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ATTEKINTES

A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo6 ésszefoglalé (SSCP) célja, hogy a
nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszkéz biztonsagossaganak és klinikai
teljesit6képességének f6bb szempontjairdl szolo frissitett 6sszefoglalohoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utmutatét, az eszkbz biztonsagos hasznalatat biztosité
legfontosabb dokumentumot, és nem célja diagnosztikai vagy terapias ajanlasok kézlése a
célfelhasznélokkal vagy a betegekkel.

FELHASZNALOKNAK/EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZANT INFORMACIOK:

E tajékoztatd utan a betegek szamara késziilt 6sszefoglalé kbvetkezik.

1. Az eszkoz elnevezése és altalanos informaciok

Termék neve

AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Termékcsoport/csalad alapveté
UDI-DI szama

AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Gyarto jogi neve, cime és egyedi
nyilvantartasi szama (SRN)

AtriCure

7555 Innovation Way

Mason, OH 45040, Amerikai Egyesiilt Allamok
SRN: US-MF-000002974

Az EU-ban miik6dé6 hivatalos
képvisel6 neve, cime és egyedi
nyilvantartasi szama (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollandia

SRN: NL-AR-000000165

Orvostechnikai eszk6z6k eurépai
némenklatiraja (EMDN) szerinti
kod és azonositas

ACH1: P070404 — Bal pitvari fllcse elzarasara valo
eszkdzok

ACH2: P070404 — Bal pitvari fllcse elzarasara valo
eszkozok

PRO1: P070404 — Bal pitvari flllcse elzarasara valo
eszkozok

PRO2: P070404 — Bal pitvari flllcse elzarasara valo
eszkdzok

PROV: P070404 — Bal pitvari fllcse elzarasara valo
eszkdzok

ACHV: P070404 — Bal pitvari fllcse elzarasara valo
eszkdzok

ACHM: P070404 — Bal pitvari fllcse elzarasara valo
eszkozok

PROM: P070404 — Bal pitvari fillcse elzarasara valo
eszkozok

CGG100: 212059099 — Kiilénb6zé kardiologiai és
szivsebészeti eszkdzok — Egyéb
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Termékosztalyozas és szabaly ACH1: lll. osztély, 8. szabaly
(az MDR szerint) ACH2: 1ll. osztély, 8. szabaly

PRO1: lll. osztaly, 8. szabaly
PRO2: Ill. osztaly, 8. szabaly
PROV: Ill. osztaly, 8. szabaly
ACHV: lll. osztaly, 8. szabaly
ACHM: Ill. osztaly, 8. szabaly
PROM: Ill. osztaly, 8. szabaly
CGG100: Ill. osztaly, 6. szabaly

Az els6, az eszk6zre vonatkozé ACH1: 2024 (EU MDR), 2010 (MDD)
tanusitvany (CE) kiadasanak éve 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)

Bejelentett szervezet neve, BSI
cime és szama Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollandia

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

2.1.

2.2,

Rendeltetés

Az AtriClip LAA Exclusion System a sziv bal pitvari filcséjének lezaraséra javallott AtriClip
eszkdz behelyezését és felhelyezését teszi lehetdvé.

Az AtriClip Selection Guide (méretvalasztd) a bal pitvari fllcse AtriClip LAA Exclusion
System rendszerrel valé lezarasahoz megfeleld AtriClip kapocs méretének

megallapitasahoz hasznalatos.
Az eszkoz rendeltetése(i) és a célcsoport

A hasznélat javallatai:

Az AtriClip LAA Exclusion System a thromboembolia szempontjabdl nagy kockazatu
betegeknél térténd hasznalatra javallott, akiknél indokolt a bal pitvari fllcse lezarasa.

Az AtriClip Selection Guide (méretvalasztd) a bal pitvari fllcse AtriClip LAA Exclusion

System rendszerrel valé lezarasahoz megfeleld AtriClip kapocs méretének
megallapitasahoz hasznalatos.

Célzott betegpopulaciok:

Thromboembolia szempontjabdl nagy kockazatu betegek, akiknél indokolt a bal pitvari
fllcse lezarasa.
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2.3. Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok
AtriClip LAA Exclusion System:

Ne hasznalja ezt az eszkdzt a petevezeték fogamzasgatlas céljabol végzett
elzérasara.

Ne hasznalja ezt az eszkozt, ha a beteg ismerten allergias a nitinol (nikkel-titan)
Otvozetre. [Megjegyzés: Ez nem vonatkozik a PROV-re és az ACHV-re.]

Ne hasznalja ezt az eszkozt szisztémas fertézés, bakterialis endocarditis vagy a mitéti
teriilet fert6zése jelenlétében.

Selection Guide:

Nem ismertek.
3. Az eszkoz ismertetése

3.1. Az eszkoz leirasa

Gillinov—Cosgrove LAA kapocs (AOD1) Elére behelyezett felhelyez6eszkézék: ACH1
(1. ébra), ACH2 (2. abra), PRO1 (3. abra), PRO2 (4. abra):

Az AtriClip LAA Exclusion System a sziv bal pitvari filcséjének (LAA) lezarasara szolgald
Gillinov—Cosgrove LAA-kapcsot (kapocs) tartalmazza. A kapocs el6re be van helyezve
egy eldobhaté kapocsfelhelyezd eszkdzbe. Az elére behelyezett Gillinov—Cosgrove-
kapoccsal ellatott AtriClip LAA Exclusion System nem tartalmaz természetes latexgumit
vagy ftalatokat.

Az AtriClip LAA Exclusion System egy el6re behelyezett kapcsot juttat az LAA-ban a
kivant helyre. A Gillinov—Cosgrove-kapocs tartés implantatum, élettartama megegyezik a
beteg élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-20 szabvany kdvetelményei szerint
.Feltételesen alkalmas MR-kdrnyezetben val6 hasznalatra”.

Az AtriClip LAA Exclusion System el6re behelyezett Gillinov—Cosgrove-kapoccsal ellatott
bevezets- és felhelyez6eszkdz. A kapocs egy steril, allandd implantatum, amely 2-es
fokozatu titanbdl és poliuretanbdl készilt merevitékbdél, valamint nitinol rugdkbdl all, és
amelyet kis mennyiségi titan-dioxidot tartalmazé, koétott-font polietilén-tereftalat szovet

borit.
1. abra: AtriClip Standard LAA 2. abra: AtriClip Flex LAA Exclusion
Exclusion System elére behelyezett System el6re behelyezett Gillinov-
Gillinov—Cosgrove-kapoccsal (ACH1) Cosgrove-kapoccsal (ACH2)
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- -
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3. abra: AtriClip PRO LAA Exclusion 4. dbra: AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System elére behelyezett Gillinov— System eldére betoltott Gillinov—
Cosgrove-kapoccsal (PRO1) Cosgrove-kapoccsal (PRO2)

PRO-V eléretoltott kapocsfelhelyezé (5. abra):

Az AtriClip PROV LAA Exclusion System a sziv bal fllcséjének (LAA) lezarasara szolgalo
V kapcsot (AOD2) tartalmazza. A kapocs elére be van helyezve egy eldobhaté
kapocsfelhelyez6é eszkdzbe. Az elére betoltétt V Clip kapoccsal ellatott AtriClip PRO-V
LAA Exclusion System nem tartalmaz természetes latexgumit vagy ftalatokat.

Az AtriClip PRO+V LAA Exclusion System egy el6re betdltott kapocsnak a célzott LAA-
helyre torténd eljuttatasara szolgal. A V Clip kapocs tartds implantatum, élettartama
megegyezik a beteg élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-20 szabvany
kdvetelményei szerint ,Feltételesen alkalmas MR-kérnyezetben valdé hasznalatra”.

Az AtriClip PRO+V LAA Exclusion System egy elére betoltdtt V Clip kapoccsal ellatott
bevezets- és felhelyez8eszkdz. A kapocs 5. osztalyu titdnbdl allé steril, maradandé
implantatum, amelyet egy kis mennyiségil titdn-dioxidot is tartalmazd kotott szovési
polietilén-tereftalat szévet borit.

7"’

A

5. abra: AtriClip PRO+V LAA Exclusion System (PROV)

FLEX-+V el6re betdltott kapoccsal ellatott felhelyezé (6. abra):

Az AtriClip FLEX<V LAA Exclusion System a sziv bal pitvari filcséjének (LAA) lezarasara
szolgalé V Clip kapcsot tartalmaz. A kapocs elére be van helyezve egy eldobhaté
kapocsfelhelyez6 eszkbézbe. Az elbére betdltétt V Clip kapoccsal ellatott FLEX-V LAA
Exclusion System nem tartalmaz természetes latexgumit vagy ftalatokat.

Az AtriClip FLEX-V LAA Exclusion System egy el8re betdltott kapocs célzott LAA-helyre
torténd bejuttatasara szolgal. AV Clip kapocs tartds implantatum, élettartama megegyezik
a beteg élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-20 szabvany kdvetelményei szerint
.Feltételesen alkalmas MR-kornyezetben valé hasznalatra”.
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Az AtriClip FLEX-V LAA Exclusion System egy el6re betdltétt V Clip kapoccsal ellatott
bevezets- és felhelyez8eszkdz. A kapocs 5. osztalyu titanbdl allé steril, maradandé
implantatum, amelyet egy kis mennyiségl titan-dioxidot is tartalmazé kotott szdéveési
polietilén-tereftalat szovet borit.

6. abra: AtriClip FLEX+V LAA Exclusion System (ACHV)

FLEX-Mini elére bet6ltott kapoccsal ellatott felhelyezé (7. abra):

Az AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System a sziv bal pitvari fllcséjének (LAA)
lezarasara szolgald AtriClip Mini (kapocs) eszkdzt tartalmaz.

Az AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System egy AtriClip Mini kapoccsal elére betoltott
bevezets- és felhelyez6eszkéz. Az AtriClip Mini el6re be van tdltve egy egyszer
hasznalatos kapocsfelhelyezébe. Az AtriClip Mini egy éallandé implantatum; az eszkoz
élettartama megegyezik a beteg élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-23e1
szabvany kovetelményei szerint ,Feltételesen alkalmas MR-kdrnyezetben valo
hasznalatra” minésitést kapott.

Az AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System egy el6re betdltott kapocsnak a célhelyre, a
bal pitvari fulcséhez (LAA) val6 juttatdsara szolgal. A kapocs egy titan (Ti64) merevitékbdl
és nitinolrugokbal allé steril, allandd implantatum, amelyet kis mennyiségi titan-dioxidot
tartalmazo, kotott-font polietilén-tereftalat szévet borit. Az AtriClip FLEX-Mini LAA
Exclusion System nem tartalmaz természetes latexgumit vagy ftalatokat.

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

PRO-Mini elbretéltott kapocsfelhelyezé (8. abra):

Az AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System a sziv bal pitvari fllcséjének (LAA)
lezarasara szolgald AtriClip Mini (kapocs) egységet tartalmaz.

Az AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System egy AtriClip Mini egységgel el8retdltott
bevezets- és felhelyez6eszkéz. Az AtriClip Mini elére be van téltve egy egyszer
hasznalatos kapocsfelhelyezébe. Az AtriClip Mini egy allandé implantatum; az eszkdz
élettartama megegyezik a beteg élettartamaval. A kapocs az ASTM F2503-23e1
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szabvany koOvetelményei szerint ,Feltételesen alkalmas MR-kdérnyezetben valo
hasznalatra” min&sitést kapott.

Az AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System egy eléretoltott Clip kapcsot juttat az LAA
célhelyére. A kapocs egy titan (Ti64) merevitékbdl és nitinolrugokbdl allé steril, allandé
implantatum, amelyet kis mennyiségl titan-dioxidot tartalmazé, kotott-font polietilén-
tereftalat szovet borit. Az AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System nem természetes
latexgumibol készllt, és nem tartalmaz ftalatokat.

o

-

8. abra: AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System (PROM)

AtriClip Selection Guide (CGG100, 9. abra):

Az AtriClip Selection Guide az AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel egyutt
hasznalhato tartozék. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszer dsszetevdi az AtriClip
LAA Exclusion Device lezar6 eszkdz (kapocs), az AtriClip felhelyez6eszk6z és a Selection
Guide.

A Selection Guide egyetlen betegen hasznalhatd sebészeti eszkdz, amely a megfeleld
kapocs kivalasztasara szolgal. A Selection Guide formazhatd, és behelyezhet6
kdzvetlendl a bal pitvari fllcse (LAA) mellé méretvalasztas céljabol. A méretvalaszto
eszkozon talalhatd jelzések a képletek értékelésében és a megfelelé kapocsméret
kivalasztasaban segitenek. A méretvalaszté eszk6zon talalhato jelzések 4 +/— 0,5 mm-rel
(0,16 +/— 0,02 hiivelyk) rovidebbek a kapcsok névleges méreteinél, ez a kildonbség annak
a méretvaltozasanak felel meg, amely a kapocs felhelyezésekor a fiilcse 6sszenyomasa
miatt torténik. A szdvetvastagsdg, a fllcse geometridja és egyéb tényezdk
befolyasolhatjdk a méretvalasztdsra vonatkozd dontéseket. Ezért a megfelel6 méret
kivalasztdsa az orvos ddntése.

A Selection Guide (CGG100) aluminiumbdl és kikeményitett poliuretan tintabdl allé steril
tartozék. Nem tartalmaz latexgumit vagy ftalatokat.

9. abra: Selection Guide (CGG100)

3.2. A termék el6z6 generacidja/generacioi vagy valtozata(i), ha van(nak), és a
kiillonbségek leirasa

Az AOD1 kapoccsal el6retoltdétt ACH1 Clip Applier eszkéz 2010-ben kapta meg az elsé
CE-jel6lést az MDD szerint. Az ACH1 olyan kialakitasi variaciokkal rendelkezik, amelyek
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célja, hogy tovabbi lehet6ségeket biztositsanak a sebész szamara, beleértve a merev
szdrat, a hengeres kialakitasu markolatot és a szarhoz képest 90°-0s szdgben rogzitett,
nem csuklds, karika alaku kezel6véget. Az AOD1 kapocs levalasztasahoz kézzel vagja el
a fonalat az ACH1 markolatan |1évd fonalvagasi zénaban.

Az AOD1 kapoccsal eléretoltott PRO1 kapocsfelhelyezét elészor 2012-ben lattak el CE-
jeloléssel az MDD szerint. A PRO1 késziilék egy olyan alternativ kialakitasu eszkoz,
amelyek célja, hogy tovabbi lehetéségeket biztositson a sebész szamara. A PRO1 egy
kézzel, figgbleges és vizszintes iranyban egyarant +30°-ban allithatd, zarhatd és
reteszelhetd kezelévéggel van felszerelve. A PRO1 rendelkezik egy karral a markolatan,
amely teljesen kinyitja és teljesen nyitott helyzetben régziti a kapcsot, valamint egy
gombbal a markolaton, amely feloldja a kapcsot, és lezarja. Az ACH1-hez hasonléan a
PRO1 eszkdoz is karika alaku kezel6véget tartalmaz. A PRO1 tartalmaz egy
felhelyezéfilet, amelyet meghuzva az AOD1 kapocs és a rogzitévarrat kioldodik a
felhelyez6bdl.

Az AOD1 kapoccsal eléretoltott ACH2 kapocsfelhelyezét el6szér 2015-ben lattak el CE-
jeloléssel az MDD szerint. Az ACH2 alapja az ACH1 volt, azzal a céllal, hogy tovabbi
lehetdséget biztositson a sebész szamara. Az ACH2 alakithaté szarral van ellatva. Az
ACH1-hez hasonléan az ACH2 is egy hengeres fogantyuval, egy nem csuklés, karika
alaku kezel6véggel és az AOD1 kapocs kézi felhelyezésének lehet6ségével van
felszerelve; utdbbi a varratnak a vagasi zéonaban valé elvagasaval valésul meg.

Az AOD1 kapoccsal eléretoltott PRO2 kapocsfelhelyezét elészor 2016-ban lattak el CE-
jeléléssel az MDD szerint. Az PRO2 eszkdz alapja az PRO1 volt, azzal a céllal, hogy
tovabbi lehetéséget biztositson a sebész szamara. A PRO1-hez hasonléan a PRO2
eszkoz is rendelkezik egy fliggélegesen és vizszintesen egyarant £30°-ban manualisan
allithaté kezel6évéggel, amely rogzitheté és kioldhato. A PRO2 markolatan aktiv
csuklds karok talalhatok, amelyekkel a kezel6vég fliggbleges és vizszintes mozgatasa
szabalyozhat6. A kezel6vég nyitott végl, karika nélkili kialakitasu, kisebb atmérdgja
(12 mm), mint a PRO1 karika alakiu kezel6vége. A PRO1-hez hasonléan a PRO2
tartalmaz egy felhelyezéfiilet, amelyet meghizva az AOD1 kapocs és a rogzitévarrat
kioldodik a felhelyez8bél.

Az AOD2 kapoccsal el6retoltétt PROV kapocsfelhelyezé eszkdz 2019-ben kapott el6szor
CE-jeldlést az MDD alapjan. A PROV alapjaul a PRO2 szolgalt, azzal a céllal, hogy
tovabbi lehetéséget biztositson a sebész szamara. A PROV kezelévége a V alaku AOD2
kapocs befogadasara van kialakitva. Az AOD2 kapocs az AOD1 kapocstdl az alakjaban
kalénbdzik (V alaku nyitott végu, illetve téglalap/hurok alaku). Az AOD2 egyetlen darab
titdnbdl van megmunkalva, szemben az AOD1-gyel, amely két titAngerendabdl késziilt,
amelyeket poliuretan borit, és nitinol rugok kétnek 6ssze. Az AOD2 el6szdr a csucson
zarodik, mig az AOD1 egyenletesen zarddik a teljes hosszaban. A PRO1-hez és a PRO2-
hez hasonldéan a PROV kapocsfelhelyez6 eszkdz tartalmaz egy felhelyezéfilet, amelyet
meghuzva az AOD2 kapocs és a rogzitévarrat kioldodik a felhelyez8bdl.

Az ACHYV Clip Applier eszk6zt AOD2 kapoccsal el6retdltve 2019-ben lattak el elészér CE-
jeldléssel az MDD szerint. Az ACHV alapja az ACH2 volt, azzal a céllal, hogy tovabbi
lehet8séget biztositson a sebész szamara. Az ACHV forgathatd kezel6véggel, az LAA
elérését segitd alakithaté szarral, a felhasznalé szamara ergonomikus markolatot
biztosité pisztolyszer(i fogantyuval, valamint az AOD2 kapocsnhak a kezel6végbél valo
kioldasara szolgal6 kapocskioldd karral rendelkezik.

Az AtriClip Mini (AOD3) kapoccsal eléretoltétt ACHM Clip Applier alapjaul az ACH2 és az
ACHYV szolgalt, azzal a céllal, hogy tovabbi lehetéséget biztositson a sebész szamara. Az
ACHM kezel6végét a doboz alaki AOD3 kapocs befogadasara tervezték, amely
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alacsonyabb profiljanak kdszoénhetéen optimalizélja a fllcse alapjanak lathatosagat.
Az ACHV-hez hasonléan az ACHM is rendelkezik egy forgathaté kezel6véggel, egy
alakithaté szarral, amely az LAA elérésének el6segitése érdekében formazhato, egy
pisztolyfogantyuval a klipsz nyitasahoz és zarasahoz, valamint egy klipszkioldo karral az
AOD3 klipsz kezel6végbdl torténd kioldasahoz.

Az AtriClip Mini (AOD3) eszkozzel el6retoltott PROM Clip Applier elédje a PRO2 eszkdz
volt, és célja, hogy tovabbi lehetéséget biztositson a sebész szamara. A PRO2-h6z
hasonléan a PROM eszkdz olyan kezeldvéggel rendelkezik, amely manualisan £30°-ban
allithatd fuggbleges és oldaliranyban is, és amely rogzithetd, illetve kioldhaté. A PROM
markolatan aktiv csuklés karok talalhatok, amelyekkel a kezel6vég fliggbleges és
vizszintes mozgatasa szabalyozhaté. A PROM csuklés pofaval rendelkezé kezel6vége
kisebb, mint a PRO2 kezel6vége, hogy optimalizalja a fllcse bazisanak lathatésagat, és
befogadja az AOD3 implantatumot. A PRO2-h6z hasonléan a PROM is tartalmaz egy
kioldofiilet, amelynek meghuzasakor az AOD3 klipsz és a rogzitévarrat leoldédik a
felhelyez6rél.

Az 1. tablazat az AtriClip LAA Exclusion System termékkel kapcsolatos valtozasokat

sorolja fel a 2009-es unios piaci bevezetés 6ta.

1. tablazat: Az AtriClip LAA Exclusion System valtoztatasai

A valtoztatas A valtoztatas | Erintett A valtoztatas célja

leirasa datuma tipus(ok)

Forgalomba 2009. LAAO*; Az elsd AtriClip LAA Exclusion

hozatal szeptember CGG100 System with Selection Guide
termék forgalomba hozatala az
EU-ban

Az ACH1 2010. ACH1 Az ACH1 hozz4adasa alternativ

hozzaadasa a december lehet8ségként a felhasznaldk

rendszerhez szamara.

A PRO 2012. PRO1 Az PRO1 hozzaadasa alternativ

hozzaadasa a december lehetéségként a felhasznaldk

rendszerhez szamara.

A varréanyag 2014. oktdber | LAAO*, ACH1, | Selyem helyett poliészter

modositasa PRO1 varréanyag hasznalata, hogy
megfeleljen az AOD1 kapcsok
kotott szoveési poliészter
boritdsahoz hasznalt
nyersanyagnak.

Kenbanyag 2014. oktober | PRO1 Ken6anyag hozzaadasa a

hozzaadasa a PRO1 kezel6véghez a csuklos

PRO izllet surlédasanak csdkkentése

kezelévéghez érdekében

Az AOD1 kapocs | 2014. oktéber LAAO*, ACH1, | A bels6 cs6 atméréje

bels6 PRO1 megvaltozott a nitinol rugokkal

csBatmérdjének valo6 esetleges interferencia

modositasa elkeruléséhez az 6sszeszerelés
soran.

Az ACH2 2015. marcius | ACH2 Az ACH2 hozzaadasa alternativ

hozzaadasa a lehetéségként a felhasznalok

rendszerhez szamara.

Az PRO2 2016. junius PRO2 Az PRO2 hozzadasa alternativ

hozzaadasa a lehetéségként a felhasznaldk

rendszerhez szamara.
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A valtoztatas A valtoztatas | Erintett A valtoztatas célja

leirasa datuma tipus(ok)

A PRO2 2017. majus PRO2 A PRO2 felhelyez6eszkoz

felhelyez6eszkdz kialakitasanak és alkatrészeinek

kialakitasanak és kisebb médositasai

alkatrészeinek

megvaltoztatasa

Uj beszallité 2019. majus LAAO*, ACH1, | Uj beszallitd minésitése a

mindsitése az ACH2, PRO1, | kapocs anyagahoz és rugdjahoz

AOD1 kapocs PRO2

anyagahoz és

rugdjahoz

A varréanyag 2019. majus LAAO*, ACH1, | A varréanyagok beszallitéja

beszallitéjanak ACH2, PRO1, | beszlntette miikodését, ezeért uj

valtozasa, PRO2 varréanyag-beszallitd

alacsony nyulasu mindsitése tortént.

varréanyag

bevezetése

A csuklos kabel | 2019. majus PRO1 A szoritélemez és a zsugorcsé

horgonya kialakitasanak modositasa

kialakitasanak csatot és alatétet tartalmazo

modositasa kialakitasra a kabelek rogzitése
és a kabeleknek a rogzitési
pontbdl valé kicsuszasanak
megelézése érdekében.

A PROV és az 2019. PROV, ACHV | APROQOV és az ACHV

ACHV szeptember felhelyez6eszkdzok (elbre

hozzaadasa a feltdltve AOD2 kapoccsal)

rendszerhez hozzaadasa alternativ
lehetéségként a felhasznaldk
szamara.

Alternativ 2020. LAAO*, ACH1, | Alternativ beszallité6 hozzdadasa

beszallitd és a november ACH2, PRO1, | a beliltetett kapcsok

kapcsok PRO2, PROV, | 6sszetev6ihez hasznalt két

feldolgozasanak ACHV anyaghoz (AOD1 titancsovek és

valtoztatasa: AOD2 szdvet), ami az

AOD1 alkatrészek feldolgozasanak a

titAncsdvek és valtozasaval jart.

AOD?2 szdvet

EU MDR 2024. ACH1, ACH2, | Az ACH1, ACH2, PRO1, PRO2,

tanusitas augusztus PRO1, PRO2, | PROV, ACHV eszkdzoket és a

PROV, ACHYV, | kivalasztasi utmutatot az EU
CGG100 MDR (MDR 754862) szerint

hagytak jéva.

Az AtriClip 2025. majus ACH1, ACH2, | Alternativ beszallitd6 hozzaadasa

alapanyagainak PRO1, PRO2, | az AOD1 és AOD2

modositasa PROV, ACHV | Kklipszszbévethez hasznalt Invista

5540 alapanyaghoz; alternativ
beszallitoé és gyartasi folyamat
hozzaadasa a PRO2 kezelbvég
alkatrészeihez.

*Az LAAO nem tartozik a jelen A biztonsagosséagra és a klinikai teljesit6képességre
vonatkoz6 6sszefoglald dokumentum hatalya ala.
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3.3. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalo tartozékok leirasa

Az AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel egyitt mas, a rendszerhez nem tartozé
eszk6dzok is hasznalhatok. Ezek kdzeé tartozhatnak, de nem kizarélagosan a kdvetkezo6k:

e Selection Guide (CGG100) (méretvalaszto), kulén csomagolva
e Minimum 12 mm-es port [Megjegyzés: Kizarélag PRO2, PROV és PROM.]

3.4. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgal6 egyéb eszk6zok és termékek
Nincsenek.
4. Kockazatok és figyelmeztetések
4.1. Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatasok

Az AtriClip LAA Exclusion System hasznalataval és az eljarassal kapcsolatos lehetséges
szovédmények tobbek kozott az alabbi tablazatban felsoroltak.

2. tablazat: Lehetséges szovodmények

Lehetséges sz6vodmény Fennmarado kockazat: A 30 napon beliili
elé6fordulas valésziniisége’

Légembodlia < 5%; 100 emberbdl £ 5 Ritka

Allergias reakcio az érzéstelenitd < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

szerre, a véralvadasgatléra vagy
az implantatum anyagara

Anafilaxias sokk? < 0,1%; 1000 emberbdl < 1 Valoszin(tlen
Az anesztéziaval kapcsolatos < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
kockazatok

Aneurizma < 0,5%; 1000 emberbdl < 5 Rendkivil ritka
Angina < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

Kezelést igényl6 (Ujonnan < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

kialakult) ritmuszavar

Artéria- vagy vénadisszekcio < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

és/vagy -perforacié

Arteriaruptura < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Arteriaspasmus < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Arteriovenous fistula < 0,5%; 1000 emberbdl < 5 Rendkivl ritka
Atelektazia (sulyos tlidékollapszus | < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

jelentés mértékil tinetekkel,
példaul cianézis, igen sulyos
légszomj, nehézlégzés és/vagy
szur6 fajdalom az érintett oldalon).

Pitvarrepedés < 5%; 100 emberbdl £ 5 Ritka

11. oldal, 6sszesen: 87
Form-522.A



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

Lehetséges szovédmény Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili
eléfordulas valészinlisége'
Atrio-oesophagealis fistula® < 0,5%; 1000 emberbél < 5 Rendkivdl ritka
Allandé pacemakert igénylé < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
(Ujonnan kialakult) AV-blokk
Beavatkozast igényl6 vérzés < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Erkarosodas < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Szivperforacié < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Szivtamponad < 5%; 100 emberbdl £ 5 Ritka
Szivbillenty(-sériilés < 5%; 100 emberbdl £ 5 Ritka
Cerebrovaszkularis esemény < 5%; 100 emberbdl £ 5 Ritka

(CVA)/(TIA)/stroke (ischaemias
vagy vérzéses)

Mellkasi fajdalom vagy diszkomfort | < 50%; 100 emberbdl < 50 Nagyon gyakori

érzés*

Koszoruér 6sszenyomasa? < 0,1%; 1000 emberbdl < 1 Valdszinttlen
Ingeriletvezetési zavarok < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Pangasos szivelégtelenség < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

(ujonnan kialakulé vagy
sulyosbodd)

Koszoruér-sérilés < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

Halal < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

Az eszkdz torése vagy < 0,5%; 1000 emberbél < 5 Rendkivdl ritka
eltavolithatatlansaga

Az eszkdzzel kapcsolatos < 0,1%; 1000 emberbdl < 1 Valészinitlen
halaleset

Rekeszizom-bénulas (egy- vagy < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

kétoldali)

Gyogyszerreakciod (jelentds < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

kezelést igényl6 reakcid barmely,
a vizsgalattal kapcsolatos
gyogyszerre, beleértve az allergias
reakciot és az anafilaxias sokkot)

A tervezett behatolas < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
megvaltoztatasat igényld
slrg8sségi esemeény az eljaras
soran

Empyema® < 0,5%; 1000 emberb6l < 5 Rendkivdl ritka
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Lehetséges sz6vodmény

Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili

eléfordulas valészinlisége'

Endocarditis (bakterialis)

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Nyel6csésériilés®

< 0,1%; 1000 emberbdl < 1

Valészin(tlen

Nyel6csbérepedés < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
A cardiopulmonalis vagy < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
extracorporalis bypass

idétartamanak

meghosszabbodasa

Laz < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

Gyomormotilitasi zavarok

<0,5%; 1000 emberbdél < 5

Rendkivl ritka

Gastrointestinalis vérzés

<0,5%; 1000 emberbdél < 5

Rendkivl ritka

Hematoma < 5%; 100 emberbél = 5 Ritka
Hematuria < 5%; 100 emberbél = 5 Ritka
Hemothorax < 0,5%; 1000 emberbél < 5 Rendkivul ritka
Hypertensio < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Hypotensio < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

latrogen pitvarfibrillacio?

<0,1%; 1000 emberbdl < 1

Valészin(tlen

latrogén tidésérilés (pl. mellkasi < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
dréncsé behelyezésének

szikségessége)

Ischemia < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

Koszoruér megtoretése?

< 0,1%; 1000 emberbdl < 1

Valészin(tlen

LAA-sebszétvalas?

< 0,5%; 1000 emberbdl < 5

Rendkivil ritka

LAA-szakadas?

< 0,5%; 1000 emberbdl < 5

Rendkivil ritka

Bal pitvari embdlia?

<0,1%; 1000 emberbdl < 1

Valészin(tlen

Szivinfarktus (M)

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Idegsérilés (nervus phrenicus,
n. laryngealis, n. thoracicus stb.)

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka
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Lehetséges sz6vodmény

Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili

eléfordulas valészinlisége'

Fajdalom vagy diszkomfort érzés < 20%; 100 emberbdl < 20 Viszonylag
gyakori
Pericardialis effusio < 20%; 100 emberbdl < 20 Viszonylag
gyakori
Pericarditis < 20%; 100 emberbdl < 20 Viszonylag
gyakori
Allandé pacemaker <10%; 100 emberbél < 10 Mérsékelten
szllkségessége’ gyakori
Tartésan fennallé mellkasi < 20%; 100 emberbdl < 20 Viszonylag
fajdalom (az elbocsatas utani, a gyakori
bemetszés helyén fellépd, nem
anginas fajdalom)
Nervus phrenicus sérllése < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Pleuralis folyadékgytlem < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Pneumonia® < 5%; 100 emberbél < 5 Ritka
Pneumothorax < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Posztoperativ embdlias < 5%; 100 emberbdl £ 5 Ritka
szbévédmeények
Pseudoaneurysma < 0,5%; 1000 emberbdél < 5 Rendkivil ritka
Tiudéodéma < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Tidbéembolia < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Veseelégtelenség < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
Nehézlégzés vagy légzési < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka
elégtelenség (Iégzési problémak)
Sepsis < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

Az arteria coronaria sinistra ramus
circumflexus stenosisa?

<0,1%; 1000 emberbdl < 1

Valészin(tlen

A sterilitassal kapcsolatos
fert6zés?

<0,5%; 1000 emberbdél < 5

Rendkivul ritka

Fellletes sebfertzés®

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

A mtéti terllet fert6zése°

< 5%; 100 emberbdl < 5

Ritka

Az eszkdz korrdzidja miatt fellépd
szisztémas mellékhatas?

<0,1%; 1000 emberbdl < 1

Valészin(tlen
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Lehetséges szovédmény Fennmaradé kockazat: A 30 napon beliili
eléfordulas valészinlisége'

Thrombus és/vagy < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

thromboembolia (beleértve a

mélyvénas thrombosist)

Szovetsérlilés < 5%; 100 emberbdl £ 5 Ritka

Szovetek perforacidja? < 0,5%; 1000 emberbél < 5 Rendkivdl ritka

Trachea és nyel6cs6 traumaja < 5%; 100 emberbdl < 5 Ritka

A vaszkularis hozzaféréssel < 20%; 100 emberbdl < 20 Viszonylag

kapcsolatos szévédmények!! gyakori

1

10

1

Ha mashogy nincs feltintetve, a fennmarado kockazatok valdszinliségei az AtriCure
altal végzett LeAAPS Kklinikai vizsgalat beleegyez6 nyilatkozataibdl szarmaznak;
ezek az eszkdz, a belltetés és az eljarasok altal okozott kockazatok osszesitett
hatasat tukrozik.

A fennmaraddé kockazatok valoszinliségei az AtriCure kockazatkezelési
dokumentaciéjabél szarmaznak. Ezek a forgalomba hozott termékekkel
kapcsolatban jelentett panaszok gyakorisagan alapul, amely lehetséges, hogy
kisebb a valésagosnal.

A valoszinlség forrasa: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11),
e005579.

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

A valdsziniiség forrasa: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

A valészinliség forrasa: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-
5.

A valészinliség forrasai: 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.

A val6szinliség forrasai: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-20.
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.

A valdsziniiség forrasai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

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

A valdsziniiség forrasai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

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

A valdsziniiség forrasai: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Figyelmeztetések és ovintézkedeések
Vigyazat! ACH1/ACH2

e Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozé dsszes utasitast, és csak rendeltetésszerlien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel6 képesitéssel
és gyakorlattal rendelkez8 egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfelelé hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznalo vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

e Ne haszndlja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
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lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkezbket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikertilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciot elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN keriil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az ujrasterilizalas az eszk6z
mikddésképtelenségét vagy a beteg sértlését okozhatja.

Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatél fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban Iévé trombusra utald jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sértilését okozhatja.

Ne hasznadlja a kapcsot 20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten. A kapocs alkalmazasa
20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten befolyasolhatja az eszkdz teljesitéképességeét,
és a képlet nem teljes elzarasat eredményezheti.

Nem bizonyitott az eszk6z biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére bnmagaban vagy ablacids kezeléssel kombinalva.

Az ACH1 eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot
(CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny
a nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Az ACH2 eszkoz kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) tartalmaz. Ne
hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél
mellékhatast okozhat.

Vegye figyelembe a betegen a mtét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét el6tt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szdvetek jellemzéi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfeleld megvalasztasa a kovetkez6ket okozhatja:
szbvetsérulés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 huvelyk) vagy
a falvastagsdga az 1,0 mm-t (0,04 hivelyk). Ez a kdvetkez6ket okozhatja:
szbvetsérulés, sebszétvalas, a szOvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szovetek 6sszenyomasa nélkil tdbb mint
50 mm (1,97 huvelyk). llyenkor el6fordulhat, hogy nem torténik meg a fllcse teljes
mértékl lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6zGdesenek elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Ne nyissa ki és zarja be a kapcsot a dugattyuval tobb mint 3-szor, miel6tt
felhelyezi. llyenkor el6fordulhat, hogy nem torténik meg a fllcse teljes mértéki
lezarasa.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenl Iathaté legyen
az Osszes feltart szévet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenll lassa a szivet, akar kamera, endoszkép vagy
mas megfelelé megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatosag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyez6 strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.
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A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szOvetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalaszté eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztasa vagy nem megfelel6 felhelyezése a
kovetkezbket okozhatja: szdvetsérllés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa,
az eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szOvetek sérlilését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! ACH1/ACH2

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkozt.

Ne torje meg a szarat, és ne hajlitsa meg tul er6sen, mert ez ronthatja az eszkéz
mikodését.

A szar hajlitdsahoz ne a felhelyez6hurkot fogja meg, mert ez az eszkdz sérilését
okozhatja. A hajlitashoz a két hiivelykujja kdzotti részre fejtse ki az erét. A szar tul

nagy mértékl elhajlitdsa vagy megtérése ronthatja az eszkdz mikdodését. Ne
prébalkozzon a felhelyezdéhurok csavarasaval, mert ez karosithatja az eszkozt.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyézat! PRO1

Hasznalat el6étt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozé dsszes utasitast, és csak rendeltetésszeriien hasznalja az
eszkdzt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfeleld képesitési
személyek és gyakorlattal rendelkezé egészségigyi szakemberek hasznalhatjak.
A rendszer nem megfelel hasznélata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett
terapia elmaraddsahoz és/vagy a felhasznalé vagy a beteg sulyos sértiléséhez
vezethet.

Ne hasznalja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkezdket okozhatja:
szdvetsérulés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikertilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciot elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN keriil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az Ujrasterilizalas az eszk6z
mikodésképtelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.

Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatdl fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban 1év8 trombusra utalé jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérilését okozhatja.

Ne hasznalja a kapcsot 20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten. A kapocs alkalmazasa
20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten befolyasolhatja az eszkdz teljesitéképességeét,
és a képlet nem teljes elzarasat eredményezheti.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére dGnmagaban vagy ablaciés kezeléssel kombinalva.
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Ez az eszkoz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-
szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkozt, ha a beteg érzékeny a
nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a mUtét el6tt végzett kezelések hatdsat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét el6tt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szdvetek jellemzdi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfeleld megvalasztasa a kdvetkez6ket okozhatja:
szovetsérulés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hivelyk) vagy a
falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 hivelyk). Ez a kovetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szbvetek dsszenyomasa nélkil tébb mint
50 mm (1,97 huvelyk). llyenkor el6fordulhat, hogy nem torténik meg a fulcse teljes
mértékl lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6z6désének elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Ne nyissa ki és zarja be a kapcsot az aktivalokarral tébb mint 3-szor, miel6tt
felhelyezi. llyenkor el6fordulhat, hogy nem torténik meg a fllcse teljes mértéki
lezarasa.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenil Iathaté legyen
az Osszes feltart szévet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenll lassa a szivet, akar kamera, endoszkép vagy
mas megfelel§ megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatosag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyezd strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szovetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalaszté eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztdsa vagy nem megfelel6 felhelyezése a
kovetkez8ket okozhatja: szdvetsérilés, sebszétvalas, a szévetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szOvetek sérlilését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! PRO1

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkdzt.

Ne torje meg a szarat, és ne hajlitsa meg, mert ez ronthatja az eszkdéz miikodését.

Ne kisérelie meg a felhelyez8hurok csukléjat mozgatni, amikor régzitett
helyzetben van. Ha erdltetik a csukld mozgasat, mikézben rogzitett helyzetben
van, karosodhat az eszkoz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.
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Vigyézat! PRO2

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozé Osszes utasitast, és csak rendeltetésszerien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfeleld képesitési
szemeélyek és gyakorlattal rendelkez6 egészséglgyi szakemberek hasznalhatjak.
A rendszer nem megfeleld hasznalata az eszkdz meghibasodasahoz, a tervezett
terapia elmaradasahoz és/vagy a felhasznalé vagy a beteg sulyos sérliléséhez
vezethet.

Ne haszndlja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szOvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikertilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciot elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN keriil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az Gjrasterilizalas az eszkoz
mikodésképtelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.

Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatol fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban lévd trombusra utald jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérilését okozhatja.

Ne hasznalja a kapcsot 20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten. A kapocs alkalmazasa
20 °C (68 °F) alatti hémérsékleten befolyasolhatja az eszkdz teljesitbképességeét,
és a képlet nem teljes elzarasat eredményezheti.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére dnmagéban vagy ablaciés kezeléssel kombinélva.

Ez az eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-
szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a
nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a mitét el6tt végzett kezelések hatdsat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét el6tt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szdvetek jellemzéi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfeleld megvalasztdsa a kdvetkez6ket okozhatja:
szovetsérllés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a keéplet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 huvelyk) vagy
a falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 hivelyk). Ez a kovetkez6ket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkoz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szOvetek 6sszenyomasa nélkil tdbb mint
50 mm (1,97 huvelyk). llyenkor el6fordulhat, hogy nem torténik meg a filcse teljes
mértékl lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6z6désenek elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Hasznalat el6tt megtekintéssel ellenérizze, hogy nincs-e rozsda a felhelye-
z8eszkdz pofain. A rozsdaképzédés elkerllése érdekében a felhelyez8eszkdzt
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nem szabad 1 6ranal hosszabb ideig hasznalni. Ellenkez6 esetben szisztémas
mellékhatas léphet fel.

Ne nyissa ki és zarja be a kapcsot az aktivaldkarral tdbb mint 3-szor, miel6tt
felhelyezi. llyenkor eléfordulhat, hogy nem térténik meg a flilcse teljes mértéki
lezarasa.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenll lathaté legyen
az dsszes feltart szovet. A kdzvetlen vizualizacioé ebben az dsszefliggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenll lassa a szivet, akar kamera, endoszkép vagy
mas megfelelé megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatésag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyez6 strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szOvetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalasztd eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztasa vagy nem megfelel6 felhelyezése a
kovetkezdket okozhatja: szdvetsérilés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az
eszkoz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szévetek sérllését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! PRO2

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkozt.

Ne tdrje meg a szarat, és ne hajlitsa meg, mert ez ronthatja az eszkdz miikddését.

Ne kisérelje meg a kezelévég csukldjat mozgatni, amikor rogzitett helyzetben van.
Ha eréltetik a csuklé6 mozgésat, mikdzben rogzitett helyzetben van, karosodhat az
eszkdz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyézat! PROV

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozé dsszes utasitast, és csak rendeltetésszeriien hasznalja az
eszkdzt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel6 képesitéssel
és gyakorlattal rendelkez8 egészséglgyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfelelé hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznalo vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Ne hasznalja olyan szdveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkOz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére dnmagaban vagy ablaciés kezeléssel kombinalva.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikertilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciot elérni.
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TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN keriil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az Gjrasterilizalas az eszkoz
mikodésképtelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.

Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatdl figg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban [évd trombusra utald jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérulését okozhatja.

Ez az eszkoz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-
szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkozt, ha a beteg érzékeny a
nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a mUtét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét elbtt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szévetek jellemzéi. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt.
A kapocs méretének nem medfelel6 megvalasztdsa a kdvetkezbéket okozhatja:
szovetsérulés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hivelyk) vagy
a falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 hivelyk). Ez a kovetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szdvetek 6sszenyomasa nélkil tdbb mint
50 mm (1,97 hivelyk). llyenkor eléfordulhat, hogy nem toérténik meg a flilcse teljes
mértéki{ lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6zGdésenek elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Hasznalat el6tt megtekintéssel ellenérizze, hogy nincs-e rozsda a felhelye-
z8eszkoz pofain. A rozsdaképzédés elkerllése érdekében a felhelyezéeszkdzt
nem szabad 1 6ranal hosszabb ideig hasznalni. Ellenkez6 esetben szisztémas
mellékhatas léphet fel.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenil Iathaté legyen
az Osszes feltart szévet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenll lassa a szivet, akar kamera, endoszkép vagy
mas megfelel§ megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatosag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyezd strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szOvetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalaszté eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztdsa vagy nem megfelel6 felhelyezése a
kovetkez8ket okozhatja: szévetsérilés, sebszétvalas, a szévetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szOvetek sérlilését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! PROV

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkdzt.
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Ne torje meg a szarat, és ne hajlitsa meg, mert ez ronthatja az eszkdz mikodését.

Ne kisérelje meg a kezel6vég csukléjat mozgatni, amikor rogzitett helyzetben van.
Ha eréltetik a csuklé mozgasat, mikdzben rogzitett helyzetben van, karosodhat az
eszkoz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyézat! ACHV

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozé Osszes utasitast, és csak rendeltetésszerien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel6 képesitéssel
és gyakorlattal rendelkez6 egészségigyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfelelé hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznal6 vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Ne haszndlja olyan szbveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem
toleralnak a hagyomanyos sebészeti varratanyagokat vagy a hagyomanyos
lezarasi technikakat (példaul a kapocsbehelyezést). Ez a kdvetkezket okozhatja:
szdvetsérulés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére dnmagaban vagy ablaciés kezeléssel kombinalva.

Ha az AtriClip felhelyezése utan vér tud bearamlani az LAA-ba, akkor lehetséges,
hogy nem sikertilt teljes lezarast és/vagy elektromos izolaciot elérni.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN keriil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznélatra szolgél. Az Ujrasterilizalas az eszkdz
mikddésképtelenségét vagy a beteg sérulését okozhatja.

Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatél fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban lévd trombusra utald jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérilését okozhatja.

Ez az eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-
szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a
nikkelre vagy a kobaltra, mivel ez mellékhatast okozhat a betegnél.

Vegye figyelembe a betegen a mitét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét el6tt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szdvetek jellemz6i. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt.
A kapocs méretének nem megfelel6 megvalasztdsa a kdvetkezdket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t (1,14 hivelyk) vagy
a falvastagsaga az 1,0 mm-t (0,04 hivelyk). Ez a kovetkez6ket okozhatja:
szOvetsériilés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja, ha az LAA szélessége a szdvetek 6sszenyomasa nélkul tdbb mint
50 mm (1,97 havelyk). llyenkor eléfordulhat, hogy nem térténik meg a flulcse teljes
mértéki lezarasa.
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Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdil,
a beteg fertz6désének elkerllése érdekeében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlendl 1athato legyen
az dsszes feltart szovet. A kdzvetlen vizualizacioé ebben az dsszefliggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenll lassa a szivet, akar kamera, endoszkép vagy
mas megfelelé megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatosag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyez6 strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szOvetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalaszté eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztasa vagy nem megfelelé felhelyezése a
kovetkezbket okozhatja: szdvetsériilés, sebszétvalas, a szOvetek szakadasa,
az eszk6z elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szévetek sérllését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! ACHV

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkozt.

A szar hajlitasahoz ne a kezel6véget fogja meg, mert ez az eszkdz sérilését
okozhatja. A hajlitashoz a két hivelykujja kozétti részre fejtse ki az erét. A szar
telijes hosszusagaban formazhaté, és barmilyen irdnyu, legfeljebb 45°-0s hajlitdsra
szolgal. A szar tul nagy mértéki elhajlitasa vagy megtorése ronthatja az eszkoz
mikddését. Ne probalkozzon a kezel6vég csavarasaval, mert ez karosithatja az
eszkozt.

Ne kisérelje meg az eszkdz kezelbvégét elforgatni, mielétt feloldana a rogzitését.
Ha erdltetik a csuklé6 mozgasat, mikdzben rogzitett helyzetben van, karosodhat az
eszkoz.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyazat! ACHM

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozé 6sszes utasitast, és csak rendeltetésszeriien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel6 képesitéssel
és gyakorlattal rendelkez8 egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfelelé hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznalo vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére dGnmagaban vagy ablaciés kezeléssel kombinalva.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN kerdil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgal. Az Ujrasterilizalas az eszk6z
mikodésképtelenségét vagy a beteg sérilését okozhatja.

Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatdl fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban [évd trombusra utald jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérulését okozhatja.
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Ne hasznalja a kapcsot vagy a felhelyez6 eszkozt a szOvetek mozgatasara.
Ellenkezd esetben a szévetek karosodasa vagy szakadasa kdvetkezhet be.

Amennyiben ismételt mitét soran aggalyok merilnek fel a célanatémia
O0sszendvéseivel kapcsolatban, ne hasznalja az eszkdzt. Ez szdvetkarosodast
okozhat.

Ez az eszkdz kis mennyiségl kobaltot (CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne
hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a kobaltra, mivel ez a betegnél
nemkivanatos reakciot okozhat.

Ez az eszkdz nitinolt tartalmaz, amely nikkel és titdn 6tvdzete. A nikkelre allergias
személyeknél allergias reakcié léphet fel ezzel az implantatummal szemben. A
belltetés elbtt a betegeket tajékoztatni kell az eszkdézben taldlhaté anyagokrdl,
valamint az esetleges allergia vagy tulérzékenyseég kockazatarél.

Vegye figyelembe a betegen a mutét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét el6tt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szévetek jellemz6i. llyen valtozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfeleld megvalasztasa a kdvetkez6ket okozhatja:
szbvetsérllés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.

Ne haszndlja 29 mm-nél (1,14 hivelyk) kisebb szélességli és 1 mm-nél
(0,04 huivelyk) kisebb falvastagsagu 6sszenyomott LAA esetén. Ez a kdvetkez6ket
okozhatja: szovetsérllés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz
elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja 50 mm-nél (1,97 huvelyk) nagyobb szélességil 6sszenyomott LAA
esetén. llyenkor el6fordulhat, hogy nem torténik meg a fillcse teljes mértéki
lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdl,
a beteg fert6z6desének elkerllése érdekeében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

A Clip manbverezése és pozicionalasa soran ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a
kérnyez6 képleteket.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenul Iathaté legyen
az Osszes feltart szévet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kdzvetlenll lassa a szivet, akar kamera, endoszkép vagy
mas megfelel§ megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatosag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyez6 strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szOvetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalaszté eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztdsa vagy nem megfelel6 felhelyezése a
kovetkez8ket okozhatja: szévetsérilés, sebszétvalas, a szévetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szOvetek sérlilését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! ACHM

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkdzt.
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A szar hajlitasahoz ne a kezel6véget fogja meg, mert ez az eszkdz sérilését
okozhatja. A hajlitashoz a két hlivelykujja kozotti részre fejtse ki az erét. A szar
telies hosszaban alakithatd, és barmely iranyban legfeljebb 45°-os beallitasra
szolgal. A szar tul nagy mértékl elhajlitasa vagy megtorése ronthatja az eszkéz
mikodését. Ne probalkozzon a kezel6vég csavarasaval, mert ez karosithatja az
eszkozt.

Ne kisérelje meg a kezel6vég csukldjat forgatni, mielétt feloldana a rogzitését.
Ha erdltetik a csuklé6 mozgasat, mikdzben rogzitett helyzetben van, kdrosodhat az
eszkoz.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a szarforgatdé gomb reteszelt allasban van, miel6tt
megkisérelné kinyitni a klipszet.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyézat! PROM

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkoz6 Osszes utasitast, és csak rendeltetésszeriien hasznalja az
eszkozt. Az AtriClip LAA Exclusion System rendszert csak megfelel6 képesitéssel
és gyakorlattal rendelkez6 egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer
nem megfelelé hasznalata az eszk6z meghibasodasahoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy a felhasznalod vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Nem bizonyitott az eszkdz biztonsagossaga és hatasossaga pitvari ritmuszavarok
kezelésére dnmagaban vagy ablaciés kezeléssel kombinalva.

TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA Exclusion System STERILEN keriil
forgalomba, és csak EGYETLEN hasznélatra szolgél. Az Ujrasterilizalas az eszkdz
mikddésképtelenségét vagy a beteg sérulését okozhatja.

Ertékelje, hogy van-e trombus az LAA-ban. A trombus kezelése a sebészi
szokasos gyakorlatatél fligg. Nem ajanlott az LAA-t kapoccsal elzarni, ha az LAA-
ban lévd trombusra utald jelek észlelheték. Ez a beteg sulyos sérilését okozhatja.

Ne haszndlja a kapcsot vagy a felhelyez6 eszkdzt a szOvetek mozgatasara.
Ellenkezd esetben a szOvetek kdrosodasa vagy szakadasa kdvetkezhet be.

Amennyiben ismételt m(itét soran aggalyok merilinek fel a célanatomia
O0sszendveéseivel kapcsolatban, ne hasznalja az eszkdzt. Ez szdvetkarosodast
okozhat.

Ez az eszkdz kis mennyiségl kobaltot (CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz. Ne
hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a kobaltra, mivel ez a betegnél
nemkivanatos reakciét okozhat.

Ez az eszkdz nitinolt tartalmaz, amely nikkel és titan 6tvozete. A nikkelre allergias
személyeknél allergias reakcid léphet fel ezzel az implantatummal szemben. A
belltetés el6tt a betegeket tajékoztatni kell az eszkézben talalhaté anyagokrdl,
valamint az esetleges allergia vagy tulérzékenység kockazatarol.

Vegye figyelembe a betegen a miitét el6tt végzett kezelések hatasat a kapocs
méretének megvalasztasakor. A mitét elbtt végzett sugarkezelés hatasara
megvaltozhatnak a szévetek jellemz6i. llyen véaltozas példaul, hogy a szdvetek
vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsmérethez alkalmas tartomanyt. A
kapocs méretének nem megfeleld megvalasztdsa a kdvetkez6ket okozhatja:
szovetsérilés, sebszétvalas, elmozdulas, a kivant véralvadas elmaradasa, illetve
a képlet teljes lezarasanak elmaradasa.
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Ne hasznalja 29 mm-nél (1,14 hivelyk) kisebb szélességli és 1 mm-nél
(0,04 hiivelyk) kisebb falvastagsagu 6sszenyomott LAA esetén. Ez a kdvetkezbket
okozhatja: szdvetsérllés, sebszétvalas, a szovetek szakadasa, az eszkdz
elmozdulésa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Ne hasznalja 50 mm-nél (1,97 hivelyk) nagyobb szélességl dsszenyomott LAA
esetén. llyenkor el6fordulhat, hogy nem torténik meg a fiilcse teljes mértéki
lezarasa.

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdil,
a beteg fertz6désének elkerllése érdekeében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

A Clip man8verezése és pozicionalasa soran tgyeljen arra, hogy ne sértse meg a
kérnyezd képleteket.

Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy kdzvetlenil lathato legyen
az Osszes feltart szovet. A kdzvetlen vizualizacié ebben az dsszefiiggésben azt
jelenti, hogy a sebész kbzvetlenil lassa a szivet, akar kamera, endoszkop vagy
mas megfeleld megjelenitési technoldgia segitségével, akar ilyen nélkil. A rossz
lathatésag nem optimalis elhelyezést és a kdrnyez6 strukturak karosodasat vagy
elzarédasat eredményezheti.

A kapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve
a szovetek vastagsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lasd a méretvalasztd eszkdz hasznalati utasitasat. A kapocs
méretének nem megfelel6 kivalasztasa vagy nem megfelel6 felhelyezése a
kovetkezdket okozhatja: szdvetsérilés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az
eszkdz elmozdulasa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

Hacsak nem szikséges egészségligyi okokbdl, a kapocs felhelyezése utan ne
prébalkozzon az athelyezésével vagy eltavolitasaval. Ez a szOvetek sérulését és
szakadasat okozhatja.

Figyelem! PROM

Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkozt.

Ne kisérelje meg a kezel6vég csukléjat mozgatni, amikor rogzitett helyzetben van.
Ha eréltetik a csuklé6 mozgésat, mikdzben rdgzitett helyzetben van, karosodhat az
eszkoz.

Ne torje meg a szarat, és ne hajlitsa meg, mert ez ronthatja az eszkdéz miikodését.

Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetéleg ne mozgassa az LAA-t
és a kapcsot.

Vigyazat! Selection Guide

Ha a steril csomagolas megséril és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatar megsérdil,
a beteg fert6zGdesenek elkerllése érdekében dobja ki az eszkozt, és NE
HASZNALJA.

A méretvalaszté hasznalata soran ne alkalmazzon tul nagy erét. A tal nagy erd a
szOvetek sérilését okozhatja.

Hasznalat el6tt olvassa el a méretvalasztora vonatkozo 6sszes utasitast, és csak
rendeltetésszerlien hasznalja az eszkdzt. A méretvalasztét csak megfeleld
képesitéssel és gyakorlattal rendelkezd sebész hasznalhatja. Az eszkéz nem
megfeleld hasznalata az eszkdz meghibasodasdhoz, a tervezett terapia
elmaradasahoz és/vagy sulyos sériiléshez vezethet.
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43.

¢ Ne hajlitsa meg a méretvalasztot a jelzéseket tartalmazo részénél. Ez a megfelel6
AtriClip méretének helytelen meghatarozasahoz vezethet. A kapocs méretének
nem megfelelé kivalasztasa a kovetkez6ket okozhatja: szOvetsérilés,
sebszétvalds, a szdvetek szakaddsa, az eszkdz elmozduldsa, illetve a kivant
véralvadas elmaradasa.

e TILOS UJRASTERILIZALNI. A méretvalaszto STERILEN keriil forgalomba, és
csak EGYSZER hasznélatos. Az ujrasterilizalas a beteg sérilését okozhatja.

e Az AtriClip kapocs megfelel6 méretének megallapitasakor gondosan jarjon el. A
kapocs méretének nem megfelel6 kivalasztasa a kovetkezbket okozhatja:
szOvetsérilés, sebszétvalas, a szdvetek szakadasa, az eszkdz elmozdulasa,
illetve a kivant véralvadas elmaradasa.

o [Ez az eszkdz kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) tartalmaz. Ne
hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél
mellékhatast okozhat.

Figyelem! Selection Guide

e A méretvalasztd eszkéz csak segitségként szolgal a megfelelé kapocs
kivalasztdsahoz.

o Ne ejtse le az eszkdzt, mert ez karosithatja. Ha az eszkdz leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon helyette Uj eszkozt.

Egyéb relevans biztonsagossagi szempontok, beleértve a helyszini
biztonsagossagi korrekcios intézkedések (FSCA) vagy helyszini biztonsagossagi
tajékoztatok (FSN) 6sszefoglalasat, ha van(nak)

MR-biztonsagossagra vonatkozo tajékoztatas  Gillinov—Cosgrove-kapocs (elére
behelyezve az ACH1, ACH2, PRO1 és PROZ2 eszkdzbkbe)

o Feltételesen alkalmas MR-kdrnyezetben valé haszndlatra Nem klinikai
vizsgalatokban kimutattak, hogy a Gillinov—Cosgrove-kapocs feltételesen
alkalmas MR-kérnyezetben valé hasznélatra. Az ilyen eszkdzzel él6 betegek
biztonsagosan vizsgalhatok MR-rendszerrel kozvetlenil a felhelyezés utan,
a kovetkezd feltételek mellett:

» Kizarolag 1,5 T vagy 3 T térersségi statikus magneses mezé

= A magneses mez§ térbeli gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m)
(extrapolalt érték)

» Az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids
arany (SAR) legfeliebb 4 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
(impulzusszekvencianként) az MR-rendszer elsé szintli szabalyozott
Uzemmodjaban.

= A megadott vizsgalati feltételek mellett a Gillinov—Cosgrove-kapocs
varhatoan legfeljebb 2,9 °C (5,22 °F) hémérséklet-névekedést okoz 15
perces folyamatos vizsgalat utan (impulzusszekvencianként).

o Mitermékre vonatkozo tajékoztatas: A nem klinikai vizsgalat soran 3 T
térer6sségli MR-rendszerben, gradiensecho impulzusszekvencia esetén a
Gillinov—Cosgrove-kapocs altal okozott képmitermék korilbelil 10 mm-rel
(0,39 hivelyk) terjedt tul a Gillinov—Cosgrove-kapocs képén.
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MR-biztonsagossagra vonatkozo tajékoztatas V kapocs (eléretéltve a PROV és az ACHV
késziilékeken)

Feltételesen alkalmas MR-kdérnyezetben vald hasznalatra Nem klinikai
vizsgalatokban kimutattak, hogy a V Clip kapocs feltételesen alkalmas MR-
kornyezetben valé hasznalatra. Az ilyen eszkdzzel él6 betegek biztonsagosan
vizsgalhaték MR-rendszerrel kozvetlenil a felhelyezés utan, a kdvetkezé feltételek
mellett:

= Kizéardlag 1,5 T vagy 3 T térer6sségil statikus magneses mezd

= A méagneses mez§ térbeli gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m)
(extrapolalt érték)

= Az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus abszorpciés
arany (SAR) legfeliebb 4 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
(impulzusszekvencianként) az MR-rendszer els¢ szintli szabalyozott
Uzemmdadjaban.

= A megadott vizsgalati feltételek mellett a V Clip kapocs varhatéan
legfeliebb 3,1°C (5,58°F) hémérséklet-ndvekedést okoz 15 perces
folyamatos vizsgalat utan (impulzusszekvencianként).

Mitermékre vonatkozé tajékoztatdas: A nem Kklinikai vizsgalat soran 3 T
térer6sségii MR-rendszerben, gradiensecho impulzusszekvencia esetén a V Clip
kapocs altal okozott képm{itermék kérilbelil 20 mm-rel (0,79 hivelyk) terjedt tul a
V Clip kapocs képén.

MR-biztonsagossagra vonatkozé tajékoztatas AtriClip Mini (ACHM és PROM eszkbzbkre
elbretéltve)

Az AtriClip Mini feltételesen alkalmas MR-kérnyezetben valé hasznélatra. Az AtriClip
Mini eszkdzzel rendelkezd betegek biztonsagosan vizsgalhatok a kévetkezb feltételek
mellett. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sériléséhez vezethet.

Statikus magneses térerésség (T): 1,5 tesla és 3,0 tesla

Statikus magneses mez§ iranya: Vizszintes

Maximalis térbeli magnesesmezd-gradiens: 40 T/m (4 000 gauss/cm)
RF-gerjesztés polarizacioja: Cirkularisan polarizalt (CP) (azaz kvadratura-atvitel)
Add RF-tekercs: Barmilyen adé RF-tekercs hasznalhato

Vevl RF-tekercs: Barmilyen vevd RF-tekercs hasznalhato

MR-rendszer Gzemmaddja: Normal tzemmad

Maximalis, teljes testre atlagolt SAR: 2 W/kg (normal Gzemmad)

A vizsgalat id6tartama és a varakozasi id6: 2 W/kg-os egésztestre atlagolt SAR 60
perc folyamatos RF-expozicié mellett (azaz impulzusszekvencianként vagy sziinet
nélkili, egymas utani szekvencidk/sorozatok esetén)

MR-képalkotasi mitermék (artefaktum): Az implantatum jelenléte MR-képalkotasi
miterméket (artefaktumot) okozhat. A képalkotasi protokoll mddositasara lehet
szlikség az MR-képalkotasi mitermék kompenzalasa érdekében.

Termékvisszahivasok

2016. januar 01. 6ta két visszahivas toértént az AtriClip LAA Exclusion System
termékkel kapcsolatban. A 2016. szeptember 22-én inditott visszahivas az EU-
ban és az Egyesiilt Allamokban értékesitett PRO2 eszkdzoket érintette.
A visszahivas oka az volt, hogy a felhelyez6 eszkdz nyitott allasban reteszel6dott.
A masodik visszahivas is az EU-ban és az Egyesiilt Allamokban lévé PRO2
készilékeket is érintette. A 2016. november 30-an inditott visszahivas a PRO2
pofajanak matét el6tti torésével kapcsolatos panasz miatt indult. Mindkét
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visszahivas azéta lezarult. Nem fordultak el§ olyan problémak az eszkdzdkkel
kapcsolatban, amelyek a betegeknek kart okoztak volna.

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai kovetés (PMCF)
osszefoglalasa

Ez a szakasz atfogdan dsszefoglalja a klinikai értékelés eredményeit és a klinikai adatokat, amelyek
a vonatkozd dltalanos biztonsagossagi és teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés
megerdsitéséhez, a nemkivanatos mellékhatasok értékeléséhez és az elény-kockazat arany
elfogadhatésagahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat képezik. Tartalmazza az 6sszes klinikai adat
Osszefoglalasat, legyen az akar kedvez6, akar kedvezétlen, akar nem egyértelma.

5.1. Az egyenértékii eszkozre vonatkozé klinikai adatok, ha vannak

5.2.

A bejelentett szervezet az AOD2 (V kapocs) és az el6retolidtt felhelyez6eszkdzok, a
PROV és az ACHV megfelel6ségét az egyenértékliség alapjan értékelte. A PROV
bizonyitottan egyenértékii a PRO2-vel, az ACHV pedig bizonyitottan egyenértékl az
ACH2-vel. A bejelentett szervezet az AOD3 (AtriClip Mini) és az el8retoltott
felhelyez6eszkdzok, az ACHM és a PROM megfelel6ségét az egyenértékliség alapjan
értékelte. Az ACHM bizonyitottan egyenértékli az ACHV-vel, a PROM pedig bizonyitottan
egyenertékl a PRO2-vel. E termékek mindegyike az Eurdpai Unidban jogilag 6rokolt
eszkdznek mindsul, és mindegyik a jelen biztonsagossag és a klinikai teljesitéképesség
Osszefoglaléja hatalya ala tartozik. Az ezeket az eszkdzoket tamogatd klinikai
vizsgalatokat az alabbi 5.2. szakasz ismerteti.

A CE-jelolés megszerzése el6tt végzett vizsgalatokbol szarmazé klinikai adatok
O0sszefoglalasa, ha vannak

Az AtriCure négy befejezett klinikai vizsgalatot tamogatott: Zurich Clinical Trial,
EXCLUDE, Stroke Feasibility Study és ATLAS. Ezeket a klinikai vizsgalatokat az aldbbi
tablazatok foglaljdk dssze.

3. tablazat: A Zurich Clinical Trial 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa | Zurich Clinical Trial’
[NCT00567515 on clinicaltrials.gov]

Az eszkdz azonositasa Gillinov—Cosgrove Clip ujrafelhasznalhaté felhelyezdes-
zkozzel? és Selection Guide

Az eszkoz rendeltetése a | A bal pitvari fillcse (LAA) lezarasa pitvarfibrillacioban (AF)

vizsgalat soran szenvedd betegeknél, akik elektiv nyilt szivm(itéten
esnek at.
A vizsgalat célkitiizései e Az AtriClip akut és hosszu tavlu biztonsagossaga

(30 naptdl 3 évig tartd kdvetés)

e Az AtriClip akut és hosszu tavu hatasossaga a
bal pitvari fllcse (LAA) lezarasaban (3 hoénaptdl
3 évig tartd kovetés)

T A Zurich Clinical Trial eredményeit kdzzétették. A vizsgalat els6 eredményeinek irodalmi hivatkozasa:
Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. A vizsgalat els6é eredményeinek irodalmi
hivatkozasa: Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Long-term follow-up for the 40
Zurich Clinical Trial patients and 251 institutional registry patients is published in Caliskan et al. 2018.
Europace, 20(7):€105-14.

2 Az Ujrafelhasznalhatd felhelyez6eszkoz a jelenleg forgalmazott AtriClip LAA Exclusion System korabbi
generacidja. Az Ujrafelhasznalhaté felhelyez6eszkéz nem tartozik a jelen A biztonsdgossag és klinikai
teljesitéképesség dsszefoglalasa dokumentum hatalya ala.
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A vizsgalat felépitése és
a kovetés idétartama

A vizsgdlat kialakitdsa Egyagu, nyilt, egy kdzpontban
végzett, prospektiv, emberen elséként végzett vizsgalat

Kdvetési idétartam: 3 hénap, 12 hdénap, 24 hodnap,
36 honap

Elsédleges és
masodlagos végpont(ok)

Biztonsagossag: A vizsgalat biztonsagossagi végpontja a
kovetkezd, az eszkdzzel kapcsolatos szévédmeények
barmelyikének eléfordulasa volt:

o Stroke vagy tranziens ischaemias attak (TIA)
Az eszkdz elmozdulasa
Fert6zés (helyi és altalanos)
Sulyos nemkivanatos kardiolégiai esemény (MACE)
A szomszédos szOvetek sérilése/erozidja

O
O
O
O

Teljesitéképesséq: A vizsgalat hatasossagi végpontjai a
kovetkez6 hemodinamikai paraméterek voltak, amelyek
megerdsitették, hogy az LAA-ban nincs véraramlas:
o Kozvetlen megtekintés és nyomasmérés (LAA) az
implantacional (akut)
o Intraoperativ EKG-vizsgalat (akut)
o CT-vizsgélat (3 hoénap, 12 hénap, 24 honap,
36 hoénap)

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/
kizarasanak feltételei

Bevonasi feltételek:

o Dokumentalt (paroxizmalis, perzisztalé vagy per-
manens) AF az anamnézisben [egy epizdéd a
bevonast megel6z6 12 hénapon belll]

o Elektiv labirintusképzési (Maze) eljaras

Megfeleld anatémiai helyzet

o A tajékoztatason alapuldé beleegyezés aldirasara
képes és hajland6 beteg

o 18 évnél idésebb életkor

o

Kizarasi feltételek:
o Intenziv osztalyon kezelt betegek, akiknél az
alabbiak barmelyike fennallt:
» intravénas katekolamin alkalmazasa
= |élegeztetbgéppel végzett kezelés vagy
= < 1,8I|/perces szivindex
Ismételt szivmutét
Szisztémas vagy gyulladasos megbetegedés
Dializis
Kdzelmultbeli szivinfarktus (< 21 nap)
Az anamnézisben szerepl6 pericarditis
Mas eszkdzzel vagy gyogyszerrel végzett vizs-
galatban valé részvétel
o A beteg ismert érzékenysége vagy allergidja az
eszkdz barmely dsszetevéjére
o Terhesség

O O O O O O

Bevont alanyok szama

Negyvenegy (41) beteget vontak be a vizsgélatba, és 40-
et kezeltek. A kezelt betegek kézul négynél a korai
halalozas tortént nem eszkdzzel 6sszefliggd okok miatt.
igy 36 beteget vontak be a kdvetésbe.
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Vizsgalt betegcsoport

A 41 bevont beteg kiindulasi jellemzéit az aldbbiakban
mutatjuk be.

Jellemzé Erték
Férfi, n (%) 25 (61%)
NG, n (%) 16 (39%)
Atlagéletkor, év 69
Maximalis életkor, év 84
Minimalis életkor, év 44

A vizsgalat
modszereinek
osszefoglalasa

A vizsgalatba bevalaszthatd betegeknél olyan elektiv
szivmUtétet terveztek, amelynek soran barmilyen tipusu,
az AF ablacidjara szolgalo eljarast terveztek.

Azoknak a betegeknek, akik megfeleliek a vizsgalat
bevonasi/kizarasi kritériumainak, egyidejlleg belltették
az AtriClip-et, és harom évig fizikalis vizsgalat, labora-
tériumi vizsgalatok, elektrokardiogram, mellkasréntgen
és CT-vizsgalatok segitségével kovették bket.

A betegnek a tervezett mtéti eljarasra valé rutinszeri
elékészitése utan és a mellkas megnyitasa el6tt trans-
oesophagealis echokardiografiat (TEE) végeztek annak
megerdsitésére, hogy nincs trombus az LA-ban vagy az
LAA-ban. A megfeleld elhelyezés utan a kapcsot
bezartak, a felhelyez6eszkozt eltavolitottak a kapocsrol,
és kivették a sterii mezdbdl. A kapocs megfeleld
elhelyezése azt jelentette, hogy a kapocs a olyan kozel
volt a fllcse alapjahoz, amennyire anatémiailag lehet-
séges, valamint az LA tetejéhez képest keresztiranyban.

A kapcsot a protézis behelyezése elétt alkalmaztak, ha a
mitralis billenty(i cseréjét végezték. Az 6sszes tobbi,
kardiopulmonalis bypass mellett végzett esetben a
kapcsot kozvetlenill az aorta-keresztcsipesz megnyitasa
elétt helyezték fel. Ha nem végeztek coronariabypasst,
a kapcsot a myocardium revaszkularizacidja utan
alkalmaztak.

Az eredmények
osszefoglalasa

A mitét sikeressége:

o Nem érkezett jelentés a kapocs athelyezésérdl;
minden kapcsot egyetlen probalkozassal helyeztek
fel.

Halélozas:

o A korai halalozas 10% volt (40 betegbdl 4) a nem
az eszkodzzel kapcsolatos okok miatt. Ezek kozé
tartoztak:

= jatrogén tiddveérzés (1. posztoperativ nap)

= akut posztoperativ majelégtelenség (a miitét
utani 16. napon)

= Qgortarepedés miatti vérzés az aortotdmia
varratvonalanal (a m{tét utani 20. napon)

» tllzott antikoagulaciéval dsszefliiggd szivtam-
ponad (a mitét utani 24. napon)
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Biztonsagossag:

A késébi halalozas 11,1% volt (36 betegbdl 4) a nem
az eszkbdzzel kapcsolatos okok miatt. Ezek kozé
tartoztak:
= sziv- és veseelégtelenség (8 hdonappal a mitét
utan)
» tld6gyulladas (22 hénappal a mitét utan)
= mitralis billenty(i endocarditis (28 hénappal a
mtét utan)
= generalizalt daganatos betegség (32 honappal
a m(tét utan)
E halalesetek egyike sem kapcsolddott az eszkdzhdz
vagy a vizsgalatban vald részvételhez, amint azt a
fuggetlen boncolasi jelentés és az adatbiztonsago-
ssagi feligyel6bizottsag fellilvizsgalata bizonyitotta.

O

A vizsgalat soran nem fordult el6 a kapoccsal vagy
a felhelyez6eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos
esemény.

A haroméves mortalitas és a sulyos szévédmények
az N=36 betegnél a kdvetkezék voltak:

Biztonsagossagi kimenetel | Betegek szama
(n, % n/N)
Teljes mortalitas 4 (10,8%)
Az eszkdzzel kapcsolatos 0 (0%)
mortalitas
Stroke 0 (0%)
Tranziens ischaemias attak 1(2,7%)
Szivinfarktus 1(2,7%)
Szivelégtelenség 1(2,7%)
Arrhythmia 1(2,7%)
Endocarditis 1(2,7%)
Veseelégtelenség 1(2,7%)
Tiudéelégtelenség 0 (0%)
Majelégtelenség 1(2,7%)
Pneumonia 2 (5,2%)
Rosszindulatu daganat 1(2,7%)

Teljesitoképesséq:

o

Az elbocsatas el6tti  mellkasrontgen-felvételek
azt mutattak, hogy az AtriClip minden esetben
megfelel6en és stabilan volt elhelyezve.

A CT-vizsgalatok meger8sitették az AtriClip elhelyez-
kedését, és az 06sszes elvégzett CT-vizsgélat
(posztoperativ, 3 hénap, 12 hénap, 24 hénap, 36
honap) soran teljes exkluziot mutattak.

A 36. honapban az LAA exkluziéja minden tuléld
betegnél teljes volt (32-bél 32, 100%), rezidualis
LAA-perfazié nélkul.

Az egyes kovetési vizitek alkalmaval egyik betegnél
sem volt >1 cm-es rezidualis LAA-nyak (poszt-
operativ, 3 hénap, 12 hénap, 24 honap, 36 hénap).
A 36 honapig tartdé képalkoté kovetés a kapocs
stabilitdsat mutatta.
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A vizsgalat korlatozasai

o Egyagu vizsgalati terv

Egyetlen kdzpont

o A vizsgalat az AtriClip eszkdzt csak kiegészitd
terapias lehet6ségként értékelte a szivmitéten
atesett betegeknél; az eszkdzt nem értékelték az
onmagaban fennalld6 AF kezelésében a stroke
megelézése céljabal.

@)

Az eszkoz
biztonsagossaggal

vagy teljesitménnyel
kapcsolatos
hianyossaga vagy
cseréje a vizsgalat soran

Nem jelentették.

4. tablazat: Az EXCLUDE vizsgalat 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa

EXCLUDE?
[NCT00779857 on clinicaltrials.gov]

Az eszkoz azonositasa

Gillinov—Cosgrove Clip (els6é generaciés felhelyezbe-
szkdzzel)

Az eszkoz rendeltetése
a vizsgalat soran

Ebben a vizsgalatban a kapcsot kizarélag a sziv bal
pitvari fllcséjének nyitott lezarasanak javallataval
alkalmaztak.

A vizsgalat célkit(izései

A vizsgalat célja az AtriClip LAA-lezaré eszkdz akut
biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelése volt
a stroke szempontjabdl magas kockazatu betegeknél
végzett egyidejl szivmitétek soran.

A vizsgalat felépitése és
a kovetés id6tartama

A vizsgalat kialakitasa Prospektiv, tébb-

kbézpontu, nem randomizalt vizsgalat

egykard,

Kévetési idétartam: Elsédleges biztonsagossagi végpont
30 napig; els6dleges hatasossagi végpont 3 hdnapig;
altalanos egészségi és kardioldgiai allapot, gyogyszerek,
NYHA-osztalyozas és nemkivanatos események doku-
mentalasa 24 honapig.

Elsddleges és
masodlagos végpont(ok)

Biztonsagossag:

o Az elsédleges biztonsagossagi végpont az esz-
kdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos események
(példaul LAA-szakadas, szdvetsérilés vagy beavat-
kozast igényl6 vérzés) gyakorisaga volt a beavat-
kozast koévetd 30. napig vagy a kérhazbdl vald
elbocsatasig, attél fuggbéen, hogy melyik volt
késébb.

Teljesit6képesséq:

o A vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontja a
betegek azon szazalékos aranya volt, akiknél az
LAA teljes lezarasa volt tapasztalhato intra-
operativan TEE-vel és 3 hénappal a beavatkozas
utan a CT-felvételen. A teljes lezarast ugy
definialtak, hogy a LA és az LAA k6z6tt nem tortént
folyadék aramlasa. Ha az LAA-Ureg tovébbra is

3 Az EXCLUDE vizsgalat eredményeinek hivatkozasa: Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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kapcsolatban maradt a LA-val, az els6édleges
hatasossagi végpontot nem érték el, és az esetet
sikertelen kezelésnek mindsitették. Az LAA lezarasa
teljességének intraoperativ ellenérzését a vizsga-
I6orvos vizualisan is elvégezte. Ha az LAA (rege
nem volt lathatéan teljesen elzarva, az elsédleges
hatasossagi végpontot nem érték el, és az esetet
sikertelen kezelésnek mindsitették.
Az eszkdz teljesitbképességének értékelésére
szolgalé masodlagos végpontok a kdvetkezdk voltak:
» Az eszkdz elhelyezésének sikere: Az eszkdz
sikeres belultetésének sikere a célhelyre.
= A betegre vonatkozé technikai sikeresség:
Az AtriClip sikeres belltetése a betegbe.
= Eljarason beluli sikeresség: Az LAA lezara-
sanak megfigyelése a beavatkozas soran
vizualisan és TEE-vel értékelve is.
= Harom hoénap utani sikeresség: Az LAA
lezarasa a CT-angiogram koézponti labora-
tériumi felllvizsgalata alapjan vagy a TEE
alapjan (amelyet a helyszinen az EXCLUDE
vizsgalatban részt nem vevé echokardiografias
szakember értékelt) azokban az esetekben,
amikor a CT nem volt kivitelezheté emelkedett
kreatininszint vagy kontrasztanyag-allergia
miatt.

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/
kizarasanak feltételei

Bevonasi feltételek:

O
O

©]

= 18 éves kor
Annak a feltételezése, hogy az LAA lezéarasa
hasznos lesz és az alabbi kockazati tényez6k
valamelyike:
= CHADS-pontszam > 2
> 75 éves életkor
Hypertonia és > 65 éves kor
Az anamnézisben szerepl6 pitvarfibrillacié
(barmilyen besorolas szerint)
= Korabban elszenvedett stroke
Tervezett elektiv, nem endoszkdépos szivsebészeti
beavatkozas(ok), beleértve a szivmiitétet is, az
alabbiak kdzul egy vagy tobb miatt:
= Mitrélis billenty( helyreallitdsa vagy cseréje
= Aortabillentyl helyreallitdsa vagy cseréje
= Tricuspidalis billentyl helyreallitasa vagy
cseréje
= Coronariabypass-mutét
» Egyidejlleg végzett sebészeti (ablacié vagy
vagas és varras) labirintusképzési eljaras
= Nyilt foramen ovale (PFO) lezarasa
» Pitvari szeptumdefektus (ASD) helyreallitasa
az eszkoz beliltetésével sziv- és tlidbébypass
alatt vagy arra felkészllve
Hajland6 és képes irasbeli beleegyez6 nyilatkozatot
tenni
A véarhatd élettartam = 2 év
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(0]

Hajlando és képes visszatérni a tervezett ellen6rz6
vizsgalatokra

Kizarasi feltételek:

O
o

o

Korabbi szivmitét

Az LAA-ban vagy LA-ban lévé trombus, amelyet
nem lehet eltavolitani a kapocs behelyezése elétt
Olyan betegek, akiknél a CABG-tél, szivbillenty(-
matéttél, mitéti (ablaci6 vagy vagas és varras)
labirintusképzési eljarastol, PFO-zarastdl, illetve
ASD-korrekciotol eltérd mitétre volt szikség

NYHA IV. osztalyu szivelégtelenség tinetei
Sirgbsségi szivmitét szikségessége (példaul
kardiogén sokk esetén)

Kreatininszint > 200 pmol/l

Az intraoperativ értékelés alapjan az LAA nem
alkalmas a lezarasra.

Aktualisan diagnosztizalt aktiv szisztémas fert6zés
Dializist igényld veseelégtelenség vagy majelégte-
lenség

Ismert drog- és/vagy alkoholfiiggéség

Olyan mentalis karosodas vagy egyéb olyan allapot,
amely nem teszi lehetdévé, hogy az alany megértse
a vizsgalat jellegét, jelentéségét és terjedelmét
Terhesség vagy teherbe esési szandék a vizsgalati
kezelést kdvetd 12 honapon belll

Intraaorticus ballonpumpa vagy intravénas inotrop
szerek szUkségessége a mitét el6tt

Korabban mellkasi sugarkezelésben részesult betegek
Aktudlisan kemoterapiaban részesulé betegek
Oralis vagy injekciés szteroidokkal tartosan kezelt
betegek (kivéve a légzbszervi megbetegedések miatt
szakaszosan alkalmazott inhalacids szteroidokat)
Ismert kot6szoveti betegségben szenvedd betegek

Bevont alanyok szama

Az Egyesiilt Allamok 7 vizsgalékdzpontjabdl hetvenegy
(71) alany vett részt a vizsgalatban. Egy beteget a
besorolas utan kizartak, mivel az LAA tul kicsi volt,
és nem felelt meg a bevalaszthatésagi kritériumoknak.
Az AtriClip eszkézt 70 betegbe Ultették be.

Vizsgalt betegcsoport

A betegek demografiai adatai (N=71)

O O O O O O O

O

o 0 o0 0 O

Median életkor: 74 év (szélsé értékek: 48-87)
Férfiak: 67,6% (48/71)

No6k: 32,4% (23/71)

Fehér bérszin: 97,2% (69/71)

Fekete bdszin: 1,4% (1/71)

Spanyol-Amerikai szarmazas: 1,4% (1/71)

Median ejekcids frakcid: 55% (szélsd értékek:
20-90%)

Bal pitvar median mérete: 4,6 cm (széls6 értékek:
1,9-6,5 cm)

Az anamnézisben szereplé AF 47,9% (34/71)
CHADS-pontszédm > 2: 38% (27/71)

> 75 éves életkor: 46,5% (33/71)

Hypertonia és > 65 éves életkor: 77,5% (55/71)
Korabban elszenvedett stroke: 8,5% (6/71)
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Miitéti beavatkozas (N=71)

CABG: 77,5% (55/71)

Mitralis billentyl cseréje: 16,9% (12/71)

Mitralis billentyl cseréje: 7,0% (5/71)

Tricuspidalis billenty( cseréje: 5,6% (4/71)

Aortabillentyi cseréje: 40,8% (29/71)

Pitvari szeptumdefektus vagy nyitott foramen ovale

lezarasa: 0% (0/71)

o Sebészeti (ablaci6 vagy vagas és varras)
labirintusképzési eljaras 35,2% (25/71)

O O O O O O

A vizsgalat
modszereinek
osszefoglalasa

A szternotomia el6tt az LAA-t intraoperativ echo-
kardiografiaval kivizsgaltak, hogy biztositsak, hogy nincs
pitvari trombus.

A szternotdmia utan a mitét soran az eszkdz behelye-
zését végezhették a cardiopulmonalis bypass elétt,
koézben vagy a nélkil, a sebész preferenciaja alapjan.

Az LAA eredésének méretét megmérték, és kivalas-
ztottdk a megfelel6 méretli kapcsot. A szivet jobbra
forgattak, hogy az LAA lathatéva valjon. A kapcsot a
fllcse eredésénél helyezték el, elkerilve az arteria
circumflexat és a tudGartéridkat. Ha a kapocs elhelyez-
kedése nem volt kielégitd, a felhelyezés elétt athelyezték.
Miutan a kapocs az optimalis pozicidba kertlt bezartak,
és kézzel leoldottak a felhelyez6 eszkdzrdl. A sikeres
LAA-lezarast intraoperativan TEE-vel értékelték.

Az elsbdleges biztonsagossagi végpontot a 30 napon
belllli, az eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos ese-
mények (AE-k) képezték. A sikeres LAA-lezaras
elsédleges hatasossagi végpontja az LAA-ba térténd
aramlas intraproceduralis TEE-vizsgalattal megallapitott
lezarasabol és a 3 hoénap utani ellenb6rzés soran
végzett komputertomografias angiografiaval (CTA)
igazolt lezarasabol allo 6sszetett végpont volt. Azoknal a
betegeknél, akiknél allergia vagy rossz vesefunkcié miatt
nem volt lehetséges intravénas kontrasztanyag beadasa
a CTA-hoz, TEE-vizsgalatot végeztek. A fiilcse lezara-
sanak hatadsossagat egy fuggetlen kézponti laboratérium
itélte meg.

Az eredmények
osszefoglalasa

Intraoperativ biztonsagossag:

Az AtriClip eszkdzzel kezelt 70 betegnél nem fordult el
a fllcse, az arteria circumflexa vagy a tud&artéria
sérilése. Egyetlen betegnél sem lépett fel a fillcse
vérzése, és egyetlen betegnél sem volt szilkség varrattal
térténd korrekciora sem.

Intraoperativ teljesitéképesséq:

A kapocs a 70 beteg egyikénél sem mozdult el a
beliltetés utan, és egyik betegnél sem volt szikség a
kapocs vagy az LAA eltavolitasara. Intraoperativan
70 betegbdl 67-nél (95,7%) sikerllt lezarni az LAA-t a
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posztoperativ TEE-vel értékelve. A fennmarad6é 3
betegnél kis csonk megmaradt.

Els6dleges biztonsagossagi végpont (a 30. napig
el6fordult nemkivanatos események):
Az alabbiakban felsoroljuk azon betegek szamat
(6sszesen 70-bdl) és szazalékos aranyat, akiknél az
eljarast kéveté 30 napon belll nemkivanatos esemény
(AE) tortént. Nem lépett fel az LAA lezarasanak vagy az
AtriClip eszkdznek tulajdonithaté esemény.

o AF:2,9% (2/70)
Atrioventrikularis blokk: 10,0% (7/70)

Congestiv szivelégtelenség: 4,3% (3/70)
Gastrointestinalis vérzés: 1,4% (1/70)
A bemetszés terlletének fertézése: 1,4% (1/70)
Pneumonia: 1,4% (1/70)
Vérzés a mitét kdzben: 4,3% (3/70)
A beavatkozast kovet6 vérzés: 5,7% (4/70)
Az ejekcios frakcio csokkenése: 0,0% (0/70)
Veseelégtelenség: 4,3% (3/70)

Pleuralis folyadékgyulem: 7,1% (5/70)
Tudéembodlia: 1,4% (1/70)

Mélyvénas trombozis: 1,4% (1/70)

Hypotensio: 2,9% (2/70)
Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos AE: 0,0% (0/70)
A kapocs behelyezésével kapcsolatos sulyos AE:
0,0% (0/70)

O 0 00O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOOoOOoOOo

Elsédleges hatdsossagi végpont (3 hénap utan megal-

lapitott sikeres LAA-lezéras):

Az aldbbiakban ismertetjik azon betegek szamat (61-

bdl) és szazalékos aranyat, akiknél a beavatkozast

kdvetd 3 honap mulva az LAA teljes lezarasa kimutathatd
volt CT- vagy TEE-vizsgalattal.

o 3 hoénap utani sikeresség a koézponti laborato-
riumban végzett CT-vizsgalat alapjan: 98,2%
(55/56)

o 3 honap utani sikeresség a vizsgalohelyen végzett
TEE-vizsgélat alapjan: 100% (5/5)

Az els6dleges hatékonysagi végpont, azaz a TEE-vel

megallapitott intraproceduralis lezaras és a CTA-val

vagy TEE-vel 3 hénap mulva megallapitott lezaras

95,1% volt (58/61).

Tovabbi biztonsagossagi értékelés (a 6. hoénapig
el6fordult nemkivanatos események):
Az alabbiakban felsoroljuk azon betegek szamat
(6sszesen 70-bdl) és szazalékos aranyat, akiknél az
eljarast kdvetd 6 honapon belll nemkivanatos esemény
(AE) tortént. Nem lépett fel az LAA lezarasanak vagy az
AtriClip eszkdznek tulajdonithaté esemény.

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

o Atrioventrikuldris blokk: 10,0% (7/70)

o Congestiv szivelégtelenség: 5,7% (4/70)

o Gastrointestinalis vérzés: 1,4% (1/70)
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A bemetszés terlletének fertbzése: 1,4% (1/70)
Pneumonia: 1,4% (1/70)

Vérzés a mtét kézben: 4,3% (3/70)

A beavatkozast kdvet6 vérzés: 5,7% (4/70)

Az ejekcios frakcio csokkenése: 2,9% (2/70)
Veseelégtelenség: 5,7% (4/70)

Pleuralis folyadékgyulem: 8,6% (6/70)
Tudéembolia: 1,4% (1/70)

Mélyvénas trombozis: 1,4% (1/70)

Hypotensio: 2,9% (2/70)

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos AE: 0,0% (0/70)
A kapocs behelyezésével kapcsolatos sulyos AE:
0,0% (0/70)

O 00O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOOoOOo

A vizsgalat korlatozasai

o A képalkoté kovetés rovid tava (3 honap), bar a
klinikai kovetés 12 hénapig tart.

o Kis betegcsoport (N=70).

o A vizsgalat statisztikai ereje nem volt elegendd
ahhoz, hogy meg lehessen hatarozni a stroke
kockazatanak csokkentését vagy az AtriClip
hatékonysagat a stroke megelézésében.

Az eszkoz
biztonsagossaggal
vagy teljesitménnyel
kapcsolatos
hianyossaga vagy
cseréje a vizsgalat
soran

Ot esetben a kezel6 gy itélte meg, hogy az eredmények
optimalizalasa érdekében az AtriClip eltavolitasa vagy
az AtriClip elhelyezésének moddositasa sziukséges. Egy
esetben a kivalasztott eszk6z tul nagy méretil volt, ezért
eltavolitottak, és egy kisebb eszkdzt sikeresen belltettek.
Ez klinikai szov6dmények nélkul tortént, és a fllcse
sikeres lezarasat meger6@sitették a mitét soran és harom
honap utan is. Négy esetben a kezel§ ugy itélte meg,
hogy kedvezé hatdsu az AtriClip elhelyezésének
modositasa. Az eszkdzoket mar felhelyezték, azonban az
orvos ugy vélte, hogy nem az optimalis poziciéban volt,
ezért modositotta a helyét az LAA-n. Mindegyik alanynal
sikeresen, szovédmények nélkul megtortént el az LAA
lezérasa. Ez a gyakorlat a protokolltdl valé eltérésnek
minésul, és nem ajanlott, azonban sikeresen alkal-
maztak, hogy a betegek szamara optimalis eredmén-
yeket érjenek el.

5. tablazat: A Stroke Feasibility Study 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa

AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 on clinicaltrials.gov]

Az eszkoz azonositasa

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

Az eszkoz rendeltetése a
vizsgalat soran

Ebben a vizsgalatban az eszkdzt a sziv bal pitvari fllcséje
(LAA) lezarasanak javallataval, minimalisan invaziv
mutéttel alkalmaztak.

A javasolt javallat a kdvetkez6 volt: Az AtriClip ren-
deltetése, hogy csOkkentse a stroke és a szisztémas
embolia kockazatat olyan nem valvuléris pitvarfibrilla-
cidban szenvedd betegeknél, akiknél a hosszu tavi oralis
antikoagulaciés kezelés belgydgyaszati szempontboél
ellenjavallt.
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A vizsgalat célkitiizései

A megvalésithatésagi vizsgalat célja az AtriClip kezdeti,
3 hoénappal az implantacié utan értékelt eljarasbeli
biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelése
volt a stroke-profilaxis (azaz a stroke megel6zése)
szempontjabdl olyan, nem valvularis pitvarfibrillaciéban
szenvedd betegeknél, akiknél a tartés oralis
antikoagulaciés kezelés belgyogyaszati szempontbdl
ellenjavallott.

A vizsgalat felépitése és
a kovetés idétartama

A vizsgalat kialakitasa Prospektiv, tébb k&zpontban
végzett, egyagu megvalodsithatésagi vizsgalat

Kévetési idétartam: A betegeket a koérhazbol vald
elbocsatas elétt, valamint 30 nappal, 3 hoénappal és
6 hoénappal a vizsgalat targyat képezé eljaras utan
értékelték.

Elsddleges és
masodlagos
végpont(ok)

Els6dleges biztonsagossagi végpont:

Az els6dleges biztonsagossagi végpont a kovetkezd
sulyos nemkivanatos eseményekbdl allt a vizsgalat
targyat képezé eljarast kovetd 30 napon bellil:

o A szivizomzat vagy mas testrész sulyos sérllése,
amelyrél ugy itélik meg, hogy 6sszefliggésben all a
kapocs bevezetésével vagy elhelyezésével
Kardialis okbdl bekdvetkezett halaleset
Szivinfarktus
Ischaemias stroke
Sulyos, az eszkdéznek tulajdonithatd vérzés
(definicié: ujboli mitétet és/vagy > 2 egyseégnyi
vorosveértest-transzfuziot igényld vérzés) barmely
24 6ras id6szakon belll a vizsgélat targyat képezd
eljarast kovet6 els6 2 napban vagy barmely
idépontban

o O O O

Mésodlagos biztonsdgossaqgi végpontok:
o Az eszkdzzel vagy eljarassal kapcsolatos sulyos
nemkivanatos események 0sszesitett gyakorisaga:
= A 3 honapos és a 6 honapos kdvetés soran
medfigyelt, az eszkdzzel vagy az eljarassal
kapcsolatos valamennyi sulyos nemkivanatos
esemény incidencigja.
o Sulyos nemkivanatos események (SAE) teljes
gyakorisaga:
= A 3 hénapos és a 6 honapos kdévetés soran
megfigyelt 6sszes SAE incidenciaja, fuggetlendl
attol, hogy azokat milyen oknak tulajdonitottak.
o Osszes nemkivanatos esemény (AE) gyakorisaga:
= A 3 honapos és a 6 honapos kdvetés soran
megfigyelt Osszes, az eszkbzzel vagy a
beavatkozassal kapcsolatos AE incidencidja,
flggetlenll attdl, hogy azokat milyen oknak
tulajdonitottak.

Els8dleges hatasossagi végpont:

Az AtriClip LAA Exclusion System hatékonysagat az
eszkdz felhelyezésének sikerességeként és az LAA
lezarasaban nyujtott teljesitményeként hataroztak meg.
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Az els6dleges hatasossagi végpont egy sikerességbdl és
sikertelenségbdl szamitott végpont volt, ahol a sikerhez a
kovetkezdk mindegyikének teljesulnie kellett:
o A betegre vonatkozo technikai sikeresség:
= Az AtriClip eszkdéz sikeres felhelyezése az
LAA-ba a betegbe.
o Az LAA eljarason bellli teljes lezarasa:
= Az LAA teljes lezarasat az LA és az LAA
kozotti folyadékaramlas hianyaként (< 3 mm
hosszusagu fennmarad6é 6sszekottetés az
LAA-val és <10 mm-es megmaradt zseb)
hataroztak meg, amelyet az eljaras soran,
TEE-vel értékeltek.
o A harom hoénap utani ellenérzés alkalmaval
megallapitott teljes LAA-lezaras:
= Az LAAteljes lezarasat az LA és az LAA kdzotti
folyadékaramlas hianyaként (<3 mm hoss-
zUsagu fennmarado 6sszekottetés az LAA-val
és <10 mm-es megmaradt zseb) hataroztak
meg, amelyet a =3 hénap utani TEE- vagy
CTA- vizsgalattal allapitottak meg.

Masodlagos hatasossagi végpont:

o A kovetkezd események egylittes eléfordulasa a
vizsgalat targyat képez6 eljarast kdvetd 3 hénapon
és 6 honapon bellil:

= Stroke (ischaemias)
= Nem kbzponti idegrendszeri szisztémas embdlia

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/
kizarasanak feltételei

Bevonasi feltételek:

o Abeteg =18 éves és < 80 éves.

o A beteg EKG-vizsgélattal igazolt nem valvularis
pitvarfibrillaciéban szenved (paroxizmalis, perzisztald
vagy hosszu ideje perzisztalo AF).

o A CHADS:2 vagy a CHA2DS2-VASc pontszam = 2.

o A betegnél a hosszu tavu ordlis véralvadasgatlo
kezelés (OAC) belgyogyaszati ellenjavallatanak
fennallasa, definicid szerint a kdvetkez6k kozil egy
vagy toébb:

» Az anamnézisben szerepl§ intrakranialis
vérzés (pl. amiloid-angiopatia vagy mas allapot
miatt), amely miatt nem biztonsagos a
betegnek az OAC

= Az anamnézisben szerepld, tartésan fennalld
eltérés miatti gastrointestinalis, genitourinalis
vagy légz6rendszeri vérzés, amely miatt nem
biztonsagos a betegnek az OAC

= HAS-BLED pontszam = 3

o A beteg elfogadhatd mditéti jeloltnek tekinthetd,
beleértve az altalanos érzéstelenitést is.

o A ndi betegek nem lehetnek fogamzoképesek, vagy
az indexeljarast megel6z8 7 napon belll készult
negativ terhességi teszttel kell rendelkeznitk.
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Kizarasi feltételek:

(0]

(¢]

Stroke az indexeljarast megel6z6 30 napon belll
vagy TIA az indexeljarast megel6z6 3 napon bellil.
Dokumentalt kortérténet a mellkast ért barmilyen
athatolo traumardl vagy a mellkast ért olyan tompa
traumarol, amely bal oldali pneumothoraxot vagy bal
oldali hemothoraxot eredményezett.

Myocardialis infarktus az indexeljarast megel6zé 60
napon beldl.

NYHA IV. osztalyu szivelégtelenség

Ejekcids frakcié < 40% (a kiindulasi transthoracalis
echokardiografia (TTE) alapjan).

A bal pitvari filcse korabbi lezarasi kisérlete
(perkutan vagy nyilt szivmtéttel).

Korabbi katéteres ablacié perforacioval vagy
sz6védmeénnyel.

Korabbi nyilt szivm(itét vagy perkutan coronaria-
intervencié, amely nem szandékos szivperforacioval
vagy pericardialis adhézidk gyanujaval jart.

Az anamnézisben szereplé pericarditis vagy
pericardiocentesis.

Aktiv fertézés, sepsis vagy ismeretlen eredeti laz.
Elektiv sebészeti beavatkozas (az AtriClip behelye-
zésén kivul) az indexeljaras idején.

Pitvari ritmuszavar kezelésére tervezett ablacids
eljaras az indexeljarast kévetd hat hénapon bell.
Az indexeljarast koévet6 hat hoénapon belll
tervezett, miitéti beavatkozast igényl6 strukturalis
szivbetegség.

Sziv- vagy mellkasmiitét az indexbeavatkozast
megel6z8 harminc napon belul.

Méas betegség (pl. mélyvénas trombdzis) miatt
antikoagulacios kezelésre van szikség.

A betegnél nem hagyhatok el a tienopiridinek (pl.
klopidogrél) vagy a nem ASA trombocitaaggregacio-
gatlo szerek 4 nappal a mitét el6tt vagy legalabb 2
napig a mitét utan.

Veseelégtelenség, definicid: kreatininszint > 2,0 mg/dl
(> 152,5 ymol/l) vagy dializis szilkségessége.
Ismert, 80%-nal nagyobb mértékl carotisstenosis.
Tineteket okozé vagy magas foku carotisbetegség
(mindkét oldalon > 70%).

A betegnél nem végezhetd transoesophagealis
echokardiografia (TEE), vagy erre nem hajlandoé.

A kiindulasi TTE vagy komputertomografias angio-
grafia (CTA) soran megallapitott trombus a bal
pitvarban vagy az LAA-ban.

Dokumentalt trombofilias rendellenesség a kor-
torténetben, amelynek diagndzisat korabban
objektiv vizsgalattal (pl. csaladi trombofiliasziirés)
megallapitottak.

Kdzepesen sulyos vagy sulyos krénikus obstruktiv
tudébetegség (FEV1 vagy becsilt VC < 70%), vagy
a beteg nem toleralja az egytiudés lélegeztetést.
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o Az anamnézisben szerepld, fokozott véralvadassal
jaro betegség.

o Testtémegindex (BMI) > 35.

o [Egyéb belgyogyaszati betegség vagy tarsbetegség,
amely a protokoll betartasanak elmulasztasat
okozhatja, zavarhatja az adatok értelmezését (pl.
sulyos dementia), vagy korlatozott (< 3 hénapos)
varhato élettartam.

o A beteg mas vizsgalati eszkdzzel vagy gyogyszerrel
végzett vizsgdlatban vesz részt a vizsgalatba valo
besorolaskor vagy a vizsgalat id6tartama alatt.

o Pszichiatriai rendellenesség, amely a vizsgalo
megitélése szerint akadalyozhatja a tajékozott
beleegyezést, a vizsgalatok elvégzését, a terapiat
vagy a kévetést.

o A beteg terhes, vagy az indexeljarast kovetd
6 hénapon belll teherbe kivan esni.

Intraoperativ kizarasi feltételek:
o A bal pitvari fllcse szélessége <29 mm vagy
> 50 mm a TEE alapjan.
o A TEE-vel megallapitott trombus a bal pitvarban
vagy az LAA-ban.

Bevont alanyok szama

Osszesen 13 alany vett részt a vizsgalatban 4 helyszinen.
A 13 felvett alany kozul 10-et kezeltek (definicio: a mitét
megkisérlése) a vizsgalt eszkdzzel.

Vizsgalt betegcsoport

A vizsgdlati populaciét olyan, nem valvularis
pitvarfibrillaciéban szenved betegek képezték, akiknél a
hosszli tavu ordlis antikoagulaci6 belgydgyaszati
szempontbdl ellenjavallt. A demografiai és kiindulasi
jellemzd8k a kezdetben bevont 13 alanybdl 11 esetében
allnak rendelkezésre.
Eletkor (év)

N: 11

Atlag (széras) 72,0 (8,85)

Median: 74,0

Min., Max.: 48, 80

1864 éves életkor: 1 (9%)

= 65 éves életkor: 10 (91%)
Nem (n, %)

No6k: 4, 36%

Férfiak: 7, 64%
Rassz (n, %)

Amerikai indian vagy alaszkai 8slakos: 0, 0%

Azsiai: 0, 0%

Sotét bor vagy afroamerikai: 0, 0%

Hawaii vagy mas csendes-6ceani 6slakos: 0, 0%

Fehér bérszin: 11, 100%

Egyéb: 0, 0%
Etnikai hovatartozas (n, %)

Spanyol vagy latin-amerikai: 1, 9%

Nem spanyol vagy latin-amerikai: 10, 91%
NYHA funkcionalis osztaly (n, %)

I: 6, 60%

II: 3, 30%
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lll: 0, 0%

IV: 0, 0%

Nincs szivblokk: 1, 10%
CHADS:2 pontszam

N: 10

Atlag (szoras) 2,9 (0,88)

Median: 3,0

Min., Max.: 2, 4
CHA2DS2-VASc pontszam

N: 10

Atlag (széras) 4,6 (0,84)

Median: 5,0

Min., Max.: 3, 6
HAS-BLED pontszam

N: 10

Atlag (széras) 3,6 (0,70)

Median: 3,5

Min., Max.: 3, 5

A vizsgalat
maoddszereinek
osszefoglalasa

Négy betegnél teljesen thoracoscopias (TT) mitétet
végeztek, ami azt jelenti, hogy az LAA-t szkopon
keresztiil tekintették meg. Ot alanyon minimalisan invaziv
mitétet (MIS) végezték, amelynek soran a sebész
kozvetlendl, képalkotd eszk6zok hasznalata nélkul
lathatta az LAA-t. Az LAA lezérasat a mtét kézben TEE-
vel és 3 honap mulva TEE- vagy CTA-vizsgalattal
ertékelték.

Az eredmények
osszefoglalasa

A mitét sikeressége:
o Az AtriClip eszkozt sikeresen belltették 9 betegbe.

Biztonsagossag:

o Harom kardialis sulyos nemkivanatos eseményrél
szamoltak be (2 pitvarfibrillacid, 1 sick sinus
szindréma), de mindegyiket ugy itélték meg, hogy
azok mar korabban is fennalltak, és nem alltak
Osszefliggésben az eljarassal vagy az eszkozzel.

o Egy beteg a vizsgalattal és/vagy az eszkdzzel nem
Osszefligg6 okbdl halt meg.

o [Ebben a megvaldsithatosagi vizsgalatban nem
jelentettek ischaemias stroke-ot vagy szisztémas
emboaliat.

Teljesit6képesséq:

o A vizsgaldhelyek személyzete arrél szamolt be,
hogy intraoperativan az LAA lezdrasa mind a
9 betegnél (100%) teljesen sikerdlt.

o A mitét utan 3 hénappal a vizsgaldhelyek arrdl
szamoltak be, hogy az LAA teljesen le volt zarva
mind a 9 betegnél (100%). A fliggetlen birald
azonban az egyik alany elbiralasat kévetéen arrol
szamolt be, hogy az LAA lezarasa nem volt teljes
mértéki (5 mm-es 0Osszekottetés maradt). A
mitétet kovetd 6 hdnap elteltével az elbirald és egy
harmadik figgetlen értékeld arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az LAA még mindig nem volt teljesen
lezarva, bar a vizsgdldhely munkatdrsanak
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véleménye szerint az LAA teljesen le volt zarva.
Nem volt olyan eltérés a protokollkritériumoktdl,
amely befolyasolhatta volna a hatékonysag
ertékelését.

A vizsgalat korlatozasai o Nem volt kontrollcsoport (egyagu, nem randomizalt)
o Kis mintaméret
o Megvalésithatésag

Az eszkoz Nem jelentették.
biztonsagossaggal

vagy teljesitménnyel
kapcsolatos
hianyossaga vagy
cseréje a vizsgalat soran

6. tablazat: Az ATLAS vizsgalat 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa | ATLAS*
[NCT02701062 on clinicaltrials.gov]

Az eszk6z azonositasa LAAO035, LAA040, LAA045, LAADS0, ACH135, ACH140,
ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, ACH245,
PRO140

Megjegyzés: Az LAAO eszk6z6k nem részei ennek az

SSCP-nek.

Az eszkdz rendeltetése A sziv bal pitvari fllcséjének (LAA) lezarasa

a vizsgalat soran

A vizsgalat célkitiizései o A posztoperativ AF (POAF) hatasanak oOssze-
hasonlitasa a két randomizalt kezelési agban:
POAF-ben szenvedd betegeknél az AtriClip LAA
Exclusion System rendszerrel térténd sebészi
LAA-lezaras kontra POAF-ben szenvedd betegek
mtéti LAA-lezaras nélkal.

o Az AtriClippel tértén6 LAA-lezaras hosszu tavu
eredményeinek értékelése a POAF kialakulasa
kockazatanak kitett betegeknél.

A vizsgalat felépitése és | A vizsgalat kialakitdsa: Prospektiv, tébbkdzpontu, rando-

a kovetés id6tartama mizalt (2:1), nem vakon végzett kisérleti vizsgalat

Kdvetési idétartam: Az indexeljards utdn 365 napig

Elsédleges és Elsédleges végpont:
masodlagos o Az AtriClip behelyezésével kapcsolatos perio-
végpont(ok) perativ szov8dmények szama.

= |d6keret: az indexeljaras utani elsé 2 nap
barmely 24 6ras id6szakaban

= SzOovédmeények: stroke, sulyos vérzés, amely
Ujbdli mitétet és/vagy > 2 egységnyi vorosvértest-
transzfuziot igényel, szivinfarktus, illetve halal.

Masodlagos végpontok:
o Azoknak az alanyoknak a szama, akiknél sikeres
intraoperativ LAA-lezaras toértént
= |d6keret: a m(itét id6tartama

4 Az ATLAS vizsgalat elsé eredményeinek hivatkozasa: Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.),
156569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/156569845221123796.
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= Az LAA sikeres lezarasanak definiciéja: nincs
(0 mm) véraramlasi Osszekottetés az LAA
kozott és <5 mm-es LAA-maradvany az
intraoperativ TEE-Doppler-vizsgalat alapjan.

o Osszetett eseményszamok a posztoperativ
pitvarfibrillaciéval (POAF) diagnosztizalt alanyok
kozott
= |dbkeret: az indexeljaras utani 365 nap.
= Ertékelt események: tromboembdlias és vérzéses

események, példaul cerebrovaszkularis kata-
sztréfa (CVA), TIA, periférias iszkémia, vérzéses
stroke, neuroldgiai vérzés, gyomor-bélrendszeri
vérzés vagy egyeb sulyos vérzéses esemény.

A vizsgalati alanyok Bevonasi feltételek:
bevonasanak/ Az alabbi kritériumoknak megfelel6 betegeket tekintették
kizarasanak feltételei a szlirési feltételeknek megfeleld populaciénak, akik

alkalmasak voltak a besorolasra:

o Eletkor > 18 év, férfi vagy né.

o Barmilyen olyan, nem mechanikai billenty(ibetegség
és/vagy CABG (strukturdlis szivbetegség) miatti
matét tervezése, amelynél varhatdé az LAA-hoz
valo kdézvetlen hozzaférés.

Nincs dokumentalt AF a matét el6tt.
CHA2DS2-VASc pontszam = 2.

HAS-BLED pontszam = 2.

A beteg elfogadhaté miitéti jelolt, beleértve az
altalanos érzéstelenitést is.

Hajlandé és képes irasbeli beleegyezé nyilatkozatot
tenni.

O O O O

(@]

Kizarasi feltételek:
Az alabbi kritériumoknak megfelel§ betegek nem voltak
alkalmasak a besorolasra:

o Ismételt szivmitét.

o Mechanikus szivbillentyli vagy az antikoagulacios
kezelés egyéb varhatd vagy aktualis sziikségessége
a mitét utani (30 napos) idészakban.

Fokozott véralvadassal jard allapotok, amelyek
zavaro tényez6t jelenthetnek.

Az ejekcios frakcio < 30%.

A bal pitvar mérete > 6 cm.

Sulyos diasztolés diszfunkcio.

Véralvadasgatld kezelés szikségessége.

A beteg a beleegyez6 nyilatkozat alairasat megel6z6
30 napon bellil stroke-ot/CVA-t szenvedett el.

@)

O O O O O

Intraoperativ kizarasi feltételek

o A bal pitvarban vagy az LAA-ban jelen lévd
trombus.

o Az LAA szdvete torékenynek minésul, vagy az
LAA-t érint6 vagy a kézelében elhelyezkedd jelentds
Osszendvések vannak (a sebész értékelése
szerint), ami tulsdgosan kockazatossd teszi az
AtriClip behelyezését.
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o A bal pitvari
> 50 mm).
o Nincs

fulcse a gyarté altal
tartomanyon kivil van (szélesség <29 mm vagy

lehetéség az AtriClip felhelyezésének

kbzvetlen vizualizaciojara.

ajanlott

Bevont alanyok szama

AtriClip ag: 376 beteg

AtriClip nélkuli ag: 186 beteg

Vizsgalt betegcsoport

Jellemzé

AtriClip
(N=376)

AtriClip nélkiil
(N=186)

Atlagéletkor, év
(szoras)

69,2 (7,8)

68,9 (8,7)

N6, n, % n/N

113, 30,1%

50, 26,9%

Férfi, n, % n/N

263, 69,9%

136, 73,1%

Spanyol vagy latin-
amerikai etnikai
hovatartozas n,

% n/N

5,1,3%

5,2,7%

Nem spanyol vagy
latin-amerikai
etnikai hovatartozas
n, % n/N

370, 98,4%

180, 96,8%

Ismeretlen vagy
nem jelentett etnikai
hovatartozas n,

% n/N

1,0,3%

1,0,5%

Amerikai indian
vagy alaszkai
Oslakos, n, % n/N

0, 0%

1,0,5%

Azsiai, n, % n/N

5,1,3%

2,1,1%

Sotét béri vagy
afroamerikai, n,
% n/N

13, 3,5%

7,3,8%

Hawaii vagy mas
csendes-6ceani
6slakos, n, % n/N

0, 0%

1,0,5%

Fehér b6érszind, n,
% n/N

354, 94,1%

171, 91,9%

Egyéb etnikai
hovatartozas, n,
% n/N

3,0,8%

3,1,6%

Tobb mint

egy etnikai
hovatartozas, n,
% n/N

1,0,3%

1,0,5%

CHA2DS2-VASc
pontszam, atlag
(szorés)

3.4 (1,2)

3,4 (1,1)

HAS-BLED
pontszam, atlag

(szoras)

2,8 (0,7)

2,9 (0,6)

A vizsgalat
modszereinek
osszefoglalasa

Minden olyan beteg, akin billentyi- vagy CABG-mitétet
(strukturalis szivbetegség miatti mitétet) végeztek az
LAA kozvetlen vizualis feltarasaval, jogosult volt a
részvételre a beleegyezés és a befogadasi és kizarasi
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kritériumok értékelése alapjan. A célpopulacidoba a
CHA2DS2-VASc- és a HAS-BLED pontozas alapjan
POAF-kockazatnak kitett betegek tartoztak. A bete-
geknek a besorolas vagy a randomizalas el6tt meg kellett
felelnilk az osszes felvételi/kizarasi kritériumnak
(beleértve az intraoperativ kizarasi kritériumokat is).

A tervezett strukturalis szivmitét soran értékelték az
intraoperativ  kizarasi  kritériumokat. Ha barmelyik
intraoperativ kizarasi kritérium teljesult, a vizsgalati alany
sikertelen sz(irésnek mindsult, és nem soroltédk be, és
nem randomizaltak.

A randomizalas végrehajtasahoz a felvételkor a vizsgalati
alanyokhoz minden helyszinen hozzarendeltek egy
sorszamot és egy lezart boritékot, amelyet a m(tében
felnyitottak, hogy felfedjék a kezelési csoportot. Az
alanyokat 2:1 aranyban randomizaltak (2 beteget az
AtriClip és 1-et az AtriClip nélkili csoportba). A véletlen
besorolasi sorrendeket az AtriCure statisztikusa hozta
létre, és ezek vizsgaldhely szerint rétegezve voltak.
A vizsgalati alanyokat mindegyik sebész esetében
blokkolasi séma alkalmazasaval randomizaltak, hogy
biztositsak a kezelési csoportba valé egyenld és
kiegyensulyozott beosztast, és hogy elkeruljék az ismert
vagy ismeretlen, a vizsgélat kimenetelét befolyasolo, az
alanyok valtozéival kapcsolatos torzitasokat.

Az AtriClip nélkdl kezelt &gba randomizalt alanyok
esetében a bal pitvari fllcsét érintetlendl, kezelés nélkil
hagytak. Az AtriClip eszkdzzel kezelt agba randomizalt
alanyok esetében a bal pitvari fulcsét az AtriClip LAA
Exclusion System rendszerrel kezelték. Az AtriClip
eszkdz beliltetése el6tt és utan Doppler-TEE-vizsgalatot
végeztek, amelynek soran ellendrizték az LAA teljes
lezarasat és azt, hogy 5 mm-nél kisebb rész maradt meg.

Az indexeljaras utan minden alanyt a POAF korhazi
standard ellatasi folyamatai szerint kdvették.

Négy (4) kezelési ag jott létre:

o Muatét AtriClip eszkodzzel (POAF diagndzisa, az
intézmény szabvanyos eljardsai szerinti antikoa-
gulacios terapia)

o Miutét AtriClip eszkbzzel (POAF nelkiil)

o Miutéet AtriClip eszkdéz nélkil (POAF diagnozisa,
az intézmény szabvanyos eljarasai szerinti
antikoagulacios terapia)

o Miuteét AtriClip eszk6z nélkul (POAF nelkil)

A vizsgalati alanyokat értékelték az AtriClip felhelye-
zésével kapcsolatos nemkivanatos események (AE-k)
szempontjdbdl, és utasitottdk 6ket, hogy a vizsgalat
soran fellépd AE-krél értesitsék a vizsgalatvezet6 orvost.
Minden olyan alanyt, akinél a kérhazi tartézkodds alatt
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POAF alakult ki, a korhazi beavatkozas utan korilbell
1 évig (365 napig) kdvettek.

Az eredmények
osszefoglalasa

Elsédleges végpont (Biztonsagossag):

Nem fordult el6 a protokollban meghatarozott, az
eszkdzzel vagy a felhelyezési eljarassal kapcsolatos
sulyos nemkivanatos esemény. Egy (1) sulyos nemki-
vanatos eljarasi esemény (a sziv intraoperativ torzidja)
(0,3%, 1/376) fordult el6, de megoldddott szovédmény
nélkil; egy (1) nem sulyos eljarasi nemkivanatos
esemény fordult elé (perikardiotdmia utani szindréma).

A 365 napos kovetés soran nem lépett fel az AtriClip
eszkézzel vagy a felhelyezésével kapcsolatosnak
mindsitett tromboembdlias esemény, vérzéses esemény
vagy halaleset.

Masodlagos végpontok (sikeres lezaras és Osszetett
eseményaranyok):

Paraméter | AtriClip, N=376
Kapocs-felhelyezés meghatarozasa

AtriClip eszkdzzel torténd 99,2% (373/376)
lezarasra alkalmas flilcse

Alternativ modszer a fiilcse 0,0% (0/376)
lezarasara

Intraoperativ lezaras sikeressége (TEE Doppler-
vizsgalattal)

Osszes beteg, nincs aramlas, 95,4% [(92,7-
< 5 mm-es csonk [(95%-o0s ClI) 97,3) (353/370)]
(n/N)]

Osszes beteg, nincs aramlas, 98,9% [(97,3—
< 10 mm-es csonk [(95%-os Cl) | 99,7) (366/370)]
(n/N)]

A 365 napos kovetés soran a POAF diagndzisat kapott
csoportok kozott az dsszetett eseményszamok statiszti-
kailag nem kuldénbéztek (p=0,2593), de az altalanos
esemeényszam az AtriClip-pel, OAC nélkul kezelt alcso-
portban (10/122; 8,2%) tendenciaszerlien alacsonyabb
volt, mint a standard kezelésben és OAC-ben részesilt
alcsoportban (4/25; 16%) és a standard kezelésben és
OAC-vel vagy a nélkil kezelt csoportban (7/71; 9,9%).

Az 6sszes alany 6sszesitése soran, fliggetlenul a POAF-
tél és az OAC hasznalatatol, az AtriClip-et kapo alanyok
esetében tendenciaszerlien alacsonyabb volt az
események Osszesitett gyakorisaga (25/376; 6,6%), mint
a standard ellatadsban (AtriClip nélkul) részesdlt
csoportban (14/186; 7,5%), de ez statisztikailag nem volt
szignifikans (p=0,222).

A vizsgalat
korlatozasai

Az ATLAS egy bizonyos kovetelményektdl mentesitett
forgalomba hozatal utani vizsgalat volt. Ezért az oralis
antikoagulansok hasznélatat nem lehetett a vizsgalati
helyszineken irdnyitani vagy standardizélni. Ez a
posztoperativ orvosi kezelés nagyfoku variabilitasat
eredményezte mind az oralis antikoagulaciéhoz hasznalt
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gyogyszerek tipusai, mind az el8irt adagolasok tekinte-
tében. Ezen tulmenden a megvaldsithatdsagi tanulmany
mintaszama viszonylag kicsi, ami korlatozza a bal
pitvari fllcse (LAA) lezarasanak a tromboembdlias
eseményekre gyakorolt hatasara vonatkozé végleges
kovetkeztetés levonasat.

Az eszkoz Az AtriClip csoportban a kezelt alanyok kozil négy, az
biztonsagossaggal eszkozzel kapcsolatos megfigyelésrél szamoltak be. Az
vagy teljesitménnyel eszkoz alkalmazasanak minden fazisaban legalabb egy
kapcsolatos medfigyelés tortént: a behelyezés elétt (2), a behelyezés
hianyossaga vagy alatt (1), valamint a behelyezés és az elbocsatas kdzott
cseréje a vizsgalat (1). Nem szémoltak be a bal pitvar vagy a bal filcse
soran sérulésérdl, amely beavatkozast igényelt volna az eszk6z

beultetésének kisérlete miatt. Ezenkivil nem érkezett
jelentés az eszkdz hasznalatabol adédoé nem szandékos
vagy tulzott mértékl traumardl. A behelyezés utan
jelentett megfigyelés a sziv csavarodasat képezé sulyos
nemkivanatos esemény volt, amelyet elharitottak az
eljaras befejezése el6tt a kapocs athelyezésével. Minden
esetben sikeresen elvégezték a beliltetést, és a vizsgalat
befejezéséig folytattak az alany kdvetését.

5.3. Az egyéb forrasokbol szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha vannak

A PROV forgalomba hozatal utani értékelése

Az AtriCure 2016-ban a jo klinikai gyakorlathak megfelel6en elvégezte prospektiv,
tébbkézpontu, nem randomizalt, nem vak, a PROV LAA Exclusion System Selection
Guide méretezd eszkbzzel torténd forgalomba hozatal utani értékelését. A vizsgalat
elsédleges célja az volt, hogy bizonyitsa a PROV nyitott végi kapocs (AOD2)
hatékonysagat az egyidejlileg szivmiitéten atesett betegeknél. Az eszkdz hatékonysagat
az LAA lezarasa és a felhelyezés utan a pozici6 megtartasara valdé alkalmassag
szempontjabdl értékelték. Otvenegy (51) késziiléket Ultettek be a betegekbe (N=51)
harom vizsgaldhelyen. Azok a betegek, akiknél nem sirgés, nem endoszkopos
szivsebészeti beavatkozas(oka)t és az LAA kdzvetlen vizualis feltdrasat tervezték,
a protokollban meghatarozott bevonasi és kizarasi kritériumok alapjan voltak alkalmasak
arészvételre. A vizsgalat id6tartama a mitétet kdvetden kordlbelll 30 nap volt (tartomany:
30—-44 nap). A vizsgalat 6sszefoglalasa az alabbi 7. tablazatban talalhaté.

7. tablazat: A PROV forgalomba hozatal utani klinikai értékelésének 6sszefoglalasa

Alanyok szama 51

Vizsgaldhelyek 3

szama

Mitéti megkdzelités Minimalisan invaziv vagy nyitott sternotomia
Akut Az LAA eljarason bellli teljes lezarasa
teljesitbképesség-

végpontok

Akut biztonsagossagi | Az LAA-csonk eljaras kézben meghatarozott mérete
végpontok

Beliltetés utani A 30 nap utani ellen6rzés alkalmaval megallapitott teljes
teljesitmény- LAA-lezaras
végpontok
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Belltetés utani
biztonsagossagi
végpontok

Az LAA-csonk mérete a 30 nap utani ellenérzés alkalmaval

A sulyos
nemkivanatos
események szama

0 (1, az eszk6ztdl fiiggetlen halaleset)

Az eszkdzzel
kapcsolatos
megfigyelések
szama

Egy, az eszkdzzel kapcsolatos megfigyelés tortént.
A megfigyelés az AtriClip felhelyezése soran tortént, és a
felhelyez6 eszkdzzel kapcsolatos volt. A PROV eszkdz nem
zarodott be, amikor a kapocs bezarasara szolgalé gombot
mikodtették. A masodik probalkozasra azonban az eszkéz
bezarult. Ezenkiviil a sebész latott egy kis fémteriletet, amely
atnyult a széveten a kapocs feji végénél, és gy manipulalta a
szovetet, hogy a leheté legjobban elfedje azt. Ezt a
megallapitast az AtriCure mérnoki részlege tovabb vizsgalta.
Ez a megfigyelés nem igényelt beavatkozast, nem okozott
sulyos nemkivanatos eseményt, és korulbelll 6t perccel
hosszabbitotta meg az eljarast.

Mitéti megkozelités

Jobb oldali mini-thoracotomia
alanybdl 25

Sternotomia (nyitott): 51 alanybdl 21

Egyéb: 51 alanybdl 5 (mini parasternalis/partialis sternotomia)

(minimalisan invaziv): 51

Eredmények

o Intraoperativ eredmények, a vizsgaléhelyek jelentették:
= Nincs maradvanycsonk/-tasak a betegek 84,3%-anal
(43/51) [95% CI: 71,4%, 93,0%] a betegek korében.
= Nincs aramlas az LAA és az LA koézott a betegek
100%-anal (51/51) [95% CI: 93,0%, 100%] a betegek
korében. A maradvanycsonkkal rendelkezé betegek
esetén a mélység (mm) atlaga + SD értéke 4,88 +
2,75 volt (tartomany: 1-9).
o A 30 nap uténi kdvetés alkalmaval a vizsgalohelyek a
kévetkez8krél szamoltak be:
= Nincs maradvanycsonk/-tasak a betegek 97,7%-anal
(43/44) [95% CI: 88,0%, 99,9%)] a betegek korében.
= Nincs aramlas az LAA és az LA kozott a betegek
97,8%-anal [95% CI: 88,2%, 99,9%] a betegek
korében.

V-Clip forgalomba hozatalt kbvetd klinikai vizsgalat

A V-Clip forgalomba hozatal utani vizsgalat egy retrospektiv-prospektiv, tdbbkézpontu
(n = 11 helyszin), nem randomizalt, nyilt elrendezés, forgalomba hozatal utani vizsgalat
volt. A vizsgalat elsédleges célja az AtriClip FLEX-V és PRO-V LAA Exclusion eszk6z6k
hosszu tavu teljesitbképességének és biztonsagossaganak értékelése volt a bal pitvari
flulcse lezarasa soran. A vizsgélat adatai azt igazoltak, hogy az AtriClip LAA Exclusion
System tovabbra is biztonsagos és hatékony mddszer az LAA lezarasara. A vizsgalat
részleteit a 8. tablazat tartalmazza.
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8. tablazat: A V-Clip forgalomba hozatal utani vizsgalat 6sszefoglalasa

A vizsgalat azonositasa

V-Clip forgalomba hozatalt kovetd klinikai
vizsgalat

Az eszkoz azonositasa

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

Az eszkdz rendeltetése a
vizsgalat soran

A bal pitvari fulcse (LAA) lezarasa

A vizsgalat célkiti(izései

Az AtriClip FLEX-V és PRO*V LAA lezaré
eszkdzOk hosszu tavu teljesitbképességének és
biztonsagossaganak értékelése a bal pitvari flilcse
lezérasara

A vizsgalat felépitése és a
kovetés id6étartama

A vizsgalat kialakitasa Retrospektiv-prospektiv,
tébbkdzpontu, nem randomizalt, nem vakitott,
forgalomba hozatalt koveté vizsgalat

Kévetési idétartam: 12 hénappal a beavatkozast
kdvetben

Elsddleges és masodlagos
végpont(ok)

Els6dleges végpont:

e Hatékonysag: Az LAA-lezaras meghatarozasa:
a bal pitvar (LA) és az LAA koz6tti rezidualis
kommunikacié hianya (nincs szivargas),
az utolso (12 hénapos) kovetési vizit soran
CTA- vagy TEE-képalkotassal értékelve.

A felvételeket egy fliggetlen kdzponti
laboratérium vizsgalta felll szabvanyositott
képalkotasi protokoll alkalmazasaval.

e Biztonsagossag: A kovetkezd sulyos
nemkivanatos események eléfordulasa
30 napon belil, amennyiben azok egy
fuggetlen orvosi monitor elbiraladsa alapjan az
eszkdzzel és/vagy az implantacios eljarassal
kapcsolatosak: halalozas, sulyos vérzés
(BARC 3 és magasabb), mitéti tertlet
fertézése, beavatkozast igénylé pericardialis
effluzié és myocardialis infarctus klinikai
diagnozisa.

Masodlagos végpontok:

o Teljesitéképesség: Az LAA-lezaras
meghatarozasa: a bal pitvar (LA) és az LAA
k6zotti rezidualis kommunikacié hianya (nincs
szivargas), az utolso (12 hdénapos) kdvetési
vizit soran CTA- vagy TEE-képalkotassal
ertékelve. A felvételeket egy fliggetlen kdézponti
laboratérium vizsgalta felll szabvanyositott
képalkotasi protokoll alkalmazasaval.

e Biztonsagossag: Eszkodzzel vagy eljarassal
kapcsolatos SAE-k az utolsé (12 hénapos)
utankdvetési vizitig.

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/
kizarasanak feltételei

Bevonasi feltételek:

¢ A vizsgalati alany 18 éves vagy annal idésebb.

¢ Olyan alany, aki nem slrg&sségi szivsebészeti
beavatkozas soran AtriClip FLEX-V vagy
PRO-V implantatumot kapott.
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e Az alany hajland6 és képes irasos tajékoz-
tatason alapulo beleegyezé nyilatkozatot adni.

e Az alany hajlandé és képes megjelenni az
Utemezett kovetési viziten és képalkoto
vizsgalaton (CTA vagy TEE).

Kizarasi feltételek:

o A TEE vagy CTA képalkoto6 vizsgalat elvégzésére
valé képtelenség, hajlandésag hianya vagy
annak ellenjavallata.

e Terhes vagy szoptatd alanyok.

o Aktiv COVID-19 fert6zésben szenved6 alanyok.

Bevont alanyok szama 156 alany
Vizsgalt betegcsoport Jellemzdék [% (n/N)]
Eletkor (év) 66,0 + 65,8
Nem
Férfi 78,1% (121/155)
N6 21,9% (34/155)
Rassz
Fehér 94,2% (146/155)
Fekete 3,2% (5/155)
Azsiai 1,3% (2/155)
Egyéb 1,3% (2/155)
Etnikai hovatartozas
Nem spanyol / latin- 99,4% (154/155)
amerikai
Spanyol / latin- 0,6% (1/155)
amerikai
A vizsgalat médszereinek A vizsgalohelyek kivalasztott vizsgalatvezetdi
osszefoglalasa olyan szivsebészek alkottak, akik végzettséguk,

tapasztalatuk és képzettséguk alapjan alkalmasak
voltak a vizsgalat lefolytatasaért valo
felel6sségvéllalasra. A protokoll legfeljebb husz
(20) vizsgaldhelyet engedélyezett az alanyok
toborzasara.

A protokoll legfeljebb szazhetven (170) alany
bevonasat tette lehetévé a vizsgalat keretében.
A bevont alanyokat a hosszu tavu
teljesitbképesség és biztonsagossag
szempontjabdl értékelték a beavatkozast kdvetd
12. hénapban.

A komputertomografias angiografias (CTA) és
TEE-vizsgalatok értékeléséhez fuggetlen Core
Labet vettek igénybe. Minden prospektiv
értékelést a Core Lab ajanlott protokolljanak
megfelel6en végeztek el.

A nemkivanatos eseményeket (AE) és az
orvostechnikai eszkdzok teljesitbképességével
kapcsolatos problémakat (az eljaras soran
hasznalt orvostechnikai eszk6zok esetében) —
beleértve a lehetséges és tényleges eszkozfliggd
nemkivanatos esemeényeket, bizonyos
meghibasodasokat és felhasznaldi hibakat,
amelyekrél feltételezhetd, hogy a vizsgalat soran
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alkalmazott, FDA altal szabalyozott gyogyszer,
bioldgiai készitmény, orvostechnikai eszk6z vagy
étrend-kiegészitd hasznalataval kapcsolatosak —
a vizsgald orvos (PI) jelentette az illetékes
hatésagoknak, beleértve a kdvetkezéket:

1) Megbiz6 (AtriCure); 2) Intézményi Felllvizsgalo
Testllet (IRB); 3) érintett gyarté(k); és/vagy

4) FDA a MedWatch Online 6nkéntes jelentési
folyamaton vagy az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos jelentéstételen (Medical Device
Reporting) keresztil, a helyzetnek megfeleléen.
Az eredmények Osszesen 159 AtriClipet (iltettek be 155 alanynal,
osszefoglalasa 4 beteg pedig egyenként 2 AtriClipet kapott.
Nyolcvanhat (86) ACHV és 73 PROV eszkozt
hasznaltak fel.

Elsédleges végpontok

o Hatékonysag: A mddositott kezelési szandék
szerinti csoportbol 151 alany (azok, akik
rendelkeztek képalkoté adatokkal) felelt meg
a sikeresség vizsgalati definiciojanak, 100%-
uknal (95% ClI: 97,59-100%) mutatott LAA-
lezarast, ami meghaladja a 86,7%-0s
teljesitbképességi célt

e Biztonsagossag: Egyetlen elsédleges
biztonsagi eseményt sem itéltek az eszkdzzel
és/vagy az implantaciés eljarassal
kapcsolatosnak (0,0%-os arany a regisztralt
SAE-k korében), igy teljesult a regisztralt SAE-
k 6,5% alatti aranyara vonatkozo biztonsagi
célkitizés.

Masodlagos végpontok

o Hatékonysag: 88,8% (135/152) teljesitette a
< 10 mm-es maradvany LAA-csonkra
vonatkozo kritériumot

e Biztonsagosséag: A vizsgalati alanyok 3,22%-
anal (5/155) fordult el az eszkdzzel vagy
az eljarassal kapcsolatos SAE az utolso
(12 hénapos) kovetési vizitig bezarolag

A vizsgalat korlatozasai Az egyesiilt allamokbeli populaciéra korlatozédik
Az eszkoz biztonsagossaggal | A vizsgalat soran a vizsgalohelyek hét (7)

vagy teljesitménnyel eszkdzhidnyossagot vagy termékpanaszt
kapcsolatos hidnyossaga jelentettek:

vagy cseréje a vizsgalat soran | e 2 nemkivanatos eseményhez (AE) vezetett,
és beavatkozast igényelt

¢ 4 esetben tovabbi eszkdzre volt sziikség

¢ 1 nem igényelt beavatkozast

DEEP Pivotal

A DEEP Pivotal egy prospektiv, tobbkoézpontd (n = 18 vizsgaldhely), egykaros, pivotalis
vizsgalat volt. A vizsgalat els6dleges célja az AtriCure bipolaris rendszer és az AtriClip
PRO LAA Exclusion System alkalmazasaval végzett minimalisan invaziv szivsebészeti
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ablacio biztonsagossaganak és hatékonysaganak értékelése volt egy kettés epikardialis
és endokardidlis eljaras (DEEP) soran, a perzisztens vagy hosszu ideje fennallo
perzisztens AF kezelésére. A vizsgalat adatai azt igazoltak, hogy az AtriClip LAA
Exclusion System tovabbra is biztonsagos és hatékony modszer az LAA lezarasara.
A vizsgalat részleteit a 9. tablazat tartalmazza.

9. tablazat: DEEP Pivotal 6sszefoglalo

A vizsgalat azonositasa

DEEP Pivotal

Az eszkoz azonositasa

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150, PRO235,
PRO240, PRO245, PRO250

Az eszkoz rendeltetése a
vizsgalat soran

A bal pitvari fulcse (LAA) lezarasa

A vizsgalat célkitiizései

Az AtriCure bipolaris rendszer és az AtriClip PRO
LAA Exclusion System alkalmazasaval végzett
minimalisan invaziv szivsebészeti ablacié
biztonsagossaganak és hatékonysaganak
értékelése egy kettés epikardialis és endokardialis
eljaras (DEEP) soran, a perzisztens vagy hosszu
ideje fennalld perzisztens AF kezelésére.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés id6tartama

A vizsgalat kialakitasa Prospektiv, multicentrikus,
egykaros, pivotalis vizsgalat

Kovetési idétartam: A beavatkozast kovetd
legfeljebb 5 évig

Elsddleges és masodlagos
végpont(ok)

Els6dleges végpont:

e Hatékonysag: |. vagy lll. osztalyu AAD-ok
hianyaban (a korabban sikertelendl alkalmazott
AAD-ok kivételével, a korabban sikertelentl
alkalmazott dézisokat nem meghaladé
adagban) a 12 hénapos kdvetési vizitig
dokumentalt, > 30 masodpercig tarté AF-,
pitvarlebegés- vagy pitvari tachycardia-
mentesség.

e Biztonsagossag: Osszetett végpont, amely
az alabbi események kozil egy vagy tébb
eseménybdl all, amennyiben azokat a CEC
sulyos nemkivanatos eseménynek (SAE)
mindsiti, és az eszkbzzel/eljarassal a
kovetkez8k szerint dsszefliggésbe hozhaté:

o Az AtriCure Bipolar System és/vagy az
AtriClip Pro LAA Exclusion System az
epikardidlis sebészeti ablacios eljarast
kévetd 30 napon beldl; vagy

o Az epikardialis sebészeti ablacios eljaras az
epikardialis eljarast kovet6é 30 napon belll;
vagy

o Az endokardialis index-eljaras (vagy a
vakperidédus [blanking period] alatt végzett
ismételt endokardialis ablacios eljaras) egy
endokardialis ablaciés eljarast kovetd 7
napon beldl
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Relevans masodlagos végpontok:

o Teljesit6képesség:
o Az LAA 12 honapnal mért lezarasa
o Az LAA intraproceduralisan és az
endocardialis EP ablaciods eljaras soran
mért lezdrasa

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/kizarasanak
feltételei

Bevonasi feltételek:

¢ A beteg hajlandé és képes irasbeli beleegyez6
nyilatkozatot tenni.

¢ A beteg a beleegyezés idépontjaban = 18 éves
és <75 éves.

o A betegnek tlinetekkel jaro (pl.
szivdobogasérzés, légszomj, faradtsag)
perzisztald pitvarfibrillacioja vagy legalabb egy
I. vagy lll. osztalya AAD-vel szemben refrakter,

hosszan fennalld perzisztald pitvarfibrillacioja

van.

e Azon betegek, akiknél korabban legfeljebb két
sikertelen katéteres ablacio tortént a
pitvarfibrillacio kezelésére, akkor alkalmasak,
ha tlinetekkel jar6 perzisztalo vagy hosszan
fennalld perzisztald AF all fenn naluk. A
korabbi katéteres ablacionak tdbb mint harom
hénappal a tajékoztatason alapulo
beleegyezés megadasa el6tt kellett

megtorténnie.

o A beteg hajlando és képes a vizsgalattal
kapcsolatos dsszes eljarasnak alavetni magat,
és részt venni a tervezett kdvetési viziteken

Kizarasi feltételek: A legfontosabb kizarasi

kritériumok részletesen a ClinicalTrials.gov
webhelyen talalhatok (NCT02393885).

Bevont alanyok szama

129 alany (88 kapott AtriClip eszkdzt)

Vizsgalt betegcsoport

B!zt_onsagos miITT-
Paraméter sagh opulacio
pop
populacio (N=85)
(N=90)
Eletkor (év) 634+7,7 635+7,9
Nem
Férfi 83,3% (75) 83,5% (71)
N6 16,7% (15) 16,5% (14)
BMI, kg/m? 29,9+ 3,8 29,8 +3,9
Rassz
Fehér 96,7% (87) 96,5% (82)
Azsiai 2,2% (2) 2,4% (2)
Egyéb 1,1% (1) 1,2% (1)
AF tipusa
Perzisztens | 83,3% (75) 83,5% (71)
LSP 16,7% (15) 16,5% (14)

LSP: Régdta fennéllo perzisztens
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A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

A vizsgalatba val6 bevalogatas 2015. februar 11-
én kezd6dott, és az elsd alany kezelésére 2015.
februar 18-an kerult sor. A kezelt alanyok
els6édleges biztonsagossagi értékelése az
epikardialis ablacios eljarast kdvetd 30. napig,

az endokardialis eljarast kdvetéen pedig a

7. napig tartott. Az elsédleges hatékonysagot az
endokardialis ablacios eljarast kdvetd 12 hénap
soran értékelték. Minden olyan kezelt alanyt,
akinél az epikardialis és az endokardialis eljaras is
befejez6dbtt, 5 évig kovettek.

Az eredmények
osszefoglalasa

Az epikardialis eljarast 90 alanynal kisérelték
meg, és 88 alanynal fejezték be. Osszesen 86
alany részesiilt teljes korl kezelésben, amely
magaban foglalta a ketts epikardialis és
endokardialis eljarast. Osszesen 88 alanyon
végeztek epikardialis ablacios eljarast AtriClip
eszkdzzel torténd LAA-lezarassal.

Elsédleges végpontok

o Hatékonysag: A modositott kezelési szandék
szerinti (mITT) csoportba tartoz6 betegek
71,8%-a (61/85) a 12 hénapos kdvetéskor

e Biztonsagosséag: A vizsgalati alanyok 6,7%-
anal (6/90) fordult el6 olyan sulyos
nemkivanatos esemény, amelyet az elsédleges
biztonsagossagi végpontot befolyasolénak
itéltek meg.

Masodlagos végpontok

e Hatékonysag: A sikeres LAA-lezarasi arany
intraoperativan 97,7% (84/86) (vizsgaldhelyi
jelentés alapjan), az endokardialis eljaras
idején 95,2% (60/63), a 12 hénapos kdvetéskor
pedig 86,4% (70/81) volt. Az LAA-lezarasi
végpont sikertelenségének elsédleges oka a
rezidudlis tasakméret volt. Megjegyzendd,
hogy az LAA képalkotésa intraoperativan és az
endokardialis eljaras idején TEE-vel tortént,
mig a 12 honapos kovetés soran CTA-t
alkalmaztak.

Biztonsagossag: Osszesen 54 sulyos
nemkivanatos eseményt (SAE) jelentettek

a vizsgalati alanyok 31,1%-anal (28/90) a

12 hénapos id6szak alatt. Ezek egyike sem
volt tulajdonithatd az AtriClip eszkézdknek.

A vizsgalat korlatozasai

N/A

Az eszkdz biztonsagossaggal
vagy teljesitménnyel
kapcsolatos hianyossaga
vagy cseréje a vizsgalat soran

A vizsgalat sordn 6sszesen 16
eszkézmeghibasodast/megfigyelést jelentettek,
amelyek kozll egyik sem vezetett nemkivanatos
eseményhez (AE):
¢ 5 esetben az eljaras idétartama legfeljebb
20 perccel meghosszabbodott
e 12 esetben tovabbi eszkdzre volt szilkség
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CEASE-AF

A perzisztens és hosszan tartd perzisztens pitvarfibrillacié esetén alkalmazott kombinalt
endoszképos epikardidlis €s perkutan endokardialis ablacid, illetve az ismételt katéteres
ablacio 6sszehasonlitasara iranyuld (CEASE-AF) vizsgalat egy prospektiv, randomizalt
(2:1), kontrollalt, multicentrikus (n = 9 vizsgaldhely) Klinikai kutatas volt. A vizsgalat
elsédleges célja a radidfrekvencias ablaciéra beutalt, megnagyobbodott bal pitvarral (LA
> 4 cm) rendelkezé perzisztens pitvarfibrillacidban vagy hosszan tartd perzisztens
pitvarfibrillaciéban szenved® betegek optimalis kezelésének vizsgalata volt. A vizsgalat
célja két intervencios megkdzelités (hibrid ablacié [HA] és standard katéteres ablacié
[CA]) hatasossaganak és biztonsagossaganak osszehasonlitdsa a pitvarfibrillacié
kivjulasanak megel6zésében tinetekkel rendelkez8, gydgyszerrezisztens, a legnehe-
zebben kezelhetd tipusu pitvarfibrillacioban szenved® betegeknél. A vizsgalat adatai azt
igazoltak, hogy az AtriClip LAA Exclusion System tovabbra is biztonsagos és hatékony
modszer az LAA lezarasara. A vizsgalat részleteit a 10. tablazat tartalmazza.

10. tablazat: CEASE-AF 6sszefoglald

A vizsgalat azonositasa CEASE-AF

Az eszkodz azonositasa PRO1 és PRO2 (és CGG100)

Az eszkoz rendeltetése a A bal pitvari filcse (LAA) lezarasa
vizsgalat soran

A vizsgalat célkit(izései A radiéfrekvencias ablaciéra beutalt,

megnagyobbodott bal pitvarral (LA > 4 cm)
rendelkezd perzisztens pitvarfibrillacioban vagy
hosszan tarté perzisztens pitvarfibrillacidban
szenvedd betegek optimalis kezelésének
vizsgalata. A vizsgalat célja két intervencios
megkozelités (hibrid ablacio [HA] és standard
katéteres ablacié [CA]) hatasossaganak és
biztonsdgossaganak dsszehasonlitdsa a
pitvarfibrillacié kitjuldsanak megelézésében
tunetekkel rendelkez8, gydgyszerrezisztens, a
legnehezebben kezelhetd tipusu
pitvarfibrilldciéban szenvedd betegeknél

A vizsgalat felépitése és a A vizsgalat kialakitasa Prospektiv, randomizalt
kovetés idétartama (2:1), kontrollalt, multicentrikus vizsgalat

Kévetési idétartam: 36 hénappal a beavatkozast

kdvetben
Elsédleges és masodlagos Els6dleges végpont:
végpont(ok) o Hatékonysag: Dokumentalt AF/pitvarlebegés

(AFL)/pitvari tachycardia (AT) epizédoktol
(>30 s) valé mentesség a 12 hdnapos kovetési
vizitig . vagy lll. osztalyi AAD-ok alkalmazéasa
nélkil, kivéve a korabban sikertelen dézisokat
meg nem haladé adagolasu AAD-okat.

e Biztonsagossag: Az dsszetett sulyos
szévédmeények és nemkivanatos események
elemzése a kdvetés soran torténik,
Osszehasonlitva a két vizsgélati agon az
ismételt beavatkozasok alatt eléforduld
kumulativ sz6v6dményaranyokat
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Relevans masodlagos végpontok:
o Teljesit6képesség:
o Sikeres LAA-lezaras (csak a hibrid agon)
TEE segitségével

A vizsgalati alanyok
bevonasanak/kizarasanak
feltételei

Bevonasi feltételek:

o Az alany életkora 18 és 75 év kdzott volt

o A beteg kortorténetében a HRS/EHRA/ECAS
2012 AF szakértbi konszenzusnyilatkozatban
meghatarozott, tiineteket okozo perzisztens AF
és > 4 cm-es LA-atmérd vagy hosszan fennallé
perzisztens AF szerepel:

o Perzisztens AF: Folyamatos AF, amely hét
napon tul fennall, vagy 48 6ranal hosszabb
és hét napnal révidebb ideig tart, de
farmakoloégiai vagy elektromos
kardioverziot tesz sziikkségesse.

o Hosszan fennall6 perzisztens AF:

12 hénapnal hosszabb ideje fennallo
folyamatos AF.

o A beteg legalabb egy (l. vagy lll. osztalyd)
antiaritmias gyégyszerrel szemben refrakter
volt vagy nem toleralta azt

¢ A vizsgalati alany szellemileg képes és
hajlando volt a tajékozott beleegyezés
megadasara

¢ A vizsgalati alany hajlando és képes volt a
vizsgélattal kapcsolatos dsszes eljarasban
részt venni, és megjelenni a tervezett kbvetési
viziteken

Kizarasi feltételek:

o A beteg >10 éve hosszan fennall6 tartés
AF-ben szenved

o A betegnél paroxizmalis PF jelentkezik

¢ A beteg tartés PF-ben szenved és a bal pitvar
atmérdje <4 cm

¢ A PF masodlagos elektrolit-egyensulyzavar,
pajzsmirigybetegség vagy mas reverzibilis
vagy nem kardiovaszkularis ok miatt alakul ki

¢ A beteg korabban ablacios eljarason vagy
szivmitéten esett at

o A betegnek a PF kezelésén kivil mas
szivsebészeti beavatkozasra is sziksege van
(billenty(i, koszoruér, egyéb)

o Katéteres ablacio vagy epikardialis mitét
ellenjavallata (beleértve tébbek kdzott: korabbi
mellkasi besugarzas, korabbi perimiokarditisz,
korabbi szivtamponad, pleuralis 6sszendvések,
korabbi torakotémia)

e Testtdmegindex >35

e BP atmérdje >6 cm
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o Bal kamrai ejekcios frakcio <30%

e Sulyos mitralis regurgitacié (>11)

¢ A betegnél nem végezhetd transoesophagealis
echokardiogréfia (TEE)

e BP trombus jelenléte TEE, CT, MRI vagy
angiogréafia alapjan

o Kortérténetben szerepld cerebrovaszkularis
betegség, beleértve a stroke-ot vagy tranziens
iszkémias rohamot (TIA) a bevonast megel6z6
6 hénapon belll

o Aktiv fertézés vagy szepszis

o Egyéb klinikai allapotok, amelyek kizarjak a
bevonast (pl. szervi betegségek, véralvadasi
zavarok)

¢ Az antikoagulans terapia ellenjavallata vagy az
antikoagulans terapia betartasara valé
képtelenség

e Terhesség, tervezett terhesség vagy szoptatas

e A varhat6 élettartam kevesebb, mint 12 hénap

o A beteg részt vesz egy masik vizsgalatban,
amelyben vizsgalati gyogyszer vagy eszkdz
szerepel

Bevont alanyok szama

154 vizsgalati alany (94 kapott AtriClip eszkdzt)

Vizsgalt betegcsoport

Paraméter Hibrid Katéter
(N=102) (N=52)
Eletkor (év) 60,8 + 8,1 60674
Nem
Ferfi 77,5% (77) 73,1% (38)
NG 24.5% (25) 26,9% (14)
BMI, kg/m? 29,7+3,5 29,8 + 3,1
AF tipusa
Perzisztens | 79,4% (81) 82,7% (43)
LSP 20,6% (21) 17,3% (9)

LSP: Régdta fennall perzisztens

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

A tajékozott beleegyez6 nyilatkozat alairasat
kovetben az AF invaziv kezelésére beutalt
alanyokat a vizsgalatra val6 alkalmassag
szempontjabdl sziirték a kovetkezdk szerint:

a meghatarozott bevalasztasi és kizarasi
kritériumok alapjan. A bevont alanyok esetében

a randomizalast kdzpontilag végezték, és
vizsgalohelyek szerint rétegezték, hogy a hibrid és
a CA aranya 2:1 legyen.

A kezelt alanyokat az els6dleges biztonsagossag
szempontjabdl értékelték a teljes kdvetési idészak
alatt. A sulyos szé6v6dmények kumulativ
kockazatat a vizsgalat soran elvégzett ismételt
ablacios kezelésekhez kapcsoldédd szévédmények
elemzésével értékelték. A kezelés hatasossagat a
kezelést kovetdé 24 honapos idészakon keresztil
(hibrid epi-/endokardialis ablacié vagy ismételt
endokardialis ablacid) végzett értékelés,

36 honapos elemzés elvegzésere keril sor.
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Minden kezelt alanyt 3 éven keresztil kovettek

nyomon.
Az eredmények Az epikardialis eljarast 90 alanynal kiséreltek
osszefoglalasa meg, és 88 alanynal fejezték be. Osszesen

86 alany részesllt teljes kor( kezelésben,
amely magaban foglalta a kettds epikardialis és
endokardialis eljarast. Osszesen 88 alanyon
végeztek epikardialis ablacios eljarast AtriClip
eszkdzzel torténd LAA-lezarassal.

Elsédleges végpontok

e Hatékonysag: A HA csoportban a betegek
71,6%-anal (68/95), mig a CA csoportban
a betegek 39,2%-anal (20/51) teljesult
(p <0,001)

e Biztonsagossag: Az 6sszetett sulyos
szOvédmények aranya az indexeljarast kdvetd
30 napon beliil és a masodik szakaszos HA
vagy rCA utan 30 nappal 7,8% (8/102) és
5,8% (3/52) volt a HA-, illetve a CA-karban
(p =0,752).

Masodlagos végpontok

Hatékonysag: A 94 beteg kozll, akinél AtriClip
eszkdzzel tortént az LAA-lezaras, 87 betegnél allt
rendelkezésre mitét utani TEE, amely 100%-os
hatékony lezarasi aranyt jelzett (azaz nem volt
>10 mm-es maradék csonk, és nem volt maradék
aramlas a LA és az LAA k6zo6tt). A 6 hdnapos
kovetéskor 62 betegnél allt rendelkezésre TEE-
vizsgalat, ami 100%-os hatékony lezarasi aranyt
mutatott

A vizsgalat korlatozasai Mindkét karban minimalis Iéziésorozatra

volt sziikség, de tovabbi epikardialis vagy
endokardialis l1éziokat lehetett kezelni az
intézmeényi gyakorlat vagy az orvos belatasa

szerint
Az eszkdz biztonsagossaggal | Egy (1) generator-meghibasodas tortént, amely
vagy teljesitménnyel nem vezetett semmilyen nemkivanatos
kapcsolatos hidnyossaga eseményhez vagy nemkivanatos eredményhez.

vagy cseréje a vizsgalat soran | A beteget alternativ mdédszerrel kezelték, és az
eljarast kdvetden kilépett a vizsgalati protokollbdl.

Szisztematikus irodalmi attekintés

Az AtriClip LAA Exclusion System biztonsagossagat és/vagy teljesit6képességét leird
klinikai szakirodalom tdbb mint 75 lektoralt publikaciot tartalmaz. Ezek a vizsgéalatok
egylttesen bizonyitjak, hogy az AtriClip LAA Exclusion System megfelel a technika
jelenlegi allasanak mind a biztonsagossag, mind a teljesitéképesség tekintetébenb.
A klinikai irodalomban az AtriClip eszkdzzel vagy az implantacids eljarassal kapcsolatos
nemkivanatos események incidenciaja 30 nap alatt kevesebb mint 10,5%, és a sikeres

5 A szisztematikus szakirodalmi attekintés forrasait az irodalomjegyzék tartalmazza (10. szakasz).
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5.4.

LAA-lezaras intraoperativan vagy a kdvetés soran tébb mint 98%, ami meghaladja a 80%-
os klinikai teljesitéképességi célkitlizését.

A klinikai biztonsagossag és a teljesitoképesség 0sszesitett 6sszefoglalasa
Biztonsagossag

Az AtriClip LAA Exclusion System klinikai értékelési tervében meghatarozott klinikai
biztonsagossagi célkitlizés a kdvetkez6:

Az eszkézzel és/vagy az implantaciés eljarassal  kapcsolatos
nemkivanatos események (AE-k) el6fordulasa az indexeljarast kévets
30 napon beliil legyen < 10,5%.

Az értékelésbe bevont nemkivanatos események kdzé tartozott a halal, a sulyos vérzés
(BARC 3% vagy sulyosabb), a mitéti teriilet fert6zése, a beavatkozast igénylé pericardialis
effusio és a szivinfarktus klinikai diagnozisa.

Az AtriClip LAA Exclusion System klinikai biztonsagossagi célkitiizéshez viszonyitott
biztonsagossaganak értékeléséhez az 6t elére meghatarozott nemkivanatos eseményt
(haldlozas, sulyos vérzés, mitéti terllet fert6zése, beavatkozast igényld pericardialis
effusio és szivinfarktus) az ©sszes rendelkezésre allo klinikai bizonyitékforrasbdl
gyljtotték oOssze, beleértve a szisztematikus szakirodalmi attekintést és az AtriCure
befejezett klinikai vizsgalatait.”

A rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok dsszes rendelkezésre allé forrasa, fliggetlenl
a kapocs vagy a felhelyez6eszkoz tipusatél, tébb mint 3700 beteget adatait 6sszesitve,
elérte a < 10,5%-0s nemkivanatos események aranyara vonatkoz6 biztonsagossagi
célkitlizést. igy az AtriClip LAA Exclusion System rendszerrel kapcsolatos klinikai
bizonyitékok 06sszessége alatamasztja ezen eszkdzdk biztonsdgossagat és korszeril
hasznalatat a rendeltetésszeri hasznalatra.

Teljesitokéepesség

Az AtriClip LAA Exclusion System klinikai értékelési tervében meghatarozott klinikai
teljesitbképességi célkitlizés a kdvetkezb:

Sikeres zarasi arany akutan (azaz intraoperativan) vagy a kbvetés soran
> 80%, valamint az LAA sikeres lezarasa: a meghatarozas szerint nincs
maradék aramlas/szivargas a bal pitvari flilcse és a bal pitvar kbzétt.

A szisztematikus irodalmi attekintésbél és az AtriCure altal tamogatott, befejezett klinikai
vizsgalatokbdl szarmazé tanulmanyok eredményeinek 6sszedllitdsa > 98%-ban sikeres
LAA-lezarast mutatott. A sikeres lezarast rovid és hosszu tavon (akar 7 évig) is igazoltak.®

Az AtriClip LAA Exclusion System klinikai el6nye a kévetkezd:

A bal pitvari fiilcse, a trombusok forrasanak megsziintetése, ami a
tromboembdlias események csékkenését eredményezi.

6 A ,BARC 3" a Bleeding Academic Research Consortium altal megallapitott, 3-a foku vérzést jelenti. Lasd:
Mehran et al. 2011. Circulation, 123:2736-47.

7 Az AtriClip LAA Exclusion System biztonsagossagat és/vagy teljesitéképességét leird klinikai vizsgalati
publikaciokat és a szisztematikus irodalmi attekintés forrasait lasd az irodalomjegyzékben (10. szakasz).

8 Az LAA-lezaras hosszu tavu sikerét TEE vagy CT képalkotd eljarassal értékelték tobb betegcsoportban, és
az eredményekrdl beszamoltak szamos publikacidkban, tébbek kozott 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, és van Laar et al. 2018. A vizsgalatok hivatkozasait lasd a klinikai vizsgalatokat és a
szisztematikus irodalmi attekintéseket tartalmazé publikaciok bibliografidjaban (10. szakasz).
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A klinikai szakirodalomban az AtriClip-kezelésben részeslilé betegek kérében megfigyelt
és a prognosztizalt tromboembdlias események aranya kozoétti kildnbség alatamasztja a
klinikai elényt®. Az AtriClip implantaciéval kezelt és az implantacioban nem részesul6
betegek tromboembdlias eseményeinek aranyat Osszehasonlitd vizsgalatok szintén
alatamasztjak a tromboembdlias kockazat csdkkenését azoknal a betegeknél, akiknél az
AtriClip LAA Exclusion System alkalmazasaval végezték a bal pitvari fiilcse (LAA)
kezelését'©,

5.5. Folyamatban lévo vagy tervezett, forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

Az AtriCure a kovetkez6 klinikai vizsgalatokat végzi, amelyek olyan végpontokat
tartalmaznak, amelyek az AtriClip LAA Exclusion System biztonsagossagaval és/vagy
teljesitbképességével foglalkoznak, beleértve a Selection Guide méretvalasztdé eszkozt
is:

e ICE-AFIB (NCT03732794 a clinicaltrials.gov oldalon)
e LeAAPS (NCT05478304 a clinicaltrials.gov oldalon)
o BoxX-NoAF (NCT még nem all rendelkezésre)

Ezek a vizsgalatok egyuttesen tobb mint 7500 tovabbi, az AtriClip LAA Exclusion System
rendszerrel kezelt betegrél fognak biztonsagossagi és teljesitbképességi adatokat
szolgaltatni. Ezek a folyamatban lévé PMCF-vizsgalatok az AtriClip LAA Exclusion
System, beleértve a Selection Guide méretvalaszté eszkdzt is, biztonsagossagaval
és/vagy teljesitbképességével kapcsolatos akut, kozéptavi és hosszu tavu
eredményekkel fognak szolgalni. Az e vizsgalatokbdl és a forgalomba hozatalt kévet6
felugyeletbdl szarmazoé informacidkat az eszkd6zdk hasznalatdbdl ereddé fennmaradéd
kockazatok vagy az el6ny-kockazat aranyra gyakorolt, a teljesitménnyel kapcsolatos
hatasok kdvetésére és azonositasara hasznaljak fel.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

A pitvarfibrillacid (AF) vilagszerte a leggyakoribb tartds szivritmuszavar, valamint a stroke és a
tromboembdlias események okozta szisztémas tromboembodlia fliggetlen kockazati tényezéje. "
A pitvarfibrillacié 1,56-szorosara néveli a nem embdlids stroke és 5,8-szorosara az embolias
stroke kockazatat.2 A bal pitvari fllcse (LAA) a tromboembodlia elsédleges forrasa az AF-ben
szenvedl betegeknél.® Az erésen trabekulalt, tasakszer(i LAA hajlamos a vér megalvadasara
AF-betegeknél, ami néveli az embdlia kockazatat.

Az AF-ben szenvedd betegek elsé vonalbeli kezelése jellemz8en a szivfrekvencia és a
szivritmus szabalyozasara irdnyul6 gyogyszeres kezelésbél, valamint oralis antikoagulaciobdl
(OAC) all. Az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag (ESC) 2024-es iranyelvei . osztélyu, A. szintl
ajanlast tartalmaznak az oralis antikoagulaciéra a stroke megel6zése céljabdl emelkedett
tromboembdlids kockazatu AF-betegek esetében, valamint |. osztélyu, C. szintli ajanlast arra
vonatkozdan, hogy az oralis antikoagulaciéo megfontolandé azon AF-betegek korében, akiknél
a CHA2DS2-VASc pontszam legalabb 2.4 Hasonléképpen, az American College of
Cardiology/American Heart Association/American College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm
Society 2023-as iranyelve az AF-betegek diagnosztizalasara és kezelésére vonatkozoéan I.
osztalyu, A. szintl ajanlast tesz, miszerint: ,Azon AF-betegek esetében, akiknél a becsiilt éves
tromboembolias kockazat 22% (pl. a CHA2DS2-VASc pontszam 22 férfiaknal vagy =3 néknél),
az antikoagulacio javasolt a stroke és a szisztémas tromboembodlia megelézése érdekében”.®
Az oralis antikoagulacié csdkkenti az iszkémias stroke és az LAA-trombus kockazatat a nem
valvularis AF-ben szenvedd betegeknél, de kockazatot jelent a sulyos vérzéses események és

9 Lasd: Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al.
2020, Smith et al. 2017, és Suwalski et al., 2015, a szisztematikus irodalmi attekintéseket tartalmazé
publikaciok bibliografiajaban (10. szakasz).

10 | 4sd: Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, és Whitlock et al. 2021, a szisztematikus irodalmi
attekintéseket tartalmazo publikaciok bibliografiajaban (10. szakasz).
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a gyogyszerkdlcsdnhatdsok szempontjabdl; e terapia hatékonysdga a betegek egyuttmi-
kddését és gyakori dézismddositasokat is igényel. .67

Azon betegek esetében, akiknél belgydgyaszati okokbdl ellenjavallt az OAC-terapia, az LAA
elzarasara vagy a keringésbdél vald kizarasara iranyulé beavatkozasok javasoltak. Az ESC
2020-as iranyelvei llIb. osztalyu, B. szintl ajanlast tartalmaznak, amely szerint ,az LAA-okkluzié
megfontolhaté a stroke megelézésére azon AF-betegeknél, akiknél a hosszu tavu
antikoagulans kezelés ellenjavallt (pl. reverzibilis ok nélkdili intrakranialis vérzés)”.2 A Society
of Thoracic Surgeons (STS) 2023-as iranymutatasa a pitvarfibrillacio sebészeti kezelésére
vonatkozdan 1. osztalyd, A szintl ajanlast tartalmaz, amely szerint ,a pitvarfibrillacio
obliteracidja ajanlott minden els6 alkalommal végzett, nem sitirgés szivmitéti beavatkozasnal,
egyidejli sebészeti ablacidval vagy anélkil, a tromboembdlias szév8dményekbdl eredd
morbiditds csokkentése érdekében”. Tovabba az STS-irdnyelvek tartalmaznak egy llIb
osztalyd, B-NR szintli ajanlast, amely szerint ,a bal pitvari fllcse izolalt sebészeti obliteracioja
megfontolandd olyan betegeknél, akiknél a pitvarfibrillacié tartésan fennall, magas a stroke
kockazata, és a hosszu tavu oralis antikoagulacio ellenjavallt vagy sikertelen”. Az
American College of Cardiology/American Heart Association/American College of Clinical
Pharmacy/Heart Rhythm Society 2023-as iranymutatasa az AF-ben szenvedé betegek
diagnozisara és kezelésére vonatkozoan lla osztalyu, B-NR szintli ajanlast tesz, amely szerint
~AF-ben szenvedd betegeknél, akiknél a stroke kockazata kézepes vagy magas (CHA2DS2-
VASc pontszam = 2), és nem reverzibilis ok miatt ellenjavallt a hosszu tavu oralis
antikoagulacio, a perkutan LAAO (pLAAO) ésszerl”, valamint egy lIb osztalyu, A szint{
ajanlast, miszerint ,a szivmiitéten atesé, AF-ben szenvedd betegeknél, akiknél a CHA2DS:-
VASc pontszam = 2 vagy ezzel egyenértékl stroke-kockazat all fenn, a sebészi LAA-lezaras
elénye a stroke és a szisztémas embolia kockazatanak csdkkentése érdekében alkalmazott
folyamatos antikoagulacié hianyaban bizonytalan”.®

A jelenlegi korszakban kilénb6z8 technikdk léteznek az LAA kezelésére. Az LAA lezarasat
vagy kimetszését az 1940-es évek vége o6ta végzik, és olyan technikak tartoznak ide, mint az
epikardialis varratos szikités, az endokardialis varratos szlikités, a kapcsozas és a mutéti
kimetszés. Ezek a mitéti technikdk 40—60%-0s aranyban az LAA hianyos lezaraséaval jarnak,
és a technika nehéz lehet, ami jelentésen noveli az aorta-keresztleszoritasi id6t.".”° A bal pitvari
fulcse lezardsara szolgald eszkdzdk alternativat jelentenek a varratszedés, a kapocs-
behelyezés és/vagy a gyodgyszeres kezelés helyett. Ezek az eszkzok elzarjak vagy kitdltik az
LAA-t a trombusképzddés megel6zése érdekében. A Boston Scientific WATCHMAN™ és az
Abbott Amplatzer Amulet olyan LAA-kitoltd eszk6zok, amelyeket endokardidlisan, perkutan
behelyez6 eszkdzzel helyeznek el. Ezek az eszkdzdk 90 és 100% kdzotti LAA-lezarasi aranyt
mutatnak, amelynek meghatarozasa az 5 mm-nél kisebb szivargassal jard lezaras.'01* Az
Amplatzer és WATCHMAN eszkozokkel kapcsolatos leggyakoribb eljarasi szévédmények
k6zé tartozik a sulyos vérzés, az eszkdzzel kapcsolatos trombus, az érrendszeri hozzaférési
szév6dmények és a pericardialis effusio.

A lezarasi technika kivalasztasa a beteg jellemzditdl fligg, amelyek a kdvetkez8k: az LAA
anatomiai méretei (amelyek meghatarozzak, hogy az eszkdéz megfeleléen méretezhet6-e az
LAA-hoz); a korabbi sziv- és mellkassebészeti mitétek (amelyek kizarhatjak az epikardialis
megkozelitést); az egyéb indikacidok miatti egyideji szivmiitét sziikségessége (ami a lezaras
sebészeti megkozelitését teheti elébnydsebbé); valamint a még rovid tava antikoagulacioé
toleralasara valo képtelenség (ami kizarja az endokardidlis megkozelitést).1®

7. Javasolt felhasznaléi profil és a felhasznalok képzése

A sziv- és/vagy mellkasi beavatkozasokat végz6, engedéllyel rendelkezé orvosok kell
képzettséggel és gyakorlattal rendelkeznek az AtriClip LAA Exclusion System hasznélatéara.
Az AtriCure tovabbi atfogo oktatast és képzést kinal ezen AtriCure eszkdzdk hasznalatardl az
eszkoz hasznalati utasitasaban foglaltak szerint. Ez a képzés rendelkezésre all az AtriClip LAA
Exclusion System rendszert hasznald klinikusok szamara.
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8. Alkalmazott harmonizalt szabvanyok és k6zosségi szabvanyok

8. tablazat: A szabvanyoknak valé megfelelés

Szabvany Megfelel6ség: Részleges
Teljes, részleges megfelelés
vagy nem vagy meg nem

felelés esetén
indoklas

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zdk — Minéségiranyitasi
rendszerek — Szabalyozasi célu kbvetelmények
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok — A kockazatkezelés
alkalmazasa az orvostechnikai eszk6zokre
BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata
emberi alanyokon — J6 klinikai gyakorlat
BS EN ISO 10993-1:2020 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése.

1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockazatiranyitasi
eljaras keretében

BS EN ISO 10993-3:2014 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zdk bioldgiai értékelése.
3. rész: Genotoxicitasi, karcinogenitasi és
reprodukcids toxicitasi vizsgalatok

BS EN ISO 10993-5:2009 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zdk bioldgiai értékelése.
5. rész: In vitro vizsgalatok citotoxicitasra

BS EN ISO 10993-6:2016 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6z6k bioldgiai értékelése.
6. rész: A belltetést kdvetd helyi hatasok
vizsgalata

BS EN ISO 10993-10:2023 Teljes N/A
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése.
10. rész: Bérszenzibilizaciés vizsgalatok

BS EN ISO 10993-11:2018 Teljes N/A
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése.
11. rész: A szisztémas toxicitas vizsgalata
BS EN ISO 10993-12:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.

12. rész: Minta-el6készités és referenciaanyagok
BS EN ISO 10993-17:2023 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
17. rész: A kioldhaté anyagok megengedett
hatarértékeinek megallapitasa

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 Teljes N/A
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése.

18. rész: Az orvostechnikai eszk6zo6k anyagainak
kémiai jellemzése a kockazatkezelési folyamat
keretében

BS EN ISO 10993-23:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése.
23. rész: Vizsgalatok irritélé hatasra

64. oldal, 6sszesen: 87
Form-522.A



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

Szabvany Megfelel6ség: Részleges
Teljes, részleges megfelelés
vagy nem vagy meg nem

felelés esetén
indoklas

ISTA 3A:2018 Teljes N/A

Szallitotartalyok és rendszerek
teljesitményvizsgalata

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 Teljes N/A
Egészségligyi termékek sterilizalasa. Sugarzas —
1. rész: Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasi
folyamatanak fejlesztési, validalasi és
rutinellendrzési kbévetelményei

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizéldsa. Sugarzas —
2. rész: A sterilizalé dézis megallapitasa

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 Teljes N/A
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok
csomagolasa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgat-
rendszerek és a csomagolérendszerek
kdvetelményei

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 Teljes N/A
Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszk6zdk
csomagolasa. 2. rész: A formazasi, lezarasi és
Osszeszerelési folyamatok validalasi
kovetelményei

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Mikrobioldgiai modszerek — 1. rész: Termékeken
Iévé mikroorganizmus-populacié meghatarozasa
BS EN ISO 11737-2:2020 Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Mikrobioldgiai modszerek — 2. rész: Sterilizalasi
eljaras meghatarozasa, validalasa és fenntartasa
soran végzett sterilitdsi vizsgalatok

BS EN ISO 15223-1:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6z6k. Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és informaciészolgaltatasanak
jelképei 1. rész: Altalanos kovetelmények

BS EN ISO 20417:2021 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6z6k. Az orvostechnikai
eszkdzok gyartdja altal megadott tajékoztatas
BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Teljes N/A
Orvostechnikai eszk6z6k — A hasznalhatosagi
tervezés alkalmazasa az orvostechnikai
eszkdzokre

BS EN ISO 14630:2024 Teljes N/A
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Altalanos
kovetelmények.

ASTM F1980-21:2021 Teljes N/A
Standard utmutaté a sterilgat-rendszerek és
orvostechnikai eszk6zok gyorsitott 6regedéséhez
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Szabvany Megfelel6ség: Részleges
Teljes, részleges megfelelés
vagy nem vagy meg nem

felelés esetén
indoklas

ASTM F2052-21:2021 Teljes N/A

Szabvanyos vizsgalati mdédszer magnesesen
indukalt elmozdulasi er6 mérésére orvostechnikai
eszkdzOkdn magneses rezonancia-képalkotasi
koérnyezetben

ASTM F2213-17:2017 Teljes N/A
Szabvanyos vizsgalati médszer magnesesen
indukalt forgatonyomaték mérésére
orvostechnikai eszk6z0kdn magneses
rezonancia-képalkotasi kdrnyezetben

ASTM F2182-19e2:2019 Teljes N/A
Szabvanyos vizsgalati médszer a magneses
rezonancia képalkotés soran a passziv
implantatumokon vagy azok kézelében el6idézett
radiéfrekvencias melegedés mérésére

ASTM F2503-23e1:2023 Teljes N/A
Magneses rezonancias kérnyezetben hasznalt
orvostechnikai eszk6zok és egyéb
biztonsagossagi részegységek jeldlése

ASTM D2256/D2256M-21:2021 Teljes N/A
A fonalak szakitasi tulajdonsagainak szabvanyos
vizsgalati modszere az egyszalas modszerrel
térténd vizsgalathoz

BS EN ISO 14644-1:2015 Teljes N/A
Tisztaszobak és kapcsolédoé szabalyozott

kdrnyezetek. 1. rész: A leveg®6 tisztasaganak
osztalyozasa részecskekoncentracio alapjan

BS EN ISO 14644-2:2015 Teljes N/A
Tisztaszobak és kapcsolédod szabélyozott
koérnyezetek. 2. rész: Monitorozas a tisztaszobak
részecskekoncentracio alapjan megallapitott
levegbtisztasagi teljesitbképességének
bizonyitdsara (ISO 14644-2:2015)

9. Méddositasi el6zmények

SSCP Kiadas Modositas leirasa A bejelentett | A
verzioja | datuma szervezet validalashoz
altal validalt | hasznalt
(igen vagy verzio
nem) nyelve
A Lasd: Els6 kiadas Nem Angol
AtriCure
MasterControl
B 2024. A cimlapon és a dokumentum | Igen Angol
februar 22. fejlécében ,B” verziészam Az
AtriClip LAA Exclusion System
rendszerre vonatkozo
alapvet6 UDI-DI sorok tébb
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SSCP
verzidja

Kiadas
datuma

Modositas leirasa

A bejelentett
szervezet
altal validalt
(igen vagy
nem)

A
validalashoz
hasznalt
verzio
nyelve

termékkddbdl egyetlen kdzos
sorba konszolidalva az SSCP
felhasznaldknak/egészségugyi
szakembereknek sz6l6 része
és a betegeknek sz06l6 része
1. szakaszaban. Az EU
meghatalmazott
képvisel6jének és a BSI
cimének javitasa: ,Hollandia”
helyett ,NL”. Az SSCP
felhasznaldknak/egészséglgyi
szakembereknek sz6lé
részének 3. szakaszaban
frissitve az eszkdzleirasok

és az abrak felirata.

A betegeknek sz0l6 rész 4.4.
szakaszaban talalhaté
tablazatban elirasi hibak
javitasa. A 9. szakasz
tablazataban a ,Bejelentett
szervezet altal hitelesitve”
rovatban ,lgen” szerepel.

2025.
aprilis 3.

Az ACHM és a PROM
bekerult az SSCP alkalmazasi
korébe. A CE-jeldlés éve
frissitve. Az EU MDR-
tanusitvany szama bekertilt az
1. tablazatba. A V-Clip Post-
Market Study, a DEEP Pivotal
és a CEASE-AF vizsgalatok
Osszefoglaléival bdvitve. A
szisztematikus szakirodalmi
attekintés adatai és
hivatkozasai frissitve.

A folyamatban 1évd

vagy tervezett PMCF-
tevékenységek listaja frissitve.
A 6. szakasz frissitve.

A szabvanytablazat frissitve.
A bibliografia EndNote
formatumura frissitve.

Az EU MDR megfelel8ségi
nyilatkozat hozzdadva az

5.1. Betegeknek sz6l6
szakaszhoz. A V-Clip
forgalomba hozatalt kdvetd
klinikai vizsgalat, a DEEP
Pivotal és a CEASE-AF
hozzdadva az 5.2.

Nem

Angol
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SSCP
verzidja

Kiadas
datuma

Modositas leirasa

A bejelentett
szervezet
altal validalt
(igen vagy
nem)

A
validalashoz
hasznalt
verzio
nyelve

Betegeknek sz6l6
szakaszhoz. A folyamatban
lévé PMCF-vizsgalatok
frissitve az 5.3. Betegeknek
s2016 szakaszban.

2025.

november 17.

A valtozasok listaja frissitve a
miszaki dokumentacioval valo
O0sszehangolas érdekében.

Az ACHM-ACH2
egyenértéklségi igazolasa
eltavolitva. A szabvanyok
listaja frissitve.

Nem

Angol

2026.
februar 12.

Leforditott fajlok csatolva,

és a 9. szakasz tablazataban
a ,Bejelentett szervezet altal
hitelesitve” oszlopban az
.lgen” érték szerepel.

Igen

Angol
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Az eszkbz biztonsagossagara és klinikai teljesit6képességére vonatkozo 6sszefoglalas
betegek szamara az alabbiakban olvashato.
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INFORMACIOK BETEGEK SZAMARA:

A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo6 ésszefoglalé (SSCP) célja, hogy a
nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszkéz biztonsagossaganak és klinikai
teljesit6képességének f6bb szempontjairdl szdolo frissitett 6sszefoglaléhoz. Az alabbi tajékoztatas
betegek vagy nem egészségligyi szakemberek szamara készlilt. A biztonsagossagarol és klinikai
teljesit6képességeérdl az egészséqgligyi szakemberek szamara készitett részletesebb 6sszefoglalod
a dokumentum elsé részében talalhato.

Az SSCP nem arra szolgal, hogy altalanos tanacsokat adjon egy betegség kezelésére
vonatkozéan. Ha kérdései vannak az On betegségével vagy az eszkéznek az On helyzetében
térténé hasznélataval kapcsolatban, kérjlik, forduljon az ellatasat végzd egészségligyi
szakemberhez. Ez az SSCP nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast,
amelyek az eszkbz biztonsagos hasznalatara vonatkozd tudnivaldkat tartalmaznak.

1. Az eszkoz elnevezése és altalanos informaciok

Termék neve: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Termékcsoport/csalad alapveté UDI- | AtriClip LAA Exclusion System:
Dl szama 08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Gyarto neve és cime: AtriCure

Egyedi nyilvantartasi szam (SRN) 7555 Innovation Way

Mason, OH 45040, Amerikai Egyesiilt Allamok
SRN: US-MF-000002974

Az els6, az eszkdzre vonatkozé ACH1: 2024 (EU MDR), 2010 (MDD)
tanusitvany (CE) kiadasanak éve: 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. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata
2.1. Rendeltetés

A bal pitvari fulcse (LAA) egy hiuvelykujjnyi méreti kis zsak, amely a sziv bal pitvarabdl
6g ki. A pitvarfibrillaciéban szenvedd betegeknél a vér Osszegyllhet az LAA-ban.
A pitvarfibrillacié a sziv fels6 Uregeiben fellép6 rendellenes ritmus. Ha a vér az LAA-ban
Osszegyllik, vérrogok képzédhetnek. A vérrdgdk az LAA-bdl a szivbe és a véraramba
kertlhetnek. Ez stroke-ot, az artéridk elzarédasat és sulyos sérlléseket vagy halalt
okozhat.

Az AtriClip rendszer az LAA-t a sziv tdbbi részétél vald elzarasara (azaz lezarasara)
szolgal egy szovetbe burkolt fém szoritérugd (a kapocs) segitségével. Az AtriClip
rendszer egyetlen része, amely az LAA-lezarasi eljaras utan a szervezetben marad, a
kapocs.
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2.2

2.3.

Javallat(ok) és betegcélcsoportok

Az AtriClip olyan betegeknél javallott, akiknél magas a stroke kockazata, és/vagy akikrél
az engedéllyel rendelkezd orvos ugy véli, hogy jo jeldltek a bal pitvari flilcse végleges
lezarasara. llyenek lehetnek azok a pitvarfibrillacioban szenvedd betegek, akiknél
belgydgyaszati okbdl ellenjavallott a szajon at adott véralvadasgatlé szedése, vagy nem
toleraljak, vagy nem tudjak hosszu tavon szedni.

Ellenjavallatok

Az AtriClip eszk6z nem hasznalhaté fogamzasgatld eszkézként. Nem javallott tartds
sterilizalashoz.

Az AtriClip egyes tipusai nitinolt tartalmaznak, amely egy nikkel-titan 6tvozet. Ezek a
tipusok nem hasznalhaték, ha On allergias a nitinolra vagy a nikkelre. Tajékoztassa
kezel6orvosat, ha allergias vagy érzékeny a nikkelre vagy mas fémekre, vagy ha gyanitja,
hogy allergias vagy érzékeny lehet. Kezelorvosa segit Onnek meghatarozni, hogy
alkalmas-e az AtriClip mas tipusainak belltetésére.

Nem kaphat AtriClip eszkdzt, ha fertézés van a vérében, vagy ha bakteridlis
endokarditiszben (a sziv belsejének fertézése) szenved.

3. Az eszkoz ismertetése

3.1.

3.2.

3.3.

Az eszkoz leirasa és a beteg szoveteivel érintkez6 anyag/anyagok

Az AtriCure AtriClip LAA Exclusion System a kovetkez6ket tartalmazza: (1) egy eszkdz
(az ugynevezett Selection Guide), amely segit orvosanak meghatarozni az On szamara
legmegfelel6bb méretli kapcsot, és (2) egy beliltetheté kapocs, amely elére fel van
helyezve egy behelyez6 eszkdzre.

A Selection Guide aluminiumot és kikeményitett poliuretan tintabdl készilt jelzéseket
tartalmazo steril tartozék. Nem tartalmaz latexet vagy ftalatokat.

A kapocsnak harom kulénb6z8 valtozata létezik, amelyek az orvos értékelésétdl figgden
kilénbdz6 bejuttatéeszkézokre vannak elbre feltdltve. A belltetd eszkdzok kis
mennyiségl kobaltot tartalmaznak, és az egyik belltetd eszkdz, amelyet az orvos
hasznalhat, kis mennyiségi nikkelt tartalmaz.

Az Gsszes Clip-verzio steril, tartés implantatum, amely nem tartalmaz természetes
latexgumit vagy ftalatokat. A kapocs egyik valtozata téglalap alaku, és titanbdl,
poliuretanbdl, nitinolbdl és kotott szévésl polietilén-tereftalat szovetbdl all, amely kis
mennyiségl titdn-dioxidot tartalmaz. A Clip kdvetkez$ valtozata ,V” alaku, titanbdl és
kotott szévésl polietilén-tereftalat szovetbdl all, amely kis mennyiségi titan-dioxidot
tartalmaz. A Clip legujabb valtozata doboz alaku, kisebb profillal rendelkezik, és titanbdl,
poliuretanbdl, nitinolbdl, valamint kis mennyiség titan-dioxidot tartalmazo, kotott szovési
polietilén-tereftalat szévetbdl all.

A kapcsokban nem talalhatok olyan anyagok, amelyek az implantatum élettartama alatt
kockazatot jelentenének a betegre nézve.

Az eszkdzben lévo gyogyszerekre vonatkozé informaciok, ha vannak
Az eszkdzokben nincsen gyogyszer.
Az eszkoz tervezett hatasmechanizmusa

Az AtriClip elzarja az LAA-t a sziv tébbi részétél azaltal, hogy biztonsagosan és tartésan
Osszeszoritja az LAA falait, ezen a szoros témitésen keresztil nem juthat &t vér vagy
vérrog.
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3.4.

A tartozékok leirasa, ha vannak

Az AtriClip eszkoz tartozéka a Selection Guide. Kezel6orvosa a Selection Guide
méretvalaszté eszkdzzel fogja meghatarozni, hogy milyen méretl AtriClip illeszkedik a
legjobban az On testében lévé LAA méretéhez és alakjahoz. Miutan orvosa kivéalasztotta
az On szédmara legmegfelelébb AtriClip-méretet, a Selection Guide méretvéalasztd
eszkoznek nincs tovabbi feladata, és kidobjak.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Ha uagy véli, hogy az eszkdzzel vagy annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat
tapasztal, vagy ha aggoédik a kockazatok miatt, forduljon az ellatasat végz6 egészségigyi
szakemberhez. Ez a dokumentum nem helyettesiti az egészséglgyi szakemberrel valo
megbeszélést, ha az szlkséges.

4.1.

4.2.

4.3.

44,

A lehetséges kockazatok korlatozasanak vagy kezelésének maodja

Az AtriCure szigoru kockazatértékelést és kockazatkezelési tevékenységet végzett az
AtriClip rendszerrel kapcsolatban. Ezek a tevékenységek Osszhangban vannak az
AtriCure belsd eljarasaival és a nemzetkdzi szabvanyokkal. Az AtriClip hasznalata és az
LAA-zarasi eljaras soran fellépé szovédmények vélhetéen megegyeznek a hasonlo
eszkdzok és eljarasok esetén tapasztaltakkal.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A kapocsfelhelyez6 eszk6zok rozsdamentes acélbol készilt alkatrészeket tartalmaznak.
A rozsdamentes acél tartalmaz némi nikkelt és kis mennyiségi kobaltot. Egyes AtriClip
tipusok egy nitinol nevii anyagot tartalmaznak, amely nikkelt tartalmaz. Meg kell beszélnie
orvosaval, ha allergias vagy érzékeny a nikkelre. A kobalt aggodalomra okot add
anyagnak mindsdil.

A beiiltethetd kapocs fémeket tartalmaz. A kapocs beiiltetése utan On azonnal
biztonsdgosan vizsgalhaté MR-vizsgalattal, de ezt csak bizonyos feltételek mellett
igazoltak. Kérdezze meg kezelBorvosat, hogy a kapocs beiiltetése utan lehet-e Onnél
MR-vizsgalatot végezni. On kap egy implantatumkartyat, amely tovabbi informéaciokat
tartalmaz a belltetés utani MR-vizsgalat biztonsagossagardl.

Az orvosanak szolé egyéb figyelmeztetések és ovintézkedések szerepelnek az AtriClip
rendszer minden egyes csomagjaban talalhaté hasznalati utasitasban, és az AtriClip
rendszerhez tartozo képzés részét képezik.

Helyszini biztonsagossagi korrekcios intézkedések (FSCA) vagy helyszini
biztonsagossagi tajékoztatok (FSN) 6sszefoglalasa, ha van(nak)

2016-ban két termékvisszahivas tortént az AtriClip rendszerrel kapcsolatban. Az egyik a
felhelyez6eszkdz PRO2 tipusanak nyitott helyzetben tortend reteszelédését érintette.

A masik esetben a PRO2 tipus egyik alkatrésze eltoroétt a miitét végzése elétt. Mindkét
visszahivas azéta lezarult. Nem fordultak el olyan problémak az eszkdzokkel
kapcsolatban, amelyek a betegeknek kart okoztak volna.

Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

Az alabbi kockazatokat és nemkivanatos hatasokat klinikai vizsgalatokban vagy az
eszkdz ,valds életbeli” hasznalata soran figyelték meg, vagy eléfordulhatnak az ilyen
tipusu eljarasoknal. A kockazatok hasonléak a tdbbi szivmtét kockazataihoz.

Lehetséges szovédmény és definicidja Elé6fordulas valésziniisége
Légembdlia 100-bdl 5 vagy Ritka

Egy levegbbuborék elzarja az eret, és annal kevesebb

szivrohamhoz, stroke-hoz vagy halalhoz szemelynél

vezethet fordulhat el8
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Eléfordulas valésziniisége

Allergias reakcio az érzéstelenité szerre,
a véralvadasgatlora vagy az implantatum
anyagara
Kitités vagy légzési nehézség allergia
miatt

100-bol 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Ritka

Anafilaxias sokk
Sdlyos allergias reakcié, amely
befolyasolhatja a vérnyomast és a légzést

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
szemelynél
fordulhat el6

Valoészin(tlen

Az anesztéziaval kapcsolatos kockazatok
A kockazatok kézé tartozhat a hanyinger,
a zavartsag, a torokfajas és egyéb
mellékhatasok

100-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Ritka

Aneurizma
Az artéria falanak egy része elgyenglil,
ami az artéria rendellenes kiszélesedését,
Jfelfavédasat’, szivargasat és/vagy
repedését okozhatja

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivl ritka

Angina 100-bdl 5 vagy Ritka
Mellkasi fajdalom, amelyet a sziv csékkent | annal kevesebb
vérellatasa okoz személynél

fordulhat el6

Kezelést igényl6 (Gjonnan kialakult) 100-bdl 5 vagy Ritka

ritmuszavar annal kevesebb
A szivverés normalis ritmusanak személynél
megvéltozasa fordulhat el

Artéria- vagy vénadisszekcio és/vagy - 100-bdl 5 vagy Ritka

perforacio annal kevesebb
Szakadas vagy lyukadas egy artéria vagy | személynél
véna belsé falan, ami gyenge pontot hoz fordulhat el8
létre, ez pedig életveszélyes szivargashoz
vezethet

Arteriaruptura 100-bdl 5 vagy Ritka
Az artéria falanak teljes atszakadasa annal kevesebb

személynél
fordulhat el
Arteriaspasmus 100-bdl 5 vagy Ritka

Az artéria faldban 1évd izmok &tmeneti
6sszehuzdbdasa, ami lassithatja vagy
megallithatja a véraramlast

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Arteriovenous fistula
Koros kapcsolat vagy atjaro egy artéria és
egy véna kbzott, amely olyan orvosi
eljarasok sorén alakulhat ki, amelyek
soran szivkatétert hasznalnak

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

Atelectasia 100-bdl 5 vagy Ritka
A tudé részleges vagy teljes 6sszeesése annal kevesebb
személynél
fordulhat el
Pitvarrepedés 100-bdl 5 vagy Ritka

A sziv egyik felsé liregének megrepedése,
amelybdl vér szivaroghat a szivet
kortilvevs zsakba

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6
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Lehetséges szovédmény és definicidja

Eléfordulas valésziniisége

Atrio-oesophagealis fistula
A nyelbcsb gyakran halélos kimeneteld,
altalaban felforrésodas altal okozoft
sériilése

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

(CVA)/(TIA)/stroke (ischaemias vagy
vérzéses)
A CVA olyan stroke-ot jelent, amely az agy
hirtelen karosodasat okozza, amikor az
agy veérellatasa karosodik.
A TIA egy enyhébb stroke-ot jelent,
amely a véraramlas romlasa altal okozott
atmeneti idegrendszeri miikédési zavar,
de nem okoz szévetelhalassal vagy az
idegekkel, a gerincvelbvel vagy az
agymiikédéssel kapcsolatos egyéb
problémakat.
Az iszkémias stroke az agy hirtelen
karosodéasa, amelyet egy vérrég vagy egy
agyi ér elzar6dasa okoz, és megsziinteti a
vérellatast, és igy a sejtek oxigénhianyt
szenvednek.
A vérzéses stroke az agy hirtelen
karosodéasa, amelyet az agy duzzanata és
nyomasa okoz, amikor egy meggyenglilt
agyi ér megreped vagy szivarog.

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Allandé pacemakert igénylé (Gjonnan 100-bdl 5 vagy Ritka
kialakult) AV-blokk annal kevesebb
A szivben vezetddd, a normalis ltemdi szemelynél
szivverést biztositd elektromos jelek fordulhat el6
megszakadasa, ami miatt szivritmus-
Sszabalyozé eszké6z beliltetése valik
szlikségessé
Beavatkozast igényl6 vérzés 100-bdl 5 vagy Ritka
Nagy foku vérveszteség, amely 2 vagy annal kevesebb
tébb egység vér transzfizidjat teszi személynél
Sziikségessé fordulhat el8
Erkarosodas 100-bdl 5 vagy Ritka
Egy artéria vagy véna sériilése annal kevesebb
személynél
fordulhat el8
Szivperforacio 100-bdl 5 vagy Ritka
Szuras, szakadas vagy lyuk a szivben annal kevesebb
személynél
fordulhat el6
Szivtamponad 100-bdl 5 vagy Ritka
Vér vagy folyadék sszegyljtése a sziv annal kevesebb
kérili zsékban személynél
fordulhat el8
Szivbillenty(-sériilés 100-bdl 5 vagy Ritka
A szivbillentyd, a sziv lregein keresztiil annal kevesebb
torténd veéraramlas iranyat szabalyozo személynél
szbvetlebeny sériilése fordulhat el8
Cerebrovaszkularis esemény 100-bdl 5 vagy Ritka
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Eléfordulas valésziniisége

Mellkasi fajdalom vagy diszkomfort érzés

100-bol 50 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Nagyon gyakori

Coronaria kompresszidja
A koszoruerek szlikiilete, ami karosithatja
az artériak falat, és csékkentheti az
artérian keresztlil térténd véraramlast

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
szemelynél
fordulhat el6

Valészin(tlen

Ingeruletvezetési zavarok 100-bdl 5 vagy Ritka
A szivverést iranyitd elektromos jelek annal kevesebb
zavara szemelynél
fordulhat el8
Pangasos szivelégtelenség (Gjonnan 100-bdl 5 vagy Ritka
kialakulé vagy sulyosbodo) annal kevesebb
Krénikus allapot, amelyben a sziv nem személynél
pumpalja a vért olyan jol, ahogyan kellene | fordulhat elé
Koszoruér-sériilés 100-bdl 5 vagy Ritka
Az egyik, a szivet vérrel ellato artéria annal kevesebb
Szakadéasa, amely miatt vér aramlik a sziv | személynél
rétegi k6zé fordulhat el6
Halal 100-bdl 5 vagy Ritka

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Az eszkdz térése vagy eltavolithatatlansaga

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

Az eszkdzzel kapcsolatos halaleset

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Valészin(tlen

Rekeszizom-bénulas (egy- vagy kétoldali) 100-bdl 5 vagy Ritka
A rekeszizom miikédésének megsziinése | annal kevesebb
a mozgasat iranyito idegek sériilése vagy | személynél
megbetegedése miatt fordulhat el

Gydgyszerreakciod 100-bdl 5 vagy Ritka
Sulyos reakci6 a vizsgéalattal kapcsolatos annal kevesebb
barmelyik gybgyszerre, beleértve az személynél
allergias reakci6t és az anafilaxias sokkot | fordulhat el6

A tervezett behatolas megvaltoztatasat 100-bdl 5 vagy Ritka

igényl6 sirg6sségi esemény az eljaras soran
Olyan vészhelyzet, amely sziikségessé
teheti, hogy a sebész a szegycsont teljes
atvagasaval jaré mitétre valtson

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Empyema
A genny 6sszegyljtése a test valamelyik
liregében, példaul a sziv vagy a tidé
kbrnyékén

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

Endocarditis (bakterialis)
Bakterialis fertézés, amely a sziviiregek
legbelsé szbveti rétegének gyulladasat
okozza

100-bdl 5 vagy
annal kevesebb
szemelynél
fordulhat el6

Ritka
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Eléfordulas valésziniisége

Nyel6csésérilés
A nyel6csé karosodasa

1000-bdl 1 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Valészin(tlen

Nyel6csérepedés 100-bdl 5 vagy Ritka
Sziras, szakadas vagy lyuk a nyel6cs6ben | annal kevesebb
szemelynél
fordulhat el6
A cardiopulmonalis vagy extracorporalis 100-bdl 5 vagy Ritka
bypass idétartamanak meghosszabbodasa annal kevesebb
Hosszabb ideig kell a vért a szivbdél szemelynél
elvezetni és a sziv megkertilésével fordulhat el6
aramoltatni
Laz 100-bdl 5 vagy Ritka

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Gyomormotilitasi zavarok
A taplaléek emésztérendszeren keresztiili
mozgasanak zavara

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivl ritka

Gastrointestinalis vérzés
Vérzés az emésztbrendszer barmely
részében

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

Hematoma 100-bdl 5 vagy Ritka
Vér 6sszegylilése az ereken kiviil annal kevesebb
személynél
fordulhat el
Hematuria 100-bdl 5 vagy Ritka

Vér jelenléte a vizeletben

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Hemothorax
Vér 6sszegyllése a mellkasfal és a tid6
kbzotti térben

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivl ritka

Hypertensio 100-bdl 5 vagy Ritka
Magas vérnyomas annal kevesebb
személynél
fordulhat elé
Hypotensio 100-bdl 5 vagy Ritka

Alacsony vérnyomas

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

latrogen pitvarfibrillacio
Pitvarremegés, a szivritmuszavarok egyik
fajtaja, amelyben a pitvarok tal gyorsan
vernek, és ezt orvosi kezelés okozta

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Valészin(tlen

latrogén tliid6sérilés (pl. mellkasi dréncsé
behelyezésének sziikségessége)

100-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Ritka
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Eléfordulas valésziniisége

A tiid6 sériilése orvosi kezelés
kévetkeztében, példaul mellkasi csé
behelyezése soran

Ischemia
Csdkkent oxigénmennyiség egy
szovetben, altalaban a csékkent
véraramlas miatt

100-bdl 5 vagy
annal kevesebb
szemelynél
fordulhat el6

Ritka

Koszoruér megtoretése
Eles, szégletes fordulat a koszoruér
utjgban, ami karosithatja az artéria falat,
és korlatozhatja a véraramlast

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
szemelynél
fordulhat el6

Valoészin(tlen

LAA-sebszétvalas
A bal pitvari fiilcse felhasadasa

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

LAA-szakadas
A bal pitvari fiilcse szbvetének szakadasa

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivl ritka

Bal pitvari embdlia
Vérrég a sziv bal pitvaraban

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Valészin(tlen

Szivinfarktus (MI) 100-bol 5 vagy Ritka
Szivroham — a szivizom elhalasa annal kevesebb
személynél
fordulhat el8
Idegsérilés (nervus phrenicus, n. laryngealis, | 100-bdl 5 vagy Ritka
n. thoracicus stb.) annal kevesebb
Egy ideg sériilése vagy karosodasa, személynél
amelyet a nyomasa, megnydujtasa vagy fordulhat el6
elvagasa okoz
Fajdalom vagy diszkomfort érzés 100-bdl 20 vagy Viszonylag
annal kevesebb gyakori
személynél
fordulhat el
Pericardialis effusio 100-bdl 20 vagy Viszonylag
Koéros folyadékfelhalmozddas a szivet annal kevesebb gyakori
kérilvevs zsakban személynél
fordulhat el
Pericarditis 100-bdl 20 vagy Viszonylag
A szivburok (a sziv koriili zsak) annal kevesebb gyakori
gyulladasa, amely éles fajdalmat vagy személynél
Szuro érzést okozhat fordulhat el8
Allandé pacemaker sziikségessége 100-bdl 10 vagy Mérsékelten
Szivritmus-szabalyozo eszkéz tartos annal kevesebb gyakori
beliltetése személynél
fordulhat el8
Tartos mellkasi fajdalom 100-bol 20 vagy Viszonylag
Ide tartozik az elbocsatas utani, annal kevesebb gyakori

a bemetszés helyén fellépb, nem anginas
fajdalom is

személynél
fordulhat elé
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Eléfordulas valésziniisége

Nervus phrenicus sérllése 100-bdl 5 vagy Ritka
Egy ideg bénulasa, amely a rekeszizom annal kevesebb
egyik oldalanak megemelkedését személynél
okozhatja, és légzési nehézségkeént fordulhat eld
Jelentkezhet
Pleuralis folyadékgytlem 100-bdl 5 vagy Ritka
Koros folyadékfelhalmozddas a tiidét annal kevesebb
kértilvevé tertileten szemelynél
fordulhat el6
Pneumonia 100-bdl 5 vagy Ritka
Az egyik vagy mindkét tiidét érinté annal kevesebb
gyulladas személynél
fordulhat el8
Pneumothorax 100-bdl 5 vagy Ritka
Levegd O6sszegylilése a mellkasfal és a annal kevesebb
tiidé kozotti térben személynél
fordulhat el8
Posztoperativ embdlias szévédmények 100-bdl 5 vagy Ritka

Egy elzarodott artéria altal okozott
szévédmények

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Pseudoaneurysma
Az aneurizmahoz (az artériaban 1évé lyuk
szivargasa kévetkeztében kialakuld
vérgytilem) hasonlé jelenség

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

Tudéodéma 100-bdl 5 vagy Ritka
Tul sok folyadék van a tiidében, ami annal kevesebb
megneheziti a légzést személynél

fordulhat el

Tidéembdlia 100-bdl 5 vagy Ritka
A tidb egyik artériajanak elzarédasa, annal kevesebb
amelyet gyakran vérrég okoz személynél

fordulhat el

Veseelégtelenség 100-bdl 5 vagy Ritka
A vesék gyengébb vagy elégtelen annal kevesebb
miikédése, ami esetleq dializist vagy személynél
veseétiiltetést igényel fordulhat el

Nehézlégzés vagy légzési elégtelenség 100-bdl 5 vagy Ritka

(Iégzési problémak) annal kevesebb
Légzési képtelenség vagy nehézlégzés személynél

fordulhat elé
Sepsis 100-bdl 5 vagy Ritka

A fertézések életveszélyes szévédménye,
amely tébb szervet érinté elégtelenséghez
vezethet

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Az arteria coronaria sinistra ramus
circumflexus stenosisa
szlklilete; ez az artéria az LAA
eredésének kbzelében fut

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Valészin(tlen
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Eléfordulas valésziniisége

A sterilitassal kapcsolatos fert6zés
Nem steril eszkbz vagy eljaras altal
okozott fertézés

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

Fellletes sebfert6zés 100-bdl 5 vagy Ritka
Fertézés azon a bdrteriileten, ahol a mditéti | annal kevesebb
bemetszést végeztéek szemelynél

fordulhat el6
A mutéti terilet fert6zése 100-bdl 5 vagy Ritka

A mijtét utan a test azon részén fellépé
fertézés, ahol a mitétet végezték

annal kevesebb
szemelynél
fordulhat el6

Az eszkdz korrézidja miatt fellépd szisztémas
mellékhatas
Gyulladas tébb szervben vagy az egész
testben, amelyet az eszk6z rozsdasodasa
okoz

1000-bél 1 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Valoészin(tlen

Thrombus és/vagy thromboembolia 100-bdl 5 vagy Ritka
(beleértve a mélyvénas thrombosist) annal kevesebb
Egy ér elzaroédéasa személynél
fordulhat elé
Szovetsérilés 100-bdl 5 vagy Ritka

annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Szdévetek perforacioja
Egy szbvet kiszurédasa vagy kilyukadasa

1000-bdl 5 vagy
annal kevesebb
személynél
fordulhat el6

Rendkivil ritka

Trachea és nyel6csé traumaja 100-bdl 5 vagy Ritka
A légcsé er6behatas altal okozott sériilése | annal kevesebb
személynél
fordulhat el8
A vaszkularis hozzaféréssel kapcsolatos 100-bdl 20 vagy Viszonylag
szbévédmeények annal kevesebb gyakori

Az erekhez val6 hozzaféréssel
kapcsolatos sz6védmények, mint példaul
trombozis, fertbézés, vérzés vagy szuras

személynél
fordulhat el6

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai kévetés (PMCF)
o0sszefoglalasa

5.1. Az eszko6z hasznalatanak klinikai hattere

Az AtriClip LAA Exclusion System el6sz6r 2009-ben kapott CE-jeldlést az orvostechnikai
eszkozokrdl szoéld iranyelv (MDD), majd 2024-ben az Eurdpai Unié orvostechnikai
eszkozokrdl szolo rendelete (EU MDR) alapjan. 2010 és 2019 kdzott engedélyezték az
eszkdzOk jelenlegi generaciéit az EU-ban torténé forgalmazésra. Ezek az eszkdzok
klinikai szempontbdl biztonsagosnak és hatékonynak bizonyultak.

5.2. A CE-jelélés klinikai bizonyitékai

Az AtriCure négy klinikai vizsgalatot fejezett be az AtriClip eszkdzok biztonsagossaganak
és teljesitoképességének tanulmanyozasara. Ezek kdzé tartozott a elsé, emberen végzett
Zurich vizsgalat, az EXCLUDE vizsgalat, a Stroke Feasibility Trial és az ATLAS vizsgalat.
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Az els6 emberen végzett vizsgalat megallapitotta, hogy az AtriClip biztonsagos eszkéz,
mivel 40 kezelt betegnél nem fordult el az eszkdzzel kapcsolatos szév6dmény.
A vizsgalat résztvevdi CT-vizsgalata harom hoénappal az AtriClip belltetése utan azt is
mutatta, hogy az eszkdz stabil és hatékony volt az LAA lezarasaban, és minden betegnél
teljes zarddast mutatott.

Az EXCLUDE vizsgalatban 70 beteg vett részt, akiknek belltették az AtriClip-et. Az
AtriClip altal okozott mellékhatasokrol a 70 beteg egyikénél sem szamoltak be. A betegek
e csoportjaban a beavatkozas utan harom hoénap utan tébb mint 95%-ban teljes LAA-
lezarddas tortént.

Az AtriCure egy kisebb vizsgalatban tesztelte az AtriClip-et, hogy felmérje az eszkdz
biztonsagossagat és teljesitéképességét a stroke megel6zésében. Tiz betegnél végezték
el az eljarast, és kilencnél sikeres volt a kapocs belltetése. A betegek egyike sem
tapasztalt az eszkdzbdl vagy a belltetési eljarasbol szarmazé mellékhatast. Harom
honappal késébb mind a kilenc betegnél telijes LAA-lezaras volt jelen.

Az ATLAS vizsgalat volt a legnagyobb kisérlet, amelyet az AtriCure végzett az AtriClip
alkalmazasaval. Ebben a vizsgalatban 376 beteg vett részt, akiknek belltették a kapcsot.
A mitétet kovetd rovid tavon belil nem érkezett jelentés stroke-rol, sulyos vérzésrdl,
szivrohamrdl vagy halalesetrél. A betegek tobb mint 99%-anal a hagyomanyos definiciok
szerint sikeres lezarast értek el.

Az EU MDR CE-jelolés megszerzése 6ta az AtriCure 3 tovabbi klinikai vizsgalatot végzett,
amelyekben az AtriClip LAA Exclusion System is szerepelt. A V-Clip forgalomba hozatalt
kovetd klinikai vizsgalat soran 155 betegnél értékelték az ACHV és a PROV eszkdzdket.
A DEEP Pivotal és a CEASE-AF vizsgalatokban a PRO1 és PRO2 eszkdzdket 88, illetve
94 betegnél alkalmaztak. Mindharom vizsgalat arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
eszkodzok biztonsagosak és a rendeltetésiknek megfelelen mikddnek.

Az AtriCure nyomon kdveti a masok altal végzett klinikai vizsgalatokat is, és ellenérzi a
vizsgélatok publikaciéit az AtriClip eszkézdkkel kapcsolatos biztonsdgossagi és
teljesitbképességi informaciok tekintetében. Szamos intézmény ko6zolt az AtriClip
eszkdzzel kezelt betegeken végzett vizsgalatokat. Ezek a kdzlemények a kapocs
belltetésével kezelt betegek kdrében eléforduld, az eszkdzzel kapcsolatos mellékhatasok
ritka eléfordulasi gyakorisagardl szamolnak be. A kdzlemények az AtriClip segitségével
torténd sikeres LAA-lezaras kovetkezetesen magas gyakorisagat mutatjak, a betegek
tobb mint 98%-anal megtortént a teljes lezaras.

5.3. Biztonsagossag

Az AtriCure és az LAA-lezaras szakért6i attekintették az AtriClip biztonsagossagara
vonatkozo klinikai adatokat. Arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy az AtriClip biztonsagos
és megfeleléen miikddik, ha képzett orvosok megfeleld médon hasznaljak. Az AtriCure
azonositotta az AtriClip eszkbzzel kezelt betegek tényleges és lehetséges kockazatait.
Ezeket a kockazatokat a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkentettilk. Az AtriCure
egy erételies fellgyeleti programot is vezet, amelyben informaciokat gydljtenek az
AtriClip hasznalatarél. Ezek az informaciok magukban foglaljak a panaszokat, az
eszkozvisszahivasokat, a szerviz- és javitasi informaciokat, a betegeknél torténd tovabbi
,valés hasznalatot” és a folyamatban Iév6 klinikai vizsgalatokat. Tovabbi biztonsagi
adatokat fognak gydijteni az AtriCure ICE-AFIB, LeAAPs és BoxX-NoAF Klinikai
vizsgalatai, valamint vizsgalo altal kezdeményezett kutatasi vizsgalatok soran.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Ha a kezelesi lehetdseégekrél gondolkodik, ajanlott a kezelését vegz6 egeszsegugyi
szakemberhez fordulni, aki figyelembe tudja venni az On egyéni helyzetét.

Az LAA lezarasanak mas maddjai is vannak. Az LAA lezarasara hasznalhatok mas eszkdzok is
a sziv belsejében vagy azon kivul. Az LAA sebészi uton is lezarhato.
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7. A felhasznalok javasolt képzése

Az AtriCure atfogd képzést és tovabbképzést biztosit az AtriClip rendszert hasznald orvosok
szamara. Minden orvosnak, aki hasznalni kivanja az AtriClip rendszert, az AtriClip rendszer
hasznalata el6tt egy kezdeti képzésen kell részt vennie.
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