. Boston 
Scientific’s WATCHMAN™ og Abbott’s Amplatzer Amulet er LAA-okkluderingsanordninger, 
der placeres endokardielt ved hjæ lp af en perkutan indføringsanordning. Disse anordninger 
udviser LAA-lukningsrater på mellem 90 og 100 %, defineret som lukning med en læ kage på 
under 5 mm.10-14 Større blødning, anordningsrelateret trombe, komplikationer ved vaskulæ r 
adgang og perikardiel effusion er blandt de mest almindelige proceduremæ ssige 
komplikationer, der er forbundet med Amplatzer- og WATCHMAN-anordninger. 

Beslutningen om valg af lukningsteknik afhæ nger af patientkarakteristika, herunder: de 
anatomiske dimensioner af LAA'en (som afgør, om anordningen kan dimensioneres 
tilstræ kkeligt til at passe til LAA'en), tidligere kardiothorakal kirurgi (hvilket kan udelukke en 
epikardiel tilgang), behovet for samtidig hjertekirurgi på andre indikationer (hvilket kan tale for 
en kirurgisk tilgang til lukning) og manglende evne til at tåle selv kortvarig 
antikoagulationsbehandling (hvilket udelukker en endokardiel tilgang).15  

 

7. Foreslået profil og træ ning til brugere 

Læger, der udfører hjerte- og/eller thoraxindgreb, er kvalificeret gennem træ ning og 
uddannelse i brugen af AtriClip LAA Exclusion System. AtriCure tilbyder yderligere omfattende 
uddannelse og træ ning samt træ ning i brugen af disse AtriCure-anordninger i henhold til 
brugsanvisning til anordningen. Denne træ ning er tilgæ ngelig til læ ger, der bruger AtriClip LAA 
Exclusion System. 

 

8. Henvisning til eventuelle harmoniserede standarder og anvendt CS 

Tabel 8. Overensstemmelse med standarder 

Standard Overensstemmelse: 
Fuld, delvis  
eller nej 

Begrundelse, 
hvis delvis 
eller nej 

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021  
Medicinsk udstyr – Kvalitetsstyringssystemer – 
Krav angående opfyldelse af lovmæssige formål 

Fuld I/T 

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 
Medicinsk udstyr – Anvendelse af risikostyring på 

medicinsk udstyr 

Fuld I/T 

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 
Klinisk afprøvning af medicinsk udstyr til 

mennesker – God klinisk praksis 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-1:2020 Fuld I/T 
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Standard Overensstemmelse: 
Fuld, delvis  
eller nej 

Begrundelse, 
hvis delvis 
eller nej 

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 1: 
Evaluering og prøvning inden for rammerne af en 
risikostyringsproces 

BS EN ISO 10993-3:2014 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 3: 
Prøvninger til vurdering af genotoksicitet, 
carcinogenicitet og reproduktionstoksicitet 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-5:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 5: 
Test af in vitro-cytotoksicitet 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-6:2016 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 6: 
Prøvninger af lokale virkninger efter implantation 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-10:2023 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 10: 
Hudsensibiliseringstest 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-11:2018 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 11: 
Test af systemisk toksicitet 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-12:2021 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 12: 
Prøveforberedelse og referencematerialer 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-17:2023 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 17: 
Fastsæ ttelse af tilladte græ nsevæ rdier for 
læ kstoffer 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 18: 
Kemisk karakterisering af materialer til medicinsk 
udstyr inden for rammerne af en 
risikostyringsproces 

Fuld I/T 

BS EN ISO 10993-23:2021 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 23: 
Irritationstest 

Fuld I/T 

ISTA 3A:2018 
Test af ydeevne af skibscontainere og systemer 

Fuld I/T 

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 
Sterilisation af sundhedsprodukter. Bestråling – 
Del 1: Krav til udvikling, validering og 
rutinekontrol af en sterilisationsproces for 
medicinsk udstyr 

Fuld I/T 

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 
Sterilisation af sundhedsprodukter. Bestråling – 
Del 2: Fastsæ ttelse af sterilisationsdosis 

Fuld I/T 

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 
Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk 
udstyr – Del 1: Krav til materialer, 
sterilbarrieresystemer og pakkesystemer 

Fuld I/T 

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 
Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk 
udstyr – Del 2: Valideringskrav til formgivnings-, 
forseglings- og samleprocesser 

Fuld I/T 
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Standard Overensstemmelse: 
Fuld, delvis  
eller nej 

Begrundelse, 
hvis delvis 
eller nej 

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 
Sterilisation af sundhedsprodukter. 
Mikrobiologiske metoder – Del 1: Bestemmelse 
af en population af mikroorganismer på produkter 

Fuld I/T 

BS EN ISO 11737-2:2020 
Sterilisation af sundhedsprodukter. 
Mikrobiologiske metoder – del 2: 
Sterilitetsprøvning udført ved definition, validering 
og vedligeholdelse af en steriliseringsproces 

Fuld I/T 

BS EN ISO 15223-1:2021 
Medicinsk udstyr – Symboler til mærkning af 
medicinsk udstyr samt tilhørende information – 
Del 1: Generelle krav 

Fuld I/T 

BS EN ISO 20417:2021 
Medicinsk udstyr – Oplysninger, der skal stilles til 
rådighed af producenten 

Fuld I/T 

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 

Medicinsk udstyr – Anvendelse af 
brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr 

Fuld I/T 

BS EN ISO 14630:2024 
Ikke-aktive kirurgiske implantater. Generelle krav. 

Fuld I/T 

ASTM F1980-21:2021 
Standardvejledning til accelereret æ ldning af 
sterile barrieresystemer og medicinsk udstyr 

Fuld I/T 

ASTM F2052-21:2021 
Standardtestmetode til måling af magnetisk 
induceret forskydningskraft på medicinsk udstyr i 
et magnetisk resonansmiljø 

Fuld I/T 

ASTM F2213-17:2017 
Standardtestmetode til måling af magnetisk 
induceret drejningsmoment på medicinsk udstyr i 
magnetisk resonansmiljø 

Fuld I/T 

ASTM F2182-19e2:2019 
Standardtestmetode til måling af 
radiofrekvensinduceret opvarmning på eller i 
næ rheden af passive implantater under 
magnetisk resonansbilleddannelse 

Fuld I/T 

ASTM F2503-23e1:2023 
Standardpraksis for mærkning af medicinsk 
udstyr og andre genstande med henblik på 
sikkerhed i magnetisk resonansmiljøet 

Fuld I/T 

ASTM D2256/D2256M-21:2021 
Standardtestmetode for garns træ kegenskaber 
ved enkelttrådsmetoden 

Fuld I/T 

BS EN ISO 14644-1:2015 
Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – 
Del 1: Klassifikation af luftrenhed ved hjæ lp af 
partikelkoncentration 

Fuld I/T 
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Standard Overensstemmelse: 
Fuld, delvis  
eller nej 

Begrundelse, 
hvis delvis 
eller nej 

BS EN ISO 14644-2:2015 
Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – 
Del 2: Monitorering til tilvejebringelse af  
evidens for renrums ydeevne med hensyn til 
luftrenhed ved hjæ lp af partikelkoncentration 
(ISO 14644-2:2015) 

Fuld I/T 

 

9. Revisionshistorik 

 

SSCP-

revisions-

nummer 

Dato for 

udstedelse 

Beskrivelse af æ ndring Godkendt af 

notificeret 

organ  

(Ja eller Nej) 

Godken-

delsessprog 

A Se AtriCure 
MasterControl 

Indledende udgivelse Nej Engelsk 

B 22. feb. 2024 Opdateret revision til "B" p 
å titelside og i 
dokumentsidehoved. 
Konsoliderede 
grundlæ ggende UDI-DI-
ræ kker fra flere 
produktkoder i én fæ lles 
ræ kke for AtriClip LAA 
Exclusion System i afsnit 1 
af både delene af SSCP til 
bruger/sundhedspersonale. 
Rettede adressen på  
den EU-autoriserede 
repræ sentant og BSI-
adressen fra "Holland"  
til "NL". Opdaterede 
anordningsbeskrivelser og 
figurundertekster i afsnit 3  
i delene af SSCP til 
brugere/sundhedspersonale. 
Rettede typografiske fejl  
i tabel under "Patient"  
(afsnit 4.4). Anførte "Ja" 
under "Godkendt af 
notificeret organ" i tabellen  
i afsnit 9. 

Ja Engelsk 

C 3. apr. 2025 Tilføjet ACHM og  
PROM til SSCP's 
anvendelsesområde. 
Opdateret årstal for  
CE-mærkning. Tilføjet EU 
MDR-certifikatnummer  
til Tabel 1. Tilføjet 
undersøgelsesoversigter for 
V-Clip-undersøgelse efter 
markedsføring, DEEP 

Nej Engelsk 
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SSCP-

revisions-

nummer 

Dato for 

udstedelse 

Beskrivelse af æ ndring Godkendt af 

notificeret 

organ  

(Ja eller Nej) 

Godken-

delsessprog 

Pivotal og CEASE-AF. 
Opdaterede data og 
referencer for den 
systematiske 
litteraturgennemgang. 
Opdateret liste over 
igangvæ rende eller 
planlagte PMCF-aktiviteter. 
Opdateret afsnit 6. 
Opdateret tabel over 
standarder. Opdateret 
bibliografi til Endnote-format. 
Tilføjet EU MDR-
godkendelseserklæ ring til 
patientafsnit 5.1. Tilføjet  
V-Clip-undersøgelse efter 
markedsføring, DEEP 
Pivotal og CEASE-AF til 
patientafsnit 5.2. Opdateret 
igangvæ rende PMCF-
undersøgelser  
i patientafsnit 5.3. 

D 17. nov. 2025 Opdateret liste over 
æ ndringer for at skabe 
overensstemmelse med  
den tekniske dokumentation. 
Fjernet begrundelse for 
ACHM-ACH2-æ kvivalens. 
Opdateret liste over 
standarder. 

Nej Engelsk 

E 12. feb. 2026 Vedhæftede oversatte filer 
og angav "Ja" under 
"Valideret af bemyndiget 
organ" i tabellen i afsnit 9. 

Ja Engelsk 
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Der findes en oversigt over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne for anordningen, der er 
beregnet til patienter, nedenfor. 
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12. FEBRUAR 2026 
 
OPLYSNING BEREGNET TIL PATIENTER: 
 
Denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne er beregnet til at give offentligheden adgang til 
en opdateret oversigt over de vigtigste aspekter af anordningens sikkerhed og kliniske ydeevne. 
De nedenfor præ senterede oplysninger er beregnet til patienter eller læ gfolk. Der findes en mere 
omfattende opsummering af dens sikkerhed og kliniske ydeevne, som er udarbejdet til 
sundhedspersonale, i den første del af dette dokument. 
 
Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er ikke beregnet som generel rådgivning 
vedrørende behandlingen af en medicinsk tilstand. Kontakt din læ ge, hvis du har spørgsmål om 
din medicinske tilstand eller om brugen af anordningen i din situation. Denne oversigt over 
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er ikke beregnet som erstatning for et implantationskort eller 
brugsanvisningen til at give oplysninger om sikker brug af anordningen. 
 

1. Enhedsidentifikation og generelle oplysninger 

Produktnavn: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide 

Produktgruppe/-familie 
grundlæ ggende UDI-DI 
 

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

Producentens juridiske navn og 
adresse: 
Enkelt registreringsnummer (SRN) 

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

År, hvor det første certifikat (CE) blev 
udstedt for anordningen: 

ACH1: 2024 (EU MDR), 2010 (MDD) 
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) 

 

2. Tilsigtet brug af anordningen 

2.1. Tilsigtet formål 

Den venstre auricula atrii (LAA) er en lille sæ k med en omtrentlig størrelse af din 
tommelfinger, som hæ nger fra hjertets venstre atrium. Der kan opsamles blod i LAA hos 
personer med atrieflimren. Atrieflimren er en unormal rytme i hjertets øverste kamre. Når 
der opsamles blod i LAA'en, kan det føre til dannelse af koageler. Koagelerne kan blive 
udstødt fra LAA'en til hjertet og blodstrømmen. Det kan forårsage slagtilfæ lde, tilstoppede 
arterier og alvorlig personskade eller død. 

AtriClip-systemet bruges til at lukke (dvs. udelukke) LAA'en fra resten af hjertet gennem 
brug af en metalklemmefjeder, der er dæ kket af materiale (fra klemmen). Den eneste del 
af AtriClip-systemet, der forbliver i kroppen efter LAA-lukningsproceduren, er klemmen.  
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2.2. Indikation(er) og tilsigtede patientgrupper  

AtriClip er indiceret til brug hos patienter, der har stor risiko for slagtilfæ lde og/eller som 
en læ ge mener ville væ re en god kandidat til permanent lukning af den venstre auricula 
atrii. Patienter kan inkludere dem med atrieflimren, som er medicinsk kontraindiceret til 
indtagelse af oral antikoagulation, eller som har intolerance over for eller ikke er i stand til 
at modtage langvarig oral antikoagulationsbehandling. 

2.3. Kontraindikationer  

AtriClip må ikke anvendes som svangerskabsforebyggende udstyr. Det er ikke indiceret 
til brug ved permanent sterilisering. 

Visse modeller af AtriClip indeholder nitinol, der er en legering af nikkel og titan. Disse 
modeller bør ikke bruges, hvis du lider af allergi over for nitinol eller nikkel. Informer din 
læ ge, hvis du er, eller har mistanke om at væ re, allergisk eller sensibel over for nikkel eller 
andre metaller. Din læ ge vil hjæ lpe dig med at afgøre, om du er kandidat til andre modeller 
af AtriClip. 

Du må ikke modtage AtriClip, hvis du har en infektion i blodstrømmen, eller hvis du har 
bakteriel endokarditis (en infektion inden i hjertet). 

3. Beskrivelse af anordningen 

3.1. Beskrivelse af anordningen og materialer/substanser i kontakt med patientvæ v 

AtriClip LAA Exclusion System omfatter: (1) et væ rktøj (kaldet en Selection Guide), der 
gør det lettere for din læ ge at bestemme den størrelse klemme, der passer bedst til dig, 
og (2) en implanterbar klemme, der er formonteret på en indføringsanordning.  

Selection Guide er et sterilt tilbehør, der er fremstillet af aluminium og har markeringer, 
der er lavet med hærdet polyuretanblæ k. Det indeholder ikke latex eller ftalater.  

Der findes tre forskellige versioner af Clip, som leveres formonteret på forskellige 
indføringsanordninger afhæ ngigt af læ gens vurdering. Indføringsanordningerne 
indeholder små mæ ngder kobolt, og én af de indføringsanordninger, som din læ ge kan 
bruge, indeholder små mæ ngder nikkel.  

Alle Clip-versioner er sterile, permanente implantater, der ikke indeholder naturgum-
milatex eller ftalater. En version af klemmen er formet som en boks og består af titan, 
polyuretan, nitinol og strikflettet stof af polyetylentereftalat, der indeholder en lille mæ ngde 
titandioxid. Den næste version af Clip er formet som bogstavet "V" og indeholder titan og 
strikflettet stof af polyetylentereftalat, som indeholder en lille mæ ngde titandioxid. Den 
nyeste version af Clip er formet som en boks med en mindre profil og består af titan, 
polyurethan, nitinol og strikflettet stof af polyetylentereftalat, der indeholder en lille 
mængde titandioxid. 

Ingen materialer eller stoffer i klemmerne er blevet fundet ved niveauer, der ville udgøre 
nogen risiko for patienten over hele implantatets levetid. 

3.2. Oplysninger om medicinske substanser i anordningen, hvis relevant 

Der er ingen medicinske substanser i anordningerne. 

3.3. Beskrivelse af, hvordan anordningen opnår dens tilsigtede funktionsmåde 

AtriClip lukker LAA af fra resten af hjertet ved sikkert og permanent at klemme væ ggene 
af LAA'en sammen, så der dannes en tæ t forsegling, hvorigennem intet blod eller ingen 
koageler kan passere.  
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3.4. Beskrivelse af eventuelt tilbehør 

AtriClip leveres med et tilbehør, der kaldes Selection Guide. Din læ ge vil bruge Selection 
Guide til lettere at bestemme den størrelse af AtriClip, som passer bedst til størrelsen og 
formen af din LAA. Når din læ ge har valgt den bedste AtriClip-størrelse til dig, har 
Selection Guide ikke læ ngere nogen funktion og kan bortskaffes. 

4. Risici og advarsler 

Kontakt din læ ge, hvis du mener, at du oplever bivirkninger i forbindelse med anordningen eller 
dens brug, eller hvis du er bekymret om risici. Dette dokument er ikke beregnet som erstatning 
for en konsultation med din læ ge, hvis det er nødvendigt. 

4.1. Sådan er potentielle risici blevet kontrolleret eller håndteret 

AtriCure har gennemført grundig risikovurdering og risikostyring for AtriClip-systemet. 
Disse aktiviteter er i overensstemmelse med AtriCures interne procedurer og 
internationale standarder. De komplikationer, der kan opstå ved brug af AtriClip og LAA-
lukningsproceduren, menes at svare til dem, der ses ved lignende anordninger og 
procedurer.  

4.2. Advarsler og forholdsregler 

Klemmeindføringsanordningerne indeholder nogle dele af rustfrit stål. Rustfrit stål 
indeholder noget nikkel og en lille mængde kobolt. Nogle AtriClip-modellerne indeholder 
et materiale, der kaldes nitinol, som indeholder nikkel. Du bør tale med din læ ge, hvis du 
er allergisk eller følsom over for nikkel. Kobolt betragtes som en problematisk substans.  

Den implanterbare klemme indeholder metaller. Du kan blive scannet sikkert i et MR-
system umiddelbart efter implantation af klemmen, men dette er kun blevet verificeret 
under visse betingelser. Spørg din læ ge om muligheden for at gennemgå MR-
billeddannelse efter implantation af klemmen. Du får udleveret et implantationskort, der 
indeholder flere oplysninger om MR-sikkerhed efter implantation. 

Andre advarsler og forholdsregler for din læ ge er anført i brugsanvisningen, der følger 
med i hver produktpakke med AtriClip-systemet og i træ ningen til AtriClip-systemet.  

4.3. Opsummering af eventuel udbedrende handling i forbindelse med feltsikkerhed 

(FSCA, herunder FSN), hvis relevant 

I 2016 var der to tilbagekaldelser af AtriClip-systemet. Den ene omfattede PRO2-
modellen af indføringsanordningen, der låste i en åben position. Den anden involverede 
en komponent i PRO2-modellen af indføringsanordningen, der gik i stykker før 
gennemførelse af kirurgi. Begge tilbagekaldelser er siden blevet lukket. Der opstod 
ingen skader på patienter som følge af disse problemer med anordninger. 

4.4. Resterende risici og uønskede virkninger 

Følgende risici og uønskede virkninger er blevet observeret i kliniske undersøgelser eller 
i faktisk brug af anordningen, eller de kan potentielt forekomme ved denne type 
procedure. Risiciene er de samme som ved anden hjertekirurgi.  

Potentiel komplikation og definition Sandsynlighed for forekomst 

Luftembolisme 
Luftboble, der blokerer et kar, hvilket 
potentielt set kan føre til hjerteanfald, 
slagtilfæ lde eller død 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Allergisk reaktion over for anæstesi, 
antikoagulant, implantatmateriale 

Udslæ t eller vejrtræ kningsproblemer 
som følge af allergi 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 
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Potentiel komplikation og definition Sandsynlighed for forekomst 

Anafylaktisk shock 
Alvorlig allergisk reaktion, der kan 
påvirke blodtryk og vejrtræ kning 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Anæstesirisici 
Risici kan omfatte kvalme, forvirring, 
ondt i halsen og andre bivirkninger 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Aneurisme 
Svæ kkelse af en del af en arterievæ g, 
som forårsager, at arterier udvides 
unormalt, danner en ballon, læ kker 
og/eller brister 

Kan forekomme hos 
5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Angina 
Brystsmerte forårsaget af reduceret 
blodstrømning til hjertet 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Arytmi, der kræ ver medicinsk behandling 
(ny indtræ den) 

Æ ndring i forhold til det normale 
hjerteslagsmønster  

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Arteriel eller venøs dissektion og/eller 
perforering 

Rift eller punktur i indervæ ggen af en 
arterie eller vene, som skaber et svagt 
punkt, der kan føre til en livstruende 
læ kage 

Kan forekomme hos 
5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Arteriel ruptur 
En komplet ruptur i væ ggen af en arterie 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Arteriel spasme 
Midlertidig spænding/indsnæ vring af 
musklerne i en arterievæ g, hvilket kan 
sæ nke eller standse blodstrømmen 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Arteriovenøs fistel 
Unormal forbindelse eller passage 
mellem en arterie og en vene, hvilket 
kan væ re påkræ vet under medicinske 
indgreb, hvor der anvendes et 
hjertekateter  

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Atelektase  
Delvis eller komplet kollaps af lungen 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Atrial ruptur 
Ruptur af ét af hjertets øverste kamre, 
hvilket kan føre til læ kage af blod ind i 
den sæ k, der omgiver hjertet 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Atrio-øsofagusfistel 
Ofte fatal skade på øsofagus; normalt af 
termisk karakter 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

AV-blok, der kræ ver permanent pacemaker 
(nyopstået) 

Blokering af de normale elektriske 
signaler, der stimulerer hjertet til at slå  
i en normal rytme, som fører til 
implantation af en pacemaker til hjertet 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 



AtriCure, Inc. Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Rev E 

 

_____________________________________________________________________________ 
Side 79 af 85 

Formular-522.A 
 

Potentiel komplikation og definition Sandsynlighed for forekomst 

Blødning, der kræ ver indgreb 
For stort tab af blod, der kræ ver 
transfusion af 2 eller flere enheder blod  

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Skader på blodkar 
Skade på en arterie eller vene 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Hjerteperforering 
Punktur, rift eller hul i hjertet 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Hjertetamponade 
Blod- eller væ skeansamling i sæ kken 
omkring hjertet 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Skade på hjerteklap 
Skade på en hjerteklap, en væ vsflap,  
der styrer retningen af blodstrømningen 
gennem hjertets kamre 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Cerebrovaskulæ r ulykke 
(CVA)/TIA/slagtilfæ lde (iskæ misk eller 
hæmoragisk) 

CVA henviser til et slagtilfæ lde,  
der forårsager pludselig skade på 
hjernen, når blodstrømmen til hjernen  
er hæ mmet. 
TIA henviser til et mini-slagtilfæ lde,  
der er en forbigående episode med 
neurologisk dysfunktion, der forårsages 
af tab af blodstrømning uden væ vsdød 
eller andre problemer med nerver, 
rygmarv eller hjernefunktion. 
Iskæ misk slagtilfæ lde henviser til 
pludselig skade på hjernen, som 
forårsages af en koagel eller blokering  
i hjernen, der blokerer blodforsyningen 
og forårsager en mangel på ilt til de 
pågæ ldende celler. 
Hæ moragisk slagtilfæ lde henviser til 
pludselig skade på hjernen, som er 
forårsaget af hævelse og tryk, når der 
forekommer en læ kage eller ruptur i et 
svæ kket blodkar i hjernen. 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Brystsmerter/ubehag Kan forekomme  
hos 50 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Meget 
almindelig 

Kompression af koronararterie 
Indsnævring af koronararterien, som kan 
forårsage skade på arterievæ ggen og 
reducere blodstrømningen gennem 
arterien 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Konduktionsforstyrrelser 
Afbrydelse af de elektriske impulser,  
der styrer hjertets slag 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 
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Potentiel komplikation og definition Sandsynlighed for forekomst 

Kongestivt hjertesvigt (nyopstået eller 
forvæ rring) 

Kronisk tilstand, hvor hjertet ikke pumper 
blod så godt, som det skulle 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Skade på koronararterien 
Rift i én af de arterier, der leverer blod til 
hjertet, som forårsager, at der strømmer 
blod mellem lagene 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Død Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Anordningen går i stykker/kan ikke fjernes Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Anordningsrelateret død Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Mellemgulvslammelse (unilateral eller 
bilateral) 

Tab af kontrol over membranen som 
følge af skade på, eller sygdom af,  
de nerver, der styrer dens bevæ gelse 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Lægemiddelreaktion  
Signifikant reaktion på ethvert 
undersøgelsesrelateret læ gemiddel,  
som kræ ver behandling, herunder 
allergisk reaktion og anafylaktisk shock 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Nødstilfæ lde under procedure, der kræ ver 
æ ndring i planlagt adgang 

En nødsituation, der potentielt kan 
kræ ve, at kirurgen skifter til en fuld 
sternotomi 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Empyem 
Ansamlingen af pus i et hulrum i kroppen 
såsom området omkring hjertet eller 
lungerne 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Endokarditis (bakteriel) 
Bakteriel infektion, der forårsager 
inflammation af det allerinderste lag af 
det væ v, der forer hjertets kamre 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Øsofageal skade 
Skade på øsofagus 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Spiserørsruptur 
Punktur, rift eller hul i øsofagus 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Udvidelse af hjerte/lunge-
bypass/ekstrakorporalt bypass 

Forlænget tid, hvorunder hjertet er på 
bypass, hvor blodet afledes fra hjertet 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Feber Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 
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Potentiel komplikation og definition Sandsynlighed for forekomst 

Forstyrrelser i gastrisk motilitet 
Forstyrrelse af madens bevæ gelse 
gennem fordøjelsessystemet 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Gastro-intestinal blødning 
Blødning i enhver del af 
fordøjelseskanalen 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Hæ matom 
Ansamling af blod uden for et blodkar 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Hæ maturi 
Forekomst af blod i urinen 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Hæ mothorax 
Ansamling af blod i rummet mellem 
brystvæ ggen og lungen 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Hypertension 
Højt blodtryk 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Hypotension 
Lavt blodtryk 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Iatrogen atrieflagren 
Atrieflagren, en type hjerterytmelidelse, 
hvor atriet slår for hurtigt, som følge af 
en medicinsk behandling 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Iatrogen lungeskade (f.eks. placering af 
brystslange) 

Skade på lungen som følge af en 
medicinsk behandling, f.eks. under 
placering af et brystdræ n 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Iskæ mi 
Reduceret ilt i et væ v, normalt på grund 
af reduceret blodstrømning 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Knæk på koronararterie 
Skarp, vinklet drejning i forløbet af en 
koronararterie, som kan skade 
arterievæ ggen og begræ nse 
blodstrømningen 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

LAA-dehiscens 
Opdeling af den venstre auricula atrii 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

LAA-rifter 
Rift i væ vet i den venstre auricula atrii 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Embolisme i venstre atrium 
Blodprop i hjertets venstre atrium 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Myokardieinfarkt (MI) 
Hjerteanfald – hjertemuskulaturens død 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 
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Potentiel komplikation og definition Sandsynlighed for forekomst 

Nerveskade (frenisk, laryngeal,  
thorakal osv.) 

Skade på eller beskadigelse af en nerve 
forårsaget af tryk på, stræ kning eller 
overskæ ring af nerven 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Smerte/ubehag Kan forekomme  
hos 20 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Mere almindelig 

Perikardieekssudat 
Unormal ansamling af væ ske i den sæ k, 
der omgiver hjertet 

Kan forekomme  
hos 20 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Mere almindelig 

Perikarditis 
Inflammation af perikardiet (sæ kken 
omkring hjertet), som kan forårsage 
skarp smerte eller en stikkende 
fornemmelse 

Kan forekomme  
hos 20 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Mere almindelig 

Permanent pacemaker 
Permanent implantation af en 
pacemaker til hjertet 

Kan forekomme  
hos 10 eller fæ rre 
personer ud af 100 

I en vis grad 
almindelig 

Vedvarende brystsmerte  
Omfatter smerte i den kirurgiske incision 
efter udskrivning, ikke angina 

Kan forekomme hos 
20 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Mere almindelig 

Skade på nervus phrenicus 
Lammelse af en nerve, der kan medføre, 
at den ene side af mellemgulvet hæver 
sig, hvilket kan vise sig som 
vejrtræ kningsbesvæ r 

Kan forekomme hos 
5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Pleuraeffusion 
Unormal ansamling af væ ske i det rum, 
der omgiver lungerne 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Pneumoni 
Infektion, der forårsager inflammation af 
luftsæ kkene i én eller begge lunger 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Pneumothorax 
Ansamling af luft i rummet mellem 
brystvæ ggen og lungen 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Postoperative emboliske komplikationer 
Komplikationer som følge af en blokeret 
arterie  

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Pseudoaneurisme 
En falsk aneurisme – en ansamling af 
blod, der dannes som resultat af et 
læ kkende hul i en arterie 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Pulmonært ødem 
For meget væ ske i lungerne, som gør 
det svæ rt at træ kke vejret 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Lungeemboli 
Blokering i én af de pulmonæ re arterier  
i lungerne; ofte forårsaget af en blodprop 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Nyreinsufficiens eller -svigt 
Ringe funktion eller svigt af nyrerne, som 
muligvis kræ ver dialyse eller 
nyretransplantat 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 
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Potentiel komplikation og definition Sandsynlighed for forekomst 

Åndedræ tsbesvæ r eller -svigt 
(vejrtræ kningsproblemer) 

Manglende evne til eller vanskelighed 
med at træ kke vejret 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Sepsis 
Livstruende komplikation i form af 
infektion, der kan føre til svigt af flere 
organer 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Stenose i venstre circumflex-arterie 
Indsnævring af venstre cirkumflexarterie, 
der er en arterie, der løber i næ rheden af 
grunddelen af LAA'en 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Sterilitetsrelateret infektion 
En infektion, der er forårsaget af et  
ikke-sterilt instrument eller en ikke-steril 
procedure 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Overfladisk sårinfektion 
En infektion i det område af huden,  
hvor den kirurgiske incision blev udført 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Infektion på operationsstedet 
En infektion, der forekommer efter kirurgi 
i den del af kroppen, hvor kirurgien blev 
udført 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Systemisk bivirkning på grund af korrosion 
af anordningen 

Inflammation i flere organer eller i hele 
kroppen, som er forårsaget af 
eksponering for forringede materialer  
i anordningen 

Kan forekomme hos 
mindre end 1 person 
ud af 1000 

Usandsynlig 

Trombe og/eller tromboembolisme 
(herunder dyb venetrombose) 

Obstruktion af et blodkar 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Væ vsskade Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Væ vsperforering 
Punktur af eller hul i væ v 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 1000 

Ekstremt 
sjæ lden 

Trakeo-øsofagealt traume 
Traumatisk skade på trakea (luftrøret) 

Kan forekomme  
hos 5 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Sjæ lden 

Komplikationer ved vaskulæ r adgang 
Komplikationer såsom trombose, 
infektion, blødning eller punkturer 
forbundet med adgang til blodkar 

Kan forekomme  
hos 20 eller fæ rre 
personer ud af 100 

Mere almindelig 

 

5. Opsummering af klinisk evaluering og klinisk opfølgning efter markedsføring (PMCF) 

5.1. Klinisk baggrund for anordningen 

AtriClip LAA Exclusion System blev første gang CE-mæ rket i 2009 i henhold til direktivet 
om medicinsk udstyr (MDD) og i 2024 i henhold til EU's forordning om medicinsk udstyr 
(EU MDR). Mellem 2010 og 2019 blev den aktuelle generation af anordninger godkendt 
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til salg på EU-markedet. Disse anordninger har dokumenterede kliniske resultater, når det 
gæ lder sikkerhed og ydeevne. 

5.2. Den kliniske evidens for CE-mæ rkningen 

AtriCure har gennemført fire kliniske undersøgelser for at studere sikkerheden og 
ydeevnen af AtriClip-anordninger. Disse inkluderede undersøgelsen Zurich first-in-
human, undersøgelsen EXCLUDE, Stroke Feasibility Trial og ATLAS-undersøgelsen. 

Den første først-i-menneske-undersøgelse etablerede AtriClip som en sikker anordning, 
da der ikke var nogle anordningsrelaterede komplikationer blandt 40 behandlede 
patienter. CT-scanninger af undersøgelsesdeltagerne tre måneder efter AtriClip-
implantation viste også, at anordningen var stabil og effektiv til at lukke LAA'en, da alle 
patientscanninger viste komplet lukning. 

EXCLUDE-undersøgelsen omfattede 70 patienter med implanteret AtriClip. Der blev ikke 
rapporteret nogle bivirkninger i forbindelse med AtriClip af nogen af de 70 patienter. Blandt 
denne gruppe af patienter havde mere end 95 % komplet LAA-lukning tre måneder efter 
proceduren. 

AtriCure testede AtriClip i en lille undersøgelse for at evaluere sikkerheden og ydeevnen 
af anordningen i forbindelse med forebyggelse af slagtilfæ lde. Ti patienter gennemgik 
proceduren, og ni modtog vellykket implantation af klemmen. Ingen af patienterne 
oplevede bivirkninger i forbindelse med anordningen selv eller implantationsproceduren. 
Tre måneder senere havde alle ni patienter komplet LAA-lukning. 

ATLAS-undersøgelsen var den største af AtriCure's undersøgelser med brug af AtriClip. 
Denne undersøgelse omfattede 376 patienter, der modtog klemmen. Der var ingen 
rapporter om slagtilfæ lde, større blødning, hjerteanfald eller død på kort sigt efter 
operationen. Mere end 99 % af patienterne havde vellykkede lukningsresultater i henhold 
til traditionelle definitioner. 

Siden EU MDR CE-mærkningen har AtriCure gennemført tre andre kliniske forsøg, der 
omfattede AtriClip LAA Exclusion System. V-Clip-undersøgelse efter markedsføring 
evaluerede ACHV- og PROV-anordningerne hos 155 patienter. DEEP Pivotal- og 
CEASE-AF-studierne anvendte PRO1- og PRO2-anordningerne hos henholdsvis 88 og 
94 patienter. Alle tre forsøg konkluderede, at anordningerne er sikre og fungerer efter 
hensigten.  

AtriCure holder også øje med kliniske undersøgelser, der udføres af andre, og gennemgår 
publikationer af undersøgelser vedrørende oplysninger om sikkerhed og ydeevne for 
AtriClip-anordninger. Mange institutioner har publiceret undersøgelser af patienter, der er 
behandlet med AtriClip. Disse publikationer rapporterer sjæ lden incidens af 
anordningsrelaterede bivirkninger blandt patienter, der har fået implanteret klemmen. 
Publikationerne demonstrerer konsistent høje frekvenser af vellykket LAA-lukning med 
AtriClip med mere end 98 % af patienter, der har komplet lukning. 

5.3. Sikkerhed 

AtriCure og læ ger, der er eksperter i LAA-lukning, har gennemgået de kliniske data 
vedrørende sikkerheden af AtriClip. De har konkluderet, at AtriClip er sikker og fungerer 
behørigt, når den bruges korrekt af træ nede læ ger. AtriCure har identificeret faktiske og 
potentielle risici for patienter, der blev behandlet med AtriClip. Disse risici er blevet 
reduceret så meget som muligt. AtriCure har også et robust overvågningsprogram, der 
indsamler oplysninger om brugen af AtriClip. Disse oplysninger omfatter klager, 
tilbagekaldelser af anordninger, oplysninger om service og reparation, yderligere faktisk 
brug i patienter og løbende kliniske undersøgelser. Der vil blive indsamlet yderligere 
sikkerhedsdata i AtriCures kliniske forsøg ICE-AFIB, LeAAPs og BoxX-NoAF samt i 
investigator-sponsorerede forskningsstudier.  
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6. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer 

Ved overvejelsen af alternative behandlinger anbefales, at du kontakter din læ ge, der kan 
overveje din individuelle situation. 

Der er andre måder at opnå LAA-lukning på. Der kan placeres andre anordninger inden i eller 
uden for hjertet for at lukke LAA'en. LAA'en kan også lukkes kirurgisk.  

7. Foreslået træ ning til brugere 

AtriCure yder omfattende træ ning og fortsat uddannelse til læ ger, der bruger AtriClip-systemet. 
Alle læ ger, der vil bruge AtriClip-systemet, vil blive tilbudt en indledende træ ningssession før 
brugen af AtriClip-systemet. 

 
 
 
 
 
 


